PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska innehaller 8,3 mikrogram oxytocin (5 IE).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/ infusionsvétska, 16sning
Farglos, klar 16sning med karakteristisk lukt.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

- lgangsittning av forlossning vid dverburenhet

- Vid for tidig vattenavgang, eklampsi, preeklampsi, intrauterin fosterdod

- Vid primér och sekundar vérksvaghet.

- Abortinduktion och vid spontan abort i tidig fas av graviditeten, for att underlétta utrymningen av
uterus och paskynda efterforloppet

- | placentarskiftet (t ex placentarblédningar, subinvolutio uteri).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Igangsattning eller stimulering av forlossningsarbetet

Intravends droppinfusion har den stora fordelen, att varkarbetet kan kontrolleras kontinuerligt, sa att den
minsta effektiva dosen av Oxygrindeks anvands. Oxygrindeks bor administreras som intravends (i.v.)
droppinfusion med 0,2 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml per 100 ml 5,5% dextrosldsning eller fysiologisk
koksaltlgsning.

Den initiala dropphastigheten bor vara 2-8 droppar/minut (0,1-0,4 ml/min). Under noggrann kontroll av
vérkfrekvensen, vérkarnas l&ngd, styrka och fosterljuden 6kas infusionshastigheten med minst 20 minuters
intervall (maximal infusionshastighet 40 droppar/minut = 2 ml/minut) tills uterus reagerar pa onskat stt.
Oxytocininfusionen bor avbrytas genast om uterin hyperaktivitet eller fosterpaverkan intraffar.

Intraffar inte regelbundna varkar efter infusion av totalt 1 ml av Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml, ska forsoket
att satta igang forlossning avbrytas. Det kan eventuellt upprepas paféljande dag.

Oxygrindeks tolereras vél av vavnaderna, varfor en eventuell extravasal infusion ar ofarlig.

Vid kejsarsnitt

1 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml som intravends infusion (1,0 ml spadd i fysiologisk koksaltldsning och
administrerad som en intravends droppinfusion eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under
5 minuter) efter barnets fodelse.



Vid abort (vakuumexeres)

1 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml som intravends infusion (1,0 ml spadd i fysiologisk koksaltlésning och
administrerad som en intravends droppinfusion eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under
5 minuter).

6 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml i 500 ml 5,5%-ig dextrosldsning infunderas intravendst under
utrymningen, med bdrjan nar cervix dilaterats till Hegar nr 8. Under operationen tillampas maximal
infusionshastighet, d.v.s. ca 15 ml/minut. Efter operationens avslutande reduceras dropphastigheten till ca
120 droppar/minut (6 ml/min). Denna dropptakt bibehalles tills hela mangden infunderats. Om sméartsamma
uteruskontraktioner uppstar, bor dropptakten minskas eller infusionen tillfalligt avbrytas.

I placentarskiftet (t ex vid placentarblédning, subinvolutio uteri)

Oxygrindeks kan ges intravenost (0,6-2,0 ml Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml). 1,0 ml Oxygrindeks 8,3
mikrogram/ml kan ges som intravends infusion (1,0 ml spadd i fysiologisk koksaltldsning och administrerad
som en intravends droppinfusion eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5 minuter).

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion kan behdva dosreduktion eller 1angre dosintervall (se avsnitt
5.2).

Aldre personer
Det finns inga indikationer for anvéndning av Oxygrindeks till &ldre patienter.

Pediatrisk population
Det finns inga indikationer for anvandning av Oxygrindeks till barn eller ungdomar.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpzmne som anges i avsnitt 6.1.
- Mekaniska hinder vid forlossning (t ex disproportion mellan huvud och backen, lagesanomalier)
- Hypertona vérkar,

4.4 Varningar och férsiktighet
Forsiktighet ska iakttas hos patienter som tidigare gjort kejsarsnitt eller annat kirurgiskt ingrepp pa uterus.

Igangsattning av forlossning med oxytocin bor endast ske pa strikt medicinsk indikation och da pa sjukhus
och under sakkunnig medicinsk ledning.

Oxygrindeks (oxytocin) som ges for igangsattning och stimulering av forlossning far endast administreras
som intravends droppinfusion.

Oxytocin ska inte ges under langre tid till patienter med oxytocinresistent varksvaghet, allvarlig
preeklamptisk toxemi eller allvarlig kardiovaskuldr sjukdom.

Oxygrindeks ska inte administreras som intavends bolusinjektion eftersom det kan orsaka en kortvarig
hypotension atféljt av rodnad och reflextakykardi.

For att undvika stora forandringar i blodtryck och hjartfrekvens ska oxytocin ges med forsiktighet till
patienter som har predisposition for myokardiell ischemi beroende pa en bakomliggande kardiovaskular
sjukdom (sasom hypertrofisk kardiomyopati, klaffsjukdom och/eller ischemisk hjartsjukdom, inkluderande
kranskarlssjukdom).

Oxytocin ska ges med forsiktighet till patienter med ként "forlangt QT-syndrom” eller relaterade symptom
och till patienter som tar lakemedel som ar kdnda for att férlanga QT-tiden.
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Administrering av oxytocin i for hdga doser kan vara farligt for bade mor och foster och leda till
overstimulering av uterus som kan ge fosterpaverkan (fosterbradykardi, mekoniumfargat fostervatten,
fosterasfyxi och fosterddd), och hyperton uterus, tetaniska uteruskontraktioner eller uterusruptur. Det &r
viktigt med noggrann kontroll av fostrets hjartfrekvens (om mgjligt tokometri (CTG)), uterin motilitet och
blodtryck sa att dosering anpassas efter individuell respons. Hos patienter med kardiovaskular sjukdom bor
infusionsvolymen hallas lag genom att anvanda en mer koncentrerad l6sning.

I séllsynta fall, har den farmakologiska induktionen av varkarna med anvandande av uterotoniska medel dkat
risken for dissiminerad intravaskular koagulation (DIC) efter forlossningen. Risken ar kopplad till
framkallande av varkar i sig och inte till nagon substans. Denna risk dkar sérskilt om kvinnan har ytterligare
riskfaktorer for DIC, som att vara 6ver 35 ar eller aldre med komplikationer (sdsom graviditetsdiabetes,
hypertension, hypotyreos) under graviditet och en gestationsalder 6ver 40 graviditetsveckor. Hos dessa
kvinnor ska darfor forsiktighet iakttagas vid anvandande av oxytocin eller alternativa lakemedel. Behandlande
lakare skall vara uppmarksam pa tecken av DIC. Kvinnor med ovanstaende riskfaktorer ska genomga
utredning med avseende pa fibrinolys omedelbart efter forlossningen.

Eftersom oxytocin har latt antidiuretisk effekt, kan langvarig intravenés administrering med hoga doser och i
kombination med stora volymer vétska, t.ex. vid spontan eller inducerad abort och vid behandling av
blodningar efter forlossning orsaka vattenintoxikation med hyponatremi (se avsnitt 4.8). Den antidiuretiska
effekten tillsammans med administrering av intravends vétska kan orsaka hypervolemi med en hemodynamisk
form av akut lungddem utan hyponatremi.

Oxytocin parenteralt far inte ges samtidigt med oxytocin-innehallande nasspray.

Anafylaxi hos kvinnor med latexallergi

Anafylaxi har rapporterats efter administrering av oxytocin hos kvinnor med kéand latexallergi. Med anledning
av den befintliga strukturella homologin mellan oxytocin och latex kan latexallergi/intolerans vara en viktig
predisponerande riskfaktor for anafylaxi efter administrering av oxytocin.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Prostaglandiner kan potentiera livmodersammandragande effekten av oxytocin och vice versa. Om de
administreras i sekvens, ska patientens uterusaktivitet Overvakas noggrant.

Vissa anestetika for inhalation, t.ex cyklopropan eller halotan, kan forstarka den hypotensiva effekten hos
oxytocin och minska dess typiska oxytocineffekter. Samtidig anvandning av dessa tva har ocksa rapporterats
orsaka storningar i hjartrytmen.

Oxytocin ska ges med forsiktighet till patienter som tar lakemedel med kand effekt att forlanga QT-tiden.
Né&r oxytocin ges under eller efter caudalblocks anestesi kan oxytocin forstarka pressoreffekten hos
sympatomimetiska vasokonstriktiva medel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Prekliniska reproduktionsstudier med oxytocin saknas, men baserat pa lang erfarenhet, lakemedlets kemiska
struktur och farmakologiska egenskaper anses det inte foreligga nagon risk for fosterskador vid
rekommenderad anvandning. Oxytocin ar kontraindicerat vid graviditet forutom da det anvands pa strikt
medicinsk indikation sdsom vid igangsattning eller forstarkning av varkarbetet eller vid spontan eller
inducerad abort.

Amning
Sma mangder av oxytocin kan aterfinnas i modersmjolk. Oxytocin forvantas emellertid inte ha nagon skadlig
effekt pa det nyfodda barnet eftersom det snabbt inaktiveras nar det passerar dver i barnets magtarmkanal.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
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Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner har inte studerats, men eftersom oxytocin
padriver forlossningsarbetet bor patienten inte kora bil eller handha maskiner under behandling med
oxytocin.

4.8 Biverkningar
Biverkningar presenteras i enlighet med MedDRAs Klassificering for organsystem och frekvensindelning:

Mycket vanliga (>1/10, vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000,
< 1/1 000), mycket séllsynta ( > 1/10 000, ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Sallsynta: Anafylaktoida reaktioner tillsammans med andnéd, hypotoni eller chock

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Antidiuretisk effekt vilket kan orsaka vatten-intoxikation med huvudvark och illamaende.

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvark

Hjéartat
Vanliga: Takykardi, bradykardi
Séllsynta: Hjartarytmier

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Sallsynta: Larynxddem

Magtarmkanalen
Vanliga: Illaméaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: Hudrodnad, urtikaria

Sallsynta fall med dkad risk for Disseminerad intravaskular koagulation (DIC) efter férlossning har
beskrivits hos patienter vars varkarbete inducerats med uterutona lakemedel, inklusive oxytocin (se 4.4)
(férekommer hos farre &n 1 av 1000 patienter).

Langvarig anvandning eller snabb infusion kan fororsaka biverkningar.

Snabb intravends bolusinjektion av oxytocin i doser éverstigande 3,34 mikrogram kan resultera i akut
kortvarig hypotension tillsammans med rodnad och reflextakykardi (se 4.4). Sddana snabba hemodynamiska
forandringar kan resultera i myokardiell ischemi, speciellt hos patienter med bakomliggande kardiovaskular
sjukdom.

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att anmala
alla observerade eller misstankta lakemedelshiverkningar via det nationella rapporteringssystemet:

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan ge upphov till foljande komplikationer: fosterpaverkan (fosterbradykardi, mekoniumfargat
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fostervatten, fosterasfyxi), hyperton uterus, tetaniska uteruskontraktioner, uterusruptur, vattenintoxikation.

Toxicitet: inga symptom sags nar 2-3 respektive 10 IE gavs intramuskulart till nyfédda och 8 IE gavs nasalt
till barn ¥2-1% ar gamla.

Allvarlig forgiftning sags hos vuxna efter infusion av 80 IE i en isoton glukoslosning under 35 timmar,

488 |E under 40 timmar och infusion av 800 IE under 60 timmar.

(1 IE motsvarar 1,67 mikrogram).

Symtom: Antidiuretisk effekt - risk for vattenintoxikation (hyponatremi, hypoosmolalitet, hjarnédem).
Kérlspasm, hypertension.

Behandling:_ Vid vattenretention krdvs observation. Vid vattenintoxikation ska diuretika (mannitol eller
furosemid), infusion av natrium och hjarnédemterapi séttas in. Ovrig symtomatisk behandling kan behéva
séttas in.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Oxytocin och analoger. ATC-kod: H01BB02

Oxytocin stimulerar varkarbetet vid forlossning (frekvens och styrka), paskyndar uterusinvolutionen och drar
samman de myoepiteliala cellerna i mjolkkdrteln, varigenom témningsprocessen underléattas.

Da Oxygrindeks ar syntetisk r det fritt fran vasopressin och ger darfor icke blodtrycksstegring i de doser
som har rekommenderas, varfor det kan anvandas vid preeklampsi.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion intrader effekten gradvis och steady-state uppnas vanligen efter 20-40 minuter.
Efter intravends eller intramuskular injektion verkar oxytocin snabbt; efter ca 1 minut vid i.v injektion och
efter 2-4 minuter vid intramuskular (i.m.) injekton. Effekten kvarstar 30-60 minuter efter i.m injektion och
formodligen nagot kortare tid efter intravends injektion.

Distribution
Vid steady-state ar distributionsvolymen ca 170 ml/kg hos mén. Plasmaproteinbindningen &r Iag.

Metabolism

Enzymet oxytocinas, en glukoproteinamidopeptidas, bildas under graviditen. Enzymet férekommer i plasma
och kan bryta ner oxytocin. Den enzymatiska aktiviteten okar gradvis fram till férlossningen, da den okar
kraftigt for att sedan avta efter forlossningen. Den enzymatiska aktiviteten ar ocksa hdg i placenta och
livmodervavnad under denna period. Det sker ingen eller endast liten nedbrytning av oxytocin i plasma hos
mén eller icke-gravida kvinnor.

Eliminering

Halveringstiden ar kort, 3-20 minuter. Oxytocin utsondras huvudsakligen via lever och njurar. Metaboliskt
clearance uppgar till till ca 20 ml/kg/minut hos bade méan och icke-gravida kvinnor. Mindre &n 1% av given
dos utsondras ofdrandrat i urinen.

Det har inte utvarderats pa vilket satt oxytocins farmakokinetik paverkas vid nedsatt njur- eller leverfunktion.
Eftersom det indirekt har visats att njure och lever bidrar substantiellt till utséndringen av oxytocin, kan
nedsatt njur- eller leverfunktion forvantas ha signifikant effekt pa oxytocins farmakokinetik.

5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska sékerheten utéver den
information som ges i andra delar av produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen
Iflorbutanolhemihydrat

Attiksyra (pH justerare)

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

For blandning som tillsats till infusionsvatska se avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml genomskinliga glasampuller.
Forpackningsstorlek: 10 ampuller

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Oxygrindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning kan anvéndas som tillsats till
infusionsvatskor. Lamplig baslésning ar fysiologisk koksaltldsning eller 5,5%-ig dextroslésning. Lamplig

koncentration &ar 1,7 mikrogram per 100 ml infusionsvatska.

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.
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AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga LV-1057, Lettland

Tel: +371 67083205

Fax: +371 67083505
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