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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

OXYTOCIN Ferring-Léciva 2 IU injekéni roztok

OXYTOCIN Ferring-Léciva 5 IU injekeni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
OXYTOCIN FERRING - LECIVA 2 IU - oxytocinum 2 IU ve 2 ml injekéniho roztoku.

OXYTOCIN FERRING - LECIVA 5 IU - oxytocinum 5 IU v 1 ml injekéniho roztoku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1. Terapeutické indikace

Indukce porodu pti odpovidajici zralosti ¢ipku délozniho, stimulace primarné a sekundarné slabych
stahli déloznich bez anatomické piekdzky v porodnich cestach, fizeni dé€lozni prace pifi lékatském
vedeni porodu podle zdsad porodnické analgezie, medikament6zni pomoc porodu hlavicky pti poloze
koncem panevnim.

Hypotonie a atonie délohy po porodu nebo potratu.
Jako galaktokinetikum pfi retenci mléka v prvnich dnech Sestinedéli.

Lécba premenstrualni tenze provazena otoky s vétsim priristkem hmotnosti.

4.2. Davkovani a zpiisob podani

Indukce a provokace porodu a potratu

5 TU (nebo 2 IU) v 500 ml 5% glukézy jako intravendzni infuze za pribézné kontroly délozni prace a
plodovych ozev (KTG). Rychlost infuze je zcela individualni, na zacatku obvykle 0,005 IU za minutu
— to odpovida 10 kapek za minutu (nebo 25 kapek za minutu). Podle individualni citlivosti je mozné
davku zvysit az na 0,015 IU/min - 30 kapek za minutu. Infuzi ponechame az do konce porodu,
s vyhodou i kratce po porodu ltizka.

Poruchy délozni prace

Davkovani je ptisn¢ individualni, ptipravek podavame vyhradné formou intravenozni infuze vzdy za
kontinualni kardiotokografické kontroly.

Lékaiské vedeni porodu

Viz piedchozi odstavec. Utinek oxytocinu je nutno individualng sladit s farmakodynamickym
pusobenim piipravkd pouzivanych v porodnické analgézii. Pti cisafském fezu je vhodné aplikovat 5
IU oxytocinu do myometria ihned po vybaveni plodu.

Porod koncem panevnim

2 -5 IU piipravku intravenozné ve formé jednorazového podani po porozeni iponu pupecniku.
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Hypotonie a atonie délozni

2-5 1U oxytocinu formou intravendzniho bolu. Po dosazeni Gcinku je vhodné zajistit délozni stah
methylergometrinem nebo latkou podobného ucinku a k prevenci Soku aplikovat neuroplegickou smés.
Davku 5 IU je mozno aplikovat také do svaloviny ¢ipku délozniho.

Retence mléka

Ptipravek podavame nejlépe 5 minut pred kojenim. Pouzijeme kapatko, do kterého nasajeme roztok
z ampulky s obsahem 2 IU oxytocinu a aplikujeme 1 kapku do kazdé nosni dirky, nebo roztok
nasajeme do vatové §téticky, kterou do nosni dirky vlozime. Piipravek lze také podat intramuskularné
5 minut pred zacatkem kojeni v davce 1 IU. Pfi nedostatecném uspéchu opakujeme stejnou davku pied
nasledujicim kojenim.

Premenstrudlni tenze

Ptipravek lze pouzivat intranazaln€ jako u retence mléka. Aplikuje se od 20. dne cyklu do 1. dne
menstruace.

4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
Hypersenzitivita na chlorbutanol, kefalopelvicky nepomér, placenta praevia totalis, piedcasné
odlouceni placenty, hypertonické délozni kontrakce, hrozici ruptura délohy a nékteré nepravidelné
polohy plodu, které by k ni mohly vést.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V ptipadé ptedchazejici rozsahlé operace na dé€loze, predispozice k tromboembolii nebo embolii
plodovou vodou, u nékterych nepravidelnych poloh a naléhani plodu je rozhodovani o podéani
oxytocinu zcela individualni.

P1i posilovani déloznich kontrakei je tfeba vyvarovat se intramuskularni aplikace a podavat oxytocin
pouze intraven6zné, nejlépe formou infuze. Béhem porodu je vzdy tieba kardiotokograficky
monitorovat stav plodu pro nebezpeci hypoxie pfi hyperstimulaci kontrakci oxytocinem a klinicky
sledovat délozni tonus k prevenci délozni ruptury.

Anafylaxe u zen s alergii na latex

Byly hléSeny ptipady anafylaxe po podani oxytocinu u Zen se znamou alergii na latex. Vzhledem k
existujici strukturni homologii mezi oxytocinem a latexem mize byt alergie na latex/intolerance latexu
dalezitym rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani oxytocinu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Halotan potencuje hypotenzivni ucinek oxytocinu, beta-sympatomimetika snizuji jeho uterotonicky
ucinek. Estrogeny zvySuji a gestageny snizuji reaktibilitu délohy na oxytocin. Oxytocin prodluzuje a
zesiluje ucinek zvySeni TK po podani vasopresorickych latek. Prostaglandiny potencuji G¢inek
oxytocinu. Uginky ptipravku a sparteiniumsulfatu se vzajemné& potencuji.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi a laktace je hlavni indika¢ni oblasti ptipravku (viz 4.2, 4.3).

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek nema vliv na schopnost koncentrace a pozornosti.
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4.8 Nezadouci ucinky

Nejcastéji dochdzi ke zvySenému poporodnimu krvaceni, hypoprotrombinemii ¢i zvySené fragilité
erytrocytu.

V literatute popisované zvysené riziko hemoragii a tromboembolii nebylo klinicky prokazéano.
Ojedinéle se miize objevit zvraceni, alergické reakce a arytmie (nejcasteji bradykardie matky nebo

plodu). Po prolongovanych intravendznich infuzich mize vzacné dojit k retenci vody az otravé vodou,
alteraci plodovych ozev, k hypertenzi a subarachnoidalnimu krvaceni ¢i k hypotenzi a Soku.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€civého ptipravku je dilezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci Gi€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Vysoké davky oxytocinu mohou vyvolat hyperstimulaci d€lohy s hypertonickymi kontrakcemi, které
mohou poskodit plod asfyxii nebo anoxii, nebo vést k ruptufe délohy ¢i poporodni hemoragii.

Docasna hyperaktivita délohy po predavkovani oxytocinem mize, ale nemusi mit souvislost
s precitlivélosti na tento ptipravek.

N 24

vodou, zejména pii soucasném nadmérném piivodu tekutin. Vysoka jednorazova davka podana
intraven6zné by mohla vyvolat srde¢ni arytmii.

Pii pfedavkovani oxytocinem je na misté symptomaticka a podptirna 1é¢ba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina - hormony, ATC kod: HO1BB02

Oxytocin Ferring-Lé¢iva je plné synteticky pripravek, ktery na rozdil od nejéistSich pituitarnich
extraktll postrada klinicky znatelny vazopresoricky ucinek. Standardni uterokineticky uc¢inek neni
proto doprovazen nepiijemnymi nezadoucimi u¢inky pfirozeného hormonu. Pripravek se muze
podavat té€z t¢hotnym s vy$$im krevnim tlakem véetné preeklampsie.

Hlavnim u¢inkem je, stejné jako u pfirozeného hormonu, indukce a stimulace délozni Cinnosti
v t€hotenstvi a béhem porodu. Citlivost délohy na oxytocin se béhem gravidity vyrazné¢ meéni, velmi
nizka je na zacatku t€hotenstvi, maxima dosahuje v dob¢ terminu porodu.

V dob¢ laktace zvySuje oxytocin ejekci (nikoli sekreci) mléka.
Oxytocin Ferring-Léciva je biologicky titrovan na mezinarodni jednotky.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti
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Oxytocin se nevaze na plazmatické bilkoviny, takze rychlost Gi€inku zavisi na zpiisobu parenteralni
aplikace.

Jeho plazmaticky polocas je velmi kratky, pfiblizn€ 5 minut, proto je vzdy vhodnégjsi aplikovat ho ve
formé intraven6zni infuze.

Oxytocin je katabolizovan v ledvinéch a jatrech.

Po aplikaci na bukdlni nebo intranazalni sliznici se vstfebava rychle, ale nepravidelng, po peroralni
aplikaci se rychle rozklada v travicim ustroji.

53 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky studii provedenych na zvifatech neukézaly skutecnosti, které by zabraniovaly pouziti
ptipravku u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek

Hemihydrat chlorbutanolu, kyselina octova 98%, voda pro injekci

6.2. Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce pii teploté 2 °C — 8 °C.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Chrarite pred mrazem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Ampule z ¢irého, hydrolytického skla (tfida I) o objemu 1 nebo 2 ml, plastikova vlozka s prepazkami,
krabicka.

Velikost baleni: Oxytocin Ferring-Léciva 2 IU: 5x 2ml
Oxytocin Ferring-Léciva 51U : 5x 1 ml

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pripravek lze podavat parenteralné — intravendzné, intramuskularné a do myometria, nebo
intranazalné.

Pti pouziti k indukci a stimulaci d€lozni ¢innosti béhem porodu by mél byt pfipravek podavan
ptednostné ve formé intraven6zni infuze.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ferring-LécCiva, a. s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

8. REGISTRACNI CiSLO
OXYTOCIN Ferring-Lééiva 2 TU: 56/483/69-A/C

OXYTOCIN Ferring-Léciva 5 1U : 56/483/69-B/C

9, DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
74F 1969/ 14.5.2014

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

4.7.2018
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