Tractocile®
acetato de atosibana

Uso adulto

FORMASFARMACEUTICASE APRESENTACOES
Viade administracdo: Intravenosa

- Solucéo injetavel, em frasco com 0,9 mL de solucéo (cada frasco contém 6,75 mg de
atosibana);

- Solucéo para infusdo, em frasco com 5,0mL de solucdo (cada frasco contém 37,5 mg
de atosibana).

COMPOSICAO

Ingredientes ativos
Cada mL de Tractocileé® SolucZo Injetavel e de Tractocile® Solugio Concentrada para

Infusdo contém 7,5 mg de atosibana base livre na forma de acetato de atosibana.

Tractocile® Sol ucdo Concentrada para Infusdo, apos diluido conforme descrito nesta
bula, possui a concentracéo de 0,75 mg/ml de atosibana.

| ngredientes i nativos (Excipientes)
Cada frasco de Tractocile® contém manitol, acido cloridrico e adguaparainjetaveis.

INFORMACOESAO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Tractocile® contém atosibana cuja acdo é a de bloquear o hormdnio natural ocitocina
gue provoca a contragdo do Utero. Tractocile® pode ser utilizado para diminuir a
freqUéncia e aintensidade das contragdes uterinas na mulher grévida de forma a retardar
0 parto prematuro.

Por que este medicamento foi indicado?

Tractocil€® (acetato de atosibanad) € indicado para retardar o trabalho de parto prematuro
iminente em mulheres gravidas com:

- contragdes uterinas regulares com pelo menos 30 segundos de duracdo, a uma
frequénciamaior ou igual a4 em 30 minutos,

- uma dilatagdo cervical de 1 a 3 cm (0 a 3 para mulheres que estdo em primeira
gestacao, primeiro trabalho de parto) e amolecimento cervical maior ou igua a50%;

- idade maior ou igual a 18 anos,

- idade gestacional entre 24 e 33 semanas completas; e

- freqUéncia cardiaca fetal normal.

Quando nédo devo utilizar este medicamento?
Contraindicactes




Este medicamento ndo deve ser utilizado caso a respoda para alguma das perguntas a
seguir for “SIM”:

- Vocé estéd em idade gestacional abaixo de 24 ou acima de 33 semanas completas?

- A bolsa se rompeu com idade gestacional superior a 30 semanas?

- Haretardo do crescimento intra-uterino e a frequéncia cardiaca do feto estéd anormal ?

- Vocé sofreu hemorragia uterina antes do parto requerendo o parto imediato?

- Vocé sofre de eclampsia (quadro em que a paciente sofre dos sintomas de pré-
eclampsia acrescido de convulsdes e coma) e ou pré-eclampsia (quadro em gue a
paciente apresenta pressdo alta, retencdo de liquidos e perda de proteina na urina) graves
exigindo o parto?

- O feto apresentamorte fetal intra-uterina?

- Existe a suspeita deinfeccdo intra-uterina?

- Vocé esta sofrendo de placenta prévia (patologia em que a placenta implanta-se no
colo do utero)?

- H& descolamento prematuro da placenta (abruptio placentae)?

- Vocé ou o feto possuem quaisquer outras condigdes nas quais a continuagdo da
gravidez sgja perigosa?

- Vocé possui adergia conhecida a substancia ativa ou a quaisquer componentes da
formula?

Precauctes e Adverténcias

Quando Tractocile® (acetato de atosibana) é utilizado em pacientes com ruptura de
membranas (rompimento da bolsa) diagnosticada, deve-se avaliar os beneficios do
prolongamento da gestacéo em relacdo ao risco potencia de corioamnionite (infeccdo
das membranas que envolvem o feto no Utero).

N&o ha experiéncia de tratamento com Tractocile€® em pacientes com diminuicdo da
funcéo hepaticaou renal.

Tractocile® ndo foi utilizado em pacientes com localizacdo anorma da placenta
(condicdo em que a placenta ndo esta posicionada no local correto).

Ha somente experiéncia clinica limitada sobre o uso de Tractocile® em gravidez
multipla ou em grupos com idades gestacionais entre 24 e 27 semanas em razéo do
pegueno nimero de pacientes tratadas, portanto 0 médico deve avaliar o risco/beneficio
antes de utilizar o medicamento neste grupo de pacientes.

A repeticdo do tratamento com Tractocile® é possivel, porém a experiéncia clinica
disponivel com relacéo a tratamentos multiplos € limitada, s6 havendo relatos de até 3
repeti cbes de tratamento.

No caso de retardo do crescimento intra-uterino, ou sgja, se o feto for pequeno para o
periodo da gestacdo, a decisdo de continuar ou reiniciar a administracéo de Tractoci 1e®,
dependerd da avaliacdo da maturidade fetal que devera ser realizada pelo médico.

A monitoragdo das contragbes uterinas e da freqiéncia cardiaca feta durante a
administracio de Tractocile® e no caso de contragdes uterinas persistentes deve ser
considerada.

Ap6s o nascimento do seu beb&, Tractocile® pode, teoricamente, como todo tocol itico
(substancia medicamentosa utilizada para interromper as contracbes do trabalho de
parto prematuro), reduzir a capacidade do Utero em contrair-se.

Gravidez e lactacéo
_Tractocile® deve ser apenas utilizado quando o trabalho de parto prematuro for
diagnosticado entre 24 e 33 semanas compl etas de gestacéo.




Em estudos clinicos com Tractocile® nenhum efeito foi observado na lactaco.
Verificou-se que pequenas quantidades de atosibana passaram do plasma para o leite
materno de mulheres lactantes.

Os estudos de embriotoxicidade (estudo que verifica a toxicidade de uma substancia
para 0 embrido) ndo demonstraram efeitos toxicos da atosibana. N&o foram realizados
estudos na fase de pré-implantacdo ou de desenvol vimento embrionario.

| nteracbes medicamentosas
Estudos de interacdo foram realizados em voluntarias sadias com betametasona

(corticosterdide) e labetalol (vasodilatador). Nenhuma interacdo clinica relevante foi
observada entre a atosibana e a betametasona ou entre a atosibana e o labetalol.

Nenhum estudo de interacdo foi realizado com antibidticos, acaldides de ergot e
agentes anti-hipertensivos além do labetalol.

Interacdo concomitante com outras substancias
N&o foram realizados estudos especificos de interacdes.

AlteracOes nos exames laboratoriais
Acredita-se que ndo ocorra nenhuma alteracéo significativa nos exames laboratoriais
apos a administracdo de Tractocil €°, exceto para a hiperglicemia.

Pacientes idosos e criancas
O medicamento n&o € recomendado para uso em idosos ou criangas.

Efeito na capacidade de dirigir veicul os e operar méguinas

Tractocile® é um medicamento de uso hospitalar. O produto ser4 administrado em
pacientes que estdo internadas em unidades obstétricas, portanto, tais pacientes ndo
possuem condicdes fisicas adequadas para dirigir veicul os e operar maguinas.

“INFORME AO SEU MEDICO ou CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOESINDESEJAVEIS’.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM MEDICAMENTO".

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.”

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico

Solugéo incolor, clara, livre de particulas visiveis e inodora.
Caracteristicas organol épticas

Vide aspecto fisico.

Posologia



O tratamento com Tractocile® (acetato de atosibana) deve ser iniciado e acompanhado
por um médico experiente no tratamento do trabalho de parto prematuro, em unidade
obstétrica adequada, ou seja, sO deve ser utilizado no hospital.

A terapia intravenosa seguindo a posologia descrita abaixo deve ser iniciada o mais
rapido possivel, apos o diagnostico detrabalho de parto prematuro.

Tractocile® é administrado intravenosamente em trés fases sucessivas:

Fase 1. Dose inicid de 1 ampola de0,9 ml de Tractocile® Solucdo Injetavel paraBolus
Intravenoso 6,75 mg, em bolus lento, durante 1 minuto;

Fase 2. Seguida imediatamente por uma infusdo continua de alta dosagem (infusdo de
carga 300 mcg/min = 18 mg/h, que corresponde a uma taxa de infusdo de 24 mL/h) da
Solucdo Concentrada para Infusdo de Tractocile®, durante trés horas (vide item
Preparacéo da solugdo parainfusio intravenosa);

Fase 3. Por fim uma infusdo, da mesma solugdo anteriormente preparada, porém, de
menor dosagem (infusdo subseqiliente de carga 100 mcg/min = 6 mg/h, que corresponde
aumataxade 8 mL/h), por até 45 horas.

Observagao: A infusdo pode ser interrompida quando as contragdes uterinas cessarem.

A duracdo do tratamento ndo deve exceder 48 horas. A dose total dada durante um curso
completo da terapia com Tractocile® ndo deve, preferivelmente, exceder 330 mg da
substancia ativa.

No caso de persistirem as contracdes uterinas durante o tratamento com Tractocile®,
deve-se considerar umaterapia aternativa.

A tabela aseguir resume a posol ogia descrita acima:

Etapa Regime Injecéo / Dose de atosibana
Taxadeinfusdo
1 0,9 ml em bolus intravenoso Durante 1 minuto 6,75 mg
(cartucho de fundo branco)
2 3 horas deinfusdo de altacarga 24 mi/hora 18 mg/hora
(solucéo preparadacom o
cartucho de fundo roxo)
3 Na 42 hora, infusdo intravenosa 8 ml/hora 6 mg/hora
subsequiente por até 45 horas
(solucéo preparadacom o
cartucho de fundo roxo)

Para atingir a dosagem acurada, um aparelho de infusdo controlada (bomba de infusdo)
€ recomendavel para gjustar a taxa de fluxo em gotas/minuto. Uma camara de micro-
gotgjamento intravenoso pode fornecer uma faixa conveniente de taxas de infusdo
dentro dos niveis de dosagem recomendados para Tractocile®.

Repeticéo do tratamento
No caso de ser necesséria a repeticdo do tratamento com Tractocile®, este também deve

ser iniciado com uma injecdo em bolus de Tractocile® Solugdo Injetavel seguida por
infusdo da solucéo para infusdo 1V preparada como descrito anteriormente (Vide item
Preparo da solucéo para infusdo intravenosa).



Preparo da Solucéo injetavel:
Os frascos devem ser inspecionados visualmente com relacdo a particulas suspensas e
descoloracéo da solucéo antes da administracéo.

Preparo dainjecéo inicial intravenosa:

Retirar 0,9 ml do frasco de Tractocile” Solucdo Injetavel 0,9 ml (cartucho de fundo
branco) e administrar lentamente em bolus intravenoso durante um minuto, sob
supervisdo médica adequada, em unidade obstétrica. ApOs a abertura do frasco, a
solucdo injetével deve ser administradaimediatamente.

Na auséncia de estudo de compatibilidade, este medicamento néo deve ser misturado a
outros medicamentos.

Preparo _do Concentrado para solucéo para infusao:

Os frascos devem ser inspecionados visuamente com relagdo a particulas suspensas e
descoloracgéo da solucéo antes da administracéo.

Para a infusio intravenosa, Tractocile” Solugéo Concentrada para Infusdo deve ser
diluida em uma das seguintes solugdes, conforme descri¢do das fases 2 e 3 do item
Posologia:

- Solucéo de NaCl 0,9% plv.

- Solucdo delactato de Ringer.

- Solucéo de glicose 5% plv.

Esta diluicdo deve ser realizada na forma descrita abaixo:

1. Retire 10 mL de solug&o de uma bolsa de infuso de 100 mL e descarte-os;

2. Substitua os 10 mL descartados por 10 mL de Tractocile® Sol ucdo Concentrada para
Infusdo, proveniente de dois frascos de 5 mL (cartucho de fundo roxo), obtendo uma
concentracdo fina de 75 mg de atosibana em 100 mL. A carga de infusdo é dada
realizando-se a infusdo de 24 mi/h (isto é 18 mg/h) da solucéo preparada anteriormente,
durante um periodo de 3 horas, sob adequada supervisdo médica, na unidade obstétrica.
Apés 3 horas, ataxade infusdo € reduzida para 8 ml/hora.

Prepare novas bolsas de 100 mL do mesmo modo descrito, para permitir a conti nuidade
dainfusdo, caso necessario, seguir os regimes descritos natabela anterior.

Se uma bolsa de infusdo com um volume diferente é utilizada, um calculo proporcional
deve ser feito para o preparo.

Na auséncia de estudo de compatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado a
outros medicamentos. Caso sga necessaria a administracdo intravenosa de outro
medicamento a0 mesmo tempo, a canula de administracdo intravenosa pode ser
compartilhada ou pode ser utilizado outro local de injecéo. Isto possibilita o controle
continuo e independente da taxa de infusdo.

'NAO USE O MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTESDE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.'

Quais os males que este medicamento pode causar ?
Podem ocorrer possive's efeitos indesgjavels, geralmente suaves, nas maes, durante o
tratamento com Tractocil€”:



Nausea, niveis elevados de aclcar no sangue, dor de cabeca, tontura, vomito, aumento
dos batimentos cardiacos, queda da pressdo arterial, vermehiddo, dor no local da
injecdo, insdnia, coceira, erupgdes na pele, febre, sangramento uterino / atonia uterina
(diminuicéo ou perda da capacidade de contracdo utering) e alergia.

O quefazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma so
vez?

Foram relatados poucos casos de superdosagem com Tractocile®, gue ocorreram sem
quaisquer sinais ou sintomas especificos. Nao ha tratamento especifico conhecido em
caso de superdosagem.

Onde e como devo guardar este medicamento?

O produto deve ser armazenado & temperatura média entre 2°C e 8°C, no recipiente
original; nestas condicbes Tractocil€® possui prazo de validade de 24 meses a partir da
sua data de fabricacéo.

Tractocile® permanece vidvel para uso caso 0 produto seja exposto & temperatura
maxima de 25°C por no maximo 24 horas. Em caso de congelamento do produto,
Tractocile® é estavel, porém deve ser feita inspecdo visual do frasco para verificar se
apresenta rachaduras.

'TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE
CRIANCAS!

Lote, data de fabricacdo e validade: Vide cartucho.
Registro M.S.: 1.2876.0010
Farmacéutico(a) responsavel: Helena Satie Komatsu - CRF/SP 19.714

Fabricado por: Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel, Alemanha

Embalado por: Ferring International Center SA — FICSA
Chemin de laVergognausaz, 1162 St. Prex, Suica.

Importado e distribuido por: Laboratérios Ferring Ltda.
Praca S0 Marcos, 624 Sao Paulo — SP.

CNPJ: 74.232.034/0001-48

SAC: 0800-7724656
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