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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Oxytocin AVMC 5 IU/ml injekéni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 5 IU oxytocinu, coz odpovida 8,3 mikrogramtim.
Pomocna latka se zndmym tc¢inkem: 1 ml roztoku obsahuje 0,188 mg (0,0082 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok
Ciry bezbarvy roztok bez viditelnych Castic.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pred porodem

o Indukce porodu ze zdravotnich diivodul, napf. v pfipadé poterminového téhotenstvi, predcasné
ruptury plodovych obald, hypertenze vyvolané t€¢hotenstvim (preeklampsie);

o Stimulace porodu pti hypotonické necitlivosti délohy;

o V ranych stadiich t€hotenstvi jako pomocna 1écba pti zvladani netiplného nebo neodvratného

potratu ¢i zamlklého t€hotenstvi.

Po porodu
o V prubéhu cisafského fezu po porodu ditéte;
o Prevence a 1é¢ba poporodni atonie délohy a poporodniho krvaceni.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Indukce nebo usnadnéni porodu: oxytocin se nesmi zacit podavat diive nez 6 hodin po podani
vaginalnich prostaglandinti. P¥ipravek Oxytocin AVMC se ma podavat jako intravendzni (i.v.) infuze
nebo lépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti podani. U intraven6zni infuze se doporucuje
ptidat 5 IU Oxytocinu AVMC do 500 ml fyziologického roztoku (jako je 0,9% roztok chloridu
sodného). U pacientek, u nichZ je nutno se infuzi chloridu sodného vyhnout, 1ze k natfedéni pouzit 5%
roztok glukézy (viz bod 4.4). K zajisténi rovnomérného promiseni se lahev nebo vak musi pred
pouzitim nékolikrat obratit.

Pocatecni rychlost infuze se ma nastavit na 1 az 4 milijednotky/minutu (2 az 8 kapek/minutu). Lze ji
postupné zvySovat v intervalech, které nejsou krat$i 20 minut s naristem maximalné 1-2 milijednotky
za minutu, dokud neni zajistén prub¢h kontrakei podobny normélnimu porodu. U te€hotenstvi ve fazi
blizkého porodu toho Ize ¢asto dosahnout pii infuze pomalejsi nez 10 milijednotek/minutu (20
kapek/minutu), pfi¢emz doporué¢ena maximalni rychlost je 20 milijednotek/minutu (40 kapek/minutu).
V mimotadném pfipade, kdy je potieba vyssi rychlost infuze, jako tomu miZze byt pii zvladani situace
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pii umrti plodu in utero nebo pii indukci porodu v ranéjSich stadiich t€¢hotenstvi, kdy je déloha na
oxytocin méné citliva, se doporucuje pouzit koncentrovangjsi roztok oxytocinu, tedy 10 IU/ml v 500
ml.

Pokud se pouzivé automaticky fizena infuzni pumpa, kterd dodava mensi objemy nez objemy
podavané intravenozni infuzi, musi se koncentrace vhodna pro infuzi v doporu¢eném davkovacim
rozmezi vypocitat podle specifikaci pumpy.

Béhem infuze se musi pecliveé sledovat frekvence, sila a délka kontrakei, stejn€ jako srde¢ni frekvence
plodu. Jakmile se dosdhne odpovidajici irovné délozni aktivity, coz jsou 3 az 4 kontrakce kazdych 10
minut, Ize obvykle rychlost infuze snizit. Pti hyperaktivit¢ délohy a/nebo tisni plodu se infuze musi
okamzit¢ zastavit.

Pokud se u Zen, které jsou v terminu porodu nebo blizko ného, nedosahne pravidelnych kontrakei po
infuzi celkového mnozstvi 5 IU, doporucuje se pokus o indukci porodu ukoncit; 1ze jej opakovat
nasledujici den, kdy se opét zacne rychlosti 1 az 4 milijednotky/minutu (viz bod 4.3).

Neuplny nebo neodvratny potrat, zamlklé tehotenstvi: 5 IU intraven6zni infuzi (1 ml zfedény
fyziologickym roztokem a podany intraveno6zni infuzi nebo nejlépe pomoci infuzni pumpy

s proménlivou rychlosti po dobu alespon 5 minut), v pfipadé nutnosti nasledovano intravenozni infuzi
rychlosti 20 az 40 milijednotek/minutu.

Cisarsky rez: 5 IU intraven6zni infuzi (1 ml zfedény fyziologickym roztokem a podany intraven6zni
infuzi nebo 1épe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti po dobu alespon 5 minut) ihned po
porodu.

Prevence poporodniho délozniho krvdceni: obvykla davka je 5 IU intravendzni infuzi (1 ml zfedény
fyziologickym roztokem a podany intravenozni infuzi nebo 1épe pomoci infuzni pumpy s proménlivou
rychlosti po dobu alespoil 5 minut) nebo 5 - 10 IU intramuskulérni injekci po porodu placenty. U Zen,
kterym byl ptipravek Oxytocin AVMC podan k indukci nebo usnadnéni porodu, se ma béhem treti
faze porodu a nékolika nasledujicich hodin pokracovat v infuzi zvySenou rychlosti.

Lécba poporodniho délozniho krvaceni: 5 1U intraven6zni infuzi (1 ml zfedény fyziologickym roztoku
a podany intraveno6zni infuzi nebo Iépe pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti po dobu
alespofi 5 minut) nebo 5 IU -10 IU intramuskularni injekci v zdvaznych ptfipadech nasledovano
intravendzni infuzi roztoku obsahujiciho 5 az 20 IU oxytocinu v 500 ml fediciho roztoku obsahujiciho
elektrolyt, podavanou rychlosti nezbytnou ke zvladnuti atonie délohy.

Zpusob podani:
Intravendzni nebo intramuskularni podani.

Zvlastni skupiny pacientek:

Porucha funkce ledvin
U pacientek s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny zadné studie.

Porucha funkce jater
U pacientek s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie.

Pediatricka populace
U pediatrickych pacientek nebyly provedeny zadné studie.

Starsi pacientky
U starSich pacientek (65 let a vice) nebyly provedeny Zadné studie. Neexistuji Zadné indikace pro

pouziti piipravku Oxytocin AVMC u starSich pacientek.

4.3 Kontraindikace



» Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
» Hypertonické délozni kontrakce, mechanicka ptekazka porodu, tisen plodu.

Jakykoli stav, u kterého z divodu plodu nebo matky neni spontanni porod vhodny a/nebo je vaginalni

porod kontraindikovan, napt.:

* vyznamna cefalopelvicka disproporce

» fetalni malprezentace

* placenta praevia a vasa praevia

» abrupce placenty

* naléhani nebo prolaps pupecniku

* nadmérné roztazeni délohy nebo snizend odolnost délohy k prasknuti, jako je pii vicecetném
téhotenstvi

* polyhydramnion

* vyznamna multiparita

» vyskyt jizev na déloze v disledku zdvazné operace, véetné klasického cisafského fezu.

Ptipravek Oxytocin AVMC se nesmi pouzivat del§i dobu u pacientek s netecnosti délohy z divodu
rezistence na oxytocin, tézkou preeklamptickou toxemii nebo tézkymi kardiovaskuldrnimi poruchami.

Pripravek Oxytocin AVMC se nesmi podavat béhem 6 hodin po podani vaginalnich prostaglandint
(viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Ptipravek Oxytocin AVMC se smi podavat pouze jako intravenozni infuze a nikdy jako bolusova
injekce, protoze by to mohlo vyvolat akutni, kratkodobou hypotenzi spojenou s flushingem a reflexni
tachykardii.

Indukce porodu

K indukci porodu pomoci oxytocinu se smi pfistoupit pouze v prisné€ indikovanych ptipadech ze
zdravotnich divodi.

Podavani probiha pouze pii hospitalizaci a pod kvalifikovanym Iékatskym dohledem.

Kardiovaskularni poruchy

Pripravek Oxytocin AVMC je tieba podavat opatrné u pacientek s predispozici k ischemii myokardu v
dasledku stavajiciho kardiovaskularniho onemocnéni (jako je hypertroficka kardiomyopatie,
onemocnéni srdecnich chlopni a/nebo ischemicka choroba srdecni, véetné vazospasmu koronarnich
arterii), aby se u téchto pacientek zamezilo vyraznym zménam v krevnim tlaku a srde¢ni frekvenci.

Syndrom dlouhého QT intervalu

Pripravek Oxytocin AVMC je tfeba podavat opatrné u pacientek s prokdzanym ,,syndromem dlouhého
QT intervalu“ nebo podobnymi ptiznaky a pacientkam uzivajicim léky, o nichz je zndmo, Ze interval
QTc prodluzuji (viz bod 4.5).

Pokud se ptipravek Oxytocin AVMC podava k indukci nebo posileni porodu:

e Miuze byt podavan pouze jako i.v. infuze, nikoliv i.m. injekce nebo i.v. bolusova injekce.

e Tisen plodu nebo tmrti plodu: podavani oxytocinu v nadmérnych davkach vede k nadmérné
stimulaci délohy, coz mtze vést k tisni plodu, asfyxii a aimrti nebo mtze vést k hypertonii,
tetanickym kontrakcim nebo ruptuie délohy. Nezbytné je peclivé sledovani srde¢ni frekvence
plodu a motility délohy (frekvence, sila a délka kontrakei), aby davkovani mohlo byt upraveno
podle individualni odpovédi.

e  Zvlastni opatrnosti je tieba v ptipadé vyskytu hrani¢ni cefalopelvické disproporce, sekundarni
netecnosti délohy, mirného nebo stiedniho stupné hypertenze nebo srde¢niho onemocnéni
vyvolaného téhotenstvim a u pacientek starSich 35 let nebo u pacientek s cisaiskym fezem
v dolnim segmentu délohy v anamnéze.



e Diseminovana intravaskularni koagulace: ve vzacnych ptipadech zvysuje farmakologicka indukce
porodu pomoci uterotonik, véetné oxytocinu, riziko poporodni diseminované intravaskularni
koagulace (DIC). S timto rizikem je spojena farmakologicka indukce samotna, nikoli konkrétni
latka. Toto riziko se zvySuje zejména pokud ma Zena dalsi rizikové faktory DIC, jako je vek 35
let a vyssi, komplikace béhem tehotenstvi a gestacni vék nad 40 tydnl. U téchto zen se musi
oxytocin nebo jiné alternativni 1é¢ivo pouzivat opatrng, pti¢emz 1ékar nesmi znamky DIC
prehlizet.

Intrauterinni umrti
V pfipadé€ intrauterinniho timrti plodu a/nebo pfi pfitomnosti mekoniem zkalené plodové vody je
nutno predejit pfekotnému porodu, protoze miize zplsobit embolizaci plodovou vodou.

Intoxikace vodou

JelikoZ oxytocin mé& mirny antidiureticky Gcinek, jeho prodlouzené intravendzni podavani ve
vysokych davkach v kombinaci s velkym objemem tekutin, jak je tomu v ptipadé neodvratného nebo
zamlklého potratu nebo pti 1écbe poporodniho krvaceni, mize zplsobit intoxikaci vodou spojenou

s hyponatremii. Kombinovany antidiureticky uc¢inek oxytocinu a intraven6zni poddvani tekutin mohou
zpusobit pretizeni tekutinou vedouci k hemodynamické formé akutniho plicniho edému bez
hyponatremie. Aby se témto vzacnym komplikacim zamezilo, musi se dodrzovat nasledujici opatieni,
kdykoli se delsi dobu podéavaji vysoké davky oxytocinu: musi se pouzivat fedici roztok obsahujici
elektrolyt (nikoli glukézu); objem infundované tekutiny musi byt nizky (infuze oxytocinu ve vyssich
koncentracich, nez se doporucuje k indukci nebo usnadnéni porodu v terminu); pfijem tekutin Usty je
nutné omezit, ma byt udrzovano schéma rovnovahy tekutin, pti podezieni na nerovnovahu elektrolyti
je nutné méfit elektrolyty v séru.

Porucha funkce ledvin
U pacientek s t€Zkou poruchou funkce ledvin je nutnd opatrnost, a to kviili mozné retenci vody a
mozné akumulaci oxytocinu (viz bod 5.2).

Anafylaxe u Zen s alergii na latex
Byly hlaseny ptipady anafylaxe po podani oxytocinu u Zen se znamou alergii na latex. Vzhledem
k existujici strukturni homologii mezi oxytocinem a latexem mtize byt alergie na latex/intolerance

latexu diilezitym rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani oxytocinu.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstatg je ,,bez
sodiku“.

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

Interakce majici za nasledek kontraindikaci sou¢asného podavani

Prostaglandiny a jejich analoga
Prostaglandiny a jejich analoga usnadiuji kontrakce myometria, proto oxytocin miiZe potencovat
ucinky prostaglandinti a jejich analog na d€lohu a naopak (viz bod 4.3).

Lécivé pripravk prodluzujici QT interval

Oxytocin je nutno povazovat za potencialné arytmogenni, zejména u pacientek s dal$imi rizikovymi
faktory pro torsades de pointes, jako jsou 1é¢ivé ptipravky, ktera prodluzuji QT interval, nebo u
pacientek se syndromem dlouhého intervalu QT v anamnéze (viz bod 4.4).

Interakce, které je tfeba vzit v ivahu

Inhalacni anestetika

Inhalaéni anestetika (napf. cyklopropan, halothan, sevofluran, desfluran) maji na délohu relaxacni
ucinky a navozuji znatelnou inhibici délozniho tonu a tim mohou oslabit uterotonické ac¢inky
oxytocinu. Rovnéz bylo hlaseno, Ze jejich soucasné pouzivani s oxytocinem vyvolava poruchy
srde¢niho rytmu.



Vazokonstrikcni latky/sympatomimetika
Oxytocin miize zesilovat vazopresorické u€inky vazokonstrikénich latek a sympatomimetik, i kdyz
jsou obsazeny v lokalnich anestetikach.

Kaudalni anestetika
Pokud se podava béhem kaudalni blokové anestezie nebo po ni, milZze oxytocin potencovat presorické
ucinky sympatomimetickych vazokonstrikénich latek.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Reprodukéni studie na zvifatech nebyly s oxytocinem provedeny. Na zakladé€ rozsahlych zkuSenosti
s touto 1éCivou latkou a jeji chemickou strukturou a farmakologickymi vlastnostmi se nepiedpoklada,
ze by pii indikovaném pouziti predstavovala riziko fetalnich abnormalit.

Oxytocin lze v malych mnozstvich nalézt v matefském mléce. Nicméné se neptedpoklada, ze by
oxytocin mél na novorozence $kodlivé ucinky, protoze se dostane pouze do traviciho traktu, kde
podléha rychlé inaktivaci.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Piipravek Oxytocin AVMC muze vyvolat porod, proto je pfi fizeni dopravnich prostiedkl a obsluze
stroji nutna opatrnost. Zeny s déloznimi kontrakcemi nemaji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci uclinky

Vzhledem k Siroké skale citlivosti délohy se mohou pii davkach obvykle povazovanych za nizké v
nekterych piipadech objevit délozni spasmy. Pokud se oxytocin podava intravenozni infuzi k indukei
nebo usnadnéni porodu, vede podavani pfili§ vysokych davek k nadmérné stimulaci délohy, coz mtze
vést k tisni plodu, asfyxii a umrti, nebo to mtize vést k hypertonii tetanickym kontrakcim, poskozeni
mekkych tkani nebo k ruptute délohy.

Rychlé intraven6zni bolusova injekce oxytocinu v davkach nekolika IU mize vést k akutni kratkodobé
hypotenzi provazené navaly horka a reflexni tachykardii (viz bod 4.4). Tyto rychlé hemodynamické
zmeény mohou vést k ischemii myokardu, zejména u pacientek se stdvajicim kardiovaskularnim
onemocnénim. Rychlé intraven6zni bolusova injekce oxytocinu v ddvkach nékolika IU mize také vést
k prodlouzeni intervalu QTc.

Ve vzacnych pripadech zvysuje farmakologicka indukce porodu pomoci uterotonickych latek vcéetné
oxytocinu riziko poporodni diseminovan¢ intravaskularni koagulace (viz bod 4.4).

Intoxikace vodou

V ptipadech, kdy byly dlouhou dobu podavany vysoké davky oxytocinu s velkym mnozstvim tekutin
bez elektrolytd, byla hlaSena intoxikace vodou spojena a hyponatremii matky a novorozence (viz bod
4.4). Kombinované antidiuretické ucinky oxytocinu a intravendzni podavani tekutin mohou vést k
pretizeni tekutinami, coz vede k hemodynamické formé akutniho plicniho edému bez hyponatremie
(viz bod 4.4.).

Ptiznaky intoxikace vodou zahrnuji:

1. bolest hlavy, anorexii, nauzeu, zvraceni a bolest bficha.

2. letargii, malatnost, bezvédomi a zachvaty kieci typu grand-mal.
3. nizké koncentrace elektrolytd v krvi.

Nezadouci ucinky (tabulky 1 a 2) jsou sefazeny podle frekvenci pfi vyuziti nasledujici konvence:
velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000); neni znamo (z dostupnych dajti nelze urcit). Nezadouci



ucinky uvedené v tabulce niZe jsou zaloZeny na vysledcich z klinickych studii a hlaseni po uvedeni na

trh.

Nezadouci ucinky zjisténé z postmarketingovych zkuSenosti s oxytocinem byly ziskany ze
spontannich hlaseni a z literatury. Jelikoz jsou tyto nezaddouci t€inky hlaSeny dobrovolné z populace
o nezndmé velikosti, neni mozné jejich frekvence spolehlivé urcit, a proto jsou zatazeny jako: neni
znamo (z dostupnych udaji nelze urcit). Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle tfidy organovych
systémi MedDRA. V ramci kazdé tfidy organovych systémt jsou nezadouci t€inky uvedeny podle

klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci u€inky u matky

Trida organovych systémii Frekvence Nezadouci u¢inek

Poruchy imunitniho systému Vzacné anafylakticka/anafylaktoidni reakce spojené
s dusnosti, hypotenzi nebo
anafylakticky/anafylaktoidni Sok

Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy

Srdec¢ni poruchy Casté tachykardie, bradykardie

Méneé Casté

arytmie

Neni znamo

ischemie myokardu, prodlouzeni QTc
intervalu na elektrokardiogramu

Cévni poruchy

Neni znamo

hypotenze, krvaceni

Gastrointestinalni poruchy Casté nauzea, zvraceni
Poruchy ktize a podkozni tkang Vzéacné vyrdzka
Neni znamo angioedém

Stavy spojené s t€hotenstvim,
Sestined€lim a perinatalnim
obdobim

Neni znamo

hypertonie délohy, tetanické kontrakce
dé¢lohy, ruptura délohy

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo

intoxikace vodou, hyponatremie u matky

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Neni znamo

akutni plicni edém

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Neni znamo

flushing

Poruchy krve a lymfatického
systému

Neni znamo

diseminovana intravaskularni koagulace

Tabulka 2 Nezadouci u€inky u plodu/novorozence

Trida organovych systémii

Frekvence

Nezadouci ucinek

Stavy spojené s t¢hotenstvim,
Sestinedélim a perinatalnim obdobim

Neni znamo

syndrom tisn¢ plodu, asfyxie a umrti

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo

novorozenecka hyponatremie

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim webového formulate

sukl.gov.cz/nezadouciucinky,

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10



https://eur04.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsukl.gov.cz%2Fnezadouciucinky&data=05%7C02%7Czaneta.tesarikova%40regfem.com%7C0e05d0fcbb4b4637749008dd7bf2adae%7C02ba0e2e5ac54c82b7ed2cf52e2175d7%7C0%7C0%7C638803004421057123%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJFbXB0eU1hcGkiOnRydWUsIlYiOiIwLjAuMDAwMCIsIlAiOiJXaW4zMiIsIkFOIjoiTWFpbCIsIldUIjoyfQ%3D%3D%7C84000%7C%7C%7C&sdata=zZGxc%2Fi5IDq6zidOQHM0ahQNHs6rWsXfLHxN1vTxkiI%3D&reserved=0

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

4.9 Predavkovani

Letalni davka pfipravku Oxytocin AVMC nebyla stanovena. Oxytocin podléh4 inaktivaci
proteolytickymi enzymy gastrointestinalniho traktu. Proto se ze stieva nevstfebava a neni
pravdépodobné, Ze by pti poziti mél toxické ucinky.

Ptiznaky a nésledky ptedavkovani jsou tytéz, jaké jsou uvedeny v bodech 4.4 a 4.8. Navic bylo
v disledku nadmérné stimulace délohy hlaseno odlouceni placenty a/nebo embolie plodovou vodou.

Lécba: pokud se béhem kontinualniho intravenézniho podévani ptipravku Oxytocin AVMC objevi
znamky nebo ptiznaky pfedavkovani, musi se infuze ihned ukoncit a matce se musi podat kyslik. Pii
intoxikaci vodou je nezbytné omezit piijem tekutin, usnadnit diurézu, napravit nerovnovahu
elektrolytti a zvladnout kiece, které se ptipadné mohou objevit. Pokud dojde ke komatu, je nutno
pomoci rutinnich opatfeni obvykle vyuzivanych pii osetfovani pacientli v bezvédomi udrzovat volné
dychaci cesty.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: hormony zadniho laloku hypofyzy, oxytocin a analoga, oxytocin
ATC kod: HO1BB02

Mechanismus u¢inku

Oxytocin je cyklicky nonapeptid, ktery se ziskava chemickou syntézou. Tato syntetickd forma je shodna
s pfirodnim hormonem, ktery je uchovavan v zadni ¢asti hypofyzy a do systémového ob&hu se uvoliuje
v reakci na sani a porod.

Oxytocin stimuluje hladkou svalovinu dé€lohy, silnéji na konci té¢hotenstvi, béhem porodu a ihned po
porodu. V této dobé jsou pocty oxytocinovych receptori v myometriu zvyseny.

Oxytocinové receptory jsou spfazené s G-proteiny. Aktivace receptoru oxytocinem vede k uvolnéni
vapnikt z nitrobunéénych zasob a vede tedy ke kontrakci myometria.

Oxytocin vykazuje v hornim segmentu délohy rytmické kontrakce, které jsou s ohledem na frekvenci,
silu a trvani podobné kontrakcim pozorovanym pii porodu.

JelikoZ je oxytocin v pfipravku Oxytocin AVMC synteticky hormon, neobsahuje vasopresin, nicméné i
ve své Cisté form& ma oxytocin jistou slabou vnitini antidiuretickou aktivitu podobnou vasopresinu.

Na zaklad¢ studii in vitro bylo hlaseno, ze dlouhodoba expozice oxytocinu vyvolava desenzitizaci
oxytocinovych receptori, pravdépodobné v dusledku down-regulace mist vazajicich oxytocin,
destabilizace mRNA oxytocinovych receptort a internalizace oxytocinovych receptort.

Plazmatické hladiny a nastup/trvani ucinku

Intraveno6zni infuze. Pokud se ptipravek Oxytocin AVMC podava kontinualni intravendzni infuzi v
davkach vhodnych k indukci nebo usnadnéni porodu, odpoveéd d€lohy pfichazi postupné a obvykle
dosahuje rovnovazného stavu za 20 az 40 minut. Odpovidajici plazmatické hladiny oxytocinu jsou
srovnatelné s hladinami naméfenymi béhem prvni faze spontanniho porodu. Naptiklad plazmatické
hladiny oxytocinu u 10 té¢hotnych Zen v dobé porodu, které dostavaly 4 milijednotky za minutu v
intravendzni infuzi, byly 2 az 5 mikrojednotek/ml. Po ukonceni infuze nebo po podstatném snizeni


mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

rychlosti infuze, napf. pfi nadmérné stimulaci, se aktivita délohy rychle snizuje, nicméné mize na
odpovidajici nizké urovni pietrvavat.

Intravenézni injekce a intramuskularni injekce: Pti podani i.v. nebo i.m. injekci k prevenci nebo 1é¢be
poporodniho krvaceni je Oxytocin AVMC rychle ptsobici s dobou latence méné nez 1 minuta pii i.v.
injekci a 2-4 minuty pfi i.m. injekci. U¢inek pfetrvava 30-60 minut po i.m., pravdépodobné ponékud
kratsi dobu po i.v. injekci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Plazmatické hladiny oxytocinu po intravenézni infuzi 4 milijednotek za minutu u t€hotnych zen
v terminu porodu byly 2 az 5 mikrojednotek/ml.

Distribuce
Distribu¢ni objem v rovnovazném stavu u 6 zdravych jedincti po intravenoézni injekci je 12,2 I’kg nebo
0,17 I/kg. Vazba na plazmatické proteiny je u oxytocinu zanedbatelnd. Oxytocin prostupuje placentou

v obou smérech. Oxytocin Ize v malych mnozstvich nalézt v matefském mléce.

Biotransformace

Oxytocinaza je glykoproteinova aminopeptidaza, ktera se vytvari béhem téhotenstvi a objevuje se

v plazmé. Enzym je schopen degradovat oxytocin. Vytvafi se jak v téle matky, tak u plodu. Hlavni roli
pii metabolizaci a odstrafiovani oxytocinu z plazmy hraji jatra a ledviny. Jatra, ledviny a systémova
cirkulace tak pfispivaji k biotransformaci oxytocinu.

Eliminace

Plazmaticky polocas oxytocinu se pohybuje v rozmezi od 3 do 20 minut. Metabolity se vylucuji moci,
pfi¢emz méné nez 1 % podaného oxytocinu se vylu¢uje moci v nezménéné podobé. Metabolicka
clearance u t€hotnych Zen je 20 ml/kg/min.

Porucha funkce ledvin

Nebyly provedeny zadné studie u pacientek s poruchou funkce ledvin. Nicméné s ohledem na
vylucovani oxytocinu a jeho omezené vylucovani ledvinami v disledku antidiuretickych vlastnosti
muze pripadna akumulace oxytocinu vést k prodlouzeni jeho ucinku.

Porucha funkce jater

U pacientek s poruchou funkce jater nebyly studie provedeny. Farmakokinetické zmény u pacientek

s poruchou funkce jater nejsou pravdépodobné, protoze metabolizujici enzym, oxytocinaza neni
omezen pouze na jatra a hladiny oxytocinazy v placenté se v terminu porodu vyznamné zvysSuji. Proto
nemusi biotransformace oxytocinu u pacientek s poruchou funkce jater vést k podstatnym zménam
metabolické clearance oxytocinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
podani jedné davky, genotoxicity a mutagenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro Clovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Trihydrat natrium-acetatu



Ledova kyselina octova (k upravé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi pfipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé¢ 4.2.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Po otevieni a po nafedéni je ptipravek ur¢en k okamzitému podani.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte ampulku v krabicce, aby byl ptipravek chranén
pted svétlem.

Redéni pro intravenézni infuzi
Oxytocin 5 IU/ml (Iml ampulka) se fedi v 500 ml 0,9% roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku
glukozy.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z ¢irého skla tfidy I o objemu 1 ml, se zelenym krouzkem oznacujicim misto zlomu.
Krabicka obsahuje 5 nebo 10 ampulek

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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