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Tractocile
atosibans

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) novertéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietoSanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu
(kas ari ir daja no EPAR).

Kas ir Tractocile?
Tractocile ir $kidums injekcijam un koncentrats, no kura pagatavo $kidumu infuizijam (ievadiSanai
véna pa pilienam). Abas zalu formas satur aktivo vielu atosibanu (7,5 mg/ml).

Kapéc lieto Tractocile?

Tractocile lieto, lai attalinatu dzemdibas pieaugusam griitniecém, kuras ir 24. 1idz 33. griitniecibas

nedgla, kad vinas uzrada priekslaicigu dzemdibu pazimes. Sadas pazimes ir:

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

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

Turklat augla sirds ritmam jabiit normalam.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Tractocile?

ArsteSana ar Tractocile javeic arstam, kuram ir pieredze priekslaicigu dzemdibu novérsana.

P&c priekslaicigu dzemdibu diagnostic€Sanas arsteésana jauzsak p&c iesp&jas atrak. Tractocile ievada
vena trijos posmos, augstakais, 48 stundu laika: sakotngja injekcija véna (6,75 mg), kam seko lielas
devas infuzija (18 mg stunda) triju stundu laika, péc tam mazakas devas inflizija (6 mg stunda), kas
ilgst [1dz 45 stundam. Ja griitniecibas laika kontrakcijas atkartojas, arste€Sanu ar Tractocile attiecigaja
gritnieciba drikst atkartot vel tris reizes.

Ka Tractocile darbojas?

Tractocile aktiva viela atosibans ir dabiga hormona oksitocina antagonists. Tas nozimé, ka atosibans
blok& oksitocina darbibu. Oksitocins ir hormons, kas ierosina dzemdes kontrakcijas. Blokg&jot
oksitocina darbibu, Tractocile novers kontrakcijas un izraisa dzemdes atslabumu, kas palidz attalinat
dzemdibas.

Ka noritéja Tractocile izpéte?

Tractocile spgja attalinat priekslaicigas dzemdibas tika petita 742 sievieteém 23. Iidz 33. griitniecibas
nedgla trijos pamatpétijumos. Tractocile salidzinaja ar ritodinu, terbutalinu un salbutamolu (visas
mingtas zales ir no citas zalu klases, ko lieto priekslaicigu dzemdibu novérSanai, — ta dévétie beta
agonisti). Galvenais iedarbiguma raditajs bija tas, vai péc nedg€las terapija bija iedarbojusies.
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Kads ir Tractocile iedarbigums $ajos pétijumos?

Parskatot trijos pamatpetijumos gitos datus, 60% sieviesu, kuras arst€ja ar Tractocile, nedelu pec
arst€Sanas bija saglabajusas grutniecibu (201 paciente no 337) salidzinajuma ar 48% sieviesu, kuras
arst&ja ar citam zalém (163 pacientes no 342). Saja grupa bija parak maz sieviesu, kuras vél nebija
sasniegusas 28. griitniecibas ned€lu, tapec nav iesp&jams salidzinat Tractocile iedarbigumu ar beta
agonistiem $aja merkgrupa. Labaki Tractocile rezultati salidzinajuma ar beta agonistiem varetu biit
tadgl, ka $1s zales izraisa mazak blakusparadibu, tadgjadi laujot pacientém sanemt pilnu terapijas
kursu.

Kads pastav risks, lietojot Tractocile?

Visbiezak noverota nevélama Tractocile blakusparadiba (vairak neka vienai pacientei no desmit) ir
slikta dusa. Jaundzimusajiem blakusparadibas nav noverotas. Pilns Tractocile izraisito neveélamo
blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Tractocile nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret atosibanu vai jebkadu citu So
zalu sastavdalu. Tractocile nedrikst lietot sievietes pirms 24. gritniecibas nedélas vai péc 33. nedglas,
vai kuram ir priekslaiciga augla fidens nopliisana p&c 30. griitniecibas nedélas, dzemdes asinoSana,
eklampsija (smaga toksinu izraisita slimiba griitniecibas p&dgja posma), preeklampsija (slimiba, kura
var izraistt eklampsiju), ka arT augla vai placentas traucgjumi, ka arT gadijuma, ja griitniecibas
turpinasana var apdraudét mati vai augli. Pilns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas
pamaciba.

Kapéc Tractocile tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka priekslaicigu dzemdibu attalinasana
Tractocile ir uzradijis tadu pasu iedarbigumu, ka beta agonisti, un ka labaki Tractocile rezultati
panakti tadg], ka §is zales ir labak panesamas. Komiteja noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot
Tractocile, ir lielaks par $o zalu radito risku, un icteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita informacija par Tractocile.

Eiropas Komisija 2000. gada 20. janvari izsniedza Tractocile registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibas ipaSnieks ir Ferring Pharmaceuticals A/S. Registracijas
apliecibas deriguma termins nav ierobezots.

Pilns Tractocile EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 12./2009.
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