Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Oxytocin-Richter 5 Ul/ml solutie injectabila
Oxytocinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati aceasta

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului,
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleas simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului,
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Oxytocin-Richter 5 Ul/ml solutie injectabila (numit n continuare Oxytocin-Richter)
si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Oxytocin-Richter

Cum sa utilizati Oxytocin-Richter

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxytocin-Richter

Continutul ambalajului si alte informatii

R

1. Ce este Oxytocin-Richter si pentru ce se utilizeaza

Oxytocin-Richter este un preparat utilizat pentru inducerea si cresterea contractiilor uterului.
Efectele sale sunt identice cu cele ale oxitocinei endogene produse de lobul posterior al glandei
pituitare.

Oxytocin-Richter poate fi utilizat in urmatoarele cazuri:

- Pentru a induce nasterea (forta de travaliu);

- Stimularea durerilor de travaliu;

- Pentru a controla séngerarea uterului imediat dupa nastere;

- Pentru tratamentul adjuvant al avortului incomplet sau pierdute;

- Tn timpul sarcinii cu risc ridicat, acesta poate fi utilizat pentru efectuarea asnumitelor teste "stress
oxitocina".

2. Ce trebuie sa stiti Thainte sa utilizati Oxytocin-Richter

Nu utilizati Oxytocin-Richter

= Daca sunteti alergic la substanta activa sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate in sectiunea 6);

= In caz de diferente mari intre dimensiunile craniului copilului in raport cu bazinul mamei
(disproportie fetopelvica semnificativa);

= In cazul prezentirii defectuoase a copilului numiti malprezentare fetali (de exemplu,
prezentarea transversald); Copilul este pozitionat gresit in canalul de nastere in timpul
procesului de nastere;

= In asa-numitele situatii de urgentd obstetricale in cazul in care este necesari interventia
chirurgicala;



" Atunci cand inducerea travaliului sau ameliorarea contractiilor ar fi necesare, dar din cauza
prolapsului de cordon (cordonul ombilical aluneca prin colul uterin inainte de copil) sau
placenta praevia (placenta blocheaza partial sau total colul uterin) expulzia vaginala este

contraindicat3;

. Tn cazuri in care bebelusul dvs. nu are oxigen (distres de fat) si nasterea nu este iminent;

. Tn caz de toxemie de sarcind care este o afectiune severd caracterizatd prin hipertensiune
arteriald si edeme;

. Tn cazul de hipertonie uterine; aceasta este o crestere patologica a tonului uterului;

. In caz de probleme severe ale inimii si ale sistemului circulator sanguin.

Oxytocin-Richter NU trebuie utilizat pentru perioade prelungite daca:
- Contractiile dumneavoastra nu raspund tratamentului.
- Aveti o afectiune cunoscutd sub numele de toxemie pre-eclamptica severa (hipertensiune
arteriald, prezenta proteinelor in urind si edeme).
- Auveti probleme cu inima sau cu circulatia sangelui.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Oxytocin-Richter, adresati-vi medicului dumneavoastra.

Oxytocin-Richter trebuie utilizata cu precautie in urmatoarele cazuri:

- n cazuri de nastere prematura si disproportie cefalopelvica;

- daca ati avut o interventie chirurgicala majorad anterioara pe colul sau corpul uterului, inclusiv
operatie cezariana;

- in caz de sarcina multipla;

- daca suferiti de cancer a colului uterin;

- in cazul in care uterul este suprasolicitat;

- daca suferiti de boala de rinichi sau retentie de apa;

- daca aveti probleme cu inima.

Pentru a evita complicatiile in timpul administrarii Oxytocin-Richter Solutie injectabila, este
necesard monitorizarea in mod constant:

- contractiile uterului,

- ritmul cardiac al mamei si copilului,

- tensiunea arteriald a mamei.

Oxytocin-Richter nu trebuie administrat sub forma de injectie rapida (bolus) intr-o vena.

Oxytocin-Richter poate fi administrat numai printr-o singura cale de administrare, fie in muschi, fie
n vena.

Copii
Oxytocin-Richter solutie injectabild nu este destinat pentru utilizarea la copii.

Oxytocin-Richter solutie injectabili impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Cresterea severd a tensiunii arteriale (hipertensiune arteriald) se poate dezvolta atunci cand
oxytocina este administrata la trei-patru ore dupa administrarea unui vasoconstrictor (un agent care
determinad ingustarea vaselor de sange), simultan cu anestezia caudala (anestezie regionala rezulta
din injectarea unui anestezic in sfarsitul caudal a canalului spinal, adica in regiunea epidurala).



Oxytocina nu trebuie administrata timp de 6 ore dupa administrarea anumitor medicamente care
ajutd la aducerea contractiilor (prostaglandine vaginale).

Anestezia cu ciclopropan, enfluran, halotan si izofluran poate modifica efectele oxitocinei asupra
inimii si vaselor de sange, astfel incat sa produca reactii adverse neasteptate, cum ar fi scaderea
tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald). La mame, sa observat scidderea anormald a ritmului
cardiac (bradicardie sinusala materna) si tulburari de ritm cardiac (ritmuri atrioventriculare
anormale) au fost, de asemenea, observate in cazul cand oxitocina a fost utilizatd concomitent cu
anestezicii ciclopropan, enfluran, halotan sau izofluran.

Sarcina si alaptarea

Sarcina:

Medicamentul nu are indicii cunoscuti pentru utilizarea in primul trimestru de sarcind, cu exceptia
avortului spontan sau indus. Medicamentul nu prezinta risc de anomalii ale dezvoltarii fatului atunci
cand este utilizat asa cum este indicat.

Alaptarea:
Oxitocina se excretatd in laptele matern in cantitati mici, prin urmare, alaptarea trebuie inceputa a

doua zi dupa intreruperea tratamentului cu oxitocina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oxitocina nu are nici o influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Oxytocin-Richter contine etanol (alcool)
Acest medicament contine cantitdti mici de etanol (alcool), mai putin de 100 mg pe doza.

Oxytocin-Richter 5 Ul/mL solutie injectabila contine sodiu
Acest medicament contine sodiu, <1 mmol (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine sodiu”.

3. Cum si utilizati Oxytocin-Richter

Oxytocin-Richter trebuie utilizata in doza, modul si pentru durata de timp prescrisa de medicul

dumneavoastra.

1. Cand administrati pentru inducerea si stimularea fortei de contractie, Oxytocin-Richter
trebuie administrat numai sub forma de perfuzie intravenoasa prin picurare, in spital, sub
supraveghere medicala calificatd. Atunci cand este utilizatd Tn conformitate cu
recomandarile, Oxytocin-Richter imbunatateste contractiile uterine - similar cu actiunea
oxitocinei endogene timpul travaliului normal. Cu toate acestea, chiar si cu dozare si
supraveghere adecvata, poate sd apard contractii anormale ale uterului la femeile cu
hipersensibilitate la oxitocina. De aceea, in timp ce administrati Oxytocin-Richter, veti fi
sub supraveghere medicald, cu monitorizaree constantd a contractiilor, tensiunei arteriale si
ritm cardiac, precum si bataile cordului copilului dumneavoastra - doza va fi stabilita
individual (avand in vedere si reactiile copilului dumneavoastra la medicament).

2. Pentru controlul hemoragiilor dupa nastere, Oxytocin poate fi administrat fie prin perfuzie
prin picurare, sau pe cale intramusculara.

Oxitocina poate fi administratd numai printr-o singura cale de administrare, fie Tn muschi, fie in
vena.

Daci luati Oxytocin-Richter mai mult decat trebuie



In esentd, o supradoza de Oxytocin-Richter poate aparea in legatura cu sensibilitatea uterului la
oxitocind, care trebuie clar sa se distinga de alergie (hipersensibilitate) la substanta activa.

Doze excesive pot produce:

- Travaliu fulminant,

- Rupturi uterine (ruperea uterului),

- Deteriorarea colului uterin si vaginulul,

- Sangerare dupa expulzie,

- Scéaderea fluxului sanguin intre uter si placenta,

- Dereglarea ritmului cadiac al copilului,

- Lipsa de oxigen pentru copil,

- Crampe musculare in extremitati, care sunt legate de retentia de apa indusa de oxitocina,
- Moarte fetala.

In acest caz, medicul dumneavoastrd va va furniza asistentd medicald de urgenta adecvata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-vd medicului
dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest preparat poate determina reactii alergice, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Efectele secundare care implicd mama

- Tulburari de ritm cardiac, batai rapide ale inimii

- Modificari ale tensiunii arteriale (scaderea sau cresterea tensiunii arteriale)

- Scaderea numadrului de elemente sanguine si tulburdri de coagulare a séngelui
(afibrinogenemia, hipoprotrombinemia, trombocitopenie)

- Cresterea sangerarii dupa nastere

- Sangerare in pelvis

- Greatd sau varsaturi

- Intoxicatie cu apa

- Rupturi uterine (ruperea uterului), umflatura umpluta cu sange in pelvis (hematom pelvian)
- Contractii crescute ale muschilor uterului

- Contractii spasmice ale muschilor uterului

- Reactie alergica si de hipersensibilitate

- Decesul mamei.

Efectele secundare care implica copilul

- Reducerea scorului APGAR la 5 minute masurate dupa nastere (o evaluare a starii fizice a
unui copil nou-nascut)

- Tulburari de ritm cardiac, sciderea si cresterea frecventei cardiace

- Sangerare din vasele de la nivelul retinei (hemoragie retiniand)

- Icter a nou-nascutului

- Sufocarea copilului

- Decesul copilului

- Leziuni ale creierului.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Oxytocin-Richter
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!
A se pastra la frigider (2°C-8 °C).

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa expird. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

Oxytocin-Richter poate fi amestecata cu lactat de sodiu, solutie salind, clorurd de sodiu sau glucoza.
Amestecul trebuie utilizat Tn decurs de 8 ore.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxytocin-Richter

Substanta activa este oxitocina.

Celelalte componente sunt: acid acetic, clorbutanol hemihidrat, etanol, apa pentru injectii.

Cum arata Oxytocin-Richter solutie injectabili si continutul ambalajului
Solutie transparentad, incolora, sterild care contine apa injectabild si etanol.

Oxytocin-Richter 5 Ul/ ml solutie injectabila:
5 x 1 ml solutie incolora in fiole de sticld transparenta, cu punct de rupere, in tava de plastic si cutie.

Detinatorul certificatului de Tnregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Gedeon Richter Plc.

Gyomroéi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungaria

Fabricantul
Gedeon Richter Plc.
Gyomrdi at 19-21.
1103 Budapest
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in martie 2018

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://www.amed.md/

