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Folheto Informativo: Informacdo para o utilizador

Atosibano Normon 37,5 mg/5 ml concentrado para solucao para perfusao
Atosibano

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Atosibano Normon e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de |he ser administrado Atosibano Normon
Como é que Atosibano Normon serd administrado

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Atosibano NORMON

Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que é Atosibano Normon e para que € utilizado

Atosibano Normon contém atosibano. Atosibano Normon pode ser utilizado para
retardar o nascimento prematuro do seu bebé. Atosibano Normon é utilizado em
mulheres gravidas adultas, entre a 242 e a 332 semana de gravidez.

Atosibano Normon atua ao tornar as contracGes no seu Utero menos fortes. Também
faz com que as contracdes ocorram com menos frequéncia. Isto é conseguido
bloqueando o efeito de uma hormona natural no seu corpo chamada «oxitocina» que
faz com que o seu Utero se contraia.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, deve consultar um médico.
O que precisa de saber antes de |he ser administrado Atosibano Normon

- Ndo utilize Atosibano Normon

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao atosibano ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- Se 0 seu tempo de gestacdo for inferior a 24 semanas.

- Se 0 seu tempo de gestacdo for superior a 33 semanas.

- Se as suas aguas tiverem rebentado (rutura prematura das membranas) e tiver
completado 30 ou mais semanas de gravidez.

- Se o0 seu feto tiver um ritmo cardiaco anormal.

- Se tiver sangrado da sua vagina e o seu médico decidir que o seu bebé deve nascer
ja.

- Se tiver uma condicdo chamada «pré-eclampsia grave» e o seu meédico decidir que
0 seu bebé deve nascer ja. Pré-eclampsia grave é quando tem pressdo sanguinea
muito alta, retencdo de liquidos e/ou proteina na urina.
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- Se tiver uma condicdo chamada «eclampsia» que € semelhante a «pré-eclampsia
grave» mas em que também tem ataques (convulsbes). Isto significa que o bebé
tem que nascer de imediato.

- Se o seu feto tiver morrido.

- Se tiver ou puder ter uma infecdo no seu Utero.

- Se a sua placenta estiver a tapar o canal de nascimento.

- Se a sua placenta se estiver a descolar da parede do Utero.

- Se a mde ou o filho tiverem qualquer outra condicdo em que se€ja perigoso
continuar a gravidez.

Nao utilize Atosibano Normon se qualquer uma destas condicOes se aplicar a si. Se
ndo tiver a certeza fale com o seu meédico, farmacéutico ou enfermeiro antes de lhe
ser administrado Atosibano Normon.

Adverténcias e precaugbes

Fale com seu médico, enfermeiro ou farmacéutico antes lhe ser administrado
Atosibano Normon.

- Se pensa que as suas aguas poderdo ter rebentado (rutura prematura das
membranas).

- Se tiver problemas nos rins ou no figado.

- Se estiver entre as 24 e 27 semanas de gravidez.

- Se estiver gravida de mais de um bebeé.

- Se as suas contracdes recomecarem, o tratamento com Atosibano Normon pode
ser repetido até trés vezes mais.

- Se o seu feto for pequeno para 0 seu tempo de gravidez.

- O seu Utero podera ser menos capaz de se contrair apds o seu bebé ter nascido.
Isto podera causar sangramento.

- Se estiver gravida de mais de um bebé e/ou se lhe estiverem a ser administrados
medicamentos que possam atrasar o nascimento do seu bebé, tais como
medicamentos utilizados para a hipertensao. Isto pode aumentar o risco de edema
pulmonar (acumulagdo de liquido nos pulmdes).

Se alguma das condicdes acima se aplicar a si (ou se ndo tiver a certeza) fale com
seu meédico, enfermeiro ou farmacéutico antes de |he ser administrado Atosibano
Normon.

Criangas e adolescentes

Atosibano Normon ndo foi estudado em mulheres gravidas com menos de 18 anos de
idade.

- Outros medicamentos e Atosibano Normon

Informe o seu meédico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos. Isto inclui medicamentos
obtidos sem receita médica, incluindo medicamentos a base de plantas.

Gravidez e amamentacdo
Se estiver gravida e a amamentar uma crianga anterior, deve parar a amamentacdo
durante o tratamento com Atosibano Normon.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Ndo relevante.
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Como é que Atosibano Normon serd administrado

Atosibano Normon ser-lhe-a administrado num hospital por um médico ou
enfermeiro. Eles irdo decidir de quanto € que necessita. Eles irdo também confirmar,
antes de administrarem o medicamento, que a solugdo estd transparente e sem
particulas.

Atosibano Normon sera administrado numa veia (intravenosamente) em trés passos:
e A primeira injecdo de 6,75 mg em 0,9 ml serd injetada lentamente na sua veia
durante um minuto.

e De seguida ser-lhe-a administrada uma perfusdo continua a uma dose de 18 mg
por hora durante 3 horas.

e Depois ser-lhe-a administrada outra perfusdo continua de uma dose de 6 mg por
hora durante até 45 horas, ou até as suas contractes terem parado.

O tratamento ndo devera durar mais de 48 horas no total.

Pode ser administrado tratamento adicional se as suas contragdes recomecarem. O
tratamento com Atosibano Normon pode ser repetido até trés vezes mais.

Durante o tratamento com Atosibano Normon as suas contracdes e o batimento
cardiaco do seu bebé poderdo ser monitorizados.

E recomendado que ndo sejam utilizados mais de trés tratamentos durante uma
gravidez.

Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos secundarios
observados na mae sdo geralmente de gravidade ligeira. Ndo existem efeitos
secundarios conhecidos no bebé por nascer ou recém-nascido.

Os seguintes efeitos secundarios podem acontecer com este medicamento:

Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas).
- Sentir-se doente (nauseas)

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas).

- Dores de cabeca.

- Sentir-se tonto.

- Afrontamentos.

- Vomitar.

- Batimento cardiaco rapido.

- Pressdo sanguinea baixa. Os sinais podem incluir sentir-se tonta ou com a cabeca
leve.

- Uma reacdo no local onde a injecao foi dada.

- Aglcar alto no sangue.

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas)
- Temperatura alta (febre)

- Dificuldade em dormir (insoénia).

- Comichao.

- Erupgdo cutdnea.
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Raros (afetam menos de 1 em 1.000 pessoas).

- O seu Utero poderd ter menos capacidade de se contrair depois do seu bebé ter
nascido. Isto podera causar sangramento.

- ReacGes alérgicas.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.,
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Atosibano Normon

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar no frigorifico (entre 2°C e 8°C). Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Uma vez aberto o frasco para injetaveis, o produto deve ser utilizado imediatamente.
A solucdo diluida para administracdo intravenosa deve ser utilizada durante as 24
horas seguintes a preparacao.

Ndo utilize este medicamento se verificar particulas em suspensdo ou descoloragdo
antes da administracao.

Qualquer medicamento nao utilizado e todos os materiais que tenham estado em
contacto com o medicamento devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

6. Conteldo da embalagem e outras informactes

Qual a composicdo de Atosibano Normon

A substéncia ativa € o atosibano. Cada frasco com 5 ml de concentrado para solugéo
para perfusdo contém 37,5 mg de atosibano (sob a forma de acetato).

Os outros componentes sdo manitol, acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua para
preparagoes injetaveis.
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Qual o aspeto de Atosibano Normon e contelido da embalagem
Atosibano Normon 37,5 mg/5 ml € uma solucdo transparente, incolor e sem
particulas. Cada embalagem contém um frasco para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Laboratorios NORMON, S.A.

Av. Infante D. Henrique, 333H

Piso 3, Esc 42

1800 - 282 Lisboa

Portugal

Fabricante

LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos — Madrid
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Alemanha: Atosiban NORMON 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung
Portugal: Atosibano Normon 37,5 mg/5 ml Concentrado para solugao para perfusao

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde. Para mais
informacdo sobre o produto, consultar o Resumo das Caracteristicas do
Medicamento.

Instrugdes de utilizagao:

Antes de administrar Atosibano Normon, a solucdo deve ser examinada para
assegurar que esta limpida e livre de particulas.

Atosibano Normon é administrado por via intravenosa em trés fases sucessivas:

e A injecdo intravenosa inicial de 6,75 mg em 0,9 ml é administrada lentamente
numa veia, durante um minuto.

* E administrada uma perfusdo continua a uma taxa de 24 ml/hora, durante 3 horas.
e E administrada uma perfusdo continua a uma taxa de 8 ml/hora, durante até 45
horas, ou até que as contracgtes do Utero tenham diminuido.

A duragdo total do tratamento ndo deve exceder as 48 horas. Podem ser utilizados
mais ciclos de Atosibano Normon se as contracdes recorrerem. E recomendado que
ndo sejam utilizados mais de trés ciclos de tratamento repetido durante a gravidez.

Preparacdo da perfusao intravenosa

A perfusdo intravenosa é preparada diluindo Atosibano Normon 37,5 mg/5 ml
concentrado para solugdo para perfusdo numa solugdo injetavel de cloreto de sédio a
9 mg/ml (0,9%), solucdo de Lactato de Ringer ou solugdo de glucose 5% p/v. Isto é
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feito através da remocdo de 10 ml de solugdo de um saco de perfusdo de 100 ml e
pela substituicdo deste volume com 10 ml de Atosibano Normon 37,5 mg/5 ml
concentrado para solucdo para perfusdo de dois frascos para injetdaveis de 5 ml para
obter uma concentracao de 75 mg de Atosibano em 100 ml. Se for utilizado um saco
para perfusdo com um volume diferente, deve ser efetuado o calculo proporcional
para a preparacao.

Atosibano Normon nao deve ser misturado com outros medicamentos no saco de
perfusao.



