AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14429/2022/01-02-03 Anexa 2

Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Ofost 16,7 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
1 ml de solutie contine oxitocina 16,7 micrograme (10 UI).

Pentru lista completa a tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie pentru injectie/perfuzie (Injectabild/Perfuzabild).

Lichid limpede, incolor, fara particule vizibile.
pH-ul solutiilor: de la 3,5 la 4,5

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Antepartum
- Inducerea travaliului din motive medicale, de exemplu 1n caz de sarcina peste termen, ruperea

prematurda a membranelor, hipertensiune arteriald indusa de sarcina (pre-eclampsie);

- Stimularea travaliului in caz de inertie uterina hipotona;

- In primele stadii ale sarcinii ca terapie adjuvanti pentru managementul avortului incomplet,
inevitabil sau asimptomatic.

Postpartum

- In timpul operatiei de cezariani, dupa scoaterea copilului;

- Preventia si tratamentul atoniei uterine postpartum si a hemoragiei.

4.2 Posologie si mod de administrare
Posologie

Inducerea sau intensificarea travaliului

Oxitocina ar trebui administrata la 6 ore dupa administrarea de prostaglandine vaginale. Ofost ar trebui
administrat ca perfuzie intravenoasa prin picurare, sau de preferinta, cu ajutorul unei pompe de
injectie/perfuzie cu viteza variabila. Pentru perfuzia prin picurare este recomandat ca 5 UI de Ofost sa
fie adaugate la 500 ml de solutie electrolitica fiziologica (ca de exemplu clorura de sodiu 0,9%).
Pentru pacientii la care administrarea de clorura de sodiu trebuie evitata, solutia de glucoza 5% poate
fi folosita ca solvent (vezi pct. 4.4 Atentionari speciale si precautii in utilizare). Pentru a asigura
amestecarea uniforma, flaconul sau punga trebuie intoarse cu susul in jos de cateva ori Tnainte de
utilizare.




Rata initiala de perfuzare trebuie potrivita de la 1 la 4 miliunitati/minut (de la 2 la 8 picaturi/minut).
Aceasta poate fi crescutd gradual la intervale nu mai scurte de 20 de minute si cu cresteri de nu mai
mult de 1-2 miliunitati/minut, pana cand se formeaza un tipar al contractiilor similar cu travaliul
normal. La sarcinile aproape de termen acest tipar poate fi adesea obtinut cu mai putin de 10
miliunitati/minut (20 picaturi/minut), iar rata maxima recomandati este de 20 de miliunitati/minut (40
de picaturi/minut).

Cand se utilizeaza o pompa de perfuzie care livreaza volume mai mici decat cele de perfuzie prin
picurare, concentratia potrivitd pentru perfuzie trebuie calculata in conformitate cu specificatiile
tehnice ale pompei dar in domeniul de dozaj recomandat.

Frecventa, puterea si durata contractiilor dar si fatul trebuie monitorizate cu atentie in timpul perfuziei.
Odata ce s-a obtinut un nivel adecvat de activitate uterind , respectiv de la 3 la 4 contractii la fiecare 10
minute, rata de perfuzie poate fi adesea redusa. in caz de hiperactivitate uterina sau pericol pentru fat
perfuzia trebuie opritd imediat.

Dacid la gravidele la termen sau aproape de termen, contractiile regulate nu sunt obtinute prin perfuzia
de 5 UI cantitate totald, este recomandat ca incercarea de inducere a travaliului sa fie opritd; incercarea
poate fi reluatd in ziua urmatoare, incepand din nou cu o rata de perfuzie de la 1 la 4 miliunitati/minut
(vezi pct. 4.3 Contraindicatii).

Ofost este bine tolerat de tesuturi, motiv pentru care o perfuzie extravasculara accidentala nu are efecte
daunatoare.

Operatia de cezariand

0,5 ml de Ofost 10 Ul/ml administrat ca perfuzie intravenoasa (0,5 ml diluat in solutie fiziologica de
clorura de sodiu si administrat ca perfuzie intravenoasa prin picurare sau, de preferinta, cu ajutorul
unei pompe de infuzie cu viteza variabila intr-un timp de 5 minute) dupa scoaterea copilului.

Preventia hemoragiei postpartum:

Doza uzuala este de 5 UI prin perfuzie intravenoasa (5UI diluate in solutie electrolitica fiziologica si
administrata ca perfuzie prin picurare intravenoasa sau, de preferintd, cu ajutorul unei pompe de
perfuzie cu viteza variabila Intr-un timp de 5 minute) sau 5-10 Ul intramuscular dupa eliminarea
placentei. La femeile la care li se administreaza Ofost pentru inducerea sau intensificarea travaliului ,
perfuzia ar trebui continuata a o rata crescuta in faza a treia a travaliului si pentru urmatoarele cateva
ore.

Tratamentul hemoragiei postpartum

5 UI prin perfuzie intravenoasa (SUI diluate in solutie electrolitica fiziologica si administrate ca
perfuzie intravenoasa prin picurare sau, de preferinta, cu ajutorul unei pompe de perfuzie cu viteza
variabild intr-un timp de 5 minute) sau 5-10 Ul intramuscular, urmata in cazurile severe de perfuzie
intravenoasd a unei solutii contindnd 5 pana la 20 UI de oxitocina diluate in 50 ml de solutie
electroliticd, la o ratd necesara pentru a controla atonia uterina.

Avort incomplet, inevitabil sau asimptomatic

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

5 UI prin perfuzie intravenoasa (5UI diluate in solutiei electrolitica fiziologica si administrate ca
perfuzie intravenoasa prin picurare, sau de preferinta, cu ajutorul unei pompe de perfuzie cu viteza
variabila intr-un timp de 5 minute), daca este necesar urmata de o perfuzie intravenoasa la o rata de 20
pand la 40 de miliunitati/minut. Daca apar contractii dureroase ale uterului, rata de picurare ar trebui
redusa sau perfuzia ar trebui oprita temporar.

Calea de administrare
Intramuscular (i.m.), injectie sau perfuzie intravenoasa (i.v.).




Pacienti in varsta
Nu este indicatd utilizarea Ofost la pacientii in varsta.

Insuficientd renald
Nu s-au facut studii asupra pacientilor cu insuficienta renala.

Insuficientd hepatica
Nu s-au facut studii asupra pacientilor cu insuficienta hepatica.

Copii si Adolescenti
Nu este indicata utilizarea Ofost la copii si adolescenti.

4.3 Contraindicatii

- hipersensibilitate la substanta activa, sau la oricare dintre excipientii mentionati la pct. 6.1.;
- obstructie mecanica la expulzarea copilului;

- fat in pericol;

- contractii uterine hipertone.

Conditii in care, din motive fetale sau materne, travaliul spontan este contraindicat si/sau nasterea
vaginala este contraindicata, ca de exemplu:

- disproportie semnificativa cefalo-pelvica;

- prezentarea anormald a fatului;

- placenta praevia si vasa praevia;

- desprinderea placentara;

- prolapsul de cordon ombilical;

- de la extindere excesiva sau rezistentd redusa a uterului si pana la ruptura in cazul fetilor

- multipli;

- polihidramnios;

- la femei cu cinci sau mai multe nasteri;

- prezenta unei sau mai multor cicatrici uterine rezultate din chirurgie majora, inclusiv operatii
clasice de cezariana anterioare.

Ofost nu trebuie utilizat pentru perioade prelungite la pacienti cu inertie uterina rezistenta la oxitocina,
toxicitate pre-eclamptica severa sau tulburdri cardiovasculare severe.

Ofost nu trebuie administrat la mai putin de 6 ore de la administrarea de prostaglandine (vezi pct. 4.5
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiuni).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Trebuie respectate masuri de precautie la pacientele cu antecedente de operatii de cezariana sau alte
interventii chirurgicale asupra uterului.

Inducerea travaliului prin utilizarea oxitocinei trebuie Incercata strict atunci cand este indicata din
motive medicale. Administrarea trebuie facutd doar in conditii de spitalizare si sub supravegherea
personalului medical calificat.

Atunci cand este administratd pentru inducerea sau intensificarea travaliului, oxitocina trebuie

administrata doar ca perfuzie intravenoasa prin picurare.

Ofost nu trebuie niciodata administrat ca injectie bolus intravenoasa deoarece poate cauza
hipotensiune arteriala de scurta-duratd asociatd estompare si tahicardie reflexa.



Tulburari cardiovasculare

Oxitocina trebuie utilizata cu precautie la pacientii care au predispozitie la ischemie miocardica din
cauza unei boli cardiovasculare pre-existente (ca de exemplu cardiomiopatie hipertrofica, boli ale
valvelor inimii si/sau boli ischemice ale inimii incluzand vaso-spasme ale arterelor coronariene),
pentru a evita schimbari semnificative in presiunea sanguind si in ritmul cardiac al acestor pacienti.

Sindrom QT
Oxitocina trebuie administrata cu precautie la pacientii cu Sindrom QT lung cunoscut sau cu simptome
inrudite si la pacientii care iau medicamente care maresc intervalul QT.

Cand oxitocina este administratd pentru inducerea sau intensificarea travaliului:

- Administrarea de oxitocina in doze excesive poate fi periculoasa atét pentru fat cat si pentru
mama, rezultand in supra-stimularea uterind care poate pune fatul in pericol (bradicardie fetala, lichid
amniotic infiltrat cu meconiu, asfixie fetala sau deces) si hipertonicitate, contractii foarte puternice si
ruptura uterului. Monitorizarea cu atentie a ritmului cardiac fetal (daca este posibil cardiotocografia
(CTG)) si a motilitatii uterine sunt esentiale, astfel incat dozajul sa poata fi ajustat conform
raspunsului individual. Pentru pacientii cu boli cardiovasculare, volumul de lichid perfuzat trebuie
mentinut scazut prin perfuzarea de oxitocind la o concentratie mai mare.

- O atentie sporita este necesard in prezenta disproportiei cefalo-pelvice limitative, inertiei uterine
secundare, nivelelor reduse sau moderate de hipertensiune indusa de sarcina sau boli cardiace, sau la
pacientii cu varsta peste 35 de ani sau cu istoric de operatii de cezariana pe segmentul jos-uterin.

- In circumstante rare, inducerea farmacologici a travaliului utilizind agenti uterotonici creste
riscul de coagulare intravasculara diseminata (CID) postpartum. Inducerea farmacologica este asociata
cu acest risc si nu un agent farmacologic anume. Acest risc este crescut in special daca femeia are si
alti factori de risc pentru CID, cum ar fi varsta mai mare sau egala de 35 de ani, complicatii ( diabet
gestational, hipertensiune arteriala, hipotiroidism) in timpul sarcinii si sarcind peste 40 de saptamani.
La aceste femei oxitocina sau alte medicamente alternative trebuie folosite cu precautie, iar
practicianul trebuie sa fie alertat la semnele de CID. Femeile care prezinta factorii de risc mai sus
mentionati trebuie examinate pentru fibrinoliza imediat dupa travaliu.

Intoxicatia cu apa (retentia de lichide)

Deoarece oxitocina poseda proprietiti usor antidiuretice, administrarea ei intravenoasa la doze mari in
conjunctie cu volume mari de lichid, dupa cum poate fi cazul in tratamentul avortului ratat sau
inevitabil sau 1n tratamentul hemoragiei postpartum, poate cauza intoxicatie cu apd asociata cu
hiponatremie. Efectul antidiuretic combinat si administrarea intravenoasa de lichide pot cauza
supraincarcarea cu fluide conducénd la forme hemodinamice de edem pulmonar acut fara
hiponatremie. Pentru a evita aceste complicatii rare, urmatoarele masuri de precautie trebuie respectate
oricand sunt administrate doze mari de oxitocina pentru perioade lungi de timp: trebuie folositd o
solutie diluant continand electroliti (nu glucoza); volumul de lichid perfuzat trebuie mentinut redus
(prin perfuzarea de oxitocind la o concentratie mai mare decat cea necesara pentru inducerea
travaliului la termen); ingerarea de lichide pe cale bucala trebuie restrictionatd; trebuie completat un
grafic al balantei de fluide iar electrolitii din sange trebuie analizati atunci cand se suspecteaza
dezechilibru electrolitic.

Nu trebuie administrat oxitocinad parenteral simultan cu utilizarea de spray-uri nazale continand
oxitocind.

Moarte intrauterind
In caz de moarte intrauterina a fatului, si/sau in prezenta lichidului amniotic infiltrat cu meconiu,

trebuie evitat travaliul tumultuos, deoarece poate cauza embolie cu lichid amniotic.

Insuficientd renala



Se recomanda prudenta la pacientii cu insuficienta renald severa din cauza unei posibile retentii de apa
si a unei posibile acumulari de oxitocina (vezi pct. 5.2).

Anafilaxie la femei cu alergie la latex

Au fost raportate cazuri de anfilaxie ca urmare a administrarii de oxitocind la femeile cu alergie la
latex cunoscuta. Datoritd existentei omologiei structurale intre oxitocina si latex, alergia sau
intoleranta la latex poate fi un factor important de predispozitie la risc de reactie anafilactica la
administrare de oxitocina.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Alte medicamente contraindicate

Prostaglandinele si analoagele lor
Prostanglandinele si analoagele lor faciliteaza contractia miometrului, deci oxitocina poate potenta
efectul uterin al prostaglandinelor si analoagelor lor si vice versa (vezi pct. 4.3).

Utilizarea concomitentd nu este recomandata

Medicamente care prelungesc intervalul QT

Oxitocina trebuie considerata cu potential aritmogen, in special la pacientii cu alti factori de risc
pentru Torsada Varfurilor cum sunt medicamente care prelungesc intervalul QT sau la pacientii cu
antecedente de Sindrom QT lung (vezi pct. 4.4).

Interactiuni de luat in consideratie

Inhalarea de anestezice

Inhalarea de anestezice (ca de exemplu ciclopropan, halotan, sevofluran, desfluran) au un efect
relaxant asupra uterului si au un efect notabil in inhibarea tonusului uterin si deci, pot diminua efectul
uterotonic al oxitocinei. Utilizarea lor concurenti cu oxitocina a fost raportatd de asemenea sa
determine tulburari de ritm cardiac.

Vasoconstrictoarele / Simpatomimeticele
Oxitocina poate mari efectul vasoconstrictor al vasoconstrictoarelor si simpatomimeticelor chiar si a
celor continute de anestezicele locale.

Anestezice caudale
Cand sunt administrate dupa anestezia de bloc caudal, oxitocina poate potenta efectul presor al
medicamentelor simpatomimetice vasoconstrictoare.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu s-au facut studii asupra reproducerii la animale cu oxitocina. Pe baza vastei experiente cu acest
medicament, cu structura sa chimica si proprietatile sale farmacologice, nu este de asteptat s prezinte
riscuri de anomalii fetale atunci cand este folosit conform indicatiilor. Utilizarea oxitocinei in timpul
sarcinii este contraindicata cu exceptia folosirii strict pentru motive medicale de inducere sau
intensificare a travaliului sau pentru avortul spontan sau indus.

Alaptarea
Oxitocina poate fi excretata in cantitati mici in laptele matern. Totusi, oxitocina nu este de asteptat sa

produca efecte negative asupra nou-nascutului deoarece trece prin tractul digestiv unde este inactivata
rapid.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Nu s-au facut studii asupra abilitatii de a conduce sau utiliza masini si utilaje. Femeile cu contractii
uterine nu ar trebui s conduca sau sa utilizeze masini.

4.8 Reactii adverse

Deoarece exista o varietate larga a sensibilitatii uterine, spasmul uterin poate fi cauzat in anumite
cazuri de doze care In mod normal ar putea fi considerate mici. Cand oxitocina este utilizata cu
perfuzie intravenoasa pentru inducerea sau intensificarea travaliului, administrarea de doze prea mari
conduce la suprastimularea uterului care poate pune fatul in pericol, provoca asfixie sau moarte, sau
poate conduce la hipertonicitate, contractii tetanice, rani ale tesuturilor moi sau ruperea uterului.

Injectia intravenoasa bolus de oxitocina la doze de citeva Ul poate rezulta n hipotensiune arteriala
acuta de scurta-durata acompaniata de Inrosirea fetei si tahicardie reflexa (vezi pct. 4.4 Atentionari si
precautii speciale pentru utilizare). Aceste schimbari hemodinamice rapide pot rezulta in ischemie
miocardica 1n special la pacientii cu boli cardio-vasculare pre-existente. Injectiile bolus intravenoasa
rapide de oxitocind pot conduce de asemenea la prelungirea intervalului QT.

In cazuri rare inducerea farmacologica a travaliului utilizand agenti uterotonici, incluzand oxitocina,
creste riscul de coagulare intravasculara diseminata postpartum (vezi pct. 4.4 Atentiondri si precautii
speciale pentru utilizare).

Intoxicarea cu apa

Intoxicatia cu apa asociatd cu hiponatremie materna si neonatald a fost raportatd in cazurile in care au
fost administrate doze mari de oxitocind impreuna cu cantitdti mari de lichid fara electroliti pe o
perioada prelungita de timp (vezi pct. 4.4).

Efectul antidiuretic combinat al oxitocinei si administrarea de lichid intravenos poate provoca
supraincarcarea cu lichide, ducand la o forma hemodinamica a edemului pulmonar acut fara
hiponatremie (vezi pct. 4.4).

Simptomele intoxicatiei cu apa includ:

1. Cefalee, anorexie, greata, varsaturi si dureri abdominale.

2. Letargie, somnolenta, inconstienta si convulsii de tip grand-mal.

3. Concentratie scazutd de electroliti din sange.

Reactiile adverse sunt prezentate in conformitate cu sistemul organic de clasificare si conventia de
frecventd MedDRA: foarte frecvente (=1/10), frecvente (intre >1/100 si <1/10), mai putin frecvente
(intre >1/1000 si <1/100), rare (intre >1/10,000 si <1/1000), foarte rare (<1/10,000), frecventa
necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile).

Reactii adverse ale medicamentului la mama:
Tulburari ale sistemului sanguin si limfatic
Frecventa necunoscuta: coagulare intravasculara diseminata

Tulburdri ale sistemului imunitar
Rare: Reactii anafilactoide asociate cu dispnee, hipotensiune arteriala si soc

Tulburdri de nutritie si metabolism
Frecventa necunoscuta: intoxicatie cu apa, hiponatremie materna

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: Durere de cap

Tulburéri cardiace
Frecvente: Tahicardie, Bradicardie
Mai putin frecvente: Aritmie




Frecventa necunoscutd: Ischemie miocardicd, prelungirea intervalului QT la electrocardiograma,
tahicardie reflexa.

Tulburéri vasculare
Frecventa necunoscuta: hipotensiune arteriala, hemoragie

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale
Frecventa necunoscuta: Edem pulmonar acut

Tulburari de ordin general si ale sitului de administrare
Frecventa necunoscuta: Inrosirea fetei

Tulburari gastrointestinale
Frecvente: Greata, varsaturi

Tulburari ale pielii si tesuturile subcutanate
Rare: Eczema, urticarie
Frecventd necunoscuta: Angioedem

Sarcind, lauzie si conditii perinatale
Frecventa necunoscuta: hipertonie uterind, contractii tetanice ale uterului, ruptura uterului.

Reactii adverse ale medicamentului la fit / nou-ndascut

Sarcind, lauzie si conditii perinatale
Frecventa necunoscuta: sindrom de stres fetal, asfixie si moarte

Tulburdri de nutritie si metabolism
Frecventa necunoscuta: Hiponatremie neonatald

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata 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

4.9 Supradozaj

Supradozajul poate poate cauza urmatoarele complicatii: sindrom de stres fetal (bradicardie fetala,
lichid amniotic patat cu meconiu, asfixie), hipertonicitate, contractii tetanice, ruptura uterului,
intoxicatie cu apa.

Toxicitate: nu s-au observat simptome atunci cand 2-3 si respectiv 10 Ul s-au administrat
intramuscular la nou-ndscuti si 8 UI s-au administrat nazal la copii cu varsta intre 2 - 1'% ani.
Intoxicatii grave s-au constatat la adulti dupa perfuzarea a 80 Ul intr-o solutie izotona de glucoza pe
timpul a 35 de ore, la perfuzarea de 488 Ul pe timpul de 40 de ore si la perfuzarea de 800 UI pe timp
de 60 de ore (1 Ul corespunde la 1,67 micrograme).

Simptome: efect antidiuretic — risc de intoxicare cu apa (hiponatremie, hipo-osmolalitate, edem
cerebral). Spasm vascular, hipertensiune arteriala.



Tratament: in caz de retentie de fluide este necesara punerea sub observatie a pacientului. In caz de
intoxicatie cu apa este indicat sd se administreze diuretice (manitol sau furosemid), perfuzarea de
sodiu si tratament pentru edem cerebral. Se poate administra si alt tratament simptomatic.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Oxitocina si analoage, codul ATC: HO1BB02

Oxitocina stimuleaza contractiile (frecventa si puterea) in timpul travaliului, accelereaza involutia
uterului si trage impreuna celulele mioepiteliale ale glandelor mamare, facand procesul de golire al
acestora mai usor.

Fiind sintetic, Ofost nu contine vasopresina si deci nu are efect de crestere a tensiunii arteriale la
dozele recomandate, si poate fi folosita la pre-eclampsie.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Nivelele plasmatice de oxitocina in urma perfuziei intravenoase de 4 miliunitati pe minut la femeile
gravide la termen au fost de 2 pina la 5 microunitati/mL.

Cand se perfuzeaza intravenos efectul se produce gradual, cu o rata stabild de obicei dupa 20-40 de
minute.

Dupa injectia intravenoasa sau intramusculara (i.m.), Ofost actioneaza rapid, in aprox. 1 minut dupa
injectia intravenoasa si 2-4 minute dupa injectia intramuscular Efectul raimane pentru 30-60 minute
dupa injectia intramuscular si probabil pentru o perioadd ceva mai scurtd dupa injectia intravenoasa

Distributie

La starea stabild de distributie volumul este de aprox. 12,2 L sau 170ml/kg la barbati. Legarea de
proteinele plasmatice este redusa. Oxitocina traverseaza placenta in ambele directii. Oxitocina se
excretd in laptele matern 1n cantitati mici.

Biotransformare/Metabolism

Enzima oxitocinaza, o glicoproteind a aminopeptidazei, este produsa in timpul sarcinii. Enzima se
gdseste In plasma si este capabila sd degradeze oxitocina. Activitatea enzimatica creste gradual pana la
inceperea travaliului, apoi creste rapid, iar dupa nastere descreste. Activitatea enzimatica este de
asemenea marita In tesuturile placentare si uterine in acesta perioada. Fiscatul si rinichii joacd un rol
important In metabolizarea si eliminarea oxitocinei din plasma. Deci, ficatul, rinichii si circulatia
sistemica contribuie la biotransformarea oxitocinei.

Eliminare

Injumatatirea concentratiei plasmatice a oxitocinei are loc in 3 pini la 20 de minute. Metabolitii sunt
excretati n urind, in timp ce mai putin de 1% din doza administrata este excretata neschimbata in
urind. Cliringul metabolic este de ~17 mL/kg/minut la femeile gravide. Clearance-ul metabolic este de
aprox. 20 ml/kg/minut atat la barbati cat si la femei care nu sunt gravide.

Insuficientad renala

Nu s-au facut studii asupra pacientilor cu insuficientd renald. Cu toate acestea, considerind ca excretia
oxitocinei si excretia urinara redusa din cauza proprietatilor sale antidiuretice, posibila acumulare de
oxitocind poate rezulta intr-o actiune prelungita.

Insuficienta hepatica



Nu s-au facut studii asupra pacientilor cu insuficientd hepatica. Alterarea farmacocinetica la pacientii
cu insuficienta functiei hepatice este improbabild deoarece enzima metabolizanta, oxitocinaza, nu este
localizatd doar la nivel hepatic, iar nivelurile de oxitocinaza in placenta la termen sunt semnificativ
crescute. Prin urmare biotransformarea oxitocinei in cazul insuficientei hepatice poate sa nu produca
efecte substantiale asupra clearance-ului metabolic al oxitocinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu releva niciun pericol special pentru oameni pe baza studiilor conventionale de
sigurantd farmacologica, toxicitatea dozelor repetate, genotoxicitate si mutagenitate.

Nu sunt disponibile studii standard referitoare la teratogenitatea, performanta reproductiva si
carcinogenitatea oxitocinei.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acetat de sodiu trihidrat

Acid acetic glacial

Clorura de sodiu

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

Oxitocina nu trebuie perfuzata prin acelasi aparat ca sangele sau plasma, deoarece oxitocina poate fi
inactivata.

Oxitocina este incompatibila cu solutiile contindnd metabisulfit ca stabilizator.

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente, cu exceptia celor mentionate la punctul
6.6.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

Dupa prima deschidere: produsul medical trebuie utilizat imediat.

Dupa diluarea pentru solutie perfuzabila: stabilitatea chimica si fizica n timpul utilizarii a fost
demonstrata timp de 24 de ore la 25 °C. Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in 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.

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Fiole de 1 ml din sticla transparenta, de tip I, din borosilicat, prevazute cu inel sau punct de rupere.
Mairimea ambalajului: Cutie cu 5, 10, 100 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de cutie sa fie comercializate pe piata.



6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Ofost este compatibil cu urmatoarele solutii perfuzabile, dar trebuie acordata atentie la
recomadabilitatea utilizarii solutiilor electrolite la pacientii individuali: clorura de sodiu 0,9%, glucoza
5%, solutie Ringer, sulutie Ringer acetata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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