CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oxytocin Grindeks, 8,3 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Oxytocin Grindeks, 16,7 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan/do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml roztworu zawiera 8,3 mikrograma oksytocyny (5 1U).
Jeden ml roztworu zawiera 16,7 mikrograma oksytocyny (10 IU).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji.
Bezbarwny, przezroczysty roztwor, wolny od widocznych czastek.
pH roztworu: od 3,5 do 4,5.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zastosowanie przedporodowe

- Indukcja porodu z powodéw medycznych, np. w przypadkach cigzy przenoszonej,
przedwczesnego pekniecia bton porodowych, nadci$nienia spowodowanego cigza (stan
przedrzucawkowy);

- stymulacja porodu w przypadku hipotonii i bezwladu macicy;

- wezesne stadia cigzy, jako leczenie wspomagajace niepelnego, nieodwracalnego lub
zatrzymanego poronienia.
Zastosowanie poporodowe

- Podczas cigcia cesarskiego, ale po urodzeniu dziecka;

- zapobieganie i leczenie poporodowej atonii macicy i krwotoku poporodowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Indukcja lub stymulacja porodu:

Podawania oksytocyny nie nalezy rozpoczynac¢ przez 6 godzin po podaniu prostaglandyn
dopochwowo. Oxytocin Grindeks nalezy podawa¢ w postaci infuzji dozylnej (iv.) metoda kroplowa
lub, najlepiej, za pomoca pompy infuzyjnej o regulowanej szybkosci podawania leku. W przypadku
infuzji podawanej metoda kroplowa zaleca si¢, aby 5 TU leku Oxytocin Grindeks doda¢ do 500 ml
fizjologicznego roztworu elektrolitow (takiego jak roztwor chlorku sodu o stezeniu 0,9%).

U pacjentek, u ktorych nalezy unika¢ infuzji chlorku sodu, mozna zastosowac 5% roztwor glukozy
jako rozcienczalnik (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace
stosowania”). Aby zapewni¢ dokladne rozmieszanie, przed uzyciem butelke lub worek nalezy
kilkukrotnie obroci¢ dotem do gory.



Poczatkows szybkos¢ infuzji nalezy ustawi¢ na 1 do 4 milijednostek/minute (0d 2 do 8 kropli/minutg).
Mozna ja stopniowo zwigkszaé, nie czgsciej niz co 20 minut, o nie wigcej niz od

1 do 2 milijednostek/minute, az do ustalenia si¢ przebiegu skurczéw, podobnego do przebiegu
prawidtowego porodu. W przypadku cigzy blisko terminu porodu, mozna to cze¢sto uzyskaé przy
infuzji mniej niz 10 milijednostek/minute (20 kropli/minutg), a maksymalna zalecana szybkosc¢
podawania wynosi 20 milijednostek/minute (40 kropli/minute).

Przy stosowaniu pompy infuzyjnej z napgdem mechanicznym, ktéra podaje mniejsze objgtosci niz
podawane w infuzji metoda kroplowa, stezenie odpowiednie do infuzji w ramach zalecanego zakresu
dawek nalezy obliczy¢ na podstawie specyfikacji pompy.

Przez caly czas podawania infuzji nalezy starannie monitorowaé czestosc, sile i czas trwania skurczow
oraz czgstos¢ pracy serca ptodu. Po uzyskaniu odpowiedniego poziomu aktywnosci macicy (docelowo
od 3 do 4 skurczy co 10 minut), czesto mozna zmniejszy¢ szybkos¢ infuzji oksytocyny. W przypadku
nadmiernej aktywnos$ci macicy i (lub) zagrozenia ptodu, nalezy niezwlocznie przerwaé infuzje.

Jesli u kobiet w terminie porodu lub zblizajacych si¢ do terminu porodu nie udaje si¢ uzyskac
regularnych skurczow po podaniu infuzji dawki catkowitej 5 U, zaleca si¢ zakonczenie proby
indukcji porodu. Mozna ja powtorzy¢ nastepnego dnia, zaczynajac ponownie od dawki od 1 do
4 milijednostek/minute (patrz punkt 4.3 ,,Przeciwwskazania”).

Oxytocin Grindeks jest dobrze tolerowany przez tkanki, dlatego tez nieumys$lny wlew
pozanaczyniowy nie jest szkodliwy.

Cigcie cesarskie:.

Jeden ml leku Oxytocin Grindeks o stezeniu 5 IU/ml w infuzji dozylnej (1 ml rozcienczony

w fizjologicznym roztworze chlorku sodu i podany w ciggu 5 minut w postaci infuzji dozylnej metoda
kroplowa lub, najlepiej, za pomocg pompy infuzyjnej o regulowanej szybkosci podawania)
bezposrednio po porodzie.

Zapobieganie poporodowemu krwotokowi macicznemu:

Zazwyczaj stosowana dawka to 5 IU w infuzji dozylnej (5 IU rozcienczone w fizjologicznym
roztworze elektrolitow i podane w ciaggu 5 minut w postaci infuzji dozylnej metoda kroplowa lub,
najlepiej, za pomoca pompy infuzyjnej o regulowanej szybkosci podawania leku) lub od 5 do 10 U
domig$niowo, po urodzeniu tozyska. U kobiet otrzymujacych Oxytocin Grindeks w celu indukcji
porodu lub nasilenia akcji porodowej, infuzj¢ nalezy kontynuowac z wigksza szybkoscia podczas
trzeciego okresu porodu, a potem przez kilka nastepnych godzin.

Leczenie poporodowego krwotoku macicznego:

5 IU w infuzji dozylnej (5 TU rozcienczone w fizjologicznym roztworze elektrolitow i podane w ciggu
5 minut w postaci infuzji dozylnej metoda kroplowa lub, najlepiej, za pomocg pompy infuzyjnej

o regulowanej szybkosci podawania leku) lub od 5 do 10 U domig$niowo, a nastepnie, w cigzkich
przypadkach, w infuzji dozylnej roztworu zawierajacego od 5 do 20 IU oksytocyny w 500 ml
rozcienczalnika zawierajacego elektrolity, podawanej z szybkoscia konieczng do kontrolowania atonii
macicy.

Niepelne, nieodwracalne lub zatrzymane poronienie:

Ze wzgledu na nizszg ekspresje receptorow, stosowanie oksytocyny zalecane jest od 14. tygodnia
cigzy.

5 IU w infuzji dozylnej (5 IU rozcienczone w fizjologicznym roztworze elektrolitow i podane w ciggu
5 minut w postaci infuzji dozylnej metoda kroplowa lub, najlepiej, za pomocg pompy infuzyjnej

o regulowanej szybko$ci podawania leku), a nastepnie, w razie koniecznosci, w infuzji dozylnej

z szybkos$cig od 20 do 40 milijednostek/minute. W przypadku pojawienia si¢ bolesnych skurczéw



macicy, szybkos$¢ podawania powinna zosta¢ zmniejszona lub infuzja powinna zosta¢ czasowo
przerwana.

Droga podania
Domigsniowe (im.) wstrzykniecie lub infuzja dozylna (iv.).

Pacjenci w podesztym wieku
Brak jest wskazan do stosowania leku Oxytocin Grindeks u pacjentow w podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono badan u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby.

Drzieci i mlodziez
Brak jest wskazan do stosowania leku Oxytocin Grindeks u dzieci lub mtodziezy.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1;

- mechaniczna przeszkoda porodu;

- zagrozenie ptodu,

- hipertoniczne skurcze macicy.

We wszystkich stanach, kiedy dla matki lub dla ptodu pordd samoistny jest niezalecany i (lub) porod

pochwowy jest przeciwwskazany, np.:

- znaczaca dysproporcja miedzy glowka ptodu a miednicg matki;

- nieprawidtowe utozenie ptodu;

- lozysko przodujace i naczynia przodujace;

- odklejenie tozyska,

- przodowanie lub wypadnigcie pepowiny;

- nadmierne rozciagnigcie lub zwigkszenie podatno$ci macicy na pgknigeie, jak w cigzach
mnogich;

- wielowodzie;

- stan po wielu porodach;

- obecno$¢ blizny macicy w wyniku znaczacego zabiegu chirurgicznego, w tym cigcia
cesarskiego metoda klasyczng.

Nie nalezy stosowaé dtugotrwale produktu leczniczego Oxytocin Grindeks u pacjentek z niedowtadem
macicy opornym na oksytocyne, ciezka toksemig przedrzucawkows oraz z cigzkimi zaburzeniami
Sercowo-naczyniowymi.

Produktu leczniczego Oksytocin Grindeks nie mozna podawac w ciagu 6 godzin po podaniu
prostaglandyn dopochwowo (patrz punkt 4.5 ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne
rodzaje interakcji”).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentek po przebytym cesarskim cigciu lub innym zabiegu
chirurgicznym w obrebie macicy.



Probe indukceji porodu za pomoca oksytocyny nalezy podejmowaé wylacznie wtedy, gdy jest Scisle
wskazana z powodow medycznych. Produkt leczniczy wolno podawa¢ wytacznie w warunkach
szpitalnych, pod nadzorem fachowego personelu medycznego.

W celu indukcji porodu i nasilenia akcji porodowej oksytocyng mozna stosowac wylacznie w postaci
infuzji dozylne;j.

Produktu leczniczego Oxytocin Grindeks nie nalezy nigdy podawaé we wstrzyknieciu dozylnym
(bolus), poniewaz moze spowodowac ostre i krotkotrwate niedoci$nienie tetnicze, po ktorym nastepuje
uderzenie gorgca i odruchowa tachykardia.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe

Oksytocyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentek predysponowanych do wystapienia choroby
niedokrwiennej serca z powodu istniejgcej choroby uktadu sercowo-naczyniowego (takiej jak
kardiomiopatia przerostowa, choroba zastawek serca i (lub) choroba niedokrwienna serca, w tym
skurcztetnic wiencowych), w celu uniknigcia znaczgcych zmian w wartosci ciSnienia tetniczego i tgtna
u tych pacjentek.

Zespot wydtuzonego odstepu QT

Oksytocyne nalezy podawac ostroznie pacjentkom z rozpoznanym ,,zespotem wydtuzonego odstgpu
QT” lub podobnymi zespotami oraz pacjentkom przyjmujacym leki, o ktérych wiadomo, ze powoduja
wydtuzenie odstepu QT.

Przy podawaniu oksytocyny w celu indukcji porodu i nasilenia akcji porodowej:

- Podawanie oksytocyny w zbyt duzych dawkach moze by¢ niebezpieczne zaréwno dla matki jak
i dla ptodu, poniewaz prowadzi do nadmiernej stymulacji macicy, ktéra moze spowodowac
zagrozenie dla ptodu (bradykardie ptodu, ptyn owodniowy zabarwiony smotka, niedotlenienie
ptodu oraz jego $mier¢) i moze prowadzi¢ do hipertonii, skurczoéw tezcowych lub pekniecia
macicy. Niezbedne jest uwazne monitorowanie czynno$ci serca ptodu (jeli to mozliwe za
pomocg kardiotokografii (KTG)) oraz czynnosci ruchowej macicy, tak aby mozna byto
dostosowa¢ do indywidualnej odpowiedzi. U pacjentek z chorobami sercowo-naczyniowymi,
objetos¢ podawanego ptynu powinna by¢ niska dzieki infuzji oksytocyny w wiekszym stezeniu.

- Szczegolna uwaga jest wymagana w przypadkach granicznej dysproporcji pomiedzy glowka
ptodu a miednica matki, wtornej stabej czynnosci skurczowej macicy, nadci$nienia
spowodowanego cigzg o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego lub choroby serca oraz u
pacjentek w wieku powyzej 35 roku zycia lub po przebytym cigciu cesarskim w dolnym
odcinku macicy.

- W rzadkich sytuacjach, farmakologiczna indukcja porodu z zastosowaniem $rodkéw
uterotonicznych, w tym oksytocyny, zwieksza ryzyko poporodowego wystapienia rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation, DIC).
Takie ryzyko wigze si¢ z samym faktem indukcji farmakologicznej, a nie z konkretnym
srodkiem. Ryzyko jest zwickszone szczegdlnie w sytuacjach, gdy u kobiety wystepuja
dodatkowe czynniki ryzyka DIC, takie jak wiek 35 lat lub powyzej, powiktania w czasie ciazy
(takie jak cukrzyca cigzowa, nadci$nienie, niedoczynno$¢ tarczycy) i wiek cigzy powyzej 40
tygodni. U tych kobiet oksytocyng lub wszelkie inne alternatywne leki nalezy stosowac
ostroznie, a lekarz powinien by¢ wyczulony na wystgpowanie objawow DIC. Kobiety z wyzej
wymienionymi czynnikami ryzyka powinny by¢ zbadane pod katem fibrynolizy natychmiast po
porodzie.

Zatrucie wodne
Poniewaz oksytocyna wykazuje stabe dziatanie antydiuretyczne, jej przedtuzone podawanie dozylnie
w duzych dawkach wraz z duzymi objeto$ciami ptynu, co moze wystapi¢ w przypadku leczenia



nieodwracalnego lub zatrzymanego poronienia lub w leczeniu krwotoku poporodowego, moze
spowodowac¢ zatrucie wodne zwigzane z hiponatremia. Polaczone dziatanie antydiuretyczne
oksytocyny i dozylnego podawania ptynéw moze spowodowac przetadowanie ptynami prowadzace do
hemodynamicznej postaci ostrego obrzeku ptuc bez hiponatremii. Aby unikna¢ tego rzadkiego
powiktania, w kazdym przypadku podawania wysokich dawek oksytocyny przez dtugi czas nalezy
przestrzegaé nastepujacych srodkow ostroznosci: stosowac rozcienczalnik zawierajacy elektrolity (nie
glukozg); objetos¢ ptynu podawanego w infuzji powinna by¢ niska (dzigki infuzji oksytocyny

w wyzszych stezeniu niz zalecane do indukcji lub nasilenia akcji porodowej w terminie);
przyjmowanie ptyndéw doustnie musi by¢ ograniczone; nalezy prowadzi¢ karte bilansu ptynow oraz
nalezy oznaczac stgzenie elektrolitow w surowicy w razie podejrzenia zaburzen rownowagi
elektrolitowe;.

Oksytocyny nie nalezy podawac jednocze$nie pozajelitowo oraz donosowo, W postaci sprayu.

Zgon wewngtrzmaciczny

W przypadku zgonu ptodu in utero i (lub) obecnosci ptynu owodniowego zabarwionego smotka,
nalezy unika¢ porodu z gwattownymi skurczami, poniewaz moze to doprowadzi¢ do zatoru ptynem
owodniowym.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek ze wzgledu na
mozliwo$¢ retencji wody 1 mozliwej kumulacji oksytocyny (patrz punkt 5.2).

Wstrzgs anafilaktyczny u kobiet uczulonych na lateks

Notowano przypadki wstrzgsu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny kobietom ze stwierdzonym
uczuleniem na lateks. Ze wzgledu na to, ze oksytocyna i lateks majg budowe homologiczng, uczulenie
na lateks badz nietolerancja lateksu moga by¢ istotnym czynnikiem ryzyka, predysponujagcym do
wystgpienia wstrzasu anafilaktycznego po podaniu oksytocyny.

4.5 Interakcje z innymi produktami i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne stosowanie, ktére jest przeciwwskazane

Prostaglandyny i ich analogi
Prostaglandyny i ich analogi utatwiajg skurcze mig¢$nia macicy, wiec oksytocyna moze nasilaé
dziatanie prostaglandyn i ich analogdw na macic¢ oraz odwrotnie (patrz punkt 4.3).

Jednoczesne stosowanie, ktore nie jest zalecane

Leki powodujgce wydtuzenie odstepu QT

Oksytocyne nalezy uznawac za lek potencjalnie arytmogenny, szczegdlnie u pacjentek z innymi
czynnikami ryzyka wystapienia zaburzen typu torsades de pointes, takimi jak przyjmowanie lekéw
wydhizajacych odstep QT Iub pacjentek z wywiadem wskazujacym na wystepowanie zespolu
wydtuzonego odstepu QT (patrz punkt 4.4).

Interakcije, ktore nalezy bra¢ pod uwage

Wziewne Srodki znieczulajgce

Wziewne $rodki znieczulajace (np. cyklopropan, halotan, sewofluran, desfluran) wykazuja dziatanie
zwiotczajace na macice i powoduja zauwazalne zmniejszenie napiecia macicy, a tym samym, moga
ostabia¢ uterotoniczne dzialanie oksytocyny. Zglaszano, ze ich jednoczesne stosowanie z oksytocyna
powoduje zaburzenia rytmu serca.

Srodki powodujgce zwezenie naczyh krwionosnychlsympatykomimetyki



Oksytocyna moze nasila¢ dzialanie wazopresyjne srodkow powodujacych obkurczenie naczyn
krwiono$nych i sympatykomimetykow, nawet tych wchodzacych w sktad srodkéw miejscowo
znieczulajacych.

Srodki do znieczulenia krzyzowego

Przy podawaniu w trakcie lub po zakonczeniu znieczulenia krzyzowego, oksytocyna moze nasila¢
presyjne dziatanie sympatykomimetycznych $§rodkow powodujacych obkurczenie naczyn
krwionos$nych.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono badan oksytocyny dotyczacych wptywu na reprodukcje u zwierzat. W oparciu

o rozlegle doswiadczenia dotyczace stosowania tego leku oraz jego strukture chemiczng i wlasciwosci
farmakologiczne, nie oczekuje si¢, aby powodowal on zagrozenie wystapieniem wad u ptodu przy
stosowaniu zgodnie ze wskazaniami. Oksytocyna jest przeciwwskazana w ciazy, z wyjatkiem
stosowania ze wzgledow $cisle medycznych, takich jak indukcja lub nasilenie akcji porodowej lub

w zwigzku ze spontanicznym lub wywolanym poronieniem.

Karmienie piersig

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

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan oksytocyny dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn. Kobiety ze skurczami macicy nie powinny prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ze wzgledu na wystgpowanie duzej zmiennosci wrazliwosci macicy, w niektorych przypadkach silny
skurcz macicy moze by¢ spowodowany przez dawki normalnie uznawane za niskie. Przy stosowaniu
oksytocyny w infuzji dozylnej w celu indukcji porodu lub nasilenia akcji porodowej, podawanie zbyt
wysokich dawek prowadzi do nadmiernej stymulacji macicy, co moze spowodowac zagrozenie ptodu,
uduszenie i zgon lub moze lub moze prowadzi¢ do hipertonii, skurczéw tezcowych, uszkodzenia tkanek
migkkich lub pekniecia macicy.

Podanie oksytocyny w szybkim bolusie dozylnym w dawkach wynoszacych do kilku IU moze
spowodowac ostre krétkotrwate niedoci$nienie z towarzyszacym zaczerwienieniem twarzy i odruchowym
czestoskurczem (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”). Te
gwaltowne zmiany hemodynamiczne moga doprowadzi¢ do niedokrwienia mig$nia sercowego,
szczegblnie u pacjentek z wystepujaca wezesniej chorobg uktadu sercowo-naczyniowego. Podanie
oksytocyny w szybkim bolusie dozylnym w dawkach wynoszacych do kilku IU moze rowniez prowadzié
do wydhizenia odstgpu QTc.

W rzadkich sytuacjach, farmakologiczna indukcja porodu z zastosowaniem $rodkow uterotonicznych,

w tym oksytocyny, zwigksza ryzyko poporodowego wystapienia rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (ang. disseminated intravascular coagulation, DIC) (patrz punkt 4.4 ,,Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”).

Zatrucie wodne



Zatrucie wodne zwigzane z hiponatremig matki i noworodka bylo zglaszane w przypadkach, gdy duze
dawki oksytocyny wraz z duzymi ilosciami ptynu bezelektrolitowego byty podawane dlugotrwale
(patrz punkt 4.4).

Potaczone dziatanie przeciwdiuretyczne oksytocyny i dozylne podanie ptynéw moze powodowaé
przecigzenie ptynami prowadzace do hemodynamicznej postaci ostrego obrzgku ptuc bez hiponatremii
(patrz punkt 4.4).

Objawy zatrucia wodnego obejmuja:

1. Bol glowy, brak taknienia, nudnosci, wymioty i bél brzucha.

2. Letarg, senno$¢, utrate przytomnosci i napady padaczkowe typu grand mal.

3. Niskie st¢zenie elektrolitow we krwi.

Dzialania niepozadane wymieniono zgodnie z klasyfikacja uktadéw i narzadow MedDRA przy
zastosowaniu nastepujacej konwencji czestosci wystegpowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100
do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko
(<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

NiepoZigdane dzialania leku u matki

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Czestos¢ nieznana: Zespot rozsianego wykrzepiania wewngtrznaczyniowego

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Rzadko: Reakcje rzekomoanafilaktyczne zwigzane z duszno$cia, niedoci$nieniem tetniczym lub
wstrzasem

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ nieznana: Zatrucie wodne, hiponatremia u matki

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: Bol glowy

Zaburzenia serca

Czesto: Tachykardia, bradykardia

Niezbyt czesto: Arytmia

Czestos¢ nieznana: Niedokrwienie migénia sercowego, wydtuzenie odstgpu QTc, odruchowa
tachykardia.

Zaburzenia naczyniowe
Czesto$¢ nieznana: Niedoci$nienie, krwotok

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $§rddpiersia
Czestos¢ nieznana: Ostry obrzek phuc

Zaburzenia ogdlne 1 stany w miejscu podania
Czesto$¢ nieznana: Zaczerwienienie twarzy

Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: Nudnosci, wymioty

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Rzadko: Wysypka, pokrzywka

Czgsto$¢ nieznana: Obrzek naczynioruchowy

Ciaza, poldg i okres okoloporodowy




Czgsto$¢ nieznana: Hipertonia macicy, skurcze t¢zcowe, pekniecie macicy
Niepozigdane dziatania leku u ptodu lub noworodka

Ciaza, potdg i okrese okotoporodowy
Czestos¢ nieznana: Zagrozenie ptodu, uduszenie i zgon

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto$¢ nieznana: Hiponatremia u noworodka

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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobodjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze powodowac nastepujace powiktania: zagrozenie ptodu (bradykardia ptodu,
ptyn owodniowy zabarwiony smotka, niedotlenienie), hipertonia macicy, skurcze tezcowe, pekniecie
macicy, zatrucie wodne.

Toksycznosé: nie zaobserwowano zadnych objawow przy podaniu domiesniowym odpowiednio od 2
do 3 10 IU noworodkom oraz 8 1U donosowo dzieciom w wieku od %2 do 1% roku.

Powazne zatrucie obserwowano u osob dorostych po infuzji 80 IU oksytocyny w roztworze
izotonicznej glukozy przez 35 godzin, po infuzji 488 IU oksytocyny w ciagu 40 godzin i po infuzji
800 1U oksytocyny w ciggu 60 godzin hours (1 U odpowiada 1,67 mikrograma).

Objawy: dziatanie antydiuretyczne — ryzyko zatrucia wodnego (hiponatremia, hipo-osmolalnos¢,
obrz¢k mozgu), skurcz naczyn, nadci$nienie tgtnicze.

Leczenie: w przypadku zatrzymania ptynow konieczna jest obserwacja pacjentki. W przypadku
zatrucia wodnego powinny by¢ zastosowane diurezy (mannitol lub furosemid), wlewy roztworu sodu i
leczenie obrzeku moézgu. Mozna zastosowac inne leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 WilasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Oksytocyna i jej analogi, kod ATC: HO1BB02

Oksytocyna stymuluje skurcze macicy (ich czgstosc¢ i site) podczas porodu, przyspiesza inwolucje

macicy i taczy ze soba komorki mioepitelialne gruczotu sutkowego, utatwiajac w ten sposob proces
oprdzniania.



Oxytocin Grindeks, jako syntetyczny produkt leczniczy, nie zawiera wazopresyny, dlatego nie podnosi
ci$nienia krwi przy zalecanych dawkach i moze by¢ stosowany w stanie przedrzucawkowym.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Stezenia oksytocyny w osoczu po infuzji dozylnej z szybko$cig 4 milijednostek na minutg u
ciezarnych kobiet w terminie porodu wynosity od 2 do 5 mikrojednostek/ml.

Przy zastosowaniu infuzji dozylnej efekt pojawia sie stopniowo ze stanem stacjonarnym zwykle po
20-40 min.

Po dozylnym lub domiesniowym (im.) wstrzyknieciu, Oxytocin Grindeks dziata natychmiast,

w przyblizeniu 1 min po podaniu dozylnym i od 2 do 4 min po podaniu domigéniowym. Dziatanie
utrzymuje si¢ przez od 30 do 60 min po podaniu domie$niowym i prawdopodobnie przez nieco
krotszy czas po podaniu dozylnym.

Dystrybucja

W stanie stacjonarnym objeto$¢ dystrybucji wynosi w przyblizeniu 12,2 I, czyli 170 mil/kg u
mezczyzn. Wigzanie z biatkami osocza jest niskie. Oksytocyna przechodzi przez tozysko w obu
kierunkach. Oksytocyna wystepuje w niewielkich iloSciach w mleku kobiecym.

Metabolizm

Enzym oksytocynaza, aminopeptaza glikoproteinowa, jest wytwarzany w okresie cigzy. Enzym ten
wystepuje w osoczu i skutkiem jego dziatania jest degradacja oksytocyny. Aktywnos¢ enzymatyczna
wzrasta stopniowo przed rozpoczeciem porodu, a nastepnie gwaltownie rosnie i ponownie maleje po
porodzie. Aktywnos$¢ enzymu jest rowniez wysoka w tkance tozyskowej i tkance macicy w tym
okresie. W metabolizowaniu i eliminowaniu oksytocyny z osocza gléwng role odgrywaja watroba

i nerki. Tym samym, watroba, nerki i kragzenie ogdlnoustrojowe przyczyniaja sie do biotransformacji
oksytocyny.

Eliminacja

Okres péttrwania oksytocyny w osoczu waha sie w zakresie od 3 do 20 min. Metabolity sg wydalane
Z moczem, natomiast mniej niz 1% oksytocyny podlega wydalaniu w postaci niezmienionej z
moczem. Szybko$¢ klirensu metabolicznego u kobiet w cigzy wynosi ~17 ml/kg/min. Szybkos¢
klirensu metabolicznego wynosi w przyblizeniu 20 ml/kg/min zaréwno u me¢zczyzn jak i u kobiet
niebedacych w cigzy.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek. Jednak, bioragc pod
uwage wydzielanie oksytocyny i jej zmniejszone wydzielanie z moczem ze wzgledu na wlasciwosci
antydiuretyczne, mozliwa kumulacja oksytocyny moze spowodowa¢ przedtuzone dziatanie.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby. Zmiana
farmakokinetyki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby jest mato prawdopodobna, poniewaz
enzym metabolizujacy, oksytocynaza, nie ogranicza si¢ do samej watroby, a poziomy oksytocynazy w
tozysku w tym okresie znacznie wzrasta. Dlatego tez biotransformacja oksytocyny przy zaburzeniach
czynno$ci watroby moze nie powodowac istotnych zmian klirensu metabolicznego oksytocyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci i mutagennos$ci nie
ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenia dla ludzi.



Brak jest dostepnych standardowych badan dotyczacych teratogenno$ci, wptywu na reprodukcje i
rakotworczosci oksytocyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Octan sodu trojwodny

Kwas octowy lodowaty

Chlorek sodu

Wodorotlenek sodu (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Oksytocyny nie powinno si¢ podawaé w infuzji za pomocg tego samego urzadzenia, co krew lub
osocze, poniewaz oksytocyna moze zosta¢ inaktywowana.

Oksytocyna jest niezgodna z roztworami zawierajgcymi pirosiarczan sodu jako stabilizator.
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi oprocz tych
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci

5 lat

Po pierwszym otwarciu: produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Po rozcienczeniu do infuzji: Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ uzytkows przez 24 godziny w
temperaturze 25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia, o ile sposob
otwarcia/rekonstytucji/rozcienczenia nie wyklucza ryzyka skazenia mikrobiologicznego, produkt
nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania
przed uzyciem odpowiada uzytkownik i zwykle nie powinien on przekracza¢ 24 godzin w
temperaturze od 2 do 8 °C.

6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢é opakowania

Ampulki z bezbarwnego szkta borokrzemowego typu | z pierscieniem przetamania lub punktem
przelamania, zawierajace 1 ml roztworu.

Wielkos$¢ opakowania: 5, 10 lub 100 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Oxytocin Grindeks jest zgodny z nast¢gpujacymi ptynami do infuzji, nalezy jednak zwroci¢ uwage na
zasadnos$¢ stosowania ptynow elektrolitowych u poszczegolnych pacjentow: chlorek sodu 0,9%,

glukoza 5%, roztwor Ringera, octanowy roztwor Ringera.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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