PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETSNAMN

Oxytocin Grindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Oxytocin Grindeks 16,7 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, l1ésning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvitska innehaller 8,3 mikrogram oxytocin (5 IE).
1 ml injektionsvitska innehaller 16,7 mikrogram oxytocin(10 IE) For fullstandig forteckning 6ver
hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektions-/ infusionsvatska, 16sning
Farglos, klar 16sning, fri fran synliga partiklar. Losningens pH ar 3,5-4,5.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Antepartum
- lgangséttning av forlossning av medicinska skal, t.ex. i tidigt skede av graviditeten,

fosterhinnorna brister fore vérkstart, graviditetsinducerad hypertoni (pre-eklampsi);

- Stimulering av forlossningsvarkar vid hypoton varksvaghet.

- | tidig fas av graviditeten som tillaggsbehandling vid ofullstandigt, oundvikligt eller uteblivet
missfall.

Postpartum.

- Under kejsarsnitt, sedan barnet forlosts.

- Profylax och behandling av uterusatoni och blddning, efter forlossning

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Igangsattning eller stimulering av forlossningsarbetet

Oxytocin insattes tidigast 6 timmar efter administrering av vaginala prostaglandiner. Oxytocin
Grindeks ska administreras som en intravends (i.v.) droppinfusion eller helst via av en
infusionspump med varierbar hastighet. Vid droppinfusion rekommenderas att 5 IE Oxytocin
Grindeks tillsatts en 500 ml fysiologisk elektrolytlésning (t.ex. natriumkloridlésning 0,9%). For
patienter som maste undvika infusion av natriumklorid, kan 5% dextroslosning anvandas som
l6sning (se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet). For att sakerstalla att 16sningen blandats val
maste flaskan eller pasen vandas upp och ner flera ganger innan anvandning.

Den initiala infusionshastigheten bor stallas in till 1 - 4 millienheter/minut (2 - 8 droppar/minut).
Den kan gradvis 6kas efter minst 20 minutersintervall och med hdgst 1-2 millienheter per minut tills
sammandragningar som liknar det normala varkarbetet etablerats. | graviditetens slutskede uppnas
ofta etablerat varkarbete med en infusion pa mindre dn 10 millienheter/minut (20 droppar/minut)
och den rekommenderade maxhastigheten 20 millienheter/minut (40 droppar/minut).

Nar en motordriven infusionspump anvands, som levererar mindre volymer &n vad som fas vid
droppinfusion, maste lamplig koncentration for infusion inom det rekommenderade
doseringsintervallet berdknas enligt pumpens specifikationer.



Under infusionen maste varkarnas frekvens, styrka, varaktighet samt fosterljuden noggrant
kontrolleras. Na&r uterus reagerar pa onskat satt, 3 - 4 varkar var 10:e minut, kan
infusionshastigheten ofta minskas. Infusionen maste omedelbart avbrytas om uterin hyperaktivitet
och/eller fosterpaverkan intraffar.

Om regelbundna kontraktioner inte etableras hos en kvinna nara fullgangen eller i fullgangen tid
efter totalt 5

IE, rekommenderas att igangsattningsforsoket avbryts. Det kan eventuellt upprepas paféljande dag,
starta igen fran dropptakten 1 - 4 millienheter/minut (se avsnitt 4.3 Kontraindikationer).

Oxytocin Grindeks tolereras vél av vavnaderna, varfor en eventuell extravasal infusion &r ofarlig.

Vid kejsarsnitt

1 ml Oxytocin Grindeks 5 IE/ml som intravends infusion (1,0 ml spéadd i fysiologisk koksaltléshing
och administrerad som en intravends droppinfusion eller helst via en infusionspump med variabel
dropptakt under 5 minuter) efter barnets fodelse.

Forebyggande av postpartumblddning:

Den vanliga dosen ar 5 IE som i.v. infusion (5 IE utspadd i fysiologisk elektrolytlésning och
administreras som en i.v. droppinfusion eller helst via en infusionspump med varierbar hastighet
over 5 minuter) eller 5-10

IE i.m. efter placentarskifte. Hos kvinnor som getts Oxytocin Grindeks for igangsattning eller
stimulering av varkar bor infusionen fortsatta med dkad hastighet under slutskedet av férlossningen
och de ndrmaste timmarna dérefter.

Behandling av postpartumblédning:

5 IE av i.v. infusion (5 IE utspédd i fysiologisk elektrolytldsning och administrerad som en i.v.
droppinfusion eller helst via en infusionspump med varierbar hastighet 6ver 5 minuter) eller 5-10 IE
i.m. vid svara fall fljt av i.v. infusion med en lésning innehallande 5 till 20 IE oxytocin i 500 ml
elektrolytlosning, i den dropphastighet som &r nddvandig for att kontrollera uterusatoni.

Ofullstandig, oundviklig eller uteblivet missfall:

Pa grund av lagre receptoruttryck rekommenderas anvandning av oxytoxin fran den 14:e
graviditetsveckan.

5 IE av i.v. infusion (5 IE spadd i fysiologisk elektrolytlésning och administrerad som intravends
infusion eller helst via en infusionspump med varierbar hastighet 6ver 5 minuter), om nédvéndigt
foljt av i.v.-infusion med en hastighet av 20 till 40 millienheter/minut. Om smartsamma
uteruskontraktioner uppstar, bor dropphastigheten minskas eller infusionen tillfalligt stoppas.

Administreringsvag
Intramuskulér (i.m.) injektion och intravends (i.v.) infusion.

Aldre personer
Det finns inga indikationer for anvéndning av Oxytocin Grindeks till aldre patienter.

Nedsatt njurfunktion
Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population
Det finns inga indikationer fér anvandning av Oxytocin Grindeks till barn eller ungdomar.



4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Mekaniska hinder vid férlossning

- Fosterpaverkan.

- Hypertona varkar

Tillstand dar det finns ndgon risk for fostret eller modern, dar spontana varkar avrads och/eller
vaginal forlossning &r kontraindicerat, t ex vid:

- béckenfortrangning

- avvikande fosterbjudning (malpresentation)

- placenta previa och vasa previa

- placental abruption (placentaavlossning)

- navelstrangsframfall

- uttdnjd eller nedsatt kanslighet i livmodern pga bristningar som vid multipla graviditeter
- polyhydramnios;

- mangfoderskor

- drrvavnad i livmoder efter stdrre kirurgiska ingrepp inklusive kejsarsnitt.

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

Oxytocin Grindeks far inte administreras inom 6 timmar efter att vaginala prostaglandiner har givits
(se avsnitt 4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner).

4.4 Varningar och forsiktighet

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.

Nér oxytocin ges for igangsattande och stimulering av varkar, far oxytocin endast administreras som
intravends droppinfusion.

Oxytocin Grindeks ska aldrig administreras som intavends bolusinjektion eftersom det kan orsaka
en kortvarig hypotension atféljt av rodnad och reflextakykardi.

Kardiovaskuldra sjukdomar

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 (sdsom hypertrofisk kardiomyopati, klaffsjukdom och/eller ischemisk
hjértsjukdom, inkluderande kranskérlssjukdom).

QT syndrom
Oxytocin ska ges med forsiktighet till patienter med kant "forlangt QT-syndrom" eller relaterade
symptom och till patienter som tar ldkemedel som &r kanda for att forlanga QT-tiden.

Oxytocin Grindecks vid igangsattning och stimulering av vérkar:
- 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 ar viktigt med noggrann kontroll av fostrets hjartfrekvens (om mojligt
tokometri (CTG)), uterin motilitet och blodtryck sa att dosering anpassas efter individuell
respons. Hos patienter med kardiovaskular sjukdom bér infusionsvolymen hallas lag genom att



anvénda en mer koncentrerad Idsning.

- Sarskild forsiktighet kravs vid forekomst av backenfortrangning), sekundar véarksvaghet, mild
eller mattlig grad av graviditetsinducerad hypertoni eller hjartsjukdom och for patienter 6ver 35
ar eller som tidigare har genomgatt kejsarsnitt.

| séllsynta fall, har den farmakologiska induktionen av varkarna med anvandande av uterotoniska
medel 6kat risken for dissiminerad intravaskulér koagulation (DIC) efter forlossningen. Risken
ar kopplad till framkallande av varkar i sig och inte till ndgon substans. Denna risk okar sarskilt
om kvinnan har ytterligare riskfaktorer for DIC, som att vara 6ver 35 ar eller &ldre med
komplikationer (sasom graviditetsdiabetes, hypertension, hypotyreos) under graviditet och en
gestationsalder dver 40 graviditetsveckor. Hos dessa kvinnor ska darfor forsiktighet iakttagas vid
anvéndande av oxytocin eller alternativa Iakemedel. Behandlande I&kare skall vara uppmarksam
pa tecken av DIC. Kvinnor med ovanstaende riskfaktorer ska genomga utredning med avseende
pa fibrinolys omedelbart efter forlossningen.

Vattenintoxikation

Eftersom oxytocin har latt antidiuretisk effekt, kan langvarig intravenos administrering med hoga
doser och i kombination med stora volymer vatska (t.ex. vid spontan eller inducerad abort och vid
behandling av blédningar efter férlossning) orsaka vattenintoxikation med hyponatremi. Den
antidiuretiska effekten tillsammans med administrering av intravends vatska kan orsaka
hypervolemi med en hemodynamisk form av akut lungédem utan hyponatremi. For att undvika
dessa sallsynta komplikationer maste foljande forsiktighetsatgarder iakttas nar hoga doser oxytocin
administreras under lang tid: ett elektrolytinnehallande spadningsmedel maste anvandas (inte
dextros). Volymen infuderad vatska bor héllas 1ag (genom att infudera oxytocin i en hogre
koncentration &n rekommenderat for igangsattning eller stimulering av vérkarbetet infor
forlossning); vatskeintag via munnen maste begransas. Ett vatskebalansschema bor upprattas och
serumelektrolyter bor matas vid missténkt elektrolytobalans.

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

Intrauterin dod
Vid handelse av fosterddd in utero och/eller i narvaro av mekoniumfargad fostervatska, maste for
kraftiga sammandragningar undvikas, eftersom det kan leda till fostervattenemboli.

Nedsatt njurfunktion
Forsiktighet ska iakttas hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion pa grund av mojlig
vétskeretention och mojlig ackumulering av oxytocin (se avsnitt 5.2).

Anafylaxi hos kvinnor med latexallergi

Anafylaxi har rapporterats efter administrering av oxytocin hos kvinnor med ké&nd 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 dvriga interaktioner

Ovriga kontraindicerade ldkemedel

Prostaglandiner och dess analoger

Prostaglandiner och dess analoger underlattar sammandragning av myometrium, foljaktligen kan
oxytocin potentiera den livmodersammandragande effekten av prostaglandiner och vice versa (se
avsnitt 4.3).

Samtidig anvandning rekommenderas inte




Lakemedel som forlanger QT-intervallet

Oxytocin bor anses vara potentiellt arytmogent, sarskilt hos patienter med andra riskfaktorer for
Torsades de Pointes, t.ex. lakemedel som forlanger QT-intervallet eller hos patienter med tidigare
forlangt QT-syndrom (se avsnitt 4.4).

Interaktioner som ska beaktas

Inhalationsanestetika

Inhalationsanestetika (t ex cyklopropan, halotan, sevofluran, desfluran) har en avslappnande effekt
pa livmodern och leder till en mérkbar hammning av uterus tonus och kan darigenom minska den
uterotonala effekten av oxytocin. Samtidig anvandning med oxytocin har ocksa rapporterats orsaka
stérningar i hjartrytmen.

Vasokonstriktorer/Sympatomimetika
Oxytocin kan 0ka vasopressor-effekternaav vasokonstriktorer och sympatomimetika, &ven de som
ingar i lokalanestetika.

Sakralanestesi
Nar oxytocin ges under eller efter sakralanestesi kan oxytocin forstérka 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 férutom da det anvéands
pa strikt medicinsk indikation sasom vid igangséttning eller forstarkning av vérkarbetet 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 over i
barnets mag-tarmkanal.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner har inte studerats. Kvinnor med
vérkar bor inte kora bil eller handha maskiner .

4.8 Biverkningar

Eftersom variationen av livmoderns kénslighet &r stor kan livmoderspasmer orsakas av vad som
normalt anses vara laga doser. Nar oxytocin ges som i.v. infusion for igangsattning eller stimulering
av varkarbetet kan administrering av for hoga doser leda till Gverstimulering av uterus som kan
orsaka fosterpaverkan (fetal distress), asfyxi och fosterdod, eller leda till hypertonicitet, tetaniska
sammandragningar, vavnadsskada eller uterusruptur.

Snabb i.v. bolusinjektion av oxytocin i doser som uppgar till flera IE kan resultera i akut kortvarig
hypotension i tillsammans med rodnad och reflextakykardi (se avsnitt 4.4 Varningar och
forsiktighet). Dessa snabba hemodynamiska forandringar kan resultera i myokardiell ischemi,
sarskilt hos patienter med existerande kardiovaskulér sjukdom. Snabb i.v. bolusinjektion av
oxytocin vid doser som uppgar till flera IE kan ocksa leda till forlangning av QTc.

Séllsynta fall med 6kad risk for disseminerad intravaskuldr koagulation efter férlossning har
beskrivits hos patienter vars varkarbete inducerats med uterotoniska lakemedel, inklusive oxytocin



(se avsnitt 4.4 VVarningar och forsiktighet).

Vattenforgiftning

Vattenforgiftning i samband med maternell och neonatal hyponatremi har rapporterats i fall dar
hoga doser oxytocin har administrerats tillsammans med stora méangder elektrolytfria vatskor under
en langre tid (se avsnitt 4.4).

Komibination av den antidiuretiska effekten av oxytocin och administreringen av den intravendsa
vatskan kan orsaka vétskedverskott som leder till en hemodynamisk form av akut lungédem utan
hyponatremi (se avsnitt 4.4).

Symtom pa vattenforgiftning omfattar:

1. Huvudvark, anorexi, krakningar och buksmarta.

2. Letargi, smnighet, medvetsldshet och epileptiska anfall, grand mal

3. Lag elektrolythalt i blodet.

Biverkningar presenteras i enlighet med MedDRA s klassificering for organsystem och
frekvensindelning:, Mycket vanliga (> 1/10, vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000,
< 1/100), sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta (> 1/10 000, ingen kéand frekvens (kan
inte berdknas fran tillgangliga data).

Biverkningar hos modern

Blodet och lymfsystemet
Ingen kand frekvens: disseminerad intravasal koagulation

Immunsystemet
Sallsynta: Anafylaktoida reaktioner tillsammans med andndd, hypotoni eller chock.

Metabolism och nutrition
Mindre vanliga: Antidiuretisk effekt vilket kan orsaka vatten-intoxikation med huvudvark och
illaméaende. Ingen kand frekvens: Vattenforgiftning, maternell hyponatremi

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: Huvudvark

Hjartat

Vanliga: Takykardi, bradykardi

Mindre vanliga: Hjartarytmier

Ingen kand frekvens: Myokardiell ischemi, elektrokardiogram QTc forlangning, reflex takykardi

Blodkérl
Ingen kand frekvens: Hypotension, blddning

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Ingen kand frekvens: Akut lungddem

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Ingen kand frekvens: Rodnad

Magtarmkanalen
Vanliga: Illamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad Séllsynta: Hudrodnad, urtikaria Ingen kand frekvens: Angioddem

Graviditet, puerperium och perinatalperiod
Ingen kéand frekvens: Hypertonus i uterus, tetaniska kontraktioner av uterus, uterusruptur.




Biverkningar hos foster/nyfodda

Graviditet, puerperium och perinatalperiod
Ingen kéand frekvens: Fetal distress, asfyxi och dddsfall

Metabolism och nutrition
Ingen kand frekvens: Neonatal hyponatriemi

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

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

Toxicitet: inga symptom sags nar 2-3 respektive 10 IE gavs intramuskulart till nyfédda och 8 I1E
gavs nasalt till barn %-1% ar gamla. Allvarlig forgiftning sags hos vuxna efter infusion av 80 IE i en
isoton glukosldsning under 35 timmar,

488 IE 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). Karlspasm, hypertension.

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

5. FARMAKOLOGISKAEGENSKAPER
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 mjolkkorteln, varigenom tdmningsprocessen
underlattas.

Da Oxytocin Grindeks &r syntetisk ar 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

Absorption
Oxytocin i plasma var efter intravends infusion om 4 millienheter per minut hos gravida kvinnor vid

forlossning 2 till 5 mikroenheter/ml.

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

Distribution

Vid steady-state &r distributionsvolymen ca 12,2 | eller 170 ml/kg hos mén.
Plasmaproteinbindningen ar lag. Oxytocin passerar placentan i bada riktningarna. Oxytocin kan
aterfinnas i sma mangder i modersmjolk.

Metabolism

Enzymet oxytocinas, en glukoproteinamidopeptidas, bildas under graviditen. Enzymet forekommer i
plasma och kan bryta ner oxytocin. Den enzymatiska aktiviteten 6kar gradvis fram till
forlossningen, da den 6kar kraftigt for att sedan avta efter forlossningen. Den enzymatiska
aktiviteten ar ocksa hog i placenta och livmodervéavnad under denna period. Det sker ingen eller
endast liten nedbrytning av oxytocin i plasma hos mén eller icke-gravida kvinnor. Lever och njurar
spelar en viktig roll vid metabolisering och clearance av oxytocin fran plasma. Saledes bidrar lever,
njure och systemisk cirkulation till metabolismen av oxytocin.

Eliminering

Halveringstiden i plasma varierar fran 3 till 20 minuter. Metaboliterna utséndras i urinen, mindre an
1% av den givna dosen utsondras ofdréndrat i urinen. Metaboliskt clearance &r ~ 17 ml/kg/min hos

gravida kvinnor. Metaboliskt clearance uppgar till till ca 20 ml/kg/minut hos bade mén och gravida
kvinnor.

Nedsatt njurfunktion

Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt njurfunktion. Med tanke pa utséndringen av
oxytocin och dess reducerade effekt pa urinutsondring pa grund av anti-diuretiska egenskaper kan
emellertid eventuell ackumulation av oxytocin resultera i langvarig verkan.

Nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts hos patienter med nedsatt leverfunktion. Farmakokinetisk forandring hos
patienter med nedsatt leverfunktion &r osannolikt eftersom metaboliserande enzym, oxytokinas, inte
begransas till levern endast och oxytokinasnivaernai placenta under perioden 6kar signifikant.
Déarfor kan metabolismen av oxytocin hos personer med nedsatt leverfunktion inte resultera i
vasentliga forandringar i metabolisk clearance av oxytocin.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns ingen preklinisk information som beddms vara av betydelse for den kliniska sakerheten.
Inga standardiserade teratogena, gentoxiska eller mutagenicitets studier med oxytocin finns
tillgangliga.

6. FARMACEUTISKAUPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumacetattrihydrat
Koncentrerad attiksyra
Natriumklorid

Natriumhydroxid (for att justera pH)
Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter
Oxytocin Grindeks infusionsldsning ska inte ges med samma utrustning som anvénds for blod eller

plasma, da oxytocin kan inaktiveras.
Oxytocin Grindeks &r inte blandbar med lésningar som innehaller natriummetabisulfat som



stabiliseringsmedel.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

5ar

Efter forsta Oppnandet: lakemedlet ska anvandas omedelbart.

Efter spadning till infusion: Kemisk och fysikaliskstabilitet har demonstrerats i 24 timmar vid

25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas omedelbart, savida inte metoden
for 6ppnande, beredning och spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om
lakemedlet inte anvands omedelbart ansvarar anvéandaren for forvaringstider och
forvaringsforhallanden fore anvandning, vilket normalt inte ska 6verskrida 24 timmar vid 2-8 °C.
6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2-8 °C). Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

1 ml genomskinliga, typ I glas, borsilikatglasampuller med brytring eller 6ppen punktskérning.
Forpackningsstorlek: 5, 10 eller 100 ampuller

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Oxytocin Grindeks &r blandbar med foljande infusionsvatskor, men stor uppmarksamhet bér agnas
at lampligheten att anvanda elektrolytvatskor till individuella patienter: natriumklorid 0,9%, dextros

5%, Ringers losning, Ringers acetatlsning.

Ej anvént lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AS GRINDEKS.
Krustpils iela 53

Riga LV-1057
Lettland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

8,3 mikrogram/ml: 43100
16,7 mikrogram/ml: 43101

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2010-10-01
Datum for den senaste fornyelsen: 2015-09-07

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2021-12-15



