BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
atosiban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Atosiban Ever Pharma &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du ges Atosiban Ever Pharma
Hur man ger Atosiban Ever Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Atosiban Ever Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Atosiban Ever Pharma ar och vad det anvands for

Atosiban Ever Pharma innehaller atosiban. Atosiban Ever Pharma kan anvandas for att fordréja en for
tidig fodsel av ditt barn. Atosiban Ever Pharma anvands hos vuxna gravida kvinnor fran vecka 24 till
vecka 33 av graviditeten.

Atosiban Ever Pharma verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor
ocksa att ssmmandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att hamma effekten av ett
naturligt hormon i kroppen kallat oxytocin som gor att livmodern drar sig samman.

Atosiban som finns i Atosiban Ever Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Atosiban Ever Pharma

Anvand inte Atosiban Ever Pharma

- om din graviditet understiger 24 veckor.

- om din graviditet éverstiger 33 veckor.

- om vattnet har gatt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer.

- om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens.

- om du har livmoderblédningar och lakaren vill att barnet genast fods.

- om du har nagot som kallas “svar preeklampsi” och lakaren vill att barnet fods genast. Svar
preeklampsi innebér hogt blodtryck, véatskeansamling och/eller aggvita i urinen.

- om du har nagot som kallas "eklampsi” vilket liknar "svar preeklampsi” men du far aven
kramper. Detta innebar att barnet maste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott.

- om du har en infektion eller en misstankt infektion i livmodern.

- om placenta (moderkakan) tacker forlossningskanalen.

- om placenta ar pa vag att lossa fran livmodervaggen.

- om du eller ditt ofédda barn har andra tillstand dar en fortsattning av graviditeten betraktas som
riskabel.

- om du &r allergisk mot atosiban eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).



Anviand inte Atosiban Ever Pharma om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar oséker, tala
med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Atosiban Ever Pharma.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal innan du ges Atosiban Ever Pharma

- om du tror att vattnet har gatt (prematur hinnbristning).

- om du har njur- eller leverproblem.

- om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor.

- om du ar gravid med fler &n ett barn.

- om sammandragningarna aterkommer kan behandlingen med Atosiban Ever Pharma upprepas
ytterligare 3 ganger.

- om ditt ofédda barn ar litet i forhallande till graviditetslangden.

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nar ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blédning.

- Om du ar gravid med fler an ett barn och/eller far lakemedel for att fordroja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssankande lakemedel. Detta kan 6ka risken for lungddem
(ackumulering av vatska i lungorna).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar osaker), tala med lakare, barnmorska eller
apotekspersonal innan du far Atosiban Ever Pharma.

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet med anvandning av Atosiban Ever Pharma hos kvinnor under 18 ar.

Andra lakemedel och Atosiban Ever Pharma
Tala om for lakare, barnmorska eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Atosiban Ever
Pharma.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du ges Atosiban Ever Pharma

Atosiban Ever Pharma ges pa sjukhus av lakare, barnmorska eller skoterska. De bestammer hur
mycket du behover. De kommer ocksa att se till att Iésningen ar klar och fri fran partiklar.

Atosiban Ever Pharma ges i en ven (intravendst) i tre steg:

- Den forsta injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en minut.

- Sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 18 mg/timme under 3 timmar.

- Sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte dverstiga 48 timmar.

Atosiban Ever Pharma kan anvandas igen om sammandragningarna skulle komma tillbaka.
Behandling med Atosiban Ever Pharma kan upprepas upp till tre ganger.



Under behandlingen med Atosiban Ever Pharma kan dina sammandragningar och fostrets
hjartfrekvens komma att dvervakas.

Fler an ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.

Om du har fatt for stor mangd av Atosiban Ever Pharma

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De biverkningar som har setts hos modern &r i allmanhet lindriga. Man kanner inte till nagra
biverkningar hos det ofédda eller det nyfodda barnet.

Féljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
- [llamaende.

Vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 10 anvéndare)

- Huvudvark.

- Yrsel.

- Varmevallningar.

- Krakningar.

- Hjartklappning.

- Lagt blodtryck. Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskansla.
- Reaktion vid injektionsstallet.

- Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 anvéndare)
- Feber.

- Soémnldshet.

- Klada.

- Hudutslag.

Séllsynta (férekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvéndare)

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nar ditt barn ar fott, detta kan orsaka
blédning.

- Allergiska reaktioner.

Du kan uppleva andndd eller lungédem (ackumulering av vétska i lungorna), sarskilt om du &r gravid
med fler &n ett barn och/eller far lakemedel som kan fordréja tidig fodsel av ditt barn sasom
blodtryckssédnkande lakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
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5. Hur Atosiban Ever Pharma ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning har visats for 48 timmar vid rumstemperatur med och
utan ljusskydd och forvaring i kylskap. Ur mikrobiologisk synvinkel skall produkten anvandas
omedelbart. Om anvéandning inte sker omedelbart, ar forvaringstiden och omsténdigheterna fore
anvandning anvandarens ansvar och ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, savida
spadning inte har skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvénd inte detta lakemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr atosiban. Varje injektionsflaska (5 ml) med 37,5 mg/5 ml koncentrat
till infusionsvatska, 16sning, innehaller atosibanacetat motsvarande 37,5 mg atosiban. Varje ml
infusionsvatska innehaller 7,5 mg atosiban (som acetat).

- Ovriga innehallsamnen ar mannitol, saltsyra 1M (for justering av pH), natriumhydroxid (for
justering av pH) och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Atosiban Ever Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning &r en klar, farglds 16sning
utan partiklar.

En forpackning innehaller en injektionsflaska med 5 ml Iésning.

Forpackningen innehaller en farglos injektionsflaska av glas med en propp av bromobutylgummi,
aluminiumfoérsegling och avrivningsflik av plast.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Lokal representant
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

AT Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
BE Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml
Concentraat voor oplossing voor infusie
Solution a diluer pour perfusion
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Cz Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat pro infuzni roztok
DE Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
DK Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
ES Atosiban EVER Pharma 37.5mg/5 ml concentrado para solucién para perfusion EFG
FI Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
FR Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml solution & diluer pour perfusion
IT Atosiban EVER Pharma
NL Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml concentraat voor oplossing voor infusie
NO Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml konsentrat til infusjonsvaeske, opplgsning
PL Atosiban EVER Pharma
PT Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml Concentrado para solucdo para perfusao
SE Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
UK Atosiban EVER Pharma 37.5 mg/5 ml concentrate for solution for infusion

Denna bipacksedel andrades senast: 2023-10-23

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
(Se aven avsnitt 3)

Bruksanvisning
Innan Atosiban Ever Pharma anvénds ska losningen undersokas for att sékra att den ar klar och fri fran
partiklar.

Atosiban Ever Pharma ges intravenost i tre pa varandra foljande steg:

- Den initiala intravenosa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en
minut.

- En kontinuerlig infusion med en hastighet av 24 ml/timme ges under 3 timmar.

- En kontinuerlig infusion med en hastighet av 8 ml/timme ges under upp till 45 timmar eller tills
livmodersammandragningarna avtagit.



Behandlingen ska totalt inte Overstiga 48 timmar. Atosiban Ever Pharma kan anvéndas i fler &n en
behandlingsomgang om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Fler &n ytterligare tre
behandlingar bor inte ges under en graviditet.

Beredning av den intravendsa infusionen

Den intravendsa infusionen bereds genom att Atosiban Ever Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat till
infusionsvatska spads i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionslosning, Ringer-laktatlésning eller

5 % glukoslosning. Detta astadkoms genom att 10 ml losning fran en 100 ml-infusionspase dras upp
och ersatts med 10 ml Atosiban Ever Pharma 37,5 mg/5 ml koncentrat till infusionsvitska fran tva

5 ml injektionsflaskor sa att en koncentration av 75 mg atosiban i 100 ml erhalls. Om en infusionspase
med annan volym anvénds ska en proportionell berékning goras fore iordningstéllandet.

Atosiban Ever Pharma ska inte blandas med andra lakemedel i infusionspasen.
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