VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas med 0,9 ml lausn inniheldur 6,75 mg af atosiban (sem asetat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, litlaus lausn an agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Atosiban er notad til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafedingu hja pungudum fullordnum konum:

- med reglubundna legsamdreetti sem vara i a.m.k. 30 sekundur, med tionina > 4 samdretti & 30
minatum

- med leghalsutvikkun fra 1 til 3 cm (0-3 hja frumbyrju) og leghalspynningu (effacement) >50%

- pegar medgongulengd er & bilinu 24-33 fullar medgénguvikur

- pegar hjartslattartidni fésturs er edlileg

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferd med atosiban skal hefjast og haldid &fram i umsja laeknis med reynslu i medferd
fyrirmalshrioa.

Atosiban er gefid i blaaed i premur prepum i r6d: fyrst er gefinn stakur skammtur (bolus) (6,75 mg)
med atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn og strax & eftir samfellt innrennsli i hdum skammti
(hledslurennsli, 300 mikrég/minatu) med atosiban 37,5 mg/5 ml pykkni fyrir innrennslislausn &
premur klst., og loks er gefinn minni skammtur af atosiban 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
(framhaldsinnrennsli, 100 mikrog/minttu) i allt ad 45 klst. Medferd skal ekki standa lengur en 48 Klst.
Heildarskammtur atosiban sem gefinn er alla medferdarlotuna & helst ekki vera meiri en 330,75 mg af
atosiban.

Medferd med stokum skammiti (bolus) i blaaed skal hefjast eins fljétt og audid er eftir greiningu
fyrirmalshrida. begar hledsluskammturinn hefur verid gefinn, skal halda afram med innrennslio (sja
samantekt & eiginleikum Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml, innrennslispykkni, lausn). Ef legsamdrattur er
vidvarandi medan & medferd med atosiban stendur, skal 6nnur medferd koma til alita.

Eftirfarandi tafla synir skdmmtun staks skammts (bolus) og innrennslisskammta i kjolfarid:



Prep Lyfjagjof Hradi innrennslis Skammtur atosiban

1 0,9 ml stakur skammtur i blaed |A ekki vid 6,75 mg
inndaling & 1 minatu

2 3 kist. hledsluinnrennsli i blaed |24 ml/klst. (300 pg/min.) 54 mg
innrennsli

3 Framhaldsinnrennsli i blaed i |8 ml/klst. (100 pg/min.) Allt ad 270 mg

allt ad 45 klst.
innrennsli i blaaed

Endurtekin medferd

Ef naudsynlegt reynist ad endurtaka medferd med atosiban & einnig ad byrja med stokum skammti af
atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn og sidan innrennsli med atosiban 37,5 mg/5 ml,
innrennslispykkni, lausn.

Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingdngu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Gata skal varudar vid
notkun atosiban hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & dryggi og verkun atosiban hja barnshafandi konum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Til notkunar i bld&ed
Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

| eftirfarandi tilvikum ma ekki nota atosiban:

- Pegar medgongulengd er styttri en 24 vikur eda lengri en 33 vikur, fullgengnar

- Vid fyrirmalsrifnun himna eftir fleiri en 30 medgdnguvikur

- Vid 6edlilega hjartslattartioni fésturs

- Vid legbladingu fyrir burd sem kallar & tafarlausa fedingu

- Vid fedingarkrampa (eclampsia) og alvarlega medgoéngueitrun sem kallar & feedingu
- Vid legdauda fésturs

- Pegar grunur er um sykingu i legi

- Vid fyrirseeta fylgju (placenta praevia)

- Vid fylgjulos (abruptio placentae)

- Vid eitthvert annad astand hja médur eda féstri, par sem aframhaldandi medganga er ahaettusém
- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Pegar atosiban er notad, og ekki er haegt ad Utiloka fyrirmalsrifnun himna, parf ad vega og meta kosti
pess ad seinka fadingu & moti hugsanlegri heettu 4 belghimnabolgu.

Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlégun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
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nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Geeta skal varadar vid
notkun atosiban hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og kafla 5.2).

Takmorkud klinisk reynsla er af notkun atosiban vid fjélburamedgongu, svo og vid medgdngulengd &
bilinu 24 og 27 vikur, sékum pess hve fair sjuklingar hafa verid medhondladir. bvi er ekki hagt ad
meta kosti atosiban hja pessum undirhépum.

Endurmedferd med atosiban er mdguleg en einungis takmorkud klinisk reynsla er af mérgum
endurmedferdarlotum, allt ad 3 endurteknum medferdarlotum (sja kafla 4.2).

Pegar um vaxtarseinkun hjé fostri er ad reeda veltur akvoroun um framhalds- eda endurlyfjagjof
atosiban a mati & fosturproska.

Hafa skal i huga notkun sirita til ad fylgjast med legsamdratti og hjartslattartioni fosturs medan & gjof
atosiban stendur og ef um vidvarandi legsamdratt er ad reeda.

par sem atosiban er oxytésinblokki getur pad freedilega studlad ad legtregdu (uterine relaxation) og
blaedingu eftir feedingu. bvi parf ad fylgjast med blodmissi ad lokinni fedingu. Ekki vard po vart
ondgra legsamdratta eftir faedingu i kliniskum rannséknum.

Fjolburapungun og lyf sem dregid geta ur hrioum s.s. kalsiumgangalokar og betavirk lyf
(betamimetics) eru pekkt fyrir ad tengjast aukinni hettu & lungnabjlg. Pess vegna & ad nota atosiban
med varkarni par sem um fj6lburapungun er ad reeda og/eda samhlida notkun & 6orum lyfjum sem geta
dregio ur hridum (sja kafla 4.8).

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Oliklegt er ad atosiban komi vid ségu i milliverkunum sem verda fyrir tilstilli cytokroms P450, par
sem in vitro rannsoknir hafa synt fram 4 a0 atosiban er ekki hvarfefni fyrir cytokrom P450 kerfid og
hamlar lyfid ekki umbroti sem verdur fyrir tilstilli cytokrom P450 ensimanna.

Rannsoknir & milliverkunum labetal6ls og betametaséns hafa verid gerdar a heilbrigdum
kvensjalfbodalioum. Engin milliverkun kom i 1jés & milli atosiban og betametasdn eda labetalél sem
mali skiptir vid kliniska notkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Atosiban & adeins ad nota pegar fyrirmalshridir hafa verid greindar & milli 24 og 33 fullgenginna
medgdnguvikna.

Brjostagjof
Ef kona er n0 pegar med fyrra barn & brjésti & medgongu skal stédva brjéstagjéfina & medan medferd
med atosiban stendur, par sem losun oxytosins vid brjostagjof getur aukid samdreetti i legi og unnid

gegn ahrifum medferdar til ad stédva hridir.

I kliniskum ranns6knum med atosiban komu engin ahrif & brjostagjof i [j6s. Synt hefur verid fram 4 ad
Iitid magn atosiban berst Ur plasma i brjéstamjolk hja konum med barn & brjdsti.

Friosemi

Rannsdknir & eiturdhrifum & fosturvisi/fostur hafa ekki synt fram & eiturahrif atosiban. Engar
rannsoknir voru gerdar & frjdsemi og proska fosturvisis snemma & fosturskeidi (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & haefni til aksturs og notkunar véla
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A ekki vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryqgqgi

Hugsanlegum aukaverkunum atosiban a modur er lyst eftir notkun atosiban i kliniskum ranns6knum.
Alls fundu 48% sjuklinga sem fengu atosiban fyrir aukaverkunum i kliniskum rannséknum. beer
aukaverkanir sem komu fram voru yfirleitt vaegar. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var hja
modur var 6gledi (14%).

I klinisku rannsoknunum komu engar sértaekar aukaverkanir af atosiban i 1jos hja nyburum. bau
meintilvik sem fram komu hja nyburunum voru innan edlilegra marka, og tidni peirra var samberileg
og vio notkun lyfleysu og lyfja i flokki betadrva.

Tafla med aukaverkunum

Tioni aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir er skilgreind & eftirfarandi hatt: mjog algengar
(=1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Mjdg Algengar Sjaldgaefar  |Mjog sjaldgeefar
liffeerum algengar
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og nering Blddsykurshaekkun
Gedraen vandamal Svefnleysi
Taugakerfi Hofudverkur, sundl
Hjarta Hradslattur
/Edar Lagprysingur,
hitasteypur
Meltingarfeeri Ogledi Uppkost
HUo og undirhtd KI4di, dtbrot
Axlunarfaeri og brjost Bleeding i legi,
samdrattarleysi i legi
Almennar aukaverkanir og Vidbrogo & Hiti
aukaverkanir & ikomustao stungustad

Revynsla eftir markadssetningu

Eftir markadssetningu hafa borist tilkynningar um éndunarerfidleika s.s. madi og lungnabjlg, pa
sérstaklega i tengslum vid samtimis notkun annarra lyfja sem dregid geta ur hridum eins og
kalsiumgangaloka og betavirkra lyfja og/eda pegar um fjélburapungun er ad raeda,

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdbmmtun
Greint hefur verid fra faeinum tilvikum ofskdmmtunar atosiban, sem voru an sérstakra einkenna.

Engin sérstok medferd er pekkt vid ofskémmtun.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjukdémalyf, ATC flokkur: G02CX01

Atosiban SUN inniheldur atosiban (INN), samtengt peptid ([Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*, Orn®*]-oxytdsin),
sem er samkeppnisblokki oxytosins i ménnum & vidtakastigi. Hja rottum og naggrisum var synt fram &
ad atosiban binst oxytdsinvidtokum, leekkar samdrattartioni og vodvaspennu i legi og dregur pannig ur
legsamdraetti. Einnig kom i 1jés ad atosiban binst vasdpressinvidtaka og hefur pannig hamlandi ahrif &
vasopressin. Hja dyrum komu engin ahrif & hjarta- og &dakerfi i 1j6s eftir atosiban.

Vid fyrirmalshridir hja konum hamlar atosiban i radlégdum skémmtum legsamdraetti og veldur slékun
legsins. Slokun & legi eftir atosiban gjof kemur fljétt fram, og minnkar legsamdrattur verulega & 10
minutum, er vid tekur stodug slokun & leginu (< 4 samdreettir/klst.) i 12 kist.

Fyrirliggjandi eru gégn ar pridja stigs kliniskum rannsoknum (CAP-001) vardandi 742 konur sem
greinst h6fdu med fyrirmalshridir & milli medgdnguviku 23 og 33 og var gefid (med slembivali) annad
hvort atosiban (samkvaemt radlégdum skdmmtum) eda betadrva (i adldgudum skdmmtum).

Adalendapunktur: Til ad meta verkun var meelt hlutfall kvenna sem ekki hofou enn feett og purftu ekki
adra medferd til pess ad stodva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. Nidurstddur syna ad 59,6%
(n=201) peirra sem fengu atosiban og 47,7% (n=163) peirra sem fengu betadrva (p=0,0004) h6fou
ekki feett og purftu enga adra medferd til pess ad stédva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. |
flestum peim tilvikum sem medferd reyndist arangurslaus i CAP-001 ranns6knunum, var pad vegna
bess ad lyfid poldist illa. Arangurslaus medferd sokum éndgrar verkunar kom fram i marktaekt
(p=0,0003) fleiri tilvikum hja peim konum sem fengu atosiban (n=48, 14,2%) en hja peim sem fengu
betadrva (n=20, 5,8%).

I CAP-001 ranns6knunum reyndust likur pess ad hafa ekki fett, og ad purfa ekki adra medferd til pess
ad stddva hridir innan 7 daga eftir upphaf medferdar, svipadar hja peim konum sem fengu atosiban og
peim sem fengu betadrva, pegar medgongulengdin var & bilinu 24 til 28 vikur. baer nidurstddur
byggjast pé & mjdg litlu drtaki (n=129 sjuklingar).

Adrir endapunktar: Aukabreytur til pessa ad meta verkun voru m.a. pad hlutfall kvenna sem ekki
hofou fett innan 48 klst. fra upphafi medferdar. A pessari breytu fannst enginn munur i peim hopi
kvenna sem fékk atosiban og hépnum sem fékk betadrva.

Medalgildi (stadalfravik) fjolda medgdnguvikna vid fedingu var pad sama hja badum hopunum: 35,6
(3.9) hja atosiban hopnum og 35,3 (4,2) hja hopnum sem fékk betadrva (p=0,37). Fjoldi barna sem
purfti ad vera a vokudeild var sa sami hja badum hopunum (u.p.b. 30%) sem og lengd dvalar og fjoldi
sem purfti medferd med dndunarvél. Medalgildi (stadalfravik) faedingarpyngdar var 2.491(813)
gromm hja atosiban hopnum og 2.461 (831) gromm hja hopnum sem fékk betadrva (p=0,58).

EkKi var greinilegur munur & nidurstéoum a ahrifum medferdar & fostur og modur hja hdpnum sem
fékk atosiban og hdpnum sem fékk betadrva, en klinisku rannsoknirnar voru ekki af naegilegum styrk
(power) til pess ad utiloka hugsanlegan mun.

Af peirri 361 konu sem fengu atosiban i pridja stigs rannsoknunum, fengu 73 a.m.k. eina endurtekna
medferdarlotu, 8 fengu a.m.k. 2 endurteknar medferdarlotur og 2 fengu 3 endurteknar medferdarlotur
(sja kafla 4.4).



Medferd med atosiban er ekki radlogd pegar medgongutimi er undir 24 heilum vikum, pvi 6ryggi og
ahrif atosiban hefur ekki verid stadfest hja pessum sjuklingahdpi i slembudum
samanburdarrannsoknum (sja kafla 4.3).

I samanburdarrannsokn med lyfleysu var fostur-/ungbarnadaudi 5/295 (1,7%) hja lyfleysuh6pnum og
15/288 (5,2%) hja atosiban hopnum, par af urdu 2 daudsfoll vio 5 manada aldur annars vegar og 8
manada aldur hins vegar. Ellefu af daudsfollunum 15 i atosiban hopnum urdu 4 milli 20 og 24 vikna
medgongu, en dreifing sjuklinga i pessum undirhopi var 6j6fn (19 konur fengu atosiban og 4 fengu
lyfleysu). Eftir medgongu lengri en 24 vikur hja konum var enginn munur a tidni daudsfalla (1,7% hja
lyfleysuhopnum og 1,5% hja atosiban hopnum).

5.2  Lyfjahvorf

Hja heilbrigdum konum sem ekki voru pungadar og sem fengu atosiban innrennsli (10 til
300 mikrég/mindtu & 12 kist.) jokst plasmapéttni vid jafnvaegi i réttu hlutfalli vid skammtinn.

Uthreinsun, dreifingarrimmal og helmingunartimi var 6had skammiti.

Frasog

Hja konum med fyrirmalshridir sem fengu atosiban innrennsli (300 mikrég/minatu a 6-12 klst.) nadist
stodug plasmapéttni & innan vio einni klukkustund fra upphafi innrennslis (medalgildi 442 + 73 ng/ml,
a bilinu 298 til 533 ng/ml).

Eftir lok innrennslis dré hratt Gr plasmapéttni med helmingunartima i dreifingarfasa (t,) 0,21 + 0,01

Klst. og helmingunartima i Gtskilnadarfasa (tg) 1,7 + 0,3 klst. Medalgildi uthreinsunar var 41,8 + 8,2
litrar/Klst.

Dreifing
Medalgildi dreifingarrammals var 18,3 + 6,8 litrar.

Binding atosiban vid plasmaprotein er 46 til 48% &4 medgongu. EKKi er vitad hvort afgerandi munur sé
& magni 6bundins lyfs hja modur og fostri. Atosiban dreifist ekki til raudra blédkorna.

Atosiban fer yfir fylgju. Eftir ad heilbrigdar konur fengu 300 mikrog/minatu eftir fulla medgongu var
fostur/modur péttnihlutfall atosiban 0,12.

Umbrot

Tv6 umbrotsefni greindust i plasma og pvagi hja ménnum. Hlutfallié & milli péttni
adalumbrotsefnisins M1 (des-(Orn®, Gly-NH,°) -29)-[Mpa?, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytdsin) og péttni
atosiban i plasma var 1,4 eftir 2 klst. og 2,8 i 1ok innrennslis. EkKi er vitad hvort M1 safnist fyrir i
vefjum.

Brotthvarf

Atosiban greinist adeins i litlu magni i pvagi, péttni pess i pvagi er u.p.b. 50 sinnum minni en péttni
M1. EKKi er vitad hve stér hluti atosiban skilst it med haegdum. Adalumbrotsefnio M1 er u.p.b. 10
sinnum veikara en atosiban med tilliti til hmlunar & oxytdsin-hvotudum legsamdreetti in vitro.
Umbrotsefnid M1 skilst t 1 brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi




Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Gata skal varudar vid
notkun atosiban hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Oliklegt er ad atosiban hamli cytokrom P450 iséformum i lifur hja ménnum (sja kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturahrifum sem stodu i tveer vikur syndu hvorki fram a almennar eiturverkanir eftir
gjof i blaaed (hja rottum og hundum), i skdmmtum sem voru u.p.b. 10 sinnum sterri en
medferdarskammtar hja ménnum, né i rannsokn & eituradhrifum & rottur og hunda sem stéd i prja
manudi (allt ad 20 mg/kg/sélarhring undir hud). Steersti skammtur atosiban undir hd, sem leiddi ekki
til aukaverkana, var u.p.b. tvéfaldur medferdarskammtur hja ménnum.

Engar rannsoknir voru gerdar & frjosemi og fosturproska, snemma & fosturskeidi. Rannsoknir &
eiturahrifum a exlun, med lyfjagjof fra hreidrun fram til seinni hluta medgongu, leiddi engin ahrif i
1jos hvorki hja modur né fostri. Utsetning rottufosturs var u.p.b. fjorum sinnum meira en utsetning hja
fostri manna vid innrennsli hja konum. | rannsoknum & dyrum hefur verid synt fram & homlun a
mjélkurmyndun eins og reikna ma med vegna homlunar & ahrif oxytésins.

Atosiban hafdi hvorki krabbameinsvaldandi né stokkbreytandi &hrif i in vitro og in vivo rannséknum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Saltsyra 1M

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, pvi rannsoknir a samrymanleika hafa ekki verid
geraar.

6.3 Geymslupol

24r.

Nota skal lyfid strax og hettuglasid hefur verid opnad.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3

6.5 Gerd ilats og innihald



I einu hettuglasi af stungulyfi, lausn eru 0,9 ml, sem jafngildir 6,75 mg atosiban. Litlaust pipulaga

hettuglas ur gleri (tegund I) med bromobutyl kraga, graum gammitappa og innsiglad med afrifanlegu

fj6lublau alinnsigli.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun

Fyrir gjof & ad skoda hettugldsin vel med tilliti til agna og mislitunar.

Undirbuningur fyrir inndeelingu i blaaed:

Dragid 0,9 ml r hettuglasinu sem merkt er 0,9 ml atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn. Lyfid er

gefid haegt med stokum skammti i blaaed & einni mindtu og med videigandi eftirliti & faedingardeild.

Atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyf lausn & ad nota strax.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/852/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 31 juli 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mai 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.


http://www.ema.europa.eu/

1. HEITI LYFS

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas med 5 ml lausn inniheldur 37,5 mg af atosiban (sem asetat).
Hver ml af lausn inniheldur 7,5 mg af atosiban.

Eftir pynningu er péttni atosiban 0,75 mg/ml.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (saft pykkni)
Teer, litlaus lausn an agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Atosiban er notad til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafedingu hja pungudum fullordnum konum:

- med reglubundna legsamdreetti sem vara i a.m.k. 30 sekindur, med tidnina > 4 samdreetti & 30
minatum

- med leghalsutvikkun fra 1 til 3 cm (0-3 hja frumbyrju) og leghalspynningu (effacement) >50%

- pegar medgongulengd er a bilinu 24-33 fullar medgénguvikur

- pegar hjartslattartidni fésturs er edlileg

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferd med atosiban skal hefjast og haldid &fram i umsja laeknis med reynslu i medferd
fyrirmalshrioa.

Atosiban er gefid i blaaed i premur prepum i réo: fyrst er gefinn stakur skammtur (bolus) (6,75 mg)
med atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn og strax & eftir samfellt innrennsli i hdum skammti
(hledslurennsli, 300 mikrég/minatu) med atosiban 37,5 mg/5 ml pykkni fyrir innrennslislausn &
premur klst., og loks er gefinn minni skammtur af atosiban 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
(framhaldsinnrennsli, 100 mikr6g/minutu) i allt ad 45 klst. Medferd skal ekki standa lengur en 48 klst.
Heildarskammtur atosiban sem gefinn er alla medferdarlotuna & helst ekki vera meiri en 330,75 mg af
atosiban.

Medferd med stokum skammti (bolus) i blaaed af atosiban 6,75 mg/0,9 ml, stungulyfi, lausn (sja
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pad) skal hefjast eins fljott og audio er eftir greiningu
fyrirmalshrida. Pegar staki skammturinn hefur verid gefinn, skal halda afram med innrennslid. Ef
legsamdrattur er vidvarandi medan & medferd med atosiban stendur, skal dnnur medferd koma til alita.
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Eftirfarandi tafla synir skdmmtun staks skammts (bolus) og innrennslisskammta i kjolfario:

Prep Lyfjagjof Hradi innrennslis Skammtur atosiban
1 0,9 ml stakur skammtur i blaed |A ekki vid 6,75 mg
inndzeling & 1 mindtu
2 3 Kist. hledsluinnrennsli i blaed (24 ml/klst. (300 pg/min.) 54 mg
innrennsli
3 Framhaldsinnrennsli i blaeed i |8 ml/klst. (100 pg/min.) Allt ad 270 mg
allt a0 45 klst.
innrennsli i blaed

Endurtekin medferd

Ef naudsynlegt reynist ad endurtaka medferd med atosiban & einnig ad byrja med stokum skammti af
atosiban 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn og sidan innrennsli med atosiban 37,5 mg/5 ml,
innrennslispykkni, lausn.

Sérstakir sjuklingahdépar

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlégun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Geeta skal varadar vid
notkun atosiban hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun atosiban hja barnshafandi konum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof

Til notkunar i blased
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frébendingar

I eftirfarandi tilvikum ma ekki nota atosiban:

- begar medgongulengd er styttri en 24 vikur eda lengri en 33 vikur, fullgengnar

- Vid fyrirmalsrifnun himna eftir fleiri en 30 medgdnguvikur

- Vid 6edlilega hjartslattartioni fosturs

- Vid legblaedingu fyrir burd sem kallar & tafarlausa fedingu

- Vid fedingarkrampa (eclampsia) og alvarlega medgongueitrun sem kallar & faedingu
- Vid legdauda fésturs

- Pegar grunur er um sykingu i legi

- Vio fyrirseeta fylgju (placenta praevia)

- Vid fylgjulos (abruptio placentae)

- Vid eitthvert annad astand hja médur eda fostri, par sem aframhaldandi medganga er ahaettusdm
- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Pegar atosiban er notad, og ekki er haegt ad Gtiloka fyrirmalsrifnun himna, parf ad vega og meta kosti
pess ad seinka fadingu & moti hugsanlegri heettu 4 belghimnabdlgu.
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Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Gata skal varudar vid
notkun atosiban hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og kafla 5.2).

Takmorkud Kklinisk reynsla er af notkun atosiban vid fjélburamedgdngu, svo og vid medgdngulengd &
bilinu 24 og 27 vikur, sokum pess hve fair sjuklingar hafa verid medhondladir. Pvi er ekki haegt ad
meta kosti atosiban hja pessum undirhépum.

Endurmedferd med atosiban er mgguleg en einungis takmorkud klinisk reynsla er af mérgum
endurmedferdarlotum, allt ad 3 endurteknum medferdarlotum (sja kafla 4.2).

Pegar um vaxtarseinkun hja fostri er ad reeda veltur akvérdun um framhalds- eda endurlyfjagjof
atosiban & mati & fosturproska.

Hafa skal i huga notkun sirita til ad fylgjast med legsamdratti og hjartslattartioni fosturs medan & gjof
atosiban stendur og ef um vidvarandi legsamdratt er ad reeda.

par sem atosiban er oxytdsinblokki getur pad fraedilega studlad ad legtregdu (uterine relaxation) og
blaedingu eftir fedingu. bvi parf ad fylgjast med blédmissi ad lokinni faedingu. EKki vard p6 vart
onogra legsamdrétta eftir faeedingu i kliniskum rannsoknum.

Fjélburapungun og lyf sem dregid geta Ur hrioum s.s. kalsiumgangalokar og betavirk lyf
(betamimetics) eru pekkt fyrir ad tengjast aukinni hattu & lungnabjug. bess vegna & ad nota atosiban
med varkarni par sem um fj6lburapungun er ad reeda og/eda samhlida notkun & 6orum lyfjum sem geta
dregid Ur hridum (sja kafla 4.8).

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Oliklegt er ad atosiban komi vid ségu i milliverkunum sem verda fyrir tilstilli cytokroms P450, par
sem in vitro rannsoknir hafa synt fram & ad atosiban er ekki hvarfefni fyrir cytokrom P450 kerfid og
hamlar lyfid ekki umbroti sem verdur fyrir tilstilli cytokrom P450 ensimanna.

Rannsdknir & milliverkunum labetal6ls og betametaséns hafa verid gerdar 4 heilbrigoum
kvensjalfbodalidum. Engin milliverkun kom i 1jos & milli atosiban og betametason eda labetalol sem
mali skiptir vid kliniska notkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Atosiban a adeins ad nota pegar fyrirmalshridir hafa verid greindar 4 milli 24 og 33 fullgenginna
medgdnguvikna.

Brjostagjof

Ef kona er n( pegar med fyrra barn & brjésti & medgongu skal stédva brjéstagjoéfina & medan medferd
med atosiban stendur, par sem losun oxytésins vid brjostagjof getur aukio samdreetti i legi og unnid
gegn &hrifum medferdar til ad stodva hridir.

I kliniskum rannséknum med atosiban komu engin ahrif & brjostagjof i ljés. Synt hefur verid fram & ad
litid magn atosiban berst Ur plasma i brjostamjolk hja konum med barn & brjdsti.

Fri6semi

Rannsoknir & eiturdhrifum & fosturvisi/fostur hafa ekki synt fram & eiturahrif atosiban. Engar
rannsoknir voru gerdar & frjdsemi og proska fésturvisis snemma & fosturskeidi (sja kafla 5.3).
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4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
A ekKi vid.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Hugsanlegum aukaverkunum atosiban & médur er lyst eftir notkun atosiban i kliniskum rannséknum.
Alls fundu 48% sjuklinga sem fengu atosiban fyrir aukaverkunum i kliniskum rannsoknum. beer
aukaverkanir sem komu fram voru yfirleitt veegar. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var hja
modur var 6gledi (14%).

I klinisku rannsoknunum komu engar sértaekar aukaverkanir af atosiban i 1jos hja nyburum. pau
meintilvik sem fram komu hja nyburunum voru innan edlilegra marka, og tioni peirra var samberileg
og vid notkun lyfleysu og lyfja i flokki betadrva.

Tafla med aukaverkunum

Tioni aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjég algengar
(>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgefar  |Mjog sjaldgefar
lifferum algengar
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og nering Blodsykurshaekkun
Gedraen vandamal Svefnleysi
Taugakerfi Hofudverkur, sundl
Hjarta Hradslattur
FEdar Lagprysingur,
hitasteypur
Meltingarfzri Ogledi Uppkost
HU0 og undirh(o K14di, utbrot
Axlunarfaeri og brjést Blading i legi,
samdrattarleysi i legi
Almennar aukaverkanir og Vidbrogd & Hiti
aukaverkanir & ikomustao stungustad

Revynsla eftir markadssetningu

Eftir markadssetningu hafa borist tilkynningar um 6ndunarerfidleika s.s. madi og lungnabjlg, pa
sérstaklega i tengslum vid samtimis notkun annarra lyfja sem dregid geta Ur hridum eins og
kalsiumgangaloka og betavirkra lyfja og/eda pegar um fjélburapungun er ad raeda,

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
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Greint hefur verio fra faeinum tilvikum ofskdmmtunar atosiban, sem voru an sérstakra einkenna.
Engin sérstok medferd er pekkt vid ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjukdémalyf, ATC flokkur: G02CX01

Atosiban SUN inniheldur atosiban (INN), samtengt peptid ([Mpa’, D-Tyr(Et)?, Thr*,0rn®]-oxytocin)
sem er samkeppnisblokki oxytdsins i ménnum & vidtakastigi. Hja rottum og naggrisum var synt fram &
ad atosiban binst oxytésinviotokum, lekkar samdréattartioni og vodvaspennu i legi og dregur pannig ar
legsamdrzetti. Einnig kom i 1jés ad atosiban binst vasépressinvidtaka og hefur pannig hamlandi ahrif &
vasépressin. Hja dyrum komu engin ahrif & hjarta- og aedakerfi i 1jos eftir atosiban.

Vid fyrirmalshridir hja konum hamlar atosiban i r&dlégdum skommtum legsamdreetti og veldur slékun
legsins. Slokun & legi eftir atosiban gjof kemur fljétt fram, og minnkar legsamdrattur verulega & 10
mintGtum, er vid tekur st6dug slokun 4 leginu (< 4 samdraettir/klst.) i 12 klst.

Fyrirliggjandi eru gdgn ar pridja stigs kliniskum ranns6knum (CAP-001) vardandi 742 konur sem
greinst hofdu med fyrirmalshridir & milli medgdnguviku 23 og 33 og var gefid (med slembivali) annad
hvort atosiban (samkvaemt radlogdum skdommtum) eda betadrva (i adlogudum skdmmtum).

Adalendapunktur: Til ad meta verkun var mealt hlutfall kvenna sem ekki hofou enn faett og purftu ekki
adra meoferd til pess ad stodva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. Nidurstoour syna ad 59,6%
(n=201) peirra sem fengu atosiban og 47,7% (n=163) peirra sem fengu betadrva (p=0,0004) hofou
ekki feett og purftu enga adra medferd til pess ad stédva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. |
flestum peim tilvikum sem medferd reyndist arangurslaus i CAP-001 rannséknunum, var pad vegna
bess ad lyfid poldist illa. Arangurslaus medferd sékum 6négrar verkunar kom fram i marktaekt
(p=0,0003) fleiri tilvikum hja peim konum sem fengu atosiban (n=48, 14,2%) en hja peim sem fengu
betadrva (n=20, 5,8%).

I CAP-001 rannséknunum reyndust likur pess ad hafa ekki fatt, og ad purfa ekki adra medferd til pess
ad stodva hridir innan 7 daga eftir upphaf medferdar, svipadar hja peim konum sem fengu atosiban og
peim sem fengu betadrva, pegar medgongulengdin var a bilinu 24 til 28 vikur. beer nidurstéour
byggjast pé & mjog litlu drtaki (n=129 sjuklingar).

Adrir endapunktar: Aukabreytur til pessa ad meta verkun voru m.a. pad hlutfall kvenna sem ekki
hofou fett innan 48 klst. fra upphafi medferdar. A pessari breytu fannst enginn munur i peim hopi
kvenna sem fékk atosiban og hdpnum sem fékk betadrva.

Medalgildi (stadalfravik) fjolda medgdnguvikna vid faedingu var pad sama hja badum hépunum: 35,6
(3,9) hja atosiban hopnum og 35,3 (4,2) hja hépnum sem fékk betadrva (p=0,37). Fj6ldi barna sem
purfti ad vera & vokudeild var sa sami hja badum hopunum (u.p.b. 30%) sem og lengd dvalar og fjoldi
sem purfti medferd med dndunarvél. Medalgildi (stadalfravik) feedingarpyngdar var 2.491(813)
gromm hja atosiban hopnum og 2.461 (831) gromm hja hopnum sem fékk betadrva (p=0,58).

EkKi var greinilegur munur & nidurstéoum a ahrifum medferdar 4 fostur og modur hja hdpnum sem
fékk atosiban og hépnum sem fékk betadrva, en klinisku rannséknirnar voru ekki af naegilegum styrk
(power) til pess ad utiloka hugsanlegan mun.

Af peirri 361 konu sem fengu atosiban i pridja stigs ranns6knunum, fengu 73 a.m.k. eina endurtekna

medferdarlotu, 8 fengu a.m.k. 2 endurteknar medferdarlotur og 2 fengu 3 endurteknar medferdarlotur
(sja kafla 4.4).
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Medferd med atosiban er ekki radlogd pegar medgongutimi er undir 24 heilum vikum, pvi 6ryggi og
ahrif atosiban hefur ekki verid stadfest hja pessum sjuklingahdpi i slembudum
samanburdarrannsoknum (sja kafla 4.3).

I samanburdarrannsokn med lyfleysu var fostur-/ungbarnadaudi 5/295 (1,7%) hja lyfleysuhépnum og
15/288 (5,2%) hja atosiban hopnum, par af urdu 2 daudsfoll vio 5 manada aldur annars vegar og 8
manada aldur hins vegar. Ellefu af daudsfollunum 15 i atosiban hopnum urdu 4 milli 20 og 24 vikna
medgongu, en dreifing sjuklinga i pessum undirhdpi var 6jofn (19 konur fengu atosiban og 4 fengu
lyfleysu). Eftir medgongu lengri en 24 vikur hja konum var enginn munur a tidni daudsfalla (1,7% hja
lyfleysuhopnum og 1,5% hja atosiban hopnum).

5.2 Lyfjahvorf

Hja heilbrigdum konum sem ekki voru pungadar og sem fengu atosiban innrennsli (10 til
300 mikrég/mindtu & 12 kist.) jokst plasmapéttni vid jafnvaegi i réttu hlutfalli vid skammtinn.

Uthreinsun, dreifingarrimmal og helmingunartimi var 6had skammiti.

Frasog

Hja konum med fyrirmalshridir sem fengu atosiban innrennsli (300 mikrég/minatu a 6-12 klst.) nadist
stodug plasmapéttni 4 innan vio einni klukkustund fra upphafi innrennslis (medalgildi 442 + 73 ng/ml,
a bilinu 298 til 533 ng/ml).

Eftir lok innrennslis dré hratt Gr plasmapéttni med helmingunartima i dreifingarfasa (t,) 0,21 + 0,01

Klst. og helmingunartima i Gtskilnadarfasa (tg) 1,7 + 0,3 klst. Medalgildi uthreinsunar var 41,8 + 8,2
litrar/Klst.

Dreifing
Medalgildi dreifingarrammals var 18,3 + 6,8 litrar.

Binding atosiban vid plasmaprotein er 46 til 48% &4 medgongu. EKKi er vitad hvort afgerandi munur sé
& magni 6bundins lyfs hja modur og fostri. Atosiban dreifist ekki til raudra blédkorna.

Atosiban fer yfir fylgju. Eftir ad heilbrigdar konur fengu 300 mikrog/minatu eftir fulla medgongu var
fostur/modur péttnihlutfall atosiban 0,12.

Umbrot

Tv6 umbrotsefni greindust i plasma og pvagi hja ménnum. Hlutfallié & milli péttni
adalumbrotsefnisins M1 (des-(Orn®, Gly-NH,°) -29)-[Mpa?, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytdsin) og péttni
atosiban i plasma var 1,4 eftir 2 klst. og 2,8 i 1ok innrennslis. EkKi er vitad hvort M1 safnist fyrir i
vefjum.

Brotthvarf

Atosiban greinist adeins i litlu magni i pvagi, péttni pess i pvagi er u.p.b. 50 sinnum minni en péttni
M1. EKKi er vitad hve stér hluti atosiban skilst it med haegdum. Adalumbrotsefnio M1 er u.p.b. 10
sinnum veikara en atosiban med tilliti til hmlunar & oxytdsin-hvotudum legsamdreetti in vitro.
Umbrotsefnid M1 skilst t 1 brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi
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Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar- eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadlogun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban skilst it med pvagi. Gata skal varudar vid
notkun atosiban hja sjiklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Oliklegt er ad atosiban hamli cytokrom P450 iséformum i lifur hja ménnum (sja kafla 4.5).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & eiturahrifum sem stodu i tveer vikur syndu hvorki fram a almennar eiturverkanir eftir
gjof i blaaed (hja rottum og hundum), i skdmmtum sem voru u.p.b. 10 sinnum sterri en
medferdarskammtar hja ménnum, né i rannsokn & eituradhrifum & rottur og hunda sem stéd i prja
manudi (allt ad 20 mg/kg/sélarhring undir hud). Steersti skammtur atosiban undir hd, sem leiddi ekki
til aukaverkana, var u.p.b. tvéfaldur medferdarskammtur hja ménnum.

Engar rannsoknir voru gerdar & frjosemi og fosturproska, snemma & fosturskeidi. Rannsoknir &
eiturahrifum a exlun, med lyfjagjof fra hreidrun fram til seinni hluta medgongu, leiddi engin ahrif i
1jos hvorki hja modur né fostri. Utsetning rottufosturs var u.p.b. fjorum sinnum meira en utsetning hja
fostri manna vid innrennsli hja konum. | rannsoknum & dyrum hefur verid synt fram & homlun a
mjélkurmyndun eins og reikna ma med vegna homlunar & ahrif oxytésins.

Atosiban hafdi hvorki krabbameinsvaldandi né stokkbreytandi &hrif i in vitro og in vivo rannséknum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitol

Saltsyra 1M

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, par sem rannsoknir a
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ér.

Innihaldid verdur ad pynna strax og hettuglasid hefur verid opnad.
bynnta lausn til notkunar i blazd 4 ad nota innan 24 klst.

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gerd ilats og innihald

i einu hettuglasi af innrennslispykkni, lausn eru 5 ml sem jafngildir 37,5 mg atosiban.
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Litlaust pipulaga hettuglas Gr gleri (tegund I) med bromobutyl kraga, graum gimmitappa og innsiglad
med afrifanlegu fjélublau alinnsigli.

6.6  Seérstakar varudarradstafanir vid férgun og 6nnur medhondlun
Fyrir gjof & ad skoda hettuglosin vel med tilliti til agna og mislitunar.

Bléndun lausnar til innrennslis i blaxd:

Til innrennslis i blaaed i kjolfar staks skammts & ad pynna atosiban 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni
lausn i einhverri eftirtalinna lausna:

- natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

- Ringerlaktat lausn

- 5% w/v glukosalausn.

Dragid 10 ml lausn ar 100 ml innrennslispoka og fleygid. Setjid 10 ml af atosiban 37,5 mg/5 ml
innrennslispykkni, lausn ar tveimur 5 ml hettuglésum i stadinn til pess ad fa péttni sem er 75 mg
atosiban i 100 ml.

Tilbdin lausn er teer, litlaus lausn an agna.

Hledslurennslid er gefid med innrennsli 24 ml/klst. (p.e. 18 mg/klst.) af ofangreindri lausn & premur
Klukkustundum undir nanu eftirliti & feedingardeild. Eftir 3 klst. er innrennslishradinn minnkadur i
8 ml/klst.

Utbuid nyjan 100 ml innrennslispoka & sama hatt fyrir aframhaldandi innrennsli.

Ef innrennslispokar med 6dru rammali eru notadir skal reikna Ut hlutfallslegan styrk fyrir
undirbaninginn.

Til ad fa nakveeman skammt er radlagt ad nota stadlad innrennslistaeki til pess ad stilla
innrennslishrada i dropar/minatu. Haegt er ad stjérna hentugum innrennslishrada & radlogoum skammti
af atosiban med dropateljara til notkunar vid gjof i &0.

Ef naudsynlegt reynist ad gefa d6nnur lyf i blaaed samtimis er haegt ad nota sameiginlega holnal eda
nota adra &4, svo unnt sé ad stjérna innrennslishrada afram. petta leyfir &framhaldandi sjalfsteeda
stjorn & innrennslishrada.

7. MARKADSLEYFISHAFI:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/13/852/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 31 juli 2013
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. mai 2018

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

HOLLAND

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 66rum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum 4 aztlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfarda aeetlun um &hettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &heettu) neest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn
atosiban

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas med 0,9 ml lausn inniheldur 6,75 mg atosiban (sem asetat).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitdl, saltsyra 1M, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn (stungulyf)

1 hettuglas (6,75 mg/0,9 ml)

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar i blaaed.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Notid ekki ef hnodid er breytt.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid i keeli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Lausnina & ad nota strax og hettuglasid hefur verid opnad.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/852/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyf
atosiban
iv.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

0,9 ml (6,75 mg/0,9 ml)

| 6.  ANNAD

EU/1/13/852/001
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

1. HEITI LYFS

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
atosiban

2. VIRKT EFNI

Hvert hettuglas med 5 ml lausn inniheldur 37,5 mg atosiban (sem asetat).
Hver ml af lausn inniheldur 7,5 mg af atosiban.

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: mannitdl, saltsyra 1M, vatn fyrir stungulyf.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn
1 hettuglas (7,5 mg/ml)

Inniheldur 0,75 mg/ml eftir rddlagda pynningu.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar i blazed eftir pynningu.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

Notid ekki ef hnodid er breytt.

8. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Eftir pynningu 4 ad nota lausnina innan 24 klst.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS bPAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADBSLEYFISHAFA

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/13/852/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Hettuglas

| 1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml sa&ft pykkni
atosiban
i.v. eftir pynningu

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

Fyrnist

4, LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

5ml (7,5 mg/ml)

| 6.  ANNAD

EU/1/13/852/002
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn
atosiban

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, l[josmodurinnar eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn, ljosmodurina eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Atosiban SUN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Atosiban SUN

Hvernig nota & Atosiban SUN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Atosiban SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

ok owpnrE

1. Upplysingar um Atosiban SUN og vid hverju pad er notad

Atosiban SUN inniheldur atosiban. Atosiban SUN mé nota til pess ad seinka yfirvofandi
fyrirburafedingu. Atosiban SUN er notad hja fullordnum, pungudum konum fra 24. viku til 33. viku
medgongu.

Atosiban SUN dregur 0r krafti legsamdratta og tioni peirra. bad veldur pvi einnig ad samdreettirnir
koma sjaldnar. betta gerist vegna pess ad lyfid hemur ahrif nattdrulega horménsins oxytosins sem er i
likamanum og veldur samdrattum i leginu.

2. Adur en byrjad er ad nota Atosiban SUN

Ekki m& nota Atosiban SUN

- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- Ef medgongulengd er styttri en 24 vikur.

- Ef medgongulengd er lengri en 33 vikur.

- Ef pa missir vatnid (6timabeert rof & belgjum)eftir 30. viku medgdngu eda sidar.

- Ef hjartslattartioni fosturs er Gedlileg.

- Ef b0 ert med blaedingu fra leggdngum sem samkveaemt leekni krefst tafarlausrar faedingar.

- Ef b0 ert med alvarlega medgéngueitrun sem krefst tafarlausrar feedingar. Alvarleg
medgongueitrun lysir sér sem mjoég har blédprystingur, vokvasdfnun og/eda prétein i pvagi)

- Ef b0 ert med medgodngukrampa, en medgdngukrampi likist medgoéngueitrun nema pu ferd
einnig krampa. betta krefst tafarlausrar feedingar.

- Ef fosturlat hefur ordio.

- Ef pu ert med eda grunur er um sykingu i leginu.

- Ef fylgja er fyrir fedingarvegi.

- Ef um fylgjulos er ad reeda.

- Ef eitthvert dstand médur eda fosturs veldur pvi ad &framhaldandi medganga geeti verid
ahaettusom.
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EkKi skal nota Atosiban SUN ef einhver ofangreindra atrida eiga vié um pig. Ef pa ert ekKi viss,
leitadu pa upplysinga hja leekninum, 1jésmodurinni eda lyfjafreedingi &dur en pér er gefid Atosiban
SUN.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, ljésmodur eda lyfjafreedingi 4dur en pu notar Atosiban SUN:

- Ef pa heldur ad pu hafir misst vatnid (6timabeert rof 4 belgjum).

- Ef um er ad reeda vandamal i sambandi vid nyru eda lifur.

- Ef pu ert 4 24. til 27. viku medgdngu.

- Ef um fjélburapungun er ad raeda.

- Ef samdrattirnir byrja aftur ma endurtaka Atosiban SUN medferd allt ad prisvar sinnum.

- Ef fostrid er litid midad vid lengd medgongu.

- Minnkud samdrattarheefni legs eftir faedingu barnsins. petta getur valdid bladingu.

- Vid fjdlburapungun og/eda ef pu faerd lyf sem geta seinkad feedingu barnsins, til demis lyf vio
haprystingi. petta getur aukid hattuna & lungnabjug (vokvasofnun i lungum).

Ef eitthvert ofangreindra atrida & vio um pig (eda pu ert ekki viss) leitadu pa upplysinga hja leekninum,
[josmodurinni eda lyfjafredingi adur en pa notar Atosiban SUN.

Born og unglingar
Atosiban SUN hefur ekki verio rannsakad hja barnshafandi konum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Atosiban SUN
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ef pd ert barnshafandi og samtimis hefur eldra barn & brjésti, hattu pa brjéstagjof & medan pa notar
Atosiban SUN.

3. Hvernig nota & Atosiban SUN

Laeknir, hjukrunarfraedingur eda ljésmaédir gefa pér Atosiban SUN & sjukrahdsi. Pau munu meta
hversu stéran skammt pu parft. bau geeta pess einnig ad lausnin sé teer og laus vid agnir.

Atosiban SUN er gefid i &0 (blaaed) i premur skrefum:

- Upphafsskammti, 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad heegt i blazd a einni minatu.

- Sidan er lyfid gefid med samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 18 mg & Klst. i 3 Klst.

- Pvi neest er lyfid gefid med 6dru samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 6 mg a klst. i allt
a0 45 klst., eda par til samdreettir i legi hafa stodvast.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 klst.

Medferd med Atosiban SUN ma endurtaka ef samdrattirnir byrja aftur. Endurtaka ma meoferd med
Atosiban SUN allt ad prisvar sinnum.

Medan & Atosiban SUN medferd stendur getur verid ao fylgst verdi naid med samdrattunum og
hjartslattartioni fosturs med siriti.

Ekki er meelt med ad nota fleiri en prjar aukamedferdarlotur (til vidbdtar vid fyrstu medferd) & hverri

medgongu.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. peer
aukaverkanir sem koma i 1j6s hja modurinni eru yfirleitt veegar. Aukaverkanir hja fostrinu eda
nyburanum eru ekki pekktar.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Oglesi.

Algengar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hofudverkur.

- Sundl.

- Hitasteypur.

- Uppkadst.

- Hradur hjartslattur.

- Lagur blédprystingur. Einkenni geta verid sundl eda yfirlidstilfinning.
- Vidbrégo a stungustad.

- Har blédsykur.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Hiti.

- Svefnleysi.

- Klagi.

- Utbrot.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- Minnkud samdrattarhafni legs eftir faedingu barnsins. petta getur valdid blaedingu.
- Ofnamisvidbrogo.

PU getur upplifad meedi eda lungnabjig (vokvaséfnun i lungum), sérstaklega ef um fjolburapungun er
ad reeda, og/eda pu notar lyf sem seinka faedingu barnsins, til demis lyf vid haum bl6dprystingi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, ljosmodurina eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Atosiban SUN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbtdunum a eftir Fyrnist
{MM/AAAA}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Nota skal lyfid strax eftir ad hettuglasid hefur verid opnad.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Notid ekki lyfid ef merki eru um agnir eda mislitun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim medheimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Atosiban SUN inniheldur

- Virka innihaldsefnid er atosiban.

- Hvert hettuglas af Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn inniheldur atosiban asetat
sem jafngildir 6,75 mg af atosiban i 0,9 ml.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, saltsyra 1M og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Atosiban SUN og pakkningasteerdir
Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn, er teer, litlaus lausn og an agna.
Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas med 0,9 ml lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Hafid samband vio fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien/Buarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/ExLado/Hrvatska/Ireland/island/Kompog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Huneprannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OALavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./rem./tIf /an\./Simi/mmA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France
Sun Pharma France
11-15, Quai de Dion Bouton
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92800 Puteaux
France
tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGBISSTARFSFOLK

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki:
(Sja einnig kafla 3)

Leidbeiningar um notkun
Adur en Atosiban SUN er notad 4 ad skoda lausnina vel til ad ganga Ur skugga um ad han sé ter og an

nokkurra agna.

Atosiban SUN er gefid i blaaed i premur skrefum:
- Upphafsskammtinum, sem er 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad hagt i blazd a einni minatu.
- Sidan er lyfid gefido med samfelldu innrennsli (dreypi) med innrennslishradanum 24 ml 4 klst. i

3 kist.
- bvi naest er lyfid gefid med 60ru samfelldu innrennsli (dreypi) med innrennslishradanum 8 ml &
klst. i allt a0 45 kist, eda par til samdrattir i legi hafa rénad.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 klst. Medferd med Atosiban SUN mé endurtaka ef
samdreettirnir byrja aftur. Endurtaka ma medferd med Atosiban SUN allt ad prisvar sinnum til viobétar
fyrstu medferd & hverri medgongu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
atosiban

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins, ljésmddurinnar eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.
Latid lekninn, ljosmodur eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

ok whrE

1.

Upplysingar um Atosiban SUN og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Atosiban SUN

Hvernig nota & Atosiban SUN

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Atosiban SUN

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um Atosiban SUN og vid hverju pad er notad

Atosiban SUN inniheldur atosiban. Atosiban SUN ma nota til pess ad seinka yfirvofandi
fyrirburafedingu. Atosiban SUN er notad hja fulloronum, pungudum konum fré 24. viku til 33. viku
medgdngu.

Atosiban SUN dregur 0r krafti legsamdréatta og tidni peirra. bad veldur pvi einnig ad samdreettirnir
koma sjaldnar. Petta gerist vegna pess ad lyfid hemur ahrif nattdrulega horménsins oxytosins sem er i
likamanum og veldur samdrattum i leginu.

2.

Adur en byrjad er ad nota Atosiban SUN

Ekki ma nota Atosiban SUN

Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Ef medgongulengd er styttri en 24 vikur.

Ef medgdngulengd er lengri en 33 vikur.

Ef pu missir vatnid (6timabaert rof & belgjum)eftir 30. viku medgéngu eda sidar.

Ef hjartslattartioni fosturs er 6edlileg.

Ef b0 ert med blaedingu fra leggdngum sem samkvaemt laekni krefst tafarlausrar faedingar.
Ef pu ert med alvarlega medgongueitrun sem krefst tafarlausrar fedingar. Alvarleg
medgongueitrun lysir sér sem mjog hér blddprystingur, vokvasdfnun og/eda prétein i pvagi)
Ef b0 ert med medgongukrampa, en medgéngukrampi likist medgoéngueitrun nema pu faerd
einnig krampa. betta krefst tafarlausrar faedingar.

Ef fosturlat hefur ordid.

Ef b0 ert med eda grunur er um sykingu i leginu.

Ef fylgja er fyrir fedingarvegi.

Ef um fylgjulos er ad reeda.
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- Ef eitthvert 4stand méour eda fosturs veldur pvi ad aframhaldandi medganga gati verid
ahaettusom.

EkKki skal nota Atosiban SUN ef einhver ofangreindra atrida eiga vié um pig. Ef pa ert ekKi viss,
leitadu pa upplysinga hja laekninum, ljosmoddurinni eda lyfjafredingi 4dur en pér er gefid Atosiban
SUN.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, ljosméour eda lyfjafraedingi adur en pu notar Atosiban SUN:

- Ef pu heldur ad pa hafir misst vatnid (6timabeert rof & belgjum).

- Ef um er ad reeda vandamal i sambandi vid nyru eda lifur.

- Ef pu ert 4 24. til 27. viku medgdngu.

- Ef um fjélburapungun er ad raeda.

- Ef samdraettirnir byrja aftur ma endurtaka Atosiban SUN medferd allt ad prisvar sinnum.

- Ef fostrid er litid midad vid lengd medgongu.

- Minnkud samdréttarheefni legs eftir faedingu barnsins. petta getur valdid blaedingu.

- Vid fjolburapungun og/eda ef pu ferd lyf sem geta seinkad feedingu barnsins, til demis lyf vid
haprystingi. petta getur aukid hattuna & lungnabjug (vokvaséfnun i lungum).

Ef eitthvert ofangreindra atrida & vio um pig (eda pu ert ekki viss) leitadu pa upplysinga hja leekninum,
ljésmadaourinni eda lyfjafraedingi adur en pu notar Atosiban SUN.

Bdrn og unglingar
Atosiban SUN hefur ekki verio rannsakad hja barnshafandi konum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Atosiban SUN
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Ef pa ert barnshafandi og samtimis hefur eldra barn & brjésti, hattu pa brjéstagjéf & medan pa notar
Atosiban SUN.

3. Hvernig nota & Atosiban SUN

Leeknir, hjukrunarfreedingur eda 1josmodir gefa pér Atosiban SUN a sjukrahdsi. Pau munu meta
hversu stéran skammt pu parft. Pau geeta pess einnig ad lausnin sé teer og laus vid agnir.

Atosiban SUN er gefid i &0 (blaaed) i premur skrefum:

- Upphafsskammti, 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad heegt i blazed a einni minatu.

- Sidan er lyfid gefid med samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 18 mg & Klst. i 3 Klst.

- Pvi neest er lyfid gefid med 6oru samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 6 mg a kist. i allt
a0 45 klst., eda par til samdrettir i legi hafa stodvast.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 klst.

Medferd med Atosiban SUN ma endurtaka ef samdrattirnir byrja aftur. Endurtaka ma meoferd med
Atosiban SUN allt ad prisvar sinnum.

Medan & Atosiban SUN medferd stendur getur verid ad fylgst verdi naid med samdrattunum og
hjartslattartioni fosturs med siriti.

EkKi er meelt med ad nota fleiri en prjar aukamedferdarlotur (til vidbotar vid fyrstu medferd) & hverri
medgongu.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum. paer
aukaverkanir sem koma i jés hja moédurinni eru yfirleitt veegar. Aukaverkanir hja fostrinu eda
nyburanum eru ekki pekktar.

Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

Mjdg algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Ogledi.

Algengar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Hofudverkur.

- Sundl.

- Hitasteypur.

- Uppkadst.

- Hradur hjartslattur.

- Lagur blédprystingur. Einkenni geta verid sundl eda yfirlidstilfinning.
- Vidbroga a stungustad.

- Har bl6dsykur.

Sjaldgeaefar (koma fyrir hja faerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):

- Hiti.

- Svefnleysi.

- Klagi.

- Utbrot.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hjé feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

- Minnkud samdrattarheefni legs eftir faedingu barnsins. betta getur valdid bledingu.
- Ofnaemisvidbrogo.

PU getur upplifad meedi eda lungnabjug (vokvaséfnun i lungum), sérstaklega ef um fjélburapungun er
ad reda, og/eda pu notar lyf sem seinka feedingu barnsins, til deemis lyf vid haum blodprystingi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, 1ljdsmodurina eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Atosiban SUN

Geymid par sem born hvorki nd til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbtdunum a eftir EXP
{MM/AAAA}. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C - 8°C). Tilbuna lausn til inndeelingar verdur ad nota innan 24 Klst. fra blondun.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Notid ekki lyfid ef merki eru um agnir eda mislitun.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim medheimilissorpi. Leitid rada i apdteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Atosiban SUN inniheldur

- Virka innihaldsefnid er atosiban.

- Hvert hettuglas af Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn inniheldur atosiban
asetat sem jafngildir 37,5 mg af atosibani i 5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, saltsyra 1M og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Atosiban SUN og pakkningastaerdir
Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn, er ter, litlaus og an agna.
Hver pakkning inniheldur eitt hettuglas med 5 ml lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien/Bnarapusi/Ceska republika/
Danmark/Eesti/ExLado/Hrvatska/Ireland/island/Kompog/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepianaus/Nizozemsko/
Nederlandene/OXLavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
Tel./remn./tIf /an\./Simi/tmA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France
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Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romaénia

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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UPPLYSINGAR FYRIR HEILBRIGBISSTARFSFOLK

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:
(Sja einnig kafla 3)

Leidbeiningar um notkun
Adur en Atosiban SUN er notad & ad skoda lausnina vel til ad ganga ur skugga um ad hin sé ter og an
nokkurra agna.

Atosiban SUN er gefid i blaaed i premur skrefum:

- Upphafsskammtinum, sem er 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad hagt i blazd a einni minatu.

- Sidan er lyfid gefido med samfelldu innrennsli (dreypi) med innrennslishradanum 24 ml & klst. i
3 Kist.

- bvi neest er lyfid gefid med 60ru samfelldu innrennsli (dreypi) med innrennslishradanum 8 ml &
klst. 1 allt a0 45 kist, eda par til samdrattir i legi hafa rénad.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 klst. Medferd med Atosiban SUN mé endurtaka ef
samdreettirnir byrja aftur. Endurtaka ma medferd med Atosiban SUN allt ad prisvar sinnum til vidbotar
fyrstu medferd & hverri medgongu.

Blondun lausnar til innrennslis i blaad:

Innrennsli i blazd er blandad med pvi ad pynna Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni med
natriumkloridlausn 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndeelingar, Ringer-laktat-lausn eda 5% w/v
glukdsalausn. petta er gert med pvi ad fjarleegja 10 ml af lausn ar 100 ml innrennslispoka og setja i
stadinn 10 ml af Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn, ar tveimur 5 ml hettuglésum
til ad fa péttni med 75 mg af atosiban i 100 ml. Ef innrennslispokar med 6dru rammali eru notadir skal
reikna Ut hlutfallslegan styrk fyrir undirbaninginn.

Atosiban SUN & ekki ad blanda vid dnnur lyf i innrennslispokanum.

42



	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	A. FRAMLEIÐENDUR SEM ERU ÁBYRGIR FYRIR LOKASAMÞYKKT
	B. FORSENDUR FYRIR, EÐA TAKMARKANIR Á, AFGREIÐSLU OG NOTKUN
	C. AÐRAR FORSENDUR OG SKILYRÐI MARKAÐSLEYFIS
	D. FORSENDUR EÐA TAKMARKANIR ER VARÐA ÖRYGGI OG VERKUN VIÐ NOTKUN LYFSINS
	A. ÁLETRANIR
	B. FYLGISEÐILL

