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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Tractocile 6.75 mg/0.9 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kunjett ta” 0.9ml soluzzjoni fih 6.75mg atosiban (bhala acetate).

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)
Soluzzjoni trasparenti bla lewn u minghajr frak.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Tractocile hu indikat biex jittardja hlas imminenti qabel iz-zmien f'nisa adulti tgal b’:

. kontrazzjonijiet regolari ta' I-utru twal mill-ingas 30 sekonda b'rata ta' > 4 kull 30 minuta
o fetha cervikali minn 1 sa 3 cm (0-3 nulliparas) u effacement ta' > 50%

. tgala minn 24 sa 33 gimgha maghluqa

. rata tal-galb tal-fetu normali

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Il-kura bi Tractocile ghandha tinbeda u titkompla minn tabib bl-esperjenza fil-kura tal-hlas qabel iz-
zmien.

Tractocile jinghata fil-vina fi tliet stadji wara xulxin: doza tal-bidu f'daqqa (6.75 mg), b'soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta' Tractocile 6.75 mg/0.9 ml, u ezatt wara infuzjoni kontinwa ta' doza qawwija (infuzjoni tal-
bidu ta' 300 mikrogrammi/min) ta’ Tractocile 37.5 mg/ml konc¢entrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni ghal
tliet sighat, u wara doza inqas ta' Tractocile 37.5 mg/5 ml koncentrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni
(infuzjoni ta' wara 100 mikrogrammi/min) sa 45 siegha. Il-kura m'ghandhiex iddum iktar minn 48 siegha.
Id-doza totali li tinghata wagqt kors shih ta' terapija bi Tractocile preferibbilment m'ghandhiex tkun iktar
minn 330.75 mg ta’atosiban.

It-terapija fil-vina bl-uzu ta' I-injezzjoni f'dagga tal-bidu ghandha tinbeda kemm jista' jkun malajr wara d-
djanjosi tal-hlas gabel iz-zmien. Ladarba 1-injezzjoni f'daqga tkun saret, kompli bl-infuzjoni (ara s-
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta' Tractocile 37.5 mg/5 ml, konc¢entrat ghas-soluzzjoni ghall-
infuzjoni). F'kaz li 1-kontrazzjonijiet ta' I-utru ma jiqfux waqt il-kura bi Tractocile, ghandha titgies terapija
alternattiva.

It-tabella i gejja turi I-pozologija shiha ta' l-injezzjoni f'daqqa segwita b'infuzjoni:



Pass Kura Rata ta' infuzjoni Doza ta' Atosiban
1 0.9 ml injezzjoni f'daqqa fil- mhux applikabli 6.75 mg
vina mghotija f’temp ta’ minuta
2 3 sighat infuzjoni tal-bidu fil- |24 ml/siegha (300 pg/min) 54 mg
vina
3 Sa 45 siegha infuzjoni 8 ml/ siegha (100 pg/min) sa 270 mg

sussegwenti fil-vina

Kura ripetuta:

F'kaz li jkun hemm bzonn kura ripetuta, din ghandha tibda b'injezzjoni f'dagqa ta' 67.5 mg/0.9 ml
soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' Tractocile, u wara infuzjoni ta' koncentrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni ta'
37.5 mg/5 ml ta' Tractocile.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

M'hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew
tal-kliewi. Indeboliment tal-kliewi x’aktarx mhux se jkun jehtieg aggustament tad-doza, u dan ghaliex
ammont zghir jitnehha fl-awrina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu jintuza
b’kawtela.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Tractocile f’nisa tgal li jkollhom ingas minn 18-il sena ma gewx determinati

s’issa.

Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali qabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.

4.3

Kontraindikazzjonijiet

Tractocile m'ghandux jintuza f'dawn il-kondizzjonijiet:

4.4

Tqala ta’ inqas minn 24 gimgha jew f’dik ta’ iktar minn 33 gimgha maghluqa

L-ilma jinfaqa' qabel iz-zmien > 30 gimgha tqala

Tahbit mhux normali tal-qalb tal-fetu

Emorragija ta' 1-utru gabel il-hlas li tinhtieg hlas ma’ I-ewwel

Eklampsja u pre-eklampsja serja li tehtieg il-hlas

Mewt tal-fetu fil-guf

Suspett ta' infezzjoni fil-guf

Placenta praevia

Abruptio placenta

Xi kondizzjoni ohra ta' I-omm jew tal-fetu li minhabba fiha t-tkomplija tat-tqala tkun perikoluza
Sensitivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew jew ghal kwalunkwe wiched mill-e¢cipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Meta atosiban jintuza f’pazjenti li dwarhom ma jistax jigi eskluz li 1-ilma jinfaqa’ qabel iz-zmien, il-
beneficcji tad-dewmien fil-hlas iridu jitkejlu mar-riskju potenzjali ta’ chorioamnionitis.

M'hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew tal-
kliewi. Indeboliment renali aktarx mhux se jiggarantixxi aggustament tad-doza, dan ghaliex ammont zghir
hafna ta’atosiban jigi mnehhi fl-urina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu
jintuza b’attenzjoni. (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).



Ftit hemm taghrif kliniku dwar l-uzu ta' atosiban fi tqala b'iktar minn fetu wiehed jew bi tqala ta' bejn 1-24
u s-27 gimgha, minhabba li n-numru ta' pazjenti kkurati kien zghir. Ghalhekk il-benefi¢¢ju ta’ atosiban
f'dawn il-gruppi mhux car.

Ghalkemm Tractocile tista’ targa’ tuzah ghall-kura, ghad hemm ftit wisq taghrif dwar 1-effetti meta dan
jintuza ghal aktar minn darba sa tliet darbiet wara (ara sezzjoni 4.2, ).

F'kaz ta' nuqqas fl-izvilupp go I-utru, id-decizjoni jekk ghandhiex titkompla jew terga' tibda 1-ghotja ta'
Tractocile tiddependi minn kif titgies il-maturita™ tal-fetu.

Ghandu jitqies il-monitoragg tal-kontrazzjonijiet ta' I-utru u tar-rata tal-qalb tal-fetu waqt li qed jinghata
atosiban u f'kaz ta’ kontrazzjonijiet persistenti ta' 1-utru.

Billi atosiban jahdem kontra oxytocin, teoretikament jista' jghin ir-rilassament ta' I-utru u d-dmija wara I-
hlas, ghalhekk ghandu jsir monitoragg tad-dmija wara |-hlas. Madankollu fi provi klini¢i ma gewx
osservati wara I-hlas kontrazzjonijiet mhux adegwati ta' 1-utru.

Tgala multipla u prodotti medicinali b’attivita tokolitika bhal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium u
betamimetici huma maghrufa li huma asso¢jati ma’ riskju mizjud ta” edema pulmonari. Ghalhekk,
atosiban ghandu jintuza b’kawtela f’kaz ta’ tqaliet multipli u/jew I-ghoti fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali b’attivita tokolitika (ara sezzjoni 4.8).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Mhux probabbli li atosiban hu involut f'interazzjonijiet bejn prodotti medi¢inali permezz ta¢-¢itokroma
P450, billi investigazzjonijiet in vitro wrew li atosiban mhux substrat ghas-sistema ta¢-¢itokroma P450, u
ma jwagqgafx l-enzimi ta¢-¢itokroma P450 li jimmetabolizzaw prodotti medic¢inali.

Saru studji ta’ interazzjoni ma’ labetalol u betamethasone f’voluntiera nisa b’sahhithom. Ma nstabet 1-
ebda interazzjoni klinika relevanti bejn atosiban u betamethasone jew labetalol.

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Atosiban ghandu jintuza biss meta twelid pre-matur jigi dijanjozizzat bejn 1-24 u t-33 gimgha maghluqa
ta’ tgala. Jekk wagqt it-tgala I-omm ged tredda tarbija ohra li kellha gabel, it-treddigh ghandu jitwaqqaf
wagt it-trattament bi Tractocile, dan ghaliex ir-rilaxx ta oxytocin waqt it-treddigh jista jzid il-
kontrazzjonijiet tal-utru u jista’ jahdem kontra I-effett tat-terapija tokolitika.

Fil-provi klini¢i ta’ atosiban ma gewx osservati effetti fuq it-treddigh. Deher biss 1i ammonti Zghar ta'
atosiban ghaddew mill-plazma ghall-halib tal-omm li ged tredda’.

Studji tossici fuq embrijo-fetali ma wrewx effetti tossic¢i ta’ atosiban.
Ma sar ebda studju dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embriju (ara sezzjoni 5.3)

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Mhux rilevanti.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Wagqt provi klini¢i deher li seta’ kien hemm xi effetti mhux mixtieqa ghall-omm wagt l-uzu ta' atosiban.
B’kollox 48% tal-pazjenti moghtija atosiban kellhom effetti mhux mixtieqa waqt il-provi klini¢i.
Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa li gew osservati b’mod generali ma kienux severi. L-aktar effett mhux
mixtieq li kien komuni fl-omm kien dardir (14%).

It-testijiet klini¢i ma wrew ebda effetti specifici mhux mixtieqa ta' atosiban fit- tarbija 1i ghadha kemm

twieldet. Meta fit-trabi kien hemm reazzjonijiet avversi kienu fil-medda normali ta' varjazzjoni, u setghu
jitgabblu tajjeb mad-drabi li graw bl-uzu tal-placebo u tal-grupp beta-mimetiku.



Il-freqwenza ta’reazzjonijiet mhux mixtieqa li gedin fil-lista li gejja hawn taht huma definiti billi tuza il-
konvenzjoni li gejja: Serji hatha (>1/10); Komuni (>1/100 sa <1/10); Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100);
Rari (>1/10,000 to <1/1,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond
is-serjeta taghhom, bl- aktar serji jitnizzlu 1-ewwel:

Sistema tal-Klassifika Komuni Komuni Mhux Rari
tal-Organi fid-database hafna komuni
MedDRA
Disturbi fis-sistema immuni Reazzjoni allergika
Disturbi fil-metabolizmu u n- Iperglicemija
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Nuqggas ta’
rgad

Disturbi fis-sistema nervuza Ugiegh ta’ ras,

Sturdament
Disturbi fil-qalb Takikardija
Disturbi vaskulari Pressjoni

baxxa,

Fwawar
Disturbi gastro-intestinali Dardir Rimettar
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Hakk, Raxx
ta’ taht il-gilda
Disturbi fis-sistema Emorragija fl-utru, 1l-
riproduttiva u fis-sider muskulatura tal-utru

titlef is-sahha

Disturbi generali u Reazzjoni fil- | Deni
kondizzjonijiet ta” mnejn postta’ I-
jinghata injezzjoni

Esperjenza wara t- tgeghid fis-suq

Kazijiet respiratorji bhal qtugh ta’ nifs u edema pulmonari, partikularment b'rabta mal-ghoti fl-istess hin
ta’ prodotti medicinali b’attivita tokolitika bhal antagonisti tal-calcium u beta-mimetici u/jew f’nisa bi
tgala multipla, gew irrappurtati wara t-tqeghid fis-sug.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V.

4.9 Doza eétessiva

Kien hemm ftit kazi rappurtati li sehhew ta' doza eccessiva ta' atosiban, minghajr ebda sinjali jew sintomi
specifici. Mhux maghruf x’kura specifika hemm f'kaz ta' doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Ginekologi¢i ohra, Kodi¢i ATC: G02CXO01

Tractocile fih atosiban(INN), peptide sintetiku ([Mpa®,D-Tyr(Et)?, Thr*,0rn®]- oxytocin) li jikkompeti ma'

oxytocin ghar-ricetturi fil-bniedem. Fil-firien u I-fniek ta' I-Indi, atosiban intwera li jinghaqad mar-
ricetturi ta' oxytocin, biex inaqqas il-frekwenza tal-kontrazzjonijiet u s-sodizza tal-muskoli ta' I-utru, bir-


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

rizultat 1i jnaqqas il-kontrazzjonijiet ta' I-utru. Intwera wkoll li atosiban jinghaqad mar-recettur ta'
vasopressin, u b'hekk itellef I-effett ta' vasopressin. Fl-annimali atosiban ma kellux effetti kardjovaskulari.

Fit-tqala gqabel iz-zmien fil-bnedmin, meta atosiban jittiched fid-doza rakkomandata jahdem kontra I-
kontrazzjonijiet ta' I-utru u jikkalma I-utru. Wara |-ghoti ta’ atosiban l-utru malajr jistrieh, billi 10 minuti
I-kontrazzjonijiet ta' I-utru jongsu sew halli tintlahaq stabbilta fl-utru (< 4

kontrazzjonijiet/siegha) ghal 12-il siegha.

Provi klini¢i tal-Fazi III (studji CAP-001) jinkludu taghrif minn 742 mara li kellhom djanjosi ta' hlas
qabel iz-zmien fit-23-33 gimgha tat-tqala u tqassmu bl-addo¢é biex jinghataw atosiban (skond din it-
tikketta) jew B-agonist (dose-titrated).

Primary endpoint: ir-rizultat ewlieni ta' 1-effikacja tal-prodott kien il-proporzjon ta' nisa li jibqghu ma
jehilsux u li ma jkollhomx bzonn tokolisi alternattiva fi zmien 7 ijiem wara li tinbeda 1-kura. It-taghrif juri
1i 59.6% (n=201) u 47.7% (n=163) min-nisa li nghataw atosiban u 3-agonist (p=0.0004), rispettivament,
ma welldux u ma kellhomx bzonn tokolisi alternattiva fi Zzmien 7 ijiem wara li tinbeda I-kura. Il-bi¢ca 1-
kbira tad-drabi meta falliet il-kura fCAP-001 kien minhabba li 1-prodott ma kienx tollerat sew. II-
fallimenti tal-kura ghax ma kienx effikaci bizzejjed kienu iktar frekwenti b'mod sinifikanti (p=0.0003)
fin-nisa li nghataw atosiban (n=48, 14.2%) milli fin-nisa 1i nghataw [-agonist (n=20, 5.8%).

Fl-istudji CAP-001 il-probabilita’ i ma jkunx hemm hlas u ma jkunx hemm bzonn tokoliti¢i alternattivi fi
zmien 7 ijiem wara 1-bidu tal-kura kien simili ghan-nisa bi tgala ta' bejn 24-28 gimgha li nghataw atosiban
jew il-beta-mimetici. Madankollu, dan it-taghrif nhadem fuq numru zghir hatna (n=129 pazjenti).

Secondary endpoints: il-parametri sekondarji ta' I-effikacja tal-prodott inkludew il-proporzjon ta' nisa li
baqghu ma helsux 48 siegha wara 1-bidu tal-kura. F'dan il-kuntest ma kienx hemm differenza bejn
atosiban u I-gruppi beta-mimetici.

IZz-zmien medju (SD) tat-tqala meta sar il-hlas kien l-istess fiz-zewg gruppi: 35.6 (3.9) u 35.3 (4.2)
gimgha ghall-gruppi ta' atosiban u tal-p-agonist, rispettivament (p=0.37). Ir-rata ta' dhul f'dipartiment ta'
kura intensiva tat-trabi (NICU) kien l-istess ghaz-zewg gruppi (bejn wiehed u iehor 30%), u dan jghodd
ukoll ghal kemm it-trabi damu ghall-kura u ghall-uzu tal-terapija tal-ventilazzjoni. Il-piz medju (SD) fit-
twelid kien ta' 2491 (813) g fil-grupp ta' atosiban, u 2461 (831) g fil-grupp tal-p-agonist (p=0.58).

Ma kienx hemm differenza bejn il-grupp ta’ atosiban u dak tal-p-agonist fejn kellhom x’jagsmu il-fetu u
I-omm, imma I-istudji klini¢i setghu ma kinux tajba bizzejjed biex jeskludu I-possibbilta’ li hemm xi
differenzi.

Mit-361 mara li nghataw il-kura ta' atosiban fi studji ta' fazi III, 73 nghataw mill-inqas kura wahda
ripetuta, 8 nghataw mill-inqas 2 kuri ripetuti u 2 nghataw 3 kuri ripetuti (ara sezzjoni 4.4, Avvizi speéjali
u prekawzjonijiet speéjali ghall-uzu).

Billi, fi studji kontrollati migbura bl-addo¢¢, ghadha ma gietx stabbilita s-sigurta” u l-effikacja ta' atosiban
f'nisa bi tqala ta' inqas minn 24 gimgha maghluga, il-kura b’ atosiban lil dan il-grupp ta' pazjenti mhix
rakkomandata (ara sezzjoni 4.3, Kontraindikazzjonijiet).

Fi studju kontrollat bill-placebo, ir-rata ta' mwiet tal-fetu jew tat-trabi kienet ta' 5/295 (1.7%) fil-grupp tal-
placebo u 15/288 (5.2%) fil-grupp ta' atosiban, li minnhom zewgt imwiet sehhew wara hames u tmien
xhur ta' hajja. Hdax mill-15-il mewt fil-grupp ta' atosiban sehhew fit-tqala ta' bejn 1-20 u I-24 gimgha,
ghalkemm id-distribuzzjoni ta' dawn il-pazjenti skond il-grupp ta' kura ma kinitx l-istess (19-il mara fuq
atosiban, 4 nisa fuq il-placebo). Ghan-nisa li kellhom tqala ta' iktar minn 24 gimgha ma kienx hemm
differenza fir-rata ta' mwiet (1.7% fil-grupp tal-placebo u 1.5% fil-grupp ta' atosiban).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

F'nies f'sahhithom mhux tqal li nghataw infuzjonijiet ta' atosiban (minn 10 sa 300 pg/min fug medda ta'
12-il siegha), il-konc¢entrazzjonijiet fissi fil-plazma zdiedu proporzjonalment mad-doza.



Instab li t-tnehhija, il-volum tad-distribuzzjoni u I-half-life ma jiddependux mid-doza.

F'nisa bi hlas qabel iz-zmien li kienu qed jinghataw atosiban bl-infuzjoni (300 pg/min ghal bejn 6 sa 12-il
siegha), il-koncentrazzjonijiet fissi tal-plazma ntlahqu siegha wara 1-bidu ta' I-infuzjoni (medja ta' 442 +
73 ng/ml, medda ta' 298 sa 533 ng/ml).

Wara li ntemmet l-infuzjoni, il-kon¢entrazzjoni fil-plazma regghet nizlet malajr b'valuri tal-half-life tal-
bidu (t,) u ta' I-ahhar (tg) ta' 0.21 + 0.01 u 1.7 £ 0.3 siegha, rispettivament. I1-volum medju tat-tnehhija
kien ta' 41.8 £ 8.2 I/siegha. Il-valur medju tal- volum tad-distribuzzjoni kien ta' 18.3 + 6.8 I.

L-ammont ta' rbit ta' atosiban mal-proteina tal-plazma huwa ta' 46 sa 48% f'nisa tqal. Mhux maghruf jekk
il-parti mhix marbuta fl-omm jew fil-fetu hix differenti b'mod sostanzjonali. Atosiban ma jingasamx fi¢-
¢elloli homor tad-demm.

Atosiban jghaddi mill-placenta. Wara infuzjoni ta' 300 microgrammi/min f'nisa tqal f'sahhithom fl-ahhar
tat-tqala, il-proporzjon ta' koncentrazzjoni ta' atosiban bejn il-fetu u I-omm kien ta' 0.12.

Gew identifikati Zewg metaboliti fil-plazma u I-awrina tal-bnedmin. ll-proporzjonijiet tal-metobolit
prin¢ipali M1 (des-(Orn®, Gly-NH.®)-[Mpa’, D-Tyr(Et)?>, Thr*]- oxytocin) ghall-kon¢entrazzjonijiet ta'
atosiban fil-plazma kienu ta' 1.4 u 2.8 wara saghtejn u fl-ahhar ta' l-infuzjoni rispettivament. Mhux
maghruf jekk il-metabolit M1 jakkumulax fit-tessuti. Atosiban instab biss f’ammonti zghar fl-awrina, il-
kon¢entrazzjoni fl-awrina Kienet 50 darba ingas minn dik ta' I-M1. Il-proporzjon ta' atosiban eliminat fl-
ippurgar mhux maghruf. Il-metabolit prin¢ipali M1 huwa bejn wiched u ichor 10 darbiet inqas b’sahhtu
minn atosiban biex iwaqqgaf il-kontrazzjonijiet ta' I-utru kagunati minn oxytocin in-vitro. ll-metabolit M1
jitnehha fil-halib (ara sezzjoni 4.6 Tqala u effetti fuq il-halib tas-sider).

M'hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew tal-
kliewi. Indeboliment renali aktarx mhux se jiggarantixxi aggustament tad-doza, dan ghaliex ammont zghir
hafna jigi mnehhi fl-urina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu jintuza
b’attenzjoni. (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Ma jidhirx li l-atosiban iwaqgaf I-effett ta’ I-isoforomi ta’ cytochrome P450 tal-fwied (ara sezzjoni 4.5).
5.3 Taghrif ta’ qabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma deherx li kien hemm effetti tossici sistemici waqt studji ta' gimaghtejn dwar it-tossicita” li fihom il-
prodott inghata fil-vina (fil-firien u I-klieb) b'dozi li kienu bejn wiehed u ichor 10 darbiet oghla mid-doza
terapewtika ghall-bnedmin, kif ukoll waqt studji ta' tliet xhur dwar it-tossicita* fil-firien u I-klieb (sa 20
mg/kg kuljum s.c.). L-ikbar doza subkutanja ta' atosiban li ma kellhiex effetti avversi kienet bejn wiehed
u iehor darbtejn id-doza terapewtika li tinghata lill-bnedmin.

Ma sarux studji dwar il-fertilita u I-izvilupp bikri tal-embriju. Studji dwar tossicita riproduttiva ma wrew
I-ebda effett fugq I-ommijiet jew il-feti, meta nghataw dozi mill-bidu sa I-ahhar stadji tat-tqala. 1l-fetu tal-
far kien espost ghal bejn wiched u ichor erba' darbiet id-doza li jigi espost ghaliha I-fetu uman waqt
infuzjonijiet fil-vina fin-nisa. Studji fug I-annimali wrew li kien hemm wagfien fil-produzzjoni tal-halib
kif inhu mistenni meta titwagqaf I-azzjoni ta' oxytocin.

Atosiban ma kellux effett onkogeniku u lanqas mutageniku f'testijiet in vitro u in vivo.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Mannitol
hydrochloric acid 1M



ilma ghall-injezzjoni.
6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqgas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

4 snin.
Ladarba jinfetah il-kunjett, il-prodott ghandu jintuza fil-pront.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-naturau tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta' soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 0.9 ml jikkorrispondi ghal 6.75mg atosiban.

Kunjett trasparenti tal-hgieg, borosilikata cara (tip I) issigillat b'tapp silikonat griz tal-gomma bromo-
butyl, tip I, u ghatu ta’ polypropylene u aluminium li jinfetah min-naha wahda.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel ma tuza l-prodott aghti daqqa ta’ ghajn lill-kunjett ghal xi frak li jista’ jkun fihom jew xi bidla fil-
lewn.

Kif tipprepara I-ewwel injezzjoni ghal gol-vina:

Igbed soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 0.9 ml minn kunjett ta' 0.9 ml bit-tikketta Tractocile 6.75 mg/0.9 ml,
u aghtiha bilmod fil-vina f'doza wahda f"medda ta' minuta, taht supervizjoni medika xierqa f'dipartiment
ostetriku. Is-soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ Tractocile 67.5 mg/0.9 ml ghandha tintuza fil-pront.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Tel: +45 88 33 88 34

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/99/124/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta' Jannar, 2000
Data tal-ahhar t-tigdid: 20 ta' Jannar, 2010



10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Tractocile 37.5 mg/5 ml koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett ta’ 5 ml soluzzjoni fih 37.5 mg atosiban (bhala acetate).
Kull ml ta’ soluzzjoni fiha 7.5mg atosiban.

Wara li jigi dilwit il-kon¢entrazzjoni ta' atosiban issir 0.75 mg/ml.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (koncentrat sterili)
Soluzzjoni trasparenti bla lewn u minghajr frak.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiéi

Tractocile hu indikat biex jittardja hlas imminenti qabel iz-zmien f'nisa adulti tqal b’:

. kontrazzjonijiet regolari ta' I-utru twal mill-ingas 30 sekonda b'rata ta' > 4 kull 30 minuta
. fetha ¢ervikali minn 1 sa 3 cm (0-3 nulliparas) u effacement ta' > 50%

. tqala minn 24 sa 33 gimgha maghluqa

. rata tal-galb tal-fetu normali

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Il-kura bi Tractocile ghandha tinbeda u titkompla minn tabib bl-esperjenza fil-kura tal-hlas qabel iz-
zmien.

Tractocile jinghata fil-vina fi tliet stadji wara xulxin: doza tal-bidu f'dagga (6.75 mg), b'soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta' Tractocile 6.75 mg/0.9 ml, u ezatt wara infuzjoni kontinwa ta' doza gawwija (infuzjoni tal-
bidu ta' 300 mikrogrammi/min) ta’ Tractocile 37.5 mg/5 ml kon¢entrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni ghal
tliet sighat, u wara doza inqas ta' Tractocile 7.5 mg/ml koncentrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni (infuzjoni
ta' wara 100 mikrogrammi/min) sa 45 siegha. Il-kura m'ghandhiex iddum iktar minn 48 siegha. Id-doza
totali li tinghata waqt kors shih ta' terapija bi Tractocile preferibbilment m'ghandhiex tkun iktar minn
330.75 mg ta’ atosiban.

It-terapija fil-vina bl-uzu ta' I-injezzjoni f'dagga tal-bidu ta” Tractocile 6.75mg /0.9 ml, soluzzjoni ghall-
infuzjoni (ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-prodott) ghandha tinbeda kemm jista' jkun malajr wara d-
djanjosi tal-hlas gabel iz-zmien. Ladarba 1-injezzjoni f'dagga tkun saret, kompli bl-infuzjoni. F'kaz li 1-
kontrazzjonijiet ta' I-utru ma jigfux waqt il-kura bi Tractocile, ghandha titqies terapija alternattiva.

It-tabella i gejja turi I-pozologija shiha ta' l-injezzjoni f'daqqa segwita b'infuzjoni:

10



Pass Kura Rata ta' infuzjoni Doza ta' Atosiban
1 0.9 ml injezzjoni f'daqqa fil- mhux applikabli 6.75 mg
vina mghotija f’temp ta’ minuta
2 3 sighat infuzjoni tal-bidu fil- |24 ml/siegha (300 pg/min) 54 mg
vina
3 Sa 45 siegha infuzjoni 8 ml/ siegha (100 pg/min) sa 270 mg

sussegwenti fil-vina

Kura ripetuta:
F'kaz li jkun hemm bzonn kura ripetuta, din ghandha tibda b'injezzjoni f'daqqa ta' 6.75 mg/0.9 ml

soluzzjoni ghall-injezzjoni ta' Tractocile, u wara infuzjoni ta' koncentrat ta' soluzzjoni ghall-infuzjoni ta'
37.5 mg/5 ml ta' Tractocile.

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

M'hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew
tal-kliewi. Indeboliment tal-kliewi x’aktarx mhux se jkun jehtieg aggustament tad-doza, u dan ghaliex
ammont zghir jitnehha fl-awrina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu jintuza
b’kawtela.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” Tractocile f’nisa tgal li jkollhom ingas minn 18-il sena ma gewx determinati

s’issa.

Dejta mhux disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Ghal istruzzjonijiet fuq il-preparazzjoni tal-prodott medicinali gabel I-amministrazzjoni, ara sezzjoni 6.6.

4.3

Kontraindikazzjonijiet

Tractocile m'ghandux jintuza f'dawn il-kondizzjonijiet:

4.4

Tqala ta’ inqas minn 24 gimgha jew f’dik ta’ iktar minn 33 gimgha maghluqa

L-ilma jinfaqa' qabel iz-zmien > 30 gimgha tqala

Tahbit mhux normali tal-qalb tal-fetu

Emorragija ta' 1-utru gabel il-hlas li tinhtieg hlas ma’ 1-ewwel

Eklampsja u pre-eklampsja serja li tehtieg il-hlas

Mewt tal-fetu fil-guf

Suspett ta' infezzjoni fil-guf

Placenta praevia

Abruptio placenta

Xi kondizzjoni ohra ta' I-omm jew tal-fetu li minhabba fiha t-tkomplija tat-tqala tkun perikoluza
Sensitivita e¢cessiva ghas-sustanza attiva jew jew ghal kwalunkwe wiehed mill-ecc¢ipjenti elenkati
fis-sezzjoni 6.1.

Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Meta atosiban jintuza f’pazjenti li dwarhom ma jistax jigi eskluz li I-ilma jinfaga’ gabel iz-zmien, il-
beneficcji tad-dewmien fil-hlas iridu jitkejlu mar-riskju potenzjali ta’ chorioamnionitis.

M'hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew tal-
kliewi. Indeboliment renali aktarx mhux se jiggarantixxi aggustament tad-doza, dan ghaliex ammont zghir
hafna ta’ atosiban jigi mnehhi fl-urina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu
jintuza b’attenzjoni. (ara sezzjonijiet 4.2 and 5.2).
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Ftit hemm taghrif kliniku dwar l-uzu ta' atosiban fi tqala b'iktar minn fetu wiehed jew bi tqala ta' bejn 1-24
u s-27 gimgha, minhabba li n-numru ta' pazjenti kkurati kien zghir. Ghalhekk il-benefi¢cju ta’ atosiban
f'dawn il-gruppi mhux car.

Ghalkemm Tractocile tista’ targa’ tuzah ghall-kura, ghad hemm ftit wisq taghrif dwar 1-effetti meta dan
jintuza ghal aktar minn darba sa tliet darbiet wara (ara sezzjoni 4.2, Pozologija u metodu ta' kif jinghata).
F'kaz ta' nuqqas fl-izvilupp go I-utru, id-decizjoni jekk ghandhiex titkompla jew terga' tibda 1-ghotja ta'
Tractocile tiddependi minn kif titgies il-maturita™ tal-fetu.

Ghandu jitqies il-monitoragg tal-kontrazzjonijiet ta' I-utru u tar-rata tal-qalb tal-fetu waqt li qed jinghata
atosiban u f'kaz ta’ kontrazzjonijiet persistenti ta' I-utru.

Billi atosiban jahdem kontra oxytocin, teoretikament jista' jghin ir-rilassament ta' I-utru u d-dmija wara |-
hlas, ghalhekk ghandu jsir monitoragg tad-dmija wara |-hlas. Madankollu fi provi klini¢i ma gewx
osservati wara I-hlas kontrazzjonijiet mhux adegwati ta' 1-utru.

Tqala multipla u prodotti medicinali b’attivita tokolitika bhal imblokkaturi tal-kanal tal-calcium u
betamimeti¢i huma maghrufa li huma asso¢jati ma’ riskju mizjud ta’ edema pulmonari. Ghalhekk,
atosiban ghandu jintuza b’kawtela f’kaz ta’ tqaliet multipli u/jew I-ghoti fl-istess hin ta’ prodotti
medicinali b’attivita tokolitika (ara sezzjoni 4.8).

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Mhux probabbli li atosiban hu involut f'interazzjonijiet bejn prodotti medicinali permezz ta¢-¢itokroma
P450, billi investigazzjonijiet in vitro wrew li atosiban mhux substrat ghas-sistema ta¢-¢itokroma P450, u

ma jwaqgqafx l-enzimi ta¢-¢itokroma P450 li jimmetabolizzaw prodotti medic¢inali.

Saru studji ta’ interazzjoni ma’ labetalol u betamethasone f’voluntiera nisa b’sahhithom. Ma nstabet 1-
ebda interazzjoni klinika relevanti bejn atosiban u betamethasone jew labetalol.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Atosiban ghandu jintuza biss meta twelid pre-matur jigi dijanjozizzat bejn 1-24 u t-33 gimgha maghluga
ta’ tgala. Jekk wagqt it-tqala I-omm ged tredda tarbija ohra li kellha gabel, it-treddigh ghandu jitwaqgqaf
wagqt it-trattament bi Tractocile, dan ghaliex ir-rilaxx ta oxytocin wagqt it-treddigh jista’ jzid il-
kontrazzjonijiet tal-utru u jista’ jahdem kontra l-effett tat-terapija tokolitika.

Fil-provi klini¢i ta’ atosiban ma gewx osservati effetti fuq it-treddigh. Deher biss 1i ammonti zghar ta'
atosiban ghaddew mill-plazma ghall-halib tal-omm li ged tredda’.

Studji tossi¢i fuq embrijo-fetali ma wrewx effetti tossic¢i ta’ atosiban.
Ma sar ebda studju dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embriju (ara sezzjoni 5.3)

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Mhux rilevanti.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Wagqt provi klini¢i deher li seta” kien hemm xi effetti mhux mixtieqa ghall-omm waqt I-uzu ta' atosiban.
B’kollox 48% tal-pazjenti moghtija atosiban kellhom effetti mhux mixtiega waqt il-provi klini¢i.
Ir-reazzjonijiet mhux mixtieqa li gew osservati b’mod generali ma kienux severi. L-aktar effett mhux
mixtiegli kien komuni fl-omm kien dardir (14%).

It-testijiet klini¢i ma wrew ebda effetti specifi¢i mhux mixtieqa ta' atosiban fit- tarbija 1i ghadha kemm

twieldet. Meta fit-trabi kien hemm reazzjonijiet avversi kienu fil-medda normali ta' varjazzjoni, u setghu
jitgabblu tajjeb mad-drabi li graw bl-uzu tal-placebo u tal-grupp beta-mimetiku.

12



Il-freqwenza ta’reazzjonijiet mhux mixtieqa li gedin fil-lista li gejja hawn taht huma definiti billi tuza il-
konvenzjoni li gejja: Serji hafna (>1/10); Komuni (>1/100 sa <1/10); Mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100);
Rari (>1/10,000 to <1/1,000). F’kull sezzjoni ta’ frekwenza, I-effetti mhux mixtieqa huma mnizzla skond
is-serjeta taghhom, bl- aktar serji jitnizzlu 1-ewwel.

Sistema tal-Klassifika tal- Komuni Komuni Mhux Rari
organi fid-database MedDRA | hafna komuni
Disturbi fis-sistema immuni Reazzjoni allergika
Disturbi fil-metabolizmu u n- Iperglicemija
nutrizzjoni
Disturbi psikjatrici Nuqggas ta’
rgad

Disturbi fis-sistema nervuza Ugiegh ta’ ras,

Sturdament
Disturbi fil-qalb Takikardija
Disturbi vaskulari Pressjoni

baxxa,

Fwawar
Disturbi gastro-intestinali Dardir Rimettar
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti Hakk, Raxx
ta’ taht il-gilda
Disturbi fis-sistema Emorragija fl-utru, 1l-
riproduttiva u fis-sider muskulatura tal-utru

titlef is-sahha

Disturbi generali u Reazzjoni fil- | Deni
kondizzjonijiet ta” mnejn postta’ I-
jinghata injezzjoni

Esperjenza wara t- tgeghid fis-suq

Kazijiet respiratorji bhal qtugh ta’ nifs u edema pulmonari, partikularment b'rabta mal-ghoti fl-istess hin
ta’ prodotti medicinali b’attivita tokolitika bhal antagonisti tal-calcium u beta-mimetic¢i u/jew f’nisa bi
tqala multipla, gew irrappurtati wara t-tqeghid fis-sug.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara I-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott
medicinali. II-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V.

49 Doza eééessiva

Kien hemm ftit kazi rappurtati li sehhew ta' doza eccessiva ta' atosiban, minghajr ebda sinjal jew sintomi
specifici. Mhux maghruf x’kura specifika hemm f'kaz ta' doza eccessiva.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamic¢i

Kategorija farmakoterapewtika: Ginekologi¢i ohra, Kodi¢i ATC: G02CXO01

Tractocile fih atosiban(INN), peptide sintetiku ([Mpa®,D-Tyr(Et)? Thr*,0rn®]- oxytocin) li jikkompeti ma'

oxytocin ghar-ricetturi fil-bniedem. Fil-firien u I-fniek ta' I-Indi, Atosiban intwera li jinghaqad mar-
ricetturi ta' oxytocin, biex inaqqas il-frekwenza tal-kontrazzjonijiet u s-sodizza tal-muskoli ta' I-utru, bir-
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rizultat 1i jnaqqas il-kontrazzjonijiet ta' I-utru. Intwera wkoll li atosiban jinghaqad mar-recettur ta'
vasopressin, u b'hekk itellef I-effett ta' vasopressin. Fl-annimali atosiban ma kellux effetti kardjovaskulari.

Fit-tqala qabel iz-zmien fil-bnedmin, meta atosiban jittiched fid-doza rakkomandata jahdem kontra I-
kontrazzjonijiet ta' I-utru u jikkalma I-utru. Wara |-ghoti ta’ atosiban I-utru malajr jistrieh, billi 10 minuti
I-kontrazzjonijiet ta' I-utru jongsu sew halli tintlahaq stabbilta fl-utru (< 4 kontrazzjonijiet/siegha) ghal
12-il siegha.

Provi klini¢i tal-Fazi III (studji CAP-001) jinkludu taghrif minn 742 mara li kellhom djanjosi ta' hlas
qabel iz-zmien fit-23-33 gimgha tat-tqala u tqassmu bl-addo¢¢ biex jinghataw atosiban (skond din it-
tikketta) jew B-agonist (dose-titrated).

Primary endpoint: ir-rizultat ewlieni ta' 1-effikacja tal-prodott kien il-proporzjon ta' nisa li jibqghu ma
jehilsux u li ma jkollhomx bzonn tokolisi alternattiva fi zmien 7 ijiem wara li tinbeda 1-kura. It-taghrif juri
1i 59.6% (n=201) u 47.7% (n=163) min-nisa li nghataw atosiban u 3-agonist (p=0.0004), rispettivament,
ma welldux u ma kellhomx bzonn tokolisi alternattiva fi zmien 7 ijiem wara li tinbeda 1-kura. 1l-bi¢¢a 1-
kbira tad-drabi meta falliet il-kura fCAP-001 kien minhabba li 1-prodott ma kienx tollerat sew. II-
fallimenti tal-kura ghax ma kienx effikaci bizzejjed kienu iktar frekwenti b'mod sinifikanti (p=0.0003)
fin-nisa li nghataw atosiban (n=48, 14.2%) milli fin-nisa li nghataw [3-agonist (n=20, 5.8%).

Fl-istudji CAP-001 il-probabbilita’ li ma jkunx hemm hlas u ma jkunx hemm bzonn tokoliti¢i alternattivi
fi zmien 7 ijiem wara I-bidu tal-tkura kien simili ghan-nisa bi tqala ta' bejn 24-28 gimgha li nghataw
atosiban jew il-beta-mimetic¢i. Madankollu, dan it-taghrif nhadem fuq numru zghir hafna (n=129
pazjenti).

Secondary endpoints: il-parametri sekondarji ta' I-effikacja tal-prodott inkudew il-proporzjon ta' nisa li
baqghu ma helsux 48 siegha wara 1-bidu tal-tkura. F'dan il-kuntest ma kienx hemm differenza bejn
atosiban u I-gruppi beta-mimetici.

IZz-zmien medju (SD) tat-tqala meta sar il-hlas kien 1-istess fiz-zewg gruppi: 35.6 (3.9) u 35.3 (4.2)
gimgha ghall-gruppi ta' atosiban u tal-B-agonist, rispettivament (p=0.37). Ir-rata ta' dhul f'dipartiment ta'
kura intensiva tat-trabi (NICU) kien I-istess ghaz-zewg gruppi (bejn wiehed u iehor 30%), u dan jghodd
ukoll ghal kemm it-trabi damu ghall-kura u ghall-uzu tal-terapija tal-ventilazzjoni. Il-piz medju (SD) fit-
twelid kien ta' 2491 (813) g fil-grupp ta' atosiban, u 2461 (831) g fil-grupp tal-p-agonist (p=0.58).

Ma kienx hemm differenza bejn il-grupp ta’ atosiban u dak tal-p-agonist fejn kellhom x’jagsmu il-fetu u
I-omm, imma I-istud;ji klini¢i ma kinux tajba bizzejjed biex jeskludu I-possibbilita’ li hemm xi differenzi.

Mit-361 mara li nghataw il-kura ta' atosiban fi studji ta' fazi 11, 73 nghataw mill-inqas kura wahda
ripetuta, 8 nghataw mill-inqas 2 kuri ripetuti u 2 nghataw 3 kuri ripetuti (ara sezzjoni 4.4, Avvizi specjali
u prekawzjonijiet spe¢jali ghall-uzu).

Billi, fi studji kontrollati migbura bl-addoc¢, ghadha ma gietx stabbilita s-sigurta” u l-effikacja ta'
atosiban f'nisa bi tqala ta' ingas minn 24 gimgha maghluqa, il-kura bi atosiban lil dan il-grupp ta'
pazjenti mhix rakkomandata (ara sezzjoni 4.3, Kontraindikazzjonijiet).

Fi studju kkontrollat bill-placebo, ir-rata ta’ mwiet tal-fetu jew tat-trabi kienet ta' 5/295 (1.7%) fil-grupp
tal-placebo u 15/288 (5.2%) fil-grupp ta' atosiban, 1i minnhom Zzewgt imwiet sehhew wara hames u tmien
xhur ta' hajja. Hdax mill-15-il mewt fil-grupp ta' atosiban sehhew fit-tqala ta' bejn 1-20 u I-24 gimgha,
ghalkemm id-distribuzzjoni ta' dawn il-pazjenti skond il-grupp ta' kura ma kinitx I-istess (19-il mara fuq
atosiban, 4 nisa fuq il-placebo). Ghan-nisa li kellhom tqala ta' iktar minn 24 gimgha ma kienx hemm
differenza fir-rata ta’ mwiet (1.7% fil-grupp tal-placebo u 1.5% fil-grupp ta' atosiban).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

F'nies f'sahhithom mhux tqal li nghataw infuzjonijiet ta' atosiban (minn 10 sa 300 pg/min fug medda ta'
12-il siegha), il-konéentrazzjonijiet fissi fil-plazma zdiedu proporzjonalment mad-doza.
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Instab li t-tnehhija, il-volum tad-distribuzzjoni u I-half-life ma jiddependux mid-doza.

F'nisa bi hlas qabel iz-zmien li kienu qed jinghataw atosiban bl-infuzjoni (300 pg/min ghal bejn 6 sa 12-il
siegha), il-koncentrazzjonijiet fissi tal-plazma ntlahqu siegha wara I-bidu ta' I-infuzjoni (medja ta' 442 +
73 ng/ml, medda ta' 298 sa 533 ng/ml).

Wara li ntemmet l-infuzjoni, il-kon¢entrazzjoni fil-plazma regghet nizlet malajr b'valuri tal-half-life tal-
bidu (t,) u ta' I-ahhar (tg) ta' 0.21 + 0.01 u 1.7 £ 0.3 siegha, rispettivament. 1l-volum medju tat-tnehhija
kien ta' 41.8 £ 8.2 I/siegha. Il-valur medju tal- volum tad-distribuzzjoni kien ta' 18.3 + 6.8 I.

L-ammont ta' rbit ta' atosiban mal-proteina tal-plazma huwa ta' 46 sa 48% f'nisa tqal. Mhux maghruf jekk
il-parti mhix marbuta fl-omm jew fil-fetu hix differenti b'mod sostanzjonali. Atosiban ma jingasamx fi¢-
¢elloli homor tad-demm.

Atosiban jghaddi mill-placenta. Wara infuzjoni ta' 300 pg/min f'nisa tqal f'sahhithom fl-ahhar tat-tqala, il-
proporzjon ta' konc¢entrazzjoni ta' atosiban bejn il-fetu u I-omm kien ta' 0.12.

Gew identifikati Zewg metaboliti fil-plazma u l-awrina tal-onedmin. Il-proporzjonijiet tal-metobolit
prin¢ipali M1 (des-(Orn®, Gly-NH,%)-[Mpa’, D-Tyr(Et)?, Thr*]- oxytocin) ghall-konéentrazzjonijiet ta'
atosiban fil-plazma kienu ta' 1.4 u 2.8 wara saghtejn u fl-ahhar ta' I-infuzjoni rispettivament. Mhux
maghruf jekk il-metabolit M1 jakkumulax fit-tessuti. Atosiban instab biss f’ammonti zghar fl-awrina, il-
kon¢entrazzjoni fl-awrina kienet 50 darba ingas minn dik ta' I-M1. 1l-proporzjon ta' atosiban eliminat fl-
ippurgar mhux maghruf. Il-metabolit prin¢ipali M1 huwa bejn wiehed u ichor 10 darbiet inqas b’sahhtu
minn atosiban biex iwaqgaf il-kontrazzjonijiet ta' I-utru kagunati minn oxytocin in-vitro. Il-metabolit M1
jitnehha fil-halib (ara sezzjoni 4.6 Tqala u effetti fuq il-halib tas-sider).

M’hemmx esperjenza bit-terapija ta’ atosiban f’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied jew tal-
kliewi. Indeboliment renali aktarx mhux se jiggarantixxi aggustament tad-doza, dan ghaliex ammont zghir
hafna jigi mnehhi fl-urina. F’pazjenti b’indeboliment fil-funzjoni tal-fwied, atosiban ghandu jintuza
b’attenzjoni. (ara sezzjonijiet 4.2 u 5.2).

Ma jidhirx li l-atosiban iwaqgaf |-effett ta’ I-isoforomi ta’ cytochrome P450 tal-fwied (ara sezzjoni 4.5).
5.3 Taghrif ta’ qabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta

Ma deherx li kien hemm effetti tossici sistemici waqt studji ta' gimghatejn dwar it-tossicita” li fihom il-
prodott inghata fil-vina (fil-firien u I-klieb) b'dozi li kienu bejn wiehed u ichor 10 darbiet oghla mid-doza
terapewtika ghall-bnedmin, kif ukoll waqt studji ta' tliet xhur dwar it-tossicita* fil-firien u I-klieb (sa 20
mg/kg kuljum s.c.). L-ikbar doza subkutanja ta' atosiban li ma kellhiex effetti avversi kienet bejn wiehed
u iehor darbtejn id-doza terapewtika li tinghata lill-bnedmin.

Ma sarux studji dwar il-fertilita u l-izvilupp bikri tal-embriju. Studji dwar tossicita riproduttiva ma wrew
I-ebda effett fug I-ommijiet jew il-feti, meta nghataw dozi mill-bidu sa I-ahhar stadji tat-tqala. 1l-fetu tal-
far kien espost ghal bejn wiched u iehor erba' darbiet id-doza li jigi espost ghaliha I-fetu uman waqt
infuzjonijiet fil-vina fin-nisa. Studji fug I-annimali wrew li kien hemm wagfien fil-produzzjoni tal-halib
kif inhu mistenni meta titwagqaf I-azzjoni ta' oxytocin.

Atosiban ma kellux effett onkogeniku u I-anqas mutageniku f'testijiet in vitro u in vivo.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Listata’ eccipjenti

Mannitol
hydrochloric acid 1M
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ilma ghall-injezzjoni.
6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqgas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medicinali

4 snin.

Ladarba jinfetah il-kunjett, il-prodott ghandu jintuza fil-pront.

Is-soluzzjoni dilwita li tinghata fil-vina ghandha tintuza fi zmien 24 siegha minn meta tigi ppreparata.
6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen f"temperatura ta’ bejn 2°C — 8°C.

Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara l-ewwel ftuh tal-prodott medic¢inali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura u tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Kunjett ta' kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni li fih 5 ml, li jikkorrispondi ghal 37.5 mg atosiban.
Kunjett trasparenti tal-hgieg, borosilikata ¢ara (tip I) issigillat b'tapp silikonat griz tal-gomma bromo-
butyl, tip I, u ghatu ta’ polypropylene u aluminium li jinfetah min-naha wahda.

6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel ma tuza l-prodott aghti daqqa ta’ ghajn lill-kunjett ghal xi frak li jista’ jkun fihom jew xi bidla fil-
lewn.

Kif tipprepara lI-ewwel soluzzjoni ghall-infuzjoni ghal gol-vina:

Ghall-infuzjoni ghal gol-vina, wara li tinghata d-doza f’daqqga ta” Tractocile 7.5 mg/ml, il-kon¢entrat ghal
soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandu jkun dilwit ma' wahda minn dawn is-soluzzjonijiet:

- sodium chloride 9 mg/ml (0.9%) soluzzjoni ghall-injezzjoni

- soluzzjoni ta' Ringer’s lactate

- 5% wi/v soluzzjoni ta’ glucose.

Igbed soluzzjoni ta’ 10 ml minn borza ghall-infuzjoni tal-100 ml u armi. Minflokha ixhet 10 ml Tractocile
37.5 mg/5 ml koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni minn zewg fjali ta’ 5 ml biex ikollok
kon¢entrazzjoni ta' 75 mg ta' atosiban 100 ml.

Il-prodott rikostitwit huwa ¢ar, trasparenti u minghjr frak.

L-infuzjoni tal-bidu tinghata billi ssir infuzjoni ta' 24 ml/siegha (i.e. 18 mg/siegha) tas-soluzzjoni li tkun
giet preparata, fuq medda ta' tliet sighat taht supervizjoni medika xierqa f'dipartiment ostetriku. Wara tliet
sighat ir-rata ta' I-infuzjoni titnaqqas ghal 8 ml/siegha.

Ipprepara boroz godda tal-100 ml bl-istess mod kif imfisser biex I-infuzjoni tkun tista' titkompla.

Jekk tintuza borza ta’ 1-infuzjoni b’volum differenti, ghandu jsir kalkolu proporzjonat fil-preparazzjoni.
Biex id-doza tkun ezatta, hu rakkomandat 1-uzu ta' strument li jikkontrolla r-rata ta' I-infuzjoni ta' qtar fil-

minuta. Microdrip chamber fil-vina tista' tipprovdi medda konvenjenti ta' rati ta' infuzjoni fil-limiti tad-
dozi rakkomandati ghal Tractocile.
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Jekk hemm bzonn li jinghataw prodotti ohra medicinali fil-vina fl-istess hin, il-kannula fil-vina tista'
tintuza ghal iktar minn prodott wiehed jew jista' jintuza post ichor ghall-ghotja fil-vina. Dan jippremetti li
jkun hemm kontroll indipendenti tar-rata ta' I-infuzjoni.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Tel: +4588 3388 34

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/99/124/002

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 20 ta' Jannar, 2000

Data tal-ahhar t-tigdid: 20 ta' Jannar, 2010

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu/.
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ANNESS I
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

II-Germanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U
L-UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal- Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Rapporti perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati ta’
referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u kwalunke
aggornament sussegwenti ppubblikati fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. KONDIZZJONWIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-awtorizzazzjoni
ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:
Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din 1-informazzjoni;
Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju jew
minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

(1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tractocile 6.75 mg/0.9 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
atosiban

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett ta’ 0.9 ml fih 6.75 mg ta' atosiban (bhala acetate).

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Mannitol, Hydrochloric acid, Ilma ghall-injezzjoni.

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
(6.75 mg /0.9 ml)
1 vjala

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini biss.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fil-frigg
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl
Ladarba jinfeth il-kunjett, is-soluzzjoni ghandha tintuza fil-pront.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Tel: +45 88 33 88 34

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/99/124/001

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

[ 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Tractocile 6.75 mg/0.9 ml injezzjoni
atosiban
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

B IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

0.9 ml (6.75 mg/0.9 ml)

|6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

(1. I1SEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Tractocile 37.5 mg/5 ml kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
atosiban

(2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull kunjett ta’ 5 ml fih 37.5 mg ta' atosiban (bhala acetate)
Kull ml ta’ soluzzjoni fih 7.5 mg atosiban.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Mannitol, Hydrochloric acid, ilma ghall-injezzjoni

| 4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

(7.5 mg/ml)

Minnha tohrog 0.75 mg/ml meta dilwita kif rakkomandat
1 vjala

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal gol-vini biss.
Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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[9.  KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fil-frigg
Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tilga” mid-dawl
Is-soluzzjoni dilwita ghandha tintuza fi zmien 24 siegha

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN.

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danimarka

Tel: +45 88 33 88 34

| 12.  NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/99/124/002

| 13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

| 15.  ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

[ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija a¢cettata

| 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

KUNJETT

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Tractocile 37.5 mg/5 ml koncentrat sterili
atosiban
v

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4, NUMRU TAL-LOTT

Lott

B IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALLI

5 ml (7.5 mg/ml)

| 6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Tractocile 6.75 mg/0.9 ml kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.
atosiban.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tinghata din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni importanti

ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Tractocile u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Tractocile
Kif se jinghata Tractocile

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Tractocile

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ouakrwbdE

1. X’inhu Tractocile u ghalxiex jintuza

Tractocile fih atosiban. Tractocile jista jintuza biex jittardja it-twelid prematur tat-tarbija tieghek.
Tractocile jintuza f’nisa adulti tqal, mill-24 gimgha sat-33 gimgha tat-tqala.

Tractocile jahdem billi jaghmel il-kontrazzjonijiet tal-guf (utru) tieghek inqas qawwija. Hu jaghmel il-
kontrazzjonijiet inqas frekwenti ukoll. Dan jaghmlu billi jibblokka I-effett ta” ormon naturali fil-gisem
tieghek jismu “oxytocin” li jikkawza il-kontrazzjonijiet fil-guf (utru).

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Tractocile

Tuzax Tractocile

Jekk it-tgala tieghek hi ta’inqas minn 24 gimgha.

Jekk it-tqala tieghek hija ta’ iktar minn 33 gimgha.

Jekk infagalek I-ilma gabel iz-zmien u ghalaqt 30 gimgha tqala jew aktar.

Jekk it-tarbija li ghadha ma twelditx (fetu) ghandha rata mhux normali tat-tahbit tal-galb.

Jekk ghandek fsada mill-vagina u it-tabib irid li t-tarbija tieghek titwiled minnufih.

Jekk ghandek kundizzjoni msejha ‘severe pre-eclampsia’ u it-tabib irid li it- tatrbija titwieled

minnufih. ‘Severe pre-eclampsia’ hi meta jkollok pressjoni gholja, timtela bl-ilma u/jew ikollok il-

proteini fl-urina tieghek.

o Jekk ghandek ‘eclampsia’li hi simili ghal ‘severe pre-eclampsia’ imma maghha jkollok il-

konvulzjonijiet. Dan iffisser li it-tarbija tieghek hemm bzonn li titwieled minnufih.

Jekk it-tarbija mietet go fik.

Jekk ghandek jew jista’ jkollok infezzjoni tal-guf (utru).

Jekk il-placenta ged tghatti il-kanal tal-hlas.

Jekk il-placenta ged tingala minn mal-hajt tal-utru.

Jekk int jew it-tarbija li ghadha matwelditx ghandkom xi kundizzjonijiet ohra li jaghmluha difficli

li tkompli bit-tqala tieghek.

o jekk inti allergika ghal atosiban jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni
6).

Tuzax Tractocile jekk xi wahda mill-imsemmija hawn fuq tapplika ghalik. Jekk ghandek xi dubju, kellem
lit-tabib, gabla jew spizjar tieghek gabel tinghata Tractocile.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek qabel tinghata Tractocile:

. jekk tahseb 1i nfqalek 1-ilma (ir-riti tieghek nfaqghu gabel iz-zmien).

jekk ghandek problmi fil-kliewi jew fil-fwied

jekk geda bejn I-24 u is-27 gimgha tat-tqala

jekk int tqila b’iktar minn tarbija wahda

jekk il-kontrazzjonijiet jergghu jibdew, trattament bi Tractocile jista’ jigi repetut sa 3 darbiet ohra.

Jekk it-tarbija gewwa fik hi zghira ghaz-zmien tat-tqala li geda fih.

L-utru tieghek jista” jkun li jsir ingas kapaci jaghmel kontrazzjonijiet wara li twelled it-tarbija. Dan

jista’ jikkawza fsada.

J Jekk inti tqila b’aktar minn tarbija wahda u/jew qed tinghata medicini li jistghu jittardjaw it-twelid
tat-tarbija tieghek, bhal medicini li jintuzaw ghal pressjoni tad-demm gholja. Dan jista’ jzid ir-
riskju ta” edema tal-pulmun (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-pulmun).

Jekk xi wahda mill-imsemmija hawn fuq tapplika ghalik (jew mintix ¢erta), kellem lit-tabib, gabla jew
spizjar tieghek qabel ma tinghata Tractocile.

Tfal u adolexxenti
Tractocile ma giex studjat f’nisa tqal i ghadhom m’ghalqux it-18-il sena.

Medi¢ini ohra u Tractocile
Ghid lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu Xi
medicini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila u qed tredda’ tarbija li twieldet qabel, ghandek tieqaf tredda’ waqt li tkun ged tinghata
Tractocile.

3. Kif se jinghata Tractocile

Tractocile se jigi mghoti lilek fi sptar minn tabib, nurse jew gabla. Huma jiddeciedu kemm ghandhom
jatuk. Huma ukoll jic¢ekjaw jekk is-soluzzjoni hijiex ¢ara u li ma fijhiex frak.

Tractocile jinghatalek fil-vina fi tliet stadji :

- I-ewwel injezzjoni ta’ 6.75mg f' 0.9ml tigi njettata bil-mod fil-vina tieghek fug medda ta' minuta.

- imbaghad infuzjoni kontiwa(dripp) se jinghatalek b’doza ta’ 18mg/siegha ghal 3 sighat.

- imbaghad infuzjoni kontinwa (dripp) b'doza ta' 6mg/siegha ghandha tinghata sa 45 siegha, jew
sakemm il-kontrazzjonijiet tieghek jieqfu.

It-tul totali tal-kura m'ghandux ikun iktar minn 48 siegha.

Tista’ taghmel trattament iehor bi Tractocile jekk il-kontazzjonijiet jergghu jibdew. Trattament bi
Tractocile jista’ jigi repetut sa tlett darbiet ohra.

Wagqt it-trattament bi Tractocile, il-kontazzjoniijet tieghek u ir-rata ta’ kemm thabbat qalb it-tarbija fil-guf
jistghu jigu immonitorjati.

Huwa rakkomandat li mhux aktar minn tlett repetizzjonijiet tat-trattament jigu repetuti waqt 1-istess tqala.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’
kulhadd. L-effetti sekondarji fl-omm generalment huma ingas gawwija. Mhux maghruf li hemm effetti
sekondarji fil-fetu jew fit-tarbija li tkun ghadha kemm twieldet.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jigru b’din il-medicina:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 10 persuni)
- Thossok ma tiflahx (dardir)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 £ 10 persuni)

- Ugiegh ta’ras

- Thossok tistordi

- Shaniet/fwawar

- Thossok ma tiflahx (se tirrametti)

- Il-qalb thabbat tghaggel

- Pressjoni baxxa: Sintomi jistghu jinkludu li thossok rasek iddur bik jew sturdut
- Reazzjoni tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni

- Livell gholi ta’ zokkor fid-demm

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw inqas minn 1 2100 persuna)
- Temperatura gholja (deni)

- Diffikulta biex torgod (insomnia)

- Hakk

- Raxx

Rari (jistghu jaffettwaw inqas minn 1 271000 persuna)

- L-utru teighek jkun jista’ jaghmel inqas kontrazzjonjiet wara li twelled it-tarbija. Dan jista’
jikkawza fsada.

- Reazzjonijiet allergici

Jista’ jkollok qtugh ta’ nifs jew edema tal-pulmun (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-pulmun),
partikularment jekk tkun tqila b’aktar minn tarbija wahda u/jew jekk tkun qed tinghata medicini li jistghu
jittardjaw it-twelid tat-tarbija tieghek, bhal medi¢ini li jintuzaw ghal pressjoni tad-demm gholja.
Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-qabla jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Tractocile

Zomm din il-medic¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (28C - 8RC).
Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tilga” mid-dawl.

Dilwizzjonijiet ghal ghoti gol-vina jridu jintuzaw fi Zmien 24 siegha wara I-preparazzjoni.
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Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota xi frak mhux mahlul jew bidla fil-kulur gabel I-amministrazzjoni.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Tractocile

- Is-sustanza attiva hi atosiban

- Kull kunjett ta” Tractocile 6.75 mg/0.9 ml soluzzjoni ghall-infuzjoni fih atosiban acetate
ekwivalenti ghal 6.75 mg ta’atosiban 70.9 ml.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma mannitol, hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjoni.

Kif jidher Tractocile u I-kontenut tal-pakkett
Tractocile 6.75 mg/0.9 ml konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni hija soluzzjoni ¢ara, trasparenti u
minghajr frak. Kull pakkett fih kunjett wiehed li fih soluzzjoni ta’0.9 ml.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u |I-Manifattur
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Tel: +45 88 33 88 34

Manifattur:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communication UAB
Tel/Tél: +32 53 72 92 00 Tel: +370 5 243 0444

ferringnvsa@ferring.be

bbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +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: +4588 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

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
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Eesti

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

E\\aoda
Ferring EAAdg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33-1490867 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

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

CentralPharma Communication SIA
Talr: +371 6 674 50497
centralpharma@centralpharma.lv

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

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

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 2 54 416 010
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet 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
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

http://www.ema.europa.eu/.
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
(ara ukoll sezzjoni 3)

Istruzzjonijiet ghall-uzu
Qabel tuza Tractocile, zamina is-soluzzjoni u kun ¢ert 1i hi trasparaenti u li ma fihiex frak.

Tractocile jinghata fil-vina fi tlett stadji successivi:

- L-ewwel injezzjoni ta’ 6.75mg f' 0.9ml tigi njettata bil-mod fil-vina fug medda ta' minuta.

- Infuzjoni kontiwa f’rata ta’ 24 ml/siegha tinghata ghal 3 sighat.

- Infuzjoni kontinwa b'doza ta' 8 ml/siegha tinghata sa 45 siegha, jew sakemm il-kontrazzjonijiet tal-

utru jnaggsu u jiegfu.

It-tul totali tal-kura m'ghandux ikun iktar minn 48 siegha. Tktar ¢ikli ta’ trattament bi Tractocile jistghu
jintuzaw jekk il-kontazzjonijiet jergghu jibdew. Huwa rakkomandat li mhux aktar minn tlett
repetizzjonijiet tat-trattament jintuzaw waqt I-istess tqala.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Tractocile 37.5 mg/5 ml kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.
atosiban.

Agra sew dan il-fuljett qabel tinghata din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti ghalik

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett:

X’inhu Tractocile u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Tractocile
Kif se jinghata Tractocile

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Tractocile

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

oakrwbdpE

1. X’inhu Tractocile u ghalxiex jintuza

Tractocile fih atosiban. Tractocile jista jintuza biex jittardja it-twelid prematur tat-tarbija tieghek.
Tractocile jintuza f’nisa adulti tqal, mill-24 gimgha sat-33 gimgha tat-tqala.

Tractocile jahdem billi jaghmel il-kontrazzjonijiet tal-guf (utru) tieghek inqas qawwija. Hu jaghmel il-
kontrazzjonijiet inqas frekwenti ukoll. Dan jaghmlu billi jibblokka 1-effett ta’ ormon naturali fil-gisem
tieghek jismu “oxytocin” li jikkawza il-kontrazzjonijiet fil-guf (utru).

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Tractocile

Tuzax Tractocile

Jekk it-tqala tieghek hi ta’inqas minn 24 gimgha.

Jekk it-tqala tieghek hija ta’ iktar minn 33 gimgha.

Jekk infagalek I-ilma gabel iz-zmien u ghalaqt 30 gimgha tqala jew aktar.

Jekk it-tarbija li ghadha ma twelditx (fetu) ghandha rata mhux normali tat-tahbit tal-galb.

Jekk ghandek fsada mill-vagina u it-tabib irid li t-tarbija tieghek titwiled minnufih.

Jekk ghandek kundizzjoni msejha ‘severe pre-eclampsia’ u it-tabib irid li it- tatrbija titwieled

minnufih. ‘Severe pre-eclampsia’ hi meta jkollok pressjoni gholja, timtela bl-ilma u/jew ikollok il-

proteini fl-urina tieghek.

o Jekk ghandek ‘eclampsia’li hi simili ghal ‘severe pre-eclampsia’ imma maghha jkollok il-

konvulzjonijiet. Dan iffisser li it-tarbija tieghek hemm bzonn li titwieled minnufih.

Jekk it-tarbija mietet go fik.

Jekk ghandek jew jista’ jkollok infezzjoni tal-guf (utru).

Jekk il-placenta ged tghatti il-kanal tal-hlas.

Jekk il-placenta ged tingala minn mal-hajt tal-utru.

Jekk int jew it-tarbija li ghadha matwelditx ghandkom xi kundizzjonijiet ohra li jaghmluha difficli

li tkompli bit-tqala tieghek.

o jekk inti allergika ghal atosiban jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-sezzjoni
6).

Tuzax Tractocile jekk xi wahda mill-imsemmija hawn fuq tapplika ghalik. Jekk ghandek xi dubju, kellem
lit-tabib, gabla jew spizjar tieghek gabel tinghata Tractocile.
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek gabel tinghata Tractocile:

. jekk tahseb li nfgalek I-ilma

jekk ghandek problmi fil-kliewi jew fil-fwied

jekk geda bejn I-24 u is-27 gimgha tat-tqala

jekk int tqila b’iktar minn tarbija wahda

jekk il-kontrazzjonijiet jergghu jibdew, trattament bi Tractocile jista’ jigi repetut sa 3 darbiet ohra.

Jekk it-tarbija gewwa fik hi zghira ghaz-zmien tat-tqala li geda fih.

L-utru tieghek jista’ jkun li jsir inqas kapaci jaghmel kontrazzjonijiet wara li twelled it-tarbija. Dan

jista’ jikkawza fsada.

. Jekk inti tqila b’aktar minn tarbija wahda u/jew qed tinghata medicini li jistghu jittardjaw it-twelid
tat-tarbija tieghek, bhal medicini li jintuzaw ghal pressjoni tad-demm gholja. Dan jista’ jzid ir-
riskju ta” edema tal-pulmun (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-pulmun).

Jekk xi wahda mill-imsemmija hawn fuq tapplika ghalik (jew mintix ¢erta), kellem lit-tabib, gabla jew
spizjar tieghek gabel ma tinghata Tractocile.

Tfal u adolexxenti
Tractocile ma giex studjat f’nisa tqal li ghadhom m’ghalqux it-18-il sena,

Medicini ohra u Tractocile
Ghid lit-tabib, lill-gabla jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi
medicini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila u qed tredda’ tarbija li twieldet qabel, ghandek tieqaf tredda’ waqt li tkun ged tinghata
Tractocile.

3. Kif se jinghata Tractocile

Tractocile se jigi mghoti lilek fi sptar minn tabib, nurse jew qabla. Huma jiddeciedu kemm ghandhom
jatuk. Huma ukoll jic¢ekjaw jekk is-soluzzjoni hijiex ¢ara u li ma fijhiex frak.

Tractocile jinghatalek fil-vina fi tliet stadji :

- I-ewwel injezzjoni ta’ 6.75mg f' 0.9ml tigi njettata bil-mod fil-vina tieghek fuq medda ta' minuta.

- imbaghad infuzjoni kontiwa(dripp) se jinghatalek b’doza ta’ 18mg/siegha ghal 3 sighat.

- imbaghad infuzjoni kontinwa (dripp) b'doza ta' 6mg/siegha ghandha tinghata sa 45 siegha, jew
sakemm il-kontrazzjonijiet tieghek jieqfu.

It-tul totali tal-kura m'ghandux ikun iktar minn 48 siegha.

Tista’ taghmel trattament iehor bi Tractocile jekk il-kontazzjonijiet jergghu jibdew. Trattament bi
Tractocile jista’ jigi repetut sa tlett darbiet ohra.

Wagqt it-trattament bi Tractocile, il-kontazzjoniijet tieghek u ir-rata ta’ kemm thabbat qalb it-tarbija fil-guf
jistghu jigu immonitorjati.

Huwa rakkomandat li mhux aktar minn tlett repetizzjonijiet tat-trattament jigu repetuti waqt I-istess tqala.
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4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f°
kulhadd. L-effetti sekondarji fl-omm generalment huma inqas qawwija. Mhux maghruf li hemm effetti
sekondarji fil-fetu jew fit-tarbija li tkun ghadha kemm twieldet.

L-effetti sekondarji li gejjin jistghu jigru b’din il-medicina:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw iktar minn 1 f*10 persuni)
- Thossok ma tiflahx (dardir)

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 10 persuni)

- Ugiegh ta’ras

- Thossok tistordi

- Shaniet/fwawar

- Thossok ma tiflahx (se tirrametti)

- Il-qalb thabbat tghaggel

- Pressjoni baxxa: Sintomi jistghu jinkludu li thossok rasek iddur bik jew sturdut
- Reazzjoni tal-gilda fis-sit tal-injezzjoni

- Livell gholi ta’ zokkor fid-demm

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw ingas minn 1 £°100 persuna)
- Temperatura gholja (deni)

- Diffikulta biex torgod (insomnia)

- Hakk

- Raxx

Rari (jistghu jaffettwaw ingas minn 1 71000 persuna)

- L-utru teighek jkun jista’ jaghmel inqas kontrazzjonjiet wara li twelled it-tarbija. Dan jista’
jikkawza fsada.

- Reazzjonijiet allergici

Jista’ jkollok qtugh ta’ nifs jew edema tal-pulmun (akkumulazzjoni ta’ fluwidu fil-pulmun),

partikularment jekk tkun tqila b’aktar minn tarbija wahda u/jew jekk tkun qed tinghata medicini li jistghu

jittardjaw it-twelid tat-tarbija tieghek, bhal medi¢ini li jintuzaw ghal pressjoni tad-demm gholja.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-qabla jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett

sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament

permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f’ Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji

tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen Tractocile

Zomm din il-medic¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta wara JIS. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2BC - 8RC).
Ahzen fil-kontenitur originali sabiex tilga” mid-dawl.

Dilwizzjonijiet ghal ghoti gol-vina jridu jintuzaw fi Zmien 24 siegha wara 1-preparazzjoni.
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Tuzax din il-medi¢ina jekk tinnota xi frak mhux mahlul jew bidla fil-kulur gabel I-amministrazzjoni.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Tractocile:

- Is-sustanza attiva hi atosiban
- Kull kunjett ta’ Tractocile 37.5 mg/5 ml koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fiha atosiban

acetate ekwivalenti ghal 37.5mg ta’atosiban '5 ml.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma mannitol, hydrochloric acid u ilma ghall-injezzjoni.

Kif jidher Tractocile u I-kontenut tal-pakkett

Tractocile 37.5 mg/5 ml koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni hija soluzzjoni ¢ara, trasparenti u

minghajr frak. Kull pakkett fih kunjett wiched li fih soluzzjoni ta’5 ml.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq u |I-Manifattur

Ferring Pharmaceuticals A/S
Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Id-Danimarka

Tel: +45 88 33 88 34

Manifattur:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Ferring N.V.

Tel/Tél: +3253 72 92 00
ferringnvsa@ferring.be

bbarapus

®apmont EOO/]

Ten: +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: +4588 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH
Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de

Lietuva

CentralPharma Communication UAB

Tel: +370 5 243 0444
centralpharma@centralpharma.lt

Luxembourg/Luxemburg
Ferring N.V.
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +3253 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
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Eesti

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

E\\aoda
Ferring EAAdg MEIIE
TnA: +30 210 68 43 449

Espafia

Ferring S.A.U.

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

France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 149 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

Tn\: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

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

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

Romania
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
SKO-Recepcia@ferring.com

Suomi/Finland

Ferring Ladkkeet 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
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini

http://www.ema.europa.eu/.
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It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:
(ara ukoll sezzjoni 3)

Istruzzjonijiet ghall-uzu
Qabel tuza Tractocile, ezamina is-soluzzjoni u kun ¢ert li hi trasparaenti u li ma fihiex frak.

Tractocile jinghata fil-vina fi tlett stadji successivi:

- L-ewwel injezzjoni ta’ 6.75mg f' 0.9ml tigi njettata bil-mod fil-vina fug medda ta' minuta.

- Infuzjoni kontiwa f’rata ta’ 24 ml/siegha tinghata ghal 3 sighat.

- Infuzjoni kontinwa f’rata ta' 8 ml/siegha tinghata sa 45 siegha, jew sakemm il-kontrazzjonijiet tal-
utru jnaggsu u jiegfu.

It-tul totali tal-kura m'ghandux ikun iktar minn 48 siegha. Tktar ¢ikli ta’ trattament bi Tractocile jistghu

jintuzaw jekk il-kontazzjonijiet jergghu jibdew. Huwa rakkomandat li mhux aktar minn tlett
repetizzjonijiet tat-trattament jintuzaw waqt I-istess tqala.
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