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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Atosiban SUN

atosibans

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Atosiban SUN. Taja ir
paskaidrots, ka adentdra ir novértéjusi Sis zales, pirms sniegt atzinumu par redistracijas apliecibas
pieskirsanu ES un ieteikumus par Atosiban SUN lietosanu. Kopsavilkums nav paredzéts ka praktiski
ieteikumi par Atosiban SUN lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Atosiban SUN lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Atosiban SUN un kapeéc tas lieto?

Atosiban SUN ir zales, kas satur aktivo vielu atosibanu. Tas lieto, lai attalinatu dzemdibas pieaugusam
griatniecém, kuras ir 24. [idz 33. gritniecibas nedéla, kad vinas uzrada priekslaicigu dzemdibu pazimes.
Sadas pazimes ir:

e regularas kontrakcijas, kas ilgst vismaz 30 sekundes vismaz Cetras reizes 30 mintsu laika,

e dzemdes kaklina atvérSanas par 1 — 3 cm un nolidzinasanas (dzemdes kaklina tievuma
raditajs) par 50% vai vairak.

Turklat augla sirds ritmam jabat normalam.

Atosiban SUN ir ,genériskas zales”. Tas nozimé&, ka Atosiban SUN ir lidzigas ,atsauces zalém”, kas jau
ir registrétas Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Tractocile. Sikaka informacija par genériskam
zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Ka lieto Atosiban SUN?

Atosiban SUN var iegadaties tikai pret recepti. Arsté$ana ar Atosiban SUN javeic arstam, kuram ir
pieredze priekslaicigu dzemdibu novérsana.
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P&c priekslaicigu dzemdibu diagnosticéSanas arstéSana jauzsak péc iesp&jas atrak. Atosiban SUN ir
pieejamas ka injekciju skidums un ka koncentrats inftziju (ievadiSanai véna pa pilienam) Skidruma
pagatavoSanai. Tas ievada véna trijos posmos, augstakais, 48 stundu laika: sakotn€ja injekcija véna
(6,75 mg), kam seko lielas devas infuzija (18 mg stunda) triju stundu laika, péc tam mazakas devas
infizija (6 mg stunda), kas ilgst lidz 45 stundam. Ja grutniecibas laika kontrakcijas atkartojas,
arstésanu ar Atosiban SUN attiecigas gritniecibas laika drikst atkartot vél tris reizes.

Ka Atosiban SUN darbojas?

Atosiban SUN aktiva viela atosibans ir dabiga hormona oksitocina antagonists. Tas nozimég, ka
atosibans bloké oksitocina darbibu. Oksitocins ir hormons, kas ierosina dzemdes kontrakcijas. Blok&jot
oksitocina darbibu, Atosiban SUN novérs kontrakcijas un izraisa dzemdes atslabumu, kas palidz
attalinat dzemdibas.

Ka noritéja Atosiban SUN izpéete?

Uznémums iesniedza datus par atosibanu no zinatniskajam publikacijam. Ta ka Atosiban SUN ir
genériskas zales, ko ievada infiizijas vai injekcijas veida un kas satur tadu pasu aktivo vielu ka
atsauces zales Tractocile, papildu pé&tijumi nebija nepiecieSami.

Kads risks pastav, lietojot Atosiban SUN?

Ta ka Atosiban SUN ir genériskas zales, to ieguvumu un riska attiecibu uzskata par lidzvértigu atsauces
zalu ieguvuma un riska attiecibai.

Kapec Atosiban SUN tika apstiprinatas?

CHMP secinadja, ka saskana ar ES prasibam Atosiban SUN un Tractocile ir pieradita kvalitates lidzvértiba
un bioekvivalence. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Tractocile gadijuma, ieguvumi parsniedz So zaju

radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Atosiban SUN redistracijas apliecibu.
Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Atosiban SUN lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Atosiban SUN lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Atosiban SUN zalu apraksta un zalu lietoSanas instrukcija ietverta droSuma
informacija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Atosiban SUN

Eiropas Komisija 2013. gada 31. jdlija izsniedza Atosiban SUN redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Atosiban SUN EPAR teksts pieejams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Atosiban SUN atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Ar1 pilns atsauces zalu EPAR teksts pieejams agentiras timekla vietné:

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 07.2013.
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