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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ofost 5 IU/ml injekéni/infuzni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi
Jeden ml roztoku obsahuje oxytocinum 8,3 mikrogramu (5 1U).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok.
Bezbarva, ¢ira kapalina, bez viditelnych ¢astic.
pH roztoku 3,5-4,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Antepartum
— Indukce porodu ze zdravotnich divodd, napt. v pfipad€ poterminového te€hotenstvi, predcasné

ruptury plodovych obali, hypertenze vyvolané t¢hotenstvim (preeklampsie);

— stimulace porodu pii hypotonické nete¢nosti délohy;

— vranych stadiich téhotenstvi jako adjuvantni terapie pro fizeni neuplného, neodvratného nebo
zamlklého potratu.

Postpartum
—  Pii cisafském fezu po porodu ditéte;
— prevence a lécba atonie a krvaceni délohy po porodu.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Indukce nebo posileni porodu:

Podavani oxytocinu nema zacit po dobu 6 hodin po podani vaginalnich prostaglandinti. Ofost se
podava jako intravendzni (i.v.) kapkova infuze nebo radé¢ji pomoci infuzni pumpy s proménlivou
rychlosti podani. Pro kapkovou infuzi se doporucuje ptidat 5 IU Ofostu do 500 ml fyziologického
roztoku elektrolytu (napt. 0,9% chloridu sodného). U pacientek, kterym neni mozné podat infuzi
chloridu sodného, lze k nafedéni pouzit 5% roztok dextrozy (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni
a opatfeni pro pouziti). K zajisténi rovnomérného promichani je potieba lahev nebo vak pied
pouzitim nekolikrat prevratit.

Pocatecni rychlost infuze se nastavi na 1 az 4 milijednotky za minutu (2 az 8 kapek za minutu).
Muize se postupné zvySovat v intervalech, které nejsou krat§i nez 20 minut a s nartistem maximalné
1-2 milijednotky za minutu, dokud neni zaji§tén pribéh kontrakci podobny normalnimu porodu.
U téhotenstvi ve fazi blizké porodu toho muze Casto byt dosazeno pfi infuzi méné nez
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10 milijednotek za minutu (20 kapek za minutu), maximalni doporuc¢ena rychlost je 20 milijednotek
za minutu (40 kapek za minutu).

Pii pouziti automaticky fizené infuzni pumpy, ktera poskytuje mensi objemy nez kapkova infuze, je
nutné vypocist koncentraci vhodnou pro infuzi v doporu¢eném dévkovacim rozmezi dle specifikaci
pumpy.

Béhem infuze je nutné peclivé sledovat frekvenci, silu a délku kontrakci, stejné tak i srdecni
frekvenci plodu. Jakmile je dosazeno adekvatni urovné aktivity délohy, coz jsou 3 az 4 kontrakce
kazdych 10 minut, lze obvykle rychlost infuze snizit. V ptipadé hyperaktivity dé¢lohy a/nebo tisné
plodu je nutné infuzi okamzite prerusit.

Pokud se u zen, které jsou v terminu porodu nebo blizko né€ho, nedosahne pravidelnych kontrakei
po infuzi celkového mnozstvi 5 IU, doporucuje se ukoncit pokus o vyvolani porodu; tato ¢innost se
muze opakovat nasledujici den, pfi¢emz se znovu zacina rychlosti 1 az 4 milijednotky za minutu (viz
bod 4.3 Kontraindikace).

Ofost je v tkanich dobfe snaSen, proto neumyslna extravaskularni infuze neni Skodliva.

Cisaisky rez:

1 ml Ofostu 5 IU/ml jako intravenozni infuze (1 ml zfedény fyziologickym roztokem chloridu
sodného apodavany intraven6zni kapkovou infuzi nebo pfrednostné pomoci infuzni pumpy
s proménlivou rychlosti po dobu 5 minut) po porodu ditéte.

Prevence poporodniho krvaceni:

Obvykla déavka je 5 IU jako intravenozni infuze (5 IU ziedénych fyziologickym roztokem elektrolytu
apodavanych jako intravenézni kapkova infuze nebo prednostné pomoci infuzni pumpy
s proménlivou rychlosti po dobu 5 minut) nebo 5-10 IU intramuskularné po porodu placenty. U Zen,
kterym je Ofost podavan k indukei nebo posileni porodu, ma infuze pokracovat ve zvySené mife
béhem treti faze porodu a po nékolik nasledujicich hodin.

Lécba poporodniho krvdceni:

5 1U jako intravenozni infuze (5 IU ziedénych fyziologickym roztokem elektrolytu a podavanych
jako intraven6zni kapkova infuze nebo pfednostné pomoci infuzni pumpy s proménlivou rychlosti po
dobu 5 minut) nebo 5-10 IU intramuskularné nasledovanych v zavaznych pfipadech intravenodzni
infuzi roztoku obsahujiciho 5 az 20 IU oxytocinu v 500 ml fediciho roztoku obsahujiciho elektrolyt,
probihajici rychlosti nezbytnou pro kontrolu atonie délohy.

Neuplny, neodvratny nebo zamlkly potrat:

Vzhledem k niz§i expresi receptoril se pouziti oxytocinu doporucuje od 14. tydne t€hotenstvi.

5 1U jako intravendzni infuze (5 IU zfedénych fyziologickym roztokem elektrolytu a podavanych
jako intraven6zni kapkova infuze nebo prednostné pomoci infuzni pumpy s promeénlivou rychlosti po
dobu 5 minut), vpiipadé¢ potieby nasleduje intravenézni infuze rychlosti 20 az 40
milijednotek/minutu. Pokud se vyskytnou bolestivé kontrakce d€lohy, je nutné rychlost podavani
snizit nebo infuzi doCasn¢ zastavit.

Zpusob podéni
Intramuskularni (i.m.) injekce a intraveno6zni (i.v.) infuze.

Starsi pacienti
Neexistuji zadné indikace pro pouziti pripravku Ofost u starSich 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
Neexistuji zadné indikace pro pouziti pripravku Ofost u déti a dospivajicich.

4.3 Kontraindikace

— Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1;
— mechanicka piekazka porodu;

— tisen plodu;

— hypertonické kontrakce délohy.

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

— vyznamna cefalopelvicka disproporce;

— fetalni malprezentace;

— vcestna placenta a vcestné cévy (placenta praevia, vasa praevia);

— abrupce placenty;

— naléhdni nebo prolaps pupecniku;

— prili§ roztazend d€loha nebo oslabena odolnost délohy k prasknuti, napf. u vicecetného

téhotenstvi;

— polyhydramnion;

— vyznamna multiparita;

— vyskyt jizvy na d€loze v disledku zavazné operace, véetné klasického cisafského fezu.

Ofost nemé byt pouzivan po delsi dobu u pacientek s nete¢nosti délohy rezistentni na oxytocin,
zavaznou preeklamptickou toxemii nebo zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami.

Ofost se nesmi poddvat do 6 hodin po pouziti vagindlnich prostaglandini (viz bod 4.5 Interakce
s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientek, které maji v anamnéze cisaisky fez nebo jiny chirurgicky zakrok na déloze, je tieba
postupovat s opatrnosti.

K indukci porodu pomoci oxytocinu lze pfistoupit pouze ve striktné indikovanych pfipadech
ze zdravotnich divodid. Podavani probiha pouze pii hospitalizaci v nemocnici a pod kvalifikovanym
l1ékatskym dohledem.

Pokud je oxytocin pouzit pro indukci a posileni porodu, musi byt podavan pouze jako intravendzni
kapkova infuze.

Ofost nelze nikdy podavat intravenozni bolusovou injekci, protoze muze zpiasobit kratkodobou
hypotenzi doprovazenou navaly horka (flushing) a reflexni tachykardii.

Kardiovaskuldrni poruchy

Oxytocin lze u pacientek, které maji predispozici k ischemii myokardu z divodu jiz existujicich
kardiovaskularniho onemocnéni (jako je hypertrofickd kardiomyopatie, onemocnéni srdecnich
chlopni a/nebo ischemicka choroba srdce vcetné vasospasmu korondrnich artérii) pouZzivat
s opatrnosti, aby se u téchto pacientek zabranilo vyznamnym zménam v krevnim tlaku a srde¢ni
frekvenci.

Syndrom dlouhého QT intervalu

Oxytocin je nutné podavat s opatrnosti pacientkam se znamym ,,syndromem dlouhého QT intervalu®
nebo podobnymi piiznaky, a pacientkam uzivajicim léky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT
interval.



Pokud je Ofost podavan pro indukci a posileni porodu:

— Podéavani oxytocinu v nadmérnych davkach mtze byt nebezpecné pro matku i pro plod, jestlize
vede k nadmérné stimulaci délohy, ktera muze zpusobit tisei plodu (fetalni bradykardie,
mekoniem zkalena plodova voda, asfyxie a smrt plodu) a hypertonii, tetanické kontrakce nebo
rupturu délohy. Je dulezité peclivé sledovani srdecni frekvence plodu (pokud je mozna
kardiotokografie (KTG)) a motility délohy, aby ddvka mohla byt pfizptisobena individualni
odpovédi. U pacientek s kardiovaskularnim onemocnénim je nutné objem infuzni tekutiny
udrzovat na nizké urovni pomoci infuze oxytocinu ve vys$si koncentraci.

— Zvlastni opatrnost je zapotiebi v piipadé vyskytu hrani¢ni cefalopelvické disproporce,
sekundarni neteCnosti délohy, mirného nebo stiedniho stupné hypertenze nebo srdecniho
onemocnéni vyvolaného téhotenstvim, a u pacientek starSich 35 let nebo s cisafskym fezem
v dolnim segmentu délohy v anamnéze.

— Ve vzicnych ptipadech zvysSuje farmakologickd indukce porodu léCivy s uterotonickym
ucinkem riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulace (disseminated intravascular
coagulation; DIC). S timto rizikem je spojend farmakologicka indukce sama o sob¢ a nikoli
konkrétni latka. Toto riziko se zvySuje zejména tehdy, kdyz Zena ma dalsi rizikové faktory pro
DIC, naptiklad vék 35 let a vice, komplikace béhem téhotenstvi (jako je gesta¢ni diabetes,
hypertenze, hypotyredza) a gestacni staii vice nez 40 tydni. U téchto Zen je mozné oxytocin
nebo jakykoli jiné alternativni léky pouzivat s opatrnosti a 1ékar ma sledovat ptiznaky DIC.
Zeny s vyse uvedenymi rizikovymi faktory je nutné bezprostiedn& po porodu vysetiit s ohledem
na fibrinolyzu.

Intoxikace vodou

Vzhledem k tomu, Ze oxytocin vykazuje mirny antidiureticky G¢inek, jeho prodlouzené intraven6zni
podavani ve vysokych davkach v kombinaci s velkym objemem tekutin, jako je tomu v ptipadé
neodvratného nebo zamlklého potratu nebo pii 1écb€é poporodniho krvaceni, mulze zpusobit
intoxikaci vodou spojenou s hyponatremii. Kombinovany antidiureticky uc¢inek a podani
intravenozni tekutiny mtize zpisobit ptetizeni tekutinou vedouci k hemodynamické formé akutniho
plicniho edému bez hyponatremie. Aby se zamezilo témto vzacnym komplikacim, musi byt pii
podavani vysokych davek oxytocinu po delsi dobu dodrzovana nasledujici opatieni: je nutné pouzit
fedici roztok obsahujici elektrolyt (ne dextrdzu); objem infuzni tekutiny je nutné udrZzovat na nizké
urovni (infuzi oxytocinu s vys$si koncentraci nez je doporuceno pro indukci nebo posileni porodu
v terminu); piijem tekutin usty je nutné omezit; ma byt udrZzovano schéma rovnovahy tekutin;
v pripad¢€ podezieni na nerovnovahu elektrolytl je nutné méfit elektrolyty v séru.

Parenteralni oxytocin nesmi byt podavan soucasné s nosnim sprejem obsahujicim oxytocin.

Intrauterinni smrt
V ptipadé tmrti plodu in utero a/mebo pfi pfitomnosti plodové vody zkalené mekoniem je tfeba
predejit prekotnému porodu, protoZe miize zpiisobit embolizaci plodovou vodou.

Porucha funkce ledvin
U pacienti s t€¢Zkou poruchou funkce ledvin je nutnd opatrnost z divodu mozné retence vody
a mozné akumulace oxytocinu (viz bod 5.2).

Anafylaxe u Zen s alergii na latex

Byly hlaseny piipady anafylaxe po podani oxytocinu u Zen se znamou alergii na latex. Vzhledem
k existujici strukturni homologii mezi oxytocinem a latexem miize byt alergie na latex/intolerance
latexu dilezitym rizikovym faktorem pro anafylaxi po podani oxytocinu.

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

Jiné kontraindikované 1é¢ivé piipravky




Prostaglandiny a jejich analogy
Prostaglandiny a jejich analogy usnadnuji stahovani myometria, proto oxytocin mize potencovat
ucinek prostaglandintl a jeho analogli na délohu a naopak (viz bod 4.3).

Nedoporucované souc¢asné pouziti

Leky prodluzujici QT interval

Oxytocin je nutné povazovat jako potencidlné arytmogenni, a to zejména u pacientek s dalSimi
rizikovymi faktory pro torsade de pointes jako jsou léky, které prodluzuji QT interval, nebo
u pacientek s anamnézou syndromu dlouhého QT intervalu (viz bod 4.4).

Interakce, které je tfeba vzit v ivahu

Inhalacni anestetika

Inhala¢ni anestetika (napt. cyklopropan, halothan, sevofluran, desfluran) maji relaxacni ucinek
na délohu a zplisobuji vyznamnou inhibici délozniho tonu, ¢imz mohou snizit uterotonicky ucinek
oxytocinu. Bylo rovnéz hlaseno, Ze jejich soubézné pouZzivani s oxytocinem zpusobuje poruchy
srde¢niho rytmu.

Vazokonstriktory / Sympatomimetika
Oxytocin mize zvysit UCinky vazokonstriktorli a sympatomimetik na ziuzeni cév, a to i téch latek,
které jsou obsazeny v lokalnich anestetickych ptipravcich.

Kauddalni anestetika
Ptfi nebo po anestezii v kaudalnim bloku mize oxytocin potencovat u¢inek vazokonstrikénich latek
ze skupiny sympatomimetik na tlak.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Reprodukéni studie na zvifatech nebyly s oxytocinem provedeny. Vzhledem k rozsahlym
zkusenostem s timto pfipravkem a jeho chemické struktufe a farmakologickym vlastnostem se
nepiedpoklada, ze predstavuje riziko vzniku abnormalit plodu, pokud je pouzivany, jak je uvedeno.
Oxytocin je v prubéhu téhotenstvi kontraindikovan s vyjimkou pouziti z ptisné zdravotnich divodi,
jako je indukce a posileni porodu nebo pfi spontdnnim nebo indukovaném potratu.

Kojeni

Oxytocin se miize v malém mnoZstvi objevit v matefském mléce. Avsak Skodlivy ucinek oxytocinu
na novorozence se neocekava, protoze prechdzi do traviciho traktu, kde dochazi k jeho rychlé
deaktivaci.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie o G&incich oxytocinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Zeny
s déloznimi kontrakcemi nemaji fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Vzhledem k Siroké skale citlivosti délohy mtze byt stah délohy v nékterych ptipadech zpisoben
davkou, kterd se bézné povazuje za nizkou. Pokud je oxytocin podavan intravendzni infuzi pro
indukci nebo posileni porodu, podani ptili§ vysokych davek vede k nadmérné stimulaci délohy, coz
mize mit zanasledek tisenn plodu, asfyxii a smrt, nebo mulze vést k hypertonii, tetanickym
kontrakcim, poskozeni mekkych tkani nebo ruptuie délohy.

Rychla intravendzni bolusova injekce oxytocinu v davkach nékolika IU muze vést k akutni
kratkodobé hypotenzi doprovdzené navaly horka (flushing) a reflexni tachykardii (viz bod 4.4
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti). Tyto rychlé hemodynamické zmény mohou vyustit



v ischemii myokardu, zejména u pacientek sjiz existujicim kardiovaskuldrnim onemocnénim.
Rychla intravendzni bolusova injekce oxytocinu v davkach nékolika IU muze také wvést
k prodlouzeni QTc intervalu.

Ve vzacnych ptipadech zvysuje farmakologickd indukce porodu pomoci uterotonickych latek vcetné
oxytocinu riziko poporodni diseminované intravaskularni koagulace (viz bod 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Intoxikace vodou

Intoxikace vodou spojena s hyponatremii matky a novorozence byla hlaSena v piipadech, kdy byly
po delsi dobu podavany vysoké davky oxytocinu spolu s velkym mnozstvim tekutin bez elektrolyti
(vizbod 4.4).

Kombinovany antidiureticky 0¢inek oxytocinu a intravendzni podavani tekutin muze zpusobit
pretizeni tekutinami vedouci k hemodynamické form¢ akutniho plicniho edému bez hyponatremie
(vizbod 4.4).

Ptiznaky intoxikace vodou zahrnuji:

— Bolest hlavy, anorexie, nevolnost, zvraceni a bolesti bficha.

— Letargie, ospalost, bezvédomi a zachvaty typu grand-mal.

— Nizka koncentrace elektrolytti v krvi.

Nezéadouci u€inky jsou uvedeny podle tfid orgdnovych systémiit MedDRA a frekvencni konvence
MedDRA: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1000 az <1/100), vzacné (>
1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit).

NeZadouci ucinky u matky

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo: diseminovana intravaskularni koagulace

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: anafylaktoidni reakce spojené s dyspnoe, hypotenzi nebo Sokem

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: intoxikace vodou, hyponatremie u matky

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy

Srde¢ni poruchy

Casté: tachykardie, bradykardie

Méng Casté: arytmie

Neni znamo: ischemie myokardu, prodlouzeni QTc intervalu na elektrokardiogramu, reflexni
tachykardie

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze, hemoragie

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo: akutni plicni edém

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: flushing

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea, zvraceni

Poruchy kuze a podkozni tkdné




Vzacné: vyrazka, kopiivka
Neni znamo: angioedém

Stavy spojené s t€hotenstvim, Sestinedélim a perinatalnim obdobim
Neni znamo: hypertonie délohy, tetanické kontrakce délohy, ruptura délohy

NeZadouct ucinky u plodu/novorozence

Stavy spojené s t€hotenstvim, Sestined€lim a perinatalnim obdobim
Neni znamo: syndrom tisn¢ plodu, asfyxie a smrt

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: novorozenecka hyponatremie

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hl4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého piipravku je dtlezité. Umoziuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostiednictvim webového formuléie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Predavkovani muze zpuasobit nasledujici komplikace: tisenn plodu (fetalni bradykardie, mekoniem
zkalena plodova voda, asfyxie), hypertonie, tetanické kontrakce, ruptura délohy, intoxikace vodou.

Toxicita: pti intramuskuldrnim podani 2-3 a 10 IU novorozenclim a pii nazalnim podani 8 IU détem
ve véku Y5-1% roku nebyly zaznamenany zadné ptiznaky.

Zavazna intoxikace byla pozorovana u dospélych po infuzi 80 IU v izotonickém roztoku glukdzy
béhem 35 hodin, po infuzi 488 IU béhem 40 hodin a po infuzi 800 IU béhem 60 hodin (1 IU
odpovida 1,67 mikrogramim).

Symptomy: antidiureticky U€inek — riziko intoxikace vodou (hyponatremie, hypoosmolalita, edém
mozku). Vaskularni kiece, hypertenze.

Lécha: v ptipadé retence tekutin je nezbytné sledovani. V pfipad¢ intoxikace vodou je nutné zahajit
podavani diuretik (manitol nebo furosemid), infuzi sodiku a 1é¢bu edému mozku. Lze pouzit i jinou
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oxytocin a analogy
ATC kod: HO1BB02

Oxytocin stimuluje kontrakce (jejich frekvenci a silu) béhem porodu, urychluje involuci d€lohy
a stahuje myoepitelidlni buitky mlécné zlazy, ¢imz usnadiiuje proces vyprazdiovani.

Synteticky pfipravek Ofost neobsahuje vazopresin, proto pfi doporuceném davkovani nezvySuje
krevni tlak a mtze byt pouzit pii preeklampsii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
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Absorpce
Plazmatické hladiny oxytocinu po intravendzni infuzi 4 milijednotek za minutu té¢hotnym zenam

v terminu byly 2 az 5 mikrojednotek/ml.

Pti intravendzni infuzi se uCinek projevi postupné, srovnovaznym stavem obvykle po 20-40
minutach.

Po intravenozni nebo intramuskularni (i.m.) injekci pasobi Ofost rychle; priblizné¢ 1 minutu po
intravenozni injekei a 2-4 minuty po intramuskularni injekci. Uginek pretrvava po dobu 30-60 minut
po intramuskularni injekci a pravdépodobné pon€kud krats$i dobu po intraven6zni injekci.

Distribuce

Distribu¢ni objem v rovnovdzném stavu je u Cloveéka piiblizné 12,2 1 nebo 170 ml/kg. Vazba
na plazmatické bilkoviny je nizka. Oxytocin prochazi placentou v obou smérech. Oxytocin miZze byt
v malém mnozstvi nalezen v matetském mléce.

Biotransformace / Metabolismus

Enzym oxytocinaza, ktery patii mezi glykoproteiny aminopeptiddzy, je produkovan bchem
tehotenstvi. Enzym se nachazi v plazmé a je schopen degradovat oxytocin. Enzymaticka aktivita
postupné roste az do zacatku porodu, poté se rychle zvysi, a po porodu se znovu snizuje. Béhem
tohoto obdobi je také vysoka enzymaticka aktivita v tkanich placenty a délohy. Pfi metabolismu a
vylucovani oxytocinu z plazmy hraji vyznamnou roli jatra a ledviny. Tudiz jatra, ledviny a
systémova cirkulace ptispivaji k biotransformaci oxytocinu.

Eliminace

Plazmaticky polocas oxytocinu se pohybuje v rozmezi od 3 do 20 minut. Metabolity se vylucuji
moci, pfiCemz mén€ nez 1 % podané davky se vyluCuje mo¢i v nezménéné form¢. Metabolicka
clearance u t¢hotnych Zen je pfiblizné 17 ml/kg/min. Metabolicka clearance u muzi a netéhotnych
zen je priblizné 20 ml/kg/min.

Porucha funkce ledvin

U pacienti s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny zadné studie. Nicméné s ohledem
na vylucovani oxytocinu a jeho omezené vyluCovani moci kvuli antidiuretickych vlastnosti mize
pfipadnd akumulace oxytocinu vést k prodlouzeni jeho ucinku.

Porucha funkce jater

U pacienti s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie. 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 béhem tohoto obdobi
vyrazné zvysily. Proto biotransformace oxytocinu pii poruse funkce jater nemusi mit za nasledek
podstatné zmény v metabolické clearance oxytocinu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity
po opakovaném podani, genotoxicity a mutagenity neodhalily zadné zvlaStni riziko pro cloveka.
Nejsou k dispozici zadné standardni studie teratogenity, reprodukéni schopnosti a karcinogenity
s oxytocinem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek
Trihydrat natrium-acetatu

Ledova kyselina octova

Chlorid sodny
Hydroxid sodny (na tpravu pH)



Voda pro injekci
6.2 Inkompatibility

Oxytocin se nesmi podavat infuzi stejnym zafizenim jako krev nebo plasma, protoze oxytocin mtize
byt deaktivovan.

Oxytocin je inkompatibilni s roztoky obsahujicimi disifi¢itan sodny jako stabilizator.

Tento 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi ptipravky kromée téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.

6.3 Doba pouZzitelnosti

5 let

Po prvnim otevfeni: 1éCivy ptipravek ma byt pouZzit okamzite.

Po natfedéni na infuzi: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pred pouzitim byla
prokéazana po dobu 24 hodin pti 25 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni /
rekonstituce / fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzit¢.
Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z ¢irého borosilikatového skla tfidy I o objemu 1 ml, s krouzkem nebo bodem oznacujicim
misto zlomu.

Velikost baleni: 5, 10 nebo 100 ampulek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ofost je kompatibilni s nasledujicimi infuznimi roztoky, ale u jednotlivych pacientek je tfeba
vénovat pozornost vhodnosti pouziti elektrolyt: 0,9% chlorid sodny, 5% dextr6za, Ringertv roztok,
acetatovy Ringertv roztok.

Veskery nepouzity 1éCivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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