Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
OXYTOCIN-GRINDEX, 5 IU/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji

Oxytocinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ sie do lekarza farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Oxytocin-Grindex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxytocin-Grindex
Jak stosowa¢ lek Oxytocin-Grindex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oxytocin-Grindex

Zawartos$¢ opakowania i nne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Oxytocin-Grindex i w jakim celu si¢ go stosuje

Oxytocin-Grindex zawiera oksytocyne, syntetyczny, cykliczny 9-aminokwasowy peptyd posiadajacy
strukture hormonu produkowanego przez tylny ptat przysadki. Oksytocyna powoduje skurcze mie$ni
gtadkich macicy, a takze komorek migsniowo-nablonkowych w gruczole mlekowym.

Lek Oxytocin-Grindex stosuje sie w warunkach szpitalnych w celu:

wywotywania i stymulacji akcji porodowej przy stabej czynnosci skurczowej macicy, a takze

u pacjentek z nastgpujacymi lekarskimi wskazaniami do zakonczenia cigzy: nadcisnienie
indukowane cigzg i/lub stan przedrzucawkowy, nadci$nienie przewleklte, cukrzyca, przewlekte
schorzenia ci¢zarnej (niezaawansowane, ustabilizowane), zakazenie wewngtrzmaciczne, konflikt
serologiczny, hipotrofia ptodu, nieprawidlowe wyniki badan mogace sugerowac zagrazajace
niedotlenienie wewnatrzmaciczne, obumarcie wewnatrzmaciczne donoszonego ptodu

w wywiadzie, wady rozwojowe ptodu, przedwczesne pekniecie pecherza ptodowego,
przyspieszenia porodu: indukcja porodu oksytocyng moze by¢ wskazana w przypadku cigz, ktore
trwaja dtuzej niz 42 tygodnie, a takze w przypadkach $mierci macicznej ptodu lub opdznienia
rozwoju ptodu oraz w przypadku przedtuzajacego si¢ porodu lub wystgpienia atonii macicy,
kontroli krwotoku poporodowego i atonii macicy,

jako leczenie wspomagajace po poronieniu niezupelnym lub zatrzymanym,

diagnostyki: w celu oceny czynnosci oddechowych ptod- tozysko w cigzach wysokiego ryzyka
(test stresowy).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxytocin-Grindex

Kiedy nie stosowa¢ leku Oxytocin-Grindex:

- jesli pacjentka ma uczulenie na oksytocyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli u pacjentki wystepuje nadmierna (hipertoniczna) czynno$¢ skurczowa macicy, stan
zagrozenia ptodu (niedotlenienie ptodu);

- jesli wystepuje dysproporcja miedzy wielkoscia ptodu a rozmiarem kanatu rodnego, poprzeczne
lub skosne polozenie ptodu, tozysko przodujace, naczynia przodujace, oderwanie si¢ tozyska,



przodowanie lub wypadanie pepowiny, predyspozycje do pekniecia macicy jak w cigzy
mnogiej, wielowodzie (nadmiar ptynu owodniowego), wielorédztwo i obecno$é blizn w macicy
po duzych zabiegach operacyjnych tacznie z cesarskim cigciem.
Nalezy unika¢ dlugotrwatego stosowania w przypadku bezwtadu macicy opornego na oksytocyne,
ciezkiego zatrucia cigzowego z rzucawka (obecno$¢ biatka w moczu) oraz cigzkiej choroby sercowo-
naczyniowej.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Oxytocin-Grindex nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Oksytocyne podawana w celu wywolania lub wzmocnienia akcji porodowej nalezy podawacé

wylacznie we wlewie dozylnym kroplowym i pod nadzorem medycznym w warunkach szpitalnych.

Nalezy $cisle kontrolowac szybko$¢ podawania. Ponadto istotne jest doktadne monitorowanie

ruchliwo$ci macicy, czesto$ci akcji serca ptodu, ulozenia ptodu, cisnienia krwi matki, oraz ogdlnego

stanu zdrowia pacjentki.

Specjalne $rodki ostroznos$ci nalezy zachowac¢ w nastepujacych przypadkach:

- graniczna dysproporcja migedzy gtéwka ptodu a miednicg matki (w przypadku znaczacej
dysproporcji nalezy unika¢ podawania oksytocyny);

- wtdérny bezwlad macicy (spadek czestosci skurczow po fali gwattownych skurczéw);

- tagodne do umiarkowanego nadcisnienie indukowane cigza lub choroby serca;

- kobiety w wieku powyzej 35 lat;

- kobiety, u ktoérych podczas cesarskiego cigcia wykonano cigcie w dolnej cze$ci macicy;

- wystgpienie wewngtrzmacicznego obumarcia ptodu;

- obecnosci smotki — zabarwionego ptynu owodniowego (moze powodowaé zator plynem
owodniowym).

Uwaza sig¢, ze farmakologiczne wywotywanie porodu oksytocyng moze zwigkszac ryzyko bardzo

rzadkiego schorzenia: poporodowego rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC).

Zwigkszone ryzyko dotyczy kobiet po 35. roku zycia, kobiet, u ktorych podczas cigzy wystepowaty

komplikacje oraz u kobiet, ktorych cigza trwata powyzej 40 tygodni. U tych pacjentek oksytocyne

nalezy stosowa¢ ostroznie a lekarz powinien zwraca¢ uwage na symptomy DIC (tzn. badaé

fibrynolize).

Jesli zbyt szybko podawane sa duze ilosci oksytocyny moze wystapi¢ przewodnienie lub hiponatremia
- nalezy unika¢ podawania leku we wlewie o duzej objetosci oraz ograniczy¢ doustne przyjmowane
ptynow.

Efekt terapeutyczny oksytocyny moze by¢ wzmocniony przez stosowane jednoczes$nie prostaglandyny
(wymagane jest uwazne monitorowanie).

Oksytocyna stosowana 3-4 godziny po profilaktycznym podaniu $rodkow zwezajacych naczynia
lacznie ze znieczuleniem zewnatrzoponowym ogona konskiego moze wywotac ciezkie nadci$nienie.

Nalezy pami¢ta¢ o mozliwym ryzyku przewodnienia, zwlaszcza gdy dlugotrwale stosowane sa
wysokie dawki oksytocyny. Nalezy stosowac mate objetosci wlewow 1 w takim przypadku zaleca sig
stosowanie oksytocyny w roztworze elektrolitu, a nie w roztworze glukozy. W przypadku podejrzenia
braku rownowagi elektrolitowej nalezy monitorowac stezenie elektrolitow w surowicy krwi.

Wilewow oksytocyny nie powinno si¢ wykonywaé¢ tym samym aparatem, ktorym podaje si¢ krew lub
osocze, poniewaz moze to spowodowac inaktywacje oksytocyny.

Oksytocyna daje niezgodnos$ci z roztworami zawierajacymi pirosiarczyn sodu stosowany jako
substancja stabilizujaca.

Uczulenie na lateks

Substancja czynna leku Oxytocin-Grindex moze wywota¢ cigzka reakcje alergiczng (wstrzas
anafilaktyczny) u pacjentek uczulonych na lateks. Jesli pacjentka wie, ze ma uczulenie na lateks,
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci
Lek Oxytocin-Grindex nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.
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Oxytocin-Grindex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Oksytocyny nie nalezy stosowaé wezesniej niz po uptywie 6 godzin od dopochwowego podania
prostaglandyn.

Niektore wziewne $rodki znieczulajace (cyklopropan, halotan) moga wzmagaé dzialanie hypotensyjne
oksytocyny i ostabia¢ jej dziatanie przys$pieszajace pordd. Ich jednoczesne stosowanie z oksytocyna
moze powodowac zaburzenia rytmu serca.

Oksytocyna podawana jednoczesne z sympatykomimetykami zwgzajacymi naczynia moze wzmagaé
ich dziatanie.

Oksytocyna podawana w trakcie lub po znieczuleniu zewnatrzoponowym ogona konskiego moze
potegowac dziatanie hipertensyjne sympatykomimetykoéw zwezajacych naczynia.

Oxytocin-Grindex z jedzeniem i piciem
Pacjentka moze zosta¢ poproszona do ograniczenia przyjmowania ptynéw do minimum.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Oxytocin-Grindex powinien by¢ stosowany do wywolywania porodu tylko gdy jest to $cisle
wskazane z powodoéw medycznych.

Tylko niewielkie ilosci oksytocyny przenikaja do mleka matki, jednakze nie przypuszcza sig, aby
wywierata szkodliwy wptyw na niemowleta, gdyz ulega bardzo szybkiej inaktywacji w przewodzie
pokarmowym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie dotyczy.

3. Jak stosowa¢ lek Oxytocin-Grindex

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje kiedy i w jaki
sposob poda¢ lek Oxytocin-Grindex. W razie watpliwo$ci nalezy zwrécic sie do lekarza lub
farmaceuty.

Indukcja i stymulacja porodu

5-10 IU oksytocyny, rozpuszczonej w 500 ml roztworu Rignera lub ptynu wieloelektrolitowego
powinien by¢ podawany dozylnie przez pompe infuzyjng w dawce 1-6mIU/minute, w razie
potrzeby zwigkszajac szybkos¢ wlewu.

Po odpepnieniu noworodka zalecane jest profilaktyczne podanie matce oksytocyny w dawce od 3 do
5 IU dozylnie w bolusie lub domigsniowo.

Cesarskie ciecie

5 IU w powolnym wstrzyknigciu dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢ fizjologicznym roztworem
elektrolitu i podawaé w postaci kroplowego wlewu dozylnego lub korzystniej za pomoca pompy
obrotowej o zmiennej predkosci w czasie 5 minut) bezposrednio po porodzie w celu pobudzenia
obkurczania si¢ macicy oraz zmniejszenia utraty krwi.

Tamowanie krwawienia poporodowego

poczatkowo 5 IU oksytocyny w powolnym wlewie dozylnym (5 IU nalezy rozcienczy¢ fizjologicznym
roztworem elektrolitu i podawac w postaci kroplowego wlewu dozylnego lub korzystniej za pomoca
pompy obrotowej o zmiennej predko$ci w czasie 5 minut), mozna powtorzy¢ dawke), nastepnie we



wlewie (40 1U w 500 ml roztworu Singera z szybkos$cia 125 ml/godzing), 0 ile nie jest konieczne
ograniczenie podazy ptynow.

Leczenie wspomagajqce niepetnego lub niedokonanego poronienia (poronienie w toku)
10 IUoksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu soli fizjologicznej lub 5% roztworu glukozy
podaje si¢ w dozylnym wlewie kroplowym z szybko$cig 20-40 kropli/minutg.

Test stresowy

Dozylny wlew kroplowy — na poczatku podaje si¢ 0,5 mIU/minute, nastepnie dawke te

podwaja si¢ co 20 minut, jesli to konieczne, az do otrzymania dawki skutecznej (zwykle 5-6
mlU/minutg, maksymalnie 20 miU/minutg). Po wystapieniu trzech umiarkowanych skurczow macicy
(trwajacych 40-60 sekund) w okresie dziesi¢ciominutowym, nalezy przerwa¢ wlew i nastgpnie
kontrolowa¢ zmniejszong czesto$¢ akcji serca ptodu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i/lub wqtroby
Nie ma danych dotyczacych stosowania oksytocyny u pacjentéw z niewydolnoscia nerek i/lub
watroby.

Osoby w podeszlym wieku
Oksytocyna nie jest wskazana do stosowania u oséb w podesztym wieku.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Oxytocin-Grindex

W zwiazku z tym, iz lek ten podawany jest w szpitalu jest mato prawdopodobne, aby pacjentka
otrzymata dawke wieksza niz zalecana.

Antidotum nie jest znane.

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do oderwania si¢ tozyska, zatoru ptynem owodniowym, nadmierne;j
aktywnosci macicy, silnych (hipertonicznych) i/lub przedtuzonych (tgzcowych) skurczéw

i w rezultacie do pgkniecia macicy, szyjkowych i pochwowych skaleczen, cigzkich krwotokow
poporodowych, arytmii ptodu (nieregularnego bicia serca), niedotlenienia (brak tlenu w tkankach),

a nawet Smierci.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast przerwac¢ wlew, utrzymac¢ normalng diureze.
Wymagana jest terapia objawowa, zaleca si¢ stosowanie hipertonicznych ptyndéw zawierajacych
elektrolity.

Pominigcie zastosowania leku Oxytocin-Grindex

Lek podawany jest przez lekarza dlatego jest mato prawdopodobne, aby pominigto zalecana dawke.
Jesli pacjentka ma watpliwo$ci nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oxytocin-Grindex

Gdy akcja porodowa jest juz w toku oksytocyng mozna stopniowo odstawic.

Nie ma danych dotyczacych dziatan niepozadanych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Skurcz macicy (moze wystepowac przy podawaniu matych dawek).

Lek Oxytocin-Grindex podawany w zbyt wysokich dawkach lub kobietom, u ktorych wystepuje
nadwrazliwo$¢ moze spowodowaé wzmozone napigcie macicy z silnymi (hipertonicznymi) i/lub
przedhluzonymi (tezcowymi) skurczami, prowadzac do pgkniecia macicy i uszkodzenia tkanek
migkkich i w zwiazku z tym u plodu moga wystapic: bradykardia (Spowolniona akcja serca), arytmie,
asfiksja (zaduszenie) i ostre niedotlenienie, a takze ewentualnie obumarcie ptodu lub §mier¢ matki.
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Podawanie duzych objetosci ptynu bezelektrolitowego moze spowodowaé przewodnienie z obrz¢kiem
ptucnym, drgawki, $pigczka, hiponatremia (stan obnizonego poziomu sodu w surowicy), a nawet
smier¢. Moga wystepowac¢ nudnosci, wymioty, wysypki i reakcje anafilaktyczne (z dusznoscia,
spadkiem cisnienia lub szokiem).

W wyniku cigzkiego nadci$nienia i krwotokow podpajeczynowkowych (krwawienie do przestrzeni
pomigdzy mézgiem, a tkankami go otaczajacymi) moze nastgpi¢ $mier¢ matki. Obserwowane
poporodowe krwotoki i afibrynogenemia prowadzace do $mierci (brak fibrynogenu

w osoczu) moga by¢ komplikacjami potozniczymi. Mozliwe jest wystepowanie rzadkiego
poporodowego rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (patrz punkt 4.4).

Bardzo szybkie wstrzykniecie dozylne moze spowodowac wystapienie ostrego, przejsciowego
obnizenia ci$nienia, ktéremu towarzyszg zaczerwienienie i czestoskurcz odruchowy.

Istniejg doniesienia o wystgpowaniu zottaczki noworodkow i krwotokach siatkowkowych w zwigzku
ze stosowaniem oksytocyny podczas porodu.

Czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 100):

- bdl glowy,

- rzadkoskurcz, czestoskurcz,

- nudnosci,

- wymioty.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 pacjenta na 1000):
- arytmia (nieregularne bicie serca).

Rzadko (moga dotyczy¢ wiegcej niz 1 pacjenta na 10 000):
- cigzkie reakcje alergiczne potaczone z trudnoscig z oddychaniem, spadkiem cis$nienia krwi lub
szokiem,

- wysypka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel:+ 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oxytocin-Grindex
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oxytocin-Grindex

- Substancja czynng leku jest oksytocyna (Oxytocinum)

- 1 ml roztworu zawiera 5 IU oksytocyny

Pozostate sktadniki leku to chlorobutanol potwodny, kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Oxytocin-Grindex i co zawiera opakowanie
Bezbarwny, przezroczysty roztwor.
Opakowanie zawiera 10 amputek z bezbarwnego szkta borokrzemowego.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53,

Riga, LV-1057,

fotwa

Tel.: +371 67083205
Faks: +371 67083505
e-mail: grindeks@qrindeks.lv

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2018
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