CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYTOCIN-RICHTER, 5 IU/ml, roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ampuika 1 ml zawiera 5 jednostek migdzynarodowych (IU) oksytocyny (Oxytocinum).
Substancja czynna o znanym dziataniu: etanol (40 mg/ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oksytocyna jest stosowana do zapoczatkowania lub wzmocnienia skurczéw macicy.

Zastosowanie przedporodowe:

Indukcja porodu

Wywotanie akcji porodowej poprzez zastosowanie oksytocyny jest wskazane, jesli nadszedt termin porodu
lub prawie nadszedt termin porodu w przypadku nadcisnienia t¢tniczego (np. stan przedrzucawkowy,
rzucawka lub choroby sercowo-naczyniowe i nerek), erytroblastoza ptodu, cukrzyca matki lub cigzowa,
krwawienie przedporodowe, lub przedwczesne peknigcie pgcherza ptodowego po ktorym nie nastgpuje akcja
porodowa. Rutynowe wywolanie akcji porodowej przy uzyciu oksytocyny moze by¢ wskazane w cigzach
przenoszonych (pdzniej niz 42. tydzien cigzy). Indukcja porodu moze by¢ rowniez wskazana w przypadkach
$mierci macicznej ptodu lub op6znieniu rozwoju ptodu.

Przyspieszenie akcji porodowej
W czasie pierwszego i drugiego okresu akcji porodowej mozna zastosowaé dozylny wlew oksytocyny w celu
zwigkszenia skurczow macicy w przypadku przedtuzajacego si¢ porodu lub wystapienia atonii macicy.

Zastosowanie poporodowe:
Opanowanie krwawienia poporodowego 1 hipotonii macicy.

Inne zastosowania:
Leczenie wspomagajace niepetnego lub niedokonanego poronienia.

Zastosowanie diagnostyczne:
Do oceny ptodowo-tozyskowej wydolnosci oddechowej w cigzach wysokiego ryzyka (test oksytocynowy).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie
Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki na podstawie reakcji

matki oraz ptodu.
Ponizsza informacja dotyczaca dawkowania dotyczy r6znych schematow i wskazan do stosowania.



Indukcja oraz przyspieszenie porodu

Wilew dozylny podawany metoda kroplows jest jedyna metoda stosowana do wywolywania lub
stymulowania porodu. Doktadna kontrola szybkosci przeptywu wlewu ma bardzo wazne znaczenie w
stymulacji porodu. Do bezpiecznego podawania oksytocyny podczas wywotywania lub stymulowania akcji
porodowej konieczna jest pompa infuzyjna lub inne podobne urzadzenie oraz cz¢ste monitorowanie sity
skurczow i czestosci akeji serca ptodu. Jezeli skurcze macicy si¢ zbyt silne, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie wlewu, w wyniku czego stymulacja mi¢$nia macicy stabnie.

Nie wolno rozpoczyna¢ wlewu oksytocyny w ciggu 6 godzin od podania dopochwowego prostaglandyn.

Oksytocyne nalezy podawa¢ jako dozylny wlew kroplowy lub (najlepiej) za pomocg pompy infuzyjnej o
regulowanej szybkosci infuzji.

Nalezy poda¢ wlew 2,5 jednostek oksytocyny w 500 ml roztworu glukozy (lub fizjologicznego roztworu
soli) o szybkosci 10 kropli na minute. Odpowiada to w przyblizeniu 2,5 mIU na minutg. Szczegdtowe
dawkowanie opisano w tabeli.

Czas od Stezenie oksytocyny Ilos¢é Szacowana Podana Podana
rozpoczecia kropli na | dawka objetos¢ | objetosé
indukcji minute (mIU/minute) calkowita
(godziny)

0,00 2,5 jednostki w 500 ml roztworu | 10 3 0 0

glukozy lub fizjologicznego
roztworu soli (5 mIU/ml)

0,50 Jak wyzej 20 5 15 15
1,00 Jak wyzej 30 8 30 45
1,50 Jak wyzej 40 10 45 90
2,00 Jak wyzej 50 13 60 150
2,50 Jak wyzej 60 15 75 225
3,00 5 jednostek w 500 ml roztworu 30 15 90 315

glukozy lub fizjologicznego
roztworu soli (10 mIU/ml)

3,50 Jak wyzej 40 20 45 360
4,00 Jak wyzej 50 25 60 420
4,50 Jak wyzej 60 30 75 495
5,00 10 jednostek w 500 ml roztworu | 30 30 90 585

glukozy lub fizjologicznego
roztworu soli (20 mIU/ml)

5,50 Jak wyzej 40 40 45 630
6,00 Jak wyzej 50 50 60 690
6,50 Jak wyzej 60 60 75 765
7,00 Jak wyzej 60 60 90 855

Tamowanie krwawienia poporodowego

Ogolne zasady postepowania z oksytocyng

Nalezy podac¢ 10 jednostek domiesniowo oraz rozpoczaé wlew dozylny wraz z wlewem dozylnych
roztworow.

Atonia macicy
Dawka i droga Dawka Dawka Srodki ostroznosci
podania podtrzymujaca maksymalna i przeciwwskazania
Oksytocyna Dozylnie: Poda¢ 20 | Dozylnie: Poda¢ 20 | Nie wiecej niz 3 1 Nie podawaé we




jednostek w 1 1 jednostek w 1 1 roztworu wstrzyknigciu
roztworu roztworu dozylnego dozylnym (bolus)
dozylnego za dozylnego za zawierajacego

pomoca wlewu z pomoca wlewu z oksytocyne

szybkoscig 60 szybkoscig 40

kropli/minute kropli/minute

Domigsniowo: 10
jednostek

Zastosowanie w niepetnym lub niedokonanym poronieniu

Jesli pacjentka jest powyzej 16. tygodnia cigzy — nalezy poda¢ wlew zawierajacy 40 jednostek oksytocyny
oraz 1 l roztworoéw dozylnych (roztwor fizjologiczny soli lub roztwor Ringera z dodatkiem mleczanu) z
szybkoscia 40 kropli na minute w celu utatwienia wydalenia ptodu.

Diagnostyka niewydolnosci maciczno-tozyskowej (test oksytocynowy)

Wlew dozylny, poczatkowo 0,5 milijednostek na minute, podwajajac w razie potrzeby dawke co dwadziescia
minut 3z do dawki skutecznej (zwykle 5 — 6 milijednostek na minutg, maksymalnie 20 milijednostek na
minutg). Wlew nalezy przerwac po wystgpieniu trzech $rednich skurczow macicy (trwajacych czterdziesci
do szesc¢dziesieciu sekund) w okresie 10 minut. Nalezy monitorowa¢ ptod pod katem wystapienia
op6znionego zwolnienia akcji serca.

Szczegodlne grupy pacjentow

Drzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono badan u dzieci i mtodziezy.

Pacjentki w podesztym wieku
Nie przeprowadzono badan u pacjentek w podesztym wieku (65 lat i starsze).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnoSci wqtroby
Nie przeprowadzono badan u pacjentek z niewydolnos$ci watroby.

Sposob podawania
Wlew dozylny (metoda kroplowa) lub wstrzyknigcie domig$niowe.

Oksytocyne mozna stosowaé wylacznie jedng drogg podania, pozajelitowo, dozylnie lub domig$niowo.
4.3 Przeciwwskazania

Oksytocyna nie powinna by¢ stosowana do indukcji lub przyspieszania porodu w przypadkach, gdy porod

naturalny jest przeciwwskazany. Obejmuja one nastepujace sytuacje, cho¢ nie ograniczaja si¢ tylko do nich:

- znaczna dysproporcja migdzy gldwka ptodu a miednicg matki,

- nieprawidlowe przodowanie ptodu (tj. pozycje wymagajace obrotu przed porodem, takie jak na
przyktad potozenie poprzeczne);

- lozysko przodujace, naczynia przodujace;

- przodowanie lub wypadnigcie pepowiny.

Podawanie oksytocyny w postaci wstrzykiwan jest przeciwwskazane w nast¢pujacych sytuacjach:

- w przypadku niewydolnosci ptodu, gdy pordd nie jest nieuchronny;

- skurcze hipertoniczne macicy;

- nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.




Nie nalezy stosowa¢ dlugotrwale oksytocyny u pacjentek z niedowladem macicy opornym na oksytocyne,
cigzka toksemig przedrzucawkowg oraz z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi.

Oksytocyny nie wolno stosowaé w ciggu 6 godzin od podania dopochwowego prostaglandyn (patrz punkt
4.5).

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Poza wyjatkowymi sytuacjami, oksytocyny nie nalezy podawac¢ w nastgpujacych przypadkach:

- porod przedwcezesny,

- graniczna dysproporcja gtéwkowo-miedniczna,

- wczesniejszy duzy zabieg chirurgiczny w obrebie macicy lub szyjki macicy, w tym cigcie cesarskie,
- nadmierne powigkszenie macicy,

- wielorodztwo,

- inwazyjny rak szyjki macicy.

Nie nalezy stosowac oksytocyny do wywotywania porodu zanim akcja porodowa nie obejmie glowy ptodu
lub miednicy. Z uwagi na réznorodnos$¢ kombinacji czynnikdéw, ktdére moga by¢ obecne w wyzej
wymienionych stanach, definicje¢ ,,wyjatkowych sytuacji” nalezy pozostawi¢ ocenie lekarza. Decyzje mozna
podja¢ wylacznie przez uwazne zestawienie potencjalnych korzysci wynikajacych z zastosowania
oksytocyny w danym przypadku w stosunku do rzadkiego, lecz wystepujacego dziatania oksytocyny do
wywolywania wzmozonego napigcia macicy lub skurczu tezcowego.

W przypadku indukcji lub stymulacji porodu, oksytocyne nalezy podawac wytacznie droga dozylng pod
odpowiednig kontrolg lekarskg w warunkach szpitalnych. Wszystkie pacjentki otrzymujace dozylnie
oksytocyne muszg by¢ nieustannie obserwowane przez przeszkolony personel, ktory posiada petng wiedze
na temat produktu leczniczego i jest odpowiednio przygotowany do rozpoznawania powiktan. Lekarz
przeszkolony w zakresie postepowania w przypadku wystgpienia jakichkolwiek powiktan powinien by¢
natychmiastowo do dyspozycji.

Aby unikng¢ powiktan w czasie podawania oksytocyny, nalezy w sposob ciagty kontrolowac:
- skurcze macicy,

- czestosc akeji serca ptodu i matki,

- ci$nienie t¢tnicze matki.

W przypadku nadmiernej czynnos$ci macicy wymagane jest natychmiastowe przerwanie podawania
oksytocyny; stymulacja macicy spowodowana oksytocyna zwykle ustepuje szybko po odstawieniu produktu
leczniczego.

Odpowiednio podana oksytocyna zwykle wywoluje skurcze podobne do fizjologicznych skurczow
porodowych. Nadmierna stymulacja macicy spowodowana niewlasciwym podawaniem moze by¢
niebezpieczna zaréwno dla matki jak i ptodu. U pacjentek nadwrazliwych na oksytocyne moga wystapi¢
nadmierne skurcze macicy nawet podczas wlasciwego podawania produktu leczniczego pod odpowiednim
nadzorem.

W przypadku $mierci wewnatrzmacicznej ptodu i (lub) w przypadku obecnosci ptynu owodniowego ze
smotka nalezy unika¢ gwattownego porodu, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zatoru ptynem
owodniowym.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Oksytocyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentek predysponowanych do wystapienia choroby
niedokrwiennej serca z powodu istniejacej choroby uktadu sercowo-naczyniowego (takiej jak
kardiomiopatia przerostowa, choroba zastawek serca i (lub) choroba niedokrwienna serca, w tym skurcz
tetnic wiencowych), w celu uniknigcia znaczacych zmian w warto$ci ci$nienia tetniczego i tetna u tych
pacjentek.



Oksytocyne nalezy podawaé ostroznie u pacjentek z zespotem wydhuzonego odcinka QT lub podobnymi
objawami oraz u pacjentek stosujacych produkty lecznicze, ktdre wydhuzajg odstep QTc (patrz punkt 4.5).

Opisywano réwniez $mier¢ matki z powodu wystgpienia nadcis$nienia, krwotoku podpajeczyndéwkowego,
pekniecia macicy oraz $mier¢ ptodu z réoznych przyczyn w zwiazku z pozajelitowym zastosowaniem
oksytocyny w celu wywotania porodu lub przyspieszenia akcji porodowej w pierwszym i drugim okresie
porodu.

Zespot rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego:

W rzadkich przypadkach, farmakologiczne wywotanie porodu za pomoca lekow zwigkszajacych napigcie
macicy, w tym oksytocyny, zwigksza ryzyko wystgpienia poporodowego zespotu rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC). Istnieje zwigzek pomiedzy farmakologicznym wywotaniem porodu a tym
schorzeniem, natomiast nie ma zwigzku ze stosowaniem poszczegdlnych lekow. Ryzyko jest szczegolnie
zwigkszone u kobiet z dodatkowymi czynnikami ryzyka, takimi jak wiek 35 lat i powyzej, cigza powiklana,
40. tydzien cigzy i powyzej. U tych kobiet nalezy ostroznie stosowac oksytocyne i inne alternatywne leki, a
lekarz powinien zwraca¢ uwage na potencjalne objawy DIC.

Zatrucie wodne:

Poniewaz oksytocyna wykazuje niewielkie dziatanie antydiuretyczne, przedtuzone podawanie tego zwigzku
droga dozylna w duzych dawkach w potaczeniu z duzymi ilo$ciami pltynéw, jak w przypadku niepelnego lub
niedokonanego poronienia lub podczas stosowania w krwawieniu poporodowym, moze spowodowac
zatrucie wodne zwigzane z hiponatremig. Polaczenie dzialania antydiuretycznego oksytocyny wraz ptynami
podawanymi droga dozylng moze spowodowaé przewodnienie prowadzace do hemodynamicznej postaci
ostrego obrzeku pluc bez hiponatremii. W celu uniknigcia tych rzadkich powiklan nalezy przestrzegaé
nastepujacych srodkéw ostroznosci w przypadku podawania duzych dawek oksytocyny przez dhugi okres:
nalezy zastosowac rozpuszczalnik zawierajacy elektrolity (nie dekstroze); objgtos¢ ptynow we wlewie
powinna by¢ mata (poprzez wlew oksytocyny w stezeniu wickszym niz zalecane do wywotania lub
przyspieszenia porodu w cigzy donoszonej); nalezy ograniczy¢ przyjmowanie doustne ptynow; nalezy
utrzymywac rownowage ptynow i mierzy¢ stezenia elektrolitow w surowicy w przypadku podejrzenia stanu
nierownowagi elektrolitowe;.

Wstrzas anafilaktyczny u kobiet uczulonych na lateks

Notowano przypadki wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny kobietom ze stwierdzonym
uczuleniem na lateks. Ze wzgledu na to, Ze oksytocyna i lateks maja budowe homologiczna, uczulenie na
lateks badz nietolerancja lateksu mogg by¢ istotnym czynnikiem ryzyka, predysponujgcym do wystgpienia
wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny.

Drzialania profilaktyczne i (lub) prewencyjne
Oksytocyny nie nalezy podawa¢ we wstrzyknigciu dozylnym (bolus), poniewaz moze spowodowac ostre i
krotkotrwate niedocisnienie tgtnicze, po ktérym nastepuje uderzenie gorgca i odruchowa tachykardia.

Oksytocyne mozna stosowaé wylacznie jedna droga podania, pozajelitowo, dozylnie lub domie$niowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Mozna taczy¢ z roztworem mleczanu sodu do infuzji, roztworem chlorku sodu do infuzji oraz roztworem
glukozy do infuzji. Przygotowany roztwor produktu leczniczego nalezy zuzy¢ w ciaggu maksymalnie 8
godzin.

(Testy zgodno$ci wykonano z zastosowaniem 500 ml roztworow do infuzji)

Produkt leczniczy zawiera niewielkie ilo$ci etanolu (alkohol), mniej niz 100 mg w pojedynczej dawce.
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie, ktore jest przeciwwskazane



Prostaglandyny i ich analogi
Oksytocyny nie wolno stosowac w ciggu 6 godzin od podania dopochwowego prostaglandyn (patrz punkt
4.3).

Jednoczesne stosowanie z oksytocyng innych produktow leczniczych indukujacych porod lub pobudzajacych
poronienie (prostaglandyny) moze prowadzi¢ do hipertonii macicy (wzmozone napigcie) i peknig¢cia macicy
lub uszkodzenia szyjki macicy, np. prostaglandyny mogg nasila¢ dzialanie oksytocyny na migsien macicy.

Jednoczesne stosowanie wymagajgce zachowania srodkow ostroznosci

W przypadku nastgpujacego po sobie podania dopochwowego prostaglandyn i oksytocyny (po 6 godzinach)
nalezy $cisle monitorowac u pacjentki nastepujace parametry:

- rownowage kwasowo-zasadowa;

- czestotliwos$e, czas trwania i site skurczéw macicy;

- rytm serca ptodu;

- rytm serca i ci$nienie krwi matki;

- spoczynkowe napigcie macicy;

- objetosci przyjetych i wydalanych ptynow.

Jednoczesne stosowanie, ktore nie jest zalecane

Produkty lecznicze wydtuzajgce odstep QT

Oksytocyna moze wykazywa¢ dziatanie prowadzace do niemiarowosci serca, szczeg6lnie u pacjentek, u
ktorych wystepuja inne czynniki ryzyka wystapienia torsades de pointes, takie jak stosowanie produktow
leczniczych wydhuzajacych odstep QT lub u pacjentek z wydluzonym odstepem QT w wywiadzie (patrz
punkt 4.4).

Znieczulenie nadoponowe w odcinku krzyzowym — leki kurczgce naczynia

Oksytocyna moze wzmacnia¢ dziatanie naczyniosurczowe lekow kurczacych naczynia oraz lekow
sympatykomimetycznych, rowniez tych, ktore sg sktadnikami miejscowych srodkow znieczulajacych.
Opisywano wystagpienie ciezkiego nadcisnienia po podaniu oksytocyny trzy do czterech godzin po
profilaktycznym podaniu lekow kurczacych naczynia, w czasie znieczulenia nadoponowego w odcinku
krzyzowym.

Wziewne leki znieczulajqgce (np. cyklopropan, halotan, sewofluran, desfluran, enfluran)

Wziewne leki znieczulajace dziatajg rozluzniajaco na macicg oraz znaczaco hamuja napigcie macicy, przez
co mogg ostabia¢ dzialanie zwigkszajace napiecie macicy przez oksytocyne. Jednoczesne stosowanie tych
lekéw z oksytocyng powodowato réwniez wystgpowanie zaburzen rytmu serca.

Znieczulenie wykonane cyklopropanem, enfluranem, halotanem i izofluranem moze modyfikowa¢ dziatanie
oksytocyny na uktad sercowo-naczyniowy, tacznie z wywotywaniem nieoczekiwanych dziatan, takich jak
niedoci$nienie tgtnicze. U matek podczas podawania oksytocyny w znieczuleniu cyklopropanem
obserwowano wystepowanie bradykardii zatokowej z nieprawidlowym rytmem przedsionkowo-
komorowym.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach z uzyciem oksytocyny. Na podstawie znacznego doswiadczenia
zwigzanego ze stosowaniem tego produktu leczniczego, jego budowy chemicznej i wlasciwosci
farmakologicznych, nie wydaje si¢, aby jego zastosowanie zgodnie ze wskazaniami (do indukcji lub
przyspieszenia porodu) stwarzato ryzyko wad plodu. W pierwszym trymestrze cigzy, stosowanie oksytocyny
jest wskazane jedynie z zwigzku ze spontanicznym lub wywotanym poronieniem.

Karmienie piersia

Niewielkie ilosci oksytocyny moga by¢ obecne w mleku matki. Jednakze nie wydaje si¢, aby oksytocyna
wywotywata szkodliwe dzialanie u noworodkéw, poniewaz trafia ona do przewodu pokarmowego, gdzie
ulega szybkiej inaktywacji.




4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Kobiety ze skurczami macicy wywotanymi oksytocyng nie powinny prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwaé niebezpiecznych urzadzen w okresie przyjmowania

produktu leczniczego.

4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione w ponizszej tabeli opracowano na podstawie wynikoéw badan

klinicznych oraz zgloszen otrzymanych po dopuszczeniu do obrotu. Dziatania niepozadane uzyskane po
wprowadzeniu do obrotu pochodzg ze zgloszen spontanicznych oraz przypadkéw opisanych w literaturze.

Poniewaz te dziatania sg zglaszane dobrowolnie sposrdd populacji o nieokreslonej wielko$ci, nie jest
mozliwe wiarygodne okreslenie ich czestos$ci wystgpowania.

Tabela 1 Dziatania niepozadane wystepujace u matki

Klasyfikacja ukladéw i narzadow

Dzialania niepozadane

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Zespot rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Reakcja anafilaktyczna

Nadwrazliwos$¢
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania Zatrucie wodne
Zaburzenia uktadu nerwowego Bdl glowy

Arytmia

Zaburzenia serca

Odruchowa tachykardia, niedokrwienie migs$nia
sercowego, wydtuzenie odstepu QTc
Dodatkowe skurcze komorowe

Zaburzenia naczyniowe

Niedocisnienie, krwotok

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Ostry obrzgk ptuc
piersiowej i Srodpiersia

. - Nudnosci
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty

Cigza, potog i okres okoloporodowy

Nadmierne napigcie macicy, skurcze tezcowe,
peknigcie macicy

Tabela 2 Dziatania niepozadane u ptodu i (lub) noworodka

Klasyfikacja ukladoéw i narzadow

Dzialania niepozadane

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Hiponatremia u noworodka

Zaburzenia oka

Krwotok w obrgbie siatkdwki u noworodka

Arytmia
Zaburzenia serca Bradykardia zatokowa
Tachykardia
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Zamartwica

piersiowej i Srodpiersia

Cigza, potog i okres okotoporodowy

Smier¢ ptodu z powodu niedotlenienia
Niewydolno$¢ ptodu
Uszkodzenie mozgu

Badania diagnostyczne

Niskie warto$ci punktowe w skali Apgar w ciggu
pierwszych 5 minut

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie




podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie ustalono maksymalnej dawki oksytocyny.

Oksytocyna ulega inaktywacji przez enzymy proteolityczne w uktadzie pokarmowym. Dlatego tez nie ulega
wchtanianiu z jelita i jest malo prawdopodobne, aby wywotywata szkodliwe dziatanie w przypadku
potknigcia.

Przedawkowanie oksytocyny zalezy od nadczynno$ci macicy, niezaleznie od wystepujacej nadwrazliwosci
na ten produkt leczniczy. Nadmierna stymulacja z silnymi (hipertonicznymi) lub przedluzonymi
(tezcowymi) skurczami, albo napigciem spoczynkowym od 15 do 20 mm H»O 1 wyzszym pomiedzy
skurczami moze prowadzi¢ do wzmozonej akcji porodowej, pekniecia macicy, pekniecia szyjki macicy i
pochwy, krwawienia poporodowego, zmniejszonej perfuzji (przeplywu) maciczno-tozyskowej, zwolnienia
tetna ptodu, niedotlenienia ptodu, hiperkapnii (nadmiar dwutlenku wegla we krwi), zamartwicy lub $mierci.

Zatrucie wodne z drgawkami spowodowane nieodtgcznym dziataniem antydiuretycznym oksytocyny
stanowi powazne powiklanie, ktére moze wystapi¢ podczas podawania duzych dawek produktu leczniczego
(40 do 50 ml/min) przez dtuzszy czas. Postepowanie w przypadku leczenia zatrucia wodnego polega na
leczeniu objawowym i podtrzymaniu podstawowych czynnos$ci zyciowych: odstawienie oksytocyny,
ograniczenie przyjmowania ptynow, zastosowanie diurezy, dozylne podawanie hipertonicznego roztworu
soli fizjologicznej, zachowanie rownowagi elektrolitowej, kontrolowanie drgawek z ostroznym podaniem
barbiturandéw oraz szczegolna opieka medyczna w przypadku wystapienia $pigczki.

W przypadku wystapienia objawoéw przedmiotowych i podmiotowych przedawkowania w czasie ciaglego
wlewu dozylnego oksytocyny, nalezy natychmiast przerwa¢ wykonywanie wlewu i poda¢ pacjentce tlen. W
przypadkach zatrucia wodnego istotne jest ograniczenie podazy ptyndéw, wywotanie diurezy, wyrdwnanie
zaburzen elektrolitowych oraz postgpowanie w przypadku wystapienia drgawek. W przypadku $pigczki,
nalezy zapewni¢ droznos$¢ drog oddechowych oraz zastosowac standardowe srodki, ktore zwykle stosuje si¢
w przypadku pacjentéw nieprzytomnych.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wias$ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony podwzgorza i przysadki mézgowej oraz ich analogi, oksytocyna i jej
analogi, kod ATC: HO1BB02

Farmakologiczne i kliniczne wtasciwosci produktu leczniczego Oxytocin-Richter (oksytocyny syntetycznej)
sg identyczne jak wlasciwosci naturalnego hormonu - oksytocyny - wydzielanego przez tylny plat przysadki
moézgowej. Migsnidowka macicy zawiera receptory specyficzne dla oksytocyny, nalezace do grupy
receptorow wigzacych si¢ z biatkiem G. Oksytocyna stymuluje skurcz migsni gladkich macicy poprzez
zwiekszenie stezenia wapnia wewnatrzkomdrkowego, nasladujac w ten sposéb skurcze wystepujace podczas
prawidtowego, fizjologicznego porodu oraz przej$ciowo hamujac przeptyw krwi w macicy.

Amplituda oraz czas trwania skurczy macicy zwigkszaja si¢, prowadzac do rozszerzenia si¢ oraz skrocenia
szyjki macicy. [10$¢ receptorow dla oksytocyny a tym samym wrazliwo$¢ macicy na oksytocyng wzrasta w
trakcie rozwoju cigzy, osiagajac maksymalng warto$¢ w jej koncowej fazie. Oksytocyna podawana w
odpowiednich dawkach w czasie cigzy moze wywolywac stopniowy wzrost kurczliwo$ci macicy, poczawszy



od umiarkowanego zwigkszenia szybkosci i sily spontanicznej aktywnosci kurczliwej macicy do
dhugotrwatego skurczu tezcowego.

Oksytocyna utatwia wydzielanie mleka powodujac skurcz komoérek migsniowo-nabtonkowych otaczajacych
gruczoty piersiowe.

Oksytocyna powoduje rozszerzenie naczyniowych migsni gtadkich, zwiekszajac nerkowy, wiencowy i
mozgowy przeptyw krwi. Cisnienie krwi jest zwykle state, natomiast po podaniu dozylnym bardzo duzych
dawek lub po podaniu nierozcienczonego roztworu moze doj$¢ do przejsciowego zmniejszenia ciSnienia
krwi, a nastepnie do tachykardii i odruchowego zwigkszenia pojemno$ci wyrzutowej serca..

Oksytocyna, w przeciwienstwie do wazpopresyny, wykazuje niewielkie dzialanie antydiuretyczne; moze
wystapi¢ zatrucie wodne podczas dozylnego podawania oksytocyny w nadmiernej objetosci ptynow
pozbawionych elektrolitow i (lub) zbyt duzej szybkosci podawania.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po wstrzyknigciu dozylnym dziatanie oksytocyny na macice wystepuje prawie natychmiast i utrzymuje si¢ w
ciggu 1 godziny. Po wstrzyknieciu domigsniowym dziatanie oksytocyny na macice wystepuje w ciggu 3-7
minut i utrzymuje si¢ przez 2-3 godziny.

Podobnie jak wazopresyna, oksytocyna jest dystrybuowana w plynie pozakomérkowym. Prawdopodobnie
niewielkie ilo$ci oksytocyny przenikajg do krazenia ptodowego.

Okres poltrwania oksytocyny wynosi 1 do 6 minut (jest krotszy w zaawansowanej cigZy i w czasie laktacji).
Wicekszos¢ oksytocyny jest szybko metabolizowana w watrobie i nerkach. Oksytocyna ulega hydrolizie
enzymatycznej tracac dzialanie terapeutyczne, gtdéwnie przez oksytocynaze tkankowa. Oksytocynaza
wystepuje rowniez w tkance tozyskowej i osoczu. Tylko niewielkie ilosci oksytocyny sa wydalane w postaci
niezmienionej z moczem.

Zaburzenia czynno$ci nerek

Nie przeprowadzono badan u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci nerek. Jednakze biorgc pod uwage
mechanizm wydalania oksytocyny oraz zmniejszone wydalanie z moczem na skutek jej whasciwosci
antydiuretycznych, mozliwa akumulacja oksytocyny moze skutkowac przedtuzonym dziataniem.

Zaburzenia czynnosci watroby

Nie przeprowadzono badan u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie nalezy spodziewac si¢ zmian
parametrow farmakokinetycznych u pacjentek z zaburzeniami czynno$ci watroby poniewaz enzym bioracy
udzial w metabolizmie oksytocyny, oksytocynaza, nie wystepuje wylacznie w watrobie, natomiast
aktywnos$¢ oksytocynazy w tozysku podczas porodu znaczaco wzrasta. Dlatego tez metabolizm oksytocyny
w przypadku zaburzen czynno$ci watroby moze nie powodowac znaczacych zmian w klirensie
metabolicznym oksytocyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na ludziach lub zwierzetach dotyczacych rakotworczego i mutagennego
dziatania oksytocyny, brak jest rOwniez informacji na temat wptywu oksytocyny na ptodnosc¢. Nie
przeprowadzano badan nad wptywem oksytocyny na rozrod u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Chlorobutanol pétwodny

Etanol 96%

Kwas octowy 20% (E 260, do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek 10% (E 524, do ustalenia pH)



Woda do wstrzykiwan
6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Produkt leczniczy mozna tgczy¢ z 5% roztworem glukozy lub z fizjologicznym roztworem soli.
Testy zgodno$ci wykonano z zastosowaniem 500 ml roztworow do wlewu.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuiki ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
5 amputek po 1 ml

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Okstytocyna przeznaczona jest do wyltacznego stosowania w szpitalach (pacjentki hospitalizowane) lub, w
rzadkich przypadkach do stosowania poza osrodkami opieki zdrowotne;.

Sposob przygotowania.

Wlew dozylny nalezy przygotowac za pomoca fizjologicznych roztwordéw zawierajacych elektrolity.
Produkt leczniczy mozna taczy¢ z roztworem mleczanu sodu, 5% roztworem glukozy lub z fizjologicznym
roztworem soli. Badania zgodno$ci wykonano z zastosowaniem 500 ml roztworéw do wlewu.

Aby przygotowac roztwor do wlewu nalezy w warunkach aseptycznych zmiesza¢ zawarto$¢ jednej amputki
1 ml (5 IU) z 1000 ml izotonicznego rozpuszczalnika. Tak przygotowany roztwor nalezy doktadnie
wymiesza¢ w butelce, aby otrzymac roztwor oksytocyny zawierajacy 0,005 IU/ml. Pojemnik z rozpuszczong
oksytocyng nalezy podtaczy¢ do pompy infuzyjnej o statym przeptywie lub do innego podobnego
urzadzenia, zapewniajacego doktadng kontrole szybkosci wlewu.

Przygotowany do wlewu roztwor oksytocyny musi zosta¢ zuzyty w ciagu 8 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomroi ut 19-21

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1299

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.1999 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.08.2008 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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