Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii ev. ¢.: 2023/05808-REG
Pisomna informacia pre pouzivatelku
Atosiban Ardez 6,75 mg/0,9 ml injekény roztok
atosiban

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, pérodnu asistentku alebo
lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie sii uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atosiban Ardez a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajii Atosiban Ardez
Ako vam bude podany Atosiban Ardez

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atosiban Ardez

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SAINANE ol o e

1. Co je Atosiban Ardez a na ¢o sa pouZiva

Atosiban Ardez obsahuje atosiban. Atosiban Ardez sa mdze pouzit’ na oddialenie predcasného pérodu
vasho dietat’a. Atosiban Ardez sa pouziva u tehotnych dospelych zien od 24. do 33. tyzdia
tehotenstva.

Atosiban Ardez spdsobi, ze kontrakcie vasej maternice (uteru) budi menej silné. Taktiez sposobi, ze
kontrakcie budi menej Casté. Dochadza k tomu blokovanim tucinku prirodzeného horménu vo vasom
tele nazyvaného ,,oxytocin®, ktory sposobuje kontrakcie maternice (uteru).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim podajii Atosiban Ardez

NepouZivajte Atosiban Ardez:

- ak ste tehotnd menej ako 24 tyzdnov.

- ak ste tehotnd viac ako 33 tyzdiov.

- ak vam praskla plodova voda (pred¢asné prasknutie plodovych obalov) a ukonc¢ili ste 30 alebo
viac tyzdnov tehotenstva.

- ak vaSe nenarodené dieta (plod) ma abnormalnu pulzovu frekvenciu.

- ak krvacate z vaginy a vas lekar chce vyvolat’ okamzity porod.

- ak trpite nie¢im, Co sa nazyva ,,zavazna preeklampsia‘“ a vas lekar chce vyvolat’ okamzity
porod. Zavazna preeklampsia je stav, pri ktorom mate vel'mi vysoky tlak krvi, trpite
zadrZiavanim tekutin a/alebo mate v moci bielkoviny.

- ak trpite nie¢im, Co sa nazyva ,,eklampsia“, je to stav podobny ako ,,zavazna preecklampsia“,
avsak mate tiez kfce (zachvaty). To by znamenalo, ze vaSe eSte nenarodené diet’a si vyZaduje
okamzity porod.

- ak je vaSe nenarodené dieta mftve.

- ak mate alebo by ste mohli mat’ infekciu maternice (uteru).

- ak vasa placenta prekryva porodny kanal.

- ak sa vaSa placenta odlucuje od steny maternice.

- ak mate vy alebo vase nenarodené diet'a akékol'vek iné stavy, pri ktorych by bolo nebezpecné
pokracovat’ v tehotenstve.

- ak ste alergicka na atosiban alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).
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Nepouzivajte Atosiban Ardez, ked’ sa vas tyka ktorykol'vek z vyssSie uvedenych stavov. Ak si nie ste
ista, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre este predtym, ako vam podaju
Atosiban Ardez.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Atosiban Ardez, obratte sa na svojho lekara, porodnt asistentku alebo

lekérnika:

- ak si myslite, Ze vam mdze odtiect’ plodova voda (predcasné prasknutie plodovych blan).

- ak mate problémy s pecenou alebo oblickami.

- ak ste medzi 24. a 27. tyzdiiom tehotenstva.

- ak cakate viac ako jedno diet’a.

- ak sa opét’ za¢nu vase kontrakcie, liecba atosibanom sa moze opakovat najviac trikrat.

- ak je vase nenarodené dieta malé vzhl'adom k §tadiu tehotenstva.

- va$a maternica moze mat’ znizent schopnost’ stiahnut’ sa po narodeni dietat’a, ¢o moze spdsobit’
krvacanie.

- ak Cakate viac ako jedno dieta a/alebo dostavate lieky, ktoré mézu oddialit’ narodenie
vasho dietata, ako su lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku. To médze
zvysit riziko vzniku pl'icneho edému (hromadenie tekutiny v pl'icach).

Ked’ sa vas ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov tyka (alebo nie ste si ista, ¢i sa vas tyka), povedzte
to svojmu lekarovi, porodnej asistentke alebo lekarnikovi predtym, ako vam podaji Atosiban Ardez.

Deti a dospievajuci
Atosiban Ardez sa nestudoval u tehotnych zien mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Atosiban Ardez
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, porodnej asistentke alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna a dojCite skor narodené diet’a, prestaite dojcit’, pokial’ dostavate Atosiban Ardez.

3. Ako vam bude podany Atosiban Ardez

Atosiban Ardez vam poda v nemocnici lekar, zdravotna sestra alebo poérodna asistentka. Rozhodnu o
tom, aké mnozstvo lieku potrebujete. Taktiez sa uistia, Ze je roztok Ciry a neobsahuje Ziadne Castice.

Atosiban Ardez sa podava do zily (intravenozne) v 3 krokoch:

- Prva injekcia 6,75 mg v 0,9 ml sa podava ako pomala injekcia do Zily pocas 1 minuty.

- Potom sa poda nepretrzita infuzia (kvapkova) v davke 18 mg za hodinu pocas 3 hodin.

- Po nej nasleduje d’al$ia nepretrzita infazia (kvapkova) v davke 6 mg za hodinu, ktora sa podava
az do 45 hodin, alebo az dovtedy, kym neprestant kontrakcie.

Celkové trvanie liecby nema presiahnut’ 48 hodin.

V pripade, Ze sa kontrakcie znovu objavia, moze sa aplikovat’ d’al$i lieCebny cyklus Atosibanom
Ardez. Liecba Atosibanom Ardez sa moze zopakovat najviac trikrat. Odporaca sa nepodat’ viac ako 3
opakované liecebné cykly v priebehu tehotenstva.

Pocas liecby Atosibanom Ardez mdzu byt monitorované vase kontrakcie a pulzova frekvencia vasho
nenarodeného diet’at’a.

4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Pozorované vedrlajsie G¢inky u matky boli v§eobecne iba mierne zavazné. Nie su zname ziadne
vedrajsie G¢inky na eSte nenarodené diet’a alebo novorodenca.

Tento liek mo6Zze sposobit’ nasledovné vedl'ajsie ucinky:

VePmi Casté (postihuju viac ako 1 z 10 0s6b)
- pocit na vracanie (nevolnost)

Casté (postihuju menej ako 1 z 10 0s6b)

- bolest’ hlavy

- pocit zavratu

- navaly tepla

- vracanie

- zrychleny pulz

- nizky tlak krvi, prejavy mozu zahfnat’ pocit zavratu alebo tocenie hlavy
- reakcia v mieste podania injekcie

- vysoka hladina cukru v krvi

Menej ¢asté (postihujii menej ako 1 zo 100 0sdb)
- vysoka teplota (horucka)

- tazkosti so spankom (nespavost’)

- svrbenie

- vyrazka

Zriedkavé (postihuju menej ako 1 z 1 000 osdb)

- maternica moze mat’ znizenu schopnost’ stiahnut’ sa po narodeni dietat’a, co moze sposobit’
krvacanie

- alergické reakcie

Moze sa u vas vyskytnut’ dychaviénost alebo plicny edém (hromadenie tekutiny v pl'icach), najmé ak
Cakate viac ako jedno diet’a a/alebo dostavate lieky, ktoré mézu oddialit’ narodenie vasho diet'at’a, ako
su lieky pouzivané na lieCbu vysokého krvného tlaku.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekdra, porodnu asistentku
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v

Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atosiban Ardez

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C).
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Po otvoreni injek¢nej lieckovky musi byt liek okamzite pouZity.

Nepouzivajte tento liek, ked’ spozorujete v roztoku pred podanim viditeI'né Castice alebo zmenu farby.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Atosiban Ardez obsahuje

- Liecivo je atosiban.

- Kazda injek¢na liekovka injekéného roztoku Atosibanu Ardez 6,75 mg/0,9 ml obsahuje
atosibanium-acetat v mnozstve, ktoré zodpoveda 6,75 mg atosibanu v 0,9 ml.

- Dalsie zlozky st manitol, kyselina chlorovodikové (na upravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Atosiban Ardez a obsah balenia

Atosiban Ardez 6,75 mg/0,9 ml injekény roztok je ¢iry, bezfarebny roztok.

Bezfarebné sklenené injekéné liekovky (typ I), zapec€atené Sedou brombutylovou gumovou zatkou s
fluérpolymérovym povlakom a hlinikovym odklapacim uzédverom s plastovym vieckom.

Jedno balenie obsahuje jednu injekénu liekovku obsahujicu 0,9 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ARDEZ Pharma, spol. s r.0.

V Borovickach 278

252 26 Kosor

Ceska republika

Vyrobca
Pharmldea SIA

Rupnicu Str. 4
LV 2114 Olaine
Lotyssko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 07/2025.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
(pozri tiez Cast’ 3)

Pokyny na pouZzitie
Pred pouzitim Atosibanu Ardez sa uistite, Ze je roztok ¢iry a neobsahuje Ziadne Castice.

Atosiban Ardez sa podava intravenozne v troch po sebe nasledujicich krokoch:

- Uvodna intravendzna injekcia 6,75 mg v 0,9 ml roztoku sa podava pomaly do Zily pocas
1 minaty.

- Nepretrzitd infuzia s rychlost'ou 24 ml/hodinu sa podava 3 hodiny.

- Nepretrzita infuzia s rychlostou 8 ml/hodinu sa podava az do 45 hodin alebo pokial’ neustipia
kontrakcie maternice.

Celkova dizka liegby nema byt dlhsia ako 48 hodin. Ak sa kontrakcie objavia znova, moze sa pouzit’
dalsi lie¢ebny cyklus Atosibanom Ardez. Odporuca sa nepouzit’ viac ako tri lieCebné cykly pocas

tehotenstva.

Po otvoreni injekénej liekovky musi byt liek okamzite pouZzity.



