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Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku [SPCI:

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

Dilectio Det honorabilis sapientia.

1. NAZOV LIEKU
Tractocile 37,5 mg/5 ml inflzny koncentrat
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 injek¢nd liekovka s 5 ml roztoku obsahuje 37,5 mg atosibanu (ako acetat).
1 ml roztoku obsahuje 7,5 mg atosibanu.

Po nariedeni je koncentracia atosibanu 0,75 mg/ml. Uplny zoznam pomocnych latok,
pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

InfUzny koncentrat (sterilny koncentrat).

Ciry, bezfarebny roztok bez ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Tractocile je indikovany na oddialenie hroziaceho predc¢asného p6rodu u tehotnych
dospelych Zien s:

- pravidelnymi kontrakciami uteru trvajucimi aspon 30 sekund a s frekvenciou = 4 za
30 minut

- dilatéciou cervixu v rozmedzi 1 az 3 cm (0 - 3 cm u nulipar) a jeho skratenie = 50 %
- gestacnym vekom od 24 do 33 ukoncenych tyzdriov

- normalnou pulzovou frekvenciou plodu



4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie
LieCbu Tractocilom ma zacat a viest lekar so skisenostami s pred¢asnym pérodom.

Tractocile sa podava intravenézne v 3 po sebe nasledujucich krokoch: inicialna
bolusova davka (6,75 mg) Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injekény roztok, po ktorej ihned’
nasleduje 3-hodinova kontinudlna inflzia s vysokou davkou Tractocile 37,5 mg/5 ml
infUzny koncentrat (Gvodna satura¢na inflzia s rychlostou 300 mikrogramov/min) a
dalej nasleduje inflzia s nizSou davkou Tractocile 37,5 mg/ml inflzny koncentrat
(naslednd inflazia s rychlostou 100 mikrogramov/min) az do 45 hodin. Trvanie liecby
nema presiahnut 48 hodin. Celkova aplikovana déavka v priebehu jedného plného
cyklu lieCby Tractocilom nema prekrocit 330,75 mg atosibanu.

Intravendézna liecba aplikaciou inicidlneho bolusu Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injek¢ny
roztok (pozri SGhrn charakteristickych vlastnosti tohto lieku) ma zacat hned' ako je to
mozné po stanoveni diagnézy hroziaceho predcasného pérodu. Po injek¢nej aplikacii
bolusu pokracuje infuzne podavanie. V pripade pretrvavania kontrakcii uteru pocas
lieCby Tractocilom je potrebné zvazit moznosti alternativnej liecby.

Nasledujuca tabulka ukazuje UpIlnld schému davkovania vo forme bolusovej injekcie
nasledovanej inflziami:

.. ; S Davka
Krok |Rezim Rychlost infuzie .
atosibanu
0,9 ml intravenézny bolus
aplikovany injek¢ne pocas 1
p_ , yinl P Neaplikovatelné
1 minuty 6,75 mg
24 ml/hodinu (300
2 3 hodinova Uvodnd saturacnd ,/ ( 54 mg
. . P Mg/min)
intravendzna infuzia
3 8 mi/hodinu (100 pg/min) |2 270 M9
Do 45 hodin nasledna HY
intravendézna inflzia

Opakovanie liecby

V pripade potreby opakovat lieCbu atosibanom, tato lie¢cba ma opat zacat
intravendznym bolusom injekéného roztoku Tractocile 6,75 mg/0,9 ml, nasledovanym



infUziou Tractocile 37,5 mg/5 ml infUzny koncentrat.
Pacientky s poskodenim funkcie obliCiek a pecene

Nie sU Ziadne sklsenosti s liecbou atosibanom u pacientok s poskodenim funkcie
pecene alebo obliciek. PoSkodenie obliCiek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu
davkovania, nakolko len malé mnozZstvo atosibanu sa vylucuje moc¢om. U pacientok s
poskodenim funkcie peCene sa ma atosiban pouzivat s opatrnostou.

Deti a dospievajuci

Bezpecnost a Ucinnost Tractocilu u tehotnych Zien mladsich ako 18 rokov nebola
stanovena. Nie su k dispozicii ziadne Udaje.

Sp6sob podavania

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Tractocile sa nesmie pouzit v nasledujucich pripadoch:

- Gestacny vek menej ako 24 alebo viacej ako 33 ukoncenych tyzdnov
- PredCasnd ruptura vaku blan > 30. tyzdni gestacie

- Abnormalna pulzové frekvencia plodu

- Predp6rodné uterinné krvacanie vyzadujlce okamzity p6rod

- Eklampsia a zavazna preeklampsia vyzZadujlca p6rod

- Intrauterinnd smrt plodu

- Podozrenie na intrauterinnu infekciu

- Placenta praevia

- Abrupcia placenty

- Akykol'vek stav matky alebo plodu, kedy by pokracovanie tehotenstva predstavovalo
riziko

- Precitlivenost na liecivo alebo na ktorukolvek z pomocnych ladtok uvedenych v Casti
6.1



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri pouziti atosibanu u pacientok, u ktorych nemozno vylucit pred¢asny odtok plodovej
vody, je potrebné dbkladne zvéazit prinos z oddialenia pérodu voci moznému riziku
chorioamnionitidy.

Nie su ziadne skusenosti s lieCbou atosibanom u pacientok s poskodenim funkcie
pecCene alebo obliciek. Poskodenie obliCiek si pravdepodobne nevyzaduje Upravu
davkovania, nakol'ko len malé mnozstvo atosibanu sa vylucuje mocom. U pacientok s
posSkodenou funkciou pecene sa ma atosiban pouzivat s opatrnostou (pozri ¢asti 4.2 a
5.2).

Su len obmedzené klinické skisenosti s pouzitim atosibanu u viacpocCetnej gravidity
alebo v pripade gestacného veku medzi 24. a 27. tyzdiiom vzhladom na nizky pocet
lieCenych pacientok. Prinos atosibanu u tychto skupin zostava preto nejasny.

Opakovanie lieCby Tractocilom je mozné, ale klinické skldsenosti s viacpocetnym
opakovanim lie¢by, do 3 opakovani, su len obmedzené (pozri Cast 4.2).

V pripade intrauterinnej rastovej retardacie plodu zavisi rozhodnutie o pokracovani
alebo opakovani liecby Tractocilom na zhodnoteni zrelosti plodu.

Pocas poddavania atosibanu a v pripade pretrvavajucich uterinnych kontrakcii je
potrebné zvazit vhodnost monitorovania uterinnych kontrakcii a pulzovej frekvencie
plodu.

Atosiban, ako antagonista oxytocinu, mo6ze teoreticky napomahat relaxacii maternice
a popoérodnému krvacaniu. Z tohto dovodu sa mé monitorovat strata krvi rodicky po
porode. Treba poznamenat, ze v priebehu klinickych stddii sa nepozorovali
neadekvatne popbérodné kontrakcie uteru.

Viacpocetna gravidita a lieky s tokolytickym ucinkom, ako blokatory kalciového kanala
a betamimetika sU zname tym, Ze zvysuju riziko pldcneho edému. Preto sa ma
atosiban pouzivat s opatrnostou v pripade viacpoletnej gravidity a/alebo pri
subeznom podavani inych liekov s tokolytickym Gc¢inkom (pozri ¢ast 4.8).

4.5 Liekové a iné interakcie

Je nepravdepodobné, Ze sa atosiban podiela na interakciach medzi dvoma liekmi
sprostredkovanych cytochrémom P450, pretoze vyskumy vykonané in vitro ukazali, ze
atosiban nie je substrat pre systém cytochromu P450 a nepdsobi ako inhibitor
enzymov cytochromu P450 metabolizujucich lieciva.



Boli vykonané interak¢né studie s labetalolom a betametazénom na zdravych
dobrovolnickach.

Nepozorovali sa klinicky vyznamné interakcie medzi atosibanom a betametazénom
alebo labetalolom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Atosiban sa ma aplikovat iba v pripade, Ze hroziaci pred¢asny po6rod bol
diagnostikovany medzi ukoncenym 24. a 33. gestacnym tyzdnom. Ak pocas
tehotenstva zZena stéle doj¢i skér narodené dieta, potom pocas liec¢by Tractocilom sa
ma dojcenie prerusit, nakolko uvolfiovanie oxytocinu pocas doj¢enia méze zosilnit
kontrakcie maternice a znemoznit tokolyticku liecbu.

V klinickych skuskach s atosibanom sa nepozoroval Ziadny vplyv na dojcenie. Zistil sa
prienik malého mnozstva atosibanu z plazmy do mlieka dojciacich zien.

Stldie embryo-fetdlnej toxicity nepreukézali toxicky G¢inok atosibanu. Neuskuto¢nili
sa ziadne Stddie tykajuce sa fertility a ranného embryonalneho vyvoja (pozri ¢ast 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje
Netyka sa.
4.8 Neziaduce ucinky

Mozné neziaduce reakcie atosibanu boli popisané u matiek, ktoré sa zacastnili
klinickych skusSok s atosibanom. Celkovo u 48 % pacientok lie¢enych atosibanom sa
prejavili neziaduce reakcie pocas klinickych skidsSok. Pozorované neziaduce reakcie
boli vo vSeobecnosti mierne zavazné. NajCastejSie hlasend neziaduca reakcia u matiek
je nevolnost (14 %).

U novorodencov klinické skusky neodhalili ziadne Specifické neziaduce reakcie
atosibanu. NeZiaduce reakcie u dojCiat mali normalnu variabilitu a ich incidencia bola
porovnatelna s incidenciou neziaducich reakcii pri pouziti placeba alebo betamimetik.

Frekvencia neziaducich reakcii uvedena nizsie je definovana podla nasledovnych
konvencii: vel'mi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az
< 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii
su neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.
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