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Tractocile
atosiban

Stihrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie

pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho osetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informacii, precitajte si vedecku
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Tractocile?
Tractocile je injekény roztok a koncentrat na pripravu infizneho roztoku (na kvapkanie do zily).
Obidva obsahuju G¢innu latku atosiban (7,5 mg na ml).

Ako sa liek Tractocile pouziva?

Liek Tractocile sa pouziva na oddialenie pérodu u dospelych zien, ktoré st v 24. — 33. tyzdni
tehotenstva, ked’ maji priznaky, Ze by u nich mohlo dgjst’ k predcasnému pdrodu. K tymto priznakom
patria:

e pravidelné stahy trvajuce najmenej 30 sekind s frekvenciou najmenej 4 stahy kazdych 30 minut,
e  rozsirenie hrdla maternice na 1 — 3 cm a skratenie (miera tenkosti hrdla) o 50 % alebo viac.
Okrem toho plod musi mat’ normalnu pulzovi frekvenciu.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Tractocile uziva?

Lie¢bu lickom Tractocile by mal vykonavat’ lekar so skisenostami s lieCbou predé¢asného poérodu.
Liecba by sa mala zacat’ o najskor po stanoveni diagndzy predcasného pérodu. Liek Tractocile sa
podava do Zily v troch etapach poc¢as maximalne 48 hodin: ivodna injekcia do zily (6,75 mg), po nej
nasleduje infzia s vysokou davkou (18 mg za hodinu) v trvani 3 hodin a potom infuzia s nizSou
davkou (6 mg za hodinu) v trvani najviac 45 hodin. V pripade, Ze sa opédtovne objavia stahy, liecba
liekom Tractocile sa mozZe pocas tehotenstva opakovat este trikrat.

Akym sposobom liek Tractocile acinkuje?

Utinn4 latka lieku Tractocile, atosiban, je antagonista prirodzeného horménu oxytocin. To znamena,
ze atosiban blokuje posobenie oxytocinu. Oxytocin je hormon, ktory sa podiel’a na zacati
maternicovych st'ahov. Blokovanim posobenia oxytocinu liek Tractocile brani stahom a sposobuje
uvolnenie maternice, ¢im napomaha oddialeniu porodu.

AKo bol liek Tractocile skimany?

Schopnost’ lieku Tractocile oddialit’ pred¢asny porod bola skimana u 742 Zien v 23. — 33. tyzdni
tehotenstva v troch hlavnych stadiach. Liek Tractocile bol porovnavany s ritodinom, terbutalinom

a salbutamolom (vSetky lieky patria do inej triedy lickov pouzivanych na lie¢bu pred¢asného porodu,
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ktoré sa nazyvaju beta-agonisti). Hlavnym meradlom G¢innosti bolo, ¢i lie¢ba u¢inkovala po jednom
tyzdni.

AKky prinos preukazal liek Tractocile v tychto Stadiach?

Podr’a suhrnnych vysledkov z troch hlavnych stadii 60 % zien lie¢enych liekom Tractocile bolo jeden
tyzden po liecbe stale tehotnych (201 z 337) v porovnani so 48 % zien, ktoré boli lie¢ené
porovnavacimi lieckmi (163 z 342). Do stadii bolo zaradenych prili§ malo zien v skorSej faze
tehotenstva ako 28 tyzdiov, aby sa mohla v tejto skupine stanovit’ uc¢innost’ lieku Tractocile

v porovnani s beta-agonistami. Lepsi vysledok lieku Tractocile nez beta-agonistov moze byt’
sposobeny tym, Ze sa vyskytlo menej vedlajsich ucinkov, takze viacerym pacientkam mohol byt’
podany plny cyklus liecby.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Tractocile?

Najcastejsi vedl'ajsi ucinok lieku Tractocile (pozorovany u viac ako 1 pacientky z 10) bola nauzea
(nevolnost). U novorodencov neboli zaznamenané Ziadne vedl'ajsie ucinky. Zoznam vSetkych
vedlajsich u¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Tractocile sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov.

Liek Tractocile by nemali uZivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na atosiban

alebo na iné zlozky lieku. Nesmie sa pouzivat’ u zZien, ktoré su tehotné menej ako 24 tyzdiov

alebo viac ako 33 tyzdnov, u ktorych nastalo pred¢asné prasknutie plodovych blan (ked’ plodova voda
odtiekla predcasne) po 30 tyzdiioch tehotenstva, maternicové krvacanie, eklampsia (nebezpecny stav
na konci tehotenstva, ktory je spdsobeny toxinmi v krvi) alebo preeklampsia (stav, ktory moze viest’
k eklampsii) alebo ktoré maju problémy s plodom alebo placentou alebo u ktorych by pokracovanie
tehotenstva bolo nebezpecné pre fiu samu alebo pre diet’a. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informéacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Tractocile povoleny?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) usudil, ze liek Tractocile preukédzal uc¢innost’

pri oddialeni pred¢asného porodu, ktora je rovnaka, ako pri beta-agonistoch a ze lepsi vysledok liecby
liekom Tractocile je sposobeny lepSou znasanlivostou lieku. Vybor rozhodol, Ze prinos lieku
Tractocile je vacsi nez rizikd spojené s jeho pouzivanim a odporucil udelit’ povolenie na uvedenie
lieku na trh.

DalSie informacie o lieku Tractocile:
Dna 20. januara 2000 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Tractocile na trh platné
v celej Europskej tnii. Drzitel'om povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost’ Ferring Pharmaceuticals

A/S. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh je Casovo neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Tractocile sa nachadza tu.
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