VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn.

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

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn (stungulyf).
Teer, litlaus lausn, &n agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tractocile er notad til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafeedingu hja pungudum fullorénum konum:

- med reglubundna legsamdraetti, sem vara i a.m.k. 30 sekdndur, ad tidni > 4 samdratti a 30
mindtum,

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

- pegar medgongulengd er & bilinu 24-33 fullar medgdnguvikur,

- pegar hjartslattartidni fésturs er edlileg.

4.2  Skammtar og lyfjagjof
Skammitar

Meoferd med Tractocile skal hefjast og haldid afram i umsja laeeknis med reynslu i medferd
fyrirmalshrioa.

Tractocile er gefio i blazed i premur prepum i rod: fyrst er gefinn stakur skammtur (bolus) (6,75 mg)
med Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn og strax & eftir samfellt innrennsli i haum skammti
(hledslurennsli, 300 mikrég/minatu) med Tractocile 37,5 mg/5 ml pykkni fyrir innrennslislausn &
premur klst., og loks er gefinn minni skammtur af Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
(framhaldsinnrennsli, 100 mikrég/mindtu) i allt ad 45 klist. Medferd skal ekki standa lengur en 48 Kist.
Heildarskammtur Tractocile sem gefinn er alla medferdarlotuna & helst ekki vera meiri en 330,75 mg
af atosibani.

Medferd med stokum skammiti (bolus) i blaaed skal hefjast eins fljétt og audid er eftir greiningu
fyrirmélshrida. Pegar hledsluskammtur hefur verid gefinn, skal halda &fram med innrennsli (sja
samantekt & eiginleikum Tractocile 37,5 mg/5 ml, innrennslispykkni, lausn. Ef legsamdréttur er
vidvarandi medan & medferd med Tractocile stendur, skal énnur medferd koma til alita.



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

Prep Lyfjagjof Hradi innrennslis Skammtur atosibans
1 0,9 ml stakur skammtur { A ekKki vid 6,75 mg
blazed, inndaeling & 1 minatu
2 3 klst. hledsluinnrennsli i blaaed | 24 ml/klst. (300 pg/min.) 54 mg
3 Framhaldsinnrennsli i blaed i |8 ml/klst. (100 pg/min.) Allt ad 270 mg
allt ad 45 klst.

Endurtekin medferd

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

Sjuklingar med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi

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

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Tractocile hj& barnshafandi konum yngri en 18 éra.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3  Frabendingar

I eftirfarandi tilvikum ma ekki nota Tractocile:

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

- vid fyrirmalsrifnun himna eftir fleiri en 30 medgénguvikur

- vid Gedlilega hjartslattartioni fosturs

- vid legblaedingu fyrir burd sem kallar & tafarlausa faedingu

- vid faedingarkrampa (eclampsia) og alvarlega medgdngueitrun sem kallar a faedingu
- vid legdauda fosturs

- begar grunur er um sykingu i legi

- vid fyrirseeta fylgju (placenta praevia)

- vid fylgjulos (abruptio placentae)

- vid eitthvert annad astand hja méour eda fostri, par sem aframhaldandi medganga er ahaettusom
- ofnaemi 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 Gtiloka fyrirmalsrifnun himna, parf ad vega og meta kosti
pess ad seinka feedingu & mati hugsanlegri heettu a belghimnabdlgu.

Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosiban medferd sem eru med skerta lifrar-eda
nyrnastarfsemi. EkKki er liklegt ad skammtaadlégun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta




nyrnastarfsemi, par sem eingdngu litill hluti atosiban er skilid it med pvagi. Geeta skal varudar vid
notkun atosibans hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og kafla 5.2).

Takmorkud klinisk reynsla er af notkun atosibans vid fjolburamedgéngu, svo og vid medgoéngulengd &
bilinu 24 og 27 vikur, sékum pess hve fair sjuklingar hafa verid medhodndlagdir. bvi er ekki haegt ad
meta kosti atosibans hja pessum undirh6pum.

Endurmedferd med Tractocile er méguleg 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 &kvordun um framhalds- eda endurlyfjagjof
Tractocile & mati & fosturproska.

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

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 hzttu & lungnabjug. Pess vegna & ad nota atosiban
med varkarni par sem um fjolburapungun er ad reeda og/eda samhlida notkun & 6orum lyfjum sem geta
dregid Ur hrioum (sja kafla 4.8).

4,5 Milliverkanir vio 6nnur 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.

Rannsoknir & milliverkunum labetal6ls og betametaséns hafa verid gerdar a heilbrigdum
kvensjalfbodalioum. Engin milliverkun kom i 1jos & milli atosibans og betametasons eda labetal6ls
sem mali skiptir vid kliniska notkun.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Atosiban & adeins ad nota pegar fyrirmalshridir hafa verid greindar & milli 24 og 33 fullgenginna
medgonguvikna. Ef kona er pegar med fyrra barn & brjésti & medgongu skal stédva brjéstagjofina &
medan medferd med Tractocile stendur, par sem losun oxytdsins vid brjostagjof getur aukid samdraetti
i legi og unnid gegn ahrifum medferdar til ad stédva hridir.

I kliniskum rannséknum med atosiban komu engin ahrif & brjostagjof i 1jos. Synt hefur verid fram & ad
litid magn atosibans berst Gr plasma i brjostamjolk hja konum med barn & brjésti.

Rannsoknir & eiturahrifum & fosturvisi/fostur hafa ekki synt fram & eiturahrif atosibans. Engar
rannsoknir voru gerdar a frjosemi og proska fosturvisis snemma a fésturskeidi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8  Aukaverkanir

Hugsanlegum aukaverkunum atosibans & maour er lyst eftir notkun atosibans i kliniskum rannséknum.
Alls fundu 48% sjuklinga sem fengu atosiban fyrir aukaverkunum i kliniskum rannsoknum. baer

aukaverkanir sem komu fram voru yfirleitt veegar. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var hja
maodur er 6gledi (14%).



I klinisku ranns6knunum komu engar sérteekar aukaverkanir af atosibani 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.

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

MedDRA flokkun eftir Mjdg Algengar Sjaldgeefar | Mjog sjaldgeefar
lifferum algengar
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og nering Blédsykurshaekkun
Gedren vandamal Svefnleysi
Taugakerfi Hoéfudverkur, sundl
Hjarta Hradslattur
AEodar Lagprysingur,

Hitasteypur
Meltingarferi Ogledi Uppkost
HU6 og undirhud KI4ai,

Utbrot
Axlunarfzeri og brjost Blading i legi,
samdrattarleysi i legi

Almennar aukaverkanir og Vidbrogo & Hiti
aukaverkanir 4 ikomustad stungustad

Revynsla eftir markadssetningu

Eftir markadssetningu hafa borist tilkynningar um 6ndunarerfidleika s.s. madi og lungnabjig, 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 reeda,

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ag tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu 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, sjd Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra faeinum tilvikum ofskdmmtunar atosibans, sem voru an sérstakra
einkenna.Engin sérstok medferd er pekkt vid ofskdmmtun.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjikdémalyf, ATC flokkur: GO2CXO01.

Tractocile inniheldur atosiban (INN), samtengt peptid ([Mpa®,D-Tyr(Et)?, Thr*,0rn®]-oxytdsin), sem er
samkeppnisblokki oxytdsins i ménnum & viotakastigi. Hja rottum og naggrisum var synt fram 4 ad
atosiban binst oxytdsinviotokum, leekkar samdrattartioni og védvaspennu i legi og dregur pannig ur

legsamdretti. Einnig kom i ljos ad atosiban binst vasopressinvidtaka og hefur pannig hamlandi ahrif &
vasopressin. Hja dyrum komu engin ahrif & hjarta- og a&dakerfi i ljos eftir atosiban.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vid fyrirmalshridir hja konum hamlar atosiban i radlégdum skommtum legsamdraetti og veldur slokun
legsins. Slokun & legi eftir atosiban gjof kemur fljétt fram, og minnkar legsamdrattur verulega & 10
mindtum, er vid tekur stédug slokun a leginu (< 4 samdraettir/klst.) i 12 Klst.

Fyrirliggjandi eru gogn Ur pridja stigs kliniskum rannsoknum (CAP-001) vardandi 742 konur sem
greinst hofdu med fyrirmalshridir & milli medgdnguviku 23 og 33 og var gefio (med slembivali) annad
hvort atosiban (samkvemt radlégdum skdmmtum) eda betadrva (i adldgudum skdommtum).

Adalendapunktur: Til ad meta verkun var melt hlutfall kvenna sem ekki h6fdu enn faett 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) héfou
ekki feett og purftu enga adra medferd til pess ad stodva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. |
flestum peim tilvikum sem medferd reyndist arangurslaus i CAP-001 rannsdéknunum , var pad vegna
bess ad lyfid poldist illa. Arangurslaus medferd sokum ondgrar 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 feett, 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 & bilinu 24 til 28 vikur. ber nidurstodur
byggjast pd a mjog litlu artaki (n=129 sjaklingar).

Adrir endapunktar: Aukabreytur til pessa ad meta verkun voru m.a. pad hlutfall kvenna sem ekki
hofdu feett innan 48 Klst. fr upphafi medferdar. A pessari breytu fannst enginn munur i peim hopi
kvenna sem fékk atosiban og hopnum sem fékk betadrva.

Medalgildi (stadalfravik) fjdlda medgdnguvikna vid faedingu var pad sama hja badum hépunum: 35,6
(3,9) hja atosiban hépnum og 35,3 (4,2) hja hépnum sem fékk betadrva (p=0,37). Fjéldi barna sem
purfti ad vera & vokudeild var sa sami hja badum hopunum (u.p.b. 30%) sem og lengd dvalar og fjéldi
sem purfti meoferd med éndunarvél. Medalgildi (stadalfravik) faedingarpyngdar var 2.491

(813) gromm hja atosiban hépnum og 2.461 (831)grdmm hja hopnum sem fékk betadrva (p=0,58).

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

361 kona fékk atosiban i pridja stigs rannsoknunum, af peim 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).

Medoferd med atosiban er ekki radlogd pegar medgdngutimi er undir 24 heilum vikum, pvi éryggi og
ahrif atosibans hefur ekki verid stadfest hja pessum sjuklingahopi 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 daudsféll vio 5 manada aldur annars vegar og 8
ménada aldur hins vegar. Ellefu af daudsféllunum 15 i atosiban hpnum urdu & milli 20 og 24 vikna
medgdngu, en dreifing sjuklinga i pessum undirhépi var 6jofn (19 konur fengu atosiban og 4 fengu
lyfleysu). Eftir medgongu lengri en 24 vikur hja konum var enginn munur & tidni daudsfalla (1,7% hja
lyfleysuh6pnum og 1,5% hjéa atosiban hopnum).

5.2 Lyfjahvorf

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

Uthreinsun, dreifingarrimmal og helmingunartimi var 6had skammiti.



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

Eftir lok innrennslis drd 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. Medalgildi dreifingarrmmals var 18,3 + 6,8 litrar.

Binding atosibans vid plasmaprotein er 46 til 48% a medgongu. EKKki er vitad hvort afgerandi munur
sé & magni 6bundins lyfs hja médur og fostri. Atosiban dreifist ekki til raudra bl6dkorna.

Atosiban fer yfir fylgju. Eftir ad heilbrigdar konur fengu 300 mikrég/minatu eftir fulla medgdngu var
fostur/maadir péttnihlutfall atosibans 0,12.

Tv6 umbrotsefni greindust i plasma og pvagi hja ménnum. Hlutfallié & milli péttni
adalumbrotsefnisins M1 (des-(Orn®, Gly-NH,®%)-[Mpa?, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytdsin) og péttni atosibans
i plasma var 1,4 eftir 2 kist og 2,8 i lok lok innrennslis. Ekki er vitad hvort M1 safnist fyrir i vefjum.
Atosiban greinist adeins i litlu magni i pvagi, péttni pess i pvagi er u.p.b. 50 sinnum minni en péttni
M1. EKKki er vitad hve stér hluti atosibans skilst it med haegdum.

Adalumbrotsefnid M1 er u.p.b. 10-falt veikara en atosiban med tilliti til hdmlunar & oxytésin
hvotudum legsamdreetti in vitro. Umbrotsefnid M1 skilst at i brjostamjolk (sja kafla 4.6).

Engin reynsla liggur fyrir hja sjuklingum i atosibanmedferd sem eru med skerta lifrar-eda
nyrnastarfsemi. Ekki er liklegt ad skammtaadloégun sé naudsynleg hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi, par sem eingongu litill hluti atosiban er skilid Gt med pvagi. Geeta skal varidar vid
notkun atosibans hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Oliklegt er ad atosiban hamli cytokrom P450 is6formum i lifur hja ménnum (sja kafla 4.5).
5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsdknir & eiturdhrifum sem stodu i tveer vikur syndu hvorki fram & almennar eiturverkanir eftir
gjof i blaaed (hja rottum og hundum), i skdommtum sem voru u.p.b. 10 sinnum steerri en
medferdarskammtar hja ménnum, né i rannsokn & eiturdhrifum a rottur og hunda sem stéd i prja
manudi (allt ad 20 mg/kg/sélarhring undir hugd). Steersti skammtur atosibans undir hid, sem leiddi ekki
til aukaverkana, var u.p.b. tvéfaldur medferdarskammtur hja ménnum.

Engar rannsoknir voru gerdar & frjdsemi og fosturproska, snemma & fosturskeidi. Rannséknir &
eiturahrifum a aexlun, med lyfjagjof fra hreidrun fram til seinni hluta medgongu, leiddi engin ahrif i
lj6s hvorki hja moédur né fostri. Utsetning rottufosturs var u.p.b. fjorum sinnum meira en Gtsetning hja
fostri manna vid innrennsli hja konum. I rannséknum & dyrum hefur verid synt fram & hémlun &
mjolkurmyndun eins og reikna ma med vegna homlunar & ahrif oxytdsins.

Atosiban hafdi hvorki krabbameinsvaldandi né stokkbreytandi ahrif i in vitro og in vivo rannsoknum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mannitdl

Saltsyra 1M

Vatn fyrir stungulyf.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, par sem rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geraar.



6.3 Geymslupol

4 ér.
Innihaldid verdur ad nota strax og hettuglasid hefur verid opnad.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2°C - 8°C).

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Geymsluskilyroi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sjé 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.

Gleert litlaust borosilikatglerhettuglas (tegund 1) med graum silikonbrombutyl gimmitappa, tegund I,

og afrifanlegu innsigli ar polyprépyleni og ali.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

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

Undirbaningur fyrir inndzlingu i blazd:

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

gefid haeegt med stokum skammti i bldaed & einni mindtu og med videigandi eftirliti 4 fadingardeild.

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

7. HANDHAFI MARKABSLEYFIS

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +4588 3388 34

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/124/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 20. jantar 2000

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. jantar 2010

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

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



http://www.emea.europa.eu/
http://www.serlyfjaskra.is/

1. HEITI LYFS

Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn.

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

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

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

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslispykkni, lausn (se&ft pykkni)
Teer, litlaus lausn an agna.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Tractocile er notad til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafeedingu hja pungudum fullorénum konum:

— med reglubundna legsamdraetti, sem vara i a.m.k. 30 sekdndur, ad tidni > 4 samdratti a4 30
mindtum,

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

- begar medgongulengd er a bilinu 24-33 fullar medgdnguvikur,

- begar hjartslattartioni fosturs er edlileg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Medferd med Tractocile skal hefjast og haldid afram i umsja leeknis med reynslu i medferd
fyrirmalshrida.

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

Medferd med stokum skammti (bolus) i blazed af Tractocile 6,75 mg/0,9 ml, stungulyfi, lausn (sja
samantekt a eiginleikum lyfs fyrir pad) skal hefjast eins fljott og audid er eftir greiningu
fyrirméalshrida. Pegar staki skammturinn hefur verid gefinn, skal halda afram med innrennsli. Ef
legsamdrattur er vidvarandi medan & medferd med Tractocile stendur, skal nnur medferd koma til
alita.



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

Prep Lyfjagjof Hradi innrennslis Skammtur atosibans
1 0,9 ml stakur skammtur i A ekki vid 6,75 mg
blaad, inndeeling & 1 minatu
2 3 kist. hledsluinnrennsli i blaaed | 24 ml/klst. (300 pg/min.) 54 mg
3 Framhaldsinnrennsli i blaed i |8 ml/klst. (100 pg/min.) Allt ad 270 mg
allt ad 45 klst.

Endurtekin medferd

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

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 eingdngu litill hluti atosibans skilst it med pvagi. Geeta skal varGdar vid
notkun atosibans hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Tractocile hja barnshafandi konum yngri en 18 ara.

Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Sjéa leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frébendingar

I eftirfarandi tilvikum ma ekki nota Tractocile:

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

- vid fyrirmalsrifnun himna eftir fleiri en 30 medgénguvikur

- vid 6edlilega hjartslattartioni fosturs

- vid legbladingu fyrir burd sem kallar & tafarlausa fedingu

- vid faedingarkrampa (eclampsia) og alvarlega medgdngueitrun sem kallar a faedingu
- vid legdauda fosturs

- pegar grunur er um sykingu i legi

- vid fyrirseta fylgju (placenta praevia)

- vid fylgjulos (abruptio placentae)

- vid eitthvert annad astand hja modur eda fostri, par sem &framhaldandi medganga er dhaettusom
- ofnaemi 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 Gtiloka fyrirmalsrifnun himna, parf ad vega og meta kosti
pess ad seinka fadingu & moti hugsanlegri heettu & belghimnabdlgu.

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 eingdngu litill hluti atosiban er skilid Ut med pvagi. Gata skal varudar vid
notkun atosibans hjé sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2 og kafla 5.2).

10




Takmorkud klinisk reynsla er af notkun atosibans vid fjélburamedgongu, svo og vio medgdngulengd &
bilinu 24 og 27 vikur, sokum pess hve fair sjuklingar hafa verid medhondladir. pvi er ekki haegt ad
meta kosti atosibans hja pessum undirhépum.

Endurmedferd med Tractocile er méguleg 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 raeda veltur &kvoroun um framhalds- eda endurlyfjagjof
Tractocile a mati & fosturproska.

Hafa skal i huga notkun sirita til ad fylgjast med legsamdreetti og hjartslattartioni fosturs medan & gjof
atosibans stendur, stendur og ef um vidvarandi legsamdratt er ad raeda.

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 faedingu i kliniskum ranns6knum.

Fjolburapungun og lyf sem dregid geta Ur hridum s.s. kalsiumgangalokar og betavirk lyf
(betamimetics) eru pekkt fyrir ad tengjast aukinni hattu & lungnabjlg. bess vegna a ad nota atosiban
med varkarni par sem um fjolburapungun er ad reeda og/eda samhlida notkun a 6drum 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 rannséknir hafa synt fram & ad atosiban er ekki hvarfefni fyrir cytékrom P450 kerfid og
hamlar lyfid ekki umbroti sem verdur fyrir tilstilli cytokrom P450 ensimanna.

Rannséknir & milliverkunum labetal6ls og betametasédns hafa verid gerdar 4 heilbrigoum
kvensjalfbodalidum. Engin milliverkun kom i 1jos & milli atosibans og betametasons eda labetalols
sem mali skiptir vid kliniska notkun.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Atosiban & adeins ad nota pegar fyrirmalshridir hafa verid greindar & milli 24 og 33 fullgenginna
medgonguvikna. Ef kona er nd pegar med fyrra barn & brjésti & medgongu skal stédva brjdstagjofina &
medan medferd med TRACTOCILE 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 &hrif & brjostagjof i lj6s. Synt hefur verid fram & ad
litid magn atosibans berstar plasma i brjéstamjolk hja konum med barn & brjdsti.

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

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

A ekki vid.

4.8 Aukaverkanir

Hugsanlegum aukaverkunum atosibans & maaour er lyst eftir notkun atosibans i kliniskum rannséknum.
Alls fundu 48% sjuklinga sem fengu atosiban fyrir aukaverkunum i kliniskum ranns6knum. beer

aukaverkanir sem komu fram voru yfirleitt veegar. Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var hja
madur er 6gledi (14%).
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i klinisku ranns6knunum komu engar sértaekar aukaverkanir af atosibani i 1jos hja nyburum. pau
meintilvik sem fram komu hja nyburunum voru innan edlilegra marka, og tidni peirra var samberileg
og vid notkun lyfleysu og lyfja i flokki betadrva.

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

MedDRA flokkun eftir Mjo6g Algengar Sjaldgafar | Mjog sjaldgeefar
lifferum algengar
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Efnaskipti og naring Blodsykurshakkun
Gedraen vandamal Svefnleysi
Taugakerfi Hofudverkur, sundl
Hjarta Hradslattur
FEdar Lagprysingur,

Hitasteypur
Meltingarferi Ogledi Uppkost
HUd og undirhud KI&ai,

Utbrot
Axlunarfzeri og brjost Blaeding i legi,
samdrattarleysi i legi

Almennar aukaverkanir og Vidbrogd a Hiti
aukaverkanir & ikomustad stungustad

Reynsla eftir markadssetningu

Eftir markadssetningu hafa borist tilkynningar um éndunarerfidleika s.s. madi og lungnabjug, 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 reeda,

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 samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Greint hefur verid fra faeinum tilvikum ofskdmmtunar atosibans, sem voru an sérstakra einkenna.
Engin sérstok medferd er pekkt vid ofskdmmtun.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur kvensjakdémalyf, ATC flokkur: GO2CXO01.

Tractocile inniheldur atosiban (INN), samtengt peptid ([Mpa®,D-Tyr(Et)?, Thr*,0rn®]-oxytdsin), sem er
samkeppnisblokki oxytdsins i ménnum & vidtakastigi. Hja rottum og naggrisum var synt fram a ad
atosiban binst oxytdsinviotokum, leekkar samdrattartioni og védvaspennu i legi og dregur pannig ur

legsamdraetti. Einnig kom i 1jés ad atosiban binst vasdpressinvidtaka og hefur pannig hamlandi ahrif &
vasépressin. Hja dyrum komu engin ahrif & hjarta- og aedakerfi i 1jos eftir atosiban.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Vid fyrirmalshridir hja konum hamlar atosiban i radlégdum skommtum legsamdraetti og veldur slokun
legsins. Slokun & legi eftir atosiban gjof kemur fljétt fram, og minnkar legsamdrattur verulega & 10
mindtum, er vid tekur stédug slokun a leginu (< 4 samdraettir/klst.) i 12 Klst.

Fyrirliggjandi eru gogn Ur pridja stigs kliniskum rannsoknum (CAP-001) vardandi 742 konur sem
greinst hofdu med fyrirmalshridir & milli medgénguviku 23 og 33 og var gefio (med slembivali) annad
hvort atosiban (samkvemt radlégdum skdmmtum) eda betadrva (i adldgudum skdommtum).

Adalendapunktur: Til ad meta verkun var melt hlutfall kvenna sem ekki h6fdu enn faett og purftu ekki
adra medferd til pess ad stodva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. Nidurstéour 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 stodva hridir innan 7 daga fra upphafi medferdar. |
flestum peim tilvikum sem medferd reyndist arangurslaus i CAP-001 rannsdéknunum , var pad vegna
bess ad lyfid poldist illa. Arangurslaus medferd sokum ondgrar 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 feett, 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 & bilinu 24 til 28 vikur. ber nidurstodur
byggjast pd a mjog litlu artaki (n=129 sjaklingar).

Adrir endapunktar: Aukabreytur til pessa ad meta verkun voru m.a. pad hlutfall kvenna sem ekki
hofdu feett innan 48 Klst. fr upphafi medferdar. A pessari breytu fannst enginn munur i peim hopi
kvenna sem fékk atosiban og hopnum sem fékk betadrva.

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

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

361 kona fékk atosiban i pridja stigs rannsoknunum, af peim 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).

Medoferd med atosiban er ekki radlogd pegar medgdngutimi er undir 24 heilum vikum, pvi éryggi og
ahrif atosibans hefur ekki verid stadfest hja pessum sjuklingahopi 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 daudsféll vio 5 manada aldur annars vegar og 8
ménada aldur hins vegar. Ellefu af daudsféllunum 15 i atosiban hpnum urdu & milli 20 og 24 vikna
medgdngu, en dreifing sjuklinga i pessum undirhépi var 6jofn (19 konur fengu atosiban og 4 fengu
lyfleysu). Eftir medgongu lengri en 24 vikur hja konum var enginn munur & tidni daudsfalla (1,7% hja
lyfleysuh6pnum og 1,5% hjéa atosiban hdpnum).

5.2 Lyfjahvorf

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

Uthreinsun, dreifingarrimmal og helmingunartimi var 6had skammiti.
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Hja konum med fyrirmalshridir sem fengu atosiban innrennsli (300 mikrég/minatu & 6-12 klst.) nadist
stooug plasmapéttni & innan vid einni klukkustund fra upphafi innrennslis (medalgildi 442 + 73 ng/ml,
a bilinu 298 til 533 ng/ml).

Eftir lok innrennslis drd hratt Gr plasmapéttni med helmingunartima i dreifingarfasa (t,) 0,21 + 0,01
Klst. og helmingunartima i dtskilnadarfasa (tg) 1,7 + 0,3 klst. Medalgildi Uthreinsunar var 41,8 + 8,2
litrar/klst. Medalgildi dreifingarrimmals var 18,3 + 6,8 litrar.

Binding atosibans vid plasmaprotein er 46 til 48% a medgongu. EKKi er vitad hvort afgerandi munur
sé & magni 6bundins lyfs hja médur og fostri. Atosiban dreifist ekki til raudra bl6dkorna.

Atosiban fer yfir fylgju. Eftir ad heilbrigdar konur fengu 300 mikrég/minatu eftir fulla medgéngu var
fostur/maéadir péttnihlutfall atosibans 0,12.

Tvo6 umbrotsefni greindust i plasma og pvagi hja ménnum. Hlutfallié & milli péttni
adalumbrotsefnisins M1 (des-(Orn®, Gly-NH,®%)-[Mpa?, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytdsin) og péttni atosibans
i plasma var 1,4 eftir 2 kist og 2,8 i lok lok innrennslis. Ekki er vitad hvort M1 safnist fyrir i vefjum.
Atosiban greinist adeins i litlu magni i pvagi, péttni pess i pvagi er u.p.b. 50 sinnum minni en péttni
M1. EKKki er vitad hve stér hluti atosibans skilst it med haegdum.

Adalumbrotsefnid M1 er u.p.b. 10-falt veikara en atosiban greinilega alika 6flugt og médurefnio med
tilliti til hdmlunar & oxytésin hvotudum legsamdreetti in vitro. Umbrotsefnid M1 skilst ut
brjostamjélk (sja kafla 4.6).

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 er skilid Ut med pvagi. Gata skal varidar vid
notkun atosibans hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Oliklegt er ad atosiban hamli cytokrém P450 is6formum i lifur hja ménnum (sja kafla 4.5).
5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsdknir & eiturdhrifum sem stodu i tveer vikur syndu hvorki fram & almennar eiturverkanir eftir
gjof i blaaed (hja rottum og hundum), i skdommtum sem voru u.p.b. 10 sinnum steerri en
medferdarskammtar hja monnum, né i rannsokn & eiturahrifum & rottur og hunda sem st6d i prja
manudi (allt ad 20 mg/kg/sélarhring undir h(d). Staersti skammtur atosibans undir hid, sem leiddi ekKi
til aukaverkana, var u.p.b. tvofaldur medferdarskammtur hja ménnum.

Engar rannséknir voru gerdar a frjosemi og fosturproska, snemma 4 fosturskeidi. Rannséknir &
eiturdhrifum a aexlun, med lyfjagjof fra hreidrun fram til seinni hluta medgongu, leiddi engin ahrif i
lj6s hvorki hja modur né fostri. Utsetning rottufosturs var u.p.b. fjorum sinnum meira en Gtsetning hja
fostri manna vid innrennsli hja konum. 1 rannséknum & dyrum hefur verid synt fram & hémlun &
mjolkurmyndun eins og reikna ma med vegna homlunar & ahrif oxytdsins.

Atosiban hafdi hvorki krabbameinsvaldandi né stokkbreytandi ahrif i in vitro og in vivo rannsoknum.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Mannitol

Saltsyra 1M
Vatn fyrir stungulyf.
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6.2 Osamrymanleiki

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

6.3 Geymslupol
4 ér.

Innihaldid verdur ad pynna strax og hettuglasid hefur verid opnad.
pynnta lausn til notkunar i blazed a ad nota innan 24 kist.

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 eftir bléndun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

I einu hettuglasi af innrennslispykkni, lausn eru 5 ml sem jafngildir 37,5 mg atosiban.

Gleert litlaust borosilikatglerhettuglas (tegund 1) med graum silikonbrémbutyl gidmmitappa, tegund I,
og afrifanlegu innsigli ar pélyprépyleni og ali.

6.6  Seérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

Fyrir gjof 4 ad skoda hettugldsin vel med tilliti til agna og mislitunar.

Blondun lausnar til innrennslis i blazed:

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

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

- Ringerlaktat lausn

- 5% wiv glukosalausn

Dragid 10 ml lausn Gr 100 ml innrennslispoka og fleygid. Setjio 10 ml af Tractocile 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.

Tilbain lausn er teer, litlaus lausn an agna.

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

Utbdid nyjan 100 ml innrennslispoka & sama hatt fyrir &framhaldandi innrennsli.

Ef innrennslispoki sem inniheldur annad magn er notadur & ad reikna Ut pad hlutfall lyfsins sem & ad
nota.

Til ad f& ndkvaeeman skammt er radlagt ad nota stadlad innrennslisteeki til pess ad stilla
innrennslishrada i dropar/minutu. Haegt ad stjérna hentugum innrennslishrada a radlégoum skammti af
Tractocile med dropateljara til notkunar vid gjof i ad.

Ef naudsynlegt reynist ad gefa 6nnur lyf i blaeed samtimis er haegt ad nota sameiginlega holnal eda
nota adra &4, svo unnt sé ad stjérna innrennslishrada afram.
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7. HANDHAFI MARKADSLEYFIS

Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +45 88 33 88 34

8. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/99/124/002

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20. jantar 2000

Dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 20. jantar 2010

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS

17



A.  FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem er &byrqur fyrir lokasampykkt

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

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

Lyf sem eingdngu mé nota eftir avisun tiltekinna sérfredileekna (Sjéa vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aztlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum rédstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeaerda dztlun um aheattustjornun:

. AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli a&vinnings/ahattu eda vegna
bess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1.  HEITILYFS

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn
atosiban

| 2. VIRKT EFNI

Eitt 0,9 ml hettuglas inniheldur 6,75 mg atosiban (sem asetat).

3. HJALPAREFNI

Mannitdl, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

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

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Adeins til notkunar i blazd.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid i keeli.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljosi.
Lausnina a ad nota strax og hettuglasid hefur verid opnad.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +45 88 33 88 34

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/124/001

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

| 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 LESID

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

HETTUGLAS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID

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

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

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

6.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

|1.  HEITILYFS

Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
atosiban

| 2. VIRKT EFNI

Eitt 5 ml hettuglas inniheldur 37,5 mg atosiban (sem asetat).
Hver ml lausnar inniheldur 7,5 mg atosiban.

3. HJALPAREFNI

Mannitol, saltsyra, vatn fyrir stungulyf.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslispykkni, lausn

(7,5 mg/ml)

Inniheldur 0,75 mg/ml eftir rddlagda pynningu.
1 hettuglas

| 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Adeins til notkunar i blaad.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljési.
Eftir pynningu & ad nota lausnina innan 24 klst.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG HANDHAFA MARKADSLEYFIS

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +45 88 33 88 34

| 12.

MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/99/124/002

| 13.

LOTUNUMER

Lot

| 14.

AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

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

| 17.

EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18.

EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

HETTUGLAS

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID

Tractocile 37,5 mg/5 ml saft pykkni
atosiban
iv.

[2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

5ml (7,5 mg/ml)

6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn
atosiban

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad gefa pér lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins, ljosmodur eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Tractocile og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Tractocile

Hvernig gefa & Tractocile

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tractocile

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Tractocile og vid hverju pad er notad

Tractocile inniheldur atosiban. Tractocile ma nota til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafedingu.
Tractocile er notad hja pungudum fullordnum konum, fra 24. viku til 33. viku medgéngu.

Tractocile dregur Ut krafti legsamdratta og tioni peirra. Petta gerist vegna pess ad lyfid hemur ahrif
nattdrulega hormonsins oxytosins sem er i likamanum og veldur samdrattum i leginu.

2. Adur en byrjad er ad gefa Tractocile

Ekki mé nota Tractocile

- ef medgdngulengd er styttri en 24 vikur

- ef medgongulengd er lengri en 33 vikur

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

- ef hjartslattartioni fosturs er 6edlileg

- ef pu ert med blaedingu fra leggdngum sem samkvamt laeekni krefst tafarlausrar feedingar

- ef pu ert med alvarlega medgdngueitrun sem krefst tafarlausrar faedingar. Alvarleg
medgongueitrun lysir sér sem mjog har blédprystingur, vokvasdfnun og/eda protein i pvagi.

- ef pu ert med medgdngukrampa, en medgdngukrampi likist medgdngueitrun nema pua feerd
einnig krampa. betta krefst tafarlausrar fedingar.

- ef fosturlat hefur ordid

- ef pu ert med eda grunur er um sykingu i leginu

- ef fylgja er fyrir fedingarvegi

- ef um fylgjulos er ad reeda

- ef eitthvert astand madur eda fosturs veldur pvi ad aframhaldandi medganga geeti verid
ahaettusom

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

EkKki skal nota Tractocile ef einhver ofangreindra atrida eiga vid um pig. Ef pu ert ekKki viss leitadu pa
upplysinga hja leekninum, ljésmodur eda lyfjafreedingi adur en pér er gefid Tractocile.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, ljdsmodur eda lyfjafraedingi adur en pér er gefid Tractocile:

- ef pu heldur ad pa hafir misst vatnid (6timabaert rof & belgjum)

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

- ef pa ert & 24. til 27. viku medgdngu

- ef um fjolburapungun er ad reeda

- ef samdreettirnir byrja aftur méa endurtaka Tractocile medferd allt ad prisvar sinnum

- ef fostrid er litid midad vid lengd medgdngu

- haefni legsins til ad dragast saman geeti hafa minnkad eftir ad barnid er feett. bad getur orsakad
blaedingar.

- vid fjolburapungun, og/eda ef pu feerd lyf sem geta seinkad fedingu barnsins, til deemis lyf vid
haprystingi. petta getur aukid hattuna & lungnabjug (vokvasdéfnun i lungum).

Ef eitthvert ofangreindra atrida & vio um pig (eda pu ert ekki viss) leitadu pa upplysinga hja leekninum,
ljésmaour eda lyfjafreedingi adur en pér er gefid Tractocile.

Bdrn og unglingar
Tractocile hefur ekki verid rannsakad hja barnshafandi konum yngri en 18 &ra.

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

Medganga og brjéstagjof
Ef pd ert barnshafandi og samtimis hefur eldra barn & brjdsti, hattu pa brjostagjéf & medan pu ferd
Tractocile.

3. Hvernig gefa & Tractocile

Leeknir, hjukrunarfraedingur eda 1josmadir gefa pér Tractocile & sjukrahdsi. Pau munu meta hversu
stdran skammt pu parft. bau geta pess einnig ad lausnin sé teer og laus vio agnir.

Tractocile er gefid i &d (blaad) i premur skrefum:

- Upphafsskammti, 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad haegt i blaaed & einni minatu.

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

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

Heildarmeoferdin méa ekki vara lengur en i 48 Kilst.

Medferd med Tractocile ma endurtaka ef samdreettirnir byrja aftur. Endurtaka ma medferd med
Tractocile allt ad prisvar sinnum.

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

Ekki er maelt med ad gefa fleiri en prjar aukamedferdarlotur (til vidbotar vid fyrstu medferd) & hverri
medgongu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

peer aukaverkanir sem koma i 1jos hja médurinni eru yfirleitt veegar. Aukaverkanir hja fostrinu eda
nyburanum eru ekki pekktar.
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Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- ogledi

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

- héfudverkur

- sundl

- hitasteypur

- uppkost

- hradur hjartslattur

- lagur blédprystingur. Einkenni geta verid sundl eda yfirlidstilfinning.
- vidbrogo & stungustad

- har bl6dsykur

Sjaldgeaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- hiti

- svefnleysi

- kladi

- utbrot

Mjog sjaldgeaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- minnkud samdréttarhaefni legs eftir fadingu barnsins, petta getur valdid blaeedingu
- ofnaemisvidbrdgd

PU getur upplifad meedi eda lungnabjug (vokvaséfnun i lungum), sérstaklega ef um fjolburapungun er
ad reda, og/eda pu ferd lyf sem seinka faedingu barnsins, til demis lyf vid haum blodprystingi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, 1ljosmodur 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
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 éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tractocile

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Nota skal lyfid strax eftir ad hettuglasi®d hefur verid opnad.

Notid ekki lyfid ef merki eru um agnir eda mislitun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tractocile inniheldur

- Virka innihaldsefnid er atosiban.
Hvert hettuglas af Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyfi, lausn inniheldur atosibanasetat sem
jafngildir 6,75 mg af atosibani i 0,9 ml.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, saltsyra og vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a utliti Tractocile og pakkningastaerdir
Tractocile 6,75 mg/0,9 ml stungulyf, lausn, er teer, litlaus lausn og &n agna. Hver pakkning inniheldur

eitt hettuglas med 0,9 ml lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +45 88 33 88 34

Framleidandi:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Buarapus

®apmont EOO/]

Tem: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communication OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E)ada
Ferring EALdg MEITE
TnA: +30 210 68 43 449

Lietuva

CentralPharma Communication UAB

Tel: +370 5 243 0444

centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag
Gyogyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H

Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at
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Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska
Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvunpog

A. Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communication SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur.

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos
Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Tel: +351 21 940 51 90

Roménia
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 54 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Ldkemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfdlki: (Sja einnig kafla 3)

Leidbeiningar um notkun
Adur en Tractocile er notad & ad skoda lausnina vel til ad ganga Ur skugga um ad hun sé teer og an
nokkurra agna.

Tractocile er gefid i blazed i premur skrefum:

- Upphafsskammtinum, sem er 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad hagt i blazed 4 einni minutu.
- Sidan er lyfid gefid med samfelldu innrennsli (dreypi), innrennslishradi 24 ml & kist. i 3 Kklst.
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- pvi nast er lyfid gefid med 6dru samfelldu innrennsli (dreypi), innrennslishradi 8 ml & kist. i allt
ao 45 Klst, eda par til samdreettir i legi hafa rénad.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 kist. Medferd med Tractocile méa endurtaka ef

samdreettirnir byrja aftur. Endurtaka ma medferd med Tractocile allt ad prisvar sinnum til vidbétar
fyrstu medferd & hverri medgdngu.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn
atosiban

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, ljosmodur eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um lyfid.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding 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 Tractocile og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa Tractocile

Hvernig gefa & Tractocile

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tractocile

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Tractocile og vid hverju pad er notad

Tractocile inniheldur atosiban. Tractocile ma nota til pess ad seinka yfirvofandi fyrirburafedingu.
Tractocile er notad hja pungudum konum fullorénum, fra 24. viku til 33. viku medgdngu.

Tractocile dregur ut krafti legsamdratta og tidni peirra. petta gerist vegna pess ad lyfid hemur ahrif
nattarulega horménsins oxytosins sem er i likamanum og veldur samdrattum i leginu.

2. Adur en byrjad er ad gefa Tractocile

Ekki ma nota Tractocile

- ef medgongulengd er styttri en 24 vikur

- ef medgongulengd er lengri en 33 vikur

- ef pu missir vatnid (6timabaert rof & belgjum) eftir 30. viku medgbngu eda sidar

- ef hjartslattartioni fosturs er 6edlileg

- ef pa ert med blaedingu fra leggdngum sem samkvaemt lekni krefst tafarlausrar faedingar

- ef pu ert med alvarlega medgongueitrun sem krefst tafarlausrar feedingar. Alvarleg
medgdngueitrun lysir sér sem mjoég har blddprystingur, vokvasdfnun og/eda prétein i pvagi.

- ef pu ert med medgdngukrampa, en medgdngukrampi likist medgdngueitrun nema pa faerd
einnig krampa. betta krefst tafarlausrar feedingar.

- ef fosturléat hefur ordid

- ef pa ert med eda grunur er um sykingu i leginu

- ef fylgja er fyrir feedingarvegi

- ef um fylgjulos er ad reeda

- ef eitthvert astand modur eda fosturs veldur pvi ad &framhaldandi medganga geeti veriod
ahaettusom

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

EkKki skal nota Tractocile ef einhver ofangreindra atrida eiga vid um pig. Ef pu ert ekki viss leitadu pa
upplysinga hja laekninum, ljosmodur eda lyfjafreedingi adur en pér er gefid Tractocile.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, Ijdsmodur eda lyfjafraedingi adur en pér er gefid Tractocile:

- ef pu heldur ad pa hafir misst vatnid (6timabaert rof & belgjum)

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

- ef pa ert & 24. til 27. viku medgdngu

- ef um fjolburapungun er ad reeda

- ef samdreettirnir byrja aftur méa endurtaka Tractocile medferd allt ad prisvar sinnum

- ef fostrid er 1itid midad vid lengd medgdngu

- haefni legsins til ad dragast saman geeti hafa minnkad eftir ad barnid er feett. bad getur orsakad
blaedingar.

- vid fjolburapungun, og/eda ef pu feerd lyf sem geta seinkad fedingu barnsins, til deemis lyf vid
haprystingi. petta getur aukid hattuna & lungnabjug (vokvasdéfnun i lungum).

Ef eitthvert ofangreindra atrida & vio um pig (eda pu ert ekki viss) leitadu pa upplysinga hja leekninum,
ljésmaour eda lyfjafreedingi adur en pér er gefid Tractocile.

Bdrn og unglingar
Tractocile hefur ekki verid rannsakad hja barnshafandi konum yngri en 18 &ra.

Notkun annarra lyfja samhlida Tractocile
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 pd ert barnshafandi og samtimis hefur eldra barn & brjdsti, hattu pa brjostagjéf & medan pu ferd
Tractocile.

3. Hvernig gefa & Tractocile

Leeknir, hjukrunarfraedingur eda 1josmadir gefa pér Tractocile & sjukrahdsi. Pau munu meta hversu
stdran skammt pu parft. bau geta pess einnig ad lausnin sé teer og laus vio agnir.

Tractocile er gefid i &d (blaaed) i premur skrefum:

- Upphafsskammti, 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad heegt i blaaed & einni minGtu.

- Sidan er lyfid gefid med samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 18 mg a kist. i 3 klst.

- pvi naest er lyfid gefid med 6dru samfelldu innrennsli (dreypi) i skammtinum 6 mg a kist. i allt
ad 45 klst., eda par til samdraettir i legi hafa stédvast.

Heildarmedferdin ma ekki vara lengur en i 48 Klst.

Medferd med Tractocile ma endurtaka ef samdreettirnir byrja aftur. Endurtaka ma medferd med
Tractocile allt ad prisvar sinnum.

Medan & Tractocile medferd stendur getur verid ad fylgst verdi naio med samdrattunum og
hjartslattartioni fosturs med siriti.

EkKi er maelt med ad gefa fleiri en prjar aukamedferdarlotur (til vidbotar vio fyrstu medferd) & hverri
medgdngu.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid &4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja 6llum.

paer aukaverkanir sem koma i jos hja modurinni eru yfirleitt vaegar. Aukaverkanir hja fostrinu eda
nyburanum eru ekki pekktar.
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Eftirtaldar aukaverkanir geta komid fram vid notkun pessa lyfs:

Mjog algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- 6gledi

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

- hofudverkur

- sundl

- hitasteypur

- uppkost

- hradur hjartslattur

- lagur bléoprystingur. Einkenni geta verid sundl eda yfirlidstilfinning.
- vidbrogo & stungustad

- har bl6dsykur

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

- svefnleysi

- klaai

- utbrot

Mjog sjaldgeaefar (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
- minnkud samdréattarhaefni legs eftir faedingu barnsins, petta getur valdid blaeedingu
- ofnaemisvidbrdgd

PU getur upplifad meaedi eda lungnabjug (vokvaséfnun i lungum), sérstaklega ef um fjdlburapungun er
ad reda, og/eda pu feerd lyf sem seinka faedingu barnsins, til demis lyf vid haum blodprystingi.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, 1ljosmodur 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 éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Tractocile

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EkKi skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C - 8 °C).
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Tilbana lausn til inndaelingar verdur ad nota innan 24 Klst. fra bléndun.

Notid ekki lyfid ef merki eru um agnir eda mislitun.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tractocile inniheldur

- Virka innihaldsefnid er atosiban.

- Hvert hettuglas af Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn inniheldur atosibanasetat
sem jafngildir 37,5 mg af atosibani i 5 ml.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, saltsyra og vatn fyrir stungulyf.
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Lysing a utliti Tractocile og pakkningastaerdir
Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn, er teer, litlaus og &n agna. Hver pakkning inniheldur

eitt hettuglas med 5 ml lausn.

Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi:

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmork

Simi: +45 88 33 88 34

Framleidandi:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
pyskaland

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Buarapus

®apmont EOO/]

Tem: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceska republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.
Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 431 5852 0
info-service@ferring.de

Eesti

CentralPharma Communication OU
Tel: +372 601 5540
centralpharma@centralpharma.ee

E)ada
Ferring EALdg MEITE
TnA: +30 210 68 43 449

Lietuva

CentralPharma Communication UAB
Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 53 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszag Gydgyszerkereskedelmi
Kft.

Tel: +36 1 236 3800

ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.
Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS
TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H
Tel: +43 1 60 8080
office@ferring.at
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Espafia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
registros@ferring.com

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 1 49 08 67 60
information.medicale@ferring.com

Hrvatska
Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900

Ireland

Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Ferring S.p.A.
Tel: +39 02 640 00 11

Kvnpog

A. Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communication SIA
Talr: +371 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

pessi fylgisedill var sidast uppferdur .

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

vef Lyfjastofnunar http://www.serlyfjaskra.is.

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Roméania
Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si

Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 254 416 010
SKO0-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring La&kkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB
Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)
Ferring Ireland Ltd.

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfdlki: (Sja einnig kafla 3)

Leidbeiningar um notkun

Adur en Tractocile er notad & ad skoda lausnina vel til ad ganga ur skugga um ad hin sé taer og an

nokkurra agna.

Tractocile er gefid i blazd i premur skrefum:

- Upphafsskammtinum, sem er 6,75 mg i 0,9 ml, er sprautad hagt i blaeed 4 einni minutu.
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- Sidan er lyfid gefid med samfelldu innrennsli (dreypi), innrennslishradi 24 ml & kist. i 3 Kklst.
- Pvi naest er lyfid gefid med 6dru samfelldu innrennsli (dreypi), innrennslishradi 8 ml & kist. i allt
ad 45 klst., eda par til samdreettir i legi hafa rénad.

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

Blondun lausnar til innrennslis i blased

Innrennsli i blazed er blandad med pvi ad pynna Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni med
natriumkloridlausn 9 mg/ml (0,9%) lausn til inndaelingar, Ringer-laktat-lausn eda 5% wi/v
glukosalausn. betta er gert med pvi ad fjarleegja 10 ml af lausn Gr 100 ml innrennslispoka og setja i
stadinn 10 ml af Tractocile 37,5 mg/5 ml innrennslispykkni, lausn, ar tveimur 5 ml hettuglosum til ad
fa péttni med 75 mg af atosibani i 100 ml. Ef innrennslispokar med 6dru rammali eru notadir skal
reikna Ut hlutfallslegan styrk fyrir undirbaninginn.

Tractocile & ekki ad blanda vid onnur lyf i innrennslispokanum.
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