Bipacksedel: Information till anvandaren
Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
oxytocin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxygrindeks &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Oxygrindeks
Hur du far Oxygrindeks

Eventuella biverkningar

Hur Oxygrindeks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrowdE

1. Vad Oxygrindeks ar och vad det anvands for

Oxygrindeks innehaller oxytocin. Oxytocin ar ett hormon som framkallar sammandragningar i livmoderns
glatta muskulatur.

Oxygrindeks anvands:
- for att satta igang eller stimulera véarkarbetet vid forlossning;
- som hjélp i hanteringen av ett missfall;
- for att forhindra och kontrollera blédning efter forlossning.

Oxytocin som finns i Oxygrindeks kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oxygrindeks

Anvand inte Oxygrindeks:

- om du &r allergisk mot oxytocin eller mot ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om din lakare anser att det inte &r lampligt for dig att sétta igang eller oka sammandragningarna i
livmodern, t.ex:
- ndr det finns hinder som kan stoppa forlossningen;
- nar sammandragningarna av livmodern ar ovanligt kraftiga.

Galler det har dig eller om du ké&nner dig osaker, tala med en lakare innan Oxygrindeks ges.



Varningar och forsiktighet
Oxygrindeks bor endast administreras av sjukvardspersonal pa sjukhus.
Tala med ldkare eller sjukskdterska innan du far Oxygrindeks om:
- du tidigare har gjort kejsarsnitt;
- du far brostsmartor pa grund av att du har hjart-och/eller cirkulationsproblem;
- du har oregelbunden hjartrytm ("langt QT-syndrom") eller likande symtom, eller tar ldkemedel som
orsakar symtomen (se avsnitt Andra ldkemedel och Oxygrindeks);
- du har hogt blodtryck eller hjartproblem;
- du &r 6ver 35 ar;
- du har njurproblem, eftersom Oxygrindeks kan orsaka vatskeansamling;
- du har haft komplikationer under graviditeten (sasom diabetes, hogt blodtryck eller brist pa
skoldkortelhormon);
- du har varit gravid i éver 40 veckor.

Nar Oxygrindeks ges for att sétta igang eller stimulera sammandragningarna under forlossningen, bor
infusionshastigheten vara instélld pa att likna sammandragningarna vid normala varkar och anpassas
individuellt. Alltfér hoga doser kan orsaka mycket kraftiga kontinuerliga sammandragningar och eventuellt
att livmodern brister, med allvarliga komplikationer for dig och ditt barn.

Oxygrindeks ska inte anvandas under nagon langre period om:
- dina vérkar inte tilltar trots behandling;
- du har ett tillstand orsakat av graviditet som ger for hogt blodtryck, protein i urinen och svullnad
(preeklampsi);
- du har allvarliga problem med ditt hjarta eller blodcirkulationen.

Oxygrindeks ska inte ges som en shabb injektion i en ven eftersom det kan leda till sdnkt blodtryck, plétsligt
overgdende varmekansla (oftast i hela kroppen) och snabbare hjartslag.

Oxygrindeks kan i séllsynta fall orsaka blodproppar, blédningar och anemi.

Hoga doser under en langre tid, samtidigt med intag eller inférsel av stora mangder vatska kan gora att
magen kanner sig valdigt full, orsaka andningssvarigheter och sankt saltniva i blodet.

Oxygrindeks far inte ges samtidigt med nasspray som innehaller oxytocin.

Latexallergi
Den aktiva substansen i Oxygrindeks kan orsaka en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) hos patienter med
latexallergi. Tala om for din ldkare om du vet att du &r allergisk mot latex.

Barn och ungdomar
Oxygrindeks ar inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Oxygrindeks
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Foljande lakemedel kan paverka Oxygrindeks:
- prostaglandiner (anvands for att satta igang forlossning eller for att behandla magsar) eller liknande
lakemedel da effekten kan tka for bada dessa lakemedel:
- narkosldkemedel (for sévning vid operation) t ex cyklopropan eller halotan, da dessa tillsammans med
Oxygrindeks kan orsaka problem med dina hjartslag;
- lakemedel som orsakar storningar i hjartrytmen, som kallas "langt QT-syndrom";
- ryggmargsbeddvning (anvands som smartlindring vid forlossning). Oxygrindeks kan tillsammans med
dessa ldkemedel 6ka fortrangningen av blodkérl och hoja blodtrycket.

Oxygrindeks med mat och dryck
Du kan bli tillsagd att dricka sa lite som majligt.



Graviditet och amning
Oxygrindeks kan starta forlossningsvarkar och ska endast anvandas under medicinsk uppsikt vid graviditet.
Oxygrindeks skadar inte ditt nyfédda barn nér du ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Oxygrindeks kan framkalla sammandragningar och forsiktighet bor darfor iakttas vid bilkérning eller
anvandning av maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hurdu far Oxygrindeks

En lakare avgor nér och hur du ska behandlas med Oxygrindeks.
Oxygrindeks spéds vanligen innan det ges som ett intravendst dropp i en ven.

Dosen varierar vid foljande tillfallen:

For att satta igang eller stimulera varkarbetet vid forlossning

0,2 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml per 100 ml 5,5% dextroslosning eller fysiologisk koksaltlésning ges
som ett dropp i en ven.

Infusionen pabdrjas med en hastighet av 2-8 droppar per minut (0,1-0,4 ml per minut). Hastigheten kan 6kas
gradvis till en maximal hastighet av 40 droppar/minut (2 ml per minut). Infusionshastigheten kan ofta
minskas nar vérkarna ar tillrackligt effektiva.

Dina varkar och ditt barns hjértslag kommer noggrant att 6vervakas under den tid du far Oxygrindeks.

Om vérkarna inte blivit tillrackligt effektiva efter 1 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml, avbryts forséket och
upprepas dagen darpa.

Kejsarsnitt

1 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml ges som ett intravendst dropp (1,0 ml spéadd i fysiologisk
koksaltlosning) eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5 minuter i en ven efter
barnets fodelse.

Missfall/abort

1 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml ges som ett intravendst dropp (1,0 ml spadd i fysiologisk
koksaltldsning) eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5 minuter i en ven.

Under operation tillampas maximal infusionshastighet, det vill séga cirka 300 droppar/min (15 ml/min). Efter
operationen sénks dropphastigheten till ca 120 droppar/min (6 ml/min).

Behandling av blédning efter forlossning

0,6-2,0 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml ges i en ven. 1,0 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml (1,0 ml spadd
i fysiologisk koksaltlésning) ges som ett intravendst dropp eller helst via en infusionspump med variabel
dropptakt under 5 minuter i en ven.

Patienter med nedsatt lever-eller njurfunktion
Patienter med nedsatt lever-och njurfunktion kan behdva lagre dos eller langre doseringsintervall.

Aldre personer
Oxygrindeks &r inte avsett for anvandning till aldre patienter.

Om du har fatt for stor mangd av Oxygrindeks
Da detta lakemedel ges pa sjukhus ar det osannolikt att du ska fa en 6verdos.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
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lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
Visa lakaren eventuellt 6verblivet lakemedel eller den tomma férpackningen.

En dverdos av Oxygrindeks kan orsaka:
- skada pa ditt barn
- mycket starka sammandragningar av livmodern;
- skada pa livmodern som kan inkludera bristning;
- vatskeansamling, sammandragna blodkarl, hogt blodtryck.

Om du har glomt att ta en dos Oxygrindeks

Eftersom denna medicin ges till dig av en lakare, sa ar det inte troligt att du missar nagon dos. Om du oroar
dig for nagot, tala med en lakare.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, fraga lakaren.

Om behandlingen med Oxygrindeks avbryts
Sa snart varkarna kommer igang, ska Oxygrindeks gradvis sattas ut.
Det finns ingen information om o6nskade effekter.

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte fa dem.
Frekvensen for biverkningar ar féljande:

Vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvéndare):
- Huvudvérk

- Snabb hjartrytm

- Léangsam hjartrytm

- lllaméende

- Krékningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos fler & 1 av 1 000 anvéndare):
- Vatskeansamling (vattenforgiftning) med huvudvérk och illamaende.

Sallsynta (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 000 anvéndare):

- Allvarlig allergisk reaktion med andningssvarigheter, yrsel, kansla av att svimma, matthet, illamaende,
kall och fuktig hud, snabb eller svag puls

- Oregelbunden hjartrytm

- Svullen hals

- Hudutslag, nasselfeber

I sallsynta fall kan onormala blodproppar uppsta.
Langvarig vends administration eller snabb infusion kan orsaka biverkningar.

Ges snabb vends injektion i doser pa mer én 3,34 mikrogram kan hastig men kortvarig sankning av
blodtrycket uppsta med symtom som hudrodnad och hjartklappning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

5. Hur Oxygrindeks ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och ampullen efter ”Utg.dat” och "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte en forpackning som &r skadad eller har synliga tecken pa forandring.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r oxytocin.
1 ml I6sning innehaller 8,3 mikrogram oxytocin (5 IE).

- Ovriga innehallsamnen ar klorbutanolhemihydrat, attiksyra (pH-justerare),vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Farglos, klar 16sning med karakteristisk lukt.

1 ml genomskinlig glasampull.
Forpackningsstorlek: 10 ampuller.

Innehavare av godkénnande for forséljning
AS GRINDEKS

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

Fax: + 371 67083505

e-mail: grindeks@aqrindeks.lv

Denna bipacksedel &ndrades senast 2018-10-09


mailto:grindeks@grindeks.lv

