Sp. Zn. sukls166162/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok

atosibanum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ je Vam tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, porodni asistentky nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Atosiban EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam Atosiban EVER Pharma podan
Jak je Atosiban EVER Pharma podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Atosiban EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Atosiban EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Atosiban EVER Pharma obsahuje atosiban. Atosiban EVER Pharma se pouziva k oddaleni
predcasného porodu Vaseho ditéte. Atosiban EVER Pharma se pouziva u t¢hotnych dospélych zen od
24. do 33. tydne t€hotenstvi.

Atosiban EVER Pharma ucinkuje tak, ze zeslabuje stahy Vasi délohy (uteru). Rovnéz zptisobuje, ze ke
stahiim dochazi méné¢ Casto. Pusobi tak, Ze blokuje G¢inek ptirozeného hormonu Vaseho téla
nazyvaného oxytocin, coz je latka, ktera vyvolava délozni stahy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam Atosiban EVER Pharma podan

NepouZzivejte Atosiban EVER Pharma :

- jestlize jste téhotna méné nez 24 tydn.

- jestliZe jste téhotna vice nez 33 tydnt.

- jestlize Vam prasla plodova voda (doslo k pfed¢asnému prasknuti plodovych obalt) a dokoncila
jste 30 nebo vice tydnti t€hotenstvi.

- jestlize Vase nenarozené dité (plod) ma abnormalni tepovou frekvenci.

- jestlize mate poSevni krvaceni a Vas lékar chce, aby Vase nenarozené dité ptiSlo na svét co
nejdrive.

- jestliZe trpite stavem, kterému se fika "t€zka preeklampsie" a Vas 1ékaf chce, aby Vase
nenarozené dité pfislo na svét co nejdrive. Tézka preeklampsie znamena, Ze mate velmi vysoky
krevni tlak, trpite zadrzovanim tekutin v téle a /nebo mate bilkovinu v moci.

- jestlize trpite stavem, kterému se tika "eklampsie", ktery je podobny tézké preeklampsii ale
navic mate zachvaty (kiece). To znamen4, ze Vase nenarozené dité se musi narodit okamzite.

- jestlize Vase nenarozené dité zemtelo.

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

- jestlize Vam placenta zakryva porodni kanal.

- jestliZze se VaSe placenta odd¢lila od délozni stény.

- jestlize Vy nebo Vase nenarozené dité trpite jinym stavem, pfi kterém by bylo nebezpecné
pokracovat v t€hotenstvi



- jestliZze jste alergicka na atosiban nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

Nepouzivejte Atosiban EVER Pharma jestlize se na Vas vztahuje kterakoli z vyse uvedenych

moznosti. Pokud si nejste jista, porad'te se se svym Iékatem, porodni asistentkou nebo 1ékarnikem

diive, nez Vam bude Atosiban EVER Pharma podan.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Atosiban EVER Pharma se porad’te se svym lékafem, porodni asistentkou

nebo 1ékarnikem:

- jestlize se domnivate, Ze Vam odtéka plodova voda (predCasné prasknuti plodovych obaltt).

- jestlize mate problémy s ledvinami nebo jatry.

- jestlize jste mezi 24. az 27. tydnem téhotenstvi.

- jestlize ¢ekate vice nez jedno dité.

- jestlize se znovu dostavi délozni stahy, 1ze 1écbu piipravkem Atosiban EVER Pharma
opakovat az tfikrat.

- jestlize je VaSe nenarozené dité mensi, nez by odpovidalo délce t€hotenstvi.

- po narozeni ditéte mize byt Vase déloha méné schopna se stahnout. To miize vyvolat
krvaceni.

- jestlize oc¢ekavate vice nez jedno dité a/nebo uzivate 1€ky, které mohou oddalit porod, jako
jsou Iéky pouzivané k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku. To mize zvysit riziko otoku plic
(hromadéni tekutiny v plicich).

Jestlize se Vas tyka néktera z vyse uvedenych moznosti (nebo si nejste jista), porad’te se se svym
Iékafem, porodni asistentkou nebo lékarnikem diive, neZ Vam bude Atosiban EVER Pharma podan.

Déti a dospivajici
Atosiban EVER Pharma nebyl zkouman u t€¢hotnych Zzen ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Atosiban EVER Pharma
Informujte svého lékare, porodni asistentku nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzivala nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna a kojite ptedchozi dit€, mate behem lécby piipravkem Atosiban EVER Pharma
ptestat kojit.

3. Jak je Atosiban EVER Pharma podavan

Atosiban EVER Pharma Vam poda 1ékaf, zdravotni sestra nebo porodni asistentka v nemocnici.
Ti rozhodnou, jaké mnozstvi potfebujete. Rovnéz se ujisti, Ze podavany roztok je ¢iry a neobsahuje
zadné cCastice.

Atosiban EVER Pharma se podava do Zily (intravendzné) a to postupné ve tfech fazich:

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

- Nasleduje nepftetrzita infuze (kapacka) davky 18 mg za hodinu po dobu tfi hodin.

- Poté nasleduje dalsi nepretrzita infuze (kapacka) davky 6 mg za hodinu po dobu az 45 hodin
nebo do doby, nez ustanou délozni stahy.

Celkem 1é¢ba nema trvat déle nez 48 hodin.

Dalsi 1écbu piipravkem Atosiban EVER Pharma lze pouZit v pfipad¢, ze se Vase délozni stahy znovu
objevi. Lécbu pripravkem Atosiban EVER Pharma lze opakovat jesté trikrat.

Po dobu podavani pripravku Atosiban EVER Pharma bude mozna zapotiebi monitorovat Vase délozni
stahy a tepovou frekvenci Vaseho nenarozeného ditéte.



Doporucuje se neprovadet béhem téhotenstvi vice nez tii opakované procedury.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nezadouci ucinky pozorované u matek jsou obecné mirné. Nejsou znamy zaddné nezadouci t€inky u
nenarozenych déti a novorozencil.

U tohoto ptipravku se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- Nevolnost (pocit na zvracent).

Casté (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 10)

- Bolesti hlavy.

- Zavrate.

- Néavaly horka.

- Zvraceni.

- Zrychlena tepova frekvence.

- Nizky krevni tlak. Pfiznaky mohou zahrnovat pocit zavrati nebo prostorové nejistoty.
- Reakce v misté podani injekce.

- Vysoka hladina cukru v krvi.

Méné €asté (mohou postihnout méné nez 1 osobu ze 100)
- Vysoka teplota (horecka).

- Potize se spankem (nespavost).

- Svédeéni.

- Vyrazka.

Vzacné (mohou postihnout méné nez 1 osobu z 1000)
- Po narozeni ditéte miize byt VaSe d€loha méné schopna se stahnout. To mlze vyvolat krvaceni.
- Alergické reakce.

Muzete pozorovat dusnost nebo otok plic (hromadéni tekutiny v plicich, zvlaste jestlize Cekate vice nez
jedno dité a/nebo uzivate 1é¢ivé pripravky, které mohou oddalit porod, jako jsou naptiklad ptipravky
pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému l1ékafi, porodni asistentce
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezaddouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Atosiban EVER Pharma uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a lahviéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C)
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted svétlem.

Po otevieni lahvicky musi byt ptipravek pouzit okamzite.

Chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazéna na dobu 48 hodin pfi pokojové teploté pti
ochrang pied svétlem i bez ochrany pied svétlem a v chladu. Z mikrobiologického hlediska ma byt
ptipravek pouzit okamzité. Pokud neni pouzit okamzité, podminky a doba skladovani pied pouZzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba skladovani neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2°C —
8°C pokud natedéni nebylo provedeno za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si pfed podanim vSimnete volnych ¢astic nebo zmény barvy
roztoku.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Atosiban EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je atosibanum. Jedna injek¢ni lahvicka (5 ml) ptipravku Atosiban EVER Pharma
37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok obsahuje atosibanum 37,5 mg (jako atosibani acetas).
Jeden ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje 7,5 mg atosibanu (ve forme acetatu).

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, kyselina chlorovodikova 1 mol/l (na Gpravu pH), hydroxid
sodny (na upravu pH) a voda pro injekci.

Jak Atosiban EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok je ¢iry bezbarvy roztok bez Castic.
Jedno baleni obsahuje 1 injek¢ni lahvicku obsahujici 5 ml roztoku.

Baleni se sklada z jedné injekéni lahvicky z bezbarvého skla uzaviené bromobutylovou pryzovou
zatkou a hlinikovym uzavérem s plastovym odtrhovacim (flip-off) krytem.

Drzitel rozhodnuti o registraci

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott Strasse 15
07745 Jena

Némecko

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:



Rakousko

Belgie

Ceska republika
Némecko

l?énsko
Spanélsko

Finsko
Francie

Italie
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Svédsko
Velka Britanie

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Concentraat voor oplossing voor infusie /
Solution a diluer pour perfusion / Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung

Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5 ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning

Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5 ml concentrado para solucion para perfusion
EFG

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml solution a diluer pour perfusion

Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning

Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml Concentrado para solugdo para perfusao

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, [6sning

Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 01.07.2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

(viz rovéz bod 3)

Néavod na pouziti

Pted pouzitim ptipravku Atosiban EVER Pharma je nutné roztok vizualné zkontrolovat, zda je ¢iry a

neobsahuje ¢astice.

Atosiban EVER Pharma se podava intraven6zné ve tiech po sobé jdoucich fazich:

- tvodni intraven6zni injekce 6,75 mg v 0,9 ml podana pomalu do Zily po dobu jedné minuty.

- kontinualni infuze rychlosti 24 ml/hodinu po dobu 3 hodin.

- kontinudlni infuze rychlosti 8 ml/hodinu po dobu az 45 hodin nebo do doby, kdy ustanou délozni

kontrakce.

Celkova doba 1écby nema presahnout 48 hodin. Dalsi 1é¢ebné cykly piipravkem Atosiban EVER
Pharma mohou byt pouzity pokud se kontrakce znovu objevi. Doporucuje se, aby v pribéhu
téhotenstvi nebyly pouzity vice nez tii opakované 1écebné cykly.

Ptiprava roztoku pro intravendzni infuzi

Intraven6zni infuze se ptipravi nafedénim piipravku Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat

pro infuzni roztok v 0,9% roztoku chloridu sodného (9 mg/ml) infuzni roztok, v Ringeroveé roztoku s
laktatem nebo v 5% roztoku glukézy (w/v). To se provede odstranénim 10 ml infuzniho roztoku ze
100 ml infuzniho vaku a jeho nahrazenim dvéma injekénimi lahvickami 5 ml pfipravku Atosiban
EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok, ¢imz se vytvoii koncentrace atosibanu 75
mg/100 ml roztoku.

Pti pouziti infuzniho vaku o jiném objemu je nutno pozadované slozky piepocitat na stejny pomer.

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok se nesmi misit v t¢émze infuznim
vaku s jinymi lé¢ivymi ptipravky.



