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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Atosiban SUN

atozibanas

Sis dokumentas yra Atosiban SUN Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Joje
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Atosiban SUN.

Praktinés informacijos apie Atosiban SUN vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Atosiban SUN ir kam jis vartojamas?

Atosibn SUN — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos atozibano. Jis skiriamas
suaugusioms moterims, kuriy néstumas yra 24—33 savaiciy ir kurioms pasireiskia prieslaikinio
gimdymo pozymiai, siekiant sustabdyti gimdyma. Galimo prieslaikinio gimdymo poZzymiai:

e reguliarls gimdos susitraukimai, trunkantys ne maziau kaip 30 sekundziy ir pasikartojantys ne
maziau kaip 4 kartus per 30 minuciy,

e gimdos kaklelis yra atsidares 1-3 cm ir sutrumpéjes (kaklelio plonumo matas) ne maziau kaip
50 proc.

Be to, vaisiaus Sirdies ritmas turi bati normalus.

Atosiban SUN yra generinis vaistas. Tai reiSkia, kad Atosiban SUN panasus | referencinj vaistg
Tractocile, kurio rinkodaros leidimas Europos Sgjungoje (ES) jau suteiktas. Daugiau informacijos apie
generinius vaistus rasite klausimy, ir atsakymy dokumente dia.

Kaip vartoti Atosiban SUN?

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Gydyma Atosiban SUN turi skirti gydytojas, turintis
motery, kurioms gresia prieslaikinis gimdymas, gydymo patirties.
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Diagnozavus prieslaikinj gimdyma, gydyma reikia pradéti kuo greiciau. Gaminamas Atosiban SUN
injekcinis tirpalas ir koncentratas, i$ kurio ruosiamas infuzinis (j vena laSinamas) tirpalas. Atosiban
Sun Svirksc¢iamas | veng trimis etapais, kuriy bendra trukmé ne ilgesné kaip 48 valandos: pirmiausia |
veng susvirks¢iama pradiné dozeé (6,75 mg), po to per 3 valandas | veng lasinama didelé dozé (18 mg
per valandg greiciu), galiausiai atliekama mazesnés dozés infuzija (6 mg per valanda greiciu),
trunkanti iki 45 valandy. Jei sarémiai pasikartoja, gydyma Atosiban SUN galima kartoti ne daugiau kaip
tris kartus per néstuma.

Kaip veikia Atosiban SUN?

Veiklioji Atosiban SUN medziaga atozibanas yra natdralaus hormono oksitocino antagonistas. Tai
reiskia, kad atozibanas slopina oksitocino poveikj. Oksitocinas yra hormonas, sukeliantis gimdos
susitraukimus. Slopindamas oksitocino veikima, Atosiban SUN slopina gimdos susitraukimus ir
atpalaiduoja gimdos raumenis, o tai padeda sustabdyti prieslaikinj gimdyma.

Kaip buvo tiriamas Atosiban SUN?

Bendrove pateiké paskelbtos literaturos apie atozibang duomenis. Kadangi Atosiban SUN yra generinis
infuzijomis ar injekcijomis skiriamas vaistas ir jo sudétyje yra tos pacios veikliosios medziagos kaip ir
referenciniame vaiste Tractocile, papildomy jo tyrimy atlikti nereikéjo.

Kokia yra Atosiban SUN nauda ir rizika?

Kadangi Atosiban SUN yra generinis vaistas, manoma, kad jo naudos ir rizikos santykis yra toks pat
kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Atosiban SUN buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Atosiban SUN yra panasios kokybés kaip
Tractocile ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél CHMP laikési nuomonés, kad, kaip ir Tractocile,
Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytq rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti Atosiban
SUN rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Atosiban
SUN vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Atosiban SUN vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis
Siuo planu, | Atosiban SUN preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija
apie vaisto sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Atosiban SUN

Europos Komisija 2013 m. liepos 31 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Atosiban SUN
rinkodaros leidima.

ISsamy Atosiban SUN EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Atosiban SUN rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar
vaistininko.

ISsamy referencinio vaisto EPAR taip pat galima rasti agentiros svetainéje.
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Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-07.
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