Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Atosibano SUN 6,75 mg/0,9 ml solucio injetavel
atosibano

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha ddvidas, fale com o seu médico, parteira ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ido 4.

O que contém este folheto

O que € Atosibano SUN e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Atosibano SUN
Como Atosibano SUN serd administrado

Efeitos secunddrios possiveis

Como conservar Atosibano SUN

Contetdo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Atosibano SUN e para que € utilizado

Atosibano SUN contém atosibano. Atosibano SUN ¢ utilizado para retardar o nascimento prematuro
do seu bebé. Atosibano SUN ¢ utilizado em mulheres grdvidas adultas, desde a semana 24 até a
semana 33 de gravidez.

Atosibano SUN atua ao tornar as contra¢des no seu ttero mais fracas. Também faz com que as
contragdes 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 ttero se contraia.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Atosibano SUN

Nao utilize Atosibano SUN

- Se tem alergia ao atosibano ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6).

- Se o seu tempo de gestacdo € inferior a 24 semanas.

- Se o seu tempo de gestagdo € superior a 33 semanas.

- Se as suas dguas rebentaram (rutura prematura das membranas) e completou 30 ou mais
semanas de gravidez.

- Se o seu feto tem uma frequéncia cardiaca anormal.

- Se estd a sangrar da vagina e o seu médico decidir que o seu bebé deve nascer j4.

- Se tem uma condi¢do chamada “pré-eclampsia grave” e o seu médico decidir que o seu bebé
deve nascer j4. Pré-eclampsia grave é quando tem a tensdo arterial muito alta, retengdo de
liquidos e/ou proteina na urina.

- Se tem uma condi¢do chamada “eclampsia” que € semelhante a “pré-eclampsia grave” mas em
que também tem ataques (convulsdes). Isto significa que o bebé tem que nascer de imediato.

- Se o seu feto morreu.

- Se tem ou pode ter uma infe¢do no ttero.

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

- Se a sua placenta se estd a descolar da parede do utero.
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- Se a mée ou o seu feto tém qualquer outra condi¢cdo em que seja perigoso continuar a gravidez.

N3ao utilize Atosibano SUN se qualquer uma destas condi¢des se aplicar a si. Se ndo tiver a certeza,
fale com o seu médico, parteira ou farmacéutico antes de lhe ser administrado Atosibano SUN.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, parteira ou farmacéutico antes de lhe ser administrado Atosibano SUN:

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

- Se tem problemas nos rins ou no figado.

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

- Se esta gradvida de mais do que um bebé.

- Se as suas contragdes recomegarem, o tratamento com Atosibano SUN pode ser repetido até trés
vezes.

- Se o seu feto é pequeno para o seu tempo de gravidez.

- O seu tutero podera ter menos capacidade de se contrair depois de o seu bebé ter nascido. Isto
podera causar sangramento.

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

Se alguma das condic¢des acima se aplicar a si (ou se néo tiver a certeza) fale com o seu médico,
parteira ou farmacéutico antes de lhe ser administrado Atosibano SUN.

Criancas e adolescentes
Atosibano SUN nao foi estudado em mulheres gravidas com menos de 18 anos de idade.

Outros medicamentos e Atosibano SUN
Informe o seu médico, parteira ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Gravidez e amamentac¢ao
Se estd gravida e a amamentar uma crianca anterior, deve parar a amamentacao durante o tratamento
com Atosibano SUN.

3. Como Atosibano SUN sera administrado

Atosibano SUN ser-lhe-4 administrado num hospital por um médico, enfermeiro ou parteira. Eles irdo
decidir de quanto € que necessita. Eles irdo também confirmar que a solucgio esta transparente e sem
particulas.

Atosibano SUN sera administrado numa veia (intravenosamente) em trés passos:

- A primeira inje¢@o de 6,75 mg em 0,9 ml serd injetada lentamente na sua veia durante um
minuto.

- Em seguida, ser-lhe-4 administrada uma perfusio continua (gotejamento) a uma dose de 18 mg
por hora durante 3 horas.

- Depois ser-lhe-4 administrada outra perfusiao continua (gotejamento) de uma dose de 6 mg por
hora durante um méaximo de 45 horas ou até as suas contracdes terem parado.

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

Pode ser administrado um tratamento adicional com Atosibano SUN se as suas contra¢des
recomegarem. O tratamento com Atosibano SUN pode ser repetido até trés vezes.

Durante o tratamento com Atosibano SUN, as suas contracdes e a frequéncia cardiaca do seu bebé
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poderao ser monitorizadas.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. Os efeitos secundarios observados na mae sao geralmente ligeiros.
N3ao existem efeitos secunddrios conhecidos no bebé por nascer ou recém-nascido.

Os seguintes efeitos secunddrios podem ocorrer com este medicamento:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- Sentir vontade de vomitar (nduseas).

Frequentes (podem afetar menos de 1 em 10 pessoas)

- Dores de cabecga.

- Tonturas.

- Afrontamentos.

- Vo6mitos.

- Batimento cardiaco rapido.

- Tensao arterial baixa. Os sinais podem incluir sentir-se tonta ou atordoada.
- Uma reagdo no local onde a injecao foi administrada.

- Acucar alto no sangue.

Pouco frequentes (podem afetar menos de 1 em 100 pessoas)
- Temperatura alta (febre).

- Dificuldade em dormir (insénia).

- Prurido.

- Erupcdo cutanea.

Raros (podem afetar menos de 1 em 1.000 pessoas)

- O seu ttero poderd ter menos capacidade de se contrair depois de o seu bebé ter nascido. Isto
poderd causar sangramento.

- Reacdes alérgicas.

Podera ter falta de ar ou edema pulmonar (acumulagio de liquido nos pulmdes), particularmente se
estiver gravida de mais do que um bebé e/ou lhe estiverem a ser administrados medicamentos que
possam atrasar o nascimento do seu bebé, tais como medicamentos utilizados para tratar a hipertensao.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, parteira ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secunddrios diretamente através sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Atosibano SUN

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo apés VAL. {MM/AAAA}.
O prazo de validade corresponde ao tultimo dia do més indicado.
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Conservar no frigorifico (2°— 8°C). Apds a abertura do frasco, o medicamento tem que ser utilizado
imediatamente.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

N3ao utilize Atosibano SUN se verificar particulas em suspensio ou descoloragdo antes da
administragdo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Atosibano SUN

- A substancia ativa € o atosibano.

- Cada frasco de Atosibano SUN 6,75 mg/0,9 ml solucdo injetdvel contém acetato de atosibano
equivalente a 6,75 mg de atosibano em 0,9 ml.

- Os outros componentes sdo manitol, 4cido cloridrico 1M e dgua para preparacdes injetdveis.

Qual o aspeto de Atosibano SUN e conteiido da embalagem
Atosibano SUN 6,75 mg/0,9 ml solucdo injetdvel é uma solucdo transparente e incolor sem particulas.
Uma embalagem contém um frasco com 0,9 ml de solugao.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Paises Baixos

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdu¢@o no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien/bnarapus/Ceska republika/
Danmark/Eesti/EALGda/Hrvatska/Ireland/Island/Kbmpoc/
Latvija/Lietuva/Luxembourg/Luxemburg/Magyarorszag/
Malta/Nederland/Norge/Osterreich/Portugal/Slovenija/
Slovenska republika/Suomi/Finland/Sverige

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp
Nederland/Pays-Bas/Niederlande/Hunepnanaus/Nizozemsko/
Nederlandene/OALavdia/Nizozemska/The Netherlands/Holland/
OAAavdio/Niderlande/Nyderlandai/Pays-Bas/Niederlande/
Hollandia/L-Olanda/Nederland/Niederlande/Paises Baixos/
Nizozemska/Holandsko/Alankomaat/Nederldnderna
Tel./ren./tlf./tn\./Simi/tnA./TIf./Puh./

+31 (0)23 568 5501

Deutschland

Sun Pharmaceuticals Germany GmbH
Hemmelrather Weg 201

51377 Leverkusen
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Deutschland
tel. +49 214 403 990

Espaia

Sun Pharma Laboratorios, S.L.
Rambla de Catalunya 53-55
08007 Barcelona

Espafia

tel. +34 93 342 78 90

France

Sun Pharma France

11-15, Quai de Dion Bouton
92800 Puteaux

France

tel. +33 1 41 44 44 50

Italia

Sun Pharma Italia Srl
Viale Giulio Richard, 1
20143 Milano

Italia

tel. +39 02 33 49 07 93

Polska

Ranbaxy (Poland) Sp. Z. o. o.
ul. Kubickiego 11

02-954 Warszawa

Polska

tel. +48 22 642 07 75

Romania

Terapia S.A.

Str. Fabricii nr 124
Cluj-Napoca, Judetul Cluj
Romania

tel. +40 (264) 501 500

United Kingdom (Northern Ireland)
Ranbaxy UK Ltd

a Sun Pharma Company

Millington Road 11

Hyde Park, Hayes 3

5" Floor

UB3 4AZ HAYES

United Kingdom

tel. +44 (0) 208 848 8688

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Outras fontes de informacao

Esta disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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