Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Oxytocin-Richter
roztwor do infuzji, 5 TU/ml

oxytocinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- 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 u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oxytocin-Richter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk —

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

Oxytocin-Richter jest lekiem stosowanym do zapoczatkowania lub wzmocnienia skurczow macicy.
Jego dziatanie jest identyczne z dziataniem oksytocyny endogennej wytwarzanej przez tylny ptat
przysadki.

Lek Oxytocin-Richter moze by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach:

- do wywotania akcji porodowej;

- do pobudzania skurczéw porodowych;

- do hamowania krwawienia macicy po porodzie;

- w leczeniu wspomagajacym niepetnego lub niedokonanego poronienia;

- u kobiet w cigzy wysokiego ryzyka, lek Oxytocin-Richter moze by¢ stosowany do wykonywania
tzw. testu oksytocynowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oxytocin-Richter

Kiedy nie stosowaé leku Oxytocin-Richter:

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

- w przypadku nietypowej dysproporcji migdzy gtdéwka ptodu a miednicg matki (znaczna
dysproporcja ptlodowo-miedniczna);

- w przypadku nieprawidlowego utozenia ptodu zwanego nieprawidtowym przodowaniem ptodu
(poprzeczne potozenie plodu); nietypowa pozycja przyjeta przez ptdéd w kanale rodnym podczas
procesu porodowego;

- wywotanie porodu i stymulowanie akcji skurczowej macicy sg przeciwwskazane réwniez w
przypadku wypadnigcia pgpowiny (pgpowina przedwczesnie przemieszcza si¢ do pochwy) i tozyska
przodujacego (jest to powiktanie potoznicze, w ktorym tozysko jest przyrosniete do Sciany macicy
blisko szyjki macicy lub pokrywa szyjke macicy);

- w przypadku, gdy dziecku brakuje tlenu (niewydolno$¢ ptodowa), a pordd jeszcze si¢ nie rozpoczat;
- w przypadku toksemii cigzowej, ktora jest cigzkim stanem charakteryzujacym si¢ wysokim



ci$nieniem krwi i obrzgkami;
- w przypadku hipertonii macicy; jest to patologiczny wzrost napigcia macicy.

Lek Oxytocin-Richter NIE powinien by¢ stosowany dtugotrwale, jesli:

- nie wystepuja skurcze porodowe;

- u pacjentki wystepuje stan znany jako cigzka toksemia przedrzucawkowa (wysokie ci§nienie krwi,
biatko w moczu i obrzgki);

- nie nalezy stosowa¢ oksytocyny przez 6 godzin po podaniu dopochwowo prostaglandyn.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oxytocin-Richter nalezy omowic to z lekarzem:

- w przypadkach granicznych porodu przedwczesnego i w przypadku dysproporcji matczyno-
ptodowej;

- w przypadku wczesniejszego duzego zabiegu chirurgicznego w obrebie macicy lub szyjki macicy (w
tym cesarskiego cigcia);

- w przypadku wielorodztwa — jesli pacjentka rodzita dwa lub wigcej razy;

- jesli pacjentka choruje na raka szyjki macicy;

- jesli macica jest przecigzona (nadmiernie napicta);

- jesli u pacjentki wystepuje choroba nerek lub zatrzymywanie wody;

- jesli pacjentka ma zaburzenia serca.

W celu unikni¢cia powiktan podczas podawania oksytocyny w postaci roztworu do infuzji nalezy
ciggle monitorowac:

- skurcze macicy,

- czynno$¢ serca matki i dziecka,

- ci$nienie krwi matki.

Uczulenie na lateks

Substancja czynna leku Oxytocin-Richter moze wywola¢ ciezka reakcje alergiczng (wstrzas
anafilaktyczny) u pacjentek uczulonych na lateks. Jesli pacjentka wie, Ze ma uczulenie na lateks,
powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi

Oksytocyny nie nalezy podawac w postaci szybkiego wstrzykniecia dozylnego (tzw. bolus).

Oksytocyna moze by¢ podawana tylko z wykorzystaniem jednej drogi podania: domigsniowo albo
dozylnie.

Dzieci i mlodziez
Lek Oxytocin-Richter nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci.

Oxytocin-Richter a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje przyjmowac.

Moze wystapi¢ ciezka posta¢ wysokiego cisnienia krwi (nadcis$nienia) po podaniu oksytocyny trzy do
czterech godzin po podaniu lekow kurczacych naczynia (zwegzajacych naczynia krwiono$ne) w czasie
znieczulenia nadoponowego w odcinku krzyzowym [miejscowe znieczulenie polegajace na podaniu
(wstrzyknigciu) §rodkow znieczulajacych do krzyzowego odcinka rdzenia kregowego, czyli do
przestrzeni zewnatrzoponowe;j|.

Oksytocyny nie nalezy stosowac przez 6 godzin po podaniu niektorych lekow, ktére wspomagaja
wywotanie porodu (prostaglandyny podane dopochwowo).

Stosowanie oksytocyny nie jest zalecane u pacjentek, u ktorych wystepuja zaburzenia pracy serca (np.
zespot wydhuzonego odstepu QT), lub ktére przyjmujg leki wpltywajace na zmiang rytmu serca (moga
spowodowaé¢ wydtuzenie odstepu QT).



Cyklopropan, enfluran, halotan i izofluran stosowane podczas znieczulenia mogg modyfikowaé
wplyw oksytocyny na uklad sercowo-naczyniowy, powodujac nicoczekiwane dziatania niepozadane,
takie jak obnizenie ci$nienia krwi (niedoci$nienie). W przypadku jednoczesnego stosowania
oksytocyny z cyklopropanem, enfluranem, halotanem i izofluranem podczas znieczulenia u matek
mozna zaobserwowa¢ bardzo wolny rytm serca (bradykardia zatokowa u matki) i zaburzenia rytmu
serca (nieprawidlowy rytm przedsionkowo-komorowy).

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

Cigza
Nie wydaje si¢ prawdopodobne, aby lek ten stosowany zgodnie ze wskazaniami wywotywat

dzialanie szkodliwe na ptod. W pierwszym trymestrze, stosowanie oksytocyny jest wskazane tylko w
przypadku spontanicznego lub indukowanego poronienia.

Karmienie piersig:

Oksytocyna moze w niewielkich ilo§ciach przenika¢ do mleka kobiety karmigcej piersia. Jednakze
oksytocyna nie powinna powodowac szkodliwych skutkéw u noworodka, poniewaz trafia do
przewodu pokarmowego, gdzie ulega szybkiej inaktywacji.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn:
Kobiety otrzymujace oksytocyng nie powinny prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn.

Oxytocin-Richter, roztwér do infuzji zawiera etanol (alkohol).
Produkt leczniczy zawiera mate ilosci etanolu (alkoholu), mniej niz 100 mg na dawke.

Lek Oxytocin-Richter, roztwor do infuzji zawiera sé6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Oxytocin-Richter

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przy stosowaniu w celu wywotania porodu, lek Oxytocin-Richter podaje si¢ w kroplowym wlewie
dozylnym.

Dawke leku nalezy ustali¢ indywidualnie (w zaleznosci od reakcji pacjentki i dziecka na oksytocyng).
Jesli wskazane jest zastosowanie leku w celu tamowania krwawienia poporodowego z macicy,
oksytocyne mozna podawac dozylnie w infuzji kroplowej, lub domigsniowo.

Ten lek nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza dotyczacymi dawki, sposobu podawania i czasu
trwania leczenia.

Infuzje oksytocyny nalezy stosowa¢ w dawce, w sposob i przez okres czasu zalecony przez lekarza.

- Podczas stosowania do zapoczatkowania i wzmocnienia akcji porodowej, lek Oxytocin-Richter
nalezy podawac tylko jako dozylny wlew kroplowy, w warunkach szpitalnych i pod nadzorem
wykwalifikowanego personelu medycznego. W przypadku zastosowania zgodnie z zaleceniami lek
Oxytocin-Richter nasila skurcze macicy - podobnie do dziatania endogennej oksytocyny podczas porodu
naturalnego. Niezaleznie od prawidlowego dawkowania i nadzoru, u kobiet z nadwrazliwo$cig na
oksytocyne moga wystapic nietypowo silne skurcze macicy.

Dlatego tez podczas podawania leku Oxytocin-Richter pacjentka bedzie pozostawa¢ pod nadzorem
lekarza w sposéb ciggly monitorujacego skurcze, ci$nienie krwi i t¢tno, a takze prace serca dziecka.
Dawka bedzie ustalana indywidualnie (w zaleznoSci od reakcji pacjentki i dziecka na oksytocyne)

- W przypadku zastosowania do hamowania krwawienia po porodzie, lek Oxytocin-Richter moze by¢



podawany w postaci wlewu kroplowego lub domigsniowo.
- Nie nalezy stosowac oksytocyny w postaci infuzji przez 6 godzin po podaniu dopochwowo
prostaglandyn.

Oksytocyna moze by¢ podawana tylko z wykorzystaniem jednej drogi podania: domig$niowo albo
dozylnie.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Oxytocin-Richter

Zasadniczo przedawkowanie leku Oxytocin-Richter moze wystapi¢ w odniesieniu do wrazliwosci
macicy na oksytocyne — co nalezy wyraznie odr6zni¢ od alergii (nadwrazliwosci) na substancje czynna.

Zbyt duze dawki moga wywotac:

- bardzo szybki (piorunujacy) porod,

- peknigcie macicy (przerwanie ciaglosci Sciany macicy),

- uszkodzenie szyjki macicy i pochwy,

- krwawienie poporodowe,

- zmniejszenie przeptywu krwi pomiedzy macicg a tozyskiem,
- pogorszenie pracy serca dziecka,

- niedotlenienie dziecka,

- skurcze mig$ni konczyn, zwiagzane z zatrzymywaniem wody w organizmie po zastosowaniu
oksytocyny,

- $§mier¢ ptodu.

Reakcje te wymagaja wdrozenia odpowiedniego leczenia ratunkowego.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Dziatania niepozadane dotyczace matki:

- zaburzenia rytmu serca, szybkie bicie serca, cze¢$ciowe lub catkowite zablokowanie tetnic serca
(niedokrwienie mig$nia sercowego),

- spadek ci$nienia tetniczego,

- zakrzepy krwi w malych naczyniach krwiono$nych w calym ciele (rozsiane wykrzepianie
wewnatrznaczyniowe),

- zwigkszone krwawienie,

- zwigkszona ilo$¢ ptynu w ptucach (obrzgk pluc),

- nudnosci lub wymioty,

- zatrucie wodne,

- bol glowy,

- pekniecie macicy (rozdarcie macicy),

- nasilone skurcze mig$ni macicy,

- tezcowe skurcze migs$ni macicy,

- reakcja alergiczna i nadwrazliwos¢.

Dziatania niepozadane dotyczace dziecka:

- niskie wartosci punktowe w skali Apgar w ciggu pierwszych 5 minut po porodzie (ocena stanu
fizycznego noworodka),

- zaburzenia rytmu serca, zmniejszenie i zwickszenie czgstosci akcji serca,

- krwawienie z naczyn krwionosnych siatkowki (krwotok do siatkowki),

- przyduszenie dziecka,

- $mier¢ dziecka,

- niskie stgzenie sodu we krwi,



- brak tlenu — niedotlenienie (niewydolno$¢ ptodowa),
- uszkodzenie mozgu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +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 przechowywaé lek Oxytocin-Richter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Nie stosowac leku Oxytocin-Richter, jesli

roztwor oksytocyny do wlewu byt przygotowany przed 8 godzinami lub wcze$nie;j.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sklad:

1 amputka 1 ml zawiera:

substancje czynng: 5 jednostek miedzynarodowych (IU) oksytocyny

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty, chlorobutanol potwodny, etanol 96%, kwas octowy
20% (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Opakowanie:
Tekturowe pudetko zawierajace ampuiki ze szkta bezbarwnego.
5 amputek po 1 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:
Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomr6i at 19-21

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do:

GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.
Dzial Medyczny

ul. ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki



Tel. +48 (22)755 96 48
lekalert@grodzisk.rgnet.org
faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudzien 2019



