PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Oxitocin Grindeks 5 Ul/ml solutie injectabila
Oxytocinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca ale dumneavoastra

Daca observati orice reactie adversa, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Aceasta se refera si la reactiile adverse posibile, nementionate Tn acest prospect. Vezi punctul
4.

Ce gasiti in acest prospect:

ogakrwdE

Ce este OXITOCIN GRINDEKS si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze OXITOCIN GRINDEKS
Cum se administreaza OXITOCIN GRINDEKS

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza OXITOCIN GRINDEKS

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este OXITOCIN GRINDEKS si pentru ce se utilizeaza
OXITOCIN GRINDEKS contine oxitocina, care este un hormon sintetic, similar cu cel natural al
lobului posterior al hipofizei. Oxitocina stimuleaza contractia muschilor netezi ai uterului si a
celulelor mioepiteliale ale glandelor mamare, ce asigura excretia laptelui din glandele mamare.

OXITOCIN GRINDEKS este utilizat in institutiile medicale in urmatoarele cazuri:

pentru a provoca si stimula contractiilor uterine insuficiente;

pentru a accelera involutia uterina si oprirea hemoragiei dupa nastere;

pentru a creste contractilitatea uterului in timpul nasterii prin cezariana (dupa indepartarea
placentei);

pentru a induce avortul din motive medicale.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa administrati OXITOCIN GRINDEKS
Nu trebuie s administrati OXITOCIN GRINDEKS in urmatoarele situatii:

dacd sunteti alergica (hipersensibild) la oxitocind sau la oricare dintre excipientii
medicamentului (enumerati la pct. 6);

n cazul in care medicul considera ca dumneavoastra nu trebuie sa vi se stimuleze travaliul (de
exemplu, contractiile uterine sunt prea puternice, prezenta unei bariere mecanice in canalului
de nastere, insuficineta de oxigen la fat);

n cazul Tn care nu va este recomnadata nasterea vaginala, de exemplu, necorespundere dintre
dimensiunile fatului si a bazinului mamei, pozitionarea transversala sau oblica a fatului,
placenta previa, vasa praevia ( pozitionarea cordonului ombilical, inaintea fatului), decolarea
prematura a placentei, prolapsul cordonului ombilical, riscul unei rupturi uterine datorata
sarcinii repetate, acumularea excesiva de lichid amniotic, cicatrici postoperatorii pe peretele
uterin, inclusiv dupd operatie cezariana,

daca aveti toxemie severa (tensiune arteriala ridicata, prezenta de proteine in urina, edeme);
daca aveti boli grave ale sistemului cardiovascular,



- dacd aveti rezistentd la oxitocina (o afectiune in care aveti nevoie de 0 doza crescuta de
oxitocina pentru a stimula contractiile uterine).

Atentionari si precautii

Inainte si utilizati OXITOCIN GRINDEKS, adresati-vi medicului dumneavoastri sau

farmacistului. Prudenta deosebita este necesara in urmatoarele cazuri:

- 1in cazul in care exista un risc de necorespundere a dimensiunilor fatului si bazinului mamei (in
cazul unui risc semnificativ trebuie evitata utilizarea oxitocinei);

- dacd aveti varsta peste 35 de ani;

- operatie cezariana in anamneza;

- deces fetal intrauterin sau in cazul in care lichidul amniotic contine meconiu (continut intestinal
fetal);

- 1n cazul in care n ultimele 6 ore au fost administrate prostaglandine pe cale vaginala;

- la administrarea indelungata a oxitocinei, cu 0 cantitate mare de lichide.

Alergia la latex

Substanta activa din OXITOCIN GRINDEKS poate cauza o reactie alergicd severa (anafilaxie)
la pacientii cu alergie la latex. Adresati-va medicului dvs. in cazul in care stiti ca suferiti de
alergie la latex.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu este destinat pentru utilizare la copii si adolescenti.

OXITOCIN GRINDEKS impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului despre toate medicamentele care le utilizati,
le-ati utilizat recent sau s-ar putea sa le utilizati.
- Prostaglandinele pot spori efectul tonizant al medicamentului OXITOCIN GRINDEKS
asupra uterului.
- Unele anestezice administrate prin inhalare pot reduce efectul medicamentului asupra
uterului, precum si pot creste riscul de aritmie.
- Utilizarea concomitenta a medicamentului OXITOCIN GRINDEKS cu anestezie epidurala
poate spori efectul vasoconstrictorilor.
- Utilizarea concomitenta a OXITOCIN GRINDEKS si simpatomimeticelor (agenti
vasoconstructori) intensifica efectul de crestere a tensiunii arteriale.
- OXITOCIN GRINDEKS nu trebuie administrat (amestecat) in acelasi sistem de perfuzie
cu preparatele din sange si plasma, deoarece oxitocina poate fi inactivata.
- Oxitocina nu este compatibila cu solutiile care contin metabisulfit.

OXITOCIN GRINDEKS impreuni cu alimente si bauturi
Medicul dumneavoastra va poate indica reducerea volumului de lichide administrate.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Dacd sunteti Insdrcinatd sau aldptati, credeti cd sunteti Insarcinatd sau intentionati sa rdmaneti
insarcintd, consultati-va medicul Tnainte de a utiliza acest medicament.

OXITOCIN GRINDEKS este utilizat pentru provocare si stimularea travaliului numai conform
indicatiilor medicale stabilite strict.

Oxitocina se excreta 1n laptele matern in cantitati foarte mici; complicatiile posibile la om nu sunt
descrise.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Administrarea preparatului la gravide poate induce nasterea. Femeile, la care sa initiat travaliul,
nu trebuie sa conduca vehicule.



3. Cum se administreaza OXITOCIN GRINDEKS
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Daca aveti indoieli, consultati-va medicul.
Pentru evaluarea starii placentei si fatului si, de asemenea, a complicatiilor posibile la gravidele
din grupul de risc se efectueaza testul de toleranta la oxitocina.
Pentru perfuzia intravenoasa, OXITOCIN GRINDEKS se dilueaza in 500 ml solutie sterila de
glucoza 5% sau solutie de clorura de sodiu 0,9%.
Marimea dozei se exprimd in mililitri pe minut (ml/min) sau in unitati internationale pe minut
(Ul/min). Medicul dumneavoastra va stabili doza individual in functie de scopul utilizarii
medicamentului.
Pentru stimularea travaliului se recomanda diluarea a 10 UI (unitti internationale) oxitocind in
500 ml solvent (viteza de perfuzare — 3 ml/ora sau 0,001 Ul/min); pentru obtinerea dozelor mai
mari — 30 Ul oxitocina se dizolva in 500 ml solvent (viteza de perfuzare — 1 ml/ora sau 0,001
Ul/min).

Pentru stimularea contractiei uterului atonic §i inducerea travaliului oxitocina, de obicei, se
administreaza prin perfuzie intravenoasa, folosind pompa pentru perfuzie pentru asigurarea vitezei
exacte de perfuzare.

Perfuzia este initiatad cu viteza de 0,001-0,002 Ul/min, apoi, dupd un interval de cel putin 30
minute, viteza perfuziei se va majora treptat pana la atingerea unei frecvente a contractiilor uterine
de — 3-4 contractii la fiecare 10 minute. Pentru ajustarea dozei medicul va monitoriza frecventa
cardiaca la fat si contractiile uterine (este contraindicata administrarea oxitocinei n bolus in doze
mari). Este necesar sa se opreasca imediat perfuzia de oxitocina in caz de hipoxie a fatului sau
hiperactivitate uterina.

Se considera, ca viteza de perfuzie de 0,006 Ul/min asigura o concentratie plasmatica a oxitocinei
similara cu concentratia in cazul nasterii naturale. De reguld, viteza de perfuzare de 0,012 Ul/min
este suficientd. Viteza maximad recomandata de perfuzare constituie 0,032 Ul/min (maxim
0,02Ul/min). Doza maxima nictemerala constituie 5 UI. La obtinerea contractiilor uterine adecvate
doza de oxitocind se va micsora treptat.

In caz de operatie cezariand (dupd inldturarea placentei) imediat dupid interventie se
administreaza intravenos lent 5 Ul de OXITOCIN GRINDEKS.

Pentru prevenirea hemoragiei uterine postpartum (dupa eliminarea placentei) se administreaza 5
UI oxitocina intravenos lent; pentru oprirea hemoragiei se administreaza 5-10 Ul, Tn cazuri mai
severe — 5-30 UI prin perfuzie intravenoasa cu o viteza care previne atonia uterului (slabirea
peretilor musculari sau pierderea completa a tonusului uterin). Administrarea intravenoasa a
oxitocinei cu o vitezd mai mare conduce la scaderea bruscd a tensiunii arteriale. Nu se recomanda
administrarea indelungata a oxitocinei (vezi Atentionari si precautii).

Pentru inducerea avortului determinat de cauze medicale se recomanda administrarea a 5 Ul
oxitocind intravenos lent. La necesitate — se administreaza prin perfuzie cu viteza de 0,02- 0,04
Ul/min sau mai mult.

Daci vi s-a administrat mai mult OXITOCIN GRINDEKS decat trebuie

Deoarece medicamentul este utilizat in institutia medicala, sub supravegherea medicului, este
putin probabil ca veti primi o dozi mare de medicament decét cea prescrisa. In cazul in care cineva
a folosit Tn mod accidental acest produs - trebuie sa informeze imediat medicul dumneavoastra.
Aratd-i medicului ambalajul medicamentului sau medicamentul ramas.



Daca uitati sa luati OXITOCIN GRINDEKS
Deoarece medicamentul este utilizat intr-o unitate medicala sub supravegherea unui medic, este
putin probabil sa uitati sa luati OXITOCIN GRINDEX. Daca aveti indoieli, consultati-vd medicul.

Daca incetati sa mai luati OXITOCIN GRINDEKS
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, OXITOCIN GRINDEKS poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele.
Daci apare oricare dintre efectele adverse care sunt prezentate Th continuare, h acest prospect, sau
n cazul aparitiei simptomelor de intoleranta informati medicul dumneavoastra despre acestea, care
va decide cu privire la actiunile ulterioare necesare.

Reactii adverse frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 10 persoane):

dureri de cap;

batai rapide sau lente ale inimii;

greata;

- varsaturi.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea la mai putin de 1 din 100 persoane):

- aritmie cardiaca.

Reactii adverse rare (pot aparea la mai putin de 1 din 1000 de persoane):

- reactii alergice severe (anafilactice), care se pot manifesta prin dificultate de respiratie, tensiune
arteriala scazutd sau soc;

- eruptii pe piele.

Alte reactii adverse posibile:

- spasme ale uterului (de asemenea, atunci cand se utilizeaza doze mici);

- sensibilitate crescutd a uterului si dozele mari de oxitocind pot provoca contractii foarte
puternice cu rupturi ale uterului si tesuturile vaginale; fatul poate prezenta deficit de oxigen,
incetinirea ritmului cardiac, aritmie cardiacad; sfarsit letal atat a mamei cat si a fatului;

- perfuzarea volumelor mari de lichide poate provoca intoxicatie hidrica cu edem pulmonar,
convulsii, coma, hiponatriemie (nivel scazut al ionilor de sodiu Tn sénge) si chiar cazuri letale;

- cresterea excesivd a tensiunii arteriale poate duce la deces, hemoragie subarahnoidiana
(sangerare din cauza rupturii unui anevrism (proeminentd a peretelui vasului) al creierului);

- in cazul complicatiilor din timpul sarcinii si nasterii pot aparea tulburdri de coagulare si
hemoragie post-partum care pot pune viata in pericol,

- perfuzia intravenoasa a oxitocinei CU 0 viteza mare poate provoca o scadere brusca a tensiunii
arteriale, inrosirea tranzitorie a pielii si palpitatii;

- la nou-nascuti este posibila aparitia icterului, hemoragiilor la nivelul retinei.

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 i Dispozitivelor Medicale:
http://www.amdm.gov.md sau la adresa de e-mail farmacovigilenta@amdm.gov.md

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



http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

5. Cum se pastreaza OXITOCIN GRINDEKS
A se pastra la frigider la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C. A nu se congela!
A nu se lasa la indeména si vederea copiilor.

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

Dupa prima deschidere: medicamentul trebuie utilizat imediat.

Dupa diluare pentru perfuzie: stabilitatea chimica si fizica la utilizarea medicamentului este
demonstrata timp de 24 de ore la 25°C. Din punct de vedere microbiologic, solutia trebuie utilizata
imediat, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere/reconstituire/diluare nu elimina riscul
de contaminare microbiologica. In cazul neutilizarii imediate, utilizatorul este responsabil pentru
perioadele si conditiile de depozitare inainte de utilizare, care in general nu depasesc 24 de ore la
temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C.

Nu utilizati medicamentul daca observati orice particule in solutie, decolorarea solutiei sau daca
fiola este deteriorata.

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 OXITOCIN GRINDEKS
- Substanta activa: oxitocind. 1ml solutie (o fiold) contine SUI oxitocina.
- excipienti: acetat de sodiu trihidrat, acid acetic glacial, clorura de sodiu, hidroxid de sodiu
(pentru a regla pH-ul), apa pentru preparate injectabile.

Cum aratd OXITOCIN GRINDEKS si continutul ambalajului

Solutie incolord, transparenta, fara particule vizibile.

pH-ul solutiei - 3,5 - 4,5

1 ml de solutie intr-o fiola de sticla transparentd cu linie sau punct de rupere pentru deschidere.
Cate 5 fiole n blister din folie de PVC. Cate 2 blistere (10 fiole) in cutie de carton.

Detinitorul Certificatului de inregistrare si producatorul
Detinitorul Certificatului de Tnregistrare

,,arindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Telefon: +371 67 083 205

Fax: +371 67 083 505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Producitorul

,,Grindeks” SA,

str. Krustpils 53, LV-1057 Riga, Letonia

Acest prospect a fost revizuit in August 2022.

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



http://nomenclator.amdm.gov.md/

