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atosiban

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Atosiban SUN.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho uzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady

o tom, ako pouzivat liek Atosiban SUN.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Atosiban SUN, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Atosiban SUN a na ¢o sa pouziva?

Atosiban SUN je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku atosiban. Liek sa pouziva na oddialenie porodu
u dospelych Zien, ktoré s v 24. — 33. tyzdni tehotenstva, ked maju priznaky, Zze by u nich mohlo déjst
k predéasnému pérodu. Medzi tieto priznaky patria:

e pravidelné kontrakcie trvajuce najmenej 30 sekund s frekvenciou najmenej Styri kontrakcie
kazdych 30 minut,

e rozsirenie cervixu (kréka maternice) o 1 — 3 cm a skratenie (miera tenkosti kréka) o 50 % alebo
viac.

Okrem toho plod musi mat normalnu pulzovu frekvenciu.

Liek Atosiban SUN je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Atosiban SUN je podobny referencnému
lieku, ktory je uz v Eurdpskej anii (EU) povoleny pod nazvom Tractocile. Viac informéacii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Atosiban SUN uziva?

Vydaj lieku Atosiban SUN je viazany na lekarsky predpis. Lie¢bu liekom Atosiban SUN ma vykonavat
lekar, ktory ma skusenosti s lieCbou predCasného porodu.
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Lie¢ba sa ma zacat ¢o najskor po stanoveni diagndzy pred¢asného pérodu. Liek Atosiban SUN je
dostupny vo forme injekéného roztoku a vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravi inflzny roztok
(na kvapkanie do zily). Liek sa podava do Zily v troch etapach pocas maximalne 48 hodin: Givodna
injekcia do Zily (6,75 mg), po ktorej nasleduje infazia s vysokou davkou (18 mg za hodinu) pocas 3
hodin a potom inflizia s nizSou davkou (6 mg za hodinu) v trvani najviac 45 hodin. V pripade, Ze sa
kontrakcie op&tovne objavia, lie¢bu liekom Atosiban SUN mozno pocas tehotenstva opakovat este
najviac trikrat.

Akym sposobom liek Atosiban SUN ucinkuje?

Ucinna latka lieku Atosiban SUN, atosiban, je antagonista prirodzeného horménu oxytocin. To
znamena, Ze atosiban blokuje pdsobenie oxytocinu. Oxytocin je hormdn, ktory sa podiela na zacati
maternicovych kontrakcii. Blokovanim pdsobenia oxytocinu liek Atosiban SUN brani kontrakciam

a spbsobuje uvolnenie maternice, ¢im napomaha oddialeniu p6rodu.

Ako bol liek Atosiban SUN skumany?

Spolo¢nost predlozila Gdaje o atosibane z publikovanej literatiry. KedZe liek Atosiban SUN je genericky
liek, ktory sa podava infuzne alebo injekéne, a obsahuje rovnaku Gcinnu latku ako referencny liek
Tractocile, neboli potrebné Ziadne dodatoc¢né Studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Atosiban SUN?

KedZe liek Atosiban SUN je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povaZuju za rovnaké ako v pripade
referencného lieku.

Preco bol liek Atosiban SUN povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, e v stlade s poziadavkami EU bola preukdzana porovnatelna kvalita
a porovnatelnost lieku Atosiban SUN s liekom Tractocile. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako

v pripade lieku Tractocile, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Atosiban SUN na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gicinné uzivanie lieku Atosiban
SUN?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Atosiban SUN bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Atosiban SUN vratane prislusnych opatreni,
ktoré maja zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Atosiban SUN

Dna 31. jula 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Atosiban SUN na trh platné v
celej Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Atosiban SUN sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom Atosiban SUN, preditajte si pisomnua informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika.

UplIné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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