Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Atosibanum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, potoznej lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotk

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Atosiban Mercapharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Atosiban Mercapharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Atosiban Mercapharm zawiera atozyban. Atosiban Mercapharm moze by¢ stosowany do op6zniania
porodu przedwczesnego. Atosiban Mercapharm stosowany jest u dorostych kobiet w cigzy, od 24.
tygodnia do 33. tygodnia cigzy.

Atosiban Mercapharm dziata w ten sposob, ze zmniejsza sit¢ skurczOw macicy i sprawia, ze skurcze
macicy wystepuja z mniejsza czestoscig. Dzieje si¢ tak dlatego, ze blokuje on dzialanie naturalnego

hormonu wystepujacego w organizmie kobiety, zwanego ,,oksytocyng”, ktory wywotuje skurcze macicy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atosiban Mercapharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Atosiban Mercapharm:

- jesli cigza trwa krocej niz 24 tygodnie,

- jesli cigza trwa dtuzej niz 33 tygodnie,

- jesli odeszly wody ptodowe (przedwczesne pekniecie bton ptodowych) i cigza trwa 30 petnych
tygodni lub dtuze;j,

- jesli nie narodzone dziecko (ptdd) ma nieprawidtowa czgstos¢ akeji serca,

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

- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,cigzkim stanem przedrzucawkowym” i lekarz uznaje, ze nie
narodzone dziecko wymaga natychmiastowego porodu; ci¢zki stan przedrzucawkowy, to stan,
w ktorym stwierdza si¢ wysokie cisnienie krwi, nagromadzenie ptynéw w organizmie i (lub)
biatko w moczu



- jesli pacjentka jest w stanie zwanym ,,rzucawka”, ktory jest podobny do ,,ci¢zkiego stanu
przedrzucawkowego”, ale pacjentka ma réwniez drgawki; bedzie to oznaczalo, Ze nie narodzone
dziecko wymaga natychmiastowego porodu,

- jesli nie narodzone dziecko zmarto,

- jesli pacjentka ma zakazenie lub podejrzenie zakazenia macicy,

- jesli tozysko zakrywa kanat rodny,

- jesli tozysko oddziela si¢ od Sciany macicy,

- jesli pacjentka lub nie narodzone dziecko sg w jakimkolwiek innym stanie, w ktorym
podtrzymywanie cigzy bytoby niebezpieczne,

- jesli pacjentka ma uczulenie na atozyban lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6.).

Nie nalezy stosowac¢ leku Atosiban Mercapharm, jesli u pacjentki wystepuje ktorakolwiek z opisanych
wyzej sytuacji. Jesli pacjentka nie jest pewna, powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub
farmaceucie przed zastosowaniem leku Atosiban Mercapharm.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Atosiban Mercapharm nalezy omoéwié to z lekarzem, potozng lub

farmaceuta:

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

- jesli pacjentka ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby,

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

- jesli pacjentka jest w cigzy z wiecej niz jednym dzieckiem,

- jesli u pacjentki nawracajg skurcze macicy, leczenie lekiem Atosiban Mercapharm moze by¢
powtarzane do trzech razy,

- jesli nie narodzone dziecko jest mate w stosunku do czasu trwania ciazy,

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

- jesli pacjentka jest w cigzy z wigcej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktore moga
opo6zni¢ porod dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi. Moze to
zwigkszac ryzyko wystapienia obrzeku ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach).

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
Mercapharm.

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

Lek Atosiban Mercapharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, potoznej lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjentke obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjentka planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

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

3. Jak stosowac lek Atosiban Mercapharm



Atosiban Mercapharm podawany jest pacjentce w szpitalu przez lekarza, pielegniarke lub potozna.
Lekarz zdecyduje, jaka dawka jest potrzebna pacjentce. Nalezy upewnic si¢ rowniez, ze roztwor jest
przezroczysty i nie zawiera statych czastek.

Atosiban Mercapharm podaje sie do zyly (dozylnie) w trzech etapach:

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

- nastepnie podaje sie cigglty wlew dozylny w dawce 18 mg na godzine przez 3 godziny,

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

Cate leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz 48 godzin.

Ponowne leczenie lekiem Atosiban Mercapharm moze by¢ zastosowane, jesli znowu zaczynaja
wystepowac skurcze. Leczenie lekiem Atosiban Mercapharm moze by¢ ponawiane do trzech razy.

Podczas leczenia lekiem Atosiban Mercapharm moga by¢ monitorowane skurcze macicy i tetno
nienarodzonego dziecka.

Zaleca si¢, aby ponawianie leczenia stosowac w czasie cigzy nie wigcej niz trzy razy.
4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Objawy niepozadane obserwowane u matek majg zazwyczaj umiarkowane nasilenie. Nie istniejg zadne
znane objawy niepozadane dotyczace nienarodzonych dzieci lub noworodkow.

Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku:

Bardzo czesto (dotycza wigcej niz 1 na 10 0sob)
- odczuwanie mdtosci (nudnosci).

Czesto (dotycza mniej niz 1 na 10 osob)

- bol glowy

- uczucie kregcenia sig w glowie

- uderzenia goraca

- wymioty

- szybkie bicie serca

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

- duze stezenie cukru we krwi.

Niezbyt czesto (dotycza mniej niz 1 na 100 0s6b)
- wysoka temperatura (gorgczka)

- trudno$ci z zasypianiem (bezsennos¢)

- swedzenie

- wysypka.

Rzadko (dotycza mniej niz 1 na 1000 osob)

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

- reakcje alergiczne.



U pacjentki moze wystapi¢ ptytki oddech lub obrzgk ptuc (gromadzenie si¢ ptynu w ptucach),
szczegodlnie gdy pacjentka jest w cigzy z wigcej niz jednym dzieckiem i (lub) przyjmuje leki, ktore
moga opdzni¢ pordd dziecka, takie jak leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, potoznej lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Atosiban Mercapharm

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Udowodniono stabilno$¢ fizykochemiczng produktu po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania/rekonstytucji /rozcienczeniu nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ obecnosc czastek statych lub zmiang zabarwienia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Atosiban Mercapharm

- Substancja czynng leku jest atozyban

- 1 fiolka leku Atosiban Mercapharm 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
zawiera atozybanu octan, co odpowiada 37,5 mg atozybanu w 5 ml.

- Jednen mililitr leku Atosiban Mercapharm 37,5 mg koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji zawiera 7,5 mg atozybanu (w postaci octanu).

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

Jak wyglada lek Atosiban Mercapharm i co zawiera opakowanie



Atosiban Mercapharm 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji jest
przezroczystym, bezbarwnym roztworem bez czgstek statych.

Fiolka z bezbarwnego szkta (przezroczyste szklo borokrzemowe typu I), szczelnie zamknigta szarym
korkiem z gumy bromo-butylowej pokrytej fluoropolimerows i aluminiowym uszczelnieniem typu
,flip-off” w tekturowym pudetku.

W jednym opakowaniu znajduje sie jedna fiolka zawierajaca 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny
Mercapharm Sp. z 0.0.

ul. Swigtopetka 39

81-524 Gdynia, Polska

Wytwérca
Pharmldea SIA, Rupnicu Str. 4, Olaine, Olaines district, LV-2114, Lotwa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



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

Instrukcja wlasciwego uzycia

Przed uzyciem leku Atosiban Mercapharm nalezy skontrolowaé roztwor, aby upewnic sie, ze jest

przezroczysty i nie zawiera czastek.

Atosiban Mercapharm podaje sie dozylnie w trzech nastepujacych po sobie etapach:

- poczatkowa dawke dozylng 6,75 mg w 0,9 ml wstrzykuje si¢ powoli do zyly przez 1 minutg,

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

- ciggly wlew dozylny z predkoscia 8 ml/godzing podaje si¢ przez okres do 45 godzin lub do czasu
ustgpienia skurczow macicy.

Calkowity czas leczenia nie powinien przekracza¢ 48 godzin. Ponowne cykle leczenia lekiem Atosiban
Mercapharm mozna zastosowac, jesli skurcze nawracajg. Zaleca si¢, aby ponawianie leczenia stosowaé
W czasie cigzy nie wigcej niz trzy razy.

Przygotowanie wlewu dozylnego

Wlew dozylny przygotowuje sie, rozcienczajac Atosiban Mercapharm 37,5 mg/5 ml koncentrat do
sporzadzania roztworu do infuzji w chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan,
mleczanowym roztworze Ringera lub 5% roztworze glukozy. Nalezy pobra¢ 10 ml roztworu z worka z
ptynem infuzyjnym o pojemnosci 100 ml i usungé pobrany roztwor. Nastepenie, nalezy zastgpi¢ go 10
mililitrami leku Atosiban Mercapharm 37,5 mg/5 ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
pobranymi z dwoch 5 mililitrowych fiolek, w celu uzyskania stgzenia 75 mg atozybanu w 100 ml.

W przypadku uzycia worka z ptynem infuzyjnym o innej pojemnosci nalezy dokona¢ obliczen

i odpowiednio dobra¢ proporcje, aby uzyskac takie samo stezenie.

Leku Atosiban Mercapharm nie nalezy miesza¢ z innymi lekami w worku z ptynem infuzyjnym.
Udowodniono stabilno$¢ fizykochemiczng produktu po rozcienczeniu przez 24 godziny w temperaturze
25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda otwierania/rekonstytucji /rozcieniczeniu nie
wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, chyba ze
rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.




