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PŘÍBALovÁ tNFoRMAcE: |NFoRMACE PRo UŽIVATELE

oxYTocIN FERRING -LÉčIVA 2 rU
oxYToclN FERR|NG -LÉČlvA 5 lU

Iniekční roztok
(óxÍocinum)

Př€čtěte si pozořně ce|ou přibalovou informeci dřív€, nežzačnete tento přípřávek používat.
- PonechÍe si příbalovou informaci pro případ, že siji budete potřebovat přečísÍ movu'
- Máte-|ijakéko|i da|šíotiizky, zeptejte se svého |ékaře nebo zdÍavotní sestry'
. Pokud se kteďko|i z neádoucích účinkú !ryskytne v ávažné míře' nebo pokud si všimnete

jakýchko|i neádoucích účinků, kteÍé nejsou uvedeny v této příbalové informaci. prosim,
sdě|te to svému |ékaři nebo lékárníkovi.

v příbalové informrci na|€znete:
| ' coje oxytocin a k čemu se používá
2. Č€mu musite věnovat PozoÍnost, než začnete oxytocin používat
J. Jak se oxýocin použivá
4. Možné nežádoucí účinky
5 Jak oxytocin ucbovávat
ó. Da|ší informace

l. co JE oxYToctn a xčomu se pouŽÍvÁ

oxylocin je syntetický přípravek patřící do skupiny hormonů' Hlavním účinkem je, stejnějako u
přirozeného hormonu, indukce a stimu|ace děloŽníčinnosti v těhotenství a během porodu' citlivost
dě|ohy na oxytocin se během gravidity výrazně mění, velmi nízkáje na začátku těhotenství. maxima
dosahuje v době termínu porodu.

Kromě hlavního účinku, indUkce a stimulace dě|ožníčinnosti v těhotenství a během porodu, zvyšuje
oxytocin ejekci (nikoIi sekÍeci) m|éka'

Přípravek se může podávat též těhotným s vyšším krevním t|akem včelně preeklampsie ( vysoký
krevní tlak !ryvolaný těhotenstvím.).

Tenlo přípíavekje určen výhradné k pouŽilí v nemocnici '

2. čEMU MUsiTE vĚNovAT PozoRNosT, NEŽ ZÁČNETE oxYToc|N
PoUŽÍvAT

Nepoužív€jte oxylocin
. jestližejste alergická ná oxytocin nebo na kteroukoli další složku přípravku
. jestliŽe se zjistínepoměr mezi velikostí hlavičky plodu a porodnirni cestami ( kefalope|vický

nepoměÍ)
- jest|iže vcestné lůžko př€kr'ývá ce|ou vnitřni bránku (p|acenta pÍaevia totalis)
. .jest|iže dojde k předčasnému od|oučení placenty
. jest|iže máte velmi si|né ( hypertonícké) děložní kontÍakce
- jest|iŽe vám hrozí ruptura ( pÍotržení) dě|ohy
- jestliŽe hrozi ruptura dělohy a některé nepravidelné polohy p|odu' které by k ní mohly vést.
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Zv|áštní opatřnosti pň použití oxytocinu je z9potřebí
- jestližejste v minulosti podstoupi|y řozsáh|ou operaci na děloze
- jestliŽ€ máte predispozici k tromboembo|ii nebo embo|ii plodovou vodou
- u někt€rych nepravidelných po|oh plodu a naléhání plodu

ve všech těchto připadech |ékaí zyáží, zla-|i je vhodné Vám tento lék podat.

vzájemné působ€ní s da|šími |óčivými přípravky
Prosím' informujte svého |ékaře o všech lécích' kteÍé úíváte nebojste užíva|(a) v nedávné době, a
to io |écích' kteréjsou dostupné bez |ékařského předpisu.

Těhotenstvi a koj€ní
Lék se pouŽivá h|avně téhotenství a pi i kojení'

Řízení dopravních prostředků a obsluha střojů
Přípravek neovlivňuje schopnost koncentrace a pozornosti.

3. JAK sE oxYTocIN PoUŽÍvÁ

oxytocinje |ék pro použiti výhÍadně v nemocnici a má se podávat pod dohl€dem kva|ifikovaného
zdravotnického personá|u.

Indukce a DÍovokace porodu a DoÍÍatu
5 mezinárodních jednotek (IU) nebo 2 IU v 500 rnl 5% glukózy jako intÍavenózní infúze z^
pÍůběŽné kontroly děloŽŤí práce a plodových ozev (KTG). Rychlost infúzeje zcela individuální' na
začátku ob\,fkle 0,005 IU za minutu.to odpovidá l0 kapek za minutu (nebo 25 kapek za minutu)'
Podle individuálni cit|ivostije možné dávku zvýšit až na 0,0| 5 lu/min -30 kapek za minutu. Infúzi
ponecháme až do konce porodu, s Úhodotj i křátce po porodu |ůžka.

Poruchv děloŽní oráce
Dávkování je přísně individuální, přípravek podáváme výhradně foímou intravenózní jnfúze vŽdy
za konlinuální kardiotokografi cké kontroIy.

Lékaíské vedení oorodu
viz předchozí odstavec. Účinek oxytocinu je nutno individuálně sladit s působeni|n |éků
používaných na tlumení bol€sti v porodnictví.. Při císařském řezu j€ vhodné ap|ikovat 5 IU
oxytocinu do myometria ( sva|oviny dělohy) ihned po vybavení plodu'

PoÍod koncem Dánevním
2-5 lU připřavku intravenózně ( do ží|y)ve formě jednorázového podání po porodu plodu po úpon
pupečníku.

Hvootonie a atonie dě|ožní
2-5 IU oxytocinu formou intravenózního bo|u. Po dosaŽení účinku je vhodné zajistit děloŽni stah
methy|ergometrinem nebo látkou podobného účinku a k prevenci šoku aplikovat neuroplegickou
směs. Dávku 5 IU je možno apIikovaÍ také do sva|oviny čípku děložního.

Retence mléka
PřipÍavek podává|ne nej|épe 5 minut před kojenim' Použijeme kapátko' do kterého Dasajen]e roztok
z ampulky s obsahem 2 |U oxytocinu a ap|ikujeme l kapku do každé nosni dírky, nebo roaok
nasajeme do vatové štětičky, kterou do nosní dírky vložíme' Přípravek lze také podat
inhamuskulářně 5 minut před začátkem kojenív dávce l IU'P ři nedostatečném ťlspěchu opakujeme
ste.jnou dávku před následujícim kojením.
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Premenstruální tenze
PřípÍavek |ze používat intÍanazilně ( do nosu)jako u retence m|éka' Aplikuje se od 20' dne cyklu do
]' dne menstÍuace.

Při použití k indukci porodu by měl být připravek podáván přednostnč ve formě intravenózní infúze.

Při posilování dě|ožních kontrakcí je třeba vyvarovat se intramusku|ární ap|ikac€ a podával
oxytocin pouze intravenómě' nej|épe formou infúze' Během porodu je vŽdy třeba
kardioÍokograficky monitorovat stav p|odu pro nebezpečí hypoxie při hyperslimuláci kontrakcí
oxýocinem a k|inicky sledovat děložní tonus k prevenci dě|ožní ruptury.

Jestliže iste použil(a) více přípravku oxytocin' n€žjste mě|(a)

Vysoké dávky oxytocinu mohou vyvolat nadměrnou činnost dělohy s velrni si|nými
(hypertonickými) kontrakcemi, kteÍé mohou poškodit p|od nedostatkem kys|íku (asryxii nebo
anoxií, nebo vést k protrhnutí (ruptuře) dělohy či poporodnírnu krváceni ( hemoragii).
V ávaŽnějších připadech může vést př€dávkování oxytocinem k hyponatrémii nebo k intoxikaci
vodou, zejména přisoučasném nadměnrém přivodu tekutin'
Vysokájednoriizová dávka podaná intravenózně by mohla vyvolat sÍdeční arytmii.
Při Předávkování oxytocinemje na místě symptomatická a podpůrná léčba'

MáteJijakékoIi další o|ázky,týkajíci se !žívání tohoto přípravku, zeptejte se svého |ékaře nebo
zoravolnt sestry.

4. MoŽNÉ NEŽÁDoUcÍ ÚčINKY

Podobnějako všechny |éky, může mít i oxytociD neádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytlrout
Ú každého.

Nejčastěji dochází ke zvýšenému poporodnimu krvácení, ke snižení koncentrace prolÍombinu
bí|koviny podílejicí se na sráž€ní. krve(hypoprotrombinémii) či zvýšené fragilitě ( křehkosti)
erytrocytů ( červených krvinek)-

v Iiteratuře poPisované zvýšené Íiziko hemoragii a tromboemboIií neby|o kIinicky prokázáno'

ojediněle se rnůŽe objevit zvracení' alergické reakce a arytmie (nejčastěji bradykardie matky nebo
p|odu). Po pro|ongovaných intravenózních infúzich může vácně dojít k retenci vody aŽ otíavě
vodou, alteÍaci p|odoyých ozev, k hypertenzi ( zvýšení kÍevniho t|aku) a subaÍachnoidá|nimu
krvácení ( ke zv'ýšení krevniho t|aku a k mozkové Příhodě, která se projeví intenzivní bo|estí
nejčastěji v záh|aví a krku) nebo ke snižení krevního tlaku a šoku.

Pokud se kteďko|i z neádoucích účinků vyskytne v ávažné míře' nebo pokud si všimnete
jaloýchkoli neádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příba|ové infoÍmaci, prosím' 5dělte to
svému |ékaři nebo zdravotní sestře'

5. JAK OXYTOCIN UCHOVAVAT

Uchovávejte mimo dosah a doh|ed dětí

Přípravek oxytocin nePouŽívejte po uplyDutí doby použitelDosti' uvedené na krabičce za : DxP
Doba pouŽit€|nosti se váahuje k poslednímu dni uvedeného měsice.

3t4



6.

(-o

DALŠÍ INFoRMÁCE

ox'tocin obsabuj€

Léčivou látkouje oxýocin ( oxytocinum) 2 ruv 2 ml nebo 5 ru v l ml.
Pomocnými látkamijsou: hemihydút chloÍbutano|u, octová kyselina 98 %, voda na in.jekci

Jak Oxt'tocin

vnitřní obal:

vnější obal:

velikost balení:

Ýypadá a co obsahuje toto balení

ampu|e z čirého, hydÍolytického skla o obj€mu l nebo 2 ml,

papírová kEbička

oxytocin Ferring-Léčiv^ 2IU 5X2m|
oxytocin Ferring-Léčiva 5 IU 5x l ml

Dfžit€| mzhodnutí o registŤaci a lýrobce
Fer ng-Léčiva, a. s', Jesenice u Prahy, Česká r€publika

Tato pňbalová infořmace byla naposledy schvál€naI
1..4.2009


