Bipacksedel: Information till anvédndaren

Oxytocin Grindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Oxytocin Grindeks 16,7 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning

oxytocin

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

innehaller information som &r viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Oxytocin Grindeks ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Oxytocin Grindeks
Hur du anvander Oxytocin Grindeks

Eventuella biverkningar

Hur Oxytocin Grindeks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oukrwNdE

1. Vad Oxytocin Grindeks &ar och vad det anvands for

Varje Oxytocin Grindeks ampull innehaller oxytocin 8,3 mikrogram (motsvarande 5 IE) eller 16,7
mikrogram (motsvarande 10 IE) i 1 ml losning. Oxytocin &r ett hormon som framkallar
sammandragningar i livmoderns glatta muskulatur.

Oxytocin Grindeks anvands:

- for att sétta igang eller stimulera vérkarbetet vid forlossning;
- vid kejsarsnitt

- for att forhindra och kontrollera blddning efter forlossning;

- som hjalp i hanteringen av ett missfall.

Oxytocin som finns i Oxytocin Grindeks 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 Oxytocin Grindeks

Anvand inte Oxytocin Grindeks:
- om du &r allergisk mot oxytocin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).
- om din lakare anser att det inte &ar lampligt for dig att satta igang eller oka
sammandragningarnai livmodern, t.ex:
e nér det finns hinder som kan stoppa férlossningen;
e ndr sammandragningarnaav livmodern &r ovanligt kraftiga;
e nérditt barn lider av syrebrist
- Om forlossningsvarkar eller vaginal férlossning inte ar lampligt, till exempel:
e om ditt barns huvud ar for stort for att passera genom béckenet;
e omditt barn ligger fel i fodelsekanalen;
e om moderkakan ligger néra eller 6ver din livmoderhals;



e om ditt barn har syrebrist pa grund av blodkarl som stracker sig dver din livmoderhals;

e om moderkakan lossnar fran livmodern innan barnet ar fott;

e om det finns en eller flera slingor av navelstrangen mellan barnet och livmoderhalsen,
antingen fore eller efter att vattnet har gatt;

e omdin livmoder &r uttdnjd och riskerar att brista, till exempel om du vantar mer an ett
barn eller har for mycket fostervatten i din livmoder;

e om du tidigare har haft fem eller flera graviditeter eller om din livmoder &r skadad av
tidigare kejsarsnitt eller annan operation.

- Om du har fatt lakemedel som kallas prostaglandiner (anvands for att satta igang
forlossning eller behandla magsar). Oxytocin Grindeks ska inte anvandas fore 6 timmar
efter vaginala prostaglandiner eftersom effekterna av bada lakemedlen kan dka.

Oxytocin Grindeks ska inte anvandas under nagon langre period om:

- dina vérkar inte tilltar trots behandling;

- du har ett tillstdnd orsakat av graviditet som ger for hogt blodtryck, protein i urinen och
svullnad (preeklampsi);

- du har allvarliga problem med ditt hjérta eller blodcirkulationen.

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

Varningar och forsiktighet
Oxytocin Grindeks bor endast administreras av sjukvardspersonal pa sjukhus.
Tala med lakare eller sjukskéterska innan du far Oxytocin Grindeks om:
- dutidigare har gjort kejsarsnitt;
- du far brostsmartor pa grund av att du har hjéart-och/eller cirkulationsproblem;
- du har oregelbunden hjartrytm ("langt QT-syndrom") eller likande symtom, eller tar
lakemedel som orsakar symtomen (se avshitt Andra lakemedel och Oxytocin Grindeks);
- du har hogt blodtryck eller hjartproblem;
- duérover35ar;
- du har njurproblem, eftersom Oxytocin Grindeks kan orsaka vétskeansamling;
- du har haft komplikationer under graviditeten (sasom diabetes, hogt blodtryck eller brist pa
skoldkortelhormon);
- du har varit gravid i 6ver 40 veckor.

Nar Oxytocin Grindeks ges for att sitta igang eller stimulera sammandragningarna under
forlossningen, bor infusionshastigheten vara installd 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.

Oxytocin Grindeks ska inte ges som en snabb injektion i en ven eftersom det kan leda till sankt
blodtryck, plotsligt 6vergaende varmekansla (oftast i hela kroppen) och snabbare hjartslag.

Oxytocin Grindeks kan i séllsynta fall orsaka disseminerad intravasal koagulation, vilket kan leda
till symtom som blodproppar, blédningar och anemi.

Oxytocin Grindeks kan fororsaka att fostervatten fran din livmoder tranger in i ditt blodomlopp.
Detta tillstand kallas fostervattenemboli.

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

Oxytocin Grindeks far inte ges samtidigt med nasspray som innehaller oxytocin.

Om nagot av ovanstaende galler for dig eller om du kéanner dig oséker, tala med lakare eller



sjukskaterska innan du ges Oxytocin Grindeks.

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

Barn och ungdomar
Oxytocin Grindeks &r inte avsett for anvandning till barn eller ungdomar.

Andra lakemedel och Oxytocin Grindeks

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Foljande

lakemedel kan paverka Oxytocin Grindeks:

- prostaglandiner (anvands for att satta igang forlossning eller for att behandla magsar) eller
liknande lakemedel da effekten kan 6ka for bada dessa lakemedel;

- narkosldkemedel (for sévning vid operation) t ex cyklopropan eller halotan, da dessa
tillsammans med Oxytocin Grindeks kan orsaka problem med dina hjartslag;

- lakemedel som orsakar stérningar i hjartrytmen, som kallas "langt QT-syndrom";

- ryggmargsbeddvning (anvands som smartlindring vid foérlossning). Oxytocin Grindeks kan
tillsammans med dessa ldakemedel 6ka fortrangningen av blodkarl och hdja blodtrycket.

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

Graviditet och amning

Oxytocin Grindeks kan starta forlossningsvérkar och ska endast anvandas under medicinsk
uppsikt vid graviditet.

Sma mangder av Oxytocin Grindeks kan aterfinnas i brostmjolk, men forvantas inte ha nagon
skadlig effekt pa det nyfodda barnet da det snabbt inaktiveras i barnets mag-tarmkanal.

Oxytocin Grindeks skadar inte ditt nyfédda barn nér du ammar.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Oxytocin Grindeks kan framkalla sammandragningar och forsiktighet bor darfoér iakttas vid
bilkérning eller anvandning av maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pad 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 l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Oxytocin Grindeks

En lakare avgdr ndr och hur du ska behandlas med Oxytocin Grindeks. Om du tycker att effekten
av Oxytocin Grindeks ar for stark eller for svag, tala med lakaren. Under den tid du far Oxytocin
Grindeks kommer bade du och ditt barn att 6vervakas noga.

Oxytocin Grindeks spads vanligen innan det ges som ett intravendst dropp i en ven. For att
forbereda intravends infusion kan ldkaren anvanda hélften av en dos Oxytocin Grindeks 5 IE
I6sning for injektion/infusion.

Under vissa forhallanden kan 1 ml Oxytocin Grindeks injiceras outspadd i en muskel.

Dosen varierar vid foljande tillféllen:

For att satta igang eller stimulera véarkarbetet vid forlossning

Oxytocin Grindeks kommer att ges som en droppinfusion i en ven eller helst via en
infusionspump med varierbar hastighet. Vid droppinfusion rekommenderas att 5 IE Oxytocin



Grindeks tillsétts en 500 ml fysiologisk elektrolytlosning (t.ex. natriumkloridlosning 0,9 %). For
patienter som ska undvika infusion av natriumklorid, kan 5% dextroslésning anvéndas som
spadningsmedel.

Infusionen pabdrjas med en hastighet av 2-8 droppar per minut (1-4 millienheter per minut).
Hastigheten kan 6kas gradvis till en maximal hastighet av 40 droppar/minut (20 millienheter per
minut). Infusionshastigheten kan ofta minskas nér vérkarna ar tillrckligt effektiva, ca 3-4
sammandragningar var 10:e minut.
Om varkarna inte blivit tillrackligt effektiva efter 1 ml Oxytocin Grindeks 5 IE/ml, avbryts
forsoket och upprepas dagen darpa.

Kejsarsnitt

1 ml Oxytocin Grindeks 5 IE ges som ett intravendst dropp (5 IE spadd i fysiologisk
koksaltldsning) eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5 minuter i en ven
efter barnets fodelse.

Forebyggande av blédning efter forlossning
Vanlig dos &r 5 IE som infusion i en ven (5 IE spédd i fysiologisk elktrolytldsning) eller 5-10 IE
intramuskuldrt efter att moderkakan kommit ut.

Behandling av blédning efter forlossning

Oxytocin Grindeks 5 IE ges som infusion i en ven (5 IE spédd i fysiologisk elektrolytldsning)
eller 5-10 IE i en muskel. | vissa fall foljt av ett intravendst dropp, som innehaller 5 -20 IE
oxytocin utblandat i 500 ml fysiologisk elektrolytldsning

Missfall/abort

Pa grund av lagre receptoruttryck rekommenderas anvandning av oxytocin fran 14:e
gravidetsveckan.

1 ml, eller 5IE, Oxytocin Grindeks 5 IE/ml ges som ett intravendst dropp (1,0 ml spadd i
fysiologisk koksaltlgsning) eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5
minuter i en ven, om nddvéndigt foljs detta av en intravends infusion med dropphastigheten 20-40
millienheter/minut.

Patienter med nedsatt lever-eller njurfunktion
Det saknas information om anvéndningen hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

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

Om du har fatt for stor méangd av Oxytocin Grindeks
Da detta lakemedel ges pa sjukhus ar det osannolikt att du ska fa en dverdos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Visa lakaren eventuell medicin som blivit éver eller den tomma forpackningen.

En 6verdos av Oxytocin Grindeks kan orsaka:
- skada pa ditt barn
- mycket starka sammandragningar av livmodern;
- skada pa livmodern som kan inkludera bristning;
- vétskeansamling, sammandragna blodkérl, hogt blodtryck.

Om du har glémt att ta en dos Oxytocin Grindeks
Eftersom denna medicin ges av en lakare till dig, sa ar det inte troligt att du missar ndgon dos. Om
du oroar dig for nagot, tala med en lakare.



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

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver
inte fa dem. Sluta ta Oxytocin Grindeks och kontakta omedelbart lakare eller uppsok narmaste
akutmottagning om du upplever nagot av féljande symtom:
- allvarlig allergisk (anafylaktisk/anafylaktoid) reaktion med andningssvarigheter, yrsel och
svindel, svimning, illamaende, kall, fuktig och klibbig hud, snabb eller svag puls. Sallsynta
- kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare.
- svullnad av ansikte, lappar, tunga, hals och/eller extremiteter (mojliga tecken pa
angioddem). Sallsynta - kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare.

Ovriga biverkningar som kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvark
- snabb hjartrytm
- langsam hjartrytm
- illaméende
- krékningar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- oregelbunden hjartrytm.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
- hudutslag, nasselfeber.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

- blddning

- brostsmarta (angina)

- oregelbundna hjartslag

- alltfor kraftiga eller langvariga sammandragningar

- brusten livmoder

- vatskeretention (vattenforgiftning), med symtom som huvudvérk, anorexi (aptitldshet),
sjukdomskansla, magont, troghet, somnighet, medvetsloshet, laga nivaer av vissa amnen i
blodet (t.ex. natrium eller kalium), kramper;

- lag salthalt i blodet;

- plotslig vatskeansamling i lungorna;

- en snabb intravends oxytocin-injektion kan orsaka plotsligt kortvarigt blodtrycksfall,
plotslig overgaende varmekansla oftast i hela kroppen;

- onormala blodproppar, blédning och blodbrist (anemi);

- kramp i livmoderns muskler.

Paverkan pa barnet
Alltfor kraftiga sammandragningar kan orsaka lag salthalt i blodet, syrebrist, kvavning och déd.

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
Oka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oxytocin Grindeks ska forvaras
Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far gj frysas.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Efter forsta Oppnandet: lakemedlet ska anvandas omedelbart.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas omedelbart, sdvida inte metoden for
Oppnande, beredning och spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om lakemedlet
inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider och forvaringsforhallanden fore
anvandning, vilket normalt inte ska dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C.

Anvand inte en forpackning som ar skadad eller har synliga tecken pa forandring.
Anvand inte detta lakemedel om du marker att ampullens innehall ar grumligt eller innehaller
partiklar eller flagor.

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.  Forpackningensinnehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r oxytocin.

1 ml 16sning innehaller 8,3 mikrogram oxytocin (5 IE).

1 ml I6sning innehaller 16,7 mikrogram oxytocin (10 IE).

- Ovriga innehdllsamnen ar: natriumacetattrinydrat, koncentrerad attiksyra, natriumklorid,
natriumhydroxid ( for pH-justering),vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Farglos, klar 16sning, fri fran synliga partiklar. Losningens pH &r 3,5-4,5.

1 ml genomskinlig typ | glas, borsilikatglasampuller med brytring eller 6ppen punktskérning.
Forpackningsstorlekar: 5, 10 eller 100 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Lettland

Lokal foretradare
Grindeks Kalceks Sverige AB
Kontinentplan 2,


http://www.lakemedelsverket.se

23142 Trelleborg

Sverige

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:
Sverige
Austria

Belgien

Tjeckien
Frankrike

Ungern

Irland

Italien

Lettland
Litauen

Polen
Portugal
Rumanien
Slovakien
Slovenien

Spanien

Oxytocin Grindeks 8.3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Oxytocin Grindeks 16.7 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Oxytocin Grindeks 5 I.E./ml Injektions-/Infusionslésung

Oxytocin Grindeks 10 I.E./ml Injektions-/Infusionslésung

Oxytocin Grindeks 5 U.1./1 mL, solution injectable/pour perfusion

Oxytocin Grindeks 10 U.1./1 mL, solution injectable/pour perfusion

Oxytocin Grindeks 5 1U/ml Injektions-/Infusionslésung

Oxytocin Grindeks 10 1U/ml Injektions-/Infusionslésung

Oxytocin Grindeks 5 1U/ml oplossing voor injectie/infusie

Oxytocin Grindeks 10 1U/ml oplossing voor injectie/infusie

Ofost 5 IU/ml injekéni/infuzni roztok

OXYTOCINE GRINDEKS 5 U.1./1 mL, solution injectable/pour perfusion
OXYTOCINE GRINDEKS 10 U.1./1 mL, solution injectable/pour perfusion
Oxytocin Grindeks 5 NE/ml oldatos injekcié vagy infzié

Oxytocin Grindeks 10 NE/ml oldatos injekcio vagy infazi6

Ofost 5 IU/ml concentrate for solution for infusion or solution for intramuscular
injection

Ofost 10 1U/mI concentrate for solution for infusion or solution for intramuscular
injection

Ossitocina Grindeks 8,3 microgrammi (5 U.lL.)/mL soluzione iniettabile/per
infusione

Ossitocina Grindeks 16,7 microgrammi (10 U.L.)/mL soluzione iniettabile/per
infusione

Ofost 10 SV/ml skidums injekcijam/infuzijam

Ofost 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Ofost 10 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Oxytocin Grindeks 8,3 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Oxytocin Grindeks 16,7 mikrogramdéw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Oxitocina Grindeks 5 UI/1 ml solucdo injetavel ou para perfusdo

Oxitocina Grindeks 10 U1/1 ml solugdo injetavel ou para perfuséo

Ofost 8.3 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabila

Ofost 16,7 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabila

Ofost 5 IU/ml injekény/infizny roztok (injekcia/inflzia)

Ofost 10 1U/ml injekény/infuzny roztok (injekcia/infuzia)

Ofost 5 i.e./ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Ofost 10 i.e./ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Oxitocina Grindeks 5 Ul/ml solucion inyectable y para perfusion EFG

Oxitocina Grindeks 10 Ul/ml solucién inyectable y para perfusion EFG

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-30



