Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Atosiban Accord 6.75 mg inje ktioneste, linos, esitiytetty ruisku
atosibaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldikkeen kéyttimisen, silléi se siséltaa sinulle
tirkeiti tietoja.
- Séilytd tdimd pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.
- Jos sinulla on kysyttiavia, kddnny ladkarin, kitilon tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Atosiban Accord on ja mihin sitd kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvéd, ennen kuin sinulle annetaan Atosiban Accord -valmistetta
Miten Atosiban Accord -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Atosiban Accord -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S I e

1.  Miti Atosiban Accord on ja mihin siti kiyte tain

Atosiban Accord sisdltdé atosibaania. Atosiban Accord -valmistetta voidaan kiyttdd ehkdisemidn lapsesi
ennenaikaista syntymid. Atosiban Accord -valmistetta kiytetddn aikuisilla, raskaana olevilla naisilla
raskausviikoilla 24-33.

Atosiban Accord toimii vahentden kohdun supistusten voimakkuutta. Sen ansiosta supistukset my0ds
harvenevat. Tdmén valmiste aikaansaa estimalld elimistosi luonnollisen hormonin, oksitosinin kohtua
supistavaa vaikutusta.

Atosibaania, jota Atosiban Accord sisdltd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettavi, ennen kuin sinulle anne taan Atosiban Accord -valmis tetta

Ali kiiyti Atosiban Accord -valmistetta

- jos raskautesion kestinyt alle 24 viikkoa

- jos raskautesion kestényt yli 33 vikkoa

- jos lapsivetesi on tullut (kalvot ovat repeytyneet ennenaikaisesti) ja raskautesion kestényt 30 vikkoa tai
kauemmin

- jos syntymittomén lapsesi (sikion) syddmen syke on epdnormaali

- jos sinulla esiintyy eméttimen verenvuotoa ja lidkdrisi mielestd synnytys tiytyy kdynnistdd valittomasti.

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

- jos sinulla on eklampsia (raskauskouristus). Eklampsia muistuttaa vakavaa pre-eklampsiaa, mutta sithen
liittyy liséksi kouristelua. Tam4 tarkoittaa, ettd synnytys on kdynnistettdva valittomasti.

- jos syntyméton lapsesi on kuollut

- jos sinulla on tai saattaa olla kohdunsisdinen infektio

- jos istukkasi peittdd synnytyskanavan



- jos istukkasi on irtoamaisillaan kohdun seindstd

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

- jos olet allerginen atosibaanille taitdméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

AlA kiiyti Atosiban Accord -valmistetta, jos jokin ylimainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, keskustele
ladkarisi, kitilon tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kiytdt Atosiban Accord -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, kitilon tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytidt Atosiban Accord -

valmistetta:

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

- jos sinulla on munuais- tai maksaongelmia

- jos raskautesion vikoilla 24. - 27.

- jos sinulla on monisikidraskaus

- jos supistukset alkavat uudelleen, Atosiban Accord -hoito voidaan toistaa enintddn kolme kertaa

- jos syntymétdn lapsesi on raskauden kestoon nédhden pieni

- jos sinulla on monisikid-raskaus ja/tai sinulle annetaan lidkkeitd jotka voivat viivyttdd lapsesi syntyméa,
kuten verenpainelddkettd. Tama saattaa lisdtd keuhkoedeeman riskid (nesteen kertyminen keuhkoihin).

Atosiban Accord -hoidon seurauksena on mahdollista, ettd kohtusi supistumiskyky voi olla heikentynyt
synnytyksen jilkeen. Tdma saattaa aiheuttaa verenvuotoa.

Jos jokin yllimainituista koskee sinua (tai et ole varma), keskustele lddkérisi, kétilon tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Lapset januoret
Atosiban Accordia ei ole tutkittu raskaana olevilla, alle 18-vuotiailla naisilla.

Muut lidfike valmisteet ja Atosiban Accord
Kerro laédkarille, katilolle tai apteekkihenkilokunnalle jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kéyttdd muita lAakkeits.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana ja imetét vanhempaa lastasi, lopeta imetys Atosiban Accordin kiyton ajaksi.
3. Miten Atosiban Accord -valmis tetta anne taan

Atosiban Accordin antaa sinulle sairaalassa ladkéri, sairaanhoitaja tai kétils. He maarittévét tarvitsemasi
annoksen. He my0s varmistavat, ettd liuos on kirkas eiké siind ole hiukkasia.

Atosiban Accord annetaan laskimoon (suonensiséisesti) kolmessa peridkkéisessi vaiheessa:

- Ensimméinen mjektio 6,75 mg 0,9 mlssa annetaan hitaana minuutin kestévina 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 kestda yhteensa yli 48 tuntia.

Atosiban Accord -hoito voidaan uusia, mikili supistuksesi alkavat uudelleen. Atosiban Accord -hoito
voidaan toistaa enintddn kolme kertaa.

Atosiban Accord -hoidon aikana supistuksiasi sekd syntymdttomén lapsesi syddmen sykettd voidaan seurata.



Enempéi kuin kolmea uusintahoitokertaa yhden raskauden aikana ei suositella.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Aidilld havaitut haittavaikutukset ovat tavallisesti lievid. Tunnettuja syntyméttoméén tai vastasyntyneeseen
lapseen kohdistuneita haittavaikutuksia ei ole.

Seuraavia haittavaikutuksia saattaa ilmetd timén lidkkeen kiyton yhteydessa:

Hyvin yleiset (useammalla kuin 1:114 10:sta kiyttijis ta)
- pahoinvointi

Yleiset (harve mmalla kuin 1:114 10:s ti kiyttijis ti)

- painsirky

- 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 1:114 100:sta kiyttijis ta)
- korkea ruuminlimpé (kuume)

- uniongelmat (unettomuus)

- kutina

- ihottuma

Harvinaiset (harve mmalla kuin 1:114 1000:sta kiyttéijas td)
- synnytyksen jilkeen kohtusi supistumiskyky voi olla heikentynyt. TAmé saattaa aiheuttaa verenvuotoa.
- allergiset reaktiot

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, kétildlle taiapteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Atosiban Accord -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.



Ali kiyti titi lidkettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd jaakaapissa (2 °C - 8 °C).
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ali kiyti titi lidkettd, jos huomaat hiukkasia tai virimuutoksia ennen antoa.

Laakkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttaméttomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Atosiban Accord siséltai

- Vaikuttava aine on atosibaani

- Yksi Atosiban Accord esitiytetty ruisku 6,75 mg injektionestettd, liuosta sisiltdd atosibaaniasetaattia
vastaten 6,75 mg atosibaania 0,9 ml:ssa

- Muut aineet ovat mannitoli, kloorivetyhappo ja injektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Atosiban Accord 6,75 mg injektioneste, luos on kirkas, variton ja partikkeliton luos. Yksi pakkaus sisédltda
yhden esitiytetyn ruiskun, joka sisdltdd 0,9 ml liuosta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Hollanti

Valmis taja

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Alankomaat

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,

ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.05.2022



Seuraava informaatio on tarkoitettu ainoastaan terveydenhuoltohenkilstolle :
(Katso myds kohta 3)

Kiyttoohjeet
Ennen Atosiban Accordin kiyttdd on tarkistettava, ettd liuos on kirkas eiké siind ole hiukkasia.

Atosiban Accord annetaan laskimoon (suonensiséisesti) kolmessa perdkkdisessa vaiheessa:

- Ensimméinen injektio 6,75 mg 0,9 mlssa annetaan hitaana minuutin kestidvana laskimoinjektiona.

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

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

Hoitokerran kokonaiskesto ei saisi ylittdd 48 tuntia. Atosiban Accord -hoitosykli voidaan uusia, mikik
supistukset alkavat uudelleen. Atosiban Accord -uusintahoitoa ei suositella toistettavaksi enemman kuin
kolme kertaa yhden raskauden aikana.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Atosiban Accord 6,75 mg injektionsvitska, losning, forfylld s pruta

atosiban

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Atosiban Accord dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan du far Atosiban Accord
Hur Atosiban Accord anvinds

Eventuella biverkningar

Hur Atosiban Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

S el e

1. Vad Atosiban Accord ir och vad det anvéands for

Atosiban Accord innehéller atosiban. Atosiban Accord kan anvidndas for att fordroja en for tidig fodsel av
ditt barn. Atosiban Accord anvéinds hos vuxna gravida kvinnor frdn vecka 24 till vecka 33 av graviditeten.

Atosiban Accord verkar genom att gora sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksa att
sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att himma effekten av ett naturligt hormon 1
kroppen kallat oxytocin, som gor att livmodern drar sig samman.

Atosiban som finns i Atosiban Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du fir Atosiban Accord

Anvind inte Atosiban Accord:

- om din graviditet understiger 24 veckor

- om din graviditet overstiger 33 veckor

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

- om ditt ofédda barn (fostret) har onormal hjirtfrekvens

- om du har livmoderblodningar och likaren vill att barnet fods genast

- om du har nagot som kallas ”’svar preeklampsi” och likaren vill att barnet fods genast. Svar
preeklampsi innebdr hogt blodtryck, vitskeansamling och/eller dggvita i urinen.

- om du har nigot som kallas ”eklampsi” vilket liknar svér preeklampsi” men du far dven kramper.
Detta innebér att barnet méste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott

- om du har en infektion eller en misstinkt infektion i livmodern

- om placenta (moderkakan) ticker forlossningskanalen

- om placenta r pa vég att lossa fran livmoderviggen

- om du eller ditt ofédda barn har andra tillstind dir en fortsittning av graviditeten betraktas som
riskabel

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



Anvind inte Atosiban Accord om nagot av ovanstdende stimmer in pd dig. Omdu ir osdker, tala med
likaren, barnmorskan eller apotekspersonal innan du far Atosiban Accord.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Atosiban Accord:

- om du tror att vattnet har gitt (prematur hinnbristning)

- om du har njur- eller leverproblem

- om du &r gravid mellan 24 och 27 veckor

- om du dr gravid med mer dn ett barn

- om sammandragningarna aterkommer kan Atosiban Accord-behandlingen upprepas ytterligare
3 génger

- om ditt ofédda barn ér litet i forhallande till graviditetslingden

- om du &r gravid med mer &n ett barn och/eller far likemedel som kan fordréja fodseln av ditt barn,
sasom blodtryckssdankande likemedel. Detta kan 6ka risken for lungddem (ansamling av vétska i
lungorna).

Till fold av behandlingen med Atosiban Accord, dr det mojligt att din livmoder dr mindre benédgen att dra
ihop sig efter forlossningen. Detta kan orsaka blodning.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du ar oséker), tala med likaren, barnmorskan eller
apotekspersonal.

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

Andra likemedel och Atosiban Accord

Tala om for likare, barnmorska eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid och ammar ett tidigare barn, ska du sluta amma under tiden du far Atosiban Accord.
3.  Hur Atosiban Accord anviinds

Atosiban Accord ges pa sjukhus av ldkare, barnmorska eller skoterska. De bestimmer hur mycket du
behover. De kommer ocksé att se till att [dsningen &r klar och fri frén partiklar.

Atosiban Accord ges i en ven (intravendst) i tre steg:

- den forsta injektionen pé 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt i en ven under en minut

- sedan ges en kontinuerlig infusion (dropp) med endos pa 18 mg/timme under 3 timmar

- sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med endos pad 6 mg/timme under upp till
45 timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit

Behandlingen ska totalt inte overstiga 48 timmar.

Atosiban Accord kan anvindas igen, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med
Atosiban Accord kan upprepas upp till tre ganger.

Under behandlingen med Atosiban Accord kan dina sammandragningar och fostrets hjirtfrekvens komma att
overvakas.

Mer 4n ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla behdver inte & dem.

De biverkningar som har setts hos modern ér i allménhet milda. Man kédnner inte till nigra biverkningar hos
det ofodda eller det nyfodda barnet.

Foljande biverkningar kan upptrdda med detta likemedel:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
- [Mamaende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Huvudvérk

- Yrsel

- Vérmevallningar

- Krikningar

- Hjértklappning

- Lagt blodtryck (symtom kan inkludera yrsel eller berusningskinsla)
- Reaktion vid injektionsstéllet

- Hogt blodsocker

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till &n 1 av 100 anvidndare)
- Feber

- Sémnloshet

- Klada

- Hudutslag

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

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

- Allergiska reaktioner

Du kan uppleva andndd eller lungédem (ansamling av vétska i lungorna), sérskilt om du &r gravid med mer
dn ett barn och/eller far likemedel som kan fordréja en for tidig fodsel av ditt barn sdsom
blodtryckssidnkande likemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Atosiban Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter ”EXP”. Utgangsdatumet ér den sista dagen i
angiven manad.

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

Anvind inte detta likemedel om du observerar partiklar eller missfargning fore administrering.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anviands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen ér atosiban.

- Varje forfylld spruta med Atosiban Accord 6,75 mg injektionsvitska, 16sning, innehaller
atosibanacetat motsvarande 6,75 mg atosiban 10,9 ml.

- Ovriga innehallséimnen 4r mannitol, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Atosiban Accord 6,75 mg injektionsvétska, 16sning ar en klar, farglos 16sning utan partiklar. En forpackning
mnehaller en forfylld spruta med 0,9 ml I6sning.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkéinnande for forséljning:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Holland

Tillverkare:

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlanderna

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel éindrades senast 26.05.2022



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:
(Se dven avsnitt 3.)

Bruksanvisning
Innan Atosiban Accord anvinds ska losningen inspekteras for att sédkerstélla att den &r klar och fri fran
partiklar.

Atosiban Accord ges intravenost i tre pa varandra foljande steg:

- den initiala intravendsa ijektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras Ildngsamt 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 Accord kan anvidndas i mer én en
behandlingsomgang, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Mer 4n ytterligare tre behandlingar
bor inte ges under en graviditet.



