Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Oxytocin Orifarm 5 IU, injektio-/infuusiokonsentraatti, linosta varten
oksitosiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Oxytocin Orifarmon ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Oxytocin OrifarmOrifarm -valmistetta
Miten Oxytocin Orifarm -valmistetta kdytetidén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Oxytocin Orifarm -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Oxytocin Orifarm on ja mihin siti kiyte tadn

1 ml Oxytocin Orifarm -liuosta sisdltdd 5 IU (8,3 mikrogrammaa) oksitosiinia. Oxytocin Orifarm on
hormoni, joka saa kohdun lihakset supistumaan

Oxytocin Orifarm -valmistetta voidaan kayttad synnytyksen kdynnistimiseen, synnytyksen aikaisten
supistusten helpottamiseen, synnytyksen jilkeisen verenvuodon hoitoon, seké keisarileikkauksen
aikana.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Oxytocin Orifarm -valmiste tta

Ali kiiyti Oxytocin Orifarm -valmistetta:

- jos olet allerginen oksitosiinille tai timin lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on epétavallisen voimakkaita kohdun lihassupistuksia

- jos sinun on viltettdvi spontaania synnytysti tai alatiesynnytysté

- jos olet saanut prostaglandimilddkkeitd (joita kdytetdén synnytyksen kdynnistimiseen tai
mahahaavan hoitoon). Oksitosiinia ei tulisi kdyttdéd 6 tunnin kuluessa emédttimeen annettavan
prostaglandiinin antamisen jélkeen, koska muuten niiden kummankin lddkkeen vaikutus voi
vahvistua.

Varoitukset ja varotoimet
Terveydenhoidon ammattilaisen on annettava Oxytocin Orifarm -valmiste sairaalassa.

Ali kiiyti Oxytocin Orifarm -valmis te tta pitkiin:

- jos ladke ei vaikuta sinuun

- jos sinulla on vakava pre-eklampsia eli raskausmyrkytys (24. raskausviikon jilkeen mahdollisesti
ilmaantuva sairaus, jonka oireita ovat korkea verenpaine, valkuainen virtsassa ja turvotus)

- jos sinulla on vakavia sydin- tai verenkierto-ongelmia.

Kiyta Oxytocin Orifarm -valmis te tta varoen:
- jos sinulle on aiemmin tehty keisarileikkaus



- jos olet yli 35-vuotias

- jos sinulla on lievésti tai keskivaikeasti kohonnut verenpaine tai lievid tai keskivaikeita
sydidnongelmia (esim. pitkd QT -oireyhtymé tai vastaavia oireita)

- jos kaytit lddkkeitd, joiden tiedetdédn pidentdvin QT-aikaa

- jos normaali synnytys voi olla sinulle vaikea lantiosi pienen koon vuoksi

Oxytocin Orifarm -valmistetta ei pidd antaa samanaikaisesti oksitosiinia sisdltdvén nendsuihkeen
kanssa.

Lateksiallergia
Valmisteen Oxytocin Orifarm vaikuttava aine voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion (anafylaksian)
potilaille, joilla on lateksiallergia. Kerro ladkarille, jos tiedét olevasi allerginen lateksille.

Muut lisike valmis teet ja Oxytocin Orifarm

Kerro laédkdrille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita lddkkeita.

Seuraavat lddkkeet saattavat vaikuttaa Oxytocin Orifarm -valmisteeseen:

- prostaglandiinit  (kdytetddn synnytyksen kdynnistimiseen tai mahahaavan hoitoon), silld
kummankin lddkkeen vaikutus voi tehostua;

- anesteetit (kdytetdén nukuttamiseen leikkauksen aikana), esim. syklopropaani tai halotaani, silld
niiden kéyttd Oxytocin Orifarm -valmisteen kanssa voi aiheuttaa sydimen sykkeeseen liittyvid
ongelmia;

- ladkkeet, joiden tiedetddn aiheuttavan pitkd QT -oireyhtyméé (syddmen rytmihéirioitd);

- epiduraalipuudutteet  (kdytetddn kivunlievitykseen synnytyksen aikana). Oxytocin Orifarm
saattaa tehostaa ndiden lidkkeiden verisuonia supistavaa vaikutusta ja aiheuttaa verenpaineen
nousua.

Oxytocin Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Sinua saatetaan kehottaa juomaan mahdollisimman vdhan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Raskaus
Oxytocin Orifarm saattaa kaynnistdd synnytyksen — sitd tulisi kiyttd4d raskauden aikana vain ldékérin
valvonnassa.

Imetys
Oxytocin Orifarm -valmisteesta ei ole vaaraa imetettivélle vastasyntyneelle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Oxytocin Orifarm saattaa kdynnistdd synnytyksen, minkd vuoksi ajamiseen ja koneiden kayttoon on
suhtauduttava varovasti.

Oxytocin Orifarm sis dltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per ampulli eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Oxytocin Orifarm -valmis te tta kiyte tiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on
Oxytocin Orifarm laimennetaan yleensi ennen kiyttod ja annetaan laskimoinfuusiona (tippana)
johonkin laskimoosi. Annostus riippuu siitd, miten reagoit ladkkeeseen.
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Laskimonsisiisen infuusion valmis telemiseksi Lidikiri voi kiyttia puoli annosta
Oxytocin Orifarm 16,7 mikrog/ml konsentraattia injektio-/infuusioliuosta varten.

Sopivaa annostusta seurataan tarkastija muutetaan tarvittaessa lddkkeen vaikutuksen mukaan.

Jos Kkiytit enemmiéiin Oxytocin Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitiisi

Koska timi lddke annetaan sinulle sairaalassa,yliannostuksen saaminen on hyvin epiatodennikoéisti. Jos
joku saa titd lddkettd vahingossa, kerro siitd heti sairaalan ensiapuun tai lddkérille. Oxytocin Orifarm -
valmisteen yliannostus voi:

- vahingoittaa vauvaasi;

- aiheuttaa hyvin voimakasta kohdun supistelua;

- vahingoittaa kohtuasi, kohdun repedminen mukaan lukien.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Aitiin kohdis tuvat haittavaik utukset:

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 1 000:sta):

- Thottuma, vaikea allerginen (anafylaktinen/anafylaktoidinen) reaktio ja hengenahdistus,
verenpaineen &killinen lasku tai sokki.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Rintakipu (angina), epdsdadannéllinen sydimen syke (EKG:ssa nikyvd QTc-ajan piteneminen),
poikkeava veren hyytyminen, verenvuoto ja anemia (disseminoitunut intervaskulaarinen
koagulaatio).

- Kohdun lihastonuksen suureneminen.

- Lilan voimakkaat tai jatkuvat supistukset, kohdun repedminen.

- Nesteen kertyminen (vesimyrkytys). Oireita voivat olla paansérky, anoreksia (ruokahaluttomuus),
pahomnvoinnin tunne tai oksentaminen, vatsakipu, velttous, uneliaisuus, tajuttomuus, tiettyjen
kemikaalien pieni pitoisuus veressé (esim. natrium tai kalium), kohtaukset.

- Veren pieni suolapitoisuus.

- Nesteen ékillimen liallinen kertyminen keuhkoihin, dkillnen lyhytkestonen kuumuuden tunne
koko kehossa.

- Angioedeeman oireet, kuten kasvojen, kielen tai kurkunpdén turpoaminen, nielemisvaikeudet tai
nokkosihottuma ja hengitysvaikeudet.

Muut haittavaikutukset:
Aitiin kohdistuvat haittavaikutukset:
Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 10:std):

- Paansérky, sydimen syketiheyden nopeutuminen ja hidastuminen, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlla 100:sta):
- Epasidannollinen sydamen syke.

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajdlld 1 000:sta):
- Thottuma

Vauvaan kohdistuvat haittavaikutukset:



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
Liian voimakkaiden supistusten mahdollisia seurauksia:

- Hapenpuute, tukehtuminen ja kuolema.

- Veren pieni suolapitoisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Oxytocin Orifarm -valmiste en siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

AlA kiyti titd Kikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.

Kestoajan puitteissa Oxytocin Orifarm voidaan ennen kayttod sdilyttdd enintddn 25 °C:ssa korkeintaan
3 kuukauden ajan. Jos valmistetta ei kdytetd tind aikana, se tulee hivittdd. Kun valmiste on otettu pois
jadkaappisdilytyksesti, sitd ei endd saa palauttaa takaisin jadkaappiin. Paivimaara, jolloin valmiste on
otettu huoneenlimpdon, tulee merkitd pakkaukseen.

Ensimmdisen avaamisen jilkeen:
Ennen laimentamista: Tuote on kdytettdvé valittomasti, kiyttdméton livos tulee havittaa.

Laimentamisen jilkeen: Infuusioneste tulee kdyttdd 24 tunnin kuluessa 25 °C:een limpdtilassa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oxytocin Orifarm sis dltii

- Vaikuttava aine on oksitosiini

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, jaédetikkahappo, natriumkloridi, natriumhydroksidi
(pH:n sdétdmiseen) ja injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Viriton, kirkas neste.

5TU: 1 ml x 10 lasiampulli (Iipindkyva).
Ampulleissa on turkoosi vérikoodirengas.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Valmistaja

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Tanska

tai

JSC GRINDEKS
53 Krustpils St.
Riga, LV-1057
Latvia

Tilla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa

seuraavilla kauppanimilli:
Tanska, Suomi, Norja: Oxytocin Orifarm

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISILLE VALMISTEEN OXYTOCIN ORIFARM
INJEKTIO-/INFUUSIOKONSENTRAATTIL LIUOSTA VARTEN KAYTOSTA JA
LAIMENTAMISESTA

Synnytyksen kiynnis tiiminen:
Oxytocin Orifarm -valmiste tulisi antaa tippainfuusiona laskimoon tai mieluiten kéyttden
nopeussdddettdvaa suurinopeuksista infuusiopumppua.

Oxytocin Orifarm -valmiste tta saa antaa vain laskimoninfuusiona, ei koskaan subkutaanisena
injektiona, intramus kulaaris e na inje ktiona tai bolusinje ktiona laskimoon.

Oksitosiinin antamista ei tulisi aloittaa 6 tunnin kuluessa eméttimeen annettavien prostaglandiinien
antamisesta. Oxytocin Orifarm -valmiste tulisi antaa tippainfuusiona laskimoon tai mieluiten
nopeussadadettavalld infuusiopumpulla. Tippainfuusiossa on suositeltavaa lisdtd 5 IU oksitosiinia
500 ml:aan natriumkloridi-infuusiolivosta, 5 % glukoosi-infuusioliuosta, Ringer-acetat tai Ringer-
liuosta.

Alkuperdinen infuusionopeus: 1-4 mU/min (624 ml/tunti, 2—8 tippaa/min). Infuusionopeutta voidaan
suurentaa asteittain vahintdédn 20 minuutin vélein (suurentaen nopeutta enintdan 1-2 mU/min), kunnes
saavutetaan normaalia synnytystd vastaavat supistukset. Jos raskaus on ldhes tiysiaikainen, tima
saavutetaan usein alle 10 mU/min infuusiolla (60 ml/tunti, 20 tippaa/min).



Suositeltava maksimi-infuusionopeus on 20 mU/min (120 ml/tunti, 40 tippaa/min). Poikkeuksellisissa
tapauksissa, joissa tarvitaan suurempaa nopeutta esimerkiksi kohtuun kuolleen sikion ollessa kyseessi
tai synnytyksen kdynnistimiseen raskauden alkuvaiheessa, jolloin kohtu on vihemmain herkkéa
oksitosiinille, on suositeltavaa kayttia pitoisuudeltaan suurempaa oksitosiiniliuosta, esim. 5 IU 250
mlssa.

Jos kdytossd on automaattinen infuusiopumppu, jolla annetaan pienempid nestemaérid kuin
tippainfuusiolla, sopiva infuusionesteen konsentraatio on laskettava pumpun valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

Supistusten tiheyttd, voimakkuutta ja kestoa seké sikion syddmen syketti on seurattava tarkasti koko
infuusion ajan. Kun on saavutettu riittdvd kohdun aktiivisuuden taso, infuusionopeutta voidaan usein
pienentdd.

Jos kohtu on lian aktiivinen ja/tai sikid joutuu ahdinkotilanteeseen, infuusio on lopetettava
vilittomasti.

Jos raskaus on tdysiaikainen tai lihes tdysiaikainen eikd sdénndllisid supistuksia saada alkamaan, kun
infuusiona annettu mééré on yhteensd 5 U, synnytyksen kdynnistysyritys on suositeltavaa lopettaa.
Hoitoa voidaan jatkaa seuraavana pdivini siten, etté se aloitetaan uudelleen nopeudella 1—-4 mU/min.

Epitiydellinen, alkava tai keskeytynyt keskenmeno:

5 TU laskimoinfuusiona (5 IU fysiologiseen elektrolyyttiliuokseen laimennettuna ja tippainfuusiona
annettuna tai mieluummin kayttdmilld suurinopeuksista infuusiopumppua 5 minuutin ajan) tai 5—10
IU intramuskulaarisesti, minkd jilkeen laskimoninfuusio nopeudella 20—40 mU/min.

Keisarileikkaus:

5 TU laskimoinfuusiona (5 IU natriumkloridi- infuusioliuokseen, 5 % glukoosi-infuusioliuokseen,
Ringer-acetat tai Ringer-liuokseen laimennettuna ja tippainfuusiona annettuna tai mieluummin
kayttimilld nopeussidddettivid, suurinopeuksista infuusiopumppua 5 minuutin ajan) heti
synnyttidmisen jilkeen.

Synnytyksenjilkeisen kohtuverenvuodon ehkiiseminen:

Tavanomainen annos on 5 [U laskimoinfuusiona (5 IU natriumkloridi-infuusioliuokseen, 5 %
glukoosi-infuusioliuokseen, Ringer-acetat tai Ringer-liuokseen laimennettuna ja tippainfuusiona
annettuna tai mieluummin kayttimalld nopeussdidettiavas, suurinopeuksista infuusiopumppua 5
minuutin ajan) tai 5-10 IU lihakseen heti istukan synnyttimisen jilkeen. Jos naista hoidetaan Oxytocin
Orifarm -valmisteella synnytyksen kdynnistdmiseksi tai edistimiseksi, infuusiota on jatkettava
tavanomaista suuremmalla nopeudella synnytyksen kolmannessa vaiheessa ja pari tuntia synnytyksen
jalkeen.

Synnytyksenjilkeisen kohtuverenvuodon hoitaminen:

5 IU laskimoinfuusiona (5 IU natriumkloridi-infuusioliuokseen, 5 % glukoosi-infuusioliuokseen,
Ringer-acetat tai Ringer-liuokseen laimennettuna mieluiten kayttdmalld nopeussididettivas,
suurinopeuksista infuusiopumppua 5 minuutin ajan) tai 5-10 [U lihakseen. Vaikeissa tapauksissa
annetaan infuusiona liuosta, joka sisdltdd 5—20 IU oksitosiinia 500 mlssa elektrolyyttipitoista
laimenninta, kohdun atonian hallitsemiseen riittivalld nopeudella.



Bipacksedel: Information till patienten

Oxytocin Orifarm 5 IU, koncentrat till inje ktions-/infusionsvitska, losning
oxytocin

Lis noga igenom bipacksedeln innan du borjar anvinda detta like medel. Den inne haller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxytocin Orifarm dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta mnan du anvinder Oxytocin Orifarm
Hur du anvinder Oxytocin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Oxytocin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oxytocin Orifarm ér och vad det anvénds for

1 ml Oxytocin Orifarm-I6sning innehéller 5 [U (8,3 mikrogram) oxytocin. Oxytocin &r ett hormon som
framkallar sammandragningar i livmoderns glatta muskulatur.

Oxytocin Orifarm anvinds for att sitta igdng underlitta sammandragningar under forlossning, for att
forhindra och kontrollera blodning efter forlossning och vid kejsarsnitt.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Oxytocin Orifarm

Anvind inte Oxytocin Orifarm:

- omdu drallergisk mot oxytocin eller mot nagot av de andra innehallsémnena 1 detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om sammandragningarna av livmodern &r ovanligt kraftiga

- om du ska undvika forlossningsvirkar eller vaginal forlossning

- om du har fatt likemedel som kallas prostaglandiner (anvinds for att sétta igdng forlossning eller
for att behandla magsér). Oxytocin far inte anvandas inom 6 timmar efter vaginala prostaglandiner
eftersom effekterna av bada likemedlen kan 6ka.

Varningar och forsiktighet
Oxytocin Orifarm far endast administreras av hélso- och sjukvardspersonal i sjukhusmiljo.

Oxytocin Orifarm ska inte anviindas under nigon lingre period:

- om medicinen inte har ndgon effekt pa dig

- om du har ett tillstind som kallas allvarlig havandeskapsforgiftning (sjukdom som upptriader efter
24:e graviditetsveckan och ger hogt blodtryck, protein i urinen och 6dem)

- omdu har allvarliga problem med hjirtat och blodcirkulationen

Var forsiktig med att anvinda Oxytocin Orifarm:
- om du tidigare har gjort kejsarsnitt
- omdu &r éldre 4n 35 ar



- omdu har lindrigt eller mattlig hojt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. "langt QT-syndrom" eller
relaterade symtom)

- om du tar likemedel som &r kénda for att orsaka forlingt QT-intervall

- omnormal forlossning kan vara svér for dig pa grund av att du har litet backen

Oxytocin Orifarm far inte ges samtidigt med ndsspray som innehaller oxytocin.

Latexallergi
Den aktiva substansen i Oxytocin Orifarm kan orsaka en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) hos
patienter med latexallergi. Tala om for din likare om du vet att du 4r allergisk mot latex.

Andra likemedel och Oxytocin Orifarm

Tala om for din likare om du anviander eller nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra

lakemedel.

Foljande mediciner kan paverka Oxytocin Orifarm:

- prostaglandiner (anvidnds for att inleda forlossning eller for att behandla magsér) och liknande
mediciner, da effekten kan 6ka for bada dessa likemedel;

- narkosldkemedel (for svning vid operation) t. ex. cyklopropan eller halotan, da dessa
tillsammans med Oxytocin Orifarm kan orsaka problem med hjirtrytmen;

- Mediciner som dr kdnda for att orsaka rubbningar i hjartrytmen som kallas "langt QT-syndrom";

- ryggmérgsbedovning (anvidnds som smértlindring vid férlossning). Oxytocin Orifarm kan 6ka
dessa mediciners avsmalande effekt pa blodkérlen och orsaka en dkning av blodtrycket.

Oxytocin Orifarm med mat och dryck
Du kanbli tillsagd att dricka sa lite som mojligt.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Graviditet
Oxytocin Orifarm kan starta forlossningsvéirkar och ska endast anvindas under medicinsk uppsikt vid
graviditet.

Amning
Oxytocin Orifarm skadar inte ditt nyfodda barn nér du ammar.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Oxytocin Orifarm kan framkalla forlossningsvérkar, och diarfér rekommenderas forsiktighet vid
bilkdrning och anvéndning av maskiner.

Oxytocin Orifarm inne hiller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ampull, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Oxytocin Orifarm

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Rekommenderade dos dr
Oxytocin Orifarm spids vanligen fore anvindning och ges som intravendst dropp i en ven. Din dos
beror péd hur du svarar pa medicinen.

For att bereda intrave nos infusion kan din Liikare anviinda en halv dos Oxytocin Orifarm 16,7
mikrogram/ml koncentrat som losning for injektion/infusion.
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Lamplig dosering dvervakas noga och justeras vid behov, beroende pa effekten av medicinen.

Om du har anvint for stor méingd av Oxytocin Orifarm

Daé detta likemedel ges pa sjukhus dr det osannolikt att du far en 6verdos Ges detta likemedel till
ndgon av misstag, kontakta likare, sjukhus eller Giftimformationscentralen omedelbart. En 6verdos av
Oxytocin Orifarm kan orsaka:

- skada pé barnet;

- mycket kraftiga sammandragningar av livmodern;

- skada pé livmodern som kan innefatta bristning.

Om du har ytterligare fragor om hur du anvinder likemedlet, kontakta din lékare, apotekspersonal
eller sjukskdoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Biverkningar hos modern:

Séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till I av 1 000 anvindare)

- Hudutslag, allvarlig allergisk (anafylaktisk/anafylaktoid) reaktion med andndd, blodtrycksfall eller
chock.

Inga kénda (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- Brostsmairtor (angina), oregelbundna hjirtslag (QTc-forlingning som syns pa elektrodiagram),
onormal blodkoagulation, blédning och anemi (disseminerad intravaskuldr koagulation).

- Okad livmodertonus.

- Overdrivna eller kontinuerliga sammandragningar, bristning i livmodern.

- Vitskeretention (vattenforgiftning). Symtomen kan omfatta huvudvérk, anorexi (aptitforlust),
illamaende, buksmartor, troghet, trétthet, medvetsloshet, lag halt av vissa kemikalier i blodet (t.ex.
natrium och kalium), kramper.

- Laga blodsaltniver.

- Plotslig vétskedverbelastning i lungorna, plotslig kort kidnsla av virme ofta 6ver hela kroppen.

- Symtom pé angioddem, sdsom svullnad av ansikte, tunga eller svalg, svarigheter att svilja eller
nésselutslag och svarigheter att andas.

Andra biverkningar:

Biverkningar hos modern:
Vanliga biverkningar (forekommer hosupp till 1 av 10 anvindare)
- Huvudvirk, snabba och langsamma hjartslag, illamaende och kriakningar.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos upp till 1 av 100 anvindare)
- Oregelbundna hjértslag.

Séllsynta biverkningar (forekommer hos upp till I av 1 000 anvindare)
- Hudutslag.

Biverkningar hos barnet:

Inga kénda (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data)
Overdrivna sammandragningar kan orsaka:

- Brist pa syre, kvivning och dod.

- Laga blodsaltnivéer.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Oxytocin Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.

Inom héllbarhetstiden kan Oxytocin Orifarm forvaras vid hogst 25 °C i upp till 3 manader fore
anviandning. Omden inte anvinds under den hér tidsperioden maste den kasseras. Nar produkten har
tagits ut ur kylskap far den inte stéllas tillbaka i kylskép. Det datum d& produkten placeras i
rumstemperatur ska noteras pa forpackningen.

Efter forsta 6ppnandet:
Fore spadning: Produkten ska anvindas omedelbart, oanvidnd I6sning ska kasseras.

Efter spadning: Infusionsvétskan ska anvindas mom 24 timmar vid 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr oxytocin

- Ovriga innehallsimnen ir natriumacetattrihydrat, isittiksyra, natriumklorid, natriumhydroxid
(for pH-justering) och vatten for injektionsvétskor

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos, klar vitska.

5TU: 1 ml x 10 glasampull (genomskinlig).
Ampullerna adr mirkta med en fargad ring — turkos

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S
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Danmark

Tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15
DK-5260 Odense S
Danmark

Och

JSC GRINDEKS
53 Krustpils St.
Riga, LV-1057
Lettland

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride under namnen:
Danmark, Finland, Norge: Oxytocin Orifarm

Bipacksedeln reviderades senast 06.11.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

INFORMATION TILL VARDPERSONALN OM ANVANDNING OCH SPADNING AV
OXYTOCIN ORIFARM KONCENTRAT TILL INJEKTIONS-/INFUSIONSVATSKA,
LOSNING

Inledning av forlossning:
Oxytocin Orifarm ska administreras som intravends (i.v.) droppinfusion eller foretrddesvis med hjilp
av hog hastighet infusionspump med variabel dropptakt.

Oxytocin Orifarm far endast administreras som intravenés infusion, aldrig genom subkutan
injektion, intramus kulir inje ktion eller intrave nos bolusinje ktion.

Oxytocin fér inte anvidndas inom 6 timmar efter administration av vaginala prostaglandiner. Oxytocin
ska administreras som intravends (i.v.) droppinfusion eller foretrddesvis med hjilp av infusionspump
med variabel dropptakt. For droppinfusion rekommenderas att 5 IU oxytocin tillsdtts i 500 ml
koksaltlosning for infusion, 5 % glukoslosning for infusion, Ringer-acetat eller Ringer-1osning.

Initial infusionshastighet: 1 till 4 mU/min (6—24 ml/tim, 2—8 droppar/min). Infusionshastigheten kan
Okas gradvis med minst 20 minuters intervall (hogsta 6kningshastighet 1 till 2 mU/min) tills ett
sammandragningsmonster som vid normal forlossning har uppnatts. Vi langt framskriden graviditet
kan detta ofta uppnis med infusion av mindre &n 10 mU/min (60 ml/tim, 20 droppar/min).

Rekommenderad hogsta dropphastighet dr 20 mU/min (120 ml/tim, 40 droppar/min). I ovanliga fall
nér en hogre hastighet onskas, vilket kan mntrdffa vid hantering av intra uterin fosterdod eller for
framkallande av virkari ett tidigare skede av graviditeten nér livmodern &r mindre kénslig for
oxytocin, &r det tillradligt att anvdnda en oxytocinlosning med hdgre koncentration, t.ex. 5 TU i 250

ml.

Vid anvindning av motordriven infusionspump som levererar mindre volymer &n de som ges genom
droppinfusion, méste den limpliga koncentrationen for infusion beridknas enligt specifikationerna for
pumpen.

11



Frekvensen, styrkan och varaktigheten av sammandragningarna samt fostrets hjirtfrekvens maste
overvakas noggrant under infusionen. Nar tillricklig grad av aktivitet i livmodern har uppnatts kan
infusionshastigheten ofta minskas.

I hdndelse av uterin hyperaktivitet och/eller fosterndd maste infusionen avbrytas omedelbart.

Om regelbundna sammandragningar hos kvinnor i fullgdngen eller ndstan fullgdngen tid inte uppnas
efter infusion av en total mingd av 5 IU, rekommenderas att upphora forsoken att framkalla
forlossning. Behandlingen kan fortsétta ndsta dag, aterigen inledd med 1-4 MU/min.

Ofulls tindigt, oundvikligt eller kvarhéllet missfall

5 TU genom intravends infusion (5 IU utspitt i fysiologisk elektrolytlosning och administrerat som
droppinfusion eller foretradesvis med hjilp av infusionspump 15 minuter) eller 5—10 U
intramuskulédrt folit av intravends infusion med en hastighet av 20—40 mU/min.

Vid kejsarsnitt:

5 IU genom intravends infusion (5 IU utspétt i koksaltlosning {or infusion, 5 % glukoslosning {or
infusion, Ringer-acetat eller Ringer-l6sning och administrerat som intravends droppinfusion eller
foretradesvis med hjilp av hog hastighet infusionspump 1 5 minuter) omedelbart efter forlossningen.

Forebyggande av livmoderblodning e fter forlossning:

Normal dos dr 5 IU genom intravends infusion (5 IU utspétt i koksaltlosning {or infusion, 5 %
glukoslosning for infusion, Ringer-acetat eller Ringer-1osning och administrerat som intravends
droppinfusion eller foretrddesvis med hjilp av hog hastighet infusionspump 1 5 minuter) eller 5-10 [U
im. omedelbart efter placentaavgangen. Hos kvinnor som behandlats med Oxytocin Orifarm for
framkallande eller forstirkning av forlossningsvirkar ska infusionen fortsétta i 6kande takt under den
tredje fasen av forlossningen och indgra timmar dérefter.

Behandling av livimoderblodning e fter forlos sning:

5 TU genom intravends infusion (5 IU utspitt 1 koksaltlosning for infusion, 5 % glukoslosning for
infusion, Ringer-acetat eller Ringer-losning eller foretrddesvis med hjilp av infusionspump med
variabel dropptakt i 5 minuter) eller 5-10 IU i.m. T allvarliga fall genom intravends infusion aven
16sning som innehaller 5 till 20 IU oxytocin i 500 ml av en spadningslosning med elektrolyter,
administrerat i en takt som ér tillrdcklig for att kontrollera uterin atoni.
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