Bipacksedel: Information till anvéandaren
Syntocinon 8,3 mikrog/ml injektions- och infusionsvéatska, 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 eller sjukskéterska.

- 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 aven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Syntocinon ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Syntocinon
Hur du anvénder Syntocinon

Eventuella biverkningar

Hur Syntocinon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Syntocinon ar och vad det anvands for

Injektions- och infusionsvatskan Syntocinon innehaller 8,3 mikrog/ml oxytocin som aktivt
innehallsamne. Syntocinon astadkommer sammandragningar i livmoderns muskler (vérkar).
Syntocinon kan anvandas for att inleda forlossning, for att underlatta varkarna vid forlossning, for
behandling av blédningar efter forlossning samt under kejsarsnitt.

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Syntocinon

Du bor inte fa Syntocinon

- om du ar allergisk mot oxytocin eller mot nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har ovanligt kraftiga muskelsammandragningar (vérkar) i livmodern.

- om du bor undvika spontan forlossning eller vaginal férlossning pga. foljande skal:

- om barnets huvud ar oproportionerligt i jamforelse med ditt backen.

- avvikande fosterstéllning.

- om moderkakan &r placerad framfor barnet eller har lossnat.

- om navelstrangen ar placerad i vagen for barnet eller vid navelstrangsframfall.

- Overgangen graviditet eller minskad elasticitet av livmodern, sasom vid upprepade graviditeter.

- Okad méngd fostervatten.

- flerbarnsgraviditet.

- arrbildning i livmodern efter tidigare operation, inklusive kejsarsnitt.

- om du har fatt lakemedel som kallas prostaglandiner. Syntocinon ska inte anvandas 6 timmar efter
vaginala prostaglandiner eftersom effekten av de bada lakemedlen kan 6ka (se avsnitt ”Andra
lakemedel och Syntocinon”).

Varningar och forsiktighet




Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvénder Syntocinon.
Lakemedlet ska endast ges pa sjukhus och under sakkunnig medicinsk ledning.

Du bor inte fa Syntocinon under en langre tid

- om lakemedlet inte har effekt pa dig

- om du har en svar preeklamptisk toxemi (en sjukdom som upptréader efter den 24:e
graviditetsveckan och vars symptom ar forhojt blodtryck, protein i urinen och édem)

- omdu har allvarliga stérningar i hjartats funktion eller i blodcirkulationen.

Du bor fa Syntocinon med sarskilt forsiktighet

- om du har 6kad risk for karlkramp i hjartmuskel pga. befintlig hjart-karlsjukdom (sasom forstorat
hjarta, hjartklaffssjukdom och/eller karlkramp inklusive kranskarlskramp) for att undvika
forandringar i ditt blodtryck och hjartfrekvens.

- omdina livmoderssammandragningar borjar avta i styrka.

- om du har haft hogt blodtryck eller hjartproblem under graviditeten.

- om du tidigare har genomgatt ett kejsarsnitt i nedre delen av buken.

- omdu ar 6ver 35 ar gammal.

- om du har lindrigt eller mattligt forhojt blodtryck eller storningar i hjartats funktion (t.ex. langt
QT-syndrom eller symtom pa detta).

- om du anvénder lakemedel som forlanger QT-intervallet pd EKG.

- om du har trangt backen som kan hindra vanlig vaginal forlossning.

- omdina njurar inte fungerar normalt (nedsatt njurfunktion).

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

Andra lakemedel och Syntocinon
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel, dven receptfria
lakemedel t.ex. naturlékemedel, vitaminer och mineraler.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Syntocinon:

e prostaglandiner och lakemedel med samma verkan (anvands for igangsattning av forlossning).
Effekten av bada lakemedlen kan oka.

o lakemedel som forlanger QT-intervallet pa EKG.

e beddvningsmedel (narkoslakemedel som gor att du tillfalligt tappar kénseln och/eller
medvetandet i samband med operation) t.ex. cyklopropan, sevofluran, desfluran och halotan,
som tillsammans med Syntocinon kan minska livmodersammandragningar, orsaka rubbningar i
hjartrytmen och forstarka den blodtryckssankande effekten av oxytocin..

o lakemedel som ges vid eller efter epiduralbedévning (anvéands for att lindra smérta under
forlossning),, eftersom Syntocinon kan tka effekten av vissa lékemedel som har
blodkérlssammadragande effekt.

Graviditet och amning

Graviditet

Anvandning av Syntocinon for inledning av forlossning bor endast ske nér sa ar strikt medicinskt
motiverat, och beslut taget av din lakare.

Amning

bxytocin kan aterfinnas i sma mangder i bréstmjolk, men detta orsakar inga skadliga effekter pa det
nyfodda barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Syntocinon innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Syntocinon

Lékaren bestammer nér och hur du ska fa Syntocinon.

Syntocinon ges vanligen som intravends droppinfusion i ven. Dosen varierar beroende pa
anvandningsandamalet. Dosens lamplighet foljs noga upp och dosen &ndras vid behov beroende pa
lakemedlets effekt.

Anvandning for aldre (65 ar och Gver)

Det finns ingen information om anvandning hos aldre patienter. Syntocinon &r inte avsett for
anvandning hos aldre.

Anvéandning fér barn och ungdomar
Det finns ingen information om anvéandning hos barn. Syntocinon ar inte avsett for anvandning hos
barn.

Om du har givits for stor mangd Syntocinon
Halso- och sjukvardspersonal kommer att ge dig detta lakemedel. Om du tror att du fatt for stor
mangd lakemedel, tala omedelbart om det for halso- och sjukvardspersonalen.

Symtom:
Forutom de symtom som beskrivs i avsnitten “Eventuella biverkningar” har foljande symtom och

komplikationer setts: fosterpaverkan (l1ag puls (fosterbradykardi), verforing av mekonium till
fostervattnet (mekoniumfargat fostervatten), syrebrist (fosterasfyxi)), mycket kraftiga och langvariga
vérkar (hyperstimulerad uterus och tetaniska uteruskontraktioner), , for tidig avlossning av
moderkakan (placenta avlossning).

Antidiuretisk effekt — risk for véitskeansamling (vattenforgiftning): 1ag natriumhalt (salthalt) i blodet
(hyponatremi, hypoosmolalitet), vatskeansamling i hjarnan (hjarnédem). Ofrivilliga
blodkarlssammandragningar (vaskuldr spasm), hdgt blodtryck (hypertoni).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga och krdva medicinsk behandling. Tala omedelbart om for lakare
om du upplever féljande symtom:

Allvarliga biverkningar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

e plotsliga utslag (allergi)

e svarigheter att andas och svimning (inom minuter upp till timmar) (dyspné)
e svullnad av struphuvudet pga. vatska (6dem)

e farligt lagt blodtryck (anafylaktisk chock)

Dessa kan vara symtom pa anafylaktiska reaktioner och chock.



Ovriga biverkningar som kan férekomma hos modern:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
e huvudvark

e minskad eller 6kad hjartfrekvens

e illamaende

e krakningar

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e rytmrubbningar i hjartat

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
e hudutslag

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

vattenintoxikation (ett tillstdnd som beror pa utspadning av blodet)

Iag saltniva (natrium) i blodet (hyponatremi)

brostsmérta pga. otillracklig blodtillforsel till hjértat

oregelbunden hjartfrekvens (forlangt QT-intervall sett pa EKG)

Iagt blodtryck

plotslig vatskeansamling i lungorna (akut lungddem)

onormal blodproppsbildning, blddning och blodbrist (disseminerad intravaskuldr koagulation)
kraftiga livmoderssammandragningar (hypertonus)

ihallande livmoderssammandragningar (tetani)

livmoderbristning (uterusruptur)

plotslig varmekénsla, oftast i hela kroppen (hudrodnad)

svullnad av ansikte, tunga eller svalg; svarigheter att svalja; nasselutslag och andningssvarigheter
(angio6dem)

Biverkningar som kan férekomma hos fostret/nyfodda

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Kraftfulla sammandragningar kan orsaka:

Iag saltniva (natrium) i blodet (hyponatremi)

)fosterpaverkan

kvévning pga. for lite syre eller for mycket koldioxid (asfyxi)
dodsfall

Anvéndning i mycket hdga doser kan orsaka mycket kraftiga livmoderssammandragningar, bristningar
i livmodern, skador pa vavnader och fosterpaverkan.

Snabb administrering av Syntocinon som bolusdos (en hég startdos) kan orsaka akut, kortvarigt
blodtrycksfall med efterféljande hudrodnad och snabba hjartslag (se avsnitt 2). Detta kan, speciellt hos
patienter som har befintlig hjart-kérlsjukdom, leda till brostsmarta eller olustkansla nar ett omrade
kring hjartat inte far tillracklig syretillforsel (myokardiell ischemi). Snabb bolusinjektion av
lakemedlet kan ocksa paverka hjartmuskelaktiviteten som syns pa EKG.

Lakemedel som anvénds vid forlossning, inklusive Syntocinon, kan i vissa sallsynta fall 6ka risken for
ett allvarligt tillstdnd dar blodproppar bildas i blodkérl efter fodseln.

Om hdga doser av Syntocinon ges samtidigt med en stor volym vatska, som ger utspadning av
elektrolyter i blodflodet, kan vattenforgiftning intraffa hos bade modern och fostret.

Nar Syntocinon ges med stor volym vatska, kan det leda till akut lungédem (ett tillstand dér vatska
ansamlas i lungorna).



Tala om for lakare eller sjukskoterska om du far dessa biverkningar eller om du far biverkningar som
inte ndmns i denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Syntocinon ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat.) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C).
Syntocinon kan forvaras i upp till 3 manader vid hogst 25 °C.

Efter spadning i 5 % glukoslosning: Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning har visats
inom koncentrationsintervallet 0,01 IE/ml — 0,06 IE/ml i 72 timmar vid 25 °C.

Efter spadning i 0,9 % natriumkloridlosning: Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning har
visats inom koncentrationsintervallet 0,01 IE/ml — 0,04 IE/ml i 72 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart &r
forvaringstider och forvaringsforhallanden fore anvandning anvandarens ansvar, och bér normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, savida inte spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

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

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxytocin.
- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumacetattrihydrat, isattika, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Klar, farglés 16sning for injektion/infusion med ett pH pa 3,7-4,3, en densitet pa 0,995-1,005 g/ml och
en osmolaritet pa cirka 196 mOsm/kg

10x 1 ml

Det finns tva gréna ringar i den 6vre delen av ampullen.

Innehavare av godkannandet for forsaljning
Alfasigma S.p.A

Via Ragazzi del ’99, n. 5
40133 Bologna (BO)
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