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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Ofost 5 IU/ml injekény/infazny roztok (injekcia/infuzia)
Ofost 10 IU/ml injekény/inflizny roztok (injekcia/infuzia)

oxytocin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk v~

Co je Ofost a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Ofost
Ako pouzivat’ Ofost

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ofost

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Ofost a na o sa pouZiva

Kazda ampulka Ofostu obsahuje 8,3 mikrogramu (ekvivalent 5 IU) alebo 16,7 mikrogramu (ekvivalent
10 IU) oxytocinu v 1 ml roztoku. Oxytocin je hormén, ktory vyvolava kontrakcie (stahy) hladkych
svalov maternice.

Ofost sa pouZiva:

2.

na vyvolanie alebo posilnenie kontrakcii po¢as pérodu;
pocas cisarskeho rezu;

na prevenciu a kontrolu krvacania po pérode vasho dietat’a;
na pomoc pri vedeni potratu.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Ofost

Nesmiete dostat’ Ofost

ak ste alergicka na oxytocin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);
ak sa vas lekar domnieva, ze vyvolanie alebo posilnenie kontrakcii maternice by pre vas nebolo
vhodné, napriklad:
e ak existuju prekazky, ktoré mozu branit’ porodu;
e ak su kontrakcie maternice nezvycajne silné;
e ak vaSe dieta mdze mat’ nedostatok kyslika;
ak porod alebo vaginalny porod nie su odporucané, napriklad:
e ak je hlavicka vasho dietata prilis vel'kd na priechod vasou panvou;
e ak ma vase dieta nespravnu polohu v pérodnych cestach;
e ak placenta lezi blizko alebo nad hrdlom vasej maternice;
e ak sa vaSmu dietat'u nedostava kyslik kvoli krvnym cievam, ktoré prechadzaju cez hrdlo
vasej maternice;
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e ak sa placenta oddeli od maternice eSte pred narodenim dietat’a;
e ak je medzi diet'atom a hrdlom maternice jedna alebo viac slu¢iek pupocénika, pred alebo
po pretrhnuti vody;
e ak je vasa maternica nadmerne zvicSend a tym nachylnejsia k prasknutiu, napriklad ak
nosite viac ako jedno diet’a alebo mate prili$ vel'a vody (amniovej tekutiny) v maternici;
e ak ste v minulosti bola pat’ alebo viackrat tehotna alebo ak je vasa maternica zjazvena
po predchadzajucom cisarskom reze alebo inom chirurgickom zakroku;
— ak ste dostala lieky nazyvané prostaglandiny (pouZzivané na vyvolanie porodu alebo na liecbu
zaludocnych vredov). Ofost sa nema podavat’ pocas 6 hodin po vaginalnych prostaglandinoch,
pretoze ucinky oboch liekov sa mozu zvysit.

Ofost sa nema pouzivat’ dlhsiu dobu:
— ak sa kontrakcie v priebehu lie¢by nezosiliiuj;
— ak mate ochorenie zndme ako zavazna preeklampticka toxémia (vysoky krvny tlak, bielkoviny
v moc¢i a opuchy);
— ak mate vdZne problémy so srdcom alebo krvnym obehom.

Ak sa vas nieco z vyssie uvedeného tyka, alebo ak si nie ste ista, informujte svojho lekara predtym,
ako dostanete Ofost.

Upozornenia a opatrenia
Ofost ma byt podavany iba zdravotnickym personalom v nemocnici.

Predtym ako dostanete Ofost, informujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

— ak vam bol v minulosti vykonany cisarsky rez;

— ak ste nachylna k bolesti na hrudniku v désledku uz existujucich problémov so srdcom a/alebo
s krvnym obehom;

— ak viete, ze mate nepravidelny srdcovy tep (,,syndrom dlhého QT intervalu®) alebo stvisiace
priznaky, alebo ak uzivate lieky sposobujuce tento syndrom (pozri Cast’ Iné lieky a Ofost);

— ak mate zvySeny krvny tlak alebo problémy so srdcom;

— ak ste vo veku viac ako 35 rokov;

— ak mate problémy s oblickami, pretoze Ofost moze spdsobit’ zadrziavanie vody;

— ak ste pocas tehotenstva mali komplikacie (ako je diabetes (cukrovka), vysoky krvny tlak,
nedostatok hormoénu Stitnej Zl'azy);

— ak vasSe tehotenstvo trva viac ako 40 tyzdiov.

Ak je Ofost podavany na vyvolanie alebo posilnenie kontrakcii po€as porodu, rychlost’ infuzie ma byt
nastavena a d’alej upravena podla individudlnej odpovede tak, aby kontrakcie prebiehali ako pri
normalnom porode. Prili§ vysoké davky mozu vyvolat’ vel'mi silné nepretrzité kontrakcie a pripadne
prasknutie maternice, s vaznymi komplikaciami pre vas a vase diet’a.

Ofost sa nema podavat’ ako rychla injekcia do zily, pretoZe to moze sposobit’ znizenie krvného tlaku,
nahly kratky pocit tepla (Casto po celom tele) a zvySent srdcovu frekvenciu.

Ofost moze zriedkavo spdsobit’ stav nazyvany diseminovana intravaskularna koagulécia, ktory zahima
priznaky ako abnormalne zraZanie krvi, krvacanie a anémiu.

Vysoké davky Ofostu mozu sposobit’ prienik plodovej vody z maternice do vasho krvného obehu.
Tento stav je znamy ako embolizacia plodovou vodou.

Vysoké davky podavané po dlhy Cas sucasne s pitim alebo prijimanim vel'kého objemu tekutin mézu
spdsobit’ pocit vel'mi plného zaludka, vedi k tazkostiam s dychanim a k niz§im hladinam soli v krvi.

Ofost nesmie byt podavany siiCasne s nosnym sprejom obsahujucim oxytocin.
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Ak sa vas nie¢o z vyS$ie uvedeného tyka, alebo ak si nie ste istd, informujte svojho lekara predtym,
ako dostanete Ofost.

Alergia na latex
Ucinna latka v Ofoste mdze spdsobit’ zavaznu alergicku reakciu (anafylaxiu) u pacientok s alergiou na
latex. Informujte svojho lekara, ak viete, ze mate alergiu na latex.

Deti a dospievajuci
Ofost nie je uréeny na pouzitie u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Ofost
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Nasledujuce lieky sa mézu s pripravkom Ofost vzdjomne ovplyviiovat’:
— prostaglandiny (pouZzivané pre vyvolanie pérodu alebo na liecbu zalido¢nych vredov) a podobné
lieky, pretoze u€inky oboch liekov mézu zosilniet’;
— anestetika (pouzivané k navodeniu nark6zy pocas operacie), napr. cyklopropan, halotan, pretoze
ich pouzitie spolu s Ofostom mdze spdsobit’ problémy s vasim srdcovym rytmom;
— lieky zname tym, Ze sposobuju poruchy srdcového rytmu, tzv. ,,syndrém dlhého QT intervalu®;
— epiduralne anestetika (pouzivané pre ulavu od bolesti pri pérode). Ofost moze zvysit u€inok
tychto liekov na ziizenie ciev a tym viest’ k zvyseniu krvného tlaku.

Ofost a jedlo a napoje
Modzete byt upozornena, aby ste pili iba minimalne mnozstvo tekutin.

Tehotenstvo a dojcenie

Ofost moéze vyvolat’ porod — pocas tehotenstva sa ma pouzivat’ iba pod lekarskym dohl'adom.

Ofost sa moze v malom mnozstve nachadzat’ v materskom mlieku, ale neocakava sa, ze ma Skodlivé
ucinky, pretoze je rychlo deaktivovany v traviacim systéme vasho dietat’a.

Ofost vasmu novorodenému dietat'u pocas doj¢enia neuskodi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ofost moéze vyvolat’ porod, preto je pri riadeni vozidiel alebo obsluhe strojov potrebna opatrnost’.

3.  Ako pouzivat’ Ofost

Vs lekar rozhodne, kedy a ako vdm bude Ofost podavany. Ak si myslite, Ze i€inok Ofostu je prili§
silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu lekarovi. V priebehu podavania Ofostu budete vy aj vase
diet’a starostlivo sledovani.

Ofost je pred pouzitim spravidla zriedeny a podavany ako intraven6zna (kvapkova) infizia do jednej
z vasich zil. Na pripravu intravenéznej infizie méze lekar pouzit’ 5 IU oxytocinu.
Za urcitych okolnosti mozno podat’ 1 ml nezriedeného Ofostu injekciou do svalu.

Zvycajna davka sa lisi v nasledovnych pripadoch:

Vyvolanie alebo posilnenie kontrakcii pri porode

Ofost sa podava ako kvapkova infuzia do vasej zily alebo prednostne pomocou infiiznej pumpy

s premenlivou rychlost'ou podania. Pri kvapkovej infzii sa odporaca pridat’ 5 IU oxytocinu do 500 ml
fyziologického roztoku elektrolytu (ako napr. 0,9% chloridu sodného). U pacientok, ktorym nie je
mozné infuziu chloridu sodného podavat, je mozné ako riediaci roztok pouzit’ 5% roztok dextrozy.
Rychlost’ infizie za¢ina s 2-8 kvapkami za minttu (1 az 4 milijednotiek za minttu). Rychlost’ moze
byt postupne zvySovana az na maximalne 40 kvapiek za minatu (20 milijednotiek za minttu). Ak
kontrakcie dosiahnu primerant uroven, tzn. priblizne 3-4 kontrakcie kazdych 10 minut, moze byt
rychlost’ infuzie zvyc€ajne znizena.
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Ak po podani 1 ml oxytocinu 5 IU/ml vaSe kontrakcie nedosahujui dostato¢nu uroven, pokus
o vyvolanie porodu sa ma ukonc¢it’ a opakovat’ nasledujtci den.

Cisarsky rez

Dévka je 5 IU oxytocinu podavanych ako kvapkové infuzia (5 IU zriedenych vo fyziologickom
roztoku chloridu sodného) alebo prednostne pomocou infiznej pumpy s premenlivou rychlostou pocas
5 minut do Zily po poérode vasho diet’at’a.

Prevencia krvacania po porode
Zvycajna davka je 5 IU infuziou do Zily (5 IU zriedenych vo fyziologickom roztoku elektrolytu) alebo
5-10 IU do svalu po porode placenty.

Liecba krvacania po porode

Dévka je 5 IU Ofostu podévana infiziou do zily (5 IU zriedenych vo fyziologickom roztoku
elektrolytu) alebo 5-10 IU do svalu. V niektorych pripadoch moze nasledovat’ i.v. kvapkova infuzia
obsahujuca 5 az 20 IU oxytocinu v 500 ml fyziologického roztoku elektrolytu.

Spontanny potrat/umelé prerusenie tehotenstva

Vzhl'adom na niz§iu expresiu receptorov sa pouzivanie oxytocinu odporaca od 14. tyzdna tehotenstva.
Davka je 5 IU alebo 1 ml Ofostu 5 IU/ml podavana ako kvapkova infuzia (1,0 ml zriedeny vo
fyziologickom roztoku chloridu sodného) alebo prednostne pomocou infiiznej pumpy s premenlivou
rychlost’ou pocas 5 minut do vasej Zily, nasledované v pripade potreby i.v. infiziou rychlost'ou 20 az
40 milijednotiek/minttu.

Pacientky s poruchou funkcie pecene alebo obliciek
Nie su k dispozicii Ziadne informacie o pouziti u pacientok s poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene.

Starsie osoby
Nie su ziadne dovody na pouzitie Ofostu u starSich pacientok.

AK dostanete viac Ofostu, ako mate

PretoZe je vam tento liek podavany v nemocnici, je vel'mi nepravdepodobné, ze dostanete vacsiu
davku. Ak ktokol'vek ndhodne dostane tento liek, informujte ihned’ nemocni¢nti pohotovost” alebo
lekara. ZvysSok lieku alebo prazdny obal ukazte lekarovi.

Predavkovanie Ofostom moze spdsobit’:

poskodenie vasho dietat’a;

vel'mi silné kontrakcie vasej maternice;

poskodenie vasej maternice, ktoré moze zahiat’ jej prasknutie;
zadrziavanie vody, cievny ki¢, vysoky krvny tlak.

Ak vam zabudni podat’ Ofost
Pretoze je tento liek podavany lekarom, je vynechanie davky nepravdepodobné. Ak mate akékol'vek
obavy, povedzte to lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

AKk je lie€ba Ofostom skoncena

Akonahle porod pokracuje, moze byt infuzia Ofostu postupne skonéena.

Nie su k dispozicii informacie tykajtce sa neziaducich G¢inkov.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

4
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OkamZite ukoncite podavanie Ofostu a kontaktujte lekara alebo najblizsiu pohotovost’, ak sa u vas
objavi niektory z nasledujucich priznakov:

— zé&vazna alergicka (anafylaktickd/anafylaktoidnd) reakcia s tazkost'ami s dychanim, zavraty
a toCenie hlavy, pocit mdloby, pocit na vracanie, studend a vlhka koza, rychly alebo slaby pulz.
Zriedkavé — moze postihntiit’ menej ako 1 z 1000 pacientok.

— opuch tvare, pier, jazyka, hrdla a/alebo konc¢atin (mozné priznaky angioedému). Zriedkavé —
modze postihnut’ menej ako 1 z 1000 pacientok.

Dalsie vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut:

Casté (mozu postihnut’ menej ako 1 z 10 pacientok):
— bolest’ hlavy;

— rychly srdcovy tep;

— pomaly srdcovy tep;

— pocit na vracanie;

— vracanie.

Menej caste (mdzu postihnit’ menej ako 1 zo 100 pacientok):
— nepravidelny srdcovy tep.

Zriedkavé (mo6zu postihnut’ menej ako 1 z 1000 pacientok):
— kozné vyrazky, zihl'avka.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

— krvacanie;

— bolest’ na hrudniku (angina pectoris);

— nepravidelny srdcovy tep;

— nadmerne silné alebo nepretrzité kontrakcie;

— prasknutie maternice;

— zadrziavanie tekutin (intoxikacia vodou). Priznaky mo6zu zahfnat’ bolest” hlavy, anorexiu (stratu
chuti do jedla), nutkanie na vracanie alebo vracanie, bolest’ zaltidka, letargia, ospalost,
bezvedomie, nizke hladiny niektorych latok v krvi (napr. sodik alebo draslik), zachvaty;

— nizke hladiny krvnych soli;

— nahle pret'azenie pluc tekutinou;

— rychla intravendzna injekcia oytocinu méze sposobit’ nahly kratkodoby pokles krvného tlaku,
nahly kratky pocit tepla zvycajne po celom tele;

— abnormalne zrazanie krvi, krvacanie a anémia;

— kf¢e svalov maternice.

Ucinky na dieta:
Nadmerné kontrakcie mézu sposobit’ nizke hladiny soli v krvi, nedostatok kyslika, dusenie a smrt’.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Ofost

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke za Datum exspiracie: a na
stitku ampulky za EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni ampulky: liek musi byt pouzity okamZite.

Po zriedeni na infuziu: Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzivania bola preukazana pocas

24 hodin pri 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa m4 liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob
otvérania / rekonStiticie / riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouZzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych
okolnosti by nemali presiahnut24 hodin pri 2 az 8 °C.

Nepouzivajte ziadne balenie, ktoré je poskodené alebo vykazuje znamky manipulacie.
Nepouzivajte tento liek, ak ste si v§imli, Ze je obsah ampulky zakaleny alebo obsahuje Castice alebo
vlocky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ofost obsahuje

— Liecivo je oxytocin.

1 ml roztoku obsahuje 8,3 mikrogramu oxytocinu (5 IU).

1 ml roztoku obsahuje 16,7 mikrogramu oxytocinu (10 IU).

— Dalsie zlozky st octan sodny, trihydrat; kyselina octova, l'adové; chlorid sodny; hydroxid sodny
(na upravu pH); voda na injekcie.

Ako vyzera Ofost a obsah balenia
Bezfarebna, ¢ira kvapalina, bez viditel'nych castic.
pH roztoku 3,5-4,5.

Ampulka z transparentného borosilikatového skla typu I s objemom 1 ml, miesto zlomu vyznacené
kriizkom alebo bodom.
Velkosti balenia: 5, 10 alebo 100 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057
Lotyssko

Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Oxytocin Grindeks 5 IU/ml solution injectable/pour perfusion
Oxytocin Grindeks 10 IU/ml solution injectable/pour perfusion
Ceska republika Ofost 5 IU/ml injekeni/infuzni roztok
Ofost 10 IU/ml injek¢ni/infuzni roztok
Francuzsko Oxytocine Grindeks 5 U.L./1 mL, solution injectable/pour perfusion
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frsko

Litva

Lotyssko
Mad’arsko

Nemecko
Pol’sko
Portugalsko
Rakusko
Rumunsko
Slovensko
Slovinsko
Spanielsko
Svédsko

Taliansko

Oxytocine Grindeks 10 U.I./1 mL, solution injectable/pour perfusion
Ofost 5 IU/ml concentrate for solution for infusion or solution for
intramuscular injection

Ofost 10 IU/ml concentrate for solution for infusion or solution for
intramuscular injection

Ofost 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Ofost 10 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas

Ofost 10 IU/ml skidums injekcijam/infuzijam

Oxytocin Grindeks 5 NE/ml oldatos injekci¢/infuzio

Oxytocin Grindeks 10 NE/ml oldatos injekcid/infuzid

OFOST 5 IU/ml 16sung fiir injektion/infusion

OFOST 10 IU/ml 16sung fiir injektion/infusion

Oxytocin Grindeks 8,3 mikograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Oxytocin Grindeks 16,7 mikogramow/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Oxitocina Kabi 5 UI/ml solugdo injetavel ou para perfusdo

Oxitocina Kabi 10 Ul/ml solugdo injetavel ou para perfusdo

Oxytocin Grindeks 8,3 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Oxytocin Grindeks 16,7 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Ofost 8,3 micrograme/ml solutie injectabila/perfuzabila

Ofost 16,7 micrograme/ml solutie injectabila/perfuzabila

Ofost 5 IU/ml injekény/infuzny roztok (injekcia/infazia)

Ofost 10 IU/ml injekény/infuzny roztok (injekcia/infizia)

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

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

Oxitocina Kabi 5 [U/ml inyectable y para perfusion

Oxitocina Kabi 10 IU/ml inyectable y para perfusion

Oxytocin Grindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Oxytocin Grindeks 16,7 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, l6sning
Ossitocina Grindeks 5 IU/ml soluzione iniettabile/per infusione
Ossitocina Grindeks 10 IU/ml soluzione iniettabile/per infusione

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022.



