Bilaga I11

Andringar av relevanta avsnitt av produktresumén och bipacksedlarna

Observera:

Denna produktresumé, markning och bipacksedel ar resultatet av skiljedomsforfarandet.

Produktinformationen kan darefter vid behov uppdateras av medlemsstaternas behdriga myndigheter, i
samarbete med referensmedlemsstaten, i enlighet med de férfaranden som faststalls i kapitel 4,

avdelning 111 i direktiv 2001/83/EG.
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A. Lakemedel med oral formulering och suppositorier

[Alla orala formuleringar och suppositorier (se bilaga 1) ska ta bort de obstetriska indikationerna fran
sin produktinformation.

Dessutom ska varje hanvisning till obstetriska indikationer i alla andra avsnitt i produktinformationen
tas bort, till exempel i avsnitt 4.2 "Dosering och administreringssatt” i produktresumén, liksom
héanvisning till obstetriska indikationer i bipacksedeln]

28



B. Parenterala lakemedel for obstetriska indikationer

[Den befintliga produktinformationen ska andras (infogning, ersattning eller borttagning av text efter
behov) for att aterspegla den éverenskomna ordalydelsen enligt nedan]

I. Produktresumé

4.1 Terapeutiska indikationer
[Nuvarande godkanda obstetriska indikationer ska tas bort och ersattas med foljande:]

For korttidsbehandling av okomplicerat prematurt varkarbete
For att stoppa varkar mellan graviditetsvecka 22 och 37 hos patienter utan medicinsk eller
obstetrisk kontraindikation mot tokolytisk behandling.

[Foljande obstetriska indikationer ska behallas endast dar de for narvarande ar godkanda]
Yttre fostervandning [behalls endast dar det for narvarande ar godkant]

Akutanvandning under specificerade forhallanden [behalls endast dar det for narvarande ar
godkant]

4.2 Dosering och administreringssatt

[Ordalydelsen nedan ska inforas i detta avsnitt]

L1

Vid korttidsbehandling av prematurt varkarbete utan andra riskfaktorer.

Behandling med <lakemedlets namn> ska endast initieras av obstetriker/lakare med erfarenhet av
anvandning av tokolytiska medel. Behandlingen boér genomféras i lokaler med lamplig utrustning for
kontinuerlig 6vervakning av moderns och fostrets hélsostatus.

Behandlingstiden bér inte 6verstiga 48 timmar, eftersom data visar att den huvudsakliga effekten
av tokolytisk behandling ar en férdrojning av férlossningen med upp till 48 timmar; ingen statistisk
signifikant effekt pa perinatal mortalitet eller morbiditet har observerats i randomiserade,
kontrollerade préovningar. Denna korta fordrojning kan anvandas for att genomféra andra atgarder
som man vet forbattrar den perinatala hélsan.

<Lakemedlets namn> ska ges sa tidigt som majligt efter diagnos av prematurt varkarbete och efter
utvardering av patienten for att eliminera eventuella kontraindikationer mot anvandning av
<internationellt generiskt namn pa kortverkande beta 2-agonist> (se avsnitt 4.3) Detta bor omfatta
en adekvat beddmning av patientens kardiovaskulara status med dvervakning av hjart-lungfunktion
och EKG-6vervakning under hela behandlingen (se avsnitt 4.4).

[Uppgifter om dosering och infusionshastighet kommer att behdva anpassas efter detaljer for
enskilda lakemedelssubstanser, dvs. behalls som de ar per produkt, varje hanvisning till fortsatt
behandling med oral underhallsbehandling ska tas bort.]

Sarskilda forsiktighetsatgarder for infusion: Dosen maste titreras individuellt med hansyn till
undertryckande av kontraktioner, 6kad pulsfrekvens och forandringar i blodtryck, vilka ar
begransande faktorer. Dessa parametrar ska noggrant féljas under behandlingen. En hégsta
hjartfrekvens pa 120 slag per minut hos modern ska inte Overskridas.

Noggrann kontroll av hydreringsgraden ar viktig for att undvika risken for lungédem hos modern
(se avsnitt 4.4). Den véatskevolym i vilken lakemedlet administreras ska darfor begrénsas till ett
minimum. Ett infusionsaggregat med droppraknare ska anvandas, helst en sprutpump.
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[]
4.3 Kontraindikationer

[Ordalydelsen nedan ska inforas i detta avsnitt]

L1

<Lakemedlets namn=> &r kontraindicerat vid foljande indikationer:

- tillstdnd vid en gestationsalder pa <22 veckor

- som tokolytiskt medel hos patienter med befintlig ischemisk hjartsjukdom eller patienter
med betydande riskfaktorer for ischemisk hjartsjukdom

- hotande abort under forsta och andra trimestern

- tillstdnd hos moder eller foster dar forlangning av graviditeten ar riskfylld, t.ex. svar toxemi,
intrauterin infektion, vaginal blédning till foljd av placenta praevia, eklampsi eller svar
preeklampsi, placentaavlossning eller navelstrangskompression

- intrauterin fosterddd, kand letal missbildning

<Lakemedlets namn> &ar ocksa kontraindicerat vid befintliga medicinska tillstdnd vid vilka ett
betamimetikum skulle ha en ogynnsam effekt, t.ex. pulmonell hypertension och hjartsjukdomar
sdsom  obstruktiv  hypertrofisk  kardiomyopati eller n&gon typ av obstruktion av
vansterkammarutflédet, t.ex. aortastenos.

L1

4.4 Varningar och forsiktighet

[Ordalydelsen nedan ska infoéras i detta avsnitt]

L]
Tokolys

Alla beslut att paboérja behandling med <lakemedlets namn> ska fattas efter noggrant
overvagande av risker och fordelar med behandling.

Behandling ska endast genomforas i lokaler med lamplig utrustning for kontinuerlig 6évervakning
av moderns och fostrets hélsostatus. Tokolys med betaagonister rekommenderas inte om
hinnorna har brustit eller cervixdilatationen ar mer @n 4 cm.

<Lakemedlets namn> ska anvandas med forsiktighet vid tokolys, och dvervakning av hjart-
lungfunktion och EKG-0vervakning ska ske under hela behandlingen.

Foljande overvakningsatgarder maste alltid vidtas for modern och, om majligt/lampligt, for
fostret:

- blodtryck och hjartfrekvens

- EKG

- elektrolyt- och vatskebalans — for 6vervakning med avseende pa lungédem

- glukos- och laktatnivaer — med sarskild hansyn till diabetespatienter

- kaliumnivaer — betaagonister ar forknippade med sankning av serumkaliumnivan, vilket
oOkar risken for arytmier (se avsnitt 4.5)

Behandlingen ska avbrytas om tecken pad myokardischemi (sdsom bréstsmarta eller EKG-
forandringar) utvecklas.

<Ldkemedlet namn> ska inte anvdndas som tokolytiskt medel hos patienter med betydande
riskfaktorer for, eller misstanke om, nagon typ av befintlig hjartsjukdom (t.ex. takyarytmi,
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hjartsvikt eller klaffsjukdom; se avsnitt 4.3). Vid prematurt varkarbete hos en patient med kénd
eller misstankt hjartsjukdom ska lakare med erfarenhet av kardiologi beddma behandlingens
lamplighet fore intravends infusion av <lakemedlets namn=>.

Lungddem

Eftersom lungédem och myokardischemi hos modern har rapporterats under eller efter behandling
av prematurt varkarbete med betaagonister, ska stor uppmarksamhet dgnas at vatskebalans och
hjart-lungfunktion. Patienter med predisponerande faktorer inklusive multipelgraviditeter,
vatskeobverbelastning, maternell infektion och preeklampsi kan ha dkad risk fér utveckling av
lungdédem. Administrering med sprutpump istallet for i.v. infusion minskar risken for
vatskedverbelastning. Om tecken pa lungédem eller myokardischemi utvecklas, ska man évervaga
att avbryta behandlingen (se avsnitt 4.2 och 4.8).

Blodtryck och hjéartfrekvens

Okningar av moderns hjartfrekvens i storleksordningen 20 till 50 slag per minut atféljer vanligtvis
infusion av betaagonister. Moderns pulsfrekvens ska 6vervakas och behovet av att kontrollera
sadana 6kningar vid dosreduktion eller utsattning av lakemedel ska utvarderas fran fall till fall.
Generellt ska moderns pulsfrekvens inte tillatas att 6verstiga en jamn frekvens pa 120 slag per
minut.

Moderns blodtryck kan falla nagot under infusionen; effekten ar stérre pa diastoliskt an pa
systoliskt blodtryck. De diastoliska blodtrycksfallen ligger vanligtvis i intervallet 10 till 20 mm Hg.
Effekten av infusion pa fostrets hjartfrekvens ar mindre markant, men 6kningar upp till 20 slag
per minut kan férekomma.

For att minimera risken for hypotoni i samband med tokolytisk behandling ska sarskild forsiktighet
iakttas for att undvika vena cava-kompression genom att lata patienten ligga i vanster eller hdoger
sidolage under hela infusionen.

Diabetes

Administrering av betaagonister ar forknippad med en hdjning av blodglukosnivan. Darfor ska
glukos- och laktatnivderna i blodet 6vervakas hos modrar med diabetes och diabetesbehandlingen
justeras i enlighet med dessa for att tillgodose moderns behov under tokolys (se avsnitt 4.5).

Hypertyreoidism

<Lakemedlets namn> ska endast administreras med forsiktighet till patienter med tyreotoxikos
efter noggrann utvardering av behandlingens férdelar och risker.

[.1
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
[Ordalydelsen nedan ska infoéras i detta avsnitt]

L1

Halogenerade anestetika

P& grund av den dkade blodtryckssankande effekten far man 6kad varksvaghet med risk for
blédningar; dessutom har allvarliga ventrikulara rytmrubbningar pa grund av 6kad hjartreaktivitet
rapporterats vid interaktion med halogenerade anestetika. Behandlingen ska om madjligt avbrytas
minst 6 timmar fore planerad anestesi med halogenerade anestetika.

Kortikosteroider
Systemiska kortikosteroider ges ofta vid prematurt varkarbete for att forbattra fostrets

lungutveckling. Det har férekommit rapporter om lungédem hos kvinnor som samtidigt behandlats
med betaagonister och kortikosteroider.
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Kortikosteroider ar kanda for att hoja blodglukosnivan och kan tomma ut serumkalium, darfor ska
samtidig administrering ske med forsiktighet och kontinuerlig patientévervakning pa grund av den
okade risken for hyperglykemi och hypokalemi (se avsnitt 4.4).

Antidiabetika

Administrering av betaagonister ar forknippad med en hdjning av blodglukosnivan, vilket kan tolkas
som en férsvagning av diabetesbehandlingen; darfér kan den individuella diabetesbehandlingen
behdva justeras (se avsnitt 4.4).

Kaliumuttdmmande medel

P& grund av betaagonisters hypokalemiska effekt ska samtidig administrering av
serumkaliumuttommande medel som ar kanda for att 6ka risken for hypokalemi, sdsom diuretika,
digoxin, metylxantiner och kortikosteroider, ske med forsiktighet efter noggrann utvardering av
fordelar och risker med sarskild hansyn till den dkade risken fér hjartarytmier till foljd av
hypokalemi (se avsnitt 4.4).

L]

4.8 Biverkningar
[Ordalydelsen ska inféras i detta avsnitt]

L1

De vanligaste biverkningarna av <lakemedlets namn=> &r korrelerade med den betamimetiska
farmakologiska aktiviteten och kan begréansas eller undvikas genom noggrann évervakning av
hemodynamiska parametrar, sdsom blodtryck och hjartfrekvens, och lamplig justering av dosen. De
forsvinner normalt néar behandlingen upphoér.

Hjartat

Mycket *Takykardi

vanliga:

Vanliga: *Hjartklappning, *sédnkning av diastoliskt blodtryck

Sallsynta: *Hjartarytmier, t.ex. formaksflimmer, myokardischemi (se avsnitt 4.4)

Metabolism och nutrition

Vanliga: *Hypokalemi

Sallsynta: *Hyperglykemi

Blodkarl

Vanliga: *Hypotoni (se avsnitt 4.4)
Sallsynta: *Perifer vasodilatation

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum

Mindre vanliga: *Lungddem

* Dessa biverkningar har rapporterats i samband med anvéndning av kortverkande betaagonister
vid obstetriska indikationer och anses vara klasseffekter (se avsnitt 4.4).

[-1
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Il1. Bipacksedel

Avsnitt 1.

Vad <Ladkemedlets namn=> ar och vad det anvands for.

[Detta avsnitt ska ersatta eventuellt befintligt avsnitt som speglar de obstetriska indikationerna och
ska ha féljande ordalydelse:]

<Lakemedlets namn> anvands <ocks&> till kvinnor som ovantat har fatt for tidiga
forlossningsvarkar (prematurt varkarbete) mellan 22:a och 37:e graviditetsveckan for att ge
en kort férdrojning av den for tidiga fodseln av barnet. Du kommer att fa <Lakemedlet namn>
i hogst 48 timmar. Det ger lakaren eller barnmorskan tid att vidta extra atgarder som
forbattrar ditt barns halsa.

Avsnitt 2.

[Ordalydelsen nedan ska inforas i relevanta avsnitt]

L1

Innan du far <Lakemedlets namn>

Anvand inte <Ldkemedlets namn=>:

om du &nnu inte ar i graviditetsvecka 22
om du har, eller har en kand risk for att f4, ischemisk hjartsjukdom (en sjukdom som
karakteriseras av minskad blodtillférsel till hjartmuskeln, vilket ger symtom sdsom bréstsmartor

(karlkramp))

om du ndgon gang har fatt missfall under de forsta sex manaderna av graviditeten

om du ar gravid och du eller ditt barn har vissa tillstand dar en forlangning av graviditeten kan
vara farlig (sdsom mycket hogt blodtryck, infektion i livmodern, blédning, moderkakan tacker
forlossningskanalen eller moderkakan haller pa att lossna, eller ditt barn har doétt inne i
livmodern)

om du har en hjartsjukdom med hjartklappning (till exempel hjartklaffsstorning) eller langvarig
lungsjukdom (till exempel kronisk bronkit, emfysem) som ger 6kat blodtryck i lungorna

(pulmonell hypertension)

Var sarskilt forsiktig med <Lakemedlets namn>

Det ar viktigt att du kontrollerar med din lakare eller sjukskoterska innan du far injektionen:

om du har haft problem med din graviditet

om vattnet har gatt under graviditeten

om du har fér mycket vatska i lungorna, vilket ger andfaddhet (lungédem)
om du har hdgt blodtryck

om du har diabetes. | sa fall kan du behéva gora nagra ytterligare kontroller av blodsockret
innan du far <Lakemedlets namn=>.
om du har en 6veraktiv skoldkortel
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- om du har haft en hjartsjukdom som karakteriseras av andfaddhet, hjartklappning eller

karlkramp (se Anvand inte <Lakemedlets namn=).

Din lakare kommer att kontrollera ditt hjarta och ditt ofédda barn. Lakaren kan ocksa ta blodprover for
att kontrollera forandringar i ditt blod (se avsnitt 3).

Intag av andra lakemedel

Tala om for lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel, aven receptfria sddana. Detta galler aven (traditionella) vaxtbaserade lakemedel och
naturlakemedel. <Lakemedlets namn=> kan paverka hur vissa lakemedel fungerar och vissa lakemedel
kan paverka hur <Lakemedlets namn=> fungerar.

Tala i synnerhet om for lakare, sjukskdterska eller apotekspersonal om du tar:

- lakemedel for oregelbunden eller snabb hjartrytm (sdsom digoxin)

- andra betablockerare (sdsom atenolol eller propranolol), inklusive 6gondroppar (sdsom timolol)
- xantinlakemedel (sasom teofyllin eller aminofyllin)

- steroidlakemedel (sdsom prednisolon)

- vatskedrivande tabletter, dven kallade diuretika (sdsom furosemid)

- diabeteslakemedel som sanker blodsockernivan (sdsom insulin, metformin, glibenklamid).

Om du ska genomga en operation med narkos kommer din lakare att sluta att ge <Lakemedlets
namn=> 6 timmar fére operation, om det ar mojligt, for att skydda dig fran biverkningar (t.ex.

oregelbundna hjartslag eller blédningar i livmodern).

Avsnitt 3.

[Ordalydelsen nedan ska inforas i relevanta avsnitt]

L1

Hur <Lakemedlets namn=> anvénds

Det forvantas aldrig att du sjalv ska ge dig detta lakemedel. Det kommer alltid att ges till dig av en
person som ar kvalificerad att gora det efter noggrant dvervdgande av balansen mellan férdelarna med
<Lakemedlets namn=> for ditt barn och de eventuella ogynnsamma effekterna behandlingen kan ha pa
dig.

For tillfallig uppskjutning av for tidigt varkarbete

Du kommer att f& <Lakemedlets namn=> av en lakare dar det finns utrustning for kontinuerlig
overvakning av din och ditt barns halsa under hela behandlingen.

Foljande méatningar kommer att goras vid behov:

e Blodtryck och hjartfrekvens. Din lakare kommer att dvervaga att sanka dosen eller avbryta
behandlingen med <Lédkemedlets namn> om din hjartfrekvens dverstiger 120 slag per minut.

e Elektrokardiogram (EKG, hjéartats elektriska aktivitet). Tala omedelbart om for din lakare
om du far brostsmartor under behandlingen. Om det finns férandringar i EKG-
registreringen och du har brostsmartor kommer din lakare att avbryta behandlingen med
<Lakemedlets namn>.

e Vatten- och saltbalans i kroppen. Tala omedelbart om for din lakare om du far hosta eller
blir andfadd under behandlingen. Om nagra tecken tyder pa att det har ansamlats vatska i
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dina lungor (kallas aven lungédem) (t.ex. hosta eller andfaddhet) kan din lakare avbryta
behandlingen med <Lakemedlets namn>.

e Blodsockerniva och forekomst av lagt pH i kroppen med ansamling av laktat i blodet (kallas
aven laktacidos)

e Kaliumnivaer i blodet (laga kaliumnivaer kan ha samband med risk fér oregelbunden
hjartrytm)

Avsnitt 4.

[Ordalydelsen nedan ska inforas i relevanta avsnitt]

L1

Eventuella biverkningar

Viktiga biverkningar att halla utkik efter nar du behandlas mot for tidiga varkar:

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 personer)
Brostsmartor (beroende pa hjartproblem sdsom karlkramp). Om detta hander dig ska du omedelbart
tala om det for din lakare eller sjukskdterska.

Foljande biverkningar har ocksa observerats med andra betaagonister sdsom <Lakemedlets namn>
nar de anvants for att skjuta upp for tidigt varkarbete.

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer)

- Snabba hjartslag

Vanliga (forekommer hos farre an 1 av 10 personer)

- Hjéartklappning

- Lagt blodtryck, vilket kan ge yrsel

- Laga kaliumnivaer i blodet, vilket kan orsaka muskelsvaghet eller trétthet, torst eller

”stickningar”

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 personer)

- Vatskeansamling i lungorna (lungédem), vilket kan orsaka andningssvarigheter.

Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 personer)
- Onormala eller lAngsamma hjartslag
- Hoga nivaer av socker (glukos) och/eller mjélksyra i blodet

- Ansiktsrodnad
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