Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Atosiban Accord, 37,5 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania
roztworu do infuzji

Atosibanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggnairki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Atosiban Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban Accord
Jak przyjmowac lek Atosiban Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Atosiban Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Atosiban Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Pelna nazwa leku to Atosiban Accord, 37,5 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
jednak w dalszej czesci ulotki stosowana bedzie nazwa Atosiban Accord.

Atosiban Accord zawiera atozyban. Lek ten stosuje si¢ do op6zniania porodu przedwczesnego. Stosowany
jest u dorostych kobiet w cigzy, od 24. tygodnia do 33. tygodnia ciazy.

Atosiban Accord dziata poprzez zmniejszanie sily skurczow macicy. Zmniejsza takze czgstos¢ skurczow
macicy. Dzieje si¢ tak dlatego, poniewaz lek blokuje dziatanie naturalnego hormonu wystepujacego
w organizmie kobiety, zwanego oksytocyna, ktory wywoluje skurcze macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban Accord

Kiedy nie stosowaé leku Atosiban Accord

- jesli cigza trwa krocej niz 24 tygodnie;

- jesli cigza trwa dtuzej niz 33 tygodnie;

- jesli odeszly wody ptodowe (przedwczesne peknigcie bton ptodowych) i cigza trwa 30 pelnych
tygodni lub dtuze;j;

- jesli nie narodzone dziecko (ptdd) ma nieprawidlowa czestos¢ akcji serca;

- jesli pacjentka ma krwawienie z pochwy i lekarz uznaje, ze nie narodzone dziecko wymaga
natychmiastowego porodu;

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ciezkim stanem przedrzucawkowym i lekarz uznaje, ze nie
narodzone dziecko wymaga natychmiastowego porodu; cigzki stan przedrzucawkowy to stan,

w ktorym stwierdza si¢ wysokie ci$nienie krwi, nagromadzenie ptynéw w organizmie i (lub) biatko
W moczu;

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym rzucawka, ktory jest podobny do cigzkiego stanu
przedrzucawkowego, ale pacjentka ma rowniez drgawki; oznacza to, ze nie narodzone



dziecko wymaga natychmiastowego porodu;

- jesli nie narodzone dziecko zmarlo;

- jesli pacjentka ma zakazenie lub podejrzenie zakazenia macicy;

- jesli tozysko zakrywa kanat rodny;

- jesli tozysko oddziela si¢ od §ciany macicy;

- jesli pacjentka lub nie narodzone dziecko sg w jakimkolwiek innym stanie, w ktérym podtrzymywanie
cigzy byloby niebezpieczne;

- jesli pacjentka ma uczulenie na atozyban lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6.).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpocz¢ciem stosowania leku Atosiban Accord nalezy zwrécié si¢ do lekarza, potoznej lub
farmaceuty:

- jesli pacjentka sadzi, ze mogly jej odejs¢ wody ptodowe (przedwczesne pgknigcie bton ptodowych);

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- jesli pacjentka jest w cigzy od 24 do 27 tygodni;

- jesli cigza pacjentki jest mnoga (wigcej niz jedno dziecko);

- jesli u pacjentki nawracaja skurcze macicy, leczenie lekiem Atosiban Accord moze by¢ powtarzane do
trzech razy;

- jesli nie narodzone dziecko jest mate w stosunku do czasu trwania cigzy;

- macica pacjentki moze mie¢ mniejsza zdolnos¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze to by¢
przyczyng krwawienia;

- jesli pacjentka jest w cigzy mnogiej i (lub) przyjmuje leki, ktéore moga op6zni¢ porod dziecka, takie jak
leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Moze to zwigksza¢ ryzyko wystapienia obrzeku ptuc
(gromadzenie si¢ pltynu w plucach).

Jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych wyzej sytuacji (lub pacjentka nie jest pewna),
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban
Accord.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan leku Atosiban Accord u kobiet w cigzy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Atosiban Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy i karmi piersig dziecko, powinna przerwaé karmienie piersig w czasie gdy
otrzymuje lek Atosiban Accord.

3. Jak przyjmowac lek Atosiban Accord

Atosiban Accord podawany jest pacjentce w szpitalu przez lekarza, pielegniarke lub potozng. Decyduja
oni, jaka dawka jest potrzebna pacjentce. Upewniaja si¢ rOwniez, ze roztwor jest przezroczysty i nie
zawiera nierozpuszczalnych czastek.

Atosiban Accord podaje si¢ do zyty (dozylnie) w trzech etapach:

- pierwsza dawke wynoszaca 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyly przez 1 minute,

- nastepnie podaje si¢ ciagly wlew dozylny w dawce 18 mg na godzing przez 3 godziny,

- nastepnie podaje si¢ kolejny ciaglty wlew dozylny w dawce 6 mg na godzing przez okres do 45 godzin
lub do czasu ustgpienia skurczo6w macicy.

Cale leczenie nie powinno trwac dtuzej niz 48 godzin.

Jesli znowu zaczynajg wystgpowaé skurcze, mozna ponownie zastosowac leczenie lekiem Atosiban
Accord. Leczenie lekiem Atosiban Accord mozna ponawia¢ do trzech razy.



Podczas leczenia lekiem Atosiban Accord moga by¢ monitorowane skurcze macicy i tgtno
nienarodzonego dziecka.
Zaleca si¢, aby nie ponawiaé leczenia wigcej niz trzy razy w czasie cigzy.

4. Mozliwe dzialania niepozgadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Objawy niepozadane obserwowane u matek majg zazwyczaj umiarkowane nasilenie. Nie ma
znanych objawow niepozadanych dotyczacych nienarodzonych dzieci lub noworodkdow.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (wystepujace cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- odczuwanie nudnosci (mdtosci)

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)

- bol glowy

- uczucie kregcenia sie w glowie

- uderzenia goraca

- wymioty

- szybkie bicie serca

- niskie ci$nienie krwi; objawami moga by¢ uczucie krecenia si¢ w gtowie lub oszotomienia
- reakcja w miejscu, w ktorym dokonano wstrzyknigcia

- duze stgzenie cukru we krwi

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéow)
- wysoka temperatura (gorgczka)

- trudno$ci z zasypianiem (bezsenno$¢)

- swedzenie

- wysypka

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw)

- macica moze mie¢ mniejszg zdolnos¢ do obkurczania si¢ po urodzeniu dziecka; moze to by¢
przyczyng krwawienia

- reakcje alergiczne

U pacjentki moze wystapi¢ ptytki oddech lub obrzek ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach), szczegolnie
gdy pacjentka jest w cigzy mnogiej i (Iub) przyjmuje leki, ktore moga opdzni¢ pordd dziecka, takie jak
leki stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozagdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309 strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.



Dzigki zgtaszaniu dzialah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Atosiban Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na oznakowaniu ampulki/fiolki
oraz na pudetku po: EXP.

Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwcee (2°C - 8°C).
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Udowodniono stabilno$¢ fizykochemiczng produktu po rozcienczeniu przez 72 godziny
w temperaturze 23°C -27°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania/rekonstytucji /rozcienczenia
nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie
zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

Roztworu nie nalezy uzywac, w przypadku zmiany barwy lub jesli widoczne sg nierozpuszczalne czastki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Atosiban Accord

Substancja czynng leku jest atozyban.

1 fiolka leku Atosiban Accord 37,5 mg/5 ml roztwdr do wstrzykiwan zawiera atozybanu octan w ilo$ci
odpowiadajacej 37,5 mg atozybanu w 5 ml.

Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas solny stezony, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Atosiban Accord i co zawiera opakowanie

Atosiban Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor bez widocznych czastek nierozpuszczalnych.
W jednym opakowaniu znajduje si¢ jedna fiolka zawierajaca 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. TaSmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/ Importer
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Czechy Atosiban Accord 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok

Dania Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml

Finlandia Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta
varten.

Francja Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml solution a diluer pour perfusion

Hiszpania Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml concentrado para solucion para
perfusion EFG

Holandia Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Irlandia Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml concentrate for solution for
infusion

Litwa Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml koncentratas infuziniam tirpalui

Malta Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml concentrate for solution for
infusion

Niemcy Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml konsentrat til infusjonsveske,

Norwegia opplesning

Polska Atosiban Accord

Portugalia Atosibano Accord

Szwecja Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska,
16sning
Atosiban Accord 37.5 mg/5 ml concentrate for solution for

Wielka Brytania | infusion

Wiochy Atosiban Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2022

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego: (Patrz rowniez punkt 3)

Instrukcja wlasciwego uzycia
Przed uzyciem leku Atosiban Accord nalezy sprawdzi€, czy roztwor jest przezroczysty i nie zawiera
czastek nierozpuszczalnych.

Atosiban Accord podaje si¢ dozylnie w trzech nastepujacych po sobie etapach:

- poczatkowa dawke dozylng 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyty przez 1 minute;

- ciagly wlew dozylny z predkoscia 24 ml/godzing podaje si¢ przez 3 godziny;

- ciggly wlew dozylny z predkoscia 8 ml/godzine podaje si¢ przez okres do 45 godzin Iub do czasu
ustgpienia skurczéw macicy.

Calkowity czas leczenia nie powinien przekracza¢ 48 godzin. Mozna zastosowac ponowne cykle leczenia
lekiem Atosiban, jesli skurcze nawracaja. Zaleca si¢, aby w czasie cigzy nie ponawia¢ leczenia wigcej niz

trzy razy.

Przygotowanie wlewu dozylnego



Wlew dozylny przygotowuje si¢, rozcienczajac Atosiban Accord, 37,5 mg/5 ml, koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji w roztworze do wstrzykiwan chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%), roztworze
Ringera z mleczanem lub 5% roztworze glukozy. Dokonuje si¢ tego przez usunigcie 10 ml roztworu

z worka z ptynem infuzyjnym o pojemnos$ci 100 ml i zastapienie go 10 mililitrami leku Atosiban Accord,
37,5 mg/5 ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji, pobranymi z dwoch fiolek 5 ml,

w celu uzyskania st¢zenia 75 mg atozybanu w 100 ml. W przypadku uzycia worka z ptynem infuzyjnym
o0 innej pojemnosci, nalezy dokonaé obliczen i odpowiednio dobra¢ proporcje, aby uzyskac takie samo
stezenie. Leku Atosiban Accord nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w worku z ptynem infuzyjnym.



