Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Atosiban

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Ihre Hebamme oder IThren
Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Atosiban EVER Pharma und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Atosiban EVER Pharma beachten?
Wie ist Atosiban EVER Pharma anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Atosiban EVER Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Atosiban EVER Pharma und wofiir wird es angewendet?

Atosiban EVER Pharma enthilt Atosiban. Atosiban EVER Pharma kann eingesetzt werden, um
eine vorzeitige Geburt Thres Kindes hinauszuzogern. Atosiban EVER Pharma wird eingesetzt bei
erwachsenen Schwangeren in der 24. bis 33. Schwangerschaftswoche.

Atosiban EVER Pharma verringert die Stirke der Kontraktionen Ihrer Gebdrmutter (Uterus). Die
Kontraktionen treten auBBerdem weniger haufig auf. Dies geschieht dadurch, dass die Fahigkeit des
natiirlichen koérpereigenen Hormons ,,Oxytocin“, Kontraktionen der Gebarmutter (Uterus)
auszul6sen, blockiert wird.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Atosiban EVER Pharma beachten?

Atosiban EVER Pharma darf nicht angewendet werden:

- Wenn Sie die 24. Schwangerschaftswoche noch nicht erreicht haben.

- Wenn Sie die 33. Schwangerschaftswoche bereits {iberschritten haben.

- Wenn bei lhnen nach der 30. Schwangerschaftswoche ein Fruchtblasensprung (vorzeitige
Ruptur der Fruchtblase) auftritt.

- Wenn die Herzfrequenz Ihres ungeborenen Kindes (Fetus) nicht normal ist.

- Wenn bei Ihnen vaginale Blutungen vorliegen und Ihr Arzt eine sofortige Entbindung flir
erforderlich hilt.

- Wenn bei Ihnen eine schwere Praeklampsie (sehr hoher Blutdruck, Fliissigkeitsretention
und/oder Protein im Urin) vorliegt und Ihr Arzt eine sofortige Entbindung fiir erforderlich hélt.

- Wenn bei Ihnen eine Eklampsie (dhnlich wie eine schwere Praeklampsie, jedoch verbunden
mit Krampfanfillen [Konvulsionen]) vorliegt. Dies macht eine sofortige Entbindung
erforderlich.

- Wenn Ihr ungeborenes Kind gestorben ist.

- Wenn bei lhnen eine Infektion der Gebarmutter (Uterus) vorliegt oder vermutet wird.

1



- Wenn die Plazenta den Geburtskanal verdeckt.

- Wenn sich die Plazenta l0ost.

- Wenn bei Thnen oder Ihrem ungeborenen Kind andere Griinde vorliegen, bei denen das
Fortbestehen der Schwangerschaft ein Risiko ist.

- Wenn Sie allergisch gegen Atosiban oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn einer der oben beschriebenen Griinde bei Ihnen vorliegt, darf Atosiban EVER Pharma nicht
angewendet werden. Bitte fragen Sie vor der Verabreichung von Atosiban EVER Pharma bei [hrem
Arzt, Ihrer Hebamme oder Threm Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie vor der Verabreichung von Atosiban EVER Pharma mit Threm Arzt, Threr

Hebamme oder IThrem Apotheker:

- Wenn Sie vermuten, dass bei Ihnen ein Fruchtblasensprung (vorzeitige Ruptur der
Fruchtblase) aufgetreten ist.

- Wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme haben.

- Wenn Sie sich in der 24. — 27. Schwangerschaftswoche befinden.

- Wenn bei Thnen eine Mehrlingsschwangerschaft vorliegt.

- Wenn lhre Wehen erneut auftreten, kann die Behandlung mit Atosiban EVER Pharma bis zu
dreimal wiederholt werden.

- Wenn das ungeborene Kind fiir die jeweilige Schwangerschaftswoche zu klein ist.

- Nach der Geburt des Kindes kann die Kontraktionsféhigkeit der Gebarmutter verringert sein.
Dies kann zu Blutungen fiihren.

- Wenn Sie mit mehr als einem Kind schwanger sind und/oder Arzneimittel bekommen, die zur
Verzogerung der Geburt Thres Kindes fithren konnten, wie z. B. Arzneimittel gegen
Bluthochdruck. Dadurch kénnte sich das Risiko fiir ein Lungenddem
(Flussigkeitsansammlung in der Lunge) erhohen.

Wenn einer der oben beschriebenen Griinde bei Ihnen vorliegt (oder Sie sich nicht sicher sind),
fragen Sie vor der Verabreichung von Atosiban EVER Pharma bei [hrem Arzt, [hrer Hebamme
oder Threm Apotheker nach.

Kinder und Jugendliche
Atosiban EVER Pharma wurde nicht bei Schwangeren unter 18 Jahren untersucht.

Anwendung von Atosiban EVER Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, hre Hebamme oder Ihren Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind und bereits ein Kind stillen, unterbrechen Sie das Stillen wéihrend der
Behandlung mit Atosiban EVER Pharma.

3. Wie ist Atosiban EVER Pharma anzuwenden?

Atosiban EVER Pharma wird Ihnen im Krankenhaus von einem Arzt <, medizinischem
Fachpersonal> oder einer Hebamme verabreicht. Der Arzt entscheidet {iber die Dosierung. Das
Fachpersonal stellt sicher, dass die Losung klar und frei von Partikeln ist.

Atosiban EVER Pharma wird intravends in drei aufeinander folgenden Stufen verabreicht:

- Die erste Injektion von 6,75 mg in 0,9 ml wird langsam iiber eine Minute in die Vene injiziert.
- Es folgt eine Dauerinfusion (Tropf) mit einer Dosis von 18 mg/Stunde {iber 3 Stunden.
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- Dann folgt eine Dauerinfusion (Tropf) mit einer Dosis von 6 mg/Stunde fiir bis zu 45 Stunden
oder bis die Uteruskontraktionen nachgelassen haben.

Die Gesamtdauer der Behandlung darf 48 Stunden nicht iiberschreiten.

Weitere Behandlungszyklen mit Atosiban EVER Pharma kénnen durchgefiihrt werden, falls
erneute Kontraktionen auftreten sollten. Die Behandlung mit Atosiban EVER Pharma kann bis zu
dreimal wiederholt werden.

Wiéhrend der Behandlung mit Atosiban EVER Pharma sollte bei Ihnen die Wehentétigkeit sowie
die Herzfrequenz des ungeborenen Kindes kontrolliert werden.

Es wird empfohlen, nicht mehr als drei Behandlungswiederholungen wéhrend einer
Schwangerschaft durchzufiihren.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen. Die beobachteten Nebenwirkungen bei der Mutter sind in der Regel leicht.
Nebenwirkungen fiir das ungeborene Kind oder das Neugeborene sind nicht bekannt.

Folgende Nebenwirkungen konnen bei der Anwendung dieses Arzneimittels auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit.

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Kopfschmerzen.

- Schwindel.

- Hitzewallungen.

- Erbrechen.

- Schneller Herzschlag.

- Niedriger Blutdruck. Symptome kdnnen Schwindel oder Benommenbheit sein.
- Reaktionen an der Injektionsstelle.

- Hohe Blutzuckerwerte.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Fieber.

- Schlaflosigkeit.

- Juckreiz.

- Hautausschlag.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Nach der Geburt des Kindes kann die Kontraktionsféhigkeit der Gebarmutter verringert sein.
Dies kann zu Blutungen fiihren.

- Allergische Reaktionen.

Es kann bei Thnen zu Kurzatmigkeit oder einem Lungenddem (Fliissigkeitsansammlung in der
Lunge) kommen, insbesondere wenn Sie mit mehr als einem Kind schwanger sind und/oder
Arzneimittel bekommen, die zur Verzogerung der Geburt Ihres Kindes fithren konnten, wie z. B.
Arzneimittel gegen Bluthochdruck.

Meldung von Nebenwirkungen



Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Ihre Hebamme oder Ihren
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Atosiban EVER Pharma aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und dem Umkarton nach
,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Bei 2 °C — 8 °C wurde sowohl mit als auch ohne lichtgeschiitzte Lagerung eine chemische und
physikalische Haltbarkeit fiir 48 Stunden nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das
Produkt sofort verwendet werden. Wird die Losung nicht sofort verwendet, liegen die
Aufbewahrungszeiten und -bedingungen fiir den Gebrauch in der Verantwortung des Anwenders
und normalerweise diirfen 24 Stunden bei 2 °C — 8 °C nicht iiberschritten werden, es sei denn,
Auflésung und Verdiinnung finden unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
statt.

Sie diirfen Atosiban EVER Pharma nicht verwenden, wenn Sie vor der Anwendung Folgendes
bemerken: sichtbare Partikel oder eine Verfarbung.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atosiban EVER Pharma enthilt

- Der Wirkstoff ist Atosiban. Jede Durchstechflasche Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthélt Atosibanacetat entsprechend 37,5 mg
Atosiban (als Acetat) in 5 ml. Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
enthdlt 7,5 mg Atosiban (als Acetat).

- Die weiteren Inhaltsstoffe sind Mannitol (Ph.Eur.), Salzsdure 3,6 % (zur Einstellung des pH-
Wertes), Natriumhydroxid-Losung (3,8 %) (zur Einstellung des pH-Wertes) und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Atosiban EVER Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung ist eine
klare, farblose Losung ohne Partikel. Eine Packung enthélt eine Durchstechflasche mit 5 ml
Losung.

Pharmazeutischer Unternehmer
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3


http://www.bfarm.de/

4}.866 Unterach am Attersee
Osterreich

Mitvertreiber

EVER Pharma GmbH
Oppelner Strafle 5
82194 Grobenzell
Deutschland

Hersteller

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15

07745 Jena

Deutschland

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt: (siehe auch
Abschnitt 3.)

Gebrauchsanweisung
Vor der Anwendung von Atosiban EVER Pharma muss die Losung untersucht werden, um
sicherzugehen, dass sie klar und frei von Partikeln ist.

Atosiban EVER Pharma wird intravends in drei aufeinander folgenden Stufen verabreicht:

- Die erste intravendse Injektion von 6,75 mg in 0,9 ml wird langsam iiber eine Minute in die
Vene injiziert.

- Es folgt eine Dauerinfusion mit einer Dosierungsrate von 24 ml/Stunde iiber 3 Stunden.

- Dann folgt eine Dauerinfusion mit einer Dosierungsrate von 8 ml/Stunde fiir bis zu 45 Stunden
oder bis die Uteruskontraktionen nachgelassen haben.

Die Gesamtdauer der Behandlung darf 48 Stunden nicht iiberschreiten. Weitere Behandlungszyklen
mit Atosiban EVER Pharma konnen durchgefiihrt werden, falls erneut Kontraktionen auftreten
sollten. Es wird empfohlen, nicht mehr als drei Behandlungswiederholungen wéhrend einer
Schwangerschaft durchzufiihren.

Vorbereitung der intravenosen Infusion

Die intravendse Infusion wird durch Verdiinnung von Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung mit 9 mg/ml (0,9 %iger) NaCl-Losung fiir
Injektionszwecke, Ringerlaktatldsung oder 5 %iger (w/v) Glukoselosung hergestellt. Dazu
entnimmt man aus einem 100 ml-Infusionsbehéltnis 10 ml Lésung und ersetzt sie durch 10 ml
Atosiban EVER Pharma 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung aus zwei
5 ml Durchstechflaschen, so dass sich eine Konzentration von 75 mg Atosiban pro 100 ml ergibt.
Wird ein Infusionsbehéltnis mit einem anderen Volumen verwendet, muss die Zubereitung
entsprechend neu berechnet werden.

Atosiban EVER Pharma darf nicht mit anderen Arzneimitteln im Infusionsbehéltnis gemischt
werden.



