FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tractocile

6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, 16sning
atosiban

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, barnmorska eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tractocile ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Tractocile
3. Hur du anvander Tractocile

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tractocile ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Tractocile ar och vad det anvands for

Tractocile innehaller atosiban. Tractocile kan anvandas for att fordréja en for tidig fodsel av ditt barn.
Tractocile anvands hos vuxna gravida kvinnor fran vecka 24 till vecka 33 av graviditeten.

Tractocile verkar genom att géra sammandragningarna i livmodern mindre starka. Det gor ocksa att
sammandragningarna kommer mindre ofta. Detta sker genom att hamma effekten av ett naturligt hormon i
kroppen kallat oxytocin, som gor att livmodern drar sig samman.

2. Vad du behover veta innan du anvander Tractocile

Anvand inte Tractocile

om din graviditet understiger 24 veckor

om din graviditet dverstiger 33 veckor

om vattnet har gatt (prematur hinnbristning) efter 30 veckors graviditet eller mer
om ditt oféddda barn (fostret) har onormal hjartfrekvens

om du har livmoderblédningar och lakaren vill att barnet fods genast

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 23:59



om du har ndgot som kallas “svar pre-eklampsi”och lakaren vill att barnet féds genast. Svar pre-
eklampsi innebar hdgt blodtryck, vatskeansamling och/eller aggvita i urinen.

om du har nagot som kallas “eklampsi” vilket liknar "svar pre-eklampsi” men du far aven kramper.
Detta innebar att barnet maste fodas omedelbart.

- om ditt ofédda barn har dott

om du har en infektion eller misstankt infektion i livmodern

om placenta (moderkakan) tacker foérlossningskanalen

om placenta ar pa vag att lossa fran livmodervaggen

om du eller ditt ofédda barn har andra tillstand dar en fortsattning av graviditeten betraktas som
riskabel

om du ar allergisk mot atosiban eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

Anvand inte Tractocile om nagot av ovanstaende stammer in pa dig. Om du ar osaker, tala med lakaren,
barnmorskan eller apotekspersonal innan du far Tractocile.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, barnmorska eller apotekspersonal innan du far Tractocile:

om du tror att vattnet har gatt (prematur hinnbristning)

om du har njur- eller leverproblem

om du ar gravid mellan 24 och 27 veckor

om du ar gravid med mer an ett barn

om sammandragningarna aterkommer kan Tractocile-behandlingen upprepas ytterligare 3 ganger
om ditt ofédda barn ar litet i férhallande till graviditetslangden

livmodern kan vara mindre benagen att dra sig samman nar ditt barn ar fott, detta kan orsaka
blédning

om du ar gravid med mer an ett barn och/eller far lakemedel for att fordroja en for tidig fédsel av ditt
barn sdsom blodtryckssankande lakemedel. Detta kan 6ka risken for lungédem (ackumulering av
vatska i lungorna).

Om nagot av ovanstaende stammer in pa dig (eller om du ar osaker), tala med ldkaren, barnmorskan eller
apotekspersonal innan du far Tractocile.

Barn och ungdomar

Det finns ingen erfarenhet med anvandning av Tractocile hos kvinnor under 18 ar.

Andra lakemedel och Tractocile

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid och ammar ett tidigare barn ska du sluta amma under tiden du far Tractocile.

3. Hur du anvander Tractocile

Tractocile ges pa sjukhus av lakare, barnmorska eller skoterska. De bestammer hur mycket du behéver. De
kommer ocksa att se till att I6sningen ar klar och fri fran partiklar.
Tractocile ges i en ven (intravendst) i tre steg:
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den forsta injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras ldangsamt i en ven under en minut

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

sedan ges ytterligare en kontinuerlig infusion (dropp) med en dos pa 6 mg/timme under upp till 45
timmar eller tills livmodersammandragningarna avtagit.

Behandlingen ska totalt inte 6verstiga 48 timmar.

Tractocile kan anvandas igen, om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Behandling med Tractocile
kan upprepas upp till tre ganger.

Under behandlingen med Tractocile kan dina sammandragningar och fostrets hjartfrekvens komma att
6vervakas.

Mer an ytterligare tre behandlingar bor inte ges under en graviditet.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla behéver inte fa dem.

De biverkningar som har setts hos modern ar i allménhet milda. Man kanner inte till ndgra biverkningar hos
det ofédda eller det nyfédda barnet.
Foljande biverkningar kan upptrada med detta lakemedel:

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)

lllamaende
Vanliga (féorekommer hos farre an 1 av 10 anvandare)

Huvudvark.

Yrsel.

Varmevallningar.

Krakningar.

Hjartklappning.

Lagt blodtryck. Symtom kan inkludera yrsel eller berusningskansla.
Reaktion vid injektionsstallet.

Hogt blodsocker.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)

Feber.
Somnldshet.
- Klada.
Hudutslag.

Sallsynta (férekommer hos farre an 1 av 1000 anvandare)

Livmodern kan vara mindre benagen att dra sig samman nar ditt barn ar fott. Detta kan orsaka
blédning.
Allergiska reaktioner

Du kan uppleva andnéd eller lungédem (ackumulering av vatska i lungorna), sarskilt om du ar gravid med
mer an ett barn och/eller far lakemedel som kan fordréja en for tidig fodsel av ditt barn sasom
blodtryckssankande lakemedel.
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, barnmorska eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tractocile ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

= Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Nar en injektionsflaska val 6ppnats maste produkten anvandas omedelbart.

Anvand inte detta Iakemedel om du observerar partiklar och missfargning fore administrering.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar atosiban.

Varje injektionsflaska med Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, 16sning, innehaller
atosibanacetat motsvarande 6,75 mg atosiban i 0,9 ml.

Ovriga innehallsdmnen &r mannitol, saltsyra och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Tractocile 6,75 mg/0,9 ml injektionsvatska, 16sning ar en klar, farglés 16sning utan partiklar. En forpackning
innehaller en injektionsflaska med 0,9 ml I6sning.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férséljning:
Ferring Pharmaceuticals A/S

Amager Strandvej 405

2770 Kastrup

Danmark

Tel: +45 88 33 88 34

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
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http://www.lakemedelsverket.se/

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Ferring N.V. CentralPharma Communication UABTel: +370 5 243

Tel/Tél: +32- 53 72 92 00

ferringnvsa@ferring.be

bbarapusa

®apmoHT EOO[

Ten: +359 2 807 5022
farmont@farmont.bg

Ceské republika

Ferring Pharmaceuticals CZ s.r.o.

Tel: +420 234 701 333
czl-info@ferring.com

Danmark
Ferring Leegemidler A/S
TIf: +45 88 16 88 17

Deutschland

Ferring Arzneimittel GmbH

Tel: +49 4315852 0
info-service@ferring.de
Eesti

CentralPharma Communication OUTel: +372 601

5540

centralpharma@centralpharma.ee

EAAGGa
Ferring EAAGG MENE
TnA: +30 210 68 43 449

Espaia

Ferring S.A.U.

Tel: +34 91 387 70 00
registros@ferring.com
France

Ferring S.A.S.

Tél: +33 14908 67 60

information.medicale@ferring.com

Hrvatska

Clinres farmacija d.o.o.
Tel: +385 1 2396 900
Ireland

Ferring Ireland Ltd.

0444
centralpharma@centralpharma.lt
Luxembourg/Luxemburg

Ferring N.V.

Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 5372 92 00
ferringnvsa@ferring.be

Magyarorszag

Ferring Magyarorszdg Gydgyszerkereskedelmi Kft.
Tel: +36 1 236 3800
ferring@ferring.hu

Malta

E.J. Busuttil Ltd.

Tel: +356 21447184
info@ejbusuttil.com

Nederland

Ferring B.V.

Tel: +31 235680300
infoNL@ferring.com

Norge

Ferring Legemidler AS

TIf: +47 22 02 08 80
mail@oslo.ferring.com

Osterreich

Ferring Arzneimittel Ges.m.b.H

Tel: +43 1 60 8080

office@ferring.at

Polska

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 246 06 80
PLO-Recepcja@ferring.com

Portugal

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos,
Sociedade Unipessoal, Lda.

Tel: +351 21 940 51 90

Romania

Ferring Pharmaceuticals Romania SRL
Tel: +40 356 113 270

Slovenija

SALUS, Veletrgovina, d.o.o.
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Tel: 4353 1 4637355
EnquiriesirelandMailbox@ferring.com
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 70 00

ltalia
Ferring S.p.A.
Tel: 43902 640 00 11

Konpog

A. Potamitis Medicare Ltd

TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy
Latvija

Tel: +386 1 5899 179
regulatory@salus.si
Slovenska republika
Ferring Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5441 1847
SK0-Recepcia@ferring.com
Suomi/Finland

Ferring Laakkeet Oy
Puh/Tel: +358 207 401 440
info@ferring.fi

Sverige

Ferring Lakemedel AB

Tel: +46 40 691 69 00
info@ferring.se

United Kingdom (Northern Ireland)

CentralPharma Communication Talr: +371 674 50497 Ferring Ireland Ltd.

centralpharma@centralpharma.lv

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-30

Ovriga informationskallor

Tel: +353 1 4637355
EnquirieslrelandMailbox@ferring.com

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

(se aven avsnitt 3)

Bruksanvisning

Innan Tractocile anvands ska I6sningen undersokas for att sakra att den ar klar och fri fran partiklar.
Tractocile ges intravendst i tre pa varandra foljande steg:

den initiala intravendsa injektionen pa 6,75 mg i 0,9 ml injiceras langsamt 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 6verstiga 48 timmar. Tractocile kan anvandas i mer an en behandlingsomgang,
om sammandragningarna skulle komma tillbaka. Mer an ytterligare tre behandlingar boér inte ges under en
graviditet.
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