PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
atosibaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidke tté, silld se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, kitilon tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atosiban EVER Pharma on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Atosiban EVER Pharmaa
Miten Atosiban EVER Pharmaa annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atosiban EVER Pharman sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Atosiban EVER Pharma on ja mihin siti kiyte tiéin

Atosiban EVER Pharma sisiltdé atosibaania. Atosiban EVER Pharmaa voidaan kéyttd4 ehkdiseméiin

lapsesi ennenaikaista syntyméé. Atosiban EVER Pharmaa kiytetdén aikuisille, raskaana oleville
naisille raskausviikoilla 24-33.

Atosiban EVER Pharma toimii vihentiméalld kohdun supistusten voimakkuutta. Sen ansiosta
supistukset myds harvenevat. Tamédn valmiste aikaansaa estimalld elimistdsi luonnollisen hormonin,
oksitosiinin, kohtua supistavaa vaikutusta.

Atosibaania, jota Atosiban EVER Pharma sisiltdd, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Atosiban EVER Pharmaa

Ali kiyti Atosiban EVER Pharmaa

- jos raskautesion kestdnyt alle 24 viikkoa.

- jos raskautesion kestanyt yli 33 viikkoa.

- jos lapsivetesi on tullut (kalvot ovat repeytyneet ennenaikaisesti) ja raskautesion kestanyt
30 viikkoa tai kauemmin.

- jos syntyméttdmén lapsesi (sikion) syddmen syke on epénormaali.

- jos sinulla esiintyy eméttimen verenvuotoa ja ladkérisi haluaa kdynnistid synnytyksen
valittdmasti.

- jos sinulla on vakava pre-eklampsia eli raskausmyrkytys ja lddkérisi haluaa kdynnistda
synnytyksen valittomésti. Vakavaan pre-eklampsiaan littyy korkea verenpaine, nesteen
kertyminen ja/tai valkuaista virtsassa.

- jos sinulla on eklampsia (raskauskouristus), joka muistuttaa vakavaa pre-eklampsiaa, mutta
sithen liittyy liséksi kouristelua. Tam4 tarkoittaa, ettd synnytys on kdynnistettiva vilittomésti.

- jos syntymétdn lapsesi on kuollut.

- jos sinulla on tai saattaa olla kohdunsisdinen infektio.

- jos istukkasi peittdd synnytyskanavan.

- jos istukkasi on irtoamaisillaan kohdun seindsta.



- jos sinulla tai syntyméattomalld lapsellasi on muita tiloja, joiden vuoksi raskauden jatkumisen
katsotaan olevan vaarallista.

- jos olet allerginen atosibaanille taitimédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Ali kiiytd Atosiban EVER Pharmaa, jos jokin yllimainituista koskee sinua. Jos et ole varma,
keskustele ladkarisi, kitilon tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Atosiban
EVER Pharmaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, katilon tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Atosiban

EVER Pharmaa:

- jos luulet, ettd lapsivetesi on tullut (kalvojen ennenaikainen repeytyminen).

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia.

- jos raskautesion vilkoilla 24.-27.

- jos sinulla on monisikiraskaus.

- jos supistukset alkavat uudelleen, Atosiban EVER Pharma -hoito voidaan toistaa enintdin
kolme kertaa.

- jos syntyméton lapsesi on raskauden kestoon ndhden pieni.

- Synnytyksen jilkeen kohtusi supistumiskyky voi olla heikentynyt. Tdmi saattaa aiheuttaa
verenvuotoa.

- Jos sinulla on monisikidraskaus ja/tai sinulle annetaan ladkkeitd jotka voivat viivyttdd lapsesi
syntymdd, kuten verenpaineldédkettd. Tama saattaa lisitd keuhkoedeeman riskid (nesteen
kertyminen keuhkoihin).

Jos jokin yllamainituista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele ladkarisi, katilon tai
apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Atosiban EVER Pharmaa.

Lapset januoret
Atosiban EVER Pharman kiyttod raskaana oleville, alle 18-vuotiaille naisille eiole tutkittu.

Muut lédke valmis teet ja Atosiban EVER Pharma
Kerro ladkdérille, kitilolle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin
kéyttényt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana ja imetit vanhempaa lastasi, lopeta imetys Atosiban EVER Pharma -hoidon ajaksi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3. Miten Atosiban EVER Pharmaa annetaan

Atosiban EVER Pharmaa antaa sinulle sairaalassa ladkari, sairaanhoitaja tai kitildo. He méaarittavat
tarvitsemasi annoksen. He my0s varmistavat, ettd liuos on kirkas eikd siind ole hiukkasia.

Atosiban EVER Pharmaa annetaan laskimoon (suonensisdisesti) kolmessa vaiheessa:

- Ensimméinen laskimonsisdinen alkuinjektio 6,75 mg 0,9 ml:ssa annetaan hitaana minuutin
kestidvini laskimoinjektiona.

- Seuraavaksi jatkuva infuusio (tippa) annoksella 18 mg/tunti 3 tunnin ajan.

- Lopuksi toinen jatkuva infuusio (tippa) annoksella 6 mg/tunti enintddn 45 tunnin ajan, tai
kunnes kohdun supistukset ovat rauhoittuneet.



Hoitokerta ei saa kestdd yhteensa yli 48 tuntia.

Atosiban EVER Pharma -hoito voidaan uusia, mikéli supistuksesi alkavat uudelleen. Atosiban EVER
Pharma -hoito voidaan toistaa enintdan kolme kertaa.

Atosiban EVER Pharma -hoidon aikana supistuksiasi sekd syntyméttomén lapsesi syddmen syketta
voidaan seurata.

Enempéé kuin kolmea uusintahoitokertaa yhden raskauden aikana ei suositella.

Jos saat enemmiin Atosiban EVER Pharmaa kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eividt kuitenkaan niitd saa.

Aidilli havaitut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid. Tunnettuja syntyméttomiin tai
vastasyntyneeseen lapseen kohdistuneita haittavaikutuksia ei ole.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa ilmetd timédn ladkkeen kdyton yhteydessé:

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté)
- Pahoinvointi.

Yleiset (harvemmalla kuin 1 henkilolld 10:sté)

- Paansarky.

- Huimauksen tunne.

- Kuumat aallot.

- Oksentelu.

- Nopea syddmen syke.

- Matala verenpaine. Oireina saattaa olla huimauksen ja heikotuksen tunne.
- Reaktio pistoskohdassa.

- Korkea verensokeri.

Melko harvinais et (harvemmalla kuin 1 henkilolld 100:sta)
- Korkea ruumiinlimpd (kuume).

- Uniongelmat (unettomuus).

- Kutina.

- Thottuma.

Harvinaiset (harvemmalla kuin 1 henkildllda 1 000:sta)

- Synnytyksen jilkeen kohtusi supistumiskyky voi olla heikentynyt. Tdmai saattaa aiheuttaa
verenvuotoa.

- Allergiset reaktiot.

Saatat kokea hengenahdistusta tai keuhkoedeemaa (nesteen kertymistd keuhkoihin) erityisesti, jos
sinulla on monisikidraskaus ja/tai saat ladkkeitd, jotka voivat viivyttdd lapsesi syntyméa, kuten
korkean verenpaineen hoitoon kéytettivid lddkkeitd.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, katildlle tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.




Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Atosiban EVER Pharman siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd titi Eikettid kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C—8 °C).
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys kdyton aikana on osoitettu 48 tuntiin asti huoneenlimmdssa
suojassa valolta sekd ilman valosuojausta ja jadkaappisiilytystd. Mikrobiologiselta kannalta katsoen
valmiste on kdytettdva vilittomésti. Jos valmistetta ei ki ytetd vélittomésti, sdilytysajat kiyton aikana
ja olosuhteet ennen kéyttod ovat kdyttdjan vastuulla eivéitkd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2 °C—

8 °C:ssa, ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

AlA kiyti titd Kikettd, jos havaitset siind hiukkasia tai vdrimuutoksia ennen antamista.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Atosiban EVER Pharma sis ltii

- Vaikuttava aine on atosibaani. Yksi 10 mkn mnjektiopullo 75 mg/10 ml infuusiokonsentraattia
sisdltdd atosibaaniasetaattia méaérén, joka vastaa 75 mg:aa atosibaania. Yksi ml
infuusiokonsentraattia siséltdd 7,5 mg atosibaania (asetaattina).

- Muut aineet ovat mannitoli, suolahappo 1M (pH-arvon sddtoon), natriumhydroksidi (pH-arvon
sadtoon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on kirkas, vériton luos,
jossa eiole hiukkasia.

Yksi pakkaus sisdltid yhden 10 mln injektiopullon.

Pakkauksessa on variton lasinen injektiopullo, jossa on bromobutyylikuminen tulppa, alumiinisuljin ja
muovinen repaisykorkki.

Myyntiluvan haltija
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Osterrike

Valmis taja

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena


http://www.fimea.fi/

Saksa

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Saksa

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Ruotsi

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.07.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
(Ks. myos kohta 3)

Kiyttoohjeet
Ennen Atosiban EVER Pharma -valmisteen kéyttod on tarkistettava, ettd liuos on kirkas eiké siind ole
hiukkasia.

Atosiban EVER Pharma annetaan laskimoon (suonensiséisesti) kolmessa peridkkdisessd vaiheessa:

- Ensimmidinen injektio 6,75 mg 0,9 ml:ssa annetaan hitaana minuutin kestévéni
laskimoinjektiona.

- Jatkuva infuusio nopeudella 24 ml/tunti 3 tunnin ajan.

- Jatkuva infuusio nopeudella 8 ml/tunti enintdén 45 tunnin ajan, tai kunnes kohdun supistukset
ovat rauhoittuneet.

Hoitokerran kokonaiskesto ei saisi ylittdd 48 tuntia. Atosiban EVER Pharma -hoitojakso voidaan
uusia, mikdli supistukset alkavat uudelleen. Atosiban EVER Pharma -uusintahoitoa ei suositella
toistettavaksi enemmaén kuin kolme kertaa yhden raskauden aikana.

Laskimonsisiisen infuusionesteen valmistus

Laskimonsisdinen infuusioneste valmistetaan laimentamalla Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml
infuusiokonsentraatti, liuosta varten joko natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektionesteeseen, Ringerin
laktaattiliuiokseen tai 5-prosenttiseen glukoosi-liuokseen. Téamé tehddédn ottamalla 100 mln pussista
10 ml nestettd pois ja siirtdmélld sentilalle 10 ml Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml
infuusiokonsentraattia, liuosta varten yhdestd 10 mln injektiopullosta, jolloin atosibaani-pitoisuus on
75 mg/100 ml Jos valmistamiseen kéytetddn toisen kokoista infuusioliuospussia, tulee valmistus tehdi
samassa suhteessa.

Atosiban EVER Pharma -valmisteen kanssa samaan infuusionestepussiin ei saa sekoittaa muita
ladkevalmisteita.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml koncentrat till infusions vitska, losning
atosiban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne haller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, barnmorska eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Atosiban EVER Pharma dr och vad det anvédnds 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 innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Atosiban EVER Pharma ir och vad det anvands for

Atosiban EVER Pharma innehaller atosiban. Atosiban EVER Pharma kan anvéndas for att fordroja en
for tidig fodsel av ditt barn. Atosiban EVER Pharma anvénds hos vuxna gravida kvinnor frén vecka 24
till vecka 33 av graviditeten.

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

Atosiban som finns i Atosiban EVER Pharma kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver vetainnan du ges Atosiban EVER Pharma

Anviand inte Atosiban EVER Pharma

- om din graviditet understiger 24 veckor.

- om din graviditet dverstiger 33 veckor.

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

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

- om du har livmoderblddningar och ldkaren vill att barnet genast fods.

- om du har ndgot som kallas ”svar preeklampsi” och ldkaren vill att barnet fods genast. Svar
preeklampsi innebér hogt blodtryck, vétskeansamling och/eller dggvita i urinen.

- om du har ndgot som kallas ”eklampsi” vilket liknar svar preeklampsi” men du far dven
kramper. Detta innebér att barnet maste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott.

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

- om placenta (moderkakan) tdcker forlossningskanalen.

- om placenta dr pd vég att lossa frén livmoderviggen.

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

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



Anvind inte Atosiban EVER Pharma om négot av ovanstiende stimmer in pa dig. Om du &r osiker,
tala med liakare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Atosiban EVER Pharma.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal innan du ges Atosiban EVER Pharma

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

- om du har njur- eller leverproblem.

- om du &r gravid mellan 24 och 27 veckor.

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

- om sammandragningarna dterkommer kan behandlingen med Atosiban EVER Pharma upprepas
ytterligare 3 génger.

- om ditt ofddda barn ar litet 1 forhallande till graviditetslangden.

- Livmodern kan vara mindre bendgen att dra sig samman nér ditt barn &r fott, detta kan orsaka
blodning.

- Om du ér gravid med fler 4n ett barn och/eller far likemedel for att fordroja en for tidig fodsel
av ditt barn sdsom blodtryckssénkande likemedel. Detta kan dka risken for lungdédem
(ackumulering av vidtska i lungorna).

Om négot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du dr oséker), tala med likare, barnmorska eller
apotekspersonal innan du far Atosiban EVER Pharma.

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

Andra likemedel och Atosiban EVER Pharma
Tala om for likare, barnmorska eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tankas anvidnda andra likemedel.

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

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du ges Atosiban EVER Pharma

Atosiban EVER Pharma ges pa sjukhus av likare, barnmorska eller skoterska. De bestimmer hur
mycket du behdver. De kommer ocksé att se till att l6sningen é&r klar och fri frén 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 Gverstiga 48 timmar.

Atosiban EVER Pharma kan anvéndas 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 Gvervakas.

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

Om du har fitt for stor méngd av Atosiban EVER Pharma

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

De biverkningar som har setts hos modern ér i allménhet lindriga. Man kdnner inte till nagra
biverkningar hos det ofodda eller det nyfodda barnet.

Foljande biverkningar kan upptrdda med detta Iikemedel:

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 anvidndare)
- [Mlamdende.

Vanliga (forekommer hos férre 4n 1 av 10 anvidndare)

- Huvudvirk.

- Yrsel

- Virmevalningar.

- Krikningar.

- Hjértklappning.

- Lagt blodtryck. Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskinsla.
- Reaktion vid injektionsstillet.

- Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (férekommer hos farre dn 1 av 100 anvéndare)
- Feber.

- Somnloshet.

- Klada.

- Hudutslag.

Séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1 000 anvédndare)

- Livmodern kan vara mindre benédgen att dra sig samman nér ditt barn dr fott, detta kan orsaka
blodning.

- Allergiska reaktioner.

Du kanuppleva andndd eller lungddem (ackumulering av vétska i lungorna), sirskilt om du ar gravid
med fler &n ett barn och/eller far likemedel som kan fordréja tidig fodsel av ditt barn sdsom
blodtryckssidnkande likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta giller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns 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 likemedels sidkerhet.

Finland
webbplats: www.fimea.fi


http://www.fimea.fi/

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Atosiban EVER Pharma ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”.
Utgéangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskdp (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

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 anvdndas
omedelbart. Om anvéndning inte sker omedelbart, ar forvaringstiden och omstédndigheterna fore
anvindning anvéndarens ansvar och ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2-8 °C, sdvida
spadning inte har skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Anvind inte detta likemedel om du observerar partiklar och missfargning foére administrering.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér atosiban. Varje injektionsflaska (10 ml) med 75 mg/10 ml koncentrat
till infusionsvétska, 16sning, innehéller atosibanacetat motsvarande 75 mg atosiban. Varje ml
infusionsvétska innehaller 7,5 mg atosiban (som acetat).

- Ovriga innehallsimnen #r mannitol, saltsyra 1M (fér justering av pH), natriumhydroxid (for
justering av pH) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning ar en klar, farglos
16sning utan partiklar.

En forpackning mnehaller en injektionsflaska med 10 ml 16sning.

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

Innehavare av godkénnande for forséljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Tillverkare
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EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Tyskland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

Foretridare
FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 07.07.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
(Se dven avsnitt 3)

Bruksanvisning
Innan Atosiban EVER Pharma anvinds ska losningen undersokas for att sdkra att den ar klar och fri
frén partiklar.

Atosiban EVER Pharma ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:

- Deninitiala intravendsa 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 Gverstiga 48 timmar. Atosiban EVER Pharma kan anvindas i fler 4n en
behandlingsomgang om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Fler &n ytterligare tre
behandlingar boér inte ges under en graviditet.

Beredning av den intravenosa infusionen

Den intravendsa infusionen bereds genom att Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml koncentrat till
infusionsvétska spids i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) mnjektionslosning, Ringer-laktatlosning eller

5 % glukoslosning. Detta astadkoms genom att 10 ml 16sning fran en 100 ml-infusionspase dras upp
och ersitts med 10 ml Atosiban EVER Pharma 75 mg/10 ml koncentrat till infusionsvitska franen

10 ml injektionsflaska sa att en koncentration av 75 mg atosiban i 100 ml erhélls. Om en infusionspase
med annan volym anvinds ska en proportionell berikning goras fore iordningstillandet.

Atosiban EVER Pharma ska inte blandas med andra likemedel i infusionspasen.
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