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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Atosiban Ardez 37,5 mg/5 ml koncentrat na infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé injek¢na liekovka s 5 ml roztoku obsahuje 37,5 mg atosibanu (ako acetat).
Kazdy ml roztoku obsahuje 7,5 mg atosibanu.

Po zriedeni je koncentrécia atosibanu 0,75 mg/ml.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Koncentrat na infuzny roztok.
Ciry, bezfarebny roztok s pH 4,0 — 5,0 a osmolalitou 265- 320 mOsmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Atosiban Ardez je indikovany na oddialenie hroziaceho pred¢asného pérodu u tehotnych dospelych
zZien s:

- pravidelnymi kontrakciami uteru trvajicimi aspon 30 sekind a s frekvenciou >4 za 30 mintt
- dilataciou cervixu v rozmedzi 1 az 3 cm (0 — 3 cm u nulipar) a jeho skratenie > 50 %

- gestacnym vekom od 24 do 33 ukonéenych tyzdiiov

- norméalnou pulzovou frekvenciou plodu

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Liec¢bu Atosibanom Ardez ma zacat’ a viest’ lekar so skisenostami s pred¢asnym porodom.

Atosiban Ardez sa podava intravendzne v troch po sebe nasledujucich krokoch:

- inicialna bolusova davka (6,75 mg) Atosibanu Ardez 6,75 mg/0,9 ml injekény roztok,

- po ktorej ihned’ nasleduje 3-hodinova kontinualna infuzia s vysokou ddvkou Atosibanu Ardez
37,5 mg/5 ml koncentrat na infizny roztok (tvodna saturatna infuzia s rychlost'ou
300 mikrogramov/min)

- a d’alej nasleduje inflzia s nizSou davkou Atosibanu Ardez 37,5 mg/5 ml koncentrat na infuzny
roztok (néasledna infuzia s rychlostou 100 mikrogramov/min) az do 45 hodin.

Trvanie liecby nema presiahnut’ 48 hodin. Celkova aplikovana davka v priebehu jedného plného cyklu

lieCby Atosibanom Ardez nema prekroc€it’ 330,75 mg atosibanu.

Intravenodzna liecba aplikaciou inicidlneho bolusu Atosibanu Ardez 6,75 mg/0,9 ml injek¢ény roztok
(pozri suhrn charakteristickych vlastnosti tohto lieku) ma zac¢at’ hned’ ako je to mozné po stanoveni
diagnozy hroziaceho pred¢asného porodu. Po injekénej aplikacii bolusu pokracuje inflznym
podavanim. V pripade pretrvavania kontrakcii uteru pocas liecby Atosibanom Ardez je potrebné zvazit
moznosti alternativnej liecby.
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Nasledujuca tabul’ka ukazuje tplnt schému davkovania vo forme bolusovej injekcie nasledovane;j
infaziami:

Krok ReZim Rychlost’ infuzie Davka atosibanu
1 0,9 ml intraven6zny bolus Neaplikovatelné 6,75 mg
aplikovany injekéne pocas 1
minuty
2 3 hodinov4 intraven6zna 24 ml/hodinu (300 pg/min) | 54 mg
uvodna infuzia
3 do 45 hodin nésledna 8 ml/hodinu (100 pg/min) | do 270 mg
intravendzna inflizia

Opakovanie liecby

V pripade potreby opakovania liecby atosibanom, tato liecba ma opit’ zacat’ intraven6znym bolusom
injek¢éného roztoku Atosiban Ardez 6,75 mg/0,9 ml, nasledovanym infiziou Atosiban Ardez

37,5 mg/5 ml koncentrat na infuzny roztok.

Pacientky s poruchou funkcie obli¢iek a pecene

Nie st ziadne skusenosti s lieCbou atosibanom u pacientok s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Porucha funkcie obliciek si pravdepodobne nevyzaduje tipravu davkovania, ked’Ze len malé mnozstvo
atosibanu sa vylucuje mocom. U pacientok s poruchou funkcie pecene sa ma atosiban pouzivat s
opatrnostou.

Pediatricka populécia
Bezpecnost’ a ti¢innost’ atosibanu u tehotnych zien mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. Nie su k
dispozicii ziadne udaje.

Sposob podavania
Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Atosiban Ardez sa nesmie pouzit’ v nasledujucich pripadoch:

- Gestaény vek menej ako 24 alebo viac ako 33 ukonéenych tyzdnov

- Pred¢asna ruptura plodovych blan > 30. tyzdni gestacie

- Abnormalna pulzova frekvencia plodu

- Predporodné uterinné krvacanie vyzadujuce okamzity porod

- Eklampsia a zavazna preeklampsia vyZzadujica porod

- Intrauterinna smrt’ plodu

- Podozrenie na intrauterinnu infekciu

- Placenta praevia

- Abrupcia placenty

- Akykol'vek stav matky alebo plodu, kedy by pokracovanie tehotenstva predstavovalo riziko
- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri pouziti atosibanu u pacientok, u ktorych nemozno vylucit’ pred¢asnu rupturu plodovych blan, je
potrebné dokladne zvazit’ prinos z oddialenia porodu vo¢i moznému riziku chorioamnionitidy.

Nie st ziadne skusenosti s lieCbou atosibanom u pacientok s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Porucha funkcie obliciek si pravdepodobne nevyzaduje Gpravu davkovania, ked’Ze len malé mnozstvo
atosibanu sa vylucuje mocom. U pacientok s poruchou funkcie pecene sa ma atosiban pouzivat’ s
opatrnostou (pozri Casti 4.2 a 5.2).

St len obmedzené klinické skusenosti s pouzitim atosibanu u viacpocetnej gravidity alebo v pripade
gestatného veku medzi 24. a 27. tyzditlom vzhl'adom na nizky pocet lieCenych pacientok. Prinos
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atosibanu u tychto skupin zostava preto nejasny.

Opakovanie liecby Atosibanom Ardez je mozné, ale klinické skusenosti s viacpocetnym opakovanim
liecby, do 3 opakovani, st len obmedzené (pozri Cast’ 4.2).

V pripade intrauterinnej rastovej retardacie plodu zavisi rozhodnutie o pokra¢ovani alebo opakovani
liecby Atosibanom Ardez na zhodnoteni zrelosti plodu.

Pocas podavania atosibanu a v pripade pretrvavajucich uterinnych kontrakcii je potrebné zvazit’
vhodnost’ monitorovania uterinnych kontrakcii a pulzovej frekvencie plodu.

Atosiban, ako antagonista oxytocinu, moze teoreticky napomahat’ relaxécii maternice a popérodnému
krvacaniu, preto sa ma monitorovat’ strata krvi rodicky po porode. AvSak, v priebehu klinickych Stadii
sa nepozorovali neadekvatne poporodné kontrakcie uteru.

Viacpocetna gravidita a lieky s tokolytickym t¢inkom, ako blokétory kalciového kandla a
betamimetikd su zndme tym, ze st spojené so zvySenym rizikom plucneho edému. Preto sa ma
atosiban pouzivat’ s opatrnost'ou v pripade viacpocetnej gravidity a/alebo pri sibeznom podavani
inych liekov s tokolytickym uc¢inkom (pozri Cast’ 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Je nepravdepodobné, zZe sa atosiban podiel’a na interakciach medzi dvoma liekmi sprostredkovanych
cytochromom P450, pretoze vyskumy vykonané in vitro ukézali, Ze atosiban nie je substrat pre systém
cytochromu P450 a nepdsobi ako inhibitor enzymov cytochromu P450 metabolizujucich lie¢iva.

Boli vykonané interak¢né studie s labetalolom a betametazénom u zdravych dobrovolnicok.
Nepozorovali sa klinicky vyznamné interakcie medzi atosibanom a betametazénom alebo labetalolom.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita
Atosiban sa ma aplikovat’ iba v pripade, ze hroziaci pred¢asny porod bol diagnostikovany medzi
ukoncenym 24. a 33. gestaCnym tyzdnom.

Dojcenie

Ak pocas tehotenstva zena stale doj¢i skor narodené diet’a, potom pocas liecby Atosibanom Ardez sa
ma dojcenie prerusit, ked’Ze uvolnovanie oxytocinu pocas dojcenia moze zosilnit’ kontrakcie
maternice a pdsobit’ proti i¢inku tokolytickej liecby.

V klinickych sktiskach s atosibanom sa nepozoroval ziadny vplyv na dojéenie. Zistil sa prienik malého
mnozstva atosibanu z plazmy do mlieka doj¢iacich Zien.

Fertilita

Stadie embryo-fetalnej toxicity nepreukazali toxicky Géinok atosibanu. Neuskutocnili sa Ziadne $tudie
tykajuce sa fertility a raného embryonalneho vyvoja (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Netyka sa.

4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie atosibanu boli popisané u matiek, ktoré sa zii€astnili klinickych skuSani s
atosibanom. Celkovo u 48 % pacientok lieCenych atosibanom sa prejavili neziaduce reakcie pocas

klinickych skusani. Pozorované neziaduce reakcie boli vo vSeobecnosti mierne zavazné. NajCastejSie
hlasena neziaduca reakcia u matiek je nevolnost’ (14 %).
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U novorodencov klinické skasania neodhalili ziadne Specifické neZiaduce reakcie atosibanu.
Neziaduce reakcie u doj¢iat mali normalnu variabilitu a ich incidencia bola porovnatel'na s
incidenciou neziaducich reakcii pri pouziti placeba alebo betamimetik.

Frekvencia neziaducich reakcii uvedend nizsie je definovana podla nasledovnych konvencii: vel'mi
Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az
< 1/1 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce reakcie usporiadané v poradi
klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych systémov | Vel’'mi ¢asté Casté Menej casté Zriedkavé
podla MedDRA (System
Organ Class, SOC)
Poruchy imunitného systému alergicka
reakcia

Poruchy metabolizmu a hyperglykémia
vyZivy
Psychické poruchy nespavost’
Poruchy nervového systému bolest’ hlavy,

zé&vraty
Poruchy srdca a srdcovej tachykardia
cinnosti
Poruchy ciev hypotenzia,

navaly tepla
Poruchy gastrointestindlneho | nevolnost’ vracanie
traktu
Poruchy koZe a podkoZného svrbenie,
tkaniva vyrazka
Poruchy reprodukcného krvacanie z
systému a prsnikov maternice,

atoénia maternice

Celkové poruchy a reakcie v reakcia v mieste | pyrexia
mieste podania podania injekcie

Skisenosti po uvedeni lieku na trh

Po uvedeni na trh boli hladsené respira¢né udalosti, ako dyspnoe a pl'icny edém, najmé v spojeni so
subeznym podavanim inych liekov s tokolytickym u¢inkom, ako su antagonisti kalciovych kanalov a
betamimetika a/alebo u zien s viacpocetnou graviditou.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené

v_Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Bolo zaznamenanych niekol’ko pripadov predavkovania atosibanom, bez $pecifickych prejavov ¢i
symptomov. Nie je znama ziadna Specificka lieCba v pripade predavkovania.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné gynekologika, ATC kod: GO2CX01

Atosiban Ardez obsahuje atosiban (INN), synteticky peptid ((Mpa',D-Tyr(Et)?, Thr*,0Orn®]-oxytocin),


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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ktory je kompetitivnym antagonistom l'udského oxytocinu na receptorovej urovni. U potkanov a
morc¢iat bola dokazana védzba na oxytocinové receptory, zniZenie frekvencie kontrakcii a tonusu
svaloviny uteru, vysledkom ¢oho bolo potlacenie kontrakcii uteru. Rovnako bola dokdzana vézba
atosibanu na receptory vazopresinu, ¢im dochadzalo k inhibicii u¢inku vazopresinu. U zvierat
nevykazoval atosiban ziadne u€inky na kardiovaskuldrny systém.

Pri predcasnom pdrode u l'udi atosiban v odporti¢anych davkach antagonizoval kontrakcie uteru a
navodzoval jeho necinnost’. Zaciatok relaxécie uteru po podani atosibanu je rychly, uterinné
kontrakcie sa vyznamne zmiernia v priebehu 10 mintt a necinnost’ uteru (<4 kontrakcie za hodinu)
pretrvava po dobu 12 hodin.

Klinické stadie fazy III. (CAP-0015tadie) zahfiiaja udaje od 742 zien, u ktorych bol diagnostikovany
hroziaci predCasny porod medzi 23. — 33. tyzdiiom gestacie a ktoré z tohto dovodu dostavali bud’
atosiban (v davkovani, ako je uvedené v tomto dokumente) alebo liek zo skupiny beta-agonistov
(d&vkovo titrovany).

Primarny ciel'ovy ukazovatel’: Primarnym kritériom u¢innosti v uvedenych stadiach bolo percento
zien, u ktorych

nedoslo k porodu a ktoré pritom nevyzadovali alternativny spdsob tokolyzy v nasledujucich 7 dioch
od zagiatku lie¢by. Udaje ukazujt, Ze 59,6 % (n = 201) Zien lieGenych atosibanom a 47,7 % (n = 163)
zien lieCenych beta-agonistom (p = 0,0004) neporodilo a nevyzadovalo alternativny sposob tokolyzy v
nasledujucich 7 diioch po zacati liecby. Vicsina zlyhani lieCby v stadiach CAP-001 bola spdsobena
zlou znasanlivostou liecby. Zlyhanie liecby spésobené nedostatocnou ucinnostou bolo signifikantne
(p = 0,0003) Castejsie u atosibanu (n = 48; 14,2 %) nez v pripade beta-agonistom lie¢enych Zien (n =
20; 5,8 %).

V studiach CAP-001 zistena pravdepodobnost’, Ze Zena neporodi a zaroven nevyzaduje alternativny
spdsob tokolyzy v nasledujucich 7 dnoch po zacati lieCby, bola podobna pre atosibanom i beta-
mimetikom liecené Zeny v gestanom veku 24 — 28 tyzdnov. AvSak tieto zistenia si zaloZené na vel'mi
malej vzorke pacientok (n = 129 pacientok).

Sekundarny cielovy ukazovatel: Sekundarnym kritériom ucinnosti bolo percento zien, ktoré
neporodili do 48 hodin po zacati liecby. Nebol zisteny ziadny rozdiel medzi skupinou zien lie¢enych
atosibanom a skupinou lie¢enych betamimetikom v tomto parametri.

Priemerny (SD) gesta¢ny vek v dobe porodu bol rovnaky v skupine atosibanu 35,6 (3,9) tyzdiiov i v
skupine betamimetika 35,3 (4,2) tyzdnov (p = 0,37). Pocet novorodencov prijatych na novorodenecki
jednotku intenzivnej starostlivosti (neonatal intensive care unit, NICU) bol tiez podobny pre obe
skupiny (priblizne 30 %).

Rovnako bola podobna diZka pobytu na jednotke intenzivnej starostlivosti i poéet novorodencov na
ventilaénej terapii. Priemerna (SD) poérodna hmotnost’ bola 2 491 (813) gramov v skupine s
atosibanom a 2 461 (831) gramov v skupine lieCenej beta-agonistom (p = 0,58).

Na konci §tadii neboli zistené o¢ividné rozdiely u matiek ani u plodov v skupine, v ktorej sa podaval
atosiban a v skupine lieCenej beta-agonistom, avsak klinické $tidie nemali taky rozsah, aby mohli
pripadny rozdiel vylucit.

Z celkového poctu 361 Zien, ktoré boli lieCené atosibanom v Stadiach fazy 11, u 73 bola liecba
opakovana aspon 1-krat, u 8 asponi 2-krat a u 2 Zien bola liecba opakovana 3-krat (pozri Cast’ 4.4).

Bezpecnost’ a ucinnost’ atosibanu nebola stanovena u zien s tehotenstvom kratsim ako 24 tyzdnov v
kontrolovanych randomizovanych $tadiach. Liecba atosibanom sa u tejto skupiny neodportaca (pozri
Cast’ 4.3).

V klinickej $tadii kontrolovanej placebom sa zistilo, Ze v skupine pacientok, ktoré uzivali placebo,
bola umrtnost’ plodu/dojcata 5/295 (1,7 %) a 15/288 (5,2 %) v skupine, ktord uzivala atosiban, z
ktorych 2 pripady sa vyskytli v 5. a 8. mesiaci zivota. Z 15 umrti bolo 11 pripadov v skupine
pacientok lie¢enych atosibanom s dizkou tehotenstva 20 az 24 tyzdiiov, aj ked’ v tejto podskupine
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pacientok bolo rozdelenie nerovnomerné (19 Zien lieCenych atosibanom, 4 zeny placebom). U Zien s
tehotenstvom dlh§im ako 24 tyzdiov neboli v umrtnosti ziadne rozdiely (1,7 % v skupine lieCenej
placebom a 1,5 % v skupine lieCenej atosibanom).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

U zdravych nie gravidnych zien, ktoré dostavali infuzie atosibanu (10 az 300 mikrogramov/min pocas
12 hodin), bolo zistené proporcionalne zvySovanie ustalenej plazmatickej koncentracie v zavislosti na
davke.

Klirens, distribu¢ny objem a polcas boli nezavislé od podanej davky.

U Zien s hroziacim predcasnym porodom, lieCenych infuziami atosibanu (300 mikrogramov/min od 6
do 12 hodin), bola dosiahnuté ustalena plazmatickd koncentracia do 1 hodiny od zacatia infuzie
(priemer 442 + 73 ng/ml, rozsah od 298 do 533 ng/ml).

Po ukonceni infuzie doslo k rychlemu poklesu plazmatickej koncentracie atosibanu s inicialnym
pol&asom (t,) 0,21 £ 0,01 hodiny a terminalnym pol¢asom (ts) 1,7 = 0,3 hodiny. Priemerna hodnota
klirensu bola 41,8 + 8,2 litrov/h. Priemerny distribu¢ny objem bol 18,3 + 6,8 litrov.

Vizba atosibanu na plazmatické bielkoviny u tehotnych zien sa pohybuje od 46 do 48 %. Nie je
zname, €i je vyznamny rozdiel medzi vol'nou frakciou atosibanu v materskom a fetdlnom
kompartmente. Atosiban neprenika do ¢ervenych krviniek.

Atosiban prechddza placentou. Po infzii atosibanu 300 mikrogramov/min u zdravych tehotnych Zien
v Case porodu bol pomer fetdlnej a materskej plazmatickej koncentracie atosibanu 0,12.

U l'udi boli identifikované 2 metabolity atosibanu v plazme a moci. Pomer koncentracie hlavného
metabolitu M1 (des-(Orn®, Gly-NH29)-[Mpa', D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) ku koncentrécii atosibanu v
plazme bol 1,4 v druhej hodine infizie a 2,8 na konci podanej infuzie. Nie je zname, ¢i sa M1
kumuluje v telesnych tkanivach. Atosiban bol zisteny len v malych mnoZstvach v moci, jeho
koncentracia v moci bola asi 50-krat nizSia nez koncentracia M1. Pomer atosibanu vylaceného
stolicou nie je znamy. Hlavny metabolit M1 je priblizne 10-krat menej ucinny ako atosiban v inhibicii
oxytocinom indukovanych uterinnych kontrakcii in vitro. Metabolit M1 sa vylucuje do materského
mlieka (pozri Cast’ 4.6).

Nie st ziadne skusenosti s lieCbou atosibanom u pacientok s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.
Porucha funkcie obli¢iek si pravdepodobne nevyzaduje Gpravu davkovania, nakol'ko len malé
mnozstvo atosibanu sa vylu¢uje mocom. U pacientok s poruchou funkcie pe¢ene sa ma atosiban
pouzivat’ s opatrnostou (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Je nepravdepodobné, Ze atosiban inhibuje izoformy cytochromu P450 v peceni u ludi (pozri ¢ast’ 4.5).
5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Neboli pozorované Ziadne systémové toxické ucinky pocas 2-tyzdiovych intravendznych stadii
toxicity (na potkanoch a psoch) v davkach priblizne 10-krat vyssich ako je terapeuticka davka u l'udi,
ani pocas 3-mesacnych studii toxicity na potkanoch a psoch (do 20 mg/kg/den s.c.) Najvyssia
subkutanne podana davka atosibanu, ktora nespdsobovala ziadne neziaduce ucinky, bola priblizne 2-
krat vyssia nez terapeutickd davka u l'udi.

Neuskutoénili sa Ziadne $tidie tykajtce sa fertility a raného embryonalneho vyvoja. Stidie
reprodukénej toxicity s davkovanim od oplodnenia az po neskoré stadium tehotenstva nepreukazali
ziadny vplyv na matku a plod. Expozicia plodov potkanov bola priblizne 4-krat vyssia nez expozicia,
ktorej je vystaveny I'udsky plod poéas intravendznej infiizie u Zien. Stadie na zvieratdch nedokazali
ziadnu inhibiciu laktécie, ako by bolo mozné oc¢akavat’ od inhibitora u¢inku oxytocinu.

Atosiban nebol ani onkogénny ani mutagénny v in vitro a in vivo testoch.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Manitol
Kyselina chlorovodikova (pre upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouziti bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa liek musi pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’ za ¢as uchovavania a
podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a nemali by byt dlhsie ako 24 hodin pri teplote
od 2 °C do 8 °C, pokial sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jedna injekena liekovka koncentratu na infizny roztok obsahuje 5 ml roztoku.

6 ml bezfarebné sklenené injek¢né liekovky (typ 1), zapecatené Sedou brombutylovou gumovou zatkou
s fluorpolymérovym povlakom a hlinikovym odklapacim uzadverom s plastovym vieckom.

Vel’kost’ balenia: 1 injek¢éna liekovka.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom

Injekéné liekovky sa maju pred pouZzitim vizualne skontrolovat’ na nepritomnost’ ¢astic a pripadna
zmenu farby.

Priprava infizneho roztoku na intraven6zne podanie:

Na pripravu infizneho intravendzneho roztoku, ktory nasleduje po bolusovej davke, ma byt Atosiban
Ardez 37,5 mg/5 ml koncentrat na infzny roztok zriedeny jednym z nasledujtcich roztokov:

- injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

- laktatovy Ringerovroztok

- 5 % roztok glukozy

Odoberte 10 ml roztoku zo 100 ml infizneho vaku a zlikvidujte ich. Odobraty objem nahrad’te 10 ml
Atosibanu Ardez 37,5 mg/5 ml koncentrat na infizny roztok, z dvoch 5 ml injekénych liekoviek, ¢im
dosiahnete koncentraciu 75 mg atosibanu v 100 ml.

Zriedeny roztok je Ciry, bezfarebny a bez Castic.

Takto pripraveny roztok sa aplikuje ako saturacna infazia rychlostou 24 ml/hodinu (t.j. 18 mg/h)
pocas 3 hodin, za adekvatneho lekarskeho dohl'adu na pérodnickom oddeleni. Po 3 hodinach sa
rychlost’ infuzie znizi na 8§ ml/hodinu.

Pripravte nové 100 ml infizne vaky hore uvedenym spoésobom, aby mohla infizia kontinualne
pokracovat’.

Pri pouziti infizneho vaku inych objemov sa musia pred pripravou vypocitat’ proporcionalne
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mnozstva.

Na dosiahnutie presného davkovania sa odporuca pouzit’ infuzny davkovac, ktorym sa nastavi
rychlost’ prietoku v kvapkach za minutu. Intravendézny mikrodavkovac poskytuje spektrum infuznych
rychlosti, vhodnych pre davkovacie rezimy Atosibanu Ardez.

Ak je nutné intravendzne podat’ iny liek pocas poddvania atosibanu, je mozné pouzit’ spolo¢nu kanylu,
alebo aplikovat’ d’alsi liek v inom mieste. Toto opatrenie umoziuje trvalu nezavisli kontrolu rychlosti
infuzie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Po otvoreni injek¢nej liekovky musi byt’ liek okamzite pouzity.
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