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OXYTOCIN - RICHTER
solutie injectabila

Numarul certificatului de inregistrare
in Republica Moldova: nr.13340 din 11.09.2008

Denumirea comerciala
Oxytocin-Richter

DCI-ul substantei active
Oxytocinum

Compozitia preparatului

1 ml solutie contine:

substanta activa: oxitocina - 5 UI;

substante auxiliare: acid acetic glacial, clorbutanol semihidrat, alcool etilic 96%, apa
pentru injectii.

Descrierea preparatului
Solutie transparenta, incolora.

Forma farmaceutica
Solutie injectabila.

Grupa farmacoterapeutica si codul ATC
Ocitocic. HO1B B02.

Proprietati farmacologice

Proprietati farmacodinamice

Oxitocina este un hormon sintetic, similar cu peptida naturala a hipofizei posterioare.
Musculatura uterind contine receptori G-proteinodependenti, sensibili la oxitocina. Pe
masura progresarii sarcinii cantitatea de astfel de receptori in uter si sensibilitatea lor
catre oxitocind creste, iar la finele sarcinii ating nivelul maxim. Oxitocina stimuleaza
contractiile musculaturii netede a uterului datorita majorarii concentratiei de potasiu
intracelular. Odata cu majorarea amplitudinii si duratei contractiilor musculare are loc
dilatarea si stergerea colului uterin. Oxitocina provoaca contractii uterine, reducand
temporar asigurarea uterului cu sange. In anumite cantitdti oxitocina poate intensifica
capacitatea contractild a uterului pana la nivel caracteristic travaliului natural, inclusiv
pana la tetanie.

Oxitocina provoaca contractia celulelor mioepiteliale ale glandei mamare, contribuind la
secretia laptelui.

Provoaca vasodilatare prin actiunea asupra musculaturii netede a vaselor sanguine,
mareste afluxul sanguin spre rinichi, vasele coronariene, creier.

Nu poseda actiune semnificativd asupra tensiunii arteriale, insa la administrarea
intravenoasa a dozelor mari de oxitocind concentrata tensiunea arteriala poate scadea, cu
aparitia tahicardiei reflexe si debitului cardiac crescut. Dupa o hipotensiune arteriald
initiald urmeaza o hipertensiune nesemnificativa, dar prelungita.

Spre deosebire de vasopresind, oxitocina manifesta actiune antidiuretica slaba.
Hiperhidratarea este posibila la administrarea concomitenta a oxitocinei cu lichide
neelectrolitice si/sau la administrare rapida.

Proprietati farmacocinetice

La administrarea intravenoasa actiunea oxitocinei asupra uterului debuteaza imediat si
dureaza timp de 1 ord. La administrarea intramusculara actiunea miotonica survine in
primele 3-7 min de la administrare si dureaza 2-3 ore.

Ca si vasopresina, oxitocina se distribuie in tot spatiul extracelular. Cantitati neinsemnate
posibil nimeresc in circulatia fetala.

Timpul de injumatatire plasmatic al preparatului constituie 1-6 minute, este mai scurt in
ultimul trimestru de sarcina si in perioada de lactatie. O parte considerabila de preparat se
metabolizeaz3 in ficat si rinichi. in procesul hidrolizei enzimatice oxitocina se inactiveaza,



in special sub influenta oxitocinazei tisulare (prezenta si in placenta si in plasma). Numai o
cantitate neinsemnata de oxitocina se elimina sub forma nemodificata cu urina.

Indicatii terapeutice

Inducerea si stimularea travaliului.

In pericada antepartum:

Inducerea travaliului in termenele tardive ale sarcinii este argumentata numai in caz de
prezenta a hipertensiunii arteriale (cardiovasculare sau renale), preeclampsiei si
eclampsiei, eritroblastozei fetale, diabetului zaharat sau gestational la gravida,
hemoragiilor in perioada antepartum, ruperea precoce a pungii amniotice cu
imposibilitatea nasterii naturale.

In caz de sarcind supramaturatd (peste 42 saptamani), moartea intrauterind a fatului,
retardul dezvoltarii intrauterine a fatului.

Pentru intensificarea contractiilor uterine insuficiente in perioada I sau II a nasterii.

In perioada postpartum:

In caz de hipotonie uterind, pentru oprirea hemoragiei postpartum.

Alte: in calitate de adjuvant pentru tratamentului avortului incomplet.

In scop diagnostic: pentru determinarea capacitatii respiratorii a unitatii feto-placentare
(proba cu oxitocina).

Doze si mod de administrare

Doza se stabileste in functie de sensibilitatea individuala a gravidei si a fatului.

Inducerea si stimularea travaliului:

Oxitocina se administreaza exclusiv prin perfuzie intravenoasa. Se recomanda respectarea
obligatorie a schemei prescrise a perfuziei. Pentru asigurarea inofensivitatii perfuziei se
recomanda administrarea cu ajutorul pompei pentru perfuzie sau altui dispozitiv similar,
monitorizarea contractiilor uterine si batdilor cordului fetal. in caz de intensificare excesiva
a contractiilor uterine se va sista imediat perfuzia preparatului, care duce la o reducere
rapida a activitatii contractile a miometrului.

1. Se va initia tratamentul prin perfuzia solutiei de clorura de sodiu 0,9%.

2. Pentru pregatirea solutiei perfuzabile standard de oxitocina in 1000 ml solutie
nehidratanta se dizolva 1 ml (5 UI) oxitocina si se agita. 1 ml solutie pregatita contine 5
mU oxitocind. Pentru dozarea exactd a solutiei se recomanda administrarea cu ajutorul
pompei pentru perfuzie sau altui dispozitiv similar.

3. Viteza perfuziei dozei initiale nu va depasi 0,5-4 mU. La fiecare 20-40 min viteza de
perfuzie poate fi marita panad la atingerea gradului scontat de activitate contractila a
uterului. La atingerea unui grad de contractii uterine, ce corespunde travaliului natural, la
0 deschidere a colului uterin de 4-6 cm si in lipsa semnelor distresului fetal viteza
perfuziei poate fi redusa in acelasi ritm, ca si la majorarea ei. In perioada finala a sarcinii
oxitocina poate fi administratd mai rapid, insa se recomanda respectarea precautiei,
deoarece doar in unele cazuri poate fi necesard o viteza de perfuzie de 8-9 mU/min. In caz
de nastere prematura poate fi necesara o viteza de perfuzie rapida, ce poate uneori depasi
20 mU/min.

4. Se vor monitoriza bataile cordului fetal, tonusul uterin in repaos, frecventa, durata si
puterea contractiilor uterine.

5. In caz de contractii uterine exagerate sau in caz de distress fetal se va sista imediat
administrarea preparatului, se va administra parturientei oxigen, se va sigura
monitorizarea medicald a parturientei si a fatului.

Hemoragie uterina postpartum:

1. Perfuzie intravenoasa: in 1000 ml solutie nehidratata se dizolva 10-40 UI oxitocina si se
agita. Pentru profilaxia atoniei uterine sunt necesare 20-40 mU/min oxitocina.

2. Intramuscular: 1 ml (5UI) oxitocind dupa decolarea placentei.

Avort incomplet

10 UI oxitocina in 500 ml solutie clorurd de sodiu 0,9% sau amestec dextroza 5% cu
solutie fiziologica. Viteza de perfuzie - 20-40 pic/min.

Diagnosticul insuficientei feto-placentare (proba cu oxitocina):

Perfuzia intravenoasa se initiaza cu viteza 0,5 mU/min si la fiecare 20 min se va dubla
viteza de perfuzie pana la atingerea dozei eficiente, ce constituie de obicei 5-6 mU/min,
maximum 20 mU/min. Dupa aparitia timp de 10 min. a 3 contractii uterine de intensitate
moderata cu durata 40-60 s fiecare, se va sista administrarea oxitocinei si se va
monitoriza modificarea (scaderea) frecventei contractiilor cordului fetal.



Reactii adverse

La parturiente:

Din partea sistemului genital: dozele mari sau hipersensibilitatea la preparat pot provoca
hipertonus, spasme uterine, tetanie si ruperea uterului; accentuarea hemoragiei
postpartum indusa de trombocitopenie, afibrinogenemie si hipoprotrombinemie. Uneori
este posibila aparitia hematomului pelvian. Scaderea riscului hemoragiilor postpartum
poate fi asigurata prin monitorizarea sistematica a evolutiei nasterii.

Din partea sistemului cardiovascular: administrarea dozelor mari de oxitocind poate
provoca aritmie, contractii ventriculare precoce, hipertensiune arteriald dupa o hipotonie
arteriala, tahicardie reflexa.

Din partea tractului gastrointestinal: greata, voma.

Din partea metabolismului hidro-electrolitic: datorita activitatii antidiuretice a oxitocinei la
administrarea ei intravenoasa (de obicei 40-50 mU/min) concomitent cu o cantitate mare
de lichid este posibila o hiperhidratare severa. O stare grava de hiperhidratare in asociere
cu convulsii si coma se poate dezvolta si la administrarea lenta, timp de peste 24 ore, a
oxitocinei. Este relatat un caz de exitus letal al parturientei din cauza hiperhidratarii.

Din partea sistemului imun: anafilaxie si alte reactii alergice, exitus letal este rar.

In perioada perinatala:

Scor Apgar redus (5 puncte), icterul nou-nascutilor, hemoragii retiniene la nou-nascuti.
Bradicardie sinusalda, tahicardie, contractii ventriculare precoce, aritmii, fenomene
reziduale ale leziunilor sistemului nervos central, moartea fatului din cauza asfixiei sau
contractiilor uterine exagerate.

Contraindicatii

Hipersensibilitate la oxitocind, bazin ingust (de grad avansat); prezentare fetala
nefavorabila, care contribuie la imposibilitatea nasterii per naturale; situatii clinice
extreme, determinate de starea parturientei si a fatului, care necesita interventii
chirurgicale; starea de distress fetal aparuta cu mult inainte de finele sarcinii; hipertonus
uterin; prezenta contraindicatiilor pentru nasterea per vias naturalis (prolapsul cordonului
ombilical, placenta praevia completa, placenta praevia marginala (vasa praevia)).

In caz de toxemie grava sau travaliu uterin slab si indelungat administrarea de lunga
durata a oxitocinei este contraindicata.

Supradozaj

Simptome: depind de gradul de sensibilitate a uterului fatd de oxitocina. Hiperstimularea
uterului poate provoca contractii puternice (hipertonice) si de lungd durata (tetanie);
nastere rapidd, cu nivel bazic caracteristic intre contractii de 15-20 mm. col. apa; ruptura
uterului, a colului uterin sau a vaginului, hemoragii postpartum severe, hipoperfuzie utero-
placentara, fincetinirea frecventei contractiilor cordului fetal, hipoxie, hipercapnie si
moartea fatului.

Administrarea indelungata a preparatului in doze mari (40-50 ml/min) poate fi urmata de
reactii adverse severe - hiperhidratare, determinata de actiunea antidiuretica a oxitocinei.
Tratament: sistarea imediata a administrarii preparatului, limitarea aportului hidric,
administrarea intravenoasa a solutiei saline hipertonice, corectia echilibrului electrolitic,
jugularea crizelor convulsive prin administrarea barbituricelor, asigurarea unei asistente
adecvate

parturientei in stare de coma.

Atentionari si precautii speciale de utilizare

Preparatul se administreaza numai in conditii de stationar!

Oxitocina este contraindicatd in caz de prezentda In antecedente a hipersensibilitatii la
preparat.

Cu exceptia cazurilor speciale, administrarea oxitocinei nu este recomandata in caz de
nastere prematura; bazin ingust de grad avansat; interventie chirurgicala pe uter sau pe
colul uterin Tn antecedente, inclusiv operatie cezariand; hipertonus uterin; sarcind
multipld; stadiul invaziv al carcinomului uterin. Pana la inclavarea capului sau a feselor fin
strdmtoarea superioara a bazinului mic administrarea oxitocinei pentru inducerea nasterii
este contraindicata. Evaluarea asa-numitelor cazuri speciale, determinate de asocierea a
cativa factori, este prerogativa medicului. Inainte de a initia tratamentul cu oxitocina se
vor evalua riguros efectele favorabile scontate ale terapiei si riscul posibil de aparitie a
hipertoniei sau tetaniei uterului.



Cu scop de inducere a travaliului si simulare a activitatii contractile a uterului oxitocina se
administreaza exclusiv intravenos, in conditii de stationar si cu conditia unei supravegheri
medicale riguroase. Fiecare pacientd, careia i s-a administrat oxitocind prin perfuzie
intravenoasa, trebuie sa fie monitorizatd de un medic, care cunoaste bine efectele
preparatului si reactiile sale adverse. Permanent trebuie sa fie disponibil un specialist,
capabil sa acorde asistenta medicala de urgenta, daca va fi nevoie.

Pentru evitarea complicatiilor se vor monitoriza permanent contractiile uterine, activitatea
cardiaca a parturienei si a fatului, tensiunea arteriala a parturienei. La aparitia primelor
semne de hiperactivitate uterind se va sista imediat administrarea preparatului, ulterior
contractiile uterine exagerate treptat isi reduc din intensitate.

La o administrare adecvata oxitocind provoaca contractii uterine, similare unui travaliu
fiziologic. Hiperstimularea uterina, indusa de preparat este periculoasa atat pentru mama,
cat si pentru fat.

Se va lua in consideratie faptul, ca si la o administrare adecvata oxitocina poate provoca
contractii uterine exagerate in prezenta unei hipersensibilitati a uterului la preparat. Se va
tine cont de faptul intensificarii posibile de catre preparat a hemoragiilor si dezvoltarea
afibrinogenemiei.

Sunt relatate cazuri de moarte a parturientei in rezultatul reactiilor de hipersensibilitate,
hemoragiilor subarahnoidiene, ruperii uterului; de asemenea moartea fatului din diverse
cauze in timpul administrarii parenterale a oxitocinei cu scop de inducere si stimulare a
travaliului.

Actiunea antidiuretica a preparatului contribuie la retinerea apei in organism. Se va tine
cont de acest fapt in cazul administrarii preparatului prin perfuzie permanenta si consum
de lichid per os.

Preparatul trebuie administrat sau numai intravenos, sau numai intramuscular.

Utilizarea in timpul sarcinii si perioada de alaptare

In trimestrul I de sarcind oxitocina se administreaz& numai in caz de avort spontan sau
indus.

In conformitate cu datele farmacologice si clinice, posibilitatea provocarii de catre oxitocina
a malformatiilor la fat este mica.

In cantitati mici patrunde in laptele matern.

In cazul administrérii preparatului cu scop de oprire a hemoragiilor uterine, aldptarea la
san se va intrerupe si se va relua numai dupa sistarea curei de tratament cu oxitocina.
Preparatul poate di dizolvat cu solutie clorura de sodiu si glucoza. Infuzia proaspat
pregatita este valabila timp de 8 ore.

Interactiuni cu alte medicamente

La administrarea oxitocinei peste 3-4 ore de la administrarea vasoconstrictoarelor sau
dupa anestezie caudala este posibila aparitia hipertensiunii arteriale severe.

Anestezia generala cu ciclopropan poate modifica efectul cardiovascular al preparatului -
se poate dezvolta hipotensiune arteriald, inclusiv cu bradicardie sinusalda si ritm
atrioventricular.

Prezentare, ambalaj
Solutie injectabila 5UI/ml. Cate 1 ml in fiole cu punct colorat de rupere. Cate 5 fiole in
cutie de carton.

Pastrare
A se pastra la temperatura 2-15°C, in ambalajul original.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Termen de valabilitate
3 ani.
A nu se utiliza dupa expirarea termenului de valabilitate indicat pe ambalaj.

Statutul legal
Cu prescriptie medicala.

Data ultimei verificari a textului
Iunie 2008.



Denumirea producatorului
Gedeon Richter, Budapesta, Ungaria

Insotiti orice reclamatie cu numdrul de serie inscris pe ambalaj!



