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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

OXYTOCIN FERRING -LECIVA 2 IU
OXYTOCIN FERRING -LECIVA 5 IU
Injekéni roztok
(Oxytocinum)

Piedtéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékafe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si viimnete
jakychkoli nezadoucich a¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim,
sdélte to svému Iékari nebo lékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je Oxytocin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxytocin pouzivat
Jak se Oxytocin pouziva

Mozné nezadouci G¢inky

Jak Oxytocin uchovéavat

Dal$i informace

WL —

1. COJEOXYTOCIN A K CEMU SE POUZIVA

Oxytocin je synteticky pfipravek patfici do skupiny hormoni. Hlavnim G¢inkem je, stejné jako u
prirozeného hormonu, indukce a stimulace délozni ¢innosti v t€hotenstvi a béhem porodu. Citlivost
délohy na oxytocin se béhem gravidity vyrazné méni, velmi nizka je na zacatku téhotenstvi, maxima
dosahuje v dobé terminu porodu.

Kromé hlavniho G¢inku, indukce a stimulace délozni ¢innosti v téhotenstvi a béhem porodu, zvySuje
oxytocin ejekei (nikoli sekreci) mléka.

Pripravek se mize podavat téz t€hotnym s vysSim krevnim tlakem véetné preeklampsie ( vysoky
krevni tlak vyvolany t€hotenstvim.).

Tento pfipravek je uréen vyhradné k pouziti v nemocnici.

2% (’:EM}{ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE OXYTOCIN
POUZIVAT

Nepouzwejte Oxytocin
jestlize jste alergicka na oxytocin nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku

- jestlize se zjisti nepomér mezi velikosti hlavi¢ky plodu a porodnimi cestami ( kefalopelvicky
nepomer)

- jestlize veestné lizko piekryva celou vnitini branku (placenta praevia totalis)

- jestlize dojde k pred¢asnému odlouceni placenty

- jestlize mate velmi silné ( hypertonické) délozni kontrakce

- jestlize Vam hrozi ruptura ( protrzeni) délohy

- jestlize hrozi ruptura délohy a nékteré nepravidelné polohy plodu, které by k ni mohly vést.
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Zvlastni opatrnosti pFi pouziti Oxytocinu je zapotiebi

- Jestlize jste v minulosti podstoupily rozsahlou operaci na déloze

- jestlize mate predispozici k tromboembolii nebo embolii plodovou vodou
- unékterych nepravidelnych poloh plodu a naléhani plodu

Ve viech té&chto pripadech Iékar zvazi, zda-li je vhodné Vam tento 1ék podat.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého Iékafe o viech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a
to i o lécich, které jsou dostupné bez lékarského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Lék se pouziva hlavné téhotenstvi a pfi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek neovliviiuje schopnost koncentrace a pozornosti.

3.  JAK SE OXYTOCIN POUZIVA

Oxytocin je I€k pro pouziti vyhradné v nemocnici a ma se podavat pod dohledem kvalifikovaného
zdravotnického personalu.

Indukce a provokace porodu a potratu

5 mezinarodnich jednotek (IU) nebo 2 IU v 500 ml 5% glukézy jako intravendzni inflize za
priubézné kontroly délozni prace a plodovych ozev (KTG). Rychlost inflize je zcela individualni, na
zacatku obvykle 0,005 IU za minutu -to odpovida 10 kapek za minutu (nebo 25 kapek za minutu).
Podle individualni citlivosti je mozné davku zvysit az na 0,015 IU/min -30 kapek za minutu. Infazi
ponechame az do konce porodu, s vyhodou i kratce po porodu lizka.

Poruchy délozni prace
Davkovini je prisné individudlni, pripravek podavame vyhradné formou intravendzni infaze vzdy
za kontinudlni kardiotokografické kontroly.

Lékaiské vedeni porodu

Viz predchozi odstavec. Uginek oxytocinu je nutno individualné sladit s pisobenim léku
pouzivanych na tlumeni bolesti v porodnictvi.. Pfi cisafském fezu je vhodné aplikovat 5 IU
oxytocinu do myometria ( svaloviny délohy) ihned po vybaveni plodu.

Porod koncem panevnim
2-5 U pripravku intravenézné ( do Zily)ve formé jednorazového podani po porodu plodu po tpon
pupecniku.

Hypotonie a atonie délozni

2-5 IU oxytocinu formou intravendézniho bolu. Po dosazeni u¢inku je vhodné zajistit délozni stah
methylergometrinem nebo latkou podobného U¢inku a k prevenci Soku aplikovat neuroplegickou
smés. Davku 5 IU je mozno aplikovat také do svaloviny ¢ipku délozniho.

Retence mléka

Pripravek podavame nejlépe 5 minut pied kojenim. Pouzijeme kapatko, do kterého nasajeme roztok
z ampulky s obsahem 2 IU oxytocinu a aplikujeme 1 kapku do kazdé nosni dirky, nebo roztok
nasajeme do vatové Stéticky, kterou do nosni dirky vlozime. Pripravek lze také podat
intramuskularné 5 minut pred zacatkem kojeni v davce | [U.P fi nedostatecném tspéchu opakujeme
stejnou davku pred nasledujicim kojenim.
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Premenstrualni tenze
Pripravek lze pouzivat intranazalné ( do nosu) jako u retence mléka. Aplikuje se od 20. dne cyklu do
I. dne menstruace.

Pti pouziti k indukei porodu by mél byt pripravek podavan pfednostné ve formé intravenozni infuze.

Pfi posilovani déloZnich kontrakci je tfeba vyvarovat se intramuskularni aplikace a podavat
oxytocin pouze intravenozné, nejlépe formou infiize. Béhem porodu je vzdy treba
kardiotokograficky monitorovat stav plodu pro nebezpec¢i hypoxie pfi hyperstimulaci kontrakci
oxytocinem a klinicky sledovat délozni tonus k prevenci délozni ruptury.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Oxytocin, nez jste mél(a)

Vysoké davky oxytocinu mohou vyvolat nadmérnou ¢&innost délohy svelmi silnymi
(hypertonickymi) kontrakcemi, které mohou poSkodit plod nedostatkem kysliku (asfyxii nebo
anoxii, nebo vést k protrhnuti (rupture) délohy ¢i poporodnimu krvaceni ( hemoragii).

V zavaznéjsich pripadech mutize vést predavkovani oxytocinem k hyponatrémii nebo k intoxikaci
vodou, zejména pii souc¢asném nadmérném privodu tekutin.

Vysoka jednorazova davka podana intravenézné by mohla vyvolat srde¢ni arytmii.

Pti predavkovani oxytocinem je na misté symptomaticka a podptirna 1écba.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
zdravotni sestry.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Oxytocin nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nejcastéji dochazi ke zvySenému poporodnimu krvaceni, ke snizeni koncentrace protrombinu —
bilkoviny podilejici se na srazeni - krve(hypoprotrombinémii) ¢i zvySené fragilité ( krehkosti)
erytrocytil ( Cervenych krvinek).

V literature popisované zvySené riziko hemoragii a tromboembolii nebylo klinicky prokazano.
Ojedinéle se mize objevit zvraceni, alergické reakce a arytmie (nejcastéji bradykardie matky nebo
plodu). Po prolongovanych intravenéznich infizich mize vzacné dojit k retenci vody az otrave
vodou, alteraci plodovych ozev, k hypertenzi ( zvyseni krevniho tlaku) a subarachnoidalnimu
krvaceni ( ke zvySeni krevniho tlaku a k mozkové pfihodé, kterd se projevi intenzivni bolesti
nejcastéji v zahlavi a krku) nebo ke snizeni krevniho tlaku a Soku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si vSimnete

jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo zdravotni sestie.

5.  JAK OXYTOCIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek Oxytocin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za : EXP
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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6.  DALSI INFORMACE
Co Oxytocin obsahuje

- Lécivou latkou je Oxytocin ( oxytocinum) 2 [U v 2 ml nebo 5 [U v 1 mL
- Pomocnymi latkami jsou: hemihydrat chlorbutanolu, octova kyselina 98 %. voda na injekei .

Jak Oxytocin vypada a co obsahuje toto baleni
Vnitini obal:  ampule z ¢irého, hydrolytického skla o objemu 1 nebo 2 ml,
Vnéjsi obal:  papirova krabicka

Velikost baleni: Oxytocin Ferring-Léciva 2 TU 5x 2ml
Oxytocin Ferring-Lé¢iva 5 IU 5x 1 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Ferring-Léciva, a. s., Jesenice u Prahy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvilena:
1.4.2009
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