CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXYTOCIN - RICHTER, 5 IU/ml, roztwor do infuzji

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ampuika 1 ml zawiera 5 jednostek migdzynarodowych (IU) oksytocyny (Oxytocinum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do infuzji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Poloznictwo

Indukcia i stymulacja porodu:

Zastosowanie przedporodowe: oksytocyna jest stosowana do zapoczatkowania lub wzmocnienia skurczéw
macicy w celu przyspieszenia porodu. Oksytocyna stosowana jest do wywolania akcji porodowej, gdy zbliza
si¢ termin porodu, a jego przyspieszenie jest wskazane zaro6wno dla matki, jak i dziecka. Oksytocyna
stosowana jest do indukcji porodu u pacjentek z nastgpujacymi lekarskimi wskazaniami do zakonczenia
cigzy: stan przedrzucawkowy, rzucawka lub choroby uktadu krazenia, zaburzenia czynnosci nerek,
erytroblastoza ptodu (choroba hemolityczna), cukrzyca matki lub ptodu, konflikt Rh, krwawienie
przedporodowe lub przedwczesne pekniecie pecherza ptodowego.

Przyspieszenie akcji porodowej: rutynowe wywotywanie akcji porodowej z zastosowaniem oksytocyny
moze by¢ wskazane w ciazach, ktére trwaja ponad 42 tygodnie. Wywotywanie akcji porodowej moze by¢
wskazane w przypadkach $mierci macicznej ptodu, opdznienia rozwoju ptodu.

W czasie pierwszego i drugiego okresu akcji porodowej mozna zastosowa¢ dozylny wlew oksytocyny w celu
zwigkszenia skurczéw macicy w przypadku przedtuzajacego si¢ porodu lub wystapienia atonii macicy.

Zastosowanie poporodowe:

Opanowanie krwawienia poporodowego i atonii macicy.

Leczenie wspomagajace niepelnego lub dokonanego poronienia.

Diagnostyka: do oceny ptlodowo-tozyskowej wydolnosci oddechowej w cigzach wysokiego ryzyka (test
oksytocynowy).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie powinno by¢ dostosowane indywidualnie do potrzeb kazdej pacjentki na podstawie reakcji
matki oraz ptodu. Ponizsza informacja dotyczaca dawkowania dotyczy réznych schematow i wskazan do

stosowania.

Indukcja i stymulacja porodu:




Wlew dozylny podawany metodg kroplowa jest jedyng metoda stosowang do wywotywania lub
stymulowania porodu. Doktadna kontrola szybkosci przeplywu wlewu ma bardzo wazne znaczenie w
stymulacji porodu. Do bezpiecznego podawania oksytocyny podczas wywolywania lub stymulowania akcji
porodowej konieczna jest pompa infuzyjna lub inne podobne urzadzenie oraz czgste monitorowanie sity
skurczow i czestosci akceji serca ptodu. Jezeli skurcze macicy si¢ zbyt silne, nalezy natychmiast przerwaé
podawanie wlewu, w wyniku czego stymulacja mi¢snia macicy stabnie.

Sposob podawania

Dawka poczatkowa

Nie powinna przekracza¢ 0,5-4 milijednostek na minut¢ (mIU/min.) Dawke t¢ mozna stopniowo zwigkszac o
1 do 2 milijednostek na minut¢ (mIU/min.) co kazde dwadzieécia do czterdziestu minut, az do ustalenia si¢
prawidlowej sity skurczu macicy (skurcz przypominajacy porod naturalny). Szybkos¢ wlewu mozna
zmniejszy¢ w podobny sposob, gdy macica osiggnie odpowiednia czestos¢ skurczéw niezbedna do
przeprowadzenia prawidtowej akcji porodowej bez wystepujacego zagrozenia dla ptodu i gdy rozwarcie
szyjki macicy osiggnie 4 do 6 cm.

Podczas porodu mozna zwigkszy¢ szybkos¢ wlewu zachowujac szczegolng ostroznosc.

Rzadko zwicksza si¢ szybkos¢ wlewu przekraczajaca 8 lub 9 milijednostek na minute (mIU/min.), natomiast
sporadycznie, przed ustalonym terminem porodu, moze by¢ konieczne zwigkszenie szybkosci wlewu do
ponad 20 milijednostek na minute (mIU/min.).

Nalezy kontrolowaé czestos¢ akcji serca ptodu, napiecie spoczynkowe macicy oraz czestotliwosé, czas
trwania i site skurczow macicy.

Wlew oksytocyny nalezy natychmiast przerwa¢ w przypadku nadmiernej czynnosci skurczowej macicy lub
wystgpienia objawdw zagrozenia dla plodu. Rodzgcej matce nalezy poda¢ tlen. Stan matki oraz ptodu musi
by¢ nieustannie monitorowany przez prowadzacego lekarza.

Tamowanie krwawienia poporodowego:

Dozylny wlew kroplowy: do tamowania krwawienia poporodowego zazwyczaj podaje si¢ 10-40 IU
oksytocyny w 1000 ml izotonicznego rozpuszczalnika z szybkos$cig 20 do 40 milijednostek na minute
(mIU/min.) w celu zapewnienia odpowiedniej kontroli atonii macicy.

Podanie domigsniowe: 1 ml (5 IU) oksytocyny mozna poda¢ po urodzeniu tozyska.

Leczenie wspomagajace niepetnego lub niedokonanego poronienia (poronienie w toku):
10 IU oksytocyny rozpuszczonej w 500 ml roztworu fizjologicznego soli lub 5% roztworu glukozy, podaje
sie w dozylnym wlewie kroplowym z szybkos$cia 20 do 40 kropli na minutg.

Diagnostyka niewydolno$ci maciczno-ptodowej (test oksytocynowy)

Dozylny wlew kroplowy — na poczatku podaje si¢ 0,5 milijednostek na minute (mIU/min.), nastgpnie dawke
te podwaja sie¢ co dwadziescia minut, jesli to konieczne, az do otrzymania dawki skutecznej (zwykle 5 lub 6
milijednostek na minute (mIU/min.), maksymalnie 20 mIU/min.). Po wystgpieniu trzech umiarkowanych
skurczow macicy (trwajacych czterdziesci do sze$¢dziesigciu sekund) w okresie dziesi¢ciominutowym,
nalezy przerwac¢ wlew i nastgpnie kontrolowa¢ zmniejszong czesto$¢ akcji serca ptodu.

Drzieci i mtodziez
Oksytocyna nie jest wskazana do stosowania u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

Oksytocyna przeciwwskazana jest w nastepujacych przypadkach:

- nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1;

- znaczna dysproporcja migedzy gtowka plodu a miednicg matki;

- poprzeczne lub uko$ne polozenie ptodu wymagajace obrotu przed porodem;



- we wszystkich stanach zagrozenia potozniczego, kiedy ocena korzysci i ryzyka zaro6wno dla matki, jak
i dla ptodu, wskazuje na koniecznos¢ interwencji chirurgicznej, grozba peknigcia macicy i stany ze
wzmozonym napi¢ciem mig¢s$nia macicy;

- lozysko przodujace;

- dluzsze stosowanie w przypadku atonii macicy oraz toksemii (zatrucie z obecnoscig toksyn we krwi),

- zaburzenia sercowo-naczyniowe;

- wywolywanie lub przyspieszanie akcji porodowej w przypadkach, gdy przeciwwskazany jest porod
naturalny, jak przodowanie lub wypadnig¢cie pepowiny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Poza wyjatkowymi sytuacjami, oksytocyny nie nalezy podawac¢ w nastepujacych przypadkach: porod
przedwczesny, graniczna dysproporcja gtéwkowo-miedniczna, wezesniejszy duzy zabieg chirurgiczny w
obrebie macicy lub szyjki macicy, w tym cigcie cesarskie, nadmierne powiekszenie macicy, stan po wielu
porodach, inwazyjny rak szyjki macicy. Nie nalezy stosowac oksytocyny do wywotywania porodu zanim
akcja porodowa nie obejmie glowy ptodu oraz miednicy.

Lekarz powinien podja¢ ostateczna decyzje po doktadnym rozwazeniu potencjalnych korzysci wynikajacych
z zastosowania oksytocyny w stosunku do wystepujacego ryzyka - wzmozonego napigcia lub skurczu
tezcowego spowodowanego zastosowaniem produktu leczniczego.

W przypadku indukcji lub stymulacji porodu, oksytocyne nalezy podawac wytacznie we wlewie dozylnym,
w warunkach szpitalnych pod $cistg kontrolg lekarskg. Wszystkie pacjentki otrzymujace oksytocyne musza
by¢ nieustannie obserwowane przez przeszkolony personel, ktory posiada pelng wiedzg na temat produktu
leczniczego i jest odpowiednio przygotowany do rozpoznawania powiktan. Lekarz odpowiedzialny za
rozpoznawanie wszelkich powiktan powinien by¢ natychmiastowo do dyspozycji. Aby unikna¢ powiktan w
czasie podawania oksytocyny, nalezy w sposob ciggly kontrolowaé skurcze macicy, czegstos¢ akcji serca
ptodu i matki oraz cis$nienie krwi matki. W przypadku nadmiernej czynnoséci macicy nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie oksytocyny; stymulacja macicy spowodowana oksytocyna zwykle ustepuje szybko po
odstawieniu produktu leczniczego. Odpowiednio podana oksytocyna zwykle wywotuje skurcze podobne do
fizjologicznych skurczéw porodowych. Nadmierna stymulacja macicy spowodowana niewlasciwym
podawaniem moze by¢ niebezpieczna zardwno dla matki jak i ptodu. U pacjentek nadwrazliwych na
oksytocyne moga wystapi¢ nadmierne skurcze macicy nawet podczas wlasciwego podawania produktu
leczniczego. Podajac produkt leczniczy nalezy bra¢ pod uwage mozliwos¢ zwigkszonej utraty krwi oraz
afibrynogenemii (brak fibrynogenu w osoczu). Opisywano réwniez $§mier¢ matki z powodu wystapienia
nadci$nienia, krwotoku podpajeczynowkowego, pekniecia macicy oraz $mier¢ ptodu w zwigzku z
pozajelitowym zastosowaniem oksytocyny w celu wywotania porodu lub przyspieszenia akcji porodowej

w pierwszym i drugim okresie porodu. Ponadto oksytocyna wykazuje wewnetrzne dziatanie antydiuretyczne
poprzez zwigkszanie zwrotnego wchtaniania wody w czasie filtracji kigbkowej. Nalezy rozwazy¢ mozliwosé¢
zatrucia wodnego, szczegdlnie podczas podawania oksytocyny we wlewie cigglym kroplowym u pacjentek
otrzymujacych ptyny doustnie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Opisywano wystapienie cigzkiego nadci$nienia po podaniu oksytocyny trzy do czterech godzin po
profilaktycznym podaniu lekéw kurczacych naczynia, w czasie znieczulenia nadoponowego w odcinku
krzyzowym. Srodki do znieczulenia ogdlnego, takie jak cyklopropan, enfluran, halotan i izofluran, podane
rownoczesnie z oksytocyna moga modyfikowac jej dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy, powodujac np.
znaczne obnizenie ci$nienia lub zaburzenia rytmu serca (np. cyklopropan moze powodowac¢ bradykardi¢
zatokowg lub nieprawidtowy rytm przedsionkowo-komorowy u matki). Inne produkty lecznicze indukujace
porod lub pobudzajace poronienie, uzywane rownoczesnie z oksytocyng, moga spowodowac hipertonie
macicy (wzmozone napigcie) i peknigcie macicy lub uszkodzenie szyjki macicy (np. prostaglandyny moga
nasila¢ dziatanie oksytocyny na migsien macicy). W wyzej opisanych przypadkach nalezy bezwzglednie
monitorowaé u pacjentki nastepujgce parametry: rownowage kwasowo-zasadows; czgstotliwose, czas
trwania i sit¢ skurczéw macicy; rytm serca ptodu; rytm serca i cisnienie krwi matki; spoczynkowe napigcie
macicy; kontrola objetosci przyjetych i wydalanych ptynow.



4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
W cigzy nalezy stosowaé oksytocyne zgodnie ze wskazaniami.

Nie znane sg wskazania do stosowania w czasie pierwszego trymestru cigzy poza spontanicznym lub
wywotanym poronieniem. Produkt leczniczy stosowany zgodnie ze wskazaniami nie wywotuje dziatania
szkodliwego na ptod.

Karmienie piersia
Niewielkie ilosci oksytocyny przenikaja do mleka, dlatego nalezy rozpocza¢ karmienie piersig nastepnego
dnia po przerwaniu podawania oksytocyny.

4.7 Wplyw na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Oksytocyna nie wywiera wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wystepujace u matki:

Zbyt duza dawka produktu leczniczego lub nadmierna reaktywno$¢ macicy na produkt leczniczy moga
powodowa¢ wzmozone napi¢cie macicy, kurcz, skurcz tgzcowy lub pgknigcie macicy.

Krwotok poporodowy moze si¢ zwigkszy¢ po podaniu oksytocyny; dziatanie to moze by¢ zwigzane z
wystepowaniem matoptytkowos$ci (niedobor ptytek krwi), afibrynogenemii (brak fibrynogenu w osoczu)
oraz hypoprotrombinemii (niedobor protrombiny-II czynnika krzepnigecia krwi) wywotanych przez
zastosowanie oksytocyny. Wystapienie krwawienia poporodowego mozna znacznie zmniejszy<¢ przez
staranne kontrolowanie akcji porodowe;j.

Opisywano rzadkie przypadki krwiaka w obrebie miednicy mniejszej. Po podaniu duzych ilosci oksytocyny
moze wystgpi¢ arytmia serca z przedwczesnymi skurczami komorowymi, obnizenie ci$nienia krwi, a
nastepnie podwyzszenie ci$nienia krwi oraz odruchowa tachykardia (czgstokurcz). Zaobserwowano rowniez
nudnosci i wymioty.

Z powodu nieznacznego dziatania antydiuretycznego, przedtuzone dozylne podawanie oksytocyny (zwykle
40 do 50 mIU/min.) w duzych objetosciach ptyndw moze powodowac¢ cigzkie zatrucie wodne. Powazne
zatrucie wodne z drgawkami i $pigczka wystepuje podczas powolnego wlewu oksytocyny w czasie 24
godzin. Opisano rowniez przypadki $mierci matki z powodu zatrucia wodnego wywotanego oksytocyna.
Zaobserwowano wystapienie reakcji anafilaktycznych lub innych reakcji alergicznych u pacjentek
otrzymujacych oksytocyne, ktore w rzadkich przypadkach moga by¢ §miertelne.

Dzialania niepozadane wystepujace u ptodu lub noworodka:

W wyniku indukowania skurczow macicy:

Bradykardia zatokowa (rzadkoskurcz), tachykardia (czestoskurcz), przedwczesne skurcze komorowe oraz
inne zaburzenia rytmu, trwale uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego lub mozgu oraz $mier¢ ptodu z
powodu niedotlenienia (zamartwica).

W wyniku zastosowania oksytocyny u matki:

Niskie warto$ci punktowe w skali Apgar w ciagu pierwszych 5 minut, z6ttaczka noworodkoéw, krwawienia
do siatkdéwki noworodkow.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

((aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu))

e-mail: adr@urpl.gov.pl



4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie oksytocyny zalezy od nadczynno$ci macicy, niezaleznie od wystepujacej nadwrazliwosci
na ten produkt leczniczy. Nadmierna stymulacja z silnymi (hipertonicznymi) lub przedtuzonymi
(tezcowymi) skurczami lub napigciem spoczynkowym od 15 do 20 mm H»O i wyzszym pomigdzy
skurczami moze prowadzi¢ do wzmozonej akcji porodowej, pekniecia macicy, peknigcia szyjki macicy i
pochwy, krwawienia poporodowego, zmniejszonej perfuzji (przeplywu) maciczno-tozyskowej, zwolnienia
tetna ptodu, niedotlenienia ptodu, hiperkapni (nadmiar dwutlenku wegla we krwi), zamartwicy lub $mierci.
Zatrucie wodne z drgawkami spowodowane nieodlacznym dziataniem antydiuretycznym oksytocyny
stanowi powazne powiklanie, ktore moze wystapi¢ podczas podawania duzych dawek produktu leczniczego
(40 do 50 ml/min) przez dluzszy czas. Postepowanie w przypadku leczenia zatrucia wodnego polega na
leczeniu objawowym i podtrzymaniu podstawowych czynnos$ci zyciowych: odstawienie oksytocyny,
ograniczenie przyjmowania ptynow, zastosowanie diurezy, dozylne podawanie hipertonicznego roztworu
soli fizjologicznej, zachowanie rownowagi elektrolitowej, kontrolowanie drgawek z ostroznym podaniem
barbiturandéw oraz szczegolna opiecka medyczna w przypadku wystapienia $pigczki.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna — hormony tylnego ptata przysadki, kod ATC: HO1BB02

Farmakologiczne i kliniczne wtasciwosci produktu leczniczego Oxytocin-Richter (oksytocyny syntetycznej)
sg identyczne jak wlasciwosci naturalnego hormonu - oksytocyny - wydzielanego przez tylny plat przysadki
moézgowej. Oksytocyna dziata wybiorczo na migsnidwke gltadka macicy, szczeg6élnie w koncowej fazie
cigzy, w czasie porodu i natychmiast po porodzie. Mig$nidwka macicy zawiera receptory specyficzne dla
oksytocyny, nalezace do grupy receptorow wiazacych sie z biatkiem G. Oksytocyna wywotuje rytmiczne
skurcze macicy, zwigksza czgstotliwos¢ skurczow samoistnych oraz podnosi napigcie migsnidwki macicy.
Oksytocyna stymuluje skurcz migéni gltadkich macicy poprzez zwigkszenie st¢zenia wapnia
wewnatrzkomorkowego, nasladujac w ten sposob skurcz fizjologiczny, porod fizjologiczny oraz przejsciowo
hamujac przeptyw krwi w macicy. Amplituda oraz czas trwania skurczy macicy zwicksza si¢ w miare
rozszerzenia si¢ oraz skrocenia szyjki macicy w czasie porodu. Wrazliwo$¢ macicy na oksytocyne wzrasta
stopniowo w trakcie rozwoju ciazy, osiagajac maksymalne dziatanie w jej koncowej fazie. Oksytocyna
podawana w odpowiednich dawkach w czasie cigzy moze wywotywaé stopniowy wzrost kurczliwosci
macicy, poczawszy od umiarkowanego do dtugotrwatego skurczu t¢zcowego.

Oksytocyna utatwia wydzielanie mleka powodujac skurcz komoérek mig$niowo-nabtonkowych otaczajacych
gruczoty piersiowe. Ponadto oksytocyna powoduje rozszerzenie naczyniowych migsni gtadkich, zwiekszajac
nerkowy, wiencowy i mézgowy przeptyw krwi.

Cisnienie krwi jest zwykle state, natomiast po podaniu dozylnego nierozcienczonego wlewu oksytocyny
moze wystapi¢ zmniejszenie ci$nienia krwi, odruchowe zwigkszenie pojemnosci wyrzutowej serca oraz
tachykardia. Po poczatkowym obnizeniu ci$nienia krwi nastepuje jego podwyzszenie, ktore zwykle
utrzymuje si¢ na stalym poziomie.

Oksytocyna, w przeciwienstwie do wazpopresyny, wykazuje niewielkie dziatanie antydiuretyczne; moze
wystapi¢ zatrucie wodne podczas dozylnego podawania oksytocyny w nadmiernej objetosci ptynow
pozbawionych elektrolitow i (Iub) zbyt duzej szybkosci podawania. Oksytocyna syntetyczna, ze wzgledu na
brak zanieczyszczen wystgpujacych zwykle w substancji pochodzenia naturalnego (wazopresyna, biatka
zwierzece), nie powoduje reakcji niepozadanych, takich jak np. podwyzszenie cisnienia krwi i retencja
moczu (zatrzymanie moczu), dlatego ten produkt leczniczy moze by¢ stosowany u pacjentek z
nadci$nieniem i zatruciem cigzowym.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Po podaniu dozylnym dziatanie oksytocyny na macice¢ wystepuje natychmiast i utrzymuje si¢ w ciggu

1 godziny. Po podaniu domig¢$niowym dziatanie oksytocyny na macice wystepuje w ciagu 3-7 minut i
utrzymuje si¢ przez 2-3 godziny.



Podobnie jak wazopresyna, oksytocyna jest dystrybuowana w plynie pozakomérkowym. Prawdopodobnie
niewielkie ilo$ci oksytocyny przenikaja do krazenia ptodowego.

Okres pottrwania oksytocyny w osoczu wynosi 1 do 6 minut (jest krotszy w zaawansowanej cigzy i w czasie
laktacji). Wigkszo$¢ oksytocyny jest szybko metabolizowana w watrobie i nerkach. Oksytocyna ulega
hydrolizie enzymatycznej tracac dzialanie terapeutyczne, gtdéwnie przez oksytocynazg tkankows,
wystepujaca w tkance tozyskowej i surowicy. Tylko niewielkie ilosci oksytocyny sg wydalane w postaci
niezmienionej z moczem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie przeprowadzono badan na ludziach lub zwierzgtach dotyczacych rakotwoérczego i mutagennego
dziatania oksytocyny, brak jest rowniez informacji na temat wptywu oksytocyny na ptodnos¢. Nie
przeprowadzano badan nad wplywem oksytocyny na rozrod u zwierzat.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas octowy lodowaty

Chlorobutanol pétwodny

Alkohol etylowy 96%

Kwas octowy 20% (do ustalenia pH)

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt leczniczy mozna taczy¢ z 5% roztworem glukozy lub z fizjologicznym roztworem soli.
Testy zgodno$ci wykonano z zastosowaniem 500 ml roztworow do wlewu.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C). Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulki ze szkla bezbarwnego w tekturowym pudetku.
5 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Okstytocyna przeznaczona jest do wyltacznego stosowania w szpitalach (pacjentki hospitalizowane) lub, w
rzadkich przypadkach do stosowania poza o$rodkami zdrowia.

Sposob przygotowania.

Wlew dozylny nalezy przygotowac¢ za pomocg fizjologicznych roztwordw zawierajacych elektrolity.
Produkt leczniczy mozna taczy¢ z roztworem mleczanu sodu, 5% roztworem glukozy lub z fizjologicznym
roztworem soli. Badania zgodno$ci wykonano z zastosowaniem 500 ml roztworéw do wlewu.

Aby przygotowac roztwor do wlewu nalezy w warunkach aseptycznych zmiesza¢ zawarto$¢ jednej amputki
1 ml (5 IU) z 1000 ml izotonicznego rozpuszczalnika. Tak przygotowany roztwor nalezy doktadnie
wymiesza¢ w butelce, aby otrzymac roztwor oksytocyny zawierajacy 0,005 IU/ml. Pojemnik z rozpuszczong
oksytocyna nalezy podtaczy¢ do pompy infuzyjnej o statym przeptywie lub do innego, podobnego
urzadzenia, zapewniajacego doktadng kontrole szybkosci wlewu.




Przygotowany do wlewu roztwor oksytocyny musi zosta¢ zuzyty w ciggu 8 godzin.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Gedeon Richter Plc.

1103 Budapeszt

Gyomroi ut 19-21

Wegry

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1299

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 10.05.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 07.08.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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