Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju
atosiban

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Atosiban EVER Pharma i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati Atosiban EVER Pharma
Kako se primjenjuje Atosiban EVER Pharma

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Atosiban EVER Pharma

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SN E

1. Sto je Atosiban EVER Pharma i za §to se Koristi

Atosiban EVER Pharma sadrzi atosiban. Atosiban EVER Pharma se moze koristiti za odgadanje
prijevremenog rodenja Vaseg djeteta. Atosiban EVER Pharma se koristi u odraslih trudnica od 24. do
33. tjedna trudnoce.

Atosiban EVER Pharma djeluje tako $to smanjuje kontrakcije Vase maternice (uterusa). Takoder,
smanjuje i ucestalost kontrakcija maternice. Djeluje na nacin da blokira sposobnost prirodnog
hormona tijela koji se zove “oksitocin”, a koji izaziva kontrakcije Vase maternice (uterusa).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati Atosiban EVER Pharma

NemOJte primjenjivati Atosiban EVER Pharma
ako ste trudni manje od 24 tjedna.

- ako ste trudni vise od 33 tjedna.

- ako imate preranu rupturu vodenjaka (prijevremeno puknuée plodovih ovoja) nakon navrsenog 30.
tjedna trudnoce.

- ako nerodeno dijete (fetus) ima poremecen srcani ritam.

- ako imate krvarenje iz rodnice zbog kojeg lije¢nik Zeli odmah obaviti porod.

- ako imate stanje koje se zove “teSka preeklampsija” i Vas$ lije¢nik zeli odmah obaviti porod.
Teska preeklampsija je kad imate visok krvni tlak, zadrzavanje tekucine i/ili proteine u urinu.

- ako imate stanje koje se zove “eklampsija” koje je slicno “teSkoj preeklampsiji” ali takoder imate
napadaje (konvulzije). To znaci da je potrebno odmah obaviti porod.

- ako je nerodeno dijete umrlo.

- ako imate ili bi mogli imati infekciju maternice (uterusa). ako placenta pokriva porodajni kanal.

- ako se placenta odvaja od stijenke maternice.

- ako Vi ili fetus imate bolesti zbog kojih se nastavak Vase trudnoc¢e smatra opasnim.

- ako ste alergicni na atosiban ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Ne primjenjujte Atosiban EVER Pharma ako se ne$to od gore navedenog odnosi na Vas. Ako niste
sigurni, obratite se Vasem lijecniku, babici ili ljekarniku prije nego primite lijek Atosiban EVER
Pharma.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku, babici ili ljekarniku prije nego primite Atosiban EVER Pharma:

- ako mislite da vam je pukao vodenjak (prijevremeno puknuce plodovih ovoja).

- ako imate problema s bubrezima ili jetrom.

- ako ste trudni izmedu 24. i 27. tjedna.

- ako imate viSeplodnu trudnocu.

- ako Vase kontrakcije ponovno zapoc¢nu, lijecenje lijekom Atosiban EVER Pharma moze se
ponoviti do tri puta.

- ako je nerodeno dijete premalo u odnosu na trajanje trudnoce.

- nakon poroda mogla bi se smanjiti sposobnost kontrakcije Vase maternice. To moZe izazvati
krvarenje.

- ako nosite vise od jednog djeteta i/ili primate lijekove koji mogu odgoditi porod, poput lijekova za
visoki krvni tlak. To moZze povecati rizik od plu¢noga edema (nakupljanja tekuéine u plu¢ima).

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas (ili ako niste sigurni), obratite se svom lijecniku,
babici ili ljekarniku prije nego po¢nete primati Atosiban EVER Pharma.

Djeca i adolescenti
Atosiban EVER Pharma nije ispitivan u trudnica mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Atosiban EVER Pharma
Obavijestite svog lije¢nika, babicu ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge lijekove

Trudnoda i dojenje
Ako ste trudni i dojite prethodno dijete, prestanite dojiti dok primate Atosiban EVER Pharma.

3. Kako se primjenjuje Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma ¢e Vam primijeniti lije¢nik, medicinska sestra ili babica u bolnici. Oni ¢e

odluciti koliko Vam je potrebno. Takoder ¢e pregledati otopinu da bi bili sigurni da je bistra i bez

Cestica.

Atosiban EVER Pharma se primjenjuje u venu (intravenski) u tri koraka:

- Pocetna injekcija od 6,75 mg u 0,9 ml polako se daje u venu u trajanju od jedne minute.

- Zatim kontinuirana infuzija (drip) daje se u dozi od 18 mg na sat u trajanju od 3 sata.

- Zatim druga kontinuirana infuzija (drip) u dozi od 6 mg na sat primjenjuje se u trajanju do 45 sati
ili dok se kontrakcije maternice ne smire.

Ukupno trajanje lije¢enja ne smije trajati dulje od 48 sati.

Ako se kontrakcije ponovno pojave, mogu se primijeniti dodatni ciklusi lijeenja lijekom Atosiban
EVER Pharma. Lijecenje lijekom Atosiban EVER Pharma moze se ponoviti do 3 puta.

Kontrakcije maternice i brzina otkucaja srca nerodenog djeteta trebaju se nadzirati za vrijeme lijeCenja
lijekom Atosiban EVER Pharma.

Tijekom jedne trudnoc¢e ne preporucuje se vise od tri ponovljena tretmana.

4, Moguce nuspojave
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Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe izazvati nuspojave iako se nece javiti kod svakoga.

Nuspojave uoéene u majki su opcenito umjerene tezine. Nisu poznate nuspojave u nerodenog ili
novorodenog djeteta.

Sljede¢e nuspojave mogu se dogoditi s ovim lijekom:

Vrlo Cesto (pojavljuje se u vise od 1 na 10 osoba)
- osje¢aj mucnine.

Cesto (pojavljuje se u manje od 1 na 10 0soba)

- glavobolja.

- omaglica.

- navale vrucine.

- povracanje.

- ubrzani sr¢ani ritam.

- nizak krvni tlak. Znakovi mogu ukljucivati osjecaj omaglice ili oSamucenosti.
- reakcija na mjestu primjene injekcije.

- visok Secer u krvi.

Manje ¢esto (pojavljuje se u manje od 1 na 100 osoba)
- visoka temperatura.

- teSkoce sa spavanjem (nesanica).

- svrbez.

- osip.

Rijetko (pojavljuje se u manje od 1 na 1000 osoba)

Vasa maternica moze imati smanjenu sposobnost kontrakcije nakon poroda. To moze izazvati
krvarenje.

alergijske reakcije.

Moze se pojaviti nedostatak zraka ili pluéni edem (nakupljanje tekucine u plu¢ima), osobito ako nosite
vise od jednoga djeteta i/ili primate lijekove koji mogu odgoditi porod, poput lijekova za visok krvni
tlak.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Atosiban EVER Pharma

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bo¢ici i kutiji iza 0znake
,»EXP“. Rok valjanosti se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C).
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Kemijska i fizicka stabilnost tijekom upotrebe dokazana je tijekom 48 sati na sobnoj temperaturi sa i
bez zastite od svjetlosti i u hladnjaku. S mikrobioloSkog stajalista, proizvod treba odmah upotrijebiti.

Ako se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uvjeti ¢uvanja prije upotrebe odgovornost su korisnika HDXML MED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

ne bi trebali biti dulji od 24 sata na 2 °C do 8 °C, osim ako razrjedivanje nije provedeno u
kontroliranim i validiranim asepti¢nim uvjetima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite Cestice ili promjenu boje prije primjene.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Atosiban EVER Pharma sadrzi

- Djelatna tvar je atosiban. Jedna bo¢ica (5 ml) od 37,5 mg/5 ml koncentrata za otopinu za infuziju
sadrzi 37,5 mg atosibana (u obliku atosibanacetata). Jedan ml koncentrata za otopinu za infuziju
sadrzi 7,5 mg atosibana (u obliku atosibanacetata).

- Drugi sastojci su manitol, kloridna kiselina 1M (za podesavanje pH), natrijev hidroksid (za
podesavanje pH i voda za injekcije

Kako Pemetrexed EVER Pharma izgleda i sadrzaj pakiranja
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat za otopinu za infuziju je prozirna, bezbojna otopina
bez Cestica. Jedno pakiranje sadrzi jednu bo¢icu s 5 ml otopine.

Sustav zatvaranja spremnika sastoji se od jedne bezbojne staklene bocice, zatvorene bromobutilnim
gumenim ¢epom i aluminijskim zatvaracem s plasti¢nim ,,flip off* kapicom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvedac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austrija

Proizvoda¢

EVER Pharma Jena GmbH
Otto Schott Str. 15

07745 Jena

Njemacka

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medicopharmacia d.o.0.

Ulica Pere Budmanija 5

10000 Zagreb

tel. 01 5584 604

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjevernoj Irskoj) pod sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Belgija, Infusionslosung
Njemacka
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Belgija, Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Solution a diluer pour perfusion

Francuska,

Luksemburg

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

Nizozemska

Bugarska Ato3uban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml xoHueHTpar 3a nH(Qy3MOHEH pa3TBOp

CeSka Rep.  Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Koncentrat pro infuzni roztok

Danska Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat til infusionsveske, oplgsning

Spanjolska  Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml concentrado para solucién para perfusion
EFG

Finska Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Gréka Atosiban/EVER Pharma

Italija, Atosiban EVER Pharma

Poljska,

Slovacka

Norveska Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml konsentrat til infusjonsvaske, opplesning

Portugal Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Concentrado para Solugdo para Perfusdo

Rumunjska  Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Svedska Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Slovenija Atoziban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Ujedinjena  Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml Concentrate for Solution for Infusion

Kraljevina

(Sjeverna

Irska)

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u veljac¢i 2026.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

(takoder vidjeti dio 3)

Upute za uporabu
Prije primjene lijeka Atosiban EVER Pharma, otopinu treba pregledati kako biste bili sigurni da je
bistra i bez Cestica.

Atosiban EVER Pharma se daje intravenski u tri koraka:
- PoCetna intravenska injekcija od 6,75 mg u 0,9 ml polako se daje intravenski u trajanju od jedne

minute.

- Kontinuirana infuzija u dozi od 24 ml/sat daje se u trajanju od 3 sata.

- Kontinuirana infuzija u dozi od 8 ml/sat daje se u trajanju od 45 sati, ili dok se kontrakcije maternice
ne smire.
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Ukupno trajanje lije¢enja ne treba biti dulje od 48 sati. Ako se kontrakcije ponovno pojave, mogu se
primijeniti dodatni ciklusi lijecenja lijekom Atosiban EVER Pharma. Tijekom jedne trudnoce ne
preporucuje se vise od tri ponovljena tretmana.

Priprema intravenske infuzijske otopine: Intravenska infuzija priprema se razrjedivanjem Atosiban
EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrata za otopinu za infuziju u otopini natrijevog klorida 9 mg/ml
(0,9 %) za injekciju, otopini Ringerovog laktata ili 5 %-tnoj otopini glukoze m/v. To se postize
uklanjanjem 10 ml otopine iz infuzijske vrec¢ice od 100 ml i zamjenom s 2 bocice od 5 ml Atosiban
EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrata za otopinu za infuziju kako bi se dobila koncentracija od 75
mg atosibana u 100 ml. Ako se koristi infuzijska vreéica s drugacijim volumenom, treba napraviti
proporcionalni izraun za pripremu.

Atosiban EVER Pharma se ne smije mijeSati s drugim lijekovima u infuzijskoj vrecici.
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