BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska, 16sning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje injektionsflaska med 0,9 ml 16sning innehaller 6,75 mg atosiban (som acetat).

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvétska).
Klar, farglos 16sning utan partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atosiban anvénds for att fordrdja hotande for tidig forlossning hos vuxna gravida kvinnor med:

- regelbundna uteruskontraktioner, var och en med minst 30 sekunders varaktighet och med
frekvensen > 4 sammandragningar/30 minuter

- cervix dilaterad 1 till 3 cm (0-3 for nullipara) och med en utplaning > 50%

- 24-33 fullgéngna graviditetsveckor

- foster med normal hjartfrekvens.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Behandling med atosiban ska initieras och fullfoljas av likare med erfarenhet fran behandling av for
tidigt varkarbete.

Atosiban administreras intravenost i tre pé varandra foljande steg: en initial bolusdos (6,75 mg), med
atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska omedelbart foljd av en kontinuerlig hogdosinfusion

(300 mikrogram/min) av atosiban 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska under tre timmar, f6ljd
av en lidgre dos av atosiban 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska (efterféljande infusion

100 mikrogram/min) upp till 45 timmar. Behandlingstiden bor inte dverstiga 48 timmar. Den totala
dosen som ges under en hel behandling med atosiban bor helst inte dverstiga 330,75 mg atosiban.

Intravends behandling med den initiala bolusinjektionen ska inledas snarast mojligt efter det att for
tidiga varkar diagnostiserats. Nar bolusdosen vil har injicerats inleds infusionen (se produktresumén
for Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml, koncentrat till infusionsvétska). Vid ihdllande uteruskontraktioner
under behandlingen med atosiban ska alternativ behandling dvervégas.

Foljande tabell visar hela doseringen av bolusinjektionen foljd av infusionen:



Steg Regim Infusionshastighet Atosibandos

1 0,9 ml intravends bolusinjektion |Ej relevant 6,75 mg
given under 1 minut

2 3 timmars intravends 24 ml/timme (300 pg/min) 54 mg
hogdosinfusion

3 Upp till 45 timmars 8 ml/timme (100 pg/min) upp till 270 mg
efterfoljande
intravends infusion

Upprepad behandling

Om det skulle bli nédvandigt att upprepa behandlingen med atosiban ska dven den borja med en
bolusinjektion av atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska och f6ljas av en infusion av atosiban
37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska.

Sérskilda populationer

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kraver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten médngd atosiban utsondras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvéndas med forsiktighet.

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for atosiban for gravida kvinnor under 18 &r har inte faststéllts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

For intravenost bruk
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Atosiban fér inte anvéndas vid f6ljande tillstand:

- kortare graviditetsldngd &n 24 eller fler &n 33 fullgéngna veckor

- prematur hinnbristning >30 graviditetsveckor

- onormal hjértfrekvens hos fostret

- antepartumblddningar fran uterus som kraver omedelbar forlossning

- eklampsi och svér preeklampsi som kréver forlossning

- intrauterin fosterdod

- missténkt intrauterin infektion

- placenta praevia

- abruptio placenta

- alla andra tillstdnd hos modern eller fostret dér fortsdttning av graviditeten ar riskabel
- overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nér atosiban anvinds pa patienter hos vilka prematur hinnbristning inte kan uteslutas ska férdelarna
med att forsena forlossningen vigas mot den potentiella risken for korioamnionit.

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kréver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten méngd atosiban utséndras i
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urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 5.2).

Det finns endast begrénsad klinisk erfarenhet nér det géller anvandningen av atosiban vid
flerbordsgraviditet eller vid en graviditetsldngd pa mellan 24 och 27 veckor pa grund av det ringa antal
patienter som fatt behandling. Férdelarna med atosiban i dessa undergrupper dr darfor osékra.

Det dr mojligt att ge upprepade behandlingar med atosiban. Klinisk erfarenhet fran flera upprepade
behandlingar (upp till 3 upprepade behandlingar) ar begransad (se avsnitt 4.2).

Vid intrauterin tillvéixthdmning beror beslutet att fortsétta eller upprepa administreringen av atosiban
pa bedémningen av fostrets mognad.

Under administrering av atosiban och vid ihallande uteruskontraktioner ska kontroll av
uteruskontraktioner och hjartfrekvens hos fostret overvégas.

Atosiban dr en oxytocinantagonist och kan teoretiskt bidra till uterusatoni och blédning post partum.
Diérfor ska blodforlust efter forlossningen Gvervakas. Under de kliniska provningarna observerades
emellertid inte otillricklig uteruskontraktion post partum.

Flerbordsgraviditet och lakemedel med tokolytisk aktivitet sésom kalciumantagonister och
betamimetika forknippas med 6kad risk for lungédem. Darfor ska atosiban anviandas med forsiktighet
vid flerbord och/eller samtidig administrering av andra likemedel med tokolytisk aktivitet (se avsnitt
4.8).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Det ar osannolikt att atosiban skulle vara involverat i cytokrom P450-medierade
lakemedelsinteraktioner, eftersom in vitro-undersdkningar har visat att atosiban inte &r substrat for
cytokrom P450-systemet och inte heller himmar de ladkemedelsmetaboliserande cytokrom P450-

enzymerna.

Interaktionsstudier med labetalol och betametason har utforts pa friska, frivilliga kvinnor. Ingen
kliniskt relevant interaktion observerades mellan atosiban och betametason eller labetalol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Atosiban ska endast anvindas nér prematura vérkar har diagnostiserats mellan 24 och 33 fullgangna
graviditetsveckor.

Amning

Om kvinnan ammar ett tidigare barn under graviditeten ska amningen upphora under behandlingen
med atosiban eftersom friséttning av oxytocin under amning kan 6ka uteruskontraktion och kan
motverka effekten av tokolytikumterapi.

I kliniska provningar med atosiban observerades ingen inverkan p& amning. Sma méngder atosiban har
visat sig passera fran plasma till ammande kvinnors brostm;jolk.

Fertilitet

Embryofetala toxicitetsstudier har inte visat nagra toxiska effekter av atosiban. Inga studier som tiacker
fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
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Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Mojliga biverkningar av atosiban har beskrivits hos modern under anvandning av atosiban i kliniska
provningar. Sammanlagt 48 % av de patienter som behandlades med atosiban fick biverkningar under
de kliniska provningarna. De observerade biverkningarna var i allménhet lindriga. Den vanligaste
biverkningen hos modern var illamaende (14 %).

De kliniska provningarna visade inte négra specifika biverkningar av atosiban hos det nyfédda barnet.
Incidenter hos spiddbarnet var inom ramen for normal variation och var jamforbara med incidensen

bade i placebogruppen och i grupper dir betamimetika anvénts.

Lista pa biverkningar i tabellform

Frekvensen av biverkningar som anges nedan definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga
(>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1 000, <1/100) och sillsynta (=1/10 000, <1/1
000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA-klassificering av Mycket Vanliga Mindre Séllsynta
organsystem (SOC) vanliga vanliga
Immunsystemet Allergisk reaktion
Metabolism och nutrition Hyperglykemi
Psykiska storningar Somnloshet
Centrala och perifera Huvudvirk, yrsel
nervsystemet
Hjartat Takykardi
Blodkarl Hypotoni,

Virmevallningar
Magtarmkanalen Illaméende |Kriakningar
Hud och subkutan vivnad Klada,

Hudutslag

Reproduktionsorgan och Uterusblodning,
brostkortel uterusatoni
Allménna symtom och/eller Reaktion vid Feber
symtom vid injektionsstéllet
administreringsstillet

Erfarenheter efter det att likemedlet marknadsforts

Biverkningar i andningsvédgarna som dyspné och lungédem, sérskilt i samband med samtidig
administrering av andra ldkemedel med tokolytisk aktivitet sésom kalciumantagonister och
betamimetika och/eller hos kvinnor med flerbordsgraviditet, har rapporterats efter godkénnandet for
forsaljning.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering


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

Fé fall av 6verdosering med atosiban har rapporterats. De skedde utan nagra specifika tecken eller
symtom. Det finns ingen kénd specifik behandling vid dverdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, ATC-kod: G0O2CXO01

Atosiban SUN innehdller atosiban (INN), en syntetisk peptid ([Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*, Orn®]-
oxytocin) som dr en kompetitiv antagonist till humant oxytocin pa receptorniva. Hos rattor och
marsvin bands atosiban till oxytocinreceptorer med minskad frekvens av kontraktionerna och sankt
muskeltonus i uterus vilket ledde till en ddmpning av livmodersammandragningarna. Atosiban visade
sig dven bindas till vasopressinreceptorn och hammade foljaktligen effekten av vasopressin. Hos djur
uppvisade atosiban inte nagra kardiovaskuléra effekter.

Vid humana prematura virkar motverkar atosiban i rekommenderad dosering kontraktioner i uterus
och inducerar inaktivitet i livmodern. Uterusavslappning efter atosiban intrdder snabbt och
livmodersammandragningarna reduceras visentligt inom 10 minuter sa att en stabil inaktivitet i uterus
uppnas (< 4 sammandragningar/timme) under 12 timmar.

Kliniska fas III-prévningar (CAP-001-studierna) omfattar data fran 742 kvinnor som diagnostiserades
med prematura varkar mellan 23:e och 33:e graviditetsveckan och randomiserades till antingen
atosiban (enligt denna doseringsanvisning) eller B-agonist (dostitrerad).

Primért resultatmétt: primér effektparameter var andelen kvinnor som fortfarande var oforldsta och
som inte behovde alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart. Data visar att 59,6 % (n =
201) respektive 47,7 % (n = 163) av de kvinnor som behandlats med atosiban respektive f-agonist (p
=0,0004) var oforlosta och behdvde ingen alternativ tokolys inom 7 dagar fran behandlingsstart.
Flertalet misslyckade behandlingar i CAP-001 berodde pa dalig tolerabilitet. Misslyckade
behandlingar till f61jd av otillracklig effekt var signifikant (p = 0,0003) mera frekventa hos kvinnor
som behandlades med atosiban (n =48, 14,2 %) an hos kvinnor som behandlades med -agonist (n =
20, 5,8 %).

I CAP-001-studierna var sannolikheten att forbli oforlost och inte behova alternativ tokolys inom 7
dagar efter behandlingsstart likartad for atosiban- och betamimetikabehandlade kvinnor med en
graviditetsldngd pa 24-28 veckor. Dessa fynd baseras emellertid pd en mycket liten population (n =
129 patienter).

Sekundéra resultatmatt: sekundéra effektparametrar inkluderade andelen kvinnor som forblev
of6rldsta inom 48 timmar efter behandlingsstart. Det var ingen skillnad mellan atosiban- och
betamimetikagrupperna vad betraffar denna parameter.

Medelvirdet (SD) for antalet graviditetsveckor vid forlossningen var detsamma i de bada grupperna:
35,6 (3,9) respektive 35,3 (4,2) veckor for atosiban- och B-agonistgrupperna (p = 0,37). Det antal barn
som behovde vardas pa en neonatal intensivvardsavdelning liksom vistelseldngd och
respiratorbehandling var detsamma i de bada behandlingsgrupperna (ungefir 30 %). Medelvirdet (SD)
for fodelsevikten var 2 491 (813) gram i atosibangruppen och 2 461 (831) gram i f-agonistgruppen (p
=0,58).

Behandlingsresultatet hos foster och moder skilde sig patagligt inte at mellan atosiban- och [3-
agonistgruppen men de kliniska studierna hade inte tillricklig styrka for att utesluta en mojlig skillnad.



Av de 361 kvinnor som fick behandling med atosiban i fas IlI-studierna fick 73 minst en upprepad
behandling, 8 fick minst 2 upprepade behandlingar och 2 fick 3 upprepade behandlingar (se avsnitt
4.4).

Behandling med atosiban rekommenderas inte vid graviditetslangd kortare dn 24 kompletta veckor,
eftersom sdkerhet och effekt for denna patientgrupp inte har kunnat faststéllas i kontrollerade
randomiserade studier (se avsnitt 4.3).

I en placebokontrollerad studie var foster-/spadbarnsdodligheten 5 av 295 (1,7 %) i1 placebogruppen
och 15 av 288 (5,2 %) i atosibangruppen dér 2 av dodsfallen intréffade vid 5 respektive 8 manaders
alder. Av de 15 dodsfallen i atosibangruppen intréffade 11 hos kvinnor i graviditetsvecka 20 till 24. I
undergruppen patienter med kortare graviditetsldngd dn 24 kompletta veckor var dock fordelningen
ojdmn (19 patienter i atosibangruppen och 4 i placebogruppen). Hos kvinnor med graviditetslangd
langre dn 24 kompletta veckor fanns ingen skillnad i foster-/spadbarnsdodlighet (1,7 % i
placebogruppen och 1,5 % i atosibangruppen).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos friska icke-gravida personer som erhdll atosibaninfusioner (10 till 300 mikrogram/min under
12 timmar) 6kade plasmakoncentrationen proportionellt med dosen.

Clearance, distributionsvolym och halveringstid visade sig vara oberoende av dosen.

Absorption

Hos kvinnor med prematura vérkar vilka erhdll atosiban som infusion (300 mikrogram/min under 6 till
12 timmar) uppnaddes jaimviktskoncentrationer i plasma inom en timme efter start av infusionen
(medelvirde 442 + 73 ng/ml, intervall 298 till 533 ng/ml).

Efter avslutad infusion sjonk plasmakoncentrationen snabbt med halveringstid i distributionsfas (t.)
och halveringstid i elimineringsfas (tg) pa 0,21 + 0,01 respektive 1,7 + 0,3 timmar. Medelvérdet for
clearance var 41,8 £ 8,2 liter/timme.

Distribution

Medelvirdet for distributionsvolymen var 18,3 + 6,8 liter.

Atosibans plasmaproteinbindning &r 46 till 48 % hos gravida kvinnor. Det &r inte kint om den fria
fraktionen hos moder och foster skiljer sig vasentligt. Atosiban distribueras inte till réda blodkroppar.

Atosiban passerar placenta. Efter en infusion av 300 mikrogram/min till friska kvinnor med fullgdngen
graviditet var forhallandet fetal/maternell atosibankoncentration 0,12.

Metabolism

Tva metaboliter identifierades i plasma och urin fran ménniska. Férhallandet mellan koncentrationen
av huvudmetaboliten M1 (des-(Orn®, Gly-NH, °) -29)-[Mpa!, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) och atosiban
i plasma var 1,4 efter tva timmar samt 2,8 efter avslutad infusion. Det &r inte kéint om M1 ackumuleras
1 viavnader.

Eliminering

Atosiban aterfinns endast i sma méangder i urin. Dess koncentration i urin dr ungefar 50 ganger mindre
an koncentrationen av M1. Den andel atosiban som elimineras via feces ar inte kénd.



Huvudmetaboliten M1 ar ungefér 10 ganger mindre potent &n atosiban med avseende pa hamning av
oxytocininducerade uteruskontraktioner in vitro. Metaboliten M1 utsondras 1 mj6lk (se avsnitt 4.6).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion krdver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten médngd atosiban utsondras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 4.4).

Det ér inte troligt att atosiban hdmmar leverns cytokrom P450-isoformer hos ménniska (se avsnitt 4.5).
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga systemtoxiska effekter observerades under tvaveckorsstudierna avseende intravends toxicitet (hos
rattor och hundar) vid doser ungefar 10 ganger hogre dn den terapeutiska dosen for ménniska eller
under treménadersstudien avseende toxicitet hos rattor och hundar (upp till 20 mg/kg/dag s.c.). Den
hogsta subkutana dos atosiban som inte framkallade nagra biverkningar var ungefér tva gdnger den
terapeutiska dosen till méanniska.

Inga studier som técker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts. Reproduktionsstudier
avseende toxicitet, med medicinering fran implantation fram till sen graviditetsfas, visade inga effekter
pa honor och foster. Réttfostrens exponering var ungefar fyra gdnger hogre dn den som det humana
fostret utstts for vid intravendsa infusioner till kvinnor. Studier pé djur har som forvéntat visat

hidmning av laktationen pa grund av hdmningen av oxytocineffekten.

Atosiban var varken onkogent eller mutagent i in vitro- och in vivo-tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Mannitol

Saltsyra 1M

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Dé blandbarhetsstudier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra ldkemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar.

Nar injektionsflaskan en gdng punkterats maste lakemedlet anvindas omedelbart.
6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskép (2°C - 8°C).

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.



6.5 Forpackningstyp och innehall

En injektionsflaska med injektionsvétska innehaller 0,9 ml 16sning motsvarande 6,75 mg atosiban.
Injektionsflaska av farglost glas (typ I) med en gré propp av bromobutylgummi och forsluten med
violett aluminiumforsegling med avrivningsflik.

6.6  Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsflaskorna ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

Iordningstéllande av den initiala intravendsa injektionen:

Dra upp 0,9 ml frén en injektionsflaska mérkt med 0,9 ml atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska.
Administrera langsamt som intravends bolusdos under en minut och under adekvat medicinsk kontroll
pa en forlossningsavdelning. Atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska ska anvdndas omedelbart.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/852/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 31 juli 2013
Datum for den senaste fornyelsen: 28 maj 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



1. LAKEMEDLETS NAMN

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller 37,5 mg atosiban (som acetat).
Varje ml 16sning innehéller 7,5 mg atosiban.

Efter spadning &r koncentrationen av atosiban 0,75 mg/ml.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning (sterilt koncentrat).
Klar, farglos 16sning utan partiklar.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Atosiban anvinds for att fordréja hotande for tidig forlossning hos vuxna gravida kvinnor med:

- regelbundna uteruskontraktioner, var och en med minst 30 sekunders varaktighet och med
frekvensen > 4 sammandragningar/30 minuter

- cervix dilaterad 1 till 3 cm (0-3 for nullipara) och med en utplaning > 50%

- 24-33 fullgéngna graviditetsveckor

- foster med normal hjértfrekvens.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Behandling med atosiban ska initieras och fullfoljas av likare med erfarenhet fran behandling av for
tidigt varkarbete.

Atosiban administreras intravendst i tre pé varandra foljande steg: en initial bolusdos (6,75 mg), med
atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska omedelbart foljd av en kontinuerlig hogdosinfusion

(300 mikrogram/min) av atosiban 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska under tre timmar, f6ljd
av en ldgre dos av atosiban 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska (efterfoljande infusion

100 mikrogram/min) upp till 45 timmar. Behandlingstiden bor inte dverstiga 48 timmar. Den totala
dosen som ges under en hel behandling med atosiban bor helst inte dverstiga 330,75 mg atosiban.

Intravenos behandling med den initiala bolusinjektionen av atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska
(se produktresumén for detta ladkemedel) ska inledas snarast mojligt efter det att for tidiga vérkar
diagnostiserats. Nar bolusdosen vil har injicerats inleds infusionen. Vid ihéllande uteruskontraktioner
under behandlingen med atosiban ska alternativ behandling dvervégas.
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Foljande tabell visar hela doseringen av bolusinjektionen f6ljd av infusionen:

Steg Regim Infusionshastighet Atosibandos

1 0,9 ml intravends bolusinjektion |Ej relevant 6,75 mg
given under 1 minut

2 3 timmars intravends 24 ml/timme (300 pg/min) 54 mg
hoégdosinfusion

3 Upp till 45 timmars 8 ml/timme (100 pg/min) upp till 270 mg
efterfoljande
intravends infusion

Upprepad behandling

Om det skulle bli nédvandigt att upprepa behandlingen med atosiban ska dven den borja med en
bolusinjektion av atosiban 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska och foljas av en infusion av atosiban
37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska.

Sérskilda populationer

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion krdver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten médngd atosiban utsondras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvdndas med forsiktighet.

Pediatrisk population
Siakerhet och effekt for atosiban for gravida kvinnor under 18 &r har inte faststillts. Inga data finns

tillgéngliga.

Administreringssétt

For intravendst bruk
Anvisningar om beredning av ldkemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Atosiban far inte anvédndas vid f6ljande tillstand:

- kortare graviditetsldngd &n 24 eller fler 4n 33 fullgdngna veckor

- prematur hinnbristning >30 graviditetsveckor

- onormal hjértfrekvens hos fostret

- antepartumblddningar fran uterus som kraver omedelbar forlossning

- eklampsi och svér preeklampsi som kréver forlossning

- intrauterin fosterdod

- missténkt intrauterin infektion

- placenta praevia

- abruptio placenta

- alla andra tillstdnd hos modern eller fostret dér fortsdttning av graviditeten ar riskabel
- overkédnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjdlpdmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Nér atosiban anvinds pa patienter hos vilka prematur hinnbristning inte kan uteslutas ska férdelarna
med att forsena forlossningen vigas mot den potentiella risken for korioamnionit.

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kréver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten méngd atosiban utséndras i
1



urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 5.2).

Det finns endast begrinsad klinisk erfarenhet nér det géller anvéindningen av atosiban vid
flerbordsgraviditet eller vid en graviditetsldngd pa mellan 24 och 27 veckor pa grund av det ringa antal
patienter som fatt behandling. Férdelarna med atosiban i dessa undergrupper dr darfor osékra.

Det dr mojligt att ge upprepade behandlingar med atosiban. Klinisk erfarenhet fran flera upprepade
behandlingar (upp till 3 upprepade behandlingar) ar begransad (se avsnitt 4.2).

Vid intrauterin tillvéixthdmning beror beslutet att fortsétta eller upprepa administreringen av atosiban
pa bedémningen av fostrets mognad.

Under administrering av atosiban och vid ihéllande uteruskontraktioner ska kontroll av
uteruskontraktioner och hjértfrekvens hos fostret overvégas.

Atosiban dr en oxytocinantagonist och kan teoretiskt bidra till uterusatoni och blédning post partum.
Diérfor ska blodforlust efter forlossningen Gvervakas. Under de kliniska provningarna observerades
emellertid inte otillricklig uteruskontraktion post partum.

Flerbordsgraviditet och lakemedel med tokolytisk aktivitet sésom kalciumantagonister och
betamimetika forknippas med 6kad risk for lungédem. Darfor ska atosiban anviandas med forsiktighet
vid flerbord och/eller samtidig administrering av andra ldkemedel med tokolytisk aktivitet (se avsnitt
4.8).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Det ar osannolikt att atosiban skulle vara involverat i cytokrom P450-medierade
lakemedelsinteraktioner, eftersom in vitro-undersdkningar har visat att atosiban inte &r substrat for
cytokrom P450-systemet och inte heller himmar de ladkemedelsmetaboliserande cytokrom P450-

enzymerna.

Interaktionsstudier med labetalol och betametason har utforts pa friska, frivilliga kvinnor. Ingen
kliniskt relevant interaktion observerades mellan atosiban och betametason eller labetalol.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Atosiban ska endast anvindas nér prematura vérkar har diagnostiserats mellan 24 och 33 fullgangna
graviditetsveckor.

Amning

Om kvinnan ammar ett tidigare barn under graviditeten ska amningen upphora under behandlingen
med atosiban eftersom friséttning av oxytocin under amning kan 6ka uteruskontraktion och kan
motverka effekten av tokolytikumterapi.

I kliniska provningar med atosiban observerades ingen inverkan p& amning. Sma méngder atosiban har
visat sig passera fran plasma till ammande kvinnors brostm;jolk.

Fertilitet

Embryofetala toxicitetsstudier har inte visat nagra toxiska effekter av atosiban. Inga studier som tiacker
fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

12



Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

Mojliga biverkningar av atosiban har beskrivits hos modern under anvandning av atosiban i kliniska
provningar. Sammanlagt 48 % av de patienter som behandlades med atosiban fick biverkningar under
de kliniska provningarna. De observerade biverkningarna var i allménhet lindriga. Den vanligaste
biverkningen hos modern var illamaende (14 %).

De kliniska provningarna visade inte négra specifika biverkningar av atosiban hos det nyfédda barnet.
Incidenter hos spiddbarnet var inom ramen for normal variation och var jamforbara med incidensen
bade i placebogruppen och i grupper dir betamimetika anvénts.

Lista pa biverkningar i tabellform
Frekvensen av biverkningar som anges nedan definieras enligt foljande konvention: mycket vanliga

(>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100) och sillsynta (=1/10 000, <1/1
000). Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

MedDRA-klassificering av Mycket Vanliga Mindre Séllsynta
organsystem (SOC) vanliga vanliga
Immunsystemet Allergisk reaktion
Metabolism och nutrition Hyperglykemi
Psykiska storningar Somnloshet
Centrala och perifera Huvudvirk, yrsel
nervsystemet
Hjartat Takykardi
Blodkarl Hypotoni,

Virmevallningar
Magtarmkanalen Illaméende |Kriakningar
Hud och subkutan vivnad Klada,

Hudutslag

Reproduktionsorgan och Uterusblodning,
brostkortel uterusatoni
Allménna symtom och/eller Reaktion vid Feber
symtom vid injektionsstéllet
administreringsstillet

Erfarenheter efter det att likemedlet marknadsforts

Biverkningar i andningsvédgarna som dyspné och lungédem, sérskilt i samband med samtidig
administrering av andra ldkemedel med tokolytisk aktivitet sésom kalciumantagonister och
betamimetika och/eller hos kvinnor med flerbordsgraviditet, har rapporterats efter godkénnandet for
forsaljning.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
13


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

Fé fall av 6verdosering med atosiban har rapporterats. De skedde utan nagra specifika tecken eller
symtom. Det finns ingen kénd specifik behandling vid 6verdosering.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel for gynekologiskt bruk, ATC-kod: G02CXO01

Atosiban SUN innehdller atosiban (INN), en syntetisk peptid ((Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*, Orn®]-
oxytocin) som dr en kompetitiv antagonist till humant oxytocin pa receptorniva. Hos rattor och
marsvin bands atosiban till oxytocinreceptorer med minskad frekvens av kontraktionerna och siankt
muskeltonus i uterus vilket ledde till en ddmpning av livmodersammandragningarna. Atosiban visade
sig dven bindas till vasopressinreceptorn och hammade foljaktligen effekten av vasopressin. Hos djur
uppvisade atosiban inte nagra kardiovaskuléra effekter.

Vid humana prematura virkar motverkar atosiban i rekommenderad dosering kontraktioner i uterus
och inducerar inaktivitet i livmodern. Uterusavslappning efter atosiban intrdder snabbt och
livmodersammandragningarna reduceras visentligt inom 10 minuter sa att en stabil inaktivitet i uterus
uppnas (< 4 sammandragningar/timme) under 12 timmar.

Kliniska fas III-prévningar (CAP-001-studierna) omfattar data fran 742 kvinnor som diagnostiserades
med prematura varkar mellan 23:e och 33:e graviditetsveckan och randomiserades till antingen
atosiban (enligt denna doseringsanvisning) eller B-agonist (dostitrerad).

Primért resultatmétt: primér effektparameter var andelen kvinnor som fortfarande var oforldsta och
som inte behovde alternativ tokolys inom 7 dagar efter behandlingsstart. Data visar att 59,6 % (n =
201) respektive 47,7 % (n = 163) av de kvinnor som behandlats med atosiban respektive f-agonist (p
=0,0004) var oforlosta och behdvde ingen alternativ tokolys inom 7 dagar fran behandlingsstart.
Flertalet misslyckade behandlingar i CAP-001 berodde pa dalig tolerabilitet. Misslyckade
behandlingar till f61jd av otillracklig effekt var signifikant (p = 0,0003) mera frekventa hos kvinnor
som behandlades med atosiban (n =48, 14,2 %) an hos kvinnor som behandlades med -agonist (n =
20, 5,8 %).

I CAP-001-studierna var sannolikheten att forbli oforlost och inte behova alternativ tokolys inom 7
dagar efter behandlingsstart likartad for atosiban- och betamimetikabehandlade kvinnor med en
graviditetsldngd pa 24-28 veckor. Dessa fynd baseras emellertid pa en mycket liten population (n =
129 patienter).

Sekundéra resultatmatt: sekundéra effektparametrar inkluderade andelen kvinnor som forblev
of6rldsta inom 48 timmar efter behandlingsstart. Det var ingen skillnad mellan atosiban- och
betamimetikagrupperna vad betraffar denna parameter.

Medelvirdet (SD) for antalet graviditetsveckor vid forlossningen var detsamma i de bada grupperna:
35,6 (3,9) respektive 35,3 (4,2) veckor for atosiban- och B-agonistgrupperna (p = 0,37). Det antal barn
som behovde vardas pa en neonatal intensivvardsavdelning liksom vistelseldngd och
respiratorbehandling var detsamma i de bada behandlingsgrupperna (ungefir 30 %). Medelvirdet (SD)
for fodelsevikten var 2 491 (813) gram i atosibangruppen och 2 461 (831) gram i f-agonistgruppen (p
=0,58).

Behandlingsresultatet hos foster och moder skilde sig patagligt inte at mellan atosiban- och [3-
agonistgruppen men de kliniska studierna hade inte tillricklig styrka for att utesluta en mojlig skillnad.
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Av de 361 kvinnor som fick behandling med atosiban i fas IlI-studierna fick 73 minst en upprepad
behandling, 8 fick minst 2 upprepade behandlingar och 2 fick 3 upprepade behandlingar (se avsnitt
4.4).

Behandling med atosiban rekommenderas inte vid graviditetslangd kortare dn 24 kompletta veckor,
eftersom sédkerhet och effekt for denna patientgrupp inte har kunnat faststéllas i kontrollerade
randomiserade studier (se avsnitt 4.3).

I en placebokontrollerad studie var foster-/spadbarnsdédligheten 5 av 295 (1,7 %) i1 placebogruppen
och 15 av 288 (5,2 %) i atosibangruppen dér 2 av dodsfallen intréffade vid 5 respektive 8 manaders
alder. Av de 15 dodsfallen i atosibangruppen intréffade 11 hos kvinnor i graviditetsvecka 20 till 24. I
undergruppen patienter med kortare graviditetsldngd dn 24 kompletta veckor var dock fordelningen
ojdmn (19 patienter i atosibangruppen och 4 i placebogruppen). Hos kvinnor med graviditetslangd
langre dn 24 kompletta veckor fanns ingen skillnad i foster-/spadbarnsdodlighet (1,7 % i
placebogruppen och 1,5 % i atosibangruppen).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Hos friska icke-gravida personer som erhdll atosibaninfusioner (10 till 300 mikrogram/min under
12 timmar) 6kade plasmakoncentrationen proportionellt med dosen.

Clearance, distributionsvolym och halveringstid visade sig vara oberoende av dosen.

Absorption

Hos kvinnor med prematura vérkar vilka erhdll atosiban som infusion (300 mikrogram/min under 6 till
12 timmar) uppnaddes jaimviktskoncentrationer i plasma inom en timme efter start av infusionen
(medelvirde 442 + 73 ng/ml, intervall 298 till 533 ng/ml).

Efter avslutad infusion sjonk plasmakoncentrationen snabbt med halveringstid i distributionsfas (t.)
och halveringstid i elimineringsfas (tg) pa 0,21 + 0,01 respektive 1,7 + 0,3 timmar. Medelvérdet for
clearance var 41,8 £ 8,2 liter/timme.

Distribution

Medelvirdet for distributionsvolymen var 18,3 + 6,8 liter.

Atosibans plasmaproteinbindning &r 46 till 48 % hos gravida kvinnor. Det &r inte kint om den fria
fraktionen hos moder och foster skiljer sig vasentligt. Atosiban distribueras inte till réda blodkroppar.

Atosiban passerar placenta. Efter en infusion av 300 mikrogram/min till friska kvinnor med fullgdngen
graviditet var forhallandet fetal/maternell atosibankoncentration 0,12.

Metabolism
Tvé metaboliter identifierades i plasma och urin fran méanniska. Férhallandet mellan koncentrationen
av huvudmetaboliten M1 (des-(Orn®, Gly-NH, °) -29)-[Mpa!, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) och atosiban

i plasma var 1,4 efter tva timmar samt 2,8 efter avslutad infusion. Det &r inte kéint om M1 ackumuleras
1 vdvnader.

Eliminering

Atosiban aterfinns endast i sma méangder i urin. Dess koncentration i urin dr ungefar 50 ganger mindre
an koncentrationen av M1. Den andel atosiban som elimineras via feces ar inte kénd.
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Huvudmetaboliten M1 ar ungefér 10 ganger mindre potent &n atosiban med avseende pa hdmning av
oxytocininducerade uteruskontraktioner in vitro. Metaboliten M1 utsondras 1 mj6lk (se avsnitt 4.6).

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Erfarenhet saknas med atosibanbehandling hos patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion. Nedsatt
njurfunktion kraver sannolikt ingen dosjustering eftersom endast en liten médngd atosiban utsondras i
urinen. Hos patienter med nedsatt leverfunktion ska atosiban anvdndas med forsiktighet (se avsnitt 4.2
och 4.4).

Det ér inte troligt att atosiban hdmmar leverns cytokrom P450-isoformer hos ménniska (se avsnitt 4.5).
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Inga systemtoxiska effekter observerades under tvaveckorsstudierna avseende intravends toxicitet (hos
rattor och hundar) vid doser ungefar 10 génger hogre dn den terapeutiska dosen for ménniska eller
under treménadersstudien avseende toxicitet hos rattor och hundar (upp till 20 mg/kg/dag s.c.). Den
hogsta subkutana dos atosiban som inte framkallade nagra biverkningar var ungefér tva gdnger den
terapeutiska dosen till médnniska.

Inga studier som técker fertilitet och tidig embryonal utveckling har utforts. Reproduktionsstudier
avseende toxicitet, med medicinering fran implantation fram till sen graviditetsfas, visade inga effekter
pa honor och foster. Réttfostrens exponering var ungefar fyra gdnger hogre dn den som det humana
fostret utsitts for vid intravendsa infusioner till kvinnor. Studier pé djur har som forvéntat visat

hidmning av laktationen pa grund av hdmningen av oxytocineffekten.

Atosiban var varken onkogent eller mutagent i in vitro- och in vivo-tester.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen
Mannitol

Saltsyra 1M

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta 1dkemedel inte blandas med andra ldkemedel forutom de som
namns 1 avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet
2 ar.

Nér injektionsflaskan en géng punkterats maste spidning ske omedelbart.
Spéddningar for intravends administrering bor anvdndas inom 24 timmar efter iordningstallande.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
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Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter Gppnande och spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehéll

En injektionsflaska med koncentrat till infusionsvétska innehdaller 5 ml 16sning motsvarande 37,5 mg
atosiban.

Injektionsflaska av farglost glas (typ I) med en gré propp av bromobutylgummi och forsluten med
violett aluminiumforsegling med avrivningsflik.

6.6  Siarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsflaskorna ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar och missfargning fore
administrering.

Iordningstéllande av den intravendsa infusionsldsningen:

For intravends infusion efter bolusdosen ska atosiban 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska
spadas i nagon av foljande 16sningar:

- natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) 16sning for injektion

- Ringer-laktatlosning

- 5 % glukosldsning.

Dra upp 10 ml 16sning frén en 100 ml-infusionspase och kasta sedan. Ersétt med 10 ml atosiban
37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska frén tva 5 ml-injektionsflaskor sa att en koncentration av
75 mg atosiban i 100 ml erhalls.

Den iordningstéllda 16sningen dr en klar och férglos 10sning utan partiklar.

Hogdosinfusionen ges genom infusion av 24 ml/timme (dvs. 18 mg/timme) av ovan iordningstillda
16sning under en 3-timmarsperiod under adekvat medicinsk kontroll pa en forlossningsavdelning. Efter
tre timmar reduceras infusionshastigheten till § ml/timme.

Stéll i ordning nya 100 ml pésar s som beskrivs ovan sa att infusionen kan fortsitta kontinuerligt.

Om en infusionspdse med annan volym anvénds ska en proportionell berdkning goras fore
iordningstéllandet.

For att erhélla korrekt dosering rekommenderas en anordning for kontrollerad infusion for att justera
flodeshastigheten i droppar/minut. En intravends mikrodroppkammare kan ge lampliga
infusionshastigheter inom de rekommenderade doseringsnivéerna for atosiban.

Om andra ldkemedel maste ges intravendst samtidigt kan den intravenésa ingadngen delas eller annat
stdlle anvindas for intravends administrering. Detta mdjliggdr kontinuerlig oberoende kontroll av
infusionshastigheten.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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EU/1/13/852/002

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 31 juli 2013

Datum for den senaste fornyelsen: 28 maj 2018

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

19



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

NEDERLANDERNA

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Likemedel som med begransningar ldmnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&dmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
o pa begiran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,
o nér riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan
leda till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig
milstolpe (for farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska, 16sning
atosiban

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska med 0,9 ml 16sning innehaller 6,75 mg atosiban (som acetat).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjédlpamnen: mannitol, saltsyra 1M och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, 16sning (injektionsvitska)

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

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Endast for intravends anvandning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej anvindas om inplastningen dr bruten.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras i kylskap.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.
Niér injektionsflaskan en gang punkterats maste 16sningen anvidndas omedelbart.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/852/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvéatska
atosiban
Lv.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

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

| 6. OVRIGT

EU/1/13/852/001
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
atosiban

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje injektionsflaska med 5 ml 16sning innehaller 37,5 mg atosiban (som acetat).
Varje ml 16sning innehéller 7,5 mg atosiban.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: mannitol, saltsyra 1M och vatten for injektionsvétskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till infusionsvétska, 10sning.
1 injektionsflaska (7,5 mg/ml)

Ger 0,75 mg/ml vid spédning enligt rekommendation.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

For intravends anviandning efter utspadning.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej anvindas om inplastningen dr bruten.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.
Utspadd 16sning méaste anvdndas inom 24 timmar.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldanderna

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/13/852/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml sterilt koncentrat
atosiban
i.v. efter utspddning

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml (7,5 mg/ml)

| 6. OVRIGT

EU/1/13/852/002
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska, losning
atosiban

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du béorjar anvinda detta léikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Atosiban SUN éar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anvander Atosiban SUN
Hur du anvinder Atosiban SUN

Eventuella biverkningar

Hur Atosiban SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Atosiban SUN ir och vad det anvands for

Atosiban SUN innehéller atosiban. Atosiban SUN kan anvéndas for att fordroja en for tidig fodsel av
ditt barn. Atosiban SUN anvinds hos vuxna gravida kvinnor frdn vecka 24 till vecka 33 av
graviditeten.

Atosiban SUN verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksé
att sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att himma effekten av ett naturligt
hormon i kroppen kallat oxytocin som gor att livmodern drar sig samman.

2. Vad du behover veta innan du anvander Atosiban SUN

Anvind inte Atosiban SUN

- Om du ér allergisk mot atosiban eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges 1
avsnitt 6).

- Om din graviditet understiger 24 veckor.

- Om din graviditet dverstiger 33 veckor.

- Om vattnet har gatt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer.

- Om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens.

- Om du har livmoderblddningar och lékaren vill att barnet fods genast.

- Om du har négot som kallas ”svér preeklampsi” och ldkaren vill att barnet f6ds genast. Svar
preeklampsi innebér hogt blodtryck, vitskeansamling och/eller 4ggvita i urinen.

- Om du har négot som kallas ”eklampsi” vilket liknar ”’svar preeklampsi” men du fér dven
kramper. Detta innebér att barnet maste fodas omedelbart.

- Om ditt of6dda barn har dott.

- Om du har en infektion eller en missténkt infektion i livmodern.

- Om placenta (moderkakan) ticker forlossningskanalen.

- Om placenta &r pa vig att lossa fran livmoderviggen.

- Om du eller ditt ofédda barn har andra tillstind dér en fortsdttning av graviditeten betraktas som
riskabel.
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Anvind inte Atosiban SUN om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig. Om du &r oséker, tala med
lakare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Atosiban SUN.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal innan du anviander Atosiban SUN

- Om du tror att vattnet har gatt (prematur hinnbristning).

- Om du har njur- eller leverproblem.

- Om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor.

- Om du ar gravid med fler n ett barn.

- Om sammandragningarna dterkommer kan behandlingen med Atosiban SUN upprepas
ytterligare 3 ganger.

- Om ditt ofodda barn é&r litet i forhallande till graviditetsldngden.

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nér ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blddning.

- Om du ér gravid med fler 4n ett barn och/eller far lakemedel for att fordrdja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssdnkande likemedel. Detta kan oka risken for lungddem
(ackumulering av vitska i lungorna).

Om négot av ovanstiende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med ldkare, barnmorska eller
apotekspersonal innan du far Atosiban SUN.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet med anvéndning av Atosiban SUN hos kvinnor under 18 &r.

Andra likemedel och Atosiban SUN
Tala om for ldkare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra likemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Atosiban SUN.

3. Hur du anvinder Atosiban SUN

Atosiban SUN ges pa sjukhus av ldkare, barnmorska eller skoterska. De bestimmer hur mycket du
behdver. De kommer ocks4 att se till att 16sningen ar klar och fri frén partiklar.

Atosiban SUN ges i en ven (intravenost) i tre steg:

- den f6rsta injektionen pé 6,75 mg i 0,9 ml injiceras l&ngsamt i en ven under en minut

- sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 18 mg/timme under 3 timmar

- sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte 6verstiga 48 timmar.

Atosiban SUN kan anvéndas igen om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med
Atosiban SUN kan upprepas upp till tre ganger.

Under behandlingen med Atosiban SUN kan dina sammandragningar och fostrets hjartfrekvens
komma att dvervakas.

Fler én ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.

4. Eventuella biverkningar
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Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla behdver inte fA dem. De
biverkningar som har setts hos modern é&r i allménhet lindriga. Man kénner inte till ndgra biverkningar
hos det ofodda eller det nyfodda barnet.

Foljande biverkningar kan upptrdda med detta likemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler én 1 av 10 anviindare)
- [llaméende.

Vanliga (forekommer hos firre dn 1 av 10 anvindare)

- Huvudvirk.

- Yrsel.

- Viérmevallningar.

- Kréakningar.

- Hjértklappning.

- Lagt blodtryck Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskénsla.
- Reaktion vid injektionsstéllet.

- Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (forekommer hos firre éin 1 av 100 anvindare)
- Feber.

- Somnloshet.

- Kléda.

- Hudutslag.

Séllsynta (forekommer hos firre dn 1 av 1 000 anviindare)

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nér ditt barn ar fott, detta kan orsaka
blddning.

- Allergiska reaktioner.

Du kan uppleva andndd eller lungédem (ackumulering av vétska i lungorna), sarskilt om du ar gravid
med fler &n ett barn och/eller far ldkemedel som kan fordréja tidig fodsel av ditt barn sdsom
blodtryckssénkande ldkemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
S. Hur Atosiban SUN ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ’EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras 1 kylskdp (2°C - 8°C). Nar en injektionsflaska vil 6ppnats méaste produkten anvéndas
omedelbart.

Forvaras 1 originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Anvind inte detta likemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r atosiban.

- Varje injektionsflaska med Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvétska, 10sning, innehéller
atosibanacetat motsvarande 6,75 mg atosiban i 0,9 ml.

- Ovriga innehallsimnen &r mannitol, saltsyra 1M och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Atosiban SUN 6,75 mg/0,9 ml injektionsvitska, 16sning dr en klar, farglos 16sning utan partiklar.
En forpackning innehéller en injektionsflaska med 0,9 ml 16sning.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/bbarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/E)Lada/Hrvatska/Ireland/island/Kbrpog/
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/OAAavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OAAavoio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./mA./Simi/tnA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia

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

Espafia

tel. +34 93 342 78 90
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France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. z.0.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 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

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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ANVISNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
(Se @ven avsnitt 3)

Bruksanvisning
Innan Atosiban SUN anvinds ska 16sningen undersokas for att sékra att den ér klar och fri fran
partiklar.

Atosiban SUN ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:

- den initiala intravendsa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en
minut

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 24 ml/timme ges under 3 timmar

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 8 ml/timme ges under upp till 45 timmar eller tills
livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte Gverstiga 48 timmar. Atosiban SUN kan anvéndas i fler &n en

behandlingsomgéng om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Fler &n ytterligare tre
behandlingar bor inte ges under en graviditet.
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsviitska, losning
atosiban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Atosiban SUN é&r och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du anviander Atosiban SUN
Hur du anvénder Atosiban SUN

Eventuella biverkningar

Hur Atosiban SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AU

1. Vad Atosiban SUN ir och vad det anvands for

Atosiban SUN innehéller atosiban. Atosiban SUN kan anvéndas for att fordroja en for tidig fodsel av
ditt barn. Atosiban SUN anvinds hos vuxna gravida kvinnor fran vecka 24 till vecka 33 av
graviditeten.

Atosiban SUN verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksa
att sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att hamma effekten av ett naturligt
hormon i kroppen kallat oxytocin som gor att livmodern drar sig samman.

2. Vad du behover veta innan du anviander Atosiban SUN

Anvind inte Atosiban SUN

- Om du ér allergisk mot atosiban eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om din graviditet understiger 24 veckor.

- Om din graviditet dverstiger 33 veckor.

- Om vattnet har gétt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer.

- Om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens.

- Om du har livmoderblddningar och lékaren vill att barnet fods genast.

- Om du har ndgot som kallas ”’svar preeklampsi” och ldkaren vill att barnet fods genast. Svar
preeklampsi innebér hogt blodtryck, vitskeansamling och/eller d4ggvita i urinen.

- Om du har négot som kallas “eklampsi” vilket liknar ”’svér preeklampsi” men du fér dven
kramper. Detta innebér att barnet méste fodas omedelbart.

- Om ditt ofédda barn har dott.

- Om du har en infektion eller en misstdnkt infektion i livmodern.

- Om placenta (moderkakan) tacker forlossningskanalen.

- Om placenta dr pd vég att lossa fran livmoderviggen.
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- Om du eller ditt ofédda barn har andra tillstind dér en fortsdttning av graviditeten betraktas som
riskabel.

Anvind inte Atosiban SUN om nagot av ovanstdende stimmer in pé dig. Om du &r oséker, tala med
lakare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Atosiban SUN.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal innan du anviander Atosiban SUN

- Om du tror att vattnet har gétt (prematur hinnbristning).

- Om du har njur- eller leverproblem.

- Om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor.

- Om du ar gravid med fler &n ett barn.

- Om sammandragningarna dterkommer kan behandlingen med Atosiban SUN upprepas
ytterligare 3 ganger.

- Om ditt ofédda barn ar litet 1 férhallande till graviditetslangden.

- Livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman nar ditt barn ar fott, detta kan orsaka
blodning.

- Om du ér gravid med fler 4n ett barn och/eller far likemedel for att fordrdja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssdnkande lakemedel. Detta kan dka risken for lungddem
(ackumulering av vitska i lungorna).

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du &r oséker), tala med ldkare, barnmorska eller
apotekspersonal innan du far Atosiban SUN.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet med anvéndning av Atosiban SUN hos kvinnor under 18 ar.

Andra likemedel och Atosiban SUN
Tala om for ldkare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Atosiban SUN.

3. Hur du anvinder Atosiban SUN

Atosiban SUN ges pé sjukhus av ldkare, barnmorska eller skdterska. De bestimmer hur mycket du
behover. De kommer ocks4 att se till att 16sningen ar klar och fri frén partiklar.

Atosiban SUN ges i en ven (intravenost) i tre steg:

- den f6rsta injektionen pé 6,75 mg i 0,9 ml injiceras l&ngsamt i en ven under en minut

- sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 18 mg/timme under 3 timmar

- sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte Gverstiga 48 timmar.

Atosiban SUN kan anvidndas igen om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med
Atosiban SUN kan upprepas upp till tre gdnger.

Under behandlingen med Atosiban SUN kan dina sammandragningar och fostrets hjértfrekvens
komma att dvervakas.

Fler én ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar men alla behover inte f& dem. De
biverkningar som har setts hos modern é&r i allménhet lindriga. Man kénner inte till ndgra biverkningar
hos det ofodda eller det nyfodda barnet.

Foljande biverkningar kan upptrdda med detta ldkemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- Illaméaende.

Vanliga (forekommer hos firre dn 1 av 10 anviindare)

- Huvudvirk.

- Yrsel.

- Vérmevallningar.

- Krakningar.

- Hjéartklappning.

- Lagt blodtryck Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskénsla.
- Reaktion vid injektionsstéllet.

- Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (forekommer hos firre {in 1 av 100 anviindare)
- Feber.

- Sémnloshet.

- Klada.

- Hudutslag.

Sillsynta (forekommer hos firre éin 1 av 1 000 anviindare)

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nér ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blodning.

- Allergiska reaktioner.

Du kan uppleva andndd eller lungédem (ackumulering av vétska i lungorna), sarskilt om du ar gravid
med fler &n ett barn och/eller fir likemedel som kan fordréja tidig fodsel av ditt barn sdsom
blodtryckssdnkande ldkemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Atosiban SUN ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter ’EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8°C). Spadningar for intravends administrering maste anviandas inom 24
timmar efter iordningstéllande.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.
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Anvind inte detta ldkemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen é&r atosiban.

- Varje injektionsflaska med Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning,
innehéller atosibanacetat motsvarande 37,5 mg atosiban i 5 ml.

- Ovriga innehéllsimnen dr mannitol, saltsyra 1M och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning &r en klar, farglds 10sning utan
partiklar.

En forpackning innehéller en injektionsflaska med 5 ml 16sning.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlédnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien/Bnarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/E)Lada/Hrvatska/Ireland/island/Kborpog/
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/Hunepnanmus/Nizozemsko/
Nederlandene/OALavdio/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OMavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./anA./Simi/tnA./T1f./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen

Deutschland

tel. +49 214 403 990

Espaiia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona
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Espafia
tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

31 Rue des Poissonniers
92200 Neuilly-Sur-Seine
France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 3
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. z.0.0.
ul. Idzikowskiego 16
00-710 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Clyj
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

Denna bipacksedel dindrades senast
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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ANVISNING FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
(Se @ven avsnitt 3)

Bruksanvisning
Innan Atosiban SUN anvénds ska 16sningen undersokas for att sékra att den &r klar och fti fran
partiklar.

Atosiban SUN ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:

- den initiala intravendsa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en
minut

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 24 ml/timme ges under 3 timmar

- en kontinuerlig infusion med en hastighet av 8 ml/timme ges under upp till 45 timmar eller tills
livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte Gverstiga 48 timmar. Atosiban SUN kan anvéndas i fler &n en
behandlingsomgéng om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Fler &n ytterligare tre
behandlingar bor inte ges under en graviditet.

Beredning av den intravendsa infusionen

Den intravendsa infusionen bereds genom att Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till
infusionsvitska spads i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsldsning, Ringer-laktatldsning eller

5 % glukosldsning. Detta dstadkoms genom att 10 ml 16sning frén en 100 ml-infusionspase dras upp
och ersitts med 10 ml Atosiban SUN 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska fran tva 5 ml-
injektionsflaskor sa att en koncentration av 75 mg atosiban i 100 ml erhélls. Om en infusionspése med
annan volym anvénds ska en proportionell berékning goras fore iordningstéllandet.

Atosiban SUN ska inte blandas med andra ldkemedel i infusionspésen.
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