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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ofost 8,3 micrograme/ml solutie pentru injectabilid/perfuzabila
oxitocind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Ofost si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s vi se administreze Ofost
Cum se administreazd Ofost

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ofost

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE OFOST SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Fiecare fiola de Ofost contine oxiticind 8,3 micrograme (echivalent 5 UI) sau 16,7 micrograme
(echivalent 10 UI) in 1ml de solutie. Oxitocina este un hormon care contractd muschii netezi din uter.

Ofost este utilizat:

- pentru a incepe sau ajuta contractiile in timpul nasterii (travaliu);

- in timpul operatiilor de cezariana;

- pentru preventia si controlul sangerarii dupa nasterea copilului dumneavoastra;
- pentru a ajuta In gestionarea unei pierderi de sarcina.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA VI SE ADMINISTREZE OFOST

Nu utilizati Ofost daca

- sunteti alergica (hipersensibild) la oxitocind sau la oricare dintre componentele acestui medicament
(enumerate la oct. 6);

- dacd medicul dumneavoastra crede ca inceputul sau cresterea contractiilor in uter ar fi nepotrivite
pentru dumneavoastra, de exemplu:

- cand exista obstructionari care pot impiedica nasterea;

- cand contractiile uterului sunt nobisnuit de puternice;

- cand copilul dumneavoastra ar putea primi insuficient oxigen.

- daca travaliul sau nasterea vaginala nu sunt recomandabile, de exemplu:

- daca capul copilului dumneavoastra este prea mare pentru a intra prin pelvis;

- dacé copilul dumneavoastra nu este bine pozitionat in canalul de nastere;

- dacd placenta este langa cap sau peste gatul copilului in uter;

- daca placenta este aproape sau peste cervix-ul uterin;

- daca copilului 1i lipseste oxigenul datoritd vaselor de sdnge de pe cervix-ul uterin;
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- daca placenta s-a separat de uter inainte de nasterea copilului;

- daca existd una sau mai multe bucle (sau noduri) ale cordonului ombilical intre copil si cervix-ul
uterin, Thainte sau dupa ruperea apei;

- dacd uterul dumneavoastra este supra-extins si este posibil sa se rupd, de exemplu daci aveti o
sarcind cu mai mult de un copil sau aveti prea multa apa (lichid amniotic) in uter;

- daca ati avut cinci sau mai multe sarcini 1n trecut sau uterul dumneavoastra are cicatrici de la operatii
de cezariana precedente sau de la alte operatii chirurgicale.

- daca vi s-au administrat medicamente numite prostaglandine (folosite pentru a provoca nasterea sau
pentru tratamentul ulcerului de stomac). Ofost nu ar trebui utilizat timp de 6 ore dupa administrarea
vaginala de prostaglandine deoarece efectul ambelor medicamente poate fi potentat (crescut).

Ofost nu ar trebui administrat pentru perioade prelungite daca:

- contractiile dumneavoastrd nu cresc cu tratamentul;

- daca aveti o boala numitd toxemia pre-eclamptica (tensiune arteriala maritd, proteine in urina si
umflaturi);

- aveti probleme severe cu inima sau circulatia sangelui.

Daca oricare dintre cele mai sus mentionate vi se aplica, sau daca nu sunteti sigura, discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte sa vi se administreze Ofost.

Atentiondri si precautii
Ofost trebuie administrat doar de citre un profesionist in medicina, intr-un mediu spitalicesc.

Discutati cu medicul sau asistentul medical Tnainte de a vi se administra Ofost daca:

- ati facut operatii de cezariana in prealabil;

- sunteti predispusa la dureri in piept datoritd unor probleme circulatorii si/sau la inima;

- dacd aveti batai neregulate ale inimii cunoscute (“Sindrom QT lung”) sau alte probleme
asemanatoare, sau daca luati medicamente cunoscute a cauza sindromul (vezi pct. “Alte medicamente
si Ofost”);

- daca aveti tensiune maritd sau probleme cu inima;

- daca aveti peste 35 de ani;

- dacd aveti probleme cu rinichii, deoarece Ofost poate provoca retentie de apa;

- daca ati avut complicatii in timpul sarcinii (ca diabet zaharat, tensiune arteriald crescuta, lipsa de
hormon tiroidian);

- daca sunteti gravida in mai mult de 40 de saptamani.

Cand Ofost este administrat pentru a Incepe sau ajuta contractiile in timpul travaliului, rata de perfuzie
trebuie potrivitd pentru a mentine tiparul de contractii similare cu travaliul normal si ajustata in functie
de raspunsul individual. Doze prea mari pot cauza contractii continue foarte puternice care pot rupe
uterul, cu implicatii grave pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Ofost nu ar trebui administrat ca injectie intravenoasa rapida deoarece poate cauza tensiune arteriala
scazutd, o senzatie scurtd si brusca de caldurd (adesea in tot corpul) si un ritm cardiac crescut.

Rar, Ofost poate determina coagulare intravasculara diseminata care cauzeaza simptome incluzand
coagulare anormala a sangelui, sdngerari si anemie.

Doze ridicate de Ofost pot forta trecerea lichidului amniotic din uterul dumneavoastra in sange.
Aceasta situatie este cunoscutd ca embolie cu lichid amniotic.

Doze marite administrate timp indelungat, in timp ce beti sau vi s-au administrat volume mari de
lichide pot cauza senzatia de stomac prea-plin, dificultati de respiratie si niveluri scazute de saruri in

sange.

Ofost nu trebuie administrat concomitent cu spray-uri nazale care contin oxitocina.



Daca cele mentionate mai sus vi se aplica sau daca nu sunteti sigura adresati-va medicului sau
asistentului medical inainte de a vi se administra Ofost.

Alergie la latex
Substanta activa a Ofost poate cauza reactie alergica severa (anafilacticd) la pacientii cu alergie la
latex. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti alergica la latex.

Copii si adolescenti
Ofost nu este destinat utilizdrii la copii si adolescenti.

Alte medicamente si Ofost

Va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastrd dacd luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice
alte medicamente. Urmatoarele medicamente pot interfera cu Ofost:

- prostaglandinele (utilizate pentru a incepe travaliul sau pentru a trata ulcerul stomacal) si alte
medicamente similare deoarece efectul ambelor medicamente poate fi crescut;

- anestezice (utilizate pentru a te adormi 1n timpul operatiei chirurgicale), ca de exemplu
ciclopropan sau halotan deoarece utilizarea lor concomitenta cu Ofost poate cauza probleme cu bataile
inimii;

- medicamente cunoscute sd cauzeze perturbari ale ritmului cardiac numite “sindrom QT lung”;

- anestezice epidurale (folosite pentru tratamentul durerii in timpul travaliului). Ofost poate creste
efectul de ingustare a vaselor de sange al acestor medicamente si poate cauza o crestere a tensiunii
arteriale.

Ofost cu alimente si bauturi
Vi se poate spune sa mentineti volumul de lichide pe care 1l beti la minimul posibil.

Sarcina si alaptarea

Ofost poate porni travaliul — trebuie utilizat doar pentru nastere sub supraveghere medicala;

Ofost poate fi gasit in cantitati mici in laptele matern dar nu este de asteptat sa produca efecte negative
deoarece este rapid inactivat de sistemul digestiv al sugarului.

Ofost nu ii va face rau sugarului dumneavoastra in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ofost poate induce travaliul si deci trebuie exercitata precautie in utilizarea de masini si utilaje.

3. CUM SE ADMINISTREAZA OFOST

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa va trateze cu Ofost. Daca credeti ca efectul Ofost
este prea slab sau prea puternic, spuneti-i medicului dumneavoastra. In timp ce vis se administreaza
Ofost atat dumneavoastra cat si copilul veti fi monitorizati cu atentie.

Ofost este de obicei diluat inainte de perfuzia intravenoasa (prin picurare) intr-una din venele
dumneavoastra. Pentru a pregati perfuzia intravenoasa medicul dumneavoastra poate folosi Ofost SUI
solutie pentru injectie/perfuzie.

In anumite circumstante, 1 ml de Ofost se poate injecta nediluat intr-un muschi.

Doza uzuala difera in functie de circumstante:

Pentru a incepe sau ajuta contractiile in timpul travaliului

Ofost va fi administrat prin picurare ca perfuzie intravenoasa, sau de preferinta printr-o pompa de
perfuzie cu viteza variabild. Pentru perfuzie prin picurare in vena este recomandat ca 5 UI de Ofost sa
fie adaugat la 500 ml de solutie electrolitica fiziologica (cum este clorura de sodiu 0,9%). Pentru
pacientele la care clorura de sodiu trebuie evitata, solutia de glucoza 5% poate fi folositd ca diluant.
Rata de perfuzie va incepe de la 2-8 picaturi pe minut (de la 1 la 4 miliunitati pe minut). Aceasta rata
poate fi crescuta pana la o ratd maxima de 40 de picaturi pe minut (20 de miliunitati pe minut). Rata de



perfuzie poate fi adesea redusa odata ce contractiile ajunc la un nivel adecvat, de 3-4 contractii la
fiecare 10 minute.

Daca contractiile dumneavoastra nu ajung la un nivel adecvat dupa administrarea de 1 ml de Ofost
5UI/ml, incercarea de a provoca travaliul ar trebui oprita si apoi reincercat in ziua urmaétoare.

Operatia de cezariand

Doza de Ofost 5 Ul este administrata ca perfuzie prin picurare (5UI diluata in solutie fiziologica de
clorura de sodiu), sau de preferat cu ajutorul unei pompe de injectie/perfuzie cu viteza variabila intr-un
timp de 5 minute, intravenos, dupa nasterea copilului.

Preventia sangerarii dupa nastere
Doza uzuala este de SUI prin perfuzie intravenoasa (SUI diluata in solutie fiziologica de clorura de
sodiu) sau 5-10 Ul intramuscular dupa eliminarea placentei.

Tratamentul sangerarii dupad nastere

Doza este de SUI de Ofost prin perfuzie intravenoasa (1 ml diluat in solutie fiziologica electrolitica)
sau 5-10UI intramuscular. In anumite cazuri se poate continua cu o perfuzie prin picurare continand 5
pana la 20 UI de Ofost diluat in 500 ml de solutie electrolitica fiziologica

Pierdere de sarcina/Avort

Datorita expresiei mai mici a receptorilor, se recomanda utilizarea oxitocinei incepand cu saptdmana a
14-a de sarcina.

Doza este 5 Ul sau 1ml de Ofost SUI/ml administrata ca perfuzie prin picurare (1ml diluata in solutie
fiziologica de clorura de sodiu) sau de preferat prin administrare cu pompa de injectie/perfuzie
intravenos, intr-un timp de 5 minute, daca este necesar urmata de o perfuzie intravenoasa la o rata de
20-40 miliunitati/minut.

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica
Nu exista informatii asupra utilizarii la pacientii cu insuficienta renala sau hepatica.

Pacienti in varsta
Nu este indicata folosirea Ofost la pacienti in varsta.

Daca vi s-a administrat mai mult Ofost decat trebuie

Deoarece acest medicament va este administrat la spital, este putin probabil s primiti o supradoza.
Daca cineva primeste accidental acest medicament, comunicati aceasta departamentului de urgenta si
accidente a spitalului sau unui medic imediat. Aratati orice rest de medicament sau pachetul gol
medicului.

O supradoza de Ofost poate cauza:

- rau copilului tau;

- contractii foarte puternice ale uterului tau;

- vatamari ale uterului tau care ar putea include rupturi;

- retentie de apa, spasme ale vaselor sanguine, tensiune arteriala crescuta.

Daca ai ratat sa iei o doza de Ofost

Deoarece acest medicament iti este administrat de un medic, este putin probabil s nu primesti o doza.
Daca aveti griji in aceastd privintd adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice alte intrebari despre utilizarea acetui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau asistentului medical.

Daca tratamentul cu Ofost este oprit

Odata ce travaliul progreseaza, perfuzia cu Ofost ar trebui retrasd/oprita gradual.
Nu exista informatii asupra efectelor nedorite ale opririi administrarii.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Ofost si contactati imediat medicul dumneavoastra sau cel mai apropiat serviciu de
urgenta daca experimentati oricare dintre urmatoarele simptome:

- o reactie alergica severa (anafilacticd/anafilactoidd) cu dificultati de respiratie, ameteala si
confuzie, senzatie de lesin, greatd, piele rece si moale, puls rapid sau slab. Acestea sunt rare — pot
afecta pana la 1 pacient din 1000.

- umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului, si/sau extremitatilor (posibile semne de angioedem).
Acestea sunt rare — pot afecta pana la 1 pacient din 1000.

Alte reactii adverse posibile:

Reactii adverse frecvente (afecteaza pana la 1 utilizator din 10 pacienti)
- Dureri de cap

- Batai accelerate ale inimii

- Batai lente ale inimii

- Greata

- Vérsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 utilizator din 100 pacienti)
- Batai neregulate ale inimii

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 utilizator din 1000 pacienti)
- eruptii trecatoare pe piele, urticarie

Reactii adverse cu frecventd necunoscutd (frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile):

- hemoragie (sangerare);

- dureri toracice (angina);

- batai neregulate ale inimii;

- contractii excesive si continue;

- rupturi ale uterului;

- retentia de lichide (intoxicatie cu apa). Simptomele pot include dureri de cap, anorexie
(pierderea poftei de mancare), senzatie de boala, dureri de stomac, incetineala in miscari,
somnolenta, pierderea cunostintei, niveluri reduse ale anumitor substante in sange (ca de
exemplu sodiu sau potasiu), crize;

- valori reduse de saruri in sdnge;

- supraincarcare brusca cu lichide a plamanilor;

- o injectie rapida de oxitocind intravenoasa poate provoca scaderea brusca a tensiunii arteriale pe
termen scurt, senzatie brusca si rapida de caldura adesea in tot corpul;

- coagulare anormala, sangerare sau anemie;

- spasme ale muschilor uterului.

Efecte asupra copilului
Contractiile excesive pot cauza nivele reduse de saruri in sange, insuficienta oxigenului, sufocare si
moarte.

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.



Website: www.anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA OFOST
A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.
A nu se lasa acest medicament la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj si pe fiola dupa textul “EXP”".
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa prima deschidere: produsul medical trebuie utilizat imediat.

Dupa diluare pentru perfuzie: din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului 1n care metoda
de deschidere / reconstituire / diluare exclude riscul contaminarii microbiene, produsul trebuie utilizat
imediat. Daca nu este utilizat imediat, timpul si conditiile de pastrare in timpul utilizarii sunt
responsabilitatea utilizatorului si Tn mod normal nu ar trebui sa depaseasca 24 de ore la 2°C pana la
8°C.

Nu utilizati daca pachetul aratd semne de deteriorare sau manipulare.
Nu utilizati acest medicament daca ati observat continutul fiolei ca este tulbure sau dacé exista
particule sau fulgi in el.

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 PACHETULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine Ofost

- Substanta activa este oxitocina.

1 ml de solutie contine oxitocina 8,3 micrograme (5 UI).

1 ml de solutie contine oxitocind 16,7 micrograme (10 UI).

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

Cum arata Ofost si continutul ambalajului
Solutie limpede, incolora, fara particule vizibile.
pH-ul solutiilor 3,5-4,5.

Fiole de sticla transparentd de 1 ml de tip I borosilicat cu un inel de rupere sau cu un punct de taietura
de deschidere.

Cutii de 5, 10 sau 100 de fiole.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de cutii s fie comercializate pe piata.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
AS GRINDEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Letonia

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

Suedia Oxytocin Grindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Austria Oxytocin Grindeks 5 I.E./ml Injektions-/Infusionslésung
Belgia Oxytocin Grindeks 5 U.L./1 mL, solution injectable/pour perfusion
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Cehia
Franta
Germania
Ungaria
Irlanda

Italia
Lituania
Polonia
Portugalia
Roménia
Slovacia
Slovenia
Spania

Oxytocin Grindeks 5 IU/ml Injektions-/Infusionslésung

Oxytocin Grindeks 5 IU/ml oplossing voor injectie/infusie

Ofost 5 IU/ml injekeni/infuzni roztok

OXYTOCINE GRINDEKS 5 U.L/1 mL, solution injectable/pour perfusion
Ofost 5 L.E./ml Injektions-/Infusionslosung

Oxytocin Grindeks 5 NE/ml oldatos injekcid/infuzio

Ofost 5 IU/ml concentrate for solution for infusion or solution for intramuscular
injection

Ossitocina Grindeks 5 IU/ml soluzione iniettabile/per infusione

Ofost 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Oxytocin Grindeks 8,3 mikograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Oxitocina Kabi 5 Ul/ml solucgo injetavel ou para perfusido

Ofost 8,3 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabild

Ofost 5 [U/ml injekény/infuzny roztok (injekcia/infizia)

Ofost 5 i.e./ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Oxitocina Kabi 5 Ul/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Acest prospect a fost revizuit in Mai 2022,



