AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10479/2018/01-04 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Oxitocind Panpharma 5 Ul/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Oxitocina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
» Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.
» Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, moasei sau
farmacistului.
» Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, moasei sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este Oxitocind Panpharma si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Oxitocind Panpharma
3. Cum vi se administreaza Oxitocind Panpharma

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Oxitocind Panpharma

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Oxitocind Panpharma si pentru ce se utilizeaza

Oxitocind Panpharma contine o forma artificiald de oxitocina (un hormon natural). Aceasta apartine
unui grup de medicamente numit oxitocice, care determina contractia muschilor uterului.
Oxitocina Panpharma este utilizat:

* pentru a initia sau ajuta contractiile in timpul nasterii (travaliu)

* pentru a ajuta in abordarea terapeutica a avortului

* pentru a preveni si controla sangerarile dupa nasterea copilului dumneavoastra

* in timpul unei interventii cezariene.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si vi se administreze Oxitocind Panpharma
Nu trebuie sa vi se administreze Oxitocina Panpharma:
* daca sunteti alergica la oxitocina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).
» daca medicul dumneavoastra considera ca nu ar fi potrivit sa se induca sau sa se mareasca
contractiile uterului:
— 1n cazul in care contractiile uterului sunt neobisnuit de puternice
— in cazul in care exista obstructii care pot impiedica nasterea
— 1n cazul in care copilul dumneavoastra are lipsd de oxigen
* in cazul in care travaliul sau nasterea vaginald nu sunt recomandate, de exemplu:
— in cazul in care capul copilului este prea mare pentru a putea stribate pelvisul dumneavoastra
— daca fatul este pozitionat in mod gresit in canalul de nastere
— daca placenta este pozitionata aproape de sau peste colul uterin (gatul uterului)
— in cazul in care copilului dumneavoastra 1i lipseste oxigenul, din cauza vaselor de sange care
strabat colul uterin




— daci placenta se separa de uter Inainte de nasterea copilului
— daca exista una sau mai multe bucle de cordon ombilical intre fat si colul uterin, fie inainte, fie
dupa ruperea membranelor
— daca uterul este extins foarte mult si este mai probabil sa se rupa, de exemplu daca aveti o
sarcind cu mai mult de un copil sau daca aveti prea multa apa (lichid amniotic) in uter
— daca ati avut 5 sau mai multe sarcini In trecut sau dacd uterul dumneavoastra prezinta cicatrici
dupa interventii cezariene anterioare sau alte operatii chirurgicale
* daca vi s-au administrat medicamente numite prostaglandine (utilizate pentru inducerea
travaliului sau pentru tratamentul ulcerelor gastrice). Oxitocind Panpharma nu trebuie
administrat in decurs de 6 ore dupa administrarea prostaglandinelor pe cale vaginala, deoarece
efectele ambelor medicamente pot fi crescute.

Oxitocind Panpharma nu trebuie administrat pe perioade prelungite daca:
» contractiile dumneavoastrd nu cresc in urma tratamentului
» aveti o afectiune numitd toxemie preeclampsica severa (tensiune arteriala mare, prezenta de
proteine in urind si umflare)
* aveti probleme severe cu inima si circulatia sangelui.

Atentionari si precautii
Oxitocina Panpharma trebuie administrat numai de catre un profesionist in domeniul sénatatii, in
cadrul unei structuri spitalicesti.

Oxitocina Panpharma nu trebuie administrat prin injectie rapida in vena, deoarece acest lucru poate
determina scadere a tensiunii arteriale, senzatie de caldura brusca, de scurtd durata (de obicei in tot
corpul) si crestere a frecventei batailor inimii.

Inainte si vi se administreze Oxitocina Panpharma spuneti medicului dumneavoastra sau moasei daca:
e sunteti predispusa sa aveti dureri in piept din cauza unor probleme ale inimii si/sau circulatiei
sangelui preexistente
e sunteti diagnosticatd cu batai neregulate ale inimii (,sindromul de interval QT prelungit”) sau
simptome inrudite, sau luati medicamente despre care se cunoaste faptul ca provoaca acest
sindrom (vezi pct. ,Oxitocind Panpharma impreuna cu alte medicamente”)
ati avut anterior o inteventie cezariana
aveti mai mult de 35 ani
aveti tensiune arterialad mare sau probleme ale inimii
ati avut contractii uterine puternice dar acum contractiile au inceput sa fie mai putin puternice
vi s-a spus de cétre un medic sau de catre o moasa ca nasterea normala poate fi dificila, din
cauza dimensiunilor mici ale pelvisului dumneavoastra
aveti probleme cu rinichii, deoarece Oxitocind Panpharma poate provoca retentie de lichide
e ati avut complicatii In timpul sarcinii
e sarcina este de peste 40 saptimani.

Atunci cand Oxitocind Panpharma se administreaza pentru a induce sau a stimula travaliul, viteza de
perfuzare trebuie stabilita astfel incat sa se mentina un tip de contractii similar travaliului normal si
ajustatd in functie de raspunsul individual. Dozele prea mari pot provoca contractii continue, foarte
puternice si ruperea posibild a uterului, cu complicatii grave pentru dumneavoastra si pentru copilul
dumneavoastra.

Rareori, Oxitocind Panpharma poate cauza coagulare intravasculard diseminata, care determina
simptome ce includ coagulare anormala a sangelui, sdngerare si anemie.

Dozele mari de Oxitocind Panpharma pot determina eliminarea fortata de lichid amniotic din uter in
sange. Acest lucru este cunoscut sub numele de embolie cu lichid amniotic.
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Dozele mari de Oxitocind Panpharma administrate pe termen lung, in timp ce beti apa sau vi se
administreaza volume mari de lichide, va pot umple foarte mult stomacul, fapt ce determina dificultati
la respiratie si scadere a concentratiei de saruri in sange.

Daca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul dumneavoastra, sau daca nu sunteti
sigurd, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu moasa Inainte sa vi se administreze Oxitocina
Panpharma.

Alergia la latex

Substanta activa din Oxitocind Panpharma poate cauza o reactie alergica severa (anafilaxie) la
pacientele cu alergie la latex. Adresati-va medicului dvs. in cazul in care stiti ca suferiti de alergie la
latex.

Oxitocina Panpharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau moasei daca luati sau ati luat recent oricare dintre urmatoarele
medicamente, deoarece este posibil ca acestea sa interactioneze cu Oxitocind Panpharma:
e prostaglandine (utilizate pentru inceperea travaliului sau in tratamentul ulcerelor gastrice) si
medicamente similare, deoarece efectele ambelor medicamente pot fi crescute.
e medicamente care pot provoca batai neregulate ale inimii, deoarece Oxitocind Panpharma
poate creste acest efect
e anestezice administrate pe cale inhalatorie (de exemplu, pentru a va adormi in timpul unei
interventii chirurgicale), cum sunt halotan, ciclopropan, sevofluran sau desfluran), deoarece
acestea pot slabi contractiile sau pot provoca tulburari ale ritmului batailor inimii
e medicamente anestezice pentru calmarea durerii locale sau regionale, in special o injectie
administratd epidural utilizata pentru calmarea durerii n timpul travaliului. Oxitocina
Panpharma poate creste efectul acestor medicamente de Ingustare a vaselor sanguine si poate
provoca o crestere a tensiunii arteriale.

Spuneti medicului dumneavoastra sau moasei daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente,
inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Oxitocina Panpharma impreuna cu alimente si bauturi
Este posibil sa vi se spuna sa mentineti cantitatea de lichide pe care o consumati la un nivel minim.

Sarcina si alaptarea

Pe baza experientei ample de administrare si a naturii medicamentului, nu se anticipeaza ca Oxitocina
Panpharma sa reprezinte un risc pentru copilul dumneavoastra, in cazul in care este administrata
corect.

Oxitocina Panpharma poate fi regasit in cantitati mici in laptele uman, dar nu se anticipeaza sa aiba
reactii adverse, deoarece este inactivata rapid de catre sistemul digestiv al copilului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oxitocind Panpharma poate provoca inceperea travaliului. Femeile care prezinta contractii uterine nu
trebuie sd conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje.

3. Cum vi se administreaza Oxitocina Panpharma

Medicul dumneavoastrd sau moasa vor decide cand si cum va vor administra tratamentul cu Oxitocina
Panpharma. Daca credeti ca efectele Oxitocind Panpharma sunt prea slabe sau prea puternice, spuneti



medicului dumneavoastra sau farmacistului. In timp ce vi se administreaza Oxitocind Panpharma, atat
dumneavoastra cét si copilul dumneavoastra veti fi atent monitorizati.

De obicei, Oxitocina Panpharma este diluat inainte de administrare si se administreaza prin perfuzie
intravenoasa (cu picatura) intr-o vena.

Doza uzuala este diferitd in urmatoarele circumstante:

Pentru a incepe sau a ajuta contractiile in timpul nasterii (travaliu)

La inceput, viteza de perfuzare va fi de 2 pana la 8 picaturi pe minut. Acesta poate fi crescuta treptat,
pana la viteza maxima de perfuzare de 40 picaturi pe minut.

Deseori, viteza de perfuzare poate fi redusd, atunci cand contractiile ating un nivel adecvat,
aproximativ 3-4 contractii la interval de 10 minute.

In cazul 1n care contractiile dumneavoastra nu ating un nivel adecvat dupa ce s-a administrat doza de
5 UlI, incercarea de a induce travaliul trebuie oprita si apoi repetatd in ziua urmatoare.

Avort
Doza este de 5 UI administrata prin perfuzie in vena. In unele cazuri, aceasta poate fi urmata de
administrarea prin perfuzie cu picatura, cu o viteza de 40 — 80 picaturi pe minut.

Interventie cezariana
Doza este de 5 Ul administrata prin perfuzie in vena, imediat dupa nasterea copilului.

Prevenirea sangeririi dupa nastere
Doza este de 5 UI administrata prin perfuzie in vend, dupa eliminarea placentei.

Tratamentul singerarii dupa nastere
Doza este de 5 UI administrata prin perfuzie in vena. In unele cazuri, aceasta poate fi urmata de
administrarea unei perfuzii cu picatura care contine oxitocina 5 - 20 UI.

Paciente varstnice (65 ani si peste)
Nu exista informatii privind administrarea la paciente varstnice. Oxitocind Panpharma nu este destinat
pentru administrare la persoane varstnice.

Copii si adolescenti
Nu exista informatii privind administrarea la copii (2-11 ani) sau adolescenti (12-17 ani). Oxitocina
Panpharma nu este destinat pentru administrare la copii si adolescenti.

Paciente cu boli de rinichi

Nu exista informatii privind administrarea la paciente cu boli de rinichi. Cu toate acestea, trebuie sa
spuneti medicului dumneavoastra daca aveti probleme cu rinichii (vezi pet. 2 ,Atentiondri si
precautii”)

Paciente cu boli de ficat
Nu exista informatii privind administrarea la paciente cu boli de ficat.

Daca vi se administreazi mai mult decit trebuie din Oxitocina Panpharma
Deoarece medicamentul va va fi administrat in spital, este foarte putin probabil sa vi se administreze o
doza mai mare decat cea recomandata.

Daci acest medicament este administrat accidental altei persoane, anuntati imediat departamentul de
primiri urgente sau un medic.
Aratati medicamentele neutilizate sau ambalajul gol medicului.
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Un supradozaj cu Oxitocina Panpharma ar putea provoca:
e contractii foarte puternice ale uterului
e leziuni ale uterului, inclusiv ruperea acestuia
e iesirea placentei din uter
e intrarea lichidului amniotic (lichidul din jurul fatului) in singele dumneavoastra
e afectarea copilului.

Ce trebuie sa faceti daca omiteti o doza
Avand 1n vedere faptul ca medicamentul va este administrat de catre un medic sau o moasa, este putin
probabil sa omiteti o doza.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau moasei.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Oxitocind Panpharma poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse frecvente (afecteaza mai mult de 1 pacienta din 100) la Oxitocina Panpharma includ:
* greatd sau varsaturi
* durere de cap
* batai rapide sau lente ale inimii

Reactiile adverse mai putin frecvente (afecteaza mai mult de 1 pacienta din 1000) la Oxitocina
Panpharma includ:
* batai neregulate ale inimii

Reactiile adverse rare (afecteaza mai mult de 1 pacienta din 10000) la Oxitocind Panpharma includ:
* eruptii trecatoare pe piele
» o reactie alergica severa, cu dificultati la respiratie, ameteli si stare de confuzie, senzatie de
lesin, greata, piele rece si lipicioasa sau puls rapid sau slab

Alte reactii adverse
Reactii care pot sa apara la mama:
* hemoragie (sangerare)
* durere in piept (angina pectorald)
» batai neregulate ale inimii
* contractii uterine excesive sau continue
* rupturd uterind
» retentie de lichide (intoxicatie cu apa). Simptomele pot include durere de cap, anorexie
(pierdere a poftei de méncare), greatd sau varsaturi, durere de stomac, stare de letargie,
somnolenta, pierdere a stdrii de constienta, concentratii scazute ale anumitor substante chimice
in sange (de exemplu sodiu sau potasiu), convulsii
* concentratii scazute de saruri in sange
» supraincarcare brusca a plamanilor cu lichid
» senzatie de caldurd care apare rapid, de scurtd duratd, cuprinzand intregul corp
* coagulare anormala a sangelui, sdngerare si anemie
* spasm al muschilor uterului

Reactii care pot sa apara la la copil:



Contractiile excesive pot provoca scaderea concentratiilor de saruri n sange, scaderea concentratiei de
oxigen, sufocare si deces.

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 la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Oxitocind Panpharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Pastrati acest medicament la frigider, la temperaturi cuprinse intre 2° i 8°C.

Dupa diluare: stabilitatea fizico-chimica in solutie de glucoza 5 %, solutie de clorura de sodiu 0,9 %,
solutie Ringer sau solutie Ringer acetat a fost demonstrata timp de 24 ore la 25°C.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat
imediat, conditiile si perioada de pastrare in timpul utilizérii sunt responsabilitatea utilizatorului.

A se pastra fiolele in cutie pentru a fi protejate de lumina. Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe
cutie. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Daca medicul dumneavoastra decide sa opriti tratamentului, restituiti farmacistului orice cantitate de
medicament neutilizat. Pastrati-l numai daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest lucru.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxitocind Panpharma

Substanta activa este oxitocina.

Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid acetic, acetat de sodiu trihidrat, apa pentru preparate
injectabile.

Fiecare fiold de 1 ml solutie contine oxitocind 5 UI (8,3 micrograme).

Cum arata Oxitocina Panpharma si continutul ambalajului
Oxitocina Panpharma este o solutie limpede, incolora, sterila, practic fara particule vizibile, furnizata
intr-o fiola din sticla transparenta de 1 ml (mililitru).

Marimi de ambalaj:
Cutii cu 3 fiole
Cutii cu 5 fiole



Cutii cu 10 fiole
Cutii cu 50 fiole

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Panpharma

Z.1. du Clairay

35133 Luitré

Franta

Fabricantul:
Panpharma Gmbh
Arzneimittelwerk
Bunsenstrasse 4
22946 Trittau
Germania

Haupt Pharma Livron

1 rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Franta

Informatiile prezente in acest prospect sunt valabile numai pentru Oxitocind Panpharma. Daca aveti
intrebari sau nu sunteti sigur in legatura cu orice aspect, adresati-va medicului, moasei sau
farmacistului.

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Ungaria: Oxytocin Panpharma 5 NE/ml koncentratum oldatos infiziohoz

Lituania: Oxytocin Panpharma 5 TV/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Marea Britanie: Oxytocin Panpharma 5 [U/ml concentrate for solution for infusion

Polonia: Oxytocin Panpharma 5 IU/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Romania: Oxitocina Panpharma 5 Ul/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2020.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:
Mod de administrare pentru fiecare indicatie:

Inducerea sau stimularea travaliului:

Tratamentul cu oxitocina nu trebuie initiat in decurs de 6 ore dupa administrarea de prostaglandine pe
cale vaginala. Oxitocind Panpharma trebuie administrat prin perfuzie i.v. cu picatura, sau, de preferat,
printr-o pompa de perfuzie cu viteza variabila. Pentru perfuzia cu picatura se recomandad adaugarea de
Oxitocind Panpharma 5 UI in 500 ml solutie de electroliti fiziologica (cum este clorura de sodiu

0,9 %). Pentru pacientele la care administrarea perfuziei de clorurd de sodiu trebuie evitata, se poate ca
solvent utiliza solutie de glucoza 5 %. Pentru asigurarea unui amestec omogen, flaconul sau punga
trebuie rasturnate cu fata in jos de cateva ori, nainte de utilizare.

Viteza de perfuzare initiala trebuie sd fie de 1 - 4 miliunitati/minut (2 - 8 picaturi/minut). Aceasta
poate fi crescuta treptat, la interval de cel putin 20 minute, iar cresterile nu trebuie sa depaseasca 1-
2 miliunitati/minut, pana cand se stabileste un tip de contractie similar unui travaliu normal.

in cazul sarcinii aproape de termen, acest lucru poate fi realizat prin administrarea unei perfuzii cu o
viteza de mai putin de 10 miliunitati/minut (20 picaturi/minut), iar viteza maxima de perfuzare
recomandata este de 20 miliunitati/minut (40 picaturi/minut).in cazul neobisnuit in care sunt necesare
viteze de perfuzare mai mari, asa cum se poate intdmpla 1n abordarea terapeutica a mortii fetale
intrauterine sau pentru inducerea travaliului in primele faze ale sarcinii, atunci cand uterul este mai
putin sensibil la oxitocind, se recomanda o solutie de oxitocind mai concentrata, de exemplu 10 Ul in
500 ml.

Atunci cand se utilizeaza o pompa de perfuzie cu motor, care distribuie volume mai mici decat cele
administrate prin perfuzia cu picatura, concentratia adecvata pentru perfuzie in intervalul de doze
recomandat trebuie calculata in functie de specificatiile pompei.

Frecventa, intensitatea si durata contractiilor si frecventa cardiaca fetald trebuie monitorizate atent pe
toatd durata perfuziei. Dupa ce s-a obtinut un nivel adecvat de activitate uterind, avand ca obiectiv 3 -
4 contractii la interval de 10 minute, viteza de perfuzare poate fi deseori redusa. in caz de
hiperactivitate uterin si/sau suferinta fetala, perfuzia trebuie imediat Intrerupta.

Dacd la gravidele aflate la termen sau in apropierea termenului, contractiile nu sunt stabilite dupa
administrarea unei cantitdti totale de 5 U, se recomanda sd nu se mai Incerce inducerea travaliului;
aceastd procedura poate fi repetatd in ziua urmatoare, Incepand din nou de la o viteza de 1 -

4 miliunitati /minut.

Avort incomplet, inevitabil sau sarcini oprita in evolutie
5 Ul prin perfuzie i.v. (5 Ul diluate in solutie de electroliti fiziologica si administrate in perfuzie i.v. cu
picatura sau, de preferat, printr-o pompa de perfuzie cu viteza variabila, in decurs de 5 minute), daca
este necesar, urmatd de perfuzie i.v. cu viteza de 20 — 40 miliunititi/minut.
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Interventie cezariana

5 Ul prin perfuzie i.v. (5 Ul diluate in solutie de electroliti fiziologica si administrate in perfuzie i.v. cu
picatura sau, de preferat, printr-o pompa de perfuzie cu viteza variabild, in decurs de 5 minute),
imediat dupa nastere.

Prevenirea hemoragiei uterine postpartum:

Doza uzuala este de 5 Ul prin perfuzie i.v. (5 Ul diluate in solutie de electroliti fiziologica si
administrate in perfuzie i.v. cu picatura sau, de preferat, printr-o pompa de perfuzie cu viteza variabila,
in decurs de 5 minute), dupa eliminarea placentei. La femeile carora li se administreaza oxitocina
pentru inducerea sau stimularea travaliului, perfuzia trebuie continuata cu viteza crescuta in timpul
celei de-a treia faze a travaliului si, in continuare, timp de cateva ore.

Tratamentul hemoragiei uterine postpartum:

5 Ul prin perfuzie i.v. (5 Ul diluate in solutie de electroliti fiziologica si administrate in perfuzie i.v. cu
picatura sau, de preferat, printr-o pompa de perfuzie cu viteza variabild, in decurs de 5 minute), urmata
in cazuri severe de perfuzie i.v. cu o solutie care contine oxitocina 5 - 20 UI in 500 ml de solvent cu
continut de electroliti, cu viteza de perfuzare necesara pentru controlul atoniei uterine.

Pistrare - A se pastra la temperaturi cuprinse intre 2° si 8°C. A se pastra fiolele in cutie pentru a fi
protejate de lumina. Pentru conditiile de pastrare dupa diluarea medicamentului, vezi pct. 6.3 al
Rezumatului caracteristicilor produsului.



