Priloha 111

Doplnenie k zodpovedajicim castiam sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatel’a

Poznamka:

Tento Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informacia pre
pouzivatela st vysledkom referralu.

Informacie o licku mézu byt nasledne v pripade potreby aktualizované prislusnou autoritou ¢lenského
Statu v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom v sulade s postupmi stanovenymi v kapitole 4 hlava
[11 smernica 2001/83/ES.
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A. Peroralna forma liekov a ¢apiky

[V3etky peroralne liekové formy a capiky (pozri Prilohu 1) sa maju odstranit z informécie o lieku
indikacia pre poérodnictvo.

Okrem toho sa ma odstranit’ akykolvek odkaz na porodnicke indikacie vo vsetkych dalsich castiach
Informacie o lieku, napriklad v casti 4.2 "Davkovanie a spésob podavania” v Suhrne
charakteristickych viastnosti lieku, ako aj akykolvek odkaz na porodnicke indikdcie uvedené

V Pisomnej informdcii pre pouzivatela]
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B.  Parenteralne lieky pre poérodnicke indikacie

[Existujuce informdcie o lieku sa maju zmenit (vloZit, nahradit alebo vypustit podla potreby) tak, aby
odrazali dohodnuté znenie, ako je uvedené nizsie]

l. Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
4.1 Terapeutické indikacie
[Sucasné schvidlené porodnicke indikdcie by mali byt vymazané a nahradené nasledujicim textom:]

Pre kratkodobé vedenie nekomplikovaného pred¢asného porodu
K zastaveniu poérodu medzi 22. a 37. gestacnym tyzdiiom u pacientok bez lekarskych alebo
porodnickych kontraindikécii pre tokolyticku liecbu.

[Nasledujiice porodnicke indikdcie budu zachované iba, ked’ su uz schvailené]

Obrat hlavy plodu vonkajs$imi hmatmi [budii zachované iba, ked’ sii uz schvalené]
Zachranné pouzitie za Specifickych podmienok [budii zachované iba, ked’ sii uz schvalené]
4.2 Davkovanie a spésob podavania

[Nasledujuci text by mal byt vioZeny do tohto bodu]

[...]
V kratkodobom vedeni nekomplikovaného pred¢asného porodu.

Liecba lickom <vymysleny ndzov> by mala byt’ zahajena iba porodnikom/lekarom skiisenym pri
pouzivani tokolytik. Lie¢ba by mala byt’ uskuto¢nena v zariadeniach adekvatne vybavenych k pouZzitiu
priebeZzného monitorovania zdravotného stavu matky i plodu.

DiZka lie¢by by nemala prekrogit’ 48 hodin, lebo dostupné idaje ukazuju, e hlavny G&inok
tokolytickej liecby je v oddialeni pérodu az o 48 hodin; v randomizovanych kontrolovanych
klinickych Stadiach nebol zisteny Statisticky vyznamny vplyv na perinatalnu mortalitu a morbiditu.
Kratkodobého oddialenia je mozné vyuzit' k vyuzitiu d’al§ich opatreni, ktor¢ st zname tym, ze
zlepSuja perinatalny zdravotny stav.

<Vymysleny ndzov> je potrebné podat’ ¢o najskor po diagnostikovani pred¢asného porodu a po
zhodnoteni stavu pacientky z pohl'adu kontraindikacii pouzitia terbutalinu (pozri ¢ast’ 4.3). To
zahrnuje adekvatne posudenie kardiovaskularneho stavu pacientky doplneného vysetrenim
kardiorespira¢nej funkcie a monitorovanim EKG v priebehu liecby (pozri Cast’ 4.4).

[Detaily o davke a rychlosti infiizie je treba upravit podla Specifickych poZiadaviek u jednotlivych
lieciv, tj. ponechat tak, ako je pre liek, akykolvek odkaz na kontinudlnu perordlnu udrZiavaciu liecbu
je nutné odstranit’]

Zvlastne upozornenie pre inflziu: Davku je nutné upravit’ individualne s odkazom na potlacenie
kontrakcii, zvySenie tepovej frekvencie a zmeny krvného tlaku, ktoré st limitujacimi faktormi. Tieto
parametre je nutné starostlivo sledovat’ v priebehu liecby. Nemala by byt’ prekrocena maximalna
tepova frekvencia u matky 120 tepov/min.

Zasadné pri prevencii rizika pl'icneho edému u matky je starostliva kontrola Grovne hydratacie (pozri
cast’ 4.4). Objem roztoku s podavanym lieCivom by mal byt minimalny. Malo by byt’ pouzité infuzne
zariadenie s kontrolou, najlepSie infuzna pumpa s injek¢nou striekackou.
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[..]
43

Kontraindikécie

[V tejto casti by mal byt vioZeny nasledujiici text]

[..]

<Vymysleny ndzov> je kontraindikovany v nasledujucich situéaciach:

akékol'vek situdcia pri gestacnom veku < 22 tyzdnov.

u pacientov s ischemickou chorobou srdca v anamnéze alebo u pacientov s vyznamnymi
rizikovymi faktormi pre ischemicku chorobu srdca vzhl'adom k tomu, Ze sa jedna

0 tokolytikum.

hroziaci potrat pocas 1. a 2. trimestra gravidity.

akakol'vek situacia na strane matky alebo plodu, kedy je prediZenie tehotenstva rizikové, napr.

zavazna toxémia, vnutromaternicova infekcia, vaginalne krvacanie v désledku vcestnej
placenty, eklampsia alebo zavazna preeklampsia, rupttra placenty alebo kompresia pupo¢ne;j
Snary.

vnatromaternicové imrtie plodu, znama letalna vrodena alebo letalna chromozémova
malformacia.

<Vymysleny nazov> je tieZ kontraindikovany v akejkol'vek existujucej lekarskej situacii, kedy ma
betamimetikum neziaduci vplyv, napr. pl'icna hypertenzia a srdcové poruchy ako je hypertroficka
obstruk¢na kardiomyopatia nebo iny typ obstrukcie vytoku z I'avej srdcovej komory, napr. aortalna
stenoza.

[..]

4.4

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

[V tejto casti by mal byt viozeny nasledujuci text]

[..]

Tokolyza

Akékol'vek rozhodnutie o zahajeni lieCby <vymysleny nazov> by sa malo urobit’ na podklade zvazenia
rizika a prinosu z liecby.

Liec¢ba by mala byt vykonana iba v zariadeni adekvatne vybavenom ku kontinudlnemu monitorovaniu
zdravotného stavu matky a plodu. Tokolyza betamimetikami sa nedoporucuje, pokial’ uz doslo
K ruptire membran alebo dilatacii kréka maternice nad 4 cm.

<Vymysleny ndzov> by sa mal pri tokolyze pouzivat’ opatrne a Vv priebehu liecby by sa mali sledovat’
kardiorespira¢né funkcie a monitorovat’ EKG.

U matky, a pokial’ je to mozné/vhodné, tiez u plodu, musi byt neustéle zaistené monitorovanie
nasledujdcich parametrov:

krvny tlak a srdcova frekvencia

EKG

elektrolytové a tekutinova rovnovdha — na monitorovanie pl'icneho edému

hladina glukozy a laktatu — zvlast u diabetickych pacientok

hladina draslika — pouZitie betamimetik je spojené so zniZzenim hladiny draslika v sére, ktoré
zvysuje riziko arytmii (pozri Cast’ 4.5).
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Liec¢ba by sa mala prerusit,, len ¢o sa objavia znamky ischémie myokardu (napr. bolest’ na hrudi alebo
zmeny EKG).

<Vymysleny ndzov> sa nema pouzivat’ ako tokolytikum u pacientok s vyznamnymi rizikovymi
faktormi, alebo podozrenim na akékol'vek srdcové poruchy (napr. tachyarytmia, srdcové zlyhanie,
alebo vady chlopne; pozri ¢ast’ 4.3). V pripade pred¢asného pdérodu u pacientky s anamnézou, ¢i
podozrenim na ochorenie srdca by mal vhodnost’ lie€by posudit’ skuseny kardiolog pred zahajenim
infaznej lie¢by <vymysleny nazov>.

Plicny edém

Akonahle boli v priebehu liecby alebo po lie¢be pred¢asného pérodu betamimetikami u matky hlasené
plicny edém a ischémia myokardu, ma sa venovat’ nalezita pozornost’ rovnovahe tekutin a funkcii
srdca a dychacieho systému. Pacientky s predispoziciou zahriiujicou viacpocetnu graviditu, retenciu
tekutin, prebiehajucu infekciu a preeklampsiu mézu mat’ zvySené riziko vyvoja pl'acneho edému.
Podanie lieku infGznou pumpou s injekénou striekackou v porovnani s podanim i.v. inflzie moze
obmedzit’ riziko pretaZenia tekutinami. Pokial’ d6jde k rozvoju priznakov pl'icneho edému alebo
ischémii myokardu, je potrebné uvazovat’ o preruseni lie¢by (pozri Casti 4.2 a 4.8).

Krvny tlak a srdcova frekvencia

Infizia betamimetik je zvycajne sprevadzana zvySenim srdcovej frekvencie na strane matky v rozsahu
20 az 50 tepov za minttu. Srdcov frekvenciu matky je nutné monitorovat’ a potrebu kontrolovat’
vzostup frekvencie znizenim davky alebo ukoncenim podavania je treba posudzovat’ individualne.
Vseobecne by nemala srdcova frekvencia matky presiahnut’ ustalent frekvenciu 120 tepov za mindtu.

V priebehu infizie moze krvny tlak matky mierne poklesnut’; pokles je vaési u diastolického nez

u systolického krvného tlaku. Pokles diastolického krvného tlaku je zvy€ajne v rozmedzi 10 az

20 mmHg. Vplyv inflzie na srdcova frekvenciu plodu je menej vyznamny, ale moZe sa objavit’
zvysenie frekvencie aZ o 20 tepov za minQtu.

Aby sa zniZzilo riziko hypotenzie v spojitosti s tokolytickou lie¢bou je potrebné venovat’ zvlastnu
pozornost’ nechcenej kompresii dolnej dutej zily polohovanim pacientky na 'avom alebo pravom boku
pocas infuzie.

Diabetes mellitus

Podavanie betamimetik je spojené so vzostupom hladiny glukézy v krvi. U matiek s diabetes mellitus
je nutné monitorovat’ hladinu glukézy a laktatu v krvi a pocas tokolytickej lie¢by upravit’ lie¢bu
diabetes mellitus podl'a potreby diabeti¢ky (pozri Cast’ 4.5).

Hyperthyreoidismus

<Vymysleny nazov> sa ma podavat’ opatrne u pacientok s thyreotoxik6zou a po starostlivom zvazeni
prinosu a rizika liecby.

[-]
4.5 Liekové a iné interakcie
[V tejto casti by mal byt vioZeny nasledujiici text]

[..]

Halogénované anestetika
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Vzhl'adom k dodato¢nému antihypertenznému tG¢inku dochadza k oslabeniu stahov steny maternice
sprevadzanych rizikom krvacania; d’alej boli hlasené pripady poruch komorového rytmu v désledku
zvysenej srdcovej reaktivity nasledkom interakcie s halogénovanymi anestetikami. Pokial’ je to mozné,
lie¢ba ma byt’ prerusena aspon 6 hodin pred planovanou anestéziou za pouZitia halogénovanych
anestetik.

Kortikosteroidy

Pocas pred¢asného porodu su ¢asto podavané systémové kortikosteroidy na podporu vyvoja plic
plodu. Existuju hlasenia o pl'icnych edémoch u Zien, ktorym boli subezne podavané betamimetika
a kortikosteroidy.

Kortikosteroidy zvy3uja hladinu glukdzy v krvi a mézu vyvolat’ depléciu sérového draslika, a preto sa
ma Kk stibeznému podavaniu pristupovat’ opatrne a za trvalého monitorovania pacientky pre zvysené
riziko hyperglykémie a hypokaliémie (pozri Cast’ 4.4).

Antidiabetika

Podavanie betamimetik je spojené so zvySenim hladiny gluk6zy v krvi, ¢o je mozné interpretovat’ ako
zoslabenie antidiabetickej liecby; z tohto dd6vodu méze byt potrebné individudlne upravit
antidiabeticku lieCbu (pozri Cast’ 4.4).

Latky vyvolavajlce depléciu draslika

Vzhl'adom na hypokaliemicky u¢inok beta-agonistov sa maju latky vyvolavajlce depléciu sérového
draslika, o ktorych je zndme, Ze zvySuju riziko hypokaliémie, napr. diuretikd, digoxin, methylxantiny

a kortikosteroidy, podavat’ s opatrnostou a po starostlivom zvazeni prinosu a rizika zv1ast’' s ohl'adom
na zvysené riziko srdcovej arytmie ako nasledku hypokaliémie (pozri Cast’ 4.4).

[...]

4.8 Neziaduce ucinky

[V tejto casti by mal byt viozeny nasledujuci text]

[...]

Najcastejsie hlasené neziaduce ucinky <vymysleny nazov> je mozné dat’ do korelacie

s farmakologickou aktivitou betamimetik a je ich mozné obmedzit” alebo uplne vyludit’ starostlivym

monitorovanim hemodynamickych parametrov ako je krvny tlak a srdcové frekvencia a vhodnou
upravou davkovania. Zvycajne usttipia po ukonceni liecby.

Poruchy srdca a srdcovej

¢innosti

Vel'mi Casté: *Tachykardia

Casté: *Palpitéacie, *znizeny diastolicky krvny tlak

Zriedkavé: *Srdcova arytmia, napr. fibrilacia, ischémia myokardu (pozri ¢ast’
4.4)

ngr_uchy metabolizmu a

VyzZIvy

Casté *Hypokaliémia

Zriedkavé *Hyperglykémia

Poruchy ciev
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Casté *Hypotenzia (pozri Cast’ 4.4)
Zriedkavé *Periférna vazodilatacia

Poruchy dychacej sustavy,
hrudnika a mediastina

Mene;j Casté *Placny edém

*Tieto neziaduce ucinky sa hlasili v spojitosti s pouZitim kratkodobo p6sobiacich betamimetik
v pOrodnickych indikaciach a povazuju sa za skupinové ucinky (pozri Cast’ 4.4).

[.]
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Il.  Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 1.
Co je <vymysleny nazov> a na o sa pouZiva

[Tento text by mal nahradit existujuci text v tejto casti, ktory popisuje porodnicke indikacie a text by
mal mat znenie:|

<Vymysleny nazov> sa tieZ pouziva u Zien, u ktorych doslo neo¢akavane k pred¢asnému pdrodu
medzi 22. a 37. tyzdiiom tehotenstva ku kratkodobému oddialeniu porodu dietat’a. <Vymysleny ndzov>
vam bude podavany po dobu maximéalne 48 hodin. To umozni lekarovi alebo pérodnej asistentke, aby
ucinili d’al§ie opatrenia ku zlepSeniu zdravotného stavu vasho dietata.

Cast’ 2.
[Text uvedeny nizsie by sa mal viozit' v relevantnych castiach]

[...]
Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete <vymysleny nazov>I

NepouZzivajte <vymysleny nazov>

- ak vaSe tehotenstvo trvd menej nez 22 tyzdiov.

- ak uz mate alebo u vas existuje riziko rozvoja ischemickej choroby srdca (ochorenie
charakterizované znizenym zasobenim srdcového svalu krvou a prejavujlce sa znamkami ako je
bolest’ na hrudi (angina pektoris)).

- ak ste niekedy potratila v prvych dvoch trimestroch vasho tehotenstva.

- ak ste tehotna a vy alebo vase dieta mate zdravotné riziko a pripadné prediZenie tehotenstva
moze byt nebezpeéné (napr. vel'mi vysoky krvny tlak, infekcia maternice, krvéacanie, placenta
vcestovala do pdrodnych ciest alebo sa oddelila, alebo vase diet'a zomrelo vo vnutri maternice).

- ak mate poruchu srdca s palpitaciami (napr. poruchu srdcovych chlopni) alebo dihodobé
ochorenie pl'uc (napr. chronicku bronchitidu, rozdutie pl'ac) veduce ku zvySeniu krvného tlaku
Vv plicach (pl'icna hypertenzia).

Upozornenia a opatrenia

Porad’te sa s lekdrom alebo zdravotnou sestrou este pred podanim injekcie, ak:

- ste mala problémy v tehotenstve.

- vam odtiekla plodova voda.

- u vas doslo k nahromadeniu tekutiny v plicach s naslednou dychavi¢nostou (pl'icny edém).

- ste mala vysoky krvny tlak.

- ste diabeticka. Pokial je to vas$ pripad, moZze byt potrebné uskutocnit’ d’alSie vysetrenie hladiny
cukru v Krvi v priebehu podavania <vymysleny nazov>.

- mate nadmernt funkciu §titnej zl'azy.

- mate ochorenia srdca charakterizované dychavi¢nost'ou, palpitaciami alebo anginou pektoris
(pozri ,,NepouZzivajte <vymysleny nazov>").

Vas lekar bude sledovat’ vase srdce a srdce eSte nenarodeného dietat’a. Lekar vam tiez moze odobrat’
krv na vysetrenie, aby mohol sledovat’ pripadné zmeny vo vasej krvi (pozri ast’ 3).

Iné lieky a <vymysleny nézov>

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, zdravotnej sestre alebo lekarnikovi, vratane liekov bez lekéarskeho predpisu. To
zahtfa rastlinné lieky. <Vymysleny ndzov> moze mat’ vplyv na u¢innost’ inych liekov a iné liecky mézu
mat’ vplyv na aéinnost’ <vymysleny nazov>.
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Informujte lekara, zdravotnu sestru alebo lekarnika, hlavne o uZivani:

- liekov na nepravidelnu alebo zrychlenu ¢innost’ srdca (napr. digoxin).

- inych betablokatorov (napr. atenolol alebo propranolol), vratane o¢nych kvapiek (napr. timolol).
- xantinovych derivatov (napr. theofylin alebo aminofylin).

- steroidov (napr. prednizoldn).

- diuretik (liekov na odvodnenie, napr. furosemid).

- liekov na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovka), napr. inzulin, metformin alebo glibenklamid.

Pokial’ idete na planovant operaciu za pouZitia celkovej anestézie, vas lekar ukon¢i podévanie
<vymysleny nazov> 6 hodin pred chirurgickym zakrokom, aby zabranil vyskytu moznych neziaducich
ucinkov (napr. nepravidelny srdcovy rytmus alebo krvacanie z maternice).

Cast’ 3.
[Text uvedeny nizsie by sa mal viozZit' v relevantnych castiach]

[...]
AKo pouzivat’ <vymysleny nazov>

Tento liek nebudete nikdy pouzivat’ sama. Liek vam vzdy poda osoba, ktora je na to kvalifikovana
a po starostlivom zvéazeni prinosu <vymysleny nazov> pre vase diet'a a moznych neziaducich ucinkov,
Ktoré moze liecba vyvolat u vas.

K docasnému oddialeniu pred¢asného porodu

<Vymysleny nazov> vam poda lekar na pracovisku, kde je dostupné trvalé monitorovanie vasho
zdravotného stavu a zdravotného stavu vasho dietat’a v priebehu podéavénia lieku.

Tam, kde je to potrebné, budt uskuto¢nené nasledujice opatrenia:

o Krvny tlak a srdcova frekvencia. Pokial’ vasa srdcova frekvencia presiahne 120 tepov/min, vas
lekar bude uvazovat’ o zniZeni davky alebo preruseni lieGby <vymysleny nazov>.

o Elektrokardiografia (EKG, elektricka aktivita vasho srdca). Pokial’ zaznamenate v priebehu
liecby bolest’ na hrudi, informujte o tom ihned’ vasho lekara. Pokial’ d6jde ku zmenam na
EKG a zaznamenate bolest’ na hrudi, lekar prerusi podavanie <vymysleny nazov>.

o Rovnovéha vody a soli vo vaSom tele. Pokial’ budete kaslat’ alebo budete dychavi¢na,
informujte ihned’ vasho lekara. Pokial’ existuju znamky hromadeia tekutin vo vasich pl'ucach
(tiez oznacované ako pl'icny edém) (napr. kasel’ alebo dychavi¢nost’), vas lekar moze prerusit’
podavanie <vymysleny nazov>.

o Hladina cukru a pritomnost’ nizkého pH tela a tvorba laktatu vo vaSej krvi (tiez znamej ako
laktatovéa aciddza).

. Hladina draslika v krvi (nizka hladina draslika v krvi moze byt spojena s rizikom
nepravidelného srdcového rytmu).

Cast’ 4.

[Text uvedeny nizsie by sa mal vioZit' v relevantnych castiach]

[...]

Délezité neziaduce ucinky, ktoré by sa mali sledovat’ pri liecbe pred¢asného porodu:
Zriedkavé (vyskytuju sa u menej nez 1 pacienta z 1000)

Bolest’ na hrudi (v désledku problémov so srdcom ako je angina pektoris). Pokial’ sa vam to stane,
informujte o tom ihned’ svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
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Nasledujtice neziaduce ucinky sa tiez pozorovali u ostatnych betamimetik ako je <vymysleny nazov>,
pokial’ boli pouzité k oddialeniu predcasného pdrodu.

Velmi ¢asté (vyskytujua sa u viac neZ 1 pacienta z 10)
- zrychlena ¢innost’ srdca.

Casté (vyskytujii sa u menej nez 1 pacienta z 10)

- busenie srdca (palpitacia).

- nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ tocenie hlavy alebo zavrat.

- nizka hladina draslika v krvi, ktora moze viest’ ku svalovej slabosti, sméidu, alebo “mravéeniu.

Menej ¢asté (vyskytuju sa u menej nez 1 pacienta zo 100)
- hromadenie tekutin v plaicach (pl'icny edém), ktoré moze spdsobit’ dychacie t'azkosti.

Zriedkaveé (vyskytuju sa u menej nez 1 pacienta z 1000)

- neobvykly alebo nepravidelny srdcovy rytmus.

- vysoka hladina cukru (gluké6za) a/alebo kyseliny mlie¢nej v Krvi.
- navaly tepla (sCervenanie) v tvari.
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