111 priedas
Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy
skyriy patikslinimai
Pastaba

Si preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotés lapelis parengti po kreipimosi
proceduros.

Véliau valstybiy nariy jgaliotosios institucijos gali atnaujinti preparaty informacijg, suderinusios su

referencine valstybe nare (jeigu tokia yra), pagal direktyvos 2001/83/EB |1l dalies 4 skyriuje
nurodytas proceddiras.
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A. Per burna vartojami vaistiniai preparatai ir Zvakutés

[Visy geriamuyjy vaistiniy preparaty ir Zvakuciy (Zr. I priedg) informacijoje reikia istrinti akuserines
indikacijas.

Be to, reikia istrinti visas nuorodas | akuserines indikacijas, pateiktas kituose vaistinio preparato
informacijos skyriuose (pvz., preparato charakteristiky santraukos 4.2 skyriuje ,Dozavimas ir
vartojimo metodas" ir atitinkamai pakuotes lapelyje).]
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B. Parenterinio vartojimo vaistiniai preparatai akuserinéms indikacijoms

[Galiojancig vaistinio preparato informacijg reikia patikslinti (jterpti, pakeisti arba istrinti — kaip
nurodyta) pagal Zemiau pateikiamg suderintg tekstq.]

1. Preparato charakteristiky santrauka
4.1 Terapinés indikacijos

[Reikia istrinti dabar galiojancias akuSerines indikacijas ir pakeisti jas Zemiau pateikiamu
tekstu.]

Nekomplikuoto prieslaikinio gimdymo trumpalaikis atidéjimas
Sustabdyti gimdyma, kai yra 22-37 savaiciy néstumas bei néra medicininiy ir (arba)
akuseriniy kontraindikacijy tokolizei.

[Zemiau pateikiamos akusSerinés indikacijos turi likti tik jeigu $iuo metu yra patvirtintos].
ISorinis vaisiaus apgrezimas | galvine pirmeigq [turi likti tik jeigu $iuo metu patvirtintos].

Skubiam vartojimui nustatytais atvejais [turi likti tik jeigu Siuo metu patvirtintos].

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Zemiau pateikiama teksta reikia jtraukti j Sj skyriy].
[-1]

Nekomplikuoto prieslaikinio gimdymo trumpalaikis atidéjimas

Gydyma vaistiniu preparatu <sugalvotas pavadinimas> gali pradéti tik akuSeris ar kitas
gydytojas, turintis tokoliziniy, vaistiniy preparaty vartojimo patirties. Siuo vaistiniu preparatu
galima gydyti tik patalpose, kur yra tinkama jranga nésciosios ir vaisiaus biklés nuolatiniam
stebéjimui.

Sio vaistinio preparato galima vartoti ne ilgiau kaip 48 val., kadangi, turimais duomenimis,
pagrindinis tokolizinio gydymo rezultatas yra gimdymo atidéjimas iki 48 val. Atsitiktinés
atrankos kontroliuojami tyrimai neparodé statistikai reikSmingos Sio vaistinio preparato jtakos
perinataliniam mirStamumui ar sergamumui. Trumpu atidéjimo laikotarpiu galima imtis kity
priemoniy vaisiaus ar naujagimio buklei perinataliniu laikotarpiu pagerinti.

Nustacius prieslaikinj | gimdyma, <sugalvotas pavadinimas=> reikia pradéti leisti kiek jmanoma
skubiau, bet tik iStyrus paciente ir jsitikinus, kad néra kontraindikacijy vartoti trumpo veikimo
beta agonista <INN> (zr. 4.3 skyriy). Tiriant paciente batina jvertinti Sirdies ir kraujagysliy,
sistemos bikle. Visg gydymo laikg reikia stebéti Sirdies ir kraujagysliy sistemos bikle,
kvépavima, registruoti EKG (zr. 4.4 skyriy).

[ISsamig informacijq apie doze ir infuzijos greitj reikia pritaikyti konkreciai veikliajai medziagai,
t.y. palikti kaip aprasyta konkreciam vaistiniam preparatui. Nuorodas | tolesnj palaikomajj
gydyma per burng reikia pasalinti].

Specialios atsargumo priemonés infuzijos metu. Doze butina koreguoti individualiai,
atsizvelgiant | gimdos susitraukimy slopinima, pulso padaznéjima ir kraujosptdzio pokycius (dél
iSvardyty veiksniy tenka riboti Sio vaistinio preparato doze). Juos bitina atidziai stebéti ir
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gydymo metu. Nésciosios Sirdies susitraukimy daznis turi nevirSyti 120 karty per minute.

Batina kruopsdiai kontroliuoti skyscio kiekj organizme, kad nésciajai nepasireiksty plauciy
edema (zr. 4.4 skyriy). Su vaistiniu preparatu vartojamo skyscio tlris turi bGti minimalus, todél
reikia naudoti kontroliuojamo infuzijos greiCio priemone, pageidautina — Svirkstine pompa.

[-1]
4.3 Kontraindikacijos
[Zemiau pateikiamg tekstq reikia jtraukti j sj skyriy].

[-1]
<Sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima:

- visais atvejais — kai gestacinis amzius mazesnis kaip 22 savaités;
- tokolizei — kai yra iSeminé Sirdies liga arba reikSmingy jos rizikos veiksniuy;
- jeigu pirmg arba antrg néstumo trimestrq gresia persileidimas;

- visais atvejais — kai testi néstuma pavojinga nésciajai arba vaisiui, pvz., esant
sunkiai toksemijai, vidinei gimdos infekcijai, kraujavimui iS maksties dél placentos
pirmeigos, eklampsijai arba sunkiai preeklampsijai, atSokus placentai arba virkstelés
suspaudimui;

- jeigu vaisius zuvo gimdoje arba nustatytas mirtinas jgimtas ar chromosominis
apsigimimas.

Be to, <sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima, jeigu paciente serga liga, dél kurios beta
mimetikai gali sukelti nepageidaujama poveikj, pvz., plauciy hipertenzija arba Sirdies liga
(hipertrofine obstrukcine kardiomiopatija, kairiojo skilvelio nutekamuyjy taky obstrukcija dél bet
kokios priezasties, pvz., aortos stenozés ir pan.).

L1

4.4 Specialus jspé&jimai ir atsargumo priemonés
[Zemiau pateikiama tekstq reikia jtraukti j §j skyriy].

[]
Tokolizeé

Sprendima pradéti gydyma <sugalvotas pavadinimas=> reikia priimti kruopsciai jvertinus jo
nauda ir rizika.

Siuo vaistiniu preparatu galima gydyti tik patalpose, kur yra tinkama jranga nésciosios ir
vaisiaus blklés nuolatiniam stebéjimui. Jeigu plysusi vaisiaus vandeny pislé arba gimdos
kaklelis atsivéres daugiau kaip 4 cm., tokolizé beta agonistais nerekomenduojama.

<Sugalvotas pavadinimas> tokolizei bitina vartoti atsargiai, visg gydymo laikg stebint Sirdies
ir kraujagysliy sistemos funkcijas, kvépavima bei registruojant EKG.

Nésciosios bei, esant galimybei ir poreikiui, vaisiaus bikle reikia nuolat kontroliuoti:

- matuoti kraujospidj ir skaiciuoti Sirdies susitraukimy daznj;

- registruoti EKG;

- tirti elektrolity ir skysciy pusiausvyrg (jvertinti, ar neprasideda plauciy edema);
- tirti gliukozeés ir laktaty koncentracija, ypac jei pacienté serga cukriniu diabetu;
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- tirti kalio koncentracijg, kadangi nuo beta agonisty ji gali sumazéti ir dél to padidéti
aritmijy rizika (zr. 4.5 skyriy).

Jeigu pasireiksty miokardo iSemijos pozymiy (pvz., kritinés skausmas arba EKG pokyciy), Sio
vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti.

Jeigu jtariama Sirdies liga (pvz., tachiaritmija, Sirdies nepakankamumas, voztuvy liga, zr. 4.3
skyriy) arba yra reikSmingy Sirdies ligy rizikos faktoriy, tai <sugalvotas pavadinimas=> tokolizei
skirti negalima. Jeigu pries laikg pradéjusiai gimdyti moteriai diagnozuota arba jtariama Sirdies
liga, tai, prie$S pradedant <sugalvotas pavadinimas> infuzijg | veng, tokio gydymo tinkamumg

privalo jvertinti Sirdies ligy gydymo patirties turintis gydytojas.
Plauciy edema

Gauta pranesimy apie nésciosioms pasireiskusig plauciy edema ir miokardo iSemijg stabdant
beta agonistais prieslaikinj gimdyma ar véliau. Dél to bitina kruopsciai stebéti skysciy

pusiausvyrg, Sirdies ir kraujagysliy sistemos funkcijg bei kvépavima. Plauciy edemos rizikg gali

didinti tam tikri rizikos veiksniai — tai daugiavaisis néstumas, skyscio perteklius, nésciosios
infekcija, preeklampsija. Skysciy pertekliaus rizika sumazinama Sio vaistinio preparato
leidziant Svirkstine pompa uzuot infuzavus | veng. PasireisSkus plauciy edemos arba miokardo
iSemijos pozymiuy, svarstytina bitinybé nutraukti Sio vaistinio preparato vartojima (zr. 4.2 ir
4.8 skyrius).

Kraujospidis ir Sirdies susitraukimy daznis

Beta agonisty infuzijos metu nésciosios Sirdies susitraukimai dazniausiai padaznéja mazdaug
20-50 karty per minute. Bitina skaiciuoti nésciosios pulsg ir individualiai vertinti poreikj
reguliuoti jo padidéjimg mazinant vaistinio preparato doze arba nutraukiant jo infuzija.
Dauguma atvejy nésciosios pulso daznis neturéty virsyti 120 karty per minute.

Infuzijos metu gali Siek tiek sumazéti nésciosios kraujospidis (diastolinis labiau uz sistolinj).
Dauguma atvejy diastolinis kraujospldis sumazéja 10 - 20 mm Hg. Vaisiaus Sirdies

susitraukimy daznj infuzija veikia silpniau, jis gali padidéti iki 20 karty per minute.

Kad bity mazesné su tokolize susijusios hipotenzijos rizika, labai svarbu pasirtpinti, jog

nebity spaudziama tuscioji vena (visg infuzijos laikg pacienté turi guléti ant kairio arba desinio

Sono).

Cukrinis diabetas

Beta agonisty vartojimas yra susijes su gliukozés koncentracijos kraujyje padidejimu. Dél to bitina

nuolat tirti gliukozés ir laktaty koncentracijg cukriniu diabetu serganciy nésciyjy kraujyje ir
prireikus koreguoti cukrinio diabeto gydyma pagal individualy poreikj tokolizés metu (zr. 4.5

skyriy).
Hipertiroze

Tirotoksikoze sergancioms pacientéms <sugalvotas pavadinimas=> skiriama atsargiai, kruopsciai
jvertinus gydymo nauda ir rizika.

[-1]
4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

[Zemiau pateikiamg tekstq reikia jtraukti j $j skyriy].
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[-1
Halogeninti anestetikai

Dél papildomo antihipertenzinio poveikio padidéja gimdos inercija ir kyla kraujavimo pavojus. Be
to, vartojant halogeninty anestetiky uzfiksuota sunkiy skilveliy ritmo sutrikimy dél padidéjusio
Sirdies reaktyvumo. Jeigu jmanoma, Sio vaistinio preparato vartojima reikia nutraukti likus bent 6
val. iki numatomos anestezijos halogenintais anestetikais.

Kortikosteroidai

Sisteminio veikimo kortikosteroidy daznai skiriama prasidéjus prieslaikiniam gimdymui, kad
greiciau subresty vaisiaus plauciai. Gauta pranesimy apie plaudiy edema, pasireiskusig moterims
kartu vartojant beta agonisty ir kortikosteroidy.

Yra zinoma, kad kortikosteroidai didina gliukozés koncentracijg kraujyje ir gali mazinti kalio
koncentracijg serume. Dél didesnés hiperglikemijos ir hipokalemijos rizikos kartu jy vartoti bitina
atsargiai, nuolat stebint pacientés bikle (zr. 4.4 skyriy).

Vaistiniai preparatai nuo cukrinio diabeto

Beta agonisty vartojimas yra susijes su gliukozés koncentracijos kraujyje padidéjimu, kuri galima
vertinti kaip vaistiniy preparaty nuo cukrinio diabeto poveikio susilpnéjima. Dél to gali tekti
koreguoti individualy cukrinio diabeto gydyma (zr. 4.4 skyriuy).

Kalio koncentracijg mazinantys vaistiniai preparatai

Beta agonistai maZina kalio koncentracijg serume, todél kity hipokalemijos rizikg didinanciy,
vaistiniy preparaty (pvz., diuretiky, digoksino, metilksantiny, kortikosteroidy) kartu vartoti reikia
atsargiai, kruopscdiai jvertinus tokiy deriniy nauda ir rizikg (ypac atsizvelgiant | Sirdies aritmijy
rizikos padidéjima dél hipokalemijos) (zr. 4.4 skyriy).

L1

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Zemiau pateikiama tekstq reikia jtraukti j §j skyriy].

L1

Dazniausi <sugalvotas pavadinimas> nepageidaujami poveikiai siejasi su jo farmakologiniu
poveikiu, badingu beta mimetikams. Galima juos sumazinti arba jy iSvengti atidZiai stebint
hemodinamikos rodmenis (pvz., kraujospudj, Sirdies susitraukimy daznj) ir atitinkamai pritaikant
doze. Nutraukus vaistinio preparato vartojima, Sie nepageidaujami poveikiai paprastai isnyksta.

Sirdies sutrikimai

Labai daznas: tachikardija *

Dazni: palpitacija *, sumazéjes diastolinis kraujosptdis *

Reti: irdies aritmijos *, pvz., priesirdziy virpé&jimas, miokardo iSemija (zr. 4.4
skyriy)

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Daznas: hipokalemija *
Retas: hiperglikemija *

Kraujagysliy sutrikimai
Daznas: hipotenzija (zr. 4.4 skyriy)*
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Retas: periferiné vazodilatacija *

Kvépavimo sistemos, kritinés Igstos ir tarpuplaucio sutrikimai
NedazZnas: plauciy edema

* Siy reakcijy uzfiksuota vartojant trumpo poveikio beta agonisty akuserinéms indikacijoms, jos
laikomos blidingomis Siai vaistiniy preparaty grupei (zr. 4.4 skyriy).

L1
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I1. Pakuotés lapelis

1 skyrius
Kas yra <sugalvotas pavadinimas> ir kam jis vartojamas

[§is skyrius turi pakeisti visq esamg teksta, susijusj su akuserinémis indikacijomis ir turi bati toks,
kaip nurodyta Zemiau].

e <Sugalvotas pavadinimas> - <taip pat> vartojamas moterims, kurios pradeda gimdyti
netikétai, neatéjus laikui (prieslaikinis gimdymas) nuo 22-os iki 37-0s néstumo savaités
norint trumpam atidéti gimdyma. <Sugalvotas pavadinimas> vartojamas ne ilgiau kaip 48
val., kad gydytojas arba akuseré turéty laiko pagerinti vaisiaus sveikatos bikle.

2 skyrius
[Zemiau pateikiamga tekstq reikia jtraukti j atitinkamus skyrius].

[-1]
Kas zinotina pries vartojant <sugalvotas pavadinimas=>

<Sugalvotas pavadinimas> vartoti negalima:
- jeigu JUsy néstumas yra trumpesnis kaip 22 savaiciy;

- jeigu JUs sergate iSemine Sirdies liga arba yra padidéjusi rizika ja susirgti (Siai ligai budinga
pablogéjusi Sirdies kraujotaka, dél kurios pasireiskia tam tikry simptomuy, pvz., kriitinés
skausmas, vadinamas kritinés angina);

- jeigu Jums yra buves persileidimas pirma arba antrg néstumo trimestrg;

- jeigu JUs arba Jasy vaisius sergate liga, dél kurios testi néStuma bity pavojinga (pvz., labai
padidéjes kraujospudis, gimdos infekcija, kraujavimas, placenta dengia gimdymo takus ar
atitrikinéja, gimdoje zuves vaisius);

- jeigu JUs sergate Sirdies liga, pasireiskiancia juntamu Sirdies plakimu (pvz., esant paZeistam
Sirdies voztuvui), arba létine liga (pvz., Iétiniu bronchitu arba emfizema), dél kurios padidéja

kraujosptdis plauciuose (pasireiskia plauciy hipertenzija).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie$ Jums leidZiant Sio vaisto, svarbu papildomai pasitarti su gydytoju arba slaugytoja, jeigu:

- Jsy néstumo eiga nebuvo sklandi;

- néstumo metu nubégo Jisy vaisiaus vandenys;

- Jisy plauciuose yra susikaupe daug skyscio, todél Jums triiksta oro (Si biklé vadinama
plauciy edema);

- padidéjes Jusy kraujospudis;

- JUs sergate cukriniu diabetu (vartojant <sugalvotas pavadinimas> gali reikéti papildomy
kraujo tyrimy);

- padidéjes Jusy skydliaukés aktyvumas;

- JUs dabar sergate arba anksciau sirgote Sirdies liga, pasireiskiancia oro trikumu, juntamu
irdies plakimu arba kritinés angina (zr. skyriy ,,<Sugalvotas pavadinimas=> vartoti
negalima“).

35



Gydytojas nuolat tikrins JUsy Sirdies veiklg ir dar negimusio Jisy kidikio bikle. Prireikus jis taip pat
darys kraujo tyrimus, kad pastebéty galimus jo pokycius (zr. 3 skyriy)

Kiti vaistai ir <sugalvotas pavadinimas>

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant nereceptinius ir augalinius arba dél to
nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui. <Sugalvotas pavadinimas>
gali keisti kai kuriy kity vaisty veikima, o kai kurie kiti vaistai gali keisti <sugalvotas pavadinimas>
veikima.

Pasakyti gydytojui, slaugytojai arba vaistininkui ypac svarbu, jeigu Jis vartojate:

- vaisty nuo nereguliariy arba dazny Sirdies susitraukimy, (pvz., digoksino);

- kity beta blokatoriy (pvz., atenololio arba propranololio), jskaitant akiy lasus (pvz., timololj);
- ksantiny grupés vaisty (pvz., teofilino arba aminofilino);

- steroidy grupés vaisty (pvz., prednizolono);

- Slapimo iSskyrimg didinanciy vaisty — diuretiky (pvz., furozemido);

- vaisty nuo cukrinio diabeto, skirty cukraus kiekiui kraujyje mazinti (pvz., insulino,

metformino arba glibenklamido).

Jeigu Jums numatoma operacija su bendraja anestezija (narkoze), tai, jei jmanoma, gydytojas
nutrauks <sugalvotas pavadinimas> vartojimg likus 6 val. iki jos, kad nebity Salutiniy poveikiy
(pvz., nereguliariy Sirdies susitraukimy, kraujavimo is gimdos).

3 skyrius
[Zemiau pateikiama tekstq reikia jtraukti j atitinkamus skyrius].

L1

Kaip vartoti <sugalvotas pavadinimas>

Vartoti Sio vaisto savarankiskai Jums tikriausiai nereikés. Jo visada suleis reikiama kvalifikacijg
turintis specialistas, kruopsciai jvertines <sugalvotas pavadinimas> naudg Jlsy vaisiui ir galimag
Salutinj poveikj Jums.

PrieSlaikinio gimdymo laikinas atidéjimas
<Sugalvotas pavadinimas> Jums leis gydytojas patalpoje, kur yra jranga nuolatiniam Jasy, ir
vaisiaus sveikatos stebéjimui vartojant Sio vaisto.

Prireikus taikomos Zemiau iSvardytos priemoneés.

e Kraujospidzio ir Sirdies susitraukimy daznio matavimas. Jeigu JGsy Sirdies susitraukimai
pasidaryty daznesni kaip 120 karty per minute, gydytojas svarstyty poreikji mazinti
<sugalvotas pavadinimas> doze arba nutraukti jo vartojima.

e Elektrokardiogramos (EKG, t.y. Sirdies elektrinés veiklos) registravimas. Nedelsdama
pasakykite gydytojui, jeigu leidziant Sio vaisto pajustuméte kratinés skausma. Jeigu
pakisty EKG ir pradéty skaudeéti kriatine, gydytojui tekty nutraukti <sugalvotas pavadinimas>
vartojima.

e Vandens ir drusky pusiausvyros organizme tyrimai. Nedelsdama pasakykite gydytojui,
jeigu Jums leidZiant Sio vaisto pradétuméte koséti arba dusti. Jeigu atsirasty skyscio
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kaupimosi plauciuose pozymiu, pvz., kosulys arba dusulys (Si biklé vadinama plauciy
edema), gydytojas gali nutraukti <sugalvotas pavadinimas> vartojima.

e Cukraus kiekio kraujyje ir kraujo pH tyrimai (pH rodo kraujo rligstinguma; kraujas gali
parligstéti jame kaupiantis laktatams — Si biklé vadinama pieno rigsties acidoze).

e Kalio kiekio kraujyje tyrimai (jam sumazéjus, Sirdies susitraukimai gali pasidaryti
nereguliards).

4 skyrius
[Zemiau pateikiama tekstq reikia jtraukti j atitinkamus skyrius].

[-1]
Galimas Salutinis poveikis

Zemiau iSvardyti svarbis Salutiniai poveikiai, kuriy gali pasireiksti stabdant prieslaikinj
gimdyma.

Reti (pasireiskia maziau kaip 1 Zmogui i$ 1000)
Kritinés skausmas (dél Sirdies sutrikimy, pvz., kritinés anginos). Jeigu ji pajustuméte, tuoj pat

praneskite gydytojui arba slaugytojai.

Vartojant beta agonisty, pvz., <sugalvotas pavadinimas>, taip pat pastebéta zemiau iSvardyty
Salutiniy, poveikiy.

Labai daznas (pasireiskia daugiau kaip 1 Zmogui i 10):

- dazni Sirdies susitraukimai.

Dazni (pasireiSkia maziau kaip 1 Zmogui i$ 10):

- juntamas Sirdies plakimas (palpitacija);

- mazas kraujospidis, dél kurio gali pasireiksti svaigulys arba galvos sukimasis;

- sumazéjes kalio kiekis kraujyje, dél kurio gali pasireiksti raumeny silpnumas, troskulys ar

dilgciojimas lyg badyty adatomis.

NedaZnas (pasireiSkia maziau kaip 1 Zmogui iS 100):

- skyscio susikaupimas plauciuose (plauciy edema), dél kurio gali pasunkéti kvépavimas.

Reti (pasireiSkia maZiau kaip 1 Zmogui i$ 1000):

- nejprasti ar nereguliarGs Sirdies susitraukimai;

- padidéjes cukraus (gliukozeés) ir (arba) pieno riigsties kiekis kraujyje;
- veido paraudimas | ji pripltdus kraujo.
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