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Ptibalova informace: informace pro pacientku
Oxytocin AVMC 5 1U/ml koncentrat pro infuzni roztok
oxytocin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatfe nebo nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému l1ékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oxytocin AVMC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Oxytocin AVMC podan
Jak se ptipravek Oxytocin AVMC pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oxytocin AVMC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Oxytocin AVMC a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oxytocin AVMC obsahuje syntetickou formu oxytocinu (hormonu pfirozené se
vyskytujiciho v lidském tele). Patii do skupiny 1é¢iv vyvolédvajicich stahy délohy.

Ptipravek Oxytocin AVMC se pouziva:

* k vyvolani nebo zesileni déloznich stahti béhem porodu
* kusnadnéni vedeni potratu

* k pfedchazeni a ke kontrole poporodniho krvaceni

* beéhem cisafského fezu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Oxytocin AVMC podan

Piipravek Oxytocin AVMC Vam nesmi byt podan:

+ jestlize jste alergicka na oxytocin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

» jestlize se l1ékat domniva, ze vyvolani nebo zesileni déloznich stahti by pro Vas nebylo vhodné,
napiiklad pokud jsou stahy délohy neobvykle silné, pokud existuji prekazky, které mohou porodu
branit nebo v pfipadé, Zze Vase dit¢ mlze mit nedostatek kysliku

+ jestlize se porod nebo vaginalni porod nedoporucuje, naptiklad:

- pokud je hlavicka ditéte ptilis velka, aby prosla panvi

- pokud je dit€ v porodnich cestach ve $patné poloze

- pokud placenta lezi blizko délozniho hrdla nebo nad déloznim hrdlem

- pokud ditéti chybi kyslik kvtli cévam, které prochazeji hrdlem délohy

- pokud se placenta oddéli od délohy pied narozenim ditéte

- pokud je na pupecni $nife mezi ditétem a déloznim hrdlem jedna nebo vice smycek, a to pred
odchodem nebo po odchodu plodové vody

- pokud je d€loha pfiliS§ roztazena a je u ni vétsi pravdépodobnost prasknuti, napiiklad pokud je
v ni vice déti nebo piili§ mnoho plodové vody

- pokud jste v minulosti byla pétkrat nebo vicekrat téhotna nebo pokud na déloze mate jizvy
v disledku predchoziho cisatského fezu nebo jinych chirurgickych vykoni



* jestlize Vam byly podany 1éky zvané prostaglandiny (pouzivané k vyvolani porodu nebo k 1é¢bé
zaludec¢nich viedt). Pripravek Oxytocin AVMC se nesmi pouzivat 6 hodin po podani vaginalnich
prostaglandintl, protoze G¢inky obou lé¢iv mohou byt zesileny.

Ptipravek Oxytocin AVMC se nesmi pouzivat del§i dobu, pokud:

- stahy délohy béhem lécby nezesiluji

- trpite stavem zndmym jako tézka preeklampsie (vysoky krevni tlak, bilkovina v moci a otoky)
- mate zdvazné problémy se srdcem nebo krevnim ob&hem.

Upozornéni a opatieni
Ptipravek Oxytocin AVMC smi podéavat pouze zdravotnicky personal v nemocnici.

Pripravek Oxytocin AVMC se nesmi podavat rychlou injekcei do Zily, protoze by to mohlo vyvolat
nizky krevni tlak, nahly, kratky naval horka (Casto po celém téle) a zrychleny tep.

Pted pouzitim ptipravku Oxytocin AVMC se porad’te se svym lékaiem nebo zdravotni sestrou,

jestlize:

- mate sklon k bolestem na hrudi z dvodu jiz existujicich problému se srdcem a/nebo krevnim
obéhem

- mate prokazany nepravidelny tep (,,syndrom dlouhého intervalu QT*) nebo souvisejici priznaky
nebo pokud uzivate 1éky, o kterych je znamo, ze tento syndrom vyvolavaji (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a piipravek Oxytocin AVMC*)

- jste v minulosti rodila cisafskym fezem

- je Vam vice nez 35 let

- mate zvySeny krevni tlak nebo jiné problémy se srdcem

- stahy dé€lohy byly silné, ale zacinaji zeslabovat

- Vam lékar nebo porodni asistentka fekli, ze normalni porod by pro Vas mohl byt obtizny, protoze
mate uzkou panev

- mate problémy s ledvinami, protoze piipravek Oxytocin AVMC mize zptsobit zadrzovani vody

- jste v prib&hu téhotenstvi mela komplikace

- jste téhotna déle nez 40 tydnd.

Pokud se ptipravek Oxytocin AVMC podava k vyvolani a usnadnéni porodu, ma byt rychlost infuze
nastavena a dale prizptisobena individualni odpovédi tak, aby stahy délohy probihaly podobné¢ jako pfi
normalnim porodu. Pfili§ vysoké davky mohou zpiisobit velmi silné trvalé stahy a pfipadné prasknuti
délohy s vaznymi komplikacemi pro Vas a ditg.

Pripravek Oxytocin AVMC mtize vzacné vyvolat diseminovanou intravaskularni koagulaci, ktera
zahrnuje ptiznaky jako abnormalni srazeni krve, krvaceni a chudokrevnost (anemie).

Vysoké davky piipravku Oxytocin AVMC mohou zpusobit prinik plodové vody z délohy do krevniho
obéhu. Tento stav se nazyva embolizace plodovou vodou.

Vysoké davky piipravku Oxytocin AVMC podavané dlouhodobé soucasné s velkym piijmem tekutin
mohou vyvolat pocit velmi plného zaludku, potiZe s dychanim a snizit hladinu soli v krvi.

Alergie na latex
Léciva latka v piipravku Oxytocin AVMC muze zplsobit zavaznou alergickou reakci (anafylaxi)

u pacientek s alergii na latex. Prosim, informujte svého 1ékare, pokud vite, Ze mate alergii na latex.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxytocin AVMC

Informujte svého lékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které

mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky se mohou s piipravkem Oxytocin AVMC navzajem ovliviiovat:

- prostaglandiny (pouzivané k vyvolani porodu nebo k 1é¢bé Zalude¢nich viedi) a podobné 1éky,
protoze u€inky téchto 1kt mohou byt zesileny



- Iéky, které mohou vyvolat nepravidelny tep, protoze piipravek Oxytocin AVMC miizZe tento u¢inek
zesilit

- inhala¢ni anestetika (ktera vdechujete napt. k navozeni narkozy béhem chirurgického vykonu),
jako je halothan, cyklopropan, sevofluran nebo desfluran), protoze ty mohou oslabit stahy nebo
vyvolat problémy se srde¢nim tepem

- anestetika pouzivand k mistnimu nebo celkovému potlaceni bolesti, zejména epiduralni anestetika
pouzivana k ulevé od porodnich bolesti. Pipravek Oxytocin AVMC mize zvysit ucinek téchto
1€kt na zGzeni krévnich cév a tim vyvolat zvySeni krevniho tlaku.

Piipravek Oxytocin AVMC s jidlem a pitim
Muzete byt pozadana, abyste pila co nejméné tekutin.

Téhotenstvi a kojeni

Na zaklad¢ rozsahlych zkusenosti s pouzivanim a na zaklad¢ povahy tohoto 1€ku se neptedpoklada, ze
by pfipravek Oxytocin AVMC Vase dité ohrozoval, pokud se pouzije spravné. Piipravek Oxytocin
AVMC lze v malych mnozstvich nalézt v matefském mléce, nicméné neptedpoklada se, ze by mél
Skodlivé Gc¢inky, protoze je v travicim systému ditéte rychle odbouravan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Oxytocin AVMC mtize zah4jit porod. Zeny s déloznimi stahy nemaji fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Oxytocin AVMC obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Oxytocin AVMC pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jista, porad’te se se
svym lékafem.

Ptipravek Oxytocin AVMC se pfed podanim natfedi a bude se podéavat jako intravendzni infuze
(podani do zily tzv. ,,kapacka®).

Doporucend davka ptipravku je:

K zahajeni nebo zesileni stahii béhem porodu

Rychlost infuze zacne na 2 az 8 kapkach za minutu. Ta se mize postupné zvysit na maximalni rychlost
40 kapek za minutu. Infuzni rychlost lze ¢asto snizit, jakmile stahy dosdhnou odpovidajici trovné
okolo 3 az 4 stahd kazdych 10 minut.

Pokud stahy nedoséhnou odpovidajici trovné po podéni 5 IU, je nutno pokus o zahdjeni porodu
ukoncit a zopakovat nasledujici den.

Pii potratu
Davka je 5 IU infuzi do zily. V nékterych ptipadech mtize byt nasledovana infuzi 40 az 80 kapek za

minutu.

Cisai'sky iez
Davka je 5 IU infuzi do zily ihned po porodu ditéte.

Prevence poporodniho krvaceni
Davka je 5 IU infuzi do zily po porodu placenty.

Lécba poporodniho krvaceni



Davka je 5 IU infuzi do zily. V nékterych ptipadech miize byt nasledovana infuzi obsahujici 5 az 20
IU oxytocinu.

Starsi pacientky (65 let a starsi)
O pouziti u starsich pacientek nejsou k dispozici zadné udaje. Ptipravek Oxytocin AVMC neni uréen
k pouziti u starSich pacientek.

Déti a dospivajici
Ptipravek Oxytocin AVMC neni urcen k pouziti u déti a dospivajicich.

Porucha funkce ledvin
O pouziti u pacientek s poruchou funkce ledvin nejsou k dispozici zadné tdaje.

Porucha funkce jater
O pouziti u pacientek s poruchou funkce jater nejsou k dispozici Zadné udaje.

JestliZe jste pouzila vice piipravku Oxytocin AVMC, neZ jste méla
Jelikoz se tento 1€k podava v nemocnici, je velmi nepravdépodobné, ze dostanete vétsi davku.

Pokud je tento 1ék ndhodné podan nékomu jinému, okamzité informujte nemocni¢ni pohotovost nebo
I€kare. Zbyly ptipravek nebo prazdny obal 1ékati ukazte.

Predavkovani ptipravkem Oxytocin AVMC muze zpusobit:
. velmi silné stahy délohy

. poskozeni délohy vcetné jejiho prasknuti

. oddé¢leni placenty od delohy

. pranik plodové vody do krevniho ob&éhu

. poskozeni ditéte.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nekteré nezadouci ucinky mohou byt zdvazné. Pokud se objevi nektery z nasledujicich nezadoucich

udinku, okamzité to oznamte svému lékafi:

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek):

» t&zka alergicka (anafylakticka/anafylaktoidni) reakce s dychacimi obtizemi, zavratémi a to¢enim
hlavy, pocitem na omdleni, pocitem na zvraceni, studenou a vlhkou ktizi nebo rychlym a slabym
tepem

Dale byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek):
* pocit na zvraceni, zvraceni

* Dbolest hlavy

* rychly nebo pomaly tep

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek):
* nepravidelny tep

Vzéacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientek):
* kozni vyrazka

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
» krvaceni



* nizky krevni tlak

* Dbolest na hrudi

» spasmus (kie¢) déloznich svalt

 piilis silné nebo nepretrzité stahy

» prasknuti délohy

» zadrzovani tekutin (otrava vodou). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, nechutenstvi, pocit na
zvraceni nebo zvraceni, bolest zaludku, zpomalenost, malatnost, bezvédomi, zachvaty kieci

* nizké hladiny soli v krvi

* nahlé hromadéni tekutiny v plicich

* navaly horka

e abnormalni srazeni krve, krvaceni a chudokrevnost

» otok obliceje, rti, jazyka, hrdla a/nebo koncetin (mozné znamky angioedému)

Nezéadouci ucinky u ditéte:
Nadmeérné stahy mohou zptsobit nizké hladiny soli v krvi, nedostatek kysliku, duSeni a iimrti.

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo nebo zdravotni
sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu Statni Gstav pro kontrolu
16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Oxytocin AVMC uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

Po otevieni a nasledném nafedéni je ptipravek uréen k okamzitému podani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni

prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxytocin AVMC obsahuje

- Lécivou latkou je oxytocin.

- Jeden ml roztoku obsahuje 5 IU oxytocinu (odpovida 8,3 mikrogramdm).

- Dal$imi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, hydroxid sodny (k
upravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Oxytocin AVMC vypada a co obsahuje toto baleni

Oxytocin AVMC je Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych Castic.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Je dodavan v ampulkach z Cirého skla tfidy I o objemu 1 ml, se zelenym krouzkem oznac¢ujicim misto
zlomu.

Velikosti baleni:
5x 1 ml
10x 1 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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