Sp. zn. sukls203140/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta
Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml injek¢ni roztok

atosibanum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete Vam bude tento pripravek

podan, protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, porodni asistentky nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo
lIekarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je ptipravek Atosiban AVMC a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Atosiban AVMC podan
3. Jak se ptipravek Atosiban AVMC podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Atosiban AVMC uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Atosiban AVMC a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Atosiban AVMC obsahuje atosiban. Atosiban AVMC lze pouzit k oddaleni pfedCasného
porodu Vaseho ditéte. Atosiban AVMC se pouziva u té¢hotnych dospélych zen od 24. do 33. tydne
tehotenstvi.

Atosiban AVMC tucinkuje tak, ze zeslabuje stahy ve Vasi d€loze (uteru), a jeho ptisobenim k nim
dochézi méné casto. Blokuje tam totiz Gi€inky pfirozeného hormonu ve Vasem téle, tzv. “oxytocinu”,
latky ktera vyvolava délozni stahy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Atosiban AVMC podan

NepouZivejte pripravek Atosiban AVMC:

- jestlize jste t€hotna méné nez 24 tydni.

- jestlize jste t€hotna déle nez 33 tydnu.

- jestlize Vam praskla plodova voda (doSlo k pred¢asnému prasknuti plodovych oballl) a ukoncila
jste 30. tyden téhotenstvi nebo vice.

- jestlize plod mé abnormalni tepovou frekvenci.

- jestlize mate krvaceni z vaginy a Vas lékar si pfeje , aby Vase dosud nenarozené dité pfislo na
svét okamzité.

- jestlize trpite stavem, kterému se fika “zavaznd preeklampsie” a Vas lékar si pfeje, aby Vase
dosud nenarozené dité pfiSlo na svét okamzit€. Zavazna preeklampsie znamena, Zze mate velmi
vysoky krevni tlak, trpite zadrzovanim tekutin v téle a/nebo mate bilkovinu v moci.

- jestlize se u Vas zjisti stav zvany “eklampsie”, coz je podobné jako “zavazna preeklampsie” s tim
rozdilem, Ze mate navic zachvaty (kfece). To pak znamend, Zze VaSemu dosud nenarozenému
ditéti se musi pomoci na svét bez prodleni.

- jestlize VaSe nenarozené dité zemfelo.

- jestlize mate nebo byste mohla mit zanét délohy (uteru).

- jestlize Vam placenta zakryva porodni kanal (vcestné Itizko).

- jestlize se Vam placenta oddélila od délozni stény.



- jestlize Vy sama nebo Vase dosud nenarozené dité trpite néjakym jinym stavem, pii kterém by
bylo nebezpecné i nadale t€hotenstvi udrzovat.

- jestlize jste alergickd na atosiban nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

V ptipad€, ze se na Vas vztahuje néktera z uvedenych situaci, nesmi byt pfipravek Atosiban AVMC

pouzit. Pokud si nejste jista, porad’te se se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez

Vam bude piipravek Atosiban AVMC podan.

Upozornéni a opati‘eni

Nez Vam bude pripravek Atosiban AVMC podan, porad’te se se svym lékafem, porodni asistentkou

nebo lékdrnikem:

- jestlize se domnivate, ze Vam odchazi voda (pfed¢asna ruptura blan),

- jestlize mate poruchu funkce jater nebo ledvin,

- jste-li ve 24. az 27. tydnu te¢hotenstvi,

- jestlize ¢ekate vice neZ jedno dité,

- jestlize se znovu dostavi d€lozni stahy, je mozno 1écbu piipravkem Atosiban AVMC opakovat az
tiikrat,

- jestlize je VaSe dosud nenarozené dit¢ mensi, nez by odpovidalo dobé dosavadniho t€hotenstvi,

- jestlizeje po narozeni ditéte d€loha méné zpusobila se stahnout. To mize vyvolat krvaceni.

- jestlize ocekavate vice nez jedno dité a/nebo uzivate 1éky, které mohou oddalit porod, jako jsou
1éky na vysoky krevni tlak. To mlize zvysit riziko otoku plic (hromadéni tekutiny v plicich).

V ptipad¢, ze se na Vas vztahuje néktera z uvedenych situaci (nebo si nejste jista), porad’te se
s Iékafem, porodni asistentkou nebo Iékarnikem diive, nez Vam bude piipravek Atosiban AVMC
podan.

Déti a dospivajici
Ptipravek Atosiban AVMC nebyl zkouman u t€hotnych Zen mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atosiban AVMC
Informujte svého lékafe, porodni asistentku nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna a kojite pfedchozi dité, méla byste béchem lécby ptipravkem Atosiban AVMC
prestat kojit.

3. Jak se pripravek Atosiban AVMC podava

Pripravek Atosiban AVMC Vam v porodnici poda lékar, sestra nebo porodni asistentka, ktefi
rozhodnou, kolik 1éku potiebujete. Také se ujisti, Ze podavany roztok je Ciry a neobsahuje zadné
Castice.

Atosiban AVMC se aplikuje do zily (nitroziln¢) a to postupné ve téech fazich:

- Prvni injekce 6,75 mg v 0,9 ml roztoku se zvolna vstiikuje do Zily po dobu jedné minuty.

- Nasleduje nepretrzitd infuze (kapacka), a to v davce 18 mg po dobu tii hodin.

- Poté dostanete dalsi nepietrzitou infuzi v davce 6 mg za hodinu po dobu az 45 hodin nebo do chvile,
kdy ustanou dé€lozni stahy.

Tato procedura by celkoveé neméla trvat déle nez 48 hodin.

K dalsi 1é¢be piipravkem Atosiban AVMC lze piistoupit v ptipad€, Ze se znovu objevi d€lozni stahy.
Léceni piipravkem Atosiban AVMC je mozno opakovat az tfikrat. Doporucuje se neprovadet behem
téhotenstvi vice nez tii opakované procedury.

Po dobu podavéani piipravku Atosiban AVMC bude mozna zapotiebi monitorovat Vase stahy a puls
Vaseho nenarozeného ditéte.



4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pozorované nezadouci uc¢inky u matek jsou obecné mirného charakteru. U dosud nenarozenych déti a
novorozencu nejsou zadné nezadouci ucinky znamy.

Mohou se vyskytnout nasledujici nezadouci t€inky:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)

- pocit nevolnosti (pocit na zvraceni)

Casté (postihuji 1 aZ 10 osob ze 100)

- bolest hlavy

- pocit zavraté

- navaly horka

- nevolnost (zvraceni)

- zvySend tepova frekvence

- nizky krevni tlak; pfiznaky mohou zahrnovat i pocit zavraté nebo slabosti.
- reakce v mist¢ vpichu injekce

- vysoka hladina cukru v krvi

Méné ¢asté (postihuji mén¢ nez 1 osobu ze 100)

- vysoka teplota (horecka)

- nespavost

- svédéni

- vyrazka

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

- snizena schopnost délohy stahnout se po porodu, ktera zptisobuje krvaceni.
- alergické reakce

Jestlize ocekavate vice nez jedno dité a/nebo uzivate Iéky, které mohou oddalit porod, jako jsou 1éky
na vysoky krevni tlak, miZe dojit k dusnosti nebo otoku plic (hromadéni tekutiny v plicich).

Hl4Seni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdélte to svému lékari, porodni asistentce
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezaddouci G€inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Atosiban AVMC uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Po otevieni injekcni lahvicky musi byt ptipravek okamzité pouzit.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si pied podanim vSimnete volnych castic nebo zmény barvy.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSsi informace
Co pripravek Atosiban AVMC obsahuje

- Lécivou latkou je atosibanum

Jedna injekéni lahvicka piipravku Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml injekéni roztok obsahuje atosibani
acetas odpovidajici atosibanum 6,75 mg v 0,9 ml.

- Dalsimi slozkami jsou mannitol, kyselina chlorovodikova (k Gpraveé pH) a voda na injekei.

Jak piipravek Atosiban AVMC vypada a co obsahuje toto baleni

Atosiban AVMC 6,75 mg/0,9 ml injekéni roztok je Ciry, bezbarvy roztok.

Bezbarva sklenénd injek¢ni lahvicka (tfida I) uzaviena Sedou bromobutylovou pryZovou zatkou
s fluoropolymerovym potahem a hlinikovym odtrhovacim vickem s plastovym krytem.

Jedno baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku o objemu 0,9 ml roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice, Ceska republika

Vyrobce

Pharmldea SIA, Rupnicu Str. 4, Olaine, LV-2114, Lotyssko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 8. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
(viz téz bod 3)

Pokyny pro pouZiti

Pted pouzitim piipravku Atosiban AVMC je nutno zkontrolovat roztok a ujistit se, Ze je ¢iry a nejsou

v ném zadné Castice.

Atosiban AVMC se aplikuje intraven6zng, a to ve tiech po sobé jdoucich fazich:

- Prvni intravenozni injekce 6,75 mg v 0,9 ml roztoku se zvolna vstiikuje do Zily po dobu jedné
minuty.

- Podobu 3 hodin se aplikuje nepfetrzita infuze v davce 24 ml/hod.

- Po dobu az 45 hodin, nebo dokud neustanou dé€lozni stahy, se podava neptetrzita infuze v davce
8 ml/ hod.

Celkové trvani procedury nema byt delsi nez 48 hodin. K dal$im cyklim 1écby piipravkem Atosiban

AVMC lze pristoupit v piipadé, ze dojde k novym stahiim. Doporucuje se neprovadét v prubéhu

téhotenstvi vice nez tii opakované procedury.

Po otevieni injekcni lahvicky musi byt ptipravek okamzité pouzit.



	Co naleznete v této příbalové informaci
	1. Co je přípravek Atosiban AVMC a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než Vám bude přípravek Atosiban AVMC podán
	Upozornění a opatření
	- jestliže se domníváte, že Vám odchází voda (předčasná ruptura blan),
	- jestliže máte poruchu funkce jater nebo ledvin,
	- jste-li ve 24. až 27. týdnu těhotenství,
	- jestliže čekáte více než jedno dítě,
	- jestliže se znovu dostaví děložní stahy, je možno léčbu přípravkem Atosiban AVMC opakovat až třikrát,
	- jestliže je Vaše dosud nenarozené dítě menší, než by odpovídalo době dosavadního těhotenství,
	- jestližeje po narození dítěte děloha méně způsobilá se stáhnout. To může vyvolat krvácení.
	- jestliže očekáváte více než jedno dítě a/nebo užíváte léky, které mohou oddálit porod, jako jsou léky na vysoký krevní tlak. To může zvýšit riziko otoku plic (hromadění tekutiny v plicích).
	V případě, že se na Vás vztahuje některá z uvedených situací (nebo si nejste jista), poraďte se s lékařem, porodní asistentkou nebo lékárníkem dříve, než Vám bude přípravek Atosiban AVMC podán.
	Přípravek Atosiban AVMC nebyl zkoumán u těhotných žen mladších 18 let.
	Těhotenství a kojení
	3. Jak se přípravek Atosiban AVMC podává
	Přípravek Atosiban AVMC Vám v porodnici podá lékař, sestra nebo porodní asistentka, kteří rozhodnou, kolik léku potřebujete. Také se ujistí, že podávaný roztok je čirý a neobsahuje žádné částice.
	Atosiban AVMC se aplikuje do žíly (nitrožilně) a to postupně ve třech fázích:
	- První injekce 6,75 mg v 0,9 ml roztoku se zvolna vstřikuje do žíly po dobu jedné minuty.
	- Následuje nepřetržitá infuze (kapačka), a to v dávce 18 mg po dobu tří hodin.
	- Poté dostanete další nepřetržitou infuzi v dávce 6 mg za hodinu po dobu až 45 hodin nebo do chvíle, kdy ustanou děložní stahy.
	Tato procedura by celkově neměla trvat déle než 48 hodin.
	K další léčbě přípravkem Atosiban AVMC lze přistoupit v případě, že se znovu objeví děložní stahy. Léčení přípravkem Atosiban AVMC je možno opakovat až třikrát. Doporučuje se neprovádět během těhotenství více než tři opakované procedury.
	Po dobu podávání přípravku Atosiban AVMC bude možná zapotřebí monitorovat Vaše stahy a puls Vašeho nenarozeného dítěte.
	4. Možné nežádoucí účinky
	Podobně jako všechny léky může mít i tento přípravek nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.
	Pozorované nežádoucí účinky u matek jsou obecně mírného charakteru. U dosud nenarozených dětí a novorozenců nejsou žádné nežádoucí účinky známy.
	Mohou se vyskytnout následující nežádoucí účinky:
	Velmi časté (postihují více než 1 osobu z 10)
	- pocit nevolnosti (pocit na zvracení)
	Časté (postihují 1 až 10 osob ze 100)
	- bolest hlavy
	- pocit závratě
	- návaly horka
	- nevolnost (zvracení)
	- zvýšená tepová frekvence
	- nízký krevní tlak; příznaky mohou zahrnovat i pocit závratě nebo slabosti.
	- reakce v místě vpichu injekce
	- vysoká hladina cukru v krvi
	Méně časté (postihují méně než 1 osobu ze 100)
	- vysoká teplota (horečka)
	- nespavost
	- svědění
	- vyrážka
	Vzácné (postihují méně než 1 osobu z 1000)
	- snížená schopnost dělohy stáhnout se po porodu, která způsobuje krvácení.
	- alergické reakce
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Atosiban AVMC uchovávat
	Tato příbalová informace byla naposledy revidována 3. 8. 2020

