Pakendi infoleht: teave kasutajale

OXYTOCIN-GRINDEKS, 5 RU/ml siistelahus/infusioonilahus
Oksiitotsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Oxytocin-Grindeks ja milleks seda kasutatakse

Oxytocin-Grindeks siistelahus/infusioonilahus sisaldab oksiitotsiini, mis on hiipofiiiisi poolt

toodetav hormoon. Oksiitotsiin pShjustab emaka silelihaste ja piimanddrmete silelihasrakkude
kokkutdmbeid.

Oxytocin-Grindeksit kasutatakse haiglatingimustes jargmistel pdhjustel:

2.

Stinnitegevuse induktsioon voi stimulatsioon.
Abordi- v4i stinnitusjdrgsed verejooksud.

Mida on vaja teada enne Oxytocin-Grindeksi kasutamist

Teile ei tohi Oxytocin-Grindeksit manustada

kui te olete oksiitotsiini vOi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 1d6igus 6) suhtes
allergiline;
kui arsti arvates ei ole teie puhul emakakontraktsioonide esilekutsumine v&i
tugevdamine sobiv, nditeks juhul:

» kui emakakontraktsioonid on ebatavaliselt tugevad;

* kui esineb siinnitust takistada véivaid ahenemisi (obstruktsioone);

* kui stinnitamine v3i vaginaalne (tupekaudne) siinnitus ei ole soovitatav;

* kui teie lapsel voib olla hapnikupuudus;
kui stinnitamine v0i vaginaalne siinnitus ei ole soovitatavad, nditeks jargmistel juhtudel:
loote ja vaagna modtmed on mittevastavad; loote védrasetsus; placenta praevia
(platsenta eesasetsus); vasa praevia; platsenta irdumine; nabavdddi eesasetsus voi
prolaps (védljalangus); eelsoodumus emakarebendi tekkeks seoses korduvate
rasedustega, lootevee suur hulk, suur mitmikrasedus ja varasemast operatsiooniarm
emakal, sh keisrildikest;
kui teil on seisund, mida nimetatakse raskeks preeklamptiliseks tokseemiaks (korge
vererdhk, valgu leidumine uriinis ja tursed);
kui teil on raske stidame- voi vereringehaigus;



- kui emakas on okslitotsiini suhtes resistentne (seisund, mille puhul
emakakontraktsioonide stimuleerimiseks on vaja védga suuri oksiitotsiini annuseid).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Pidage enne Oxytocin-Grindeksi manustamist ndu oma arstiga:

- kui arst on teile delnud, et vaagna viikeste mddtmete tdttu voib normaalne siinnitus olla
teile raske;

- kui teile on viimase 6 tunni jooksul siinnituse esilekutsumiseks antud mis tahes muid
ravimeid (nt prostaglandiine);

- kui teil on kdrge vererdhk vdi siidameprobleemid;

- kui te olete iile 35 aasta vana;

- kui teile on varem tehtud keisrildige;

- emaka kokkutdmbed olid tugevad, kuid niitid on need ndrgenenud;

- loote in utero (iisasisese) surma korral voi mekooniumiseguse lootevee puhul (voib
pohjustada lootevee-embooliat).

Kui mis tahes iilaltoodust kehtib teie kohta v6i te ei ole milleski kindel, rddkige enne
Oxytocin-Grindeksi manustamist oma arstiga.

Stinnitegevuse induktsioon oksiitotsiiniga voib suurendada védga harva esineva seisundi,
stinnitusjargse dissemineeritud intravaskulaarse koagulatsiooni (DIC), tekke riski. Nimetatud
risk on suurem naistel alates 35. eluaastast; naistel, kellel on esinenud raseduseaegseid
komplikatsioone ja naistel, kelle rasedus on kestnud {iile 40 n#dala. Sellistel naistel tuleb
okstitotsiini kasutada ettevaatusega.

Kuna Oxytocin-Grindeks omab ndrka kuseeritust vdhendavat toimet, v3ib selle pikaajaline
veenisisene manustamine suurte annustena koos suure koguse vedelikuga pohjustada
hiiponatreemiaga seotud veemiirgistust (madal naatriumiioonide tase veres) (vt 16ik 4). Teie
raviarst on saanud toodud harvaesineva tiisistuse ennetamiseks vastava ettevalmistuse.

Lateksi allergia

Oxytocin-Grindeks’i toimeaine vdib pdhjustada raskekujulist allergilist reaktsiooni (anafiilaksia)
lateksi allergiaga patsientidel. Kui te teate, et olete lateksi suhtes allergiline, palun radkige sellest oma
arstile.

Lapsed
Oxytocin-Grindeks ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel.

Muud ravimid ja Oxytocin-Grindeks
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

On viéga tdhtis, et te radgiksite oma arstile, kui te vitate voi olete hiljuti votnud mis tahes

ravimit jargmistest, sest need vdivad mojutada Oxytocin-Grindeksi toimet:

- prostaglandiinid (kasutatakse siinnituse esilekutsumiseks vdi maohaavandite raviks),
sest molema ravimi toime vd&ib tugevneda. Oksiitotsiini ei tohi manustada enne kui
prostaglandiinide vaginaalsest (tupekaudsest) manustamisest on méddunud 6 tundi.

- anesteetikumid (kasutatakse operatsiooni ajal magamapanekuks), nt tsiiklopropaan voi
halotaan, sest nende kasutamine koos okstitotsiiniga v3ib pdhjustada probleeme siidame
to0s;

- epiduraalanesteetikumid (kasutatakse siinnitusvalude leevendamiseks).



Okstitotsiini manustamine koos veresooni ahendavate ravimitega (slimpatomimeetilised
vasokonstriktorid) vdib tugevdada veredhku kdrgendavat toimet.

Oxytocin-Grindeksit ei tohi infundeerida (tilgutada) vere voi plasmaga sama siisteemi kaudu,
sest okstitotsiin vdib muutuda toimetuks.

Oksiitotsiin ei sobi kokku lahustega, mis sisaldavad stabilisaatorina naatriummetabisulfitit.

Oxytocin-Grindeks koos toidu ja joogiga
Teile voidakse Gelda, et te peate jooma nii vihe vedelikku kui voimalik.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Vaata 16ik Mis ravim on Oxytocin-Grindeks ja milleks seda kasutatakse.

Stinnituse  indutseerimist Oxytocin-Grindeksi abil tuleb rakendada vaid kindlate
meditsiiniliste ndidustuste olemasolul.

Vaid viike osa ravimist eritub rinnapiima. Puuduvad andmed ravimi tekitatud probleemide
kohta inimestel.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ei ole asjakohane.

3.  Kuidas Oxytocin-Grindeks’it kasutada

Korge riskiastmega rasedatel tuleb loote distressi hindamiseks teha oksiitotsiini koormustest.
Oksiitotsiini koormustest on mdeldud loote ja platsenta seisundi ning voimalike siinnitusel
tekkida voivate tiisistuste hindamiseks.

Oxytocin-Grindeksit lahjendatakse tavaliselt enne kasutamist ja manustatakse veenisisese
infusioonina (tilgana) veeni. Seda vdidakse manustada ka aeglase veenisisese slistena.

Tavapérane annus erineb jargmistel asjaoludel:

Siinnitustegevuse induktsiooniks voi stimulatsiooniks

Oxytocin-Grindeksit manustatakse aeglase veenisisese tilkinfusioonina — tipselt reguleeritava
infusioonikiiruse saavutamiseks eelistatavalt infusioonipumba abil.

Infusiooni alustatakse kiirusega 0,001...0,002 RU/min ning seda kiirendatakse jark-jargult
vihemalt 30-minutiliste vahedega kuni 10 minuti jooksul tekib kdige rohkem 3 vdi 4 emaka
kokkutdmmet. Jdlgida tuleb annuse titreerimise aluseks olevaid loote stidame 166gisagedust ja
emaka kontraktiilsust (veenisisest boolussiistet ei tohi teha siinnituse ajal), emaka
hiiperaktiivsuse voi loote distressi korral tuleb infusioon koheselt katkestada.

Teadaolevalt saavutatakse kuni 0,006 RU/min infusioonikiirusega  oksiitotsiini
plasmakontsentratsioon, mis on vorreldav normaalse siinnitusega ja enamasti on suurim
vajaminev annus 0,012 RU/min, kuid ndidustatud v&ib olla ka 0,02 RU/min v&i isegi suurem
annus.

Vastavalt soovitustele on suurim soovitatav infusioonikiirus 0,032 RU/min ja suurim lubatud
annus kokku mitte rohkem kui 5 RU iihe pieva jooksul. Siinnitustegevuse edenedes v&ib
oksiitotsiini infusiooni jark-jargult dra jétta.

Keiserloige )
Oxytocin-Grindeksit manustatakse annuses 5 RU aeglase veenisisese siistena vahetult parast
platsenta siindimist.



Siinnitusjirgse verejooksu ennetamine
5 RU oksiitotsiini siistitakse pérast platsenta siindimist aeglaselt veeni.

Siinnitusjirgse verejooksu ravi

5..10 RU oksiitotsiini manustatakse aeglase veenisisese siistena, millele rasketel juhtudel
lisada veenisisese infusioonina veel 5...30 RU oksiitotsiini. Kiire veenisisene siistimine v&ib
pohjustada liihiajalist vererdhu langust. Pikemaajaline manustamine ei ole soovitatav (vt 16ik
Hoiatused ja ettevaatusabinoud).

Meditsiiniline abort
5 RU oksiitotsiini manustatakse aeglase veenisisese siistena, millele vajadusel lisada
veenisisene infusioon kiirusega 0,02...0,04 RU/min v&i kiiremini.

Maksa- ja neerukahjustusega patsiendid vdivad vajada vidiksemaid annuseid vdi pikemaid
intervalle.

Lapsed
Oxytocin-Grindeks ei ole ndidustatud kasutamiseks lastel.

Kui teile manustatakse Oxytocin-Grindeksit rohkem kui ette nihtud
Kuna seda ravimit manustatakse meditsiinipersonali poolt, on {iileannuse saamine
ebatdendoline. Kui keegi saab seda ravimit kogemata, poorduge kohe haigla erakorralise
meditsiini osakonda voi arsti poole. Nédidake arstile allesjdadnud ravimit voi tithja pakendit.
Oksiitotsiini tileannus vdib pdhjustada:

- véga tugevaid emaka kokkutdmbeid;

- emakakahjustust, sealhulgas vdimalikku rebendit;

- platsenta irdumist emakast;

- lootevee (vedelik, mis last timbritseb) sattumist teie vereringesse;

- kahju teie lapsele.

Kui te unustate Oxytocin-Grindeksit kasutada

Kuna seda ravimit manustatakse meditsiinipersonali poolt, on annuse vahelejadmine
ebatdendoline. Kaebuste tekkimise korral rddkige oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

Kui Oxytocin-Grindeksi kasutamine lopetatakse
Stinnitustegevuse edenedes voib Oxytocin-Grindeksi infusiooni jérk-jargult dra jétta.
Soovimatute korvaltoimete kohta andmed puuduvad.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Sageli esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni iihel kasutajal 10-st):

- peavalu

- kiire voi aeglane stidame 166gisagedus

- haiglane enesetunne

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voib esineda kuni tihel kasutajal 100-st):
- stidame riitmihéired



Harva esinevad kdrvaltoimed (voib esineda kuni iihel kasutajal 1 000-st):

- rasked allergilised reaktsioonid, mis pdhjustavad peapooritust, pearinglust, jduetust voi
hingamisraskusi.

- nahaloove

Esineda véivad veel jargmised korvaltoimed:

- Emaka lihaste spasmid (vdivad ilmneda véikeste annuste korral).

- Oksiitotsiini manustamine suurte annustena vOib pdhjustada vidga tugevaid emaka
kokkutdmbeid, emaka rebenemist ja kudede kahjustust. See vd&ib Idppeda lapse
hapnikupuuduse, ldmbumise vdi ema vdi lapse surmaga.

- Tilguti kaudu suure koguse vedeliku manustamise tagajérjel voib tekkida veemiirgistus
koos kopsutursega, krambid, kooma, hiiponatreemia ning isegi surm. Miirgistuse
stimptomid vdivad olla peavalu, isutus, haiglane enesetunne, kdhuvalu, loidus, unisus,
teadvusetus, teatud elektroliiiitide (nt naatrium vOi kaalium) sisalduse vdhenemine
veres, krambihood.

- Raske hiipertensioon (tugevalt tdusnud vererohk) voib pdhjustada verejooksu aju
timbritsevate kelmete vahele ja ema surma.

- Pérast stinnitust voivad slinnitusjirgsete tiisistuste puhul tekkida eluohtlikud
hiitibimishéired ja verejooksud.

- Voib tekkida vdga harva esineva seisund, siinnitusjirgne dissemineeritud
intravaskulaarne koagulatsioon (vt 16ik Hoiatused ja ettevaatusabinoud).

- Kiire veenisisese stistimise jargselt on tekkinud dge modduva iseloomuga hiipotensioon
koos ndopunetuse ja kiirenenud stidame 166gisagedusega.

- Stinnitusaegse oksiitotsiini kasutamisega seoses on registreeritud ka ikteruse ja
vorkkesta hemorraagia juhtusid vastsiindinutel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas Oxytocin-Grindeksit siilitada

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakndis valguse eest kaitstult.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kalblikkusaega, mis on mirgitud pakendile. K5lblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

Pdrast lahustamist

Oxytocin-Grindeks 5 RU/ml siistelahuse/infusioonilahuse lahused 5% giikoosilahuse, 0,9%
naatriumkloriidilahuse, Ringeri lahuse ja Ringer-atsetaatlahusega on stabiilsed 12 tunni
jooksul sdilitatuna temperatuuril mitte tile 25 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave



Mida Oxytocin-Grindeks sisaldab

- Toimeaine on oksiitotsiin (Oxytocinum).
1 ml lahust sisaldab 5 RU oksiitotsiini.

- Teised koostisosad on kloorbutanoolhemihiidraat, jad-d4dikhape (pH reguleerimiseks),
siistevesi.

Kuidas Oxytocin-Grindeks vilja niieb ja pakendi sisu
Selge, vérvitu ja iseloomuliku 16hnaga vedelik.

1 ml l4bipaistvad klaasampullid. Pakendi suurus: 10 ampulli.
5 ampulli poliivintitilkloriidkilest alusel. 2 alust kartongkarbis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Liti
Tel.: +371 67083205

Faks: +371 67083505

e-mail: grindeks@grindeks.lv

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

AS Grindeks Eesti filiaal

Tondi 33,11316 Tallinn
Tel: +372 612 02 24

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2018.



