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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda fiolka z 0,9 ml roztworu zawiera 6,75 mg atozybanu (w postaci octanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do wstrzykiwan (pltyn do wstrzykiwan)
Przezroczysty, bezbarwny roztwor bez czastek statych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Atozyban jest wskazany do hamowania przedwczesnej czynnosci porodowej u dorostych kobiet w

cigzy, jesli:

- w okresie 30 minut wystgpuja co najmniej 4 regularne, trwajace co najmniej 30 sekund skurcze
macicy,

- rozwarcie szyjki macicy wynosi od 1 do 3 cm (u pierworddek od 0 do 3 cm), a skrocenie szyjki
macicy > 50%,

- wiek cigzowy wynosi od 24 do 33 pelnych tygodni,

- tetno ptodu jest prawidiowe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Leczenie atozybanem powinien rozpoczynaé i prowadzi¢ lekarz doswiadczony w leczeniu kobiet z
zagrazajacym porodem przedwczesnym.

Atozyban jest podawany dozylnie w trzech nastepujacych po sobie etapach: dawka poczatkowa w
bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus — 6,75 mg) z uzyciem atozybanu 6,75 mg/0,9 mi
roztwor do wstrzykiwan, po ktorej natychmiast stosuje si¢ ciaglty wlew dozylny duzej dawki (dawka
nasycajgca 300 mikrograméw/min) atozybanu 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, przez 3 godziny, po czym kontynuuje si¢ wlew dozylny matej dawki atozybanu

37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (dawka podtrzymujaca

100 mikrograméw/min) w czasie do 45 godzin. Czas leczenia nie powinien przekraczaé¢ 48 godzin.
Catkowita dawka podana w trakcie pelnego kursu leczenia atozybanem nie powinna by¢ wieksza niz
330,75 mg atozybanu.

Leczenie w postaci poczatkowej dawki w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) nalezy
rozpocza¢ mozliwie jak najszybciej po rozpoznaniu zagrazajacego porodu przedwczesnego.
Natychmiast po wstrzyknigciu poczatkowej dawki nalezy zastosowaé wlew dozylny (patrz
Charakterystyka Produktu Leczniczego Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji). W przypadku utrzymywania si¢ skurczow macicy w trakcie stosowania
atozybanu, nalezy rozwazy¢ inny sposob leczenia.



Ponizsza tabela przedstawia schemat dawkowania w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) i
nastepujagcym po nim wlewie dozylnym:

Faza Sposdéb postepowania Szybko§¢ wlewu Dawka atozybanu

1 0,9 ml w bezposrednim nie dotyczy 6,75 mg
wstrzyknigciu dozylnym (bolus)
wstrzyknigcie podane w ciggu 1

minuty

2 3 godzinny nasycajacy wlew 24 ml/godz. (300 pg/min.) 54 mg
dozylny

3 Trwajacy do 45 godzin 8 ml/godz. (100 pg/min.) do 270 mg

podtrzymujacy wlew dozylny

Ponawianie leczenia

W przypadku koniecznosci powtdrzenia leczenia atozybanem, nalezy je rowniez rozpoczac od
wstrzyknigcia dawki poczatkowej w bezposrednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) atozybanu
6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan, a nastgpnie zastosowaé wlew dozylny atozybanu
37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak do$wiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Nie wydaje si¢, aby zaburzenia czynnosci nerek uzasadniaty modyfikacj¢ dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowac ostroznie.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci atozybanu u kobiet w cigzy w

wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Podanie dozylne
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3  Przeciwwskazania

Atozybanu nie wolno stosowa¢ w nast¢pujacych przypadkach:

- wiek ciazowy ponizej 24 lub powyzej 33 petnych tygodni,

- przedwczesne pegknigcie bton plodowych w cigzy trwajacej powyzej 30 tygodni,

- zaburzenia tetna ptodu,

- przedporodowy krwotok maciczny wymagajacy natychmiastowego porodu,

- rzucawka lub ciezki stan przedrzucawkowy wymagajace porodu,

- wewnatrzmaciczna $mier¢ ptodu,

- podejrzenie zakazenia wewnatrzmacicznego,

- lozysko przodujace,

- przedwczesne oddzielenie si¢ tozyska,

- jakikolwiek inny stan matki lub ptodu, w ktérym podtrzymywanie cigzy jest niebezpieczne,

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania
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Gdy atozyban jest stosowany u pacjentek, u ktérych nie mozna wykluczy¢ przedwcezesnego pgknigcia
bton ptodowych, korzysci z opdznienia porodu powinny by¢ oszacowane w stosunku do ryzyka
zapalenia bton ptodowych.

Brak do$wiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Nie wydaje si¢, aby zaburzenia czynnos$ci nerek uzasadniaty modyfikacje dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowaé ostroznie (patrz punkt 4.2 i 5.2).

Jest tylko ograniczone do$wiadczenie kliniczne w stosowaniu atozybanu w cigzach mnogich oraz u
pacjentek, u ktorych wiek cigzowy wynosi od 24 do 27 tygodni, z powodu matej liczby leczonych
pacjentek. Korzys$¢ z zastosowania atozybanu w tych podgrupach jest wigc niepewna.

Ponawianie leczenia atozybanem jest mozliwe, jednak do$wiadczenie kliniczne z wielokrotnym
ponawianiem terapii, do trzech powtorzen, jest ograniczone (patrz punkt 4.2).

W przypadku wewnatrzmacicznego opdznienia wzrostu decyzja o kontynuowaniu lub ponownym
podaniu atozybanu zalezy od oceny dojrzatosci ptodu.

Podczas podawania atozybanu oraz w przypadku utrzymywania si¢ skurczow macicy zaleca si¢
monitorowanie czynnosci skurczowej macicy i tetna ptodu.

Jako antagonista oksytocyny, atozyban moze teoretycznie ulatwia¢ wiotczenie macicy i krwawienie
poporodowe, dlatego tez nalezy kontrolowac stopien utraty krwi po porodzie. Jednak w trakcie badan
klinicznych nie stwierdzano nieprawidtowego obkurczania si¢ macicy po porodzie.

Cigza mnoga i produkty lecznicze o dziataniu tokolitycznym, takie jak antagonisci kanatu
wapniowego i beta-mimetyki, moga zwigkszy¢ ryzyko obrzeku ptuc. Dlatego atozyban powinien by¢
stosowany ostroznie w przypadku ciazy mnogiej i (lub) rownoczesnego podawania innych produktow
leczniczych o dziataniu tokolitycznym (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie wydaje si¢, aby atozyban wchodzit w zalezne od cytochromu P450 interakcje z innymi lekami,
poniewaz w badaniach in vitro wykazano, ze atozyban nie jest substratem dla systemu cytochromu

P450 i nie hamuje enzymoéw cytochromu P450 bioracych udzial w metabolizmie lekow.

Przeprowadzono badania interakcji z betametazonem i labetalolem u zdrowych ochotniczek. Nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji pomigdzy atozybanem i betametazonem lub labetalolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Atozyban nalezy stosowac tylko wtedy, gdy zagrazajacy pordd przedwczesny rozpoznano pomig¢dzy
24.133. ukonczonym tygodniem cigzy.

Karmienie piersia

Jesli w trakcie cigzy kobieta karmi piersig urodzone wezesniej dziecko, to w czasie leczenia
atozybanem nalezy przerwaé karmienie piersig, poniewaz uwalnianie oksytocyny podczas karmienia
piersia moze wzmagac¢ kurczliwo$¢ macicy i moze neutralizowac efekt leczenia tokolitycznego.

W badaniach klinicznych z uzyciem atozybanu nie stwierdzono zadnego wptywu na karmienie piersia.
Wykazano, ze mate ilo$ci atozybanu przechodza z osocza do mleka kobiet karmigcych piersia.



Plodnosé

Badania toksycznosci dla zarodka i (lub) ptodu nie wykazaty toksycznego dziatania atozybanu. Nie
prowadzono badan nad ptodnoscia i wezesnym rozwojem zarodkowym (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozgdane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Mozliwe dzialania niepozadane atozybanu zostaly okreslone dla matek leczonych atozybanem w
ramach badan klinicznych. W sumie u 48% pacjentek leczonych atozybanem w ramach badan
klinicznych wystapity objawy niepozadane. Obserwowane dziatania niepozadane mialy zazwyczaj
umiarkowane nasilenie. Najczesciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym u matek sa nudnosci
(14%).

U noworodkow badania kliniczne nie ujawnity zadnych specyficznych dziatan niepozadanych
atozybanu. U niemowlat objawy niepozadane miescity si¢ w zakresie normalnie wystgpujacych
odchylen i byly poréwnywalne co do czestosci z tymi, ktoére wystepowaly w grupach z placebo i beta-
mimetykami.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ wymienionych ponizej dzialan niepozadanych okreslona jest zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10000 do <1/1000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania
dziatania niepozadane wymienione sa w kolejnosci wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Klasyfikacja uktadow i Bardzo Czgsto Niezbyt Rzadko
narzagdow MedDRA czesto czesto
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i hiperglikemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne bezsennosé
Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy, zawroty
glowy
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia naczyniowe niedocisnienie,
uderzenia goraca
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci  |wymioty
Zaburzenia skory i tkanki Swiad,
podskornej wysypka
Zaburzenia uktadu krwotok maciczny,
rozrodczego i piersi atonia macicy
Zaburzenia ogo6lne i stany w reakcja w miejscu |goraczka
miejscu podania wstrzykniecia

Dane uzyskanie po dopuszczeniu do obrotu

Po dopuszczeniu do obrotu zglaszane byty zaburzenia oddechowe, takie jak duszno$¢ i obrzek phuc,
zwlaszcza w powiazaniu z rownoczesnym podawaniem innych produktéw leczniczych o dziataniu
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tokolitycznym, jak antagonisci kanatu wapniowego i beta-mimetyki, i (lub) u kobiet z cigzag mnoga.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgltaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W odnotowanych kilku przypadkach przedawkowania atozybanu nie stwierdzono wystgpowania
specyficznych objawdw. Nie jest znane specyficzne leczenie w przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CX01

Atosiban SUN zawiera atozyban (INN), syntetyczny peptyd ([Mpa', D-Tyr(Et)%, Thr*,0Orn®]-oxytocin)
bedacy konkurencyjnym antagonista ludzkiej oksytocyny na poziomie receptorowym. Wykazano, ze u
szczurdw i $winek morskich atozyban laczy si¢ z receptorami oksytocyny, zmniejszajac czestosc
skurczow 1 napigcie migsni macicy, przez co ostabia czynno$¢ skurczowa macicy. Wykazano rowniez,
ze atozyban laczy si¢ z receptorami wazopresyny, zmniejszajac jej dzialanie. U zwierzat atozyban nie
wykazywal wptywu na uktad krazenia.

U kobiet z zagrazajacym porodem przedwczesnym, atozyban, w zalecanych dawkach, przeciwdziata
skurczom macicy i indukuje stan spoczynkowy macicy. Relaksacja macicy po podaniu atozybanu
nastepuje szybko, skurcze macicy zostaja znaczaco zredukowane w ciggu 10 minut, a osiggnigty stan
spoczynkowy macicy (< 4 skurcze/godzing) pozostaje stabilny przez 12 godzin.

Badania kliniczne III fazy (badania CAP-001) zawierajg dane dotyczace 742 kobiet, u ktdrych
rozpoznano zagrazajacy porod przedwezesny pomiedzy 23. a 33. tygodniem cigzy, i ktdre dobrano
losowo do otrzymywania albo atozybanu (zgodnie z tym schematem dawkowania), albo 3-agonisty
(we wiasciwie okreslonych dawkach).

Pierwszorzedowy punkt oceny koncowej: pierwszorzgdowym kryterium skutecznosci byt odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu przedwczesnego i ktore nie wymagaty innego leczenia
tokolitycznego w czasie 7 dni od rozpoczecia leczenia. Dane wykazuja, ze u 59,6% (n=201) 1 47,7%
(n=163) kobiet leczonych odpowiednio atozybanem i 3-agonistg (p=0,0004) nie doszto do porodu
przedwczesnego, i ze kobiety te nie wymagaty innego leczenia tokolitycznego w czasie 7 dni od
rozpoczecia leczenia. Wiekszos$¢ niepowodzen leczniczych w badaniu CAP-001 byta spowodowana
ztg tolerancjg. Niepowodzenia lecznicze spowodowane niewystarczajacg skutecznoscia byly znaczaco
(p=0,0003) czgstsze w grupie kobiet leczonych atozybanem (n=48, 14,2%), niz w grupie kobiet
leczonych B-agonistg (n=20, 5,8%).

W badaniu CAP-001, prawdopodobienstwo, ze w ciggu 7 dni od rozpoczecia leczenia nie dojdzie do
porodu i nie bedzie wymagane inne leczenie tokolityczne byto podobne u kobiet leczonych
atozybanem i beta-mimetykami, ktorych cigza trwata od 24 do 28 tygodni. Jednak wniosek ten oparty
jest na bardzo matej probie (n=129 pacjentek).



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

Drugorzgdowy punkt oceny koncowej: drugorzedowe parametry skutecznosci obejmowaty odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu w ciggu 48 godzin od rozpoczgcia leczenia. Nie bylo réznicy
pomiedzy grupami z atozybanem i beta-mimetykami w odniesieniu do tego parametru.

Sredni (SD) wick ciazowy w czasie porodu byt taki sam w dwoch grupach: 35,6 (3,9) i 35,3 (4,2)
tygodnia odpowiednio w grupach z atozybanem i B-agonistg (p=0,37). Odsetek przyjec na oddziat
intensywnej terapii noworodkoéw byt podobny w obu grupach leczniczych (okoto 30%), podobnie jak
czas pobytu i wspomaganej wentylacji. Srednia (SD) masa urodzeniowa wynosita 2491 (813) graméw
w grupie z atozybanem i 2461 (831) gramow w grupie z -agonistg (p=0,58).

Wyniki badan ptodéw i matek nie wykazaly r6znic pomigdzy grupami z atozybanem i B-agonista, ale
badania kliniczne byly niewystarczajace, aby wykluczy¢ mozliwe roznice.

Z 361 kobiet leczonych atozybanem w badaniach III fazy, 73 byly leczone ponownie co najmnie;j
jeden raz, 8 byto leczonych ponownie co najmniej 2 razy i 2 byly leczone ponownie 3 razy (patrz
punkt 4.4).

Poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania atozybanu u kobiet, ktorych cigza trwa krocej niz
24 pelne tygodnie, nie zostaty ustalone w kontrolowanych badaniach losowych, leczenie tej grupy
pacjentek atozybanem nie jest wskazane (patrz punkt 4.3).

W badaniu z kontrolg placebo byto 5/295 (1,7%) zgondéw plodow/dzieci w grupie z placebo i 15/288
(5,2%) w grupie z atozybanem, z ktérych dwa nastapity w pigtym i 6smym miesigcu zycia. Jedenascie
sposrod 15 zgondéw w grupie z atozybanem mialo miejsce w cigzach trwajacych od 20 do 24 tygodni,
jednak w tej podgrupie rozktad pacjentek byt nieréwny, (19 kobiet w grupie z atozybanem, 4 w grupie
z placebo). U kobiet, u ktorych cigza trwata dtuzej niz 24 tygodnie, nie byto r6znic w umieralno$ci
(1,7% w grupie z placebo i 1,5% w grupie z atozybanem).

5.2  WiasciwoS$ci farmakokinetyczne

U zdrowych nieci¢zarnych ochotniczek otrzymujacych atozyban we wlewie dozylnym (10 do

300 mikrograméw/min w czasie 12 godzin), stezenie osoczowe w stanie rOwnowagi dynamicznej
wzrastato proporcjonalnie do dawki.

Klirens, objetos¢ dystrybucji i okres poltrwania byty niezalezne od dawki.

Wchtanianie

U kobiet z zagrazajacym porodem przedwczesnym, otrzymujacych atozyban we wlewie dozylnym
(300 mikrogramoéw/min przez 6 do 12 godzin), stezenie osoczowe w stanie rOwnowagi dynamicznej

wystepowato w ciagu 1 godziny od rozpoczecia wlewu ($rednio 442 = 73 ng/ml, zakres od 298 do
533 ng/ml).

Po zakonczeniu wlewu stgzenie osoczowe obnizalo si¢ gwattownie z poczatkowym (t,) 1 koncowym
(tg) okresem poéttrwania wynoszacym odpowiednio 0,21 £ 0,01 1 1,7 £ 0,3 godziny. Srednia warto$¢
klirensu wynosita 41,8 + 8,2 litrow/godz.

Dystrybucja
Srednia warto$¢ objetosci dystrybucji wynosita 18,3 + 6,8 litrow.
U kobiet ciezarnych atozyban taczy si¢ z biatkami osocza w 46—48%. Nie wiadomo, czy wolna frakcja

rozni si¢ istotnie w przedziatach farmakokinetycznych matek i ptodéw. Atozyban nie przenika do
krwinek czerwonych.



Atozyban przenika przez tozysko. Po wlewie dozylnym 300 mikrograméw/min u zdrowych
ciezarnych kobiet w czasie porodu, stosunek stezenia atozybanu ptéd/matka wynosit 0,12.

Metabolizm

Zidentyfikowano dwa metabolity w osoczu i moczu kobiet. Stosunek stgzen w osoczu glownego
metabolitu M1 (des-(Orn®, Gly-NH,°) -29)-[Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) do atozybanu w
drugiej godzinie i na zakonczenie wlewu wynosil odpowiednio 1,4 i 2,8. Nie wiadomo, czy M1
gromadzi si¢ w tkankach.

Eliminacja

Atozyban jest znajdowany w moczu tylko w matych ilo$ciach. Jego stezenie w moczu jest okoto 50
razy mnigjsze niz stezenie M 1. Nie wiadomo, jaka cz¢$¢ atozybanu jest wydalana z katem. In vitro,
gltowny metabolit M1 jest okoto 10 razy mniej skuteczny niz atozyban w hamowaniu skurczow
macicy wywotanych oksytocyng. Metabolit M1 jest wydzielany z mlekiem (patrz punkt 4.6).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak doswiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Nie wydaje si¢, aby zaburzenia czynno$ci nerek uzasadniaty modyfikacje dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowaé ostroznie (patrz punkt 4.2 i 4.4).

Nie wydaje si¢, aby atozyban hamowat izoformy watrobowego cytochromu P450 u ludzi (patrz punkt
4.5).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono zadnych uktadowych efektow toksycznych u szczuréw i pséw, ani w czasie
dwutygodniowych badan toksyczno$ci z dawka dozylng w przyblizeniu 10-krotnie wicksza niz dawka
lecznicza stosowana u ludzi, ani w czasie trzymiesigcznych badan toksycznosci z dawka podskdérng
(do 20 mg/kg/dobg). Najwyzsza dawka atozybanu podawanego podskornie nie wywolujaca dziatan
niepozadanych byta okoto 2 razy wicksza od dawki leczniczej stosowanej u ludzi.

Nie prowadzono badan nad ptodnoscig i wezesnym rozwojem zarodkowym. Badania nad
rozrodczo$cig, z dawkami podawanymi w okresach od zagniezdzenia jaja az do poznej fazy cigzy, nie
wykazaty zadnego wptywu toksycznego ani na matki ani na ptody. Ptody szczurow narazone byly na
dawki przewyzszajace okoto 4-krotnie dawke, jaka otrzymuje ludzki ptéd podczas dozylnego
podawania leku kobietom. Badania na zwierzgtach wykazaly hamowanie laktacji, czego mozna byto
oczekiwac z racji hamujgcego wptywu na czynno$¢ oksytocyny.

W testach in vitro i in vivo atozyban nie miat whasciwosci onkogennych ani mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Kwas solny 1 M

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne



Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi produktami leczniczymi.

6.3 Okres waznoSci

2 lata.

Po otwarciu fiolki lek musi by¢ uzyty natychmiast.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 fiolka zawiera 0,9 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 6,75 mg atozybanu. Fiolka z
bezbarwnego szkla (typu I) zamknieta szarym korkiem z gumy bromo-butylowej i zaopatrzona w

fioletowy kapsel z aluminium.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem leku fiolki nalezy obejrze¢, aby upewnic sie¢, ze roztwor nie zawiera czastek statych i
barwa nie ulegta zmianie.

Przygotowanie wstrzyknigcia dozylnego:

Pobra¢ 0,9 ml roztworu z fiolki zawierajacej 0,9 ml atozybanu 6,75 mg/0,9 ml roztwor do
wstrzykiwan i podawaé w powolnym, trwajagcym 1 minute, wstrzyknigciu dozylnym pod wiasciwag
kontrolg lekarskg w oddziale potozniczym. Atozyban 6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan
powinien by¢ uzyty natychmiast.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/13/852/001
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pozwolenia: 13 lipca 2013
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 maja 2018
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z 5 ml roztworu zawiera 37,5 mg atozybanu (w postaci octanu).
1 ml roztworu zawiera 7,5 mg atozybanu.

Po rozcienczeniu stgzenie atozybanu wynosi 0,75 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (koncentrat jatowy).
Przezroczysty, bezbarwny roztwor bez czastek statych.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Atozyban jest wskazany do hamowania przedwczesnej czynno$ci porodowej u dorostych kobiet w

cigzy, jesli:

- w okresie 30 minut wystepuja co najmniej 4 regularne, trwajace co najmniej 30 sekund skurcze
macicy,

- rozwarcie szyjki macicy wynosi od 1 do 3 cm (u pierworddek od 0 do 3 cm), a skrocenie szyjki
macicy > 50%,

- wiek cigzowy wynosi od 24 do 33 petnych tygodni,

- tetno ptodu jest prawidiowe.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Leczenie atozybanem powinien rozpoczynaé i prowadzi¢ lekarz doswiadczony w leczeniu kobiet z
zagrazajacym porodem przedwczesnym.

Atozyban jest podawany dozylnie w trzech nastepujgcych po sobie etapach: dawka poczatkowa w
bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus — 6,75 mg) z uzyciem atozybanu 6,75 mg/0,9 mi
roztwor do wstrzykiwan, po ktorej natychmiast stosuje si¢ ciagly wlew dozylny duzej dawki (dawka
nasycajaca 300 mikrogramow/min) atozybanu 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, przez 3 godziny, po czym kontynuuje si¢ wlew dozylny matej dawki atozybanu

37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji (dawka podtrzymujaca

100 mikrograméw/min) w czasie do 45 godzin. Czas leczenia nie powinien przekraczaé¢ 48 godzin.
Catkowita dawka podana w trakcie pelnego kursu leczenia atozybanem nie powinna by¢ wieksza niz
330,75 mg atozybanu.

Leczenie w postaci poczatkowej dawki w bezpos$rednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) atozybanu
6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan (patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego tego leku)
nalezy rozpocza¢ mozliwie jak najszybciej po rozpoznaniu zagrazajacego porodu przedwczesnego.
Natychmiast po wstrzyknigciu poczatkowej dawki nalezy zastosowa¢ wlew dozylny. W przypadku
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utrzymywania si¢ skurczow macicy w trakcie stosowania atozybanu, nalezy rozwazy¢ inny sposob
leczenia.

Ponizsza tabela przedstawia schemat dawkowania w bezposrednim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) i
nastepujagcym po nim wlewie dozylnym:

Faza Sposdéb postepowania Szybko§¢ wlewu Dawka atozybanu

1 0,9 ml w bezposrednim nie dotyczy 6,75 mg
wstrzyknigciu dozylnym (bolus)
wstrzyknigcie podane w ciagu 1

minuty

2 3 godzinny nasycajacy wlew 24 ml/godz. (300 pg/min.) 54 mg
dozylny

3 Trwajacy do 45 godzin 8 ml/godz. (100 pg/min.) do 270 mg

podtrzymujacy wlew dozylny

Ponawianie leczenia

W przypadku koniecznosci powtdrzenia leczenia atozybanem, nalezy je rowniez rozpoczac od
wstrzyknigcia dawki poczatkowej w bezpos$rednim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) atozybanu
6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan, a nastepnie zastosowa¢ wlew dozylny atozybanu
37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjentki z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak do$wiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby
lub nerek. Nie wydaje si¢, aby zaburzenia czynnos$ci nerek uzasadniaty modyfikacje dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowac ostroznie.

Drzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci atozybanu u kobiet w cigzy w

wieku ponizej 18 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Podanie dozylne
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Atozybanu nie wolno stosowaé w nastepujacych przypadkach:

- wiek cigzowy ponizej 24 lub powyzej 33 petnych tygodni,

- przedwczesne peknigcie bton ptodowych w cigzy trwajacej powyzej 30 tygodni,

- zaburzenia tetna ptodu,

- przedporodowy krwotok maciczny wymagajacy natychmiastowego porodu,

- rzucawka lub cigzki stan przedrzucawkowy wymagajace porodu,

- wewnatrzmaciczna $mier¢ ptodu,

- podejrzenie zakazenia wewnatrzmacicznego,

- lozysko przodujace,

- przedwczesne oddzielenie si¢ tozyska,

- jakikolwiek inny stan matki lub ptodu, w ktorym podtrzymywanie ciazy jest niebezpieczne,

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.
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4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Gdy atozyban jest stosowany u pacjentek, u ktorych nie mozna wykluczy¢ przedwczesnego peknigcia
bton ptodowych, korzysci z opdznienia porodu powinny by¢ oszacowane w stosunku do ryzyka
zapalenia bton ptodowych.

Brak do$wiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby
lub nerek. Nie wydaje si¢, aby zaburzenia czynnoS$ci nerek uzasadniaty modyfikacje dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 4.2 i 5.2).

Jest tylko ograniczone doswiadczenie kliniczne w stosowaniu atozybanu w cigzach mnogich oraz u
pacjentek, u ktorych wiek cigzowy wynosi od 24 do 27 tygodni, z powodu matej liczby leczonych
pacjentek. Korzys¢ z zastosowania atozybanu w tych podgrupach jest wigc niepewna.

Ponawianie leczenia atozybanem jest mozliwe, jednak doswiadczenie kliniczne z wielokrotnym
ponawianiem terapii, do trzech powtorzen, jest ograniczone (patrz punkt 4.2).

W przypadku wewnatrzmacicznego op6znienia wzrostu decyzja o kontynuowaniu lub ponownym
podaniu atozybanu zalezy od oceny dojrzatoséci ptodu.

Podczas podawania atozybanu oraz w przypadku utrzymywania si¢ skurczow macicy zaleca si¢
monitorowanie czynnosci skurczowej macicy i tetna ptodu.

Jako antagonista oksytocyny, atozyban moze teoretycznie ulatwia¢ wiotczenie macicy i krwawienie
poporodowe, dlatego tez nalezy kontrolowa¢ stopien utraty krwi po porodzie. Jednak w trakcie badan
klinicznych nie stwierdzano nieprawidtowego obkurczania si¢ macicy po porodzie.

Cigza mnoga i produkty lecznicze o dzialaniu tokolitycznym, takie jak antagonisci kanatu
wapniowego i beta-mimetyki, moga zwigkszy¢ ryzyko obrzeku ptuc. Dlatego atozyban powinien by¢
stosowany ostroznie w przypadku cigzy mnogiej i (lub) rownoczesnego podawania innych produktow
leczniczych o dziataniu tokolitycznym (patrz punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie wydaje sig, aby atozyban wchodzil w zalezne od cytochromu P450 interakcje z innymi lekami,
poniewaz w badaniach in vitro wykazano, ze atozyban nie jest substratem dla systemu cytochromu
P450 i nie hamuje enzymoéw cytochromu P450 bioracych udzial w metabolizmie lekow.

Przeprowadzono badania interakcji z betametazonem i labetalolem u zdrowych ochotniczek. Nie
stwierdzono istotnych klinicznie interakcji pomigdzy atozybanem i betametazonem lub labetalolem.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Atozyban nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy zagrazajacy pordd przedwczesny rozpoznano pomigdzy
24. 1 33. ukonczonym tygodniem cigzy.

Karmienie piersia

Jesli w trakcie cigzy kobieta karmi piersig urodzone wczesniej dziecko, to w czasie leczenia
atozybanem nalezy przerwaé karmienie piersig, poniewaz uwalnianie oksytocyny podczas karmienia
piersia moze wzmagac¢ kurczliwo$¢ macicy i moze neutralizowacé efekt leczenia tokolitycznego.
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W badaniach klinicznych z uzyciem atozybanu nie stwierdzono zadnego wptywu na karmienie piersig.
Wykazano, ze male ilo$ci atozybanu przechodzg z osocza do mleka kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé

Badania toksycznosci dla zarodka i (lub) ptodu nie wykazaty toksycznego dziatania atozybanu. Nie
prowadzono badan nad ptodnos$cig i wezesnym rozwojem zarodkowym (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.
4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Mozliwe dzialania niepozadane atozybanu zostaty okreslone dla matek leczonych atozybanem w
ramach badan klinicznych. W sumie u 48% pacjentek leczonych atozybanem w ramach badan
klinicznych wystapity objawy niepozadane. Obserwowane dziatania niepozadane mialy zazwyczaj
umiarkowane nasilenie. Najcze$ciej zgltaszanym dzialaniem niepozadanym u matek sa nudnosci
(14%).

U noworodkow badania kliniczne nie ujawnity zadnych specyficznych dziatan niepozadanych
atozybanu. U niemowlat objawy niepozadane miescity si¢ w zakresie normalnie wystepujacych
odchylen i byly poréwnywalne co do czestosci z tymi, ktoére wystepowaly w grupach z placebo i beta-
mimetykami.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Czgsto$¢ wymienionych ponizej dzialan niepozadanych okreslona jest zgodnie z nastepujaca
konwencja: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10000 do <1/1000). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania
dziatania niepozadane wymienione sg w kolejnosci wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Klasyfikacja uktadow i Bardzo Czgsto Niezbyt Rzadko
narzgdow MedDRA czgsto czgsto
Zaburzenia uktadu reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia metabolizmu i hiperglikemia
odzywiania
Zaburzenia psychiczne bezsenno$é
Zaburzenia uktadu nerwowego bol glowy, zawroty
glowy
Zaburzenia serca tachykardia
Zaburzenia naczyniowe niedocisnienie,
uderzenia goraca
Zaburzenia zotadka i jelit nudnosci  |wymioty
Zaburzenia skory i tkanki $wiad,
podskornej wysypka
Zaburzenia uktadu krwotok maciczny,
rozrodczego i piersi atonia macicy
Zaburzenia ogdlne i stany w reakcja w miejscu |goraczka
miejscu podania wstrzyknigcia

Dane uzyskanie po dopuszczeniu do obrotu
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Po dopuszczeniu do obrotu zglaszane byty zaburzenia oddechowe, takie jak duszno$¢ i obrzek phuc,
zwlaszcza w powigzaniu z rownoczesnym podawaniem innych produktow leczniczych o dziataniu
tokolitycznym, jak antagonisci kanatu wapniowego i beta-mimetyki, i (lub) u kobiet z cigzg mnoga.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W odnotowanych kilku przypadkach przedawkowania atozybanu nie stwierdzono wystgpowania
specyficznych objawow. Nie jest znane specyficzne leczenie w przypadku przedawkowania.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki ginekologiczne, kod ATC: G02CXO01

Atosiban SUN zawiera atozyban (INN), syntetyczny peptyd ([Mpa', D-Tyr(Et)%, Thr*,Orn®]-oxytocin)
bedacy konkurencyjnym antagonistg ludzkiej oksytocyny na poziomie receptorowym. Wykazano, ze u
szczurow i $winek morskich atozyban taczy si¢ z receptorami oksytocyny, zmniejszajac czestosé
skurczow 1 napigcie mi¢sni macicy, przez co ostabia czynno$¢ skurczowa macicy. Wykazano réwniez,
ze atozyban laczy si¢ z receptorami wazopresyny, zmniejszajac jej dzialanie. U zwierzat atozyban nie
wykazywal wptywu na uktad krazenia.

U kobiet z zagrazajacym porodem przedwczesnym, atozyban, w zalecanych dawkach, przeciwdziata
skurczom macicy i indukuje stan spoczynkowy macicy. Relaksacja macicy po podaniu atozybanu
nastepuje szybko, skurcze macicy zostaja znaczaco zredukowane w ciagu 10 minut, a osiggniety stan
spoczynkowy macicy (< 4 skurcze/godzing) pozostaje stabilny przez 12 godzin.

Badania kliniczne III fazy (badania CAP-001) zawierajg dane dotyczace 742 kobiet, u ktdrych
rozpoznano zagrazajacy porod przedwczesny pomiedzy 23. a 33. tygodniem cigzy, i ktére dobrano
losowo do otrzymywania albo atozybanu (zgodnie z tym schematem dawkowania), albo f-agonisty
(we wiasciwie okreslonych dawkach).

Pierwszorzedowy punkt oceny koncowej: pierwszorzgdowym kryterium skutecznosci byt odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu przedwczesnego i ktore nie wymagaty innego leczenia
tokolitycznego w czasie 7 dni od rozpoczgcia leczenia. Dane wykazuja, ze u 59,6% (n=201) 1 47,7%
(n=163) kobiet leczonych odpowiednio atozybanem i B-agonista (p=0,0004) nie doszto do porodu
przedwczesnego, i ze kobiety te nie wymagaly innego leczenia tokolitycznego w czasie 7 dni od
rozpoczecia leczenia. Wigkszo$¢ niepowodzen leczniczych w badaniu CAP-001 byta spowodowana
ztg tolerancjg. Niepowodzenia lecznicze spowodowane niewystarczajacag skutecznoscig byly znaczaco
(p=0,0003) czgstsze w grupie kobiet leczonych atozybanem (n=48, 14,2%), niz w grupie kobiet
leczonych B-agonistg (n=20, 5,8%).

W badaniu CAP-001, prawdopodobienstwo, ze w ciggu 7 dni od rozpoczecia leczenia nie dojdzie do
porodu i nie bgdzie wymagane inne leczenie tokolityczne byto podobne u kobiet leczonych
atozybanem i beta-mimetykami, ktorych cigza trwata od 24 do 28 tygodni. Jednak wniosek ten oparty
jest na bardzo malej probie (n=129 pacjentek).
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Drugorzedowy punkt oceny koncowej: drugorzedowe parametry skutecznosci obejmowaty odsetek
kobiet, u ktorych nie doszto do porodu w ciggu 48 godzin od rozpoczecia leczenia. Nie byto roznicy
pomiedzy grupami z atozybanem i beta-mimetykami w odniesieniu do tego parametru.

Sredni (SD) wicek ciazowy w czasie porodu byt taki sam w dwoch grupach: 35,6 (3,9) i 35,3 (4,2)
tygodnia odpowiednio w grupach z atozybanem i B-agonista (p=0,37). Odsetek przyje¢ na oddziat
intensywnej terapii noworodkéw byl podobny w obu grupach leczniczych (okoto 30%), podobnie jak
czas pobytu i wspomaganej wentylacji. Srednia (SD) masa urodzeniowa wynosita 2491 (813) graméw
w grupie z atozybanem i 2461 (831) gramo6w w grupie z -agonistg (p=0,58).

Wyniki badan ptodoéw i matek nie wykazaty roznic pomigedzy grupami z atozybanem i -agonistg, ale
badania kliniczne byly niewystarczajace, aby wykluczy¢ mozliwe roznice.

Z 361 kobiet leczonych atozybanem w badaniach III fazy, 73 byly leczone ponownie co najmniej
jeden raz, 8 byto leczonych ponownie co najmniej 2 razy i 2 byly leczone ponownie 3 razy (patrz
punkt 4.4).

Poniewaz bezpieczenstwo i skutecznos$¢ stosowania atozybanu u kobiet, ktorych cigza trwa krocej niz
24 petne tygodnie, nie zostaly ustalone w kontrolowanych badaniach losowych, leczenie tej grupy
pacjentek atozybanem nie jest wskazane (patrz punkt 4.3).

W badaniu z kontrolg placebo byto 5/295 (1,7%) zgondéw ptodow/dzieci w grupie z placebo i 15/288
(5,2%) w grupie z atozybanem, z ktérych dwa nastgpily w pigtym i 6smym miesigcu zycia. Jedenascie
sposrod 15 zgonéw w grupie z atozybanem mialo miejsce w cigzach trwajacych od 20 do 24 tygodni,
jednak w tej podgrupie rozktad pacjentek byt nieréwny, (19 kobiet w grupie z atozybanem, 4 w grupie
z placebo). U kobiet, u ktorych cigza trwala dtuzej niz 24 tygodnie, nie byto réznic w umieralnosci
(1,7% w grupie z placebo i 1,5% w grupie z atozybanem).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

U zdrowych nieci¢zarnych ochotniczek otrzymujacych atozyban we wlewie dozylnym (10 do
300 mikrogramow/min w czasie 12 godzin), stezenie osoczowe w stanie rOwnowagi dynamicznej
wzrastato proporcjonalnie do dawki.

Klirens, objetos¢ dystrybucji 1 okres poltrwania byty niezalezne od dawki.
Wochtanianie

U kobiet z zagrazajacym porodem przedwczesnym, otrzymujacych atozyban we wlewie dozylnym
(300 mikrogramoéw/min przez 6 do 12 godzin), stezenie osoczowe w stanie roOwnowagi dynamiczne;j
wystepowato w ciggu 1 godziny od rozpoczecia wlewu (Srednio 442 + 73 ng/ml, zakres od 298 do
533 ng/ml).

Po zakonczeniu wlewu stgzenie osoczowe obnizalo si¢ gwattownie z poczatkowym (t,) i koncowym
(tp) okresem pottrwania wynoszacym odpowiednio 0,21 0,01 i 1,7 = 0,3 godziny. Srednia warto$¢
klirensu wynosita 41,8 + 8,2 litrdw/godz.

Dystrybucja
Srednia warto$¢ objetosci dystrybucji wynosita 18,3 + 6,8 litrow.

U kobiet cigzarnych atozyban tgczy si¢ z biatkami osocza w 46—48%. Nie wiadomo, czy wolna frakcja
rozni si¢ istotnie w przedziatach farmakokinetycznych matek i ptodow. Atozyban nie przenika do
krwinek czerwonych.
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Atozyban przenika przez tozysko. Po wlewie dozylnym 300 mikrogramow/min u zdrowych
cigzarnych kobiet w czasie porodu, stosunek stezenia atozybanu ptéd/matka wynosit 0,12.

Metabolizm

Zidentyfikowano dwa metabolity w osoczu i moczu kobiet. Stosunek stgzen w osoczu glownego
metabolitu M1 (des-(Orn®, Gly-NH,®) -29)-[Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) do atozybanu w
drugiej godzinie i na zakonczenie wlewu wynosit odpowiednio 1,4 i 2,8. Nie wiadomo, czy M1
gromadzi si¢ w tkankach.

Eliminacja

Atozyban jest znajdowany w moczu tylko w matych ilo$ciach. Jego stezenie w moczu jest okoto 50
razy mniejsze niz stezenie M 1. Nie wiadomo, jaka cze$¢ atozybanu jest wydalana z katem. In vitro,
glowny metabolit M1 jest okoto 10 razy mniej skuteczny niz atozyban w hamowaniu skurczow
macicy wywotanych oksytocyng. Metabolit M1 jest wydzielany z mlekiem (patrz punkt 4.6).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

Brak do$wiadczenia klinicznego w leczeniu atozybanem pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby
lub nerek. Nie wydaje sie, aby zaburzenia czynnos$ci nerek uzasadnialy modyfikacj¢ dawki, poniewaz
tylko niewielka ilo$¢ atozybanu jest wydzielana z moczem. U pacjentek z zaburzeniami czynnosci
watroby atozyban nalezy stosowac ostroznie (patrz punkt 4.2 1 4.4).

Nie wydaje si¢, aby atozyban hamowat izoformy watrobowego cytochromu P450 u ludzi (patrz punkt
4.5).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie stwierdzono zadnych uktadowych efektow toksycznych u szczuréw i pséw, ani w czasie
dwutygodniowych badan toksycznosci z dawka dozylng w przyblizeniu 10-krotnie wicksza niz dawka
lecznicza stosowana u ludzi, ani w czasie trzymiesi¢cznych badan toksycznosci z dawka podskorng
(do 20 mg/kg/dobe). Najwyzsza dawka atozybanu podawanego podskornie nie wywotujgca dziatan
niepozadanych byta okoto 2 razy wieksza od dawki leczniczej stosowanej u ludzi.

Nie prowadzono badan nad ptodnoscia i wezesnym rozwojem zarodkowym. Badania nad
rozrodczos$cia, z dawkami podawanymi w okresach od zagniezdzenia jaja az do p6znej fazy ciazy, nie
wykazaty zadnego wptywu toksycznego ani na matki ani na ptody. Ptody szczuréw narazone byly na
dawki przewyzszajace okoto 4-krotnie dawke, jaka otrzymuje ludzki ptoéd podczas dozylnego
podawania leku kobietom. Badania na zwierzetach wykazaty hamowanie laktacji, czego mozna byto
oczekiwaé z racji hamujacego wptywu na czynnos$¢ oksytocyny.

W testach in vitro i in vivo atozyban nie miat wlasciwosci onkogennych ani mutagennych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

Kwas solny 1 M

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszac z
innymi lekami z wyjatkiem wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznosSci
2 lata.

Po otwarciu fiolki nalezy natychmiast dokona¢ rozcienczenia.
Rozcienczony roztwoér do wlewu dozylnego powinien by¢ uzyty w ciagu 24 godzin po przygotowaniu.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu i rozcienczeniu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 fiolka zawiera 5 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji, co odpowiada 37,5 mg
atozybanu.

Fiolka z bezbarwnego szkta (typu I) zamknigta szarym korkiem z gumy bromo-butylowe;j i

zaopatrzona w fioletowy kapsel z aluminium.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem leku fiolki nalezy obejrze¢, aby upewnic sig, ze roztwor nie zawiera czastek statych i
barwa nie ulegla zmianie.

Przygotowanie roztworu do wlewu dozylnego:

W celu przygotowania wlewu dozylnego stosowanego bezposrednio po podaniu dawki poczatkowe;,
atozyban 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ w jednym z
nastgpujacych roztworow:

- sodu chlorek 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan,

- mleczanowy roztwor Ringera,

- 5% roztwor glukozy.

Pobra¢ 10 ml roztworu z worka z ptynem infuzyjnym o pojemnosci 100 ml i usunaé pobrany roztwor.
Zastapi¢ go 10 mililitrami atozybanu 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
pobranymi z dwoch 5 mililitrowych fiolek, w celu uzyskania st¢zenia 75 mg atozybanu w 100 ml.

Przygotowany roztwor do wlewu dozylnego jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem bez czgstek
statych.

Wilew nasycajacy uzyskuje si¢, podajac przygotowany w powyzszy sposob roztwor z szybkos$cig
24 ml/godz. (tj. 18 mg/godz.) przez 3 godziny, pod kontrolg lekarska w oddziale potozniczym. Po
trzech godzinach szybko$¢ wlewu zmniejsza si¢ do 8 ml/godz.

Przygotowa¢ w identyczny sposob nowy worek o pojemnosci 100 ml, aby zapewni¢ mozliwosé
kontynuowania wlewu.
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W przypadku uzycia worka z plynem infuzyjnym o innej pojemnosci nalezy dokona¢ obliczen i
odpowiednio dobra¢ proporcje, aby uzyskac takie samo st¢zenie.

W celu uzyskania doktadnego dawkowania nalezy zastosowac urzadzenie do kontroli przepltywu
umozliwiajgce regulacje szybkosci przeptywu w kroplach/min. Podanie zalecanych dawek atozybanu
z dogodng szybkoscig wlewu umozliwia komora mikrokroplowa w zestawie do przetaczania ptynow.

Jesli inny lek musi by¢ podany dozylnie w tym samym czasie, mozna wykorzysta¢ t¢ samg kaniule lub

dokona¢ wktucia dozylnego w innym miejscu. To pozwala na stalg, niezalezna kontrole szybkosci
wlewu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/852/002

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pozwolenia: 31 lipca 2013

Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 28 maja 2018

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1
WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA
| STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA
DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA(Y) ODPOWIEDZIALNY(l) ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego wytwdrcOw odpowiedzialnych za zwolnienie serii
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

HOLANDIA

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiaé:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Karton

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan
atozyban

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka z 0,9 ml roztworu zawiera 6,75 mg atozybanu (w postaci octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, kwas solny 1M i woda do wstrzykiwan

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan

1 fiolka (6,75 mg/0,9 ml)

‘ 5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wylacznie do podawania dozylnego.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli folia zabezpieczajaca jest naruszona.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywaé w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Po otwarciu fiolki roztwor musi by¢ uzyty natychmiast.

WEASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/852/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18,

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml ptyn do wstrzykiwan
atozyban
iv.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,9 ml (6,75 mg/0,9 ml)

6. INNE

EU/1/13/852/001
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Karton

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
atozyban

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka z 5 ml roztworu zawiera 37,5 mg atozybanu (w postaci octanu)..
1 ml roztworu zawiera 7,5 mg atozybanu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: mannitol, kwas solny 1M i woda do wstrzykiwan.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.
1 fiolka (7,5 mg/ml)

Zapewnia stezenie 0,75 mg/ml po rozcienczeniu wedtug instrukcji.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do podawania dozylnego po rozcienczeniu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli folia zabezpieczajaca jest naruszona.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

27



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Rozcienczony roztwér musi by¢ uzyty w ciggu 24 godzin.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/852/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN

28
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat jalowy
atozyban
iV. po rozcienczeniu

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5 ml (7,5 mg/ml)

6. INNE

EU/1/13/852/002
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan
atozyban

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, potoznej lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych objawoéw niepozadanych,
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Atosiban SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban SUN
Jak stosowac lek Atosiban SUN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Atosiban SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wd—

1. Co to jest Atosiban SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Atosiban SUN zawiera atozyban. Atosiban SUN jest stosowany do op6zniania porodu
przedwczesnego. Atosiban SUN stosowany jest u dorostych kobiet w cigzy, od 24. tygodnia do 33.
tygodnia cigzy.

Atosiban SUN dziata w ten sposob, ze zmniejsza site skurczow macicy i sprawia, ze skurcze macicy
wystepuja z mniejsza czegstoscia. Dzieje si¢ tak dlatego, ze blokuje on dziatanie naturalnego hormonu
wystepujacego w organizmie kobiety, zwanego ,,0ksytocyna”, ktoéry wywotuje skurcze macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban SUN

Kiedy nie stosowa¢ leku Atosiban SUN

- jesli pacjentka ma uczulenie na atozyban lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli ciaza trwa krocej niz 24 tygodnie,

- jesli cigza trwa dtuzej niz 33 tygodnie,

- jesli odeszty wody ptodowe (przedwczesne peknigcie bton ptodowych) i cigza trwa 30 petnych
tygodni lub dhuzej,

- jesli nienarodzone dziecko (ptdéd) ma nieprawidlowa czestos¢ akcji serca,

- jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy i lekarz uznaje, Ze nienarodzone dziecko wymaga
natychmiastowego porodu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,ciezkim stanem przedrzucawkowym” i lekarz uznaje, ze
nienarodzone dziecko wymaga natychmiastowego porodu; ci¢zki stan przedrzucawkowy, to
stan, w ktorym stwierdza si¢ wysokie cisnienie krwi, nagromadzenie plynow w organizmie i
(lub) biatko w moczu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,rzucawky”, ktory jest podobny do ,,cigzkiego stanu
przedrzucawkowego”, ale pacjentka ma rowniez drgawki; bedzie to oznaczato, ze nienarodzone
dziecko wymaga natychmiastowego porodu,
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- jesli nienarodzone dziecko zmarlo,

- jesli pacjentka ma zakazenie lub podejrzenie zakazenia macicy,

- jesli tozysko zakrywa kanat rodny,

- jesli tozysko oddziela si¢ od Sciany macicy,

- jesli pacjentka lub nienarodzone dziecko sg w jakimkolwiek innym stanie, w ktorym
podtrzymywanie cigzy byloby niebezpieczne.

Nie nalezy stosowac¢ leku Atosiban SUN, jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych wyzej
sytuacji. Jesli pacjentka nie jest pewna, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban SUN.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Atosiban SUN nalezy omowi¢ to z lekarzem, potozng lub

farmaceuta:

- jesli pacjentka sadzi, ze mogty jej odejs¢ wody ptodowe (przedwczesne peknigcie blon
ptodowych),

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby,

- jesli pacjentka jest w ciazy od 24 do 27 tygodni,

- jesli pacjentka jest w cigzy z wiecej niz jednym dzieckiem,

- jesli u pacjentki nawracajg skurcze macicy, leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢
powtarzane do trzech razy,

- jesli nienarodzone dziecko jest mate w stosunku do czasu trwania cigzy,

- macica pacjentki moze mie¢ mniejsza zdolnos¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze
to by¢ przyczyna krwawienia,

- jesli pacjentka jest w ciazy z wiecej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktére moga
opdzni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Moze to
zwickszac ryzyko wystgpienia obrzeku ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach).

Jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych wyzej sytuacji (lub pacjentka nie jest pewna),
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban
SUN.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan leku Atosiban SUN u kobiet w cigzy w wieku ponizej 18 lat.

Atosiban SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, potoznej lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy i karmi piersig urodzone wczesniej dziecko, powinna przerwa¢ karmienie
piersig w czasie gdy otrzymuje lek Atosiban SUN.

3. Jak stosowaé lek Atosiban SUN

Atosiban SUN podawany jest pacjentce w szpitalu przez lekarza, pielegniarke lub potozng. Decyduja
oni, jaka dawka jest potrzebna pacjentce. Upewniaja si¢ rowniez, Ze roztwor jest przezroczysty i nie
zawiera stalych czastek.

Atosiban SUN podaje si¢ do zyly (dozylnie) w trzech etapach:

- pierwsza dawke wynoszaca 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje sie powoli do zyly przez 1 minute,

- nastepnie podaje si¢ ciggly wlew dozylny w dawce 18 mg na godzing przez 3 godziny,

- nastepnie podaje si¢ kolejny ciagly wlew dozylny w dawce 6 mg na godzing przez okres do 45
godzin lub do czasu ustapienia skurczow macicy.
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Cale leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 48 godzin.

Ponowne leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢ zastosowane, jesli znowu zaczynaja wystgpowac
skurcze. Leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢ ponawiane do trzech razy.

Podczas leczenia lekiem Atosiban SUN mogg by¢ monitorowane skurcze macicy i tetno
nienarodzonego dziecka.

Zaleca sig, aby ponawianie leczenia stosowaé w czasie cigzy nie wigcej niz trzy razy.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane obserwowane u matek majg zazwyczaj tagodny charakter. Nie istnieja zadne
znane objawy niepozadane dotyczace nienarodzonych dzieci lub noworodkow.

Nastepujace dzialania niepozadane mogg wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (dotycza wiecej niz 1 na 10 oséb)
- odczuwanie mdtosci (nudnosci).

Czesto (dotyczq mniej niz 1 na 10 oséb)

- bol glowy,

- zawroty glowy,

- uderzenia goraca,

- wymioty,

- szybkie bicie serca,

- niskie ci$nienie krwi; objawami moga by¢ zawroty gtowy lub oszotomienie,
- reakcja w miejscu, w ktorym dokonano wstrzyknigcia,

- duze stgzenie cukru we krwi.

Nlezbyt czesto (dotyczg mniej niz 1 na 100 os6b)
wysoka temperatura (goraczka),

- trudnosci z zasypianiem (bezsennosc),

- swedzenie,

- wysypka.

Rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1000 os6b)

- macica pacjentki moze mie¢ mniejszg zdolnos¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze
to by¢ przyczyna krwawienia,

- reakcje alergiczne.

U pacjentki moze wystapi¢ plytki oddech lub obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach),
szczegollnie gdy pacjentka jest w cigzy z wigcej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktore
moga opdzni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
farmaceucie. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawow niepozadanych, niewymienionych w
tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalaczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Atosiban SUN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po Termin
waznosci (EXP){MM/RRRR}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Po otwarciu fiolki lek musi by¢ uzyty
natychmiast.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie stosowac leku Atosiban SUN, jesli zauwazy si¢ obecnos$¢ czastek statych lub zmiang zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atosiban SUN

- Substancja czynng leku jest atozyban.

- 1 fiolka Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml roztwor do wstrzykiwan zawiera atozybanu octan, co
odpowiada 6,75 mg atozybanu w 0,9 ml.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny 1M i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atosiban SUN i co zawiera opakowanie

Atosiban SUN 6.75 mg/0.9 ml roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
bez czastek statych.

W jednym opakowaniu znajduje sie jedna fiolka zawierajaca 0,9 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/Bnarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/E A ada/Hrvatska/Ireland/island/Kbmpoc/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OAAlavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OM\ovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
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Tel./ren./tlf./mA./Simi/tnA./TIf./Puh./
+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Ttalia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
(Patrz réwniez punkt 3)

Instrukcja wlasciwego uzycia
Przed uzyciem leku Atosiban SUN nalezy skontrolowac roztwor, aby upewnic sig, ze jest
przezroczysty i nie zawiera czastek.

Atosiban SUN podaje si¢ dozylnie w trzech nastgpujacych po sobie etapach:

- poczatkowa dawke dozylna 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyly przez 1 minute,

- cigglty wlew dozylny z predkos$cia 24 ml/godzing podaje si¢ przez 3 godziny,

- ciggly wlew dozylny z predkoscia 8 ml/godzine podaje si¢ przez okres do 45 godzin Iub do
czasu ustgpienia skurczow macicy.

Calkowity czas leczenia nie powinien przekraczaé¢ 48 godzin. Ponowne cykle leczenia lekiem

Atosiban SUN mozna zastosowac, jesli skurcze nawracajg. Zaleca sig, aby ponawianie leczenia
stosowaé w czasie cigzy nie wigcej niz trzy razy.
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Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
atozyban

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tres$cia ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, potoznej lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez wszelkich mozliwych objawoéw niepozadanych,
niewymienionych w tej ulotce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Atosiban SUN i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban SUN
Jak stosowac lek Atosiban SUN

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Atosiban SUN

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

I

1. Co to jest Atosiban SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Atosiban SUN zawiera atozyban. Atosiban SUN jest stosowany do opdzniania porodu
przedwczesnego. Atosiban SUN stosowany jest u dorostych kobiet w cigzy, od 24. tygodnia do 33.
tygodnia cigzy.

Atosiban SUN dziata w ten sposob, ze zmniejsza site skurczow macicy i sprawia, ze skurcze macicy
wystepuja z mniejsza czestoscig. Dzieje si¢ tak dlatego, ze blokuje on dziatanie naturalnego hormonu
wystepujacego w organizmie kobiety, zwanego ,,0ksytocyna”, ktory wywotuje skurcze macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban SUN

Kiedy nie stosowa¢ leku Atosiban SUN

- jesli pacjentka ma uczulenie na atozyban lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6),

- jesli cigza trwa krocej niz 24 tygodnie,

- jesli cigza trwa dhuzej niz 33 tygodnie,

- jesli odeszty wody ptodowe (przedwczesne peknigcie bton ptodowych) i cigza trwa 30 pelnych
tygodni lub dtuze;j,

- jesli nienarodzone dziecko (ptdd) ma nieprawidlowa czestos¢ akcji serca,

- jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy i lekarz uznaje, Ze nienarodzone dziecko wymaga
natychmiastowego porodu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,ciezkim stanem przedrzucawkowym” i lekarz uznaje, ze
nienarodzone dziecko wymaga natychmiastowego porodu; ci¢zki stan przedrzucawkowy, to
stan, w ktorym stwierdza si¢ wysokie ci$nienie krwi, nagromadzenie plynow w organizmie i
(lub) biatko w moczu,

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,rzucawky”, ktory jest podobny do ,,ci¢zkiego stanu
przedrzucawkowego”, ale pacjentka ma rowniez drgawki; bedzie to oznaczato, ze nienarodzone
dziecko wymaga natychmiastowego porodu,
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- jesli nienarodzone dziecko zmarlo,

- jesli pacjentka ma zakazenie lub podejrzenie zakazenia macicy,

- jesli tozysko zakrywa kanat rodny,

- jesli tozysko oddziela si¢ od Sciany macicy,

- jesli pacjentka lub nienarodzone dziecko sg w jakimkolwiek innym stanie, w ktorym
podtrzymywanie cigzy byloby niebezpieczne.

Nie nalezy stosowac¢ leku Atosiban SUN, jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych wyzej
sytuacji. Jesli pacjentka nie jest pewna, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban SUN.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Atosiban SUN nalezy omowi¢ to z lekarzem, potoznag lub

farmaceuta:

- jesli pacjentka sadzi, ze mogty jej odejs¢ wody ptodowe (przedwcezesne peknigcie blon
ptodowych),

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby,

- jesli pacjentka jest w cigzy od 24 do 27 tygodni,

- jesli pacjentka jest w cigzy z wiecej niz jednym dzieckiem,

- jesli u pacjentki nawracajg skurcze macicy, leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢
powtarzane do trzech razy,

- jesli nienarodzone dziecko jest mate w stosunku do czasu trwania cigzy,

- macica pacjentki moze mie¢ mniejsza zdolno$¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze
to by¢ przyczyna krwawienia,

- jesli pacjentka jest w ciazy z wiecej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktére moga
opdzni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci§nienia krwi. Moze to
zwickszac ryzyko wystapienia obrzgku ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w plucach).

Jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych wyzej sytuacji (lub pacjentka nie jest pewna),
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban
SUN.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan leku Atosiban SUN u kobiet w cigzy w wieku ponizej 18 lat.

Atosiban SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, potoznej lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w ciazy i karmi piersig urodzone wczesniej dziecko, powinna przerwac karmienie
piersig w czasie gdy otrzymuje lek Atosiban SUN.

3. Jak stosowaé lek Atosiban SUN

Atosiban SUN podawany jest pacjentce w szpitalu przez lekarza, pielegniarke lub potozng. Decyduja
oni, jaka dawka jest potrzebna pacjentce. Upewniaja si¢ rOwniez, ze roztwor jest przezroczysty i nie
zawiera stalych czastek.

Atosiban SUN podaje si¢ do zyly (dozylnie) w trzech etapach:

- pierwsza dawke wynoszaca 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyly przez 1 minute,

- nastepnie podaje si¢ ciggly wlew dozylny w dawce 18 mg na godzing przez 3 godziny,

- nastepnie podaje si¢ kolejny ciagly wlew dozylny w dawce 6 mg na godzing przez okres do 45
godzin lub do czasu ustgpienia skurczow macicy.

40



Cale leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 48 godzin.

Ponowne leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢ zastosowane, jesli znowu zaczynaja wystgpowac
skurcze. Leczenie lekiem Atosiban SUN moze by¢ ponawiane do trzech razy.

Podczas leczenia lekiem Atosiban SUN mogg by¢ monitorowane skurcze macicy i tetno
nienarodzonego dziecka.

Zaleca sig, aby ponawianie leczenia stosowaé w czasie cigzy nie wigcej niz trzy razy.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy niepozadane obserwowane u matek majg zazwyczaj tagodny charakter. Nie istniejg zadne
znane objawy niepozadane dotyczace nienarodzonych dzieci lub noworodkow.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (dotycza wiecej niz 1 na 10 oséb)
- odczuwanie mdtosci (nudnosci).

Czesto (dotyczgq mniej niz 1 na 10 oséb)

- bol glowy,

- uczucie krgcenia si¢ w glowie,

- uderzenia goraca,

- wymioty,

- szybkie bicie serca,

- niskie ci$nienie krwi; objawami moga by¢ uczucie krecenia si¢ w gtowie lub oszolomienia,
- reakcja w miejscu, w ktorym dokonano wstrzyknigcia,

- duze stezenie cukru we krwi.

Nlezbyt czesto (dotyczg mniej niz 1 na 100 os6b)
wysoka temperatura (gorgczka),

- trudnosci z zasypianiem (bezsennos¢),

- swedzenie,

- wysypka.

Rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1000 os6b)

- macica pacjentki moze mie¢ mniejszg zdolnos¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze
to by¢ przyczyna krwawienia,

- reakcje alergiczne.

U pacjentki moze wystapi¢ plytki oddech lub obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w plucach),
szczegOlnie gdy pacjentka jest w cigzy z wigcej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktore
moga opdzni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
farmaceucie. Dotyczy to rowniez wszelkich mozliwych objawow niepozadanych, niewymienionych w
tej ulotce. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalaczniku V.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywac lek Atosiban SUN
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po Termin
waznosci (EXP){MM/RRRR}. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Rozcienczony roztwor do wlewu dozylnego musi by¢ uzyty w
ciggu 24 godzin po rozcienczeniu.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie stosowac leku Atosiban SUN, jesli zauwazy si¢ obecnos$¢ czastek statych lub zmiang zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atosiban SUN

- Substancja czynng leku jest atozyban.

- 1 fiolka leku Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan zawiera atozybanu octan, co
odpowiada 37,5 mg atozybanu w 5 ml.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny 1M i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Atosiban SUN i co zawiera opakowanie

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem
bez czastek statych.

W jednym opakowaniu znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegbétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/Bnarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/E A ada/Hrvatska/Ireland/island/Kbmpoc/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnannus/Nizozemsko/
Nederlandene/OAlavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMovdia/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederlanderna
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Tel./ren./tlf./mA./Simi/tnA./TIf./Puh./
+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espafia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Ttalia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. 0. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5™ Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrodla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO

Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego personelu medycznego:
(Patrz réwniez punkt 3)

Instrukcja wlasciwego uzycia
Przed uzyciem leku Atosiban SUN nalezy skontrolowac roztwor, aby upewnic sig, ze jest
przezroczysty i nie zawiera czastek.

Atosiban SUN podaje si¢ dozylnie w trzech nastgpujacych po sobie etapach:

- poczatkowa dawke dozylna 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyly przez 1 minute,

- ciagly wlew dozylny z predkoscig 24 ml/godzine podaje si¢ przez 3 godziny,

- cigglty wlew dozylny z predkoscia 8 ml/godzine podaje si¢ przez okres do 45 godzin Iub do
czasu ustgpienia skurczow macicy.

Calkowity czas leczenia nie powinien przekraczaé¢ 48 godzin. Ponowne cykle leczenia lekiem
Atosiban SUN mozna zastosowac, jesli skurcze nawracajg. Zaleca si¢, aby ponawianie leczenia
stosowac¢ w czasie cigzy nie wiecej niz trzy razy.

Przygotowanie wlewu dozylnego

Wlew dozylny przygotowuje si¢, rozcienczajac Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji w chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do

wstrzykiwan, mleczanowym roztworze Ringera lub 5% roztworze glukozy. Dokonuje si¢ tego przez
usunigcie 10 ml roztworu z worka z ptynem infuzyjnym o pojemnosci 100 ml i zastgpienie go 10
mililitrami leku Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
pobranymi z dwoch 5 mililitrowych fiolek, w celu uzyskania stezenia 75 mg atozybanu w 100 ml. W
przypadku uzycia worka z ptynem infuzyjnym o innej pojemnosci nalezy dokona¢ obliczen i
odpowiednio dobra¢ proporcje, aby uzyskac takie samo stgzenie.

Leku Atosiban SUN nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w worku z ptynem infuzyjnym.
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