Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2020/06349-ZME a 2020/06360-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ofost 5 IU/ml injekény/infuzny roztok
Ofost 10 IU/ml injekény/infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml roztoku obsahuje 8,3 mikrogramu oxytocinu (5 IU).
1 ml roztoku obsahuje 16,7 mikrogramu oxytocinu (10 IU).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény/infizny roztok (injekcia/infuzia).
Bezfarebna, ¢ira kvapalina, bez viditel'nych castic.
pH roztoku 3,5-4,5.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Antepartum
— Indukcia porodu z medicinskych dovodov, napr. v pripade poterminového tehotenstva,

predcasného pretrhnutia plodovych blan, hypertenzie vyvolanej tehotenstvom (preeklampsia);
— stimulacia pérodu pri hypotonickej ne¢innosti maternice;
— vranych fazach tehotenstva ako pridavna liec¢ba k riadeniu netiplného, nevyhnutného alebo
zamiknutého potratu.

Postpartum
— Pocas cisarskeho rezu po porode dietat’a;

— prevencia a lie¢ba atdnie a krvacania maternice po porode.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Indukcia alebo posilnenie porodu:

Podavanie oxytocinu sa nema zahajit’ pocas 6 hodin po podani vaginalnych prostaglandinov. Ofost sa
ma podavat’ vo forme intravenoznej (i.v.) kvapkovej infazie alebo prednostne pomocou infuznej
pumpy s premenlivou rychlost’ou podania. Pre kvapkovu infliziu je odporacané pridat’ 5 IU oxytocinu
do 500 ml fyziologického roztoku elektrolytu (napriklad 0,9% chloridu sodného). U pacientok, ktorym
nie je mozné podat’ infuziu chloridu sodného, je mozné na zriedenie pouzit’ 5% roztok dextrézy (pozri
Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Na zabezpecenie rovnomerného premieSania
sa musi fl'asa alebo vrecko pred pouZzitim niekol’kokrat prevratit’.

Pociatocna rychlost’ infiizie sa ma nastavit’ na 1 az 4 milijednotky za minutu (2 az 8 kvapiek za
minutu). MdZe sa postupne zvySovat’ v intervaloch, ktoré nie su kratSie ako 20 minut a s narastom
maximalne 1-2 milijednotky za minutu, kym sa nezaisti priebeh kontrakcii podobnych normalnemu
porodu. U tehotenstva vo faze blizkej porodu sa to ¢asto mdze dosiahnut’ pri inflzii menej ako
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10 milijednotiek za minttu (20 kvapiek za minutu), maximalna odporicana rychlost’ je
20 milijednotiek za minutu (40 kvapiek za minttu).

Pro pouziti automaticky riadenej infuznej pumpy, ktora dodava mensie objemy ako kvapkova infuzia,
musi byt koncentracia vhodna na infuziu v odporu¢anom rozsahu davkovania vypocitana podl'a
Specifikacii pumpy.

Pocas inflizie musia byt starostlivo sledované frekvencia, sila a trvanie kontrakcii, ako aj srdcova
frekvencia plodu. Akonéhle je dosiahnuta adekvatna troven aktivity maternice, ¢o si 3 az 4 kontrakcie
kazdych 10 minut, zvy€ajne modze byt rychlost’ infuzie znizena. V pripade hyperaktivity maternice
a/alebo tiesne plodu musi byt podavanie infzie prerusené okamzite.

Ak sa u Zien, ktoré su v termine pdérodu alebo blizko neho, nedosiahne pravidelnych kontrakcii

po infuzii celkového mnozstva 5 IU, odporuca sa pokus o vyvolanie pérodu zastavit’; vyvolanie sa
mobze zopakovat’ nasledujuci defi, pricom sa opét’ zacina rychlostou 1 az 4 milijednotky za mintitu
(pozri Cast’ 4.3 Kontraindikacie).

Ofost je dobre tolerovany tkanivami, preto neimyselna extravaskularna infuzia nie je Skodliva.

Cisarsky rez:

1 ml Ofostu 5 IU/ml ako i.v. infazia (1,0 ml zriedeny vo fyziologickom roztoku chloridu sodného
a podavany ako i.v. kvapkova infuzia alebo prednostne pomocou infiznej pumpy s premenlivou
rychlost’ou poc€as 5 minut) po pérode diet’at’a.

Prevencia poporodného krvdcania:

Zvycajna davka je 5 IU ako i.v. infazia (5 IU zriedenych vo fyziologickom elektrolytovom roztoku

a podavany ako i.v. kvapkova infuzia alebo prednostne pomocou infiznej pumpy s premenlivou
rychlost’ou poc¢as 5 minut) alebo 5-10 IU i.m. po porode placenty. U Zien, ktorym bol Ofost podany
na indukciu alebo posilnenie porodu, ma infuzia pokra¢ovat’ pocas tretej fazy porodu a nasledujucich
niekol’ko hodin zvysenou rychlostou.

Liecba poporodného krvdacania:

51U ako i.v. infuzia (5 IU zriedenych vo fyziologickom elektrolytovom roztoku a poddvany ako i.v.
kvapkova infuzia alebo prednostne pomocou infliznej pumpy s premenlivou rychlostou pocas

5 minut) alebo 5-10 IU i.m., nasledované v zavaznych pripadoch i.v. inflziou roztoku obsahujuceho
5 az 20 IU oxytocinu v 500 ml riediaceho roztoku obsahujuceho elektrolyt, ktora prebieha rychlost'ou
potrebnou na kontrolu aténie maternice.

Netipiny, nevyhnutny alebo zamlknuty potrat:

Vzhl'adom na niz§iu expresiu receptorov sa pouzivanie oxytocinu odporuca od 14. tyzdna tehotenstva.
5 IU ako i.v. infuzia (5 IU zriedenych vo fyziologickom elektrolytovom roztoku a podavany ako i.v.
kvapkova infuzia alebo prednostne pomocou infiiznej pumpy s premenlivou rychlostou pocas

5 minut), v pripade potreby nasledovana i.v. infaziou rychlostou 20 az 40 milijednotiek/minutu. Ak sa
vyskytnt bolestivé kontrakcie maternice, ma byt rychlost’ infuzie znizena alebo infizia docasne
zastavena.

Sposob podavania
Intramuskularna (i.m.) injekcia a intravendzna (i.v.) infuzia.

Starsie osoby
Neexistuju ziadne indikacie pre pouzitie Ofostu u starSich pacientok.

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie obli¢iek neboli vykonané ziadne Studie.

Porucha funkcie pecene
U pacientok s poruchou funkcie pecene neboli vykonané Ziadne §tadie.
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Pediatricka populdacia
Neexistuju ziadne indikacie pro pouzitie Ofostu u deti a dospievajucich.

4.3 Kontraindikacie

— Precitlivenost’ na lie€ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1;
— mechanicka prekazka pre porod;

— tieseil plodu;

— hypertonické kontrakcie maternice.

Akykol'vek stav, pri ktorom z dovodov zo strany plodu alebo matky nie je spontanny pérod vhodny
a/alebo vagindlny porod je kontraindikovany, napr.:

— vyznamna cefalopelvicka disproporcia;

— malprezentacia plodu;

— placenta praevia, vasa praevia;

— abrupcia placenty;

— naliehanie alebo prolaps pupocnika;

— nadmerne roztiahnutd maternica alebo zhorSena odolnost’ maternice k prasknutiu, napr.

u viacnasobného tehotenstva;

— polyhydramnion;

— vyznamna multiparita;

— vyskyt jazvy maternice v dosledku zavaznej operacie, vratane klasického cisarskeho rezu.

Ofost sa nemd pouzivat’ po dlhsi ¢as u pacientok s necinnost’ou maternice rezistentnou na oxytocin,
zavaznou preeklamptickou toxémiou alebo zavaznymi kardiovaskuldrnymi ochoreniami.

Ofost sa nesmie podavat’ pocas 6 hodin po podani vaginalnych prostaglandinov (pozri ¢ast’ 4.5
Liekové a iné interakcie).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientok, ktoré maju v anamnéze cisarsky rez alebo iny chirurgicky zakrok na maternici, je
potrebné postupovat’ s opatrnostou.

Indukcia pérodu pomocou oxytocinu sa ma pouzit’ iba v striktne indikovanych pripadoch zo
zdravotnych doévodov. Liek sa podava iba pri hospitalizacii v nemocnici a pod kvalifikovanym
zdravotnickym dohl'adom.

Ak sa oxytocin pouziva na indukciu a posilnenie porodu, musi byt podavany iba ako intraven6zna
kvapkova inftzia.

Ofost sa nikdy nema podavat’ ako intravendzna bolusova injekcia, pretoze by mohlo dojst’
ku kratkodobej hypotenzii sprevadzanej navalmi horacavy (flushing) a reflexnou tachykardiou.

Kardiovaskularne poruchy

Oxytocin sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientok, ktoré maji pre-dispoziciu k ischémii myokardu
v dosledku uz existujaceho kardiovaskularneho ochorenia (ako je hypertroficka kardiomyopatia,
ochorenie srdcovych chlopni a/alebo ischemicka choroba srdca vratane vazospazmu koronarnych
artérii), aby sa u tychto pacientok predislo vyznamnym zmenam krvného tlaku a srdcovej frekvencie.

Syndrom dlhého QT intervalu

Oxytocin sa ma podavat’ s opatrnostou pacientkam so znamym ,,syndromom dlhého QT intervalu®
alebo podobnymi priznakmi, a pacientkam uzivajucim lieky, o ktorych je zname, ze predlzuju QT
interval.
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Ak sa Ofost podava na indukciu a posilnenie pérodu:

— Podanie oxytocinu v nadmernych davkach moze byt nebezpecné pre matku ako aj pre plod, ak
ma za nasledok hyperaktivitu maternice, Co méze spdsobit’ tiesenn plodu (bradykardia plodu,
plodova voda znecistena mekoniom, asfyxia a smrt’ plodu) a hypertoniu, tetanické kontrakcie
alebo ruptiru maternice. Starostlivé sledovanie srdcovej frekvencie plodu (ak je mozna
kardiotokografia (KTG)) a motility maternice je nevyhnutné, aby mohla byt davka upravena
podl’a individualnej odpovede. U pacientok s kardiovaskularnym ochorenim mé byt objem
infuznej tekutiny udrziavany na nizkej irovni pomocou infiizie oxytocinu vo vyssej koncentracii.

— Zvlastna opatrnost’ je potrebna v pripadoch vyskytu hrani¢nej cefalopelvickej disproporcie,
sekundarnej necinnosti maternice, mierneho alebo stredného stupiia hypertenzie alebo ochorenia
srdca vyvolaného tehotenstvom, a u pacientok starSich ako 35 rokov alebo s cisarsky rezom na
dolnom segmente maternice v anamnéze.

— V zriedkavych pripadoch zvySuje farmakologické indukcia pérodu pomocou latok
s uterotonickym uc¢inkom riziko popdrodnej diseminovanej intravaskularnej koagulacie
(dissemintaed intravascular coagulation; DIC). S tymto rizikom je spojena farmakologicka
indukcia sama o sebe, nie konkrétna latka. Toto riziko sa zvySuje najma v pripade, ak ma zena
este dalsie rizikové faktory pre DIC, ako je vek 35 rokov a viacej, komplikacie pocas tehotenstva
(ako su gestacny diabetes, hypertenzia, hypotyredza) a tehotenstvo dlhsie ako 40 tyzdiov.
U tychto zien sa ma oxytocin alebo akékol'vek iné alternativne lieky podavat’ s opatrnost'ou
a lekar ma sledovat’ priznaky DIC. Zeny s vys§ie uvedenymi rizikovymi faktormi maju byt
okamzite po porode vysetrené ohl'adom fibrinolyzy.

Intoxikacia vodou

Vzhl'adom na to, e oxytocin ma mierny antidiureticky uéinok, jeho prediZené i.v. podavanie

vo vysokych davkach v kombinacii s vel'kymi objemami tekutin, ¢o mdéze byt’ v pripade lieCby
nevyhnutného alebo zamiknutého potratu alebo pri liebe popérodného krvacania, moze sposobit’
intoxikéaciu vodou spojent s hyponatriémiou. Kombinovany antidiureticky ¢inok a podanie
intravenoznej tekutiny modze spdsobit’ pretazenie tekutinou vedice k hemodynamickej forme aktitneho
plucneho edému bez hyponatriémie. Aby sa predislo tymto zriedkavym komplikaciam, musia sa pri
podavani vysokych davok oxytocinu pocas dlhSicho obdobia dodrziavat’ nasledujiice opatrenia: musi
sa pouzit riediaci roztok obsahujuci elektrolyt (nie dextr6za); objem infuznej tekutiny sa ma udrziavat’
na nizkej urovni (infiziou oxytocinu s vyssou koncentraciou, ako sa odporuca pre indukciu

a posilnenie porodu v termine); prijem tekutin Gistami musi byt obmedzeny; ma sa udrziavat’ schéma
rovnovahy tekutin, v pripade podozrenia na nerovnovahu elektrolytov sa maju sledovat’ sérové
elektrolyty.

Parenteralny oxytocin sa nesmie podavat’ suCasne s nosnym sprejom obsahujucim oxytocin.

Intrauterinnd smrt
V pripade imrtia plodu in utero a/alebo v pritomnosti plodovej vody znecistenej mekoniom sa musi
zabranit’ prekotnému pdrodu, pretoze moéze sposobit’ embolizaciu plodovou vodou.

Porucha funkcie obliciek
U pacientok so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek je potrebna opatrnost’ z dovodu mozného
zadrziavania vody a moznej akumulacie oxytocinu (pozri Cast’ 5.2).

Anafylaxia u Zien s alergiou na latex

Boli hlasené pripady anafylaxie po podani oxytocinu u zien so zndmou alergiou na latex. Vzhl'adom
na existujticu Strukturalnu homoldgiu medzi oxytocinom a latexom moze byt alergia / intolerancia
latexu dolezitym predispozi¢nym rizikovym faktorom pre anafylaxiu po podani oxytocinu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Iné kontraindikované lieky
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Prostaglandiny a ich analogy
Prostaglandiny a ich anal6gy ul'ah¢uji kontrakciu myometria, preto oxytocin moze potencovat’ i€inok

prostaglandinov a ich anal6gov na maternicu a naopak (pozri cast’ 4.3)

Neodporucané subezné pouzitie

Lieky predizujuce QT interval

Oxytocin sa ma povazovat’ za potencidlne arytmogénny, najma u pacientok s inymi rizikovymi
faktormi pre Torsade de Pointes, ako st lieky, ktoré predlzuji QT interval, alebo u pacientok

s anamnézu syndrému dlhého QT intervalu (pozri Cast’ 4.4).

Interakcie, ktoré je potrebné vziat’ do iivahy

Inhalacné anestetika

Inhalacné anestetika (napriklad cyklopropan, halotan, sevofluran, desfluran) maja relaxa¢ny uc¢inok
na maternicu a spdsobujil vyznamnu inhibiciu tonusu maternice, a tym mézu zniZovat’ uterotonicky
ucinok oxytocinu. Bolo tiez hlasené, Ze ich sibezné pouzitie s oxytocinom spdsobuje poruchy
srdcového rytmu.

Vazokonstrikcné lieky / Sympatomimetika
Oxytocin moze zvysit ucinky vazokonstrikénych liekov a sympatomimetik na zuZzenie ciev, a to aj
tych lieciv, ktoré su obsiahnuté v lokalnych anestetikach.

Kauddalne anestetika
Pri alebo po anestézii v kaudalnom bloku méze oxytocin potenciovat’ pésobenie vazokonstrikénych
latok zo skupiny sympatomimetik na tlak.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Reprodukéné stadie na zvieratach neboli s oxytocinom vykonané. Vzhl'adom k bohatym skisenostiam
s tymto lieckom a jeho chemickej Struktire a farmakologickym vlastnostiam sa nepredpoklada, ze moéze
predstavovat’ riziko vzniku abnormalit plodu, ak je pouzivany podla pokynov. Oxytocin je

v tehotenstve kontraindikovany s vynimkou pouzitia z prisne medicinskych dévodov, ako je indukcia
alebo posilnenie porodu alebo pri spontannom alebo indukovanom potrate.

Dojcenie

Oxytocin sa méze v malom mnozstve objavit’ v materskom mlieku. AvSak Skodlivy uc¢inok oxytocinu
na novorodenca sa neocakava, pretoze prechadza do traviaceho traktu, kde dochadza k jeho rychlej
deaktivacii.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neboli vykonané Ziadne $tadie o u¢inkoch oxytocinu na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Zeny s kontrakciami maternice nemaju viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Ked’ze existuje Siroka variabilita v citlivosti maternice, moéze v niektorych pripadoch dojst’ k st'ahu
maternice pri davke, ktora sa bezne povazuje za nizku. Ked’ sa oxytocin podéava i.v. infaziou na
indukciu alebo posilnenie porodu, podanie prili§ vysokych davok méze viest’ k nadmernej stimulécii
maternice, o moze sposobit’ tiesen plodu, asfyxiu a smrt’, alebo moze viest' k hypertonii, tetanickym
kontrakciam, poskodeniu mékkych tkaniv alebo rupture maternice.

Rychla i.v. bolusova injekcia oxytocinu v davkach niekol’kych IU méze viest k akiitnej kratkodobe;j
hypotenzii sprevadzanej navalmi horac¢avy (flushing) a reflexnou tachykardiou (pozri ¢ast’ 4.4
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani). Tieto rychle hemodynamické zmeny moézu vyustit’
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do ischémie myokardu, najmé u pacientok s uz existujiicim kardiovaskularnym ochorenim. Rychla i.v.
bolusova injekcia v davkach niekol’kych IU méze tiez viest’ k predlZzeniu QTc intervalu.

Vo zriedkavych pripadoch farmakologicka indukcia porodu pomocou uterotonickych latok, vratane
oxytocinu, zvySuje riziko poporodnej diseminovanej intravaskularnej koagulacie (pozri Cast’ 4.4
Osobitné opatrenia a upozornenia pri pouzivani).

Intoxikacia vodou
Intoxikacia vodou spojend s hyponatriémiou matky a novorodenca bola hldsena v pripadoch, ked’ boli
dlhodobo podavané vysoké davky oxytocinu spolu s vel'kym mnoZzstvom tekutin bez elektrolytov
(pozri Cast’ 4.4).
Kombinovany antidiureticky u¢inok oxytocinu a intraven6zne podanie tekutin méze spdsobit’
pretazenie tekutinami, ktoré vedie k hemodynamickej forme akutneho pl'icneho edému bez
hyponatriémie (pozri Cast’ 4.4).
Priznaky intoxikacie vodou zahinaju:

1. Bolest hlavy, anorexia, nevol'nost, vracanie a bolesti brucha.

2. Letargia, ospalost, bezvedomie a zachvaty typu grand-mal.

3. Nizka koncentracia elektrolytov v krvi.

Neziaduce ucinky st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA a frekvencii podl'a
konvencie MedDRA: vel'mi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10) menej ¢asté (>1/1000 az <1/100),
zriedkavé (>1/10000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10000), nezname (z dostupnych udajov).

NeZiaduce ucinky na matku

Poruchy krvi a lymfatického systému
Nezname: diseminovana intravaskularna koagulacia

Poruchy imunitného systému
Zriedkaveé: anafylaktoidné reakcie spojené s dychavi¢nost'ou, hypotenziou alebo Sokom

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: intoxikécia vodou, hyponatriémia u matky

Poruchy nervového systému

Casté: bolest’ hlavy

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

Casté: tachykardia, bradykardia

Menej Casté:  arytmia

Nezname: ischémia myokardu, prediZzenie QTc intervalu v elektrokadiogramu, reflexna
tachykardia

Poruchy ciev
Nezname: hypotenzia, hemoragia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: akutny plicny edém

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: flushing

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Casté: nevolnost’, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Zriedkavé: vyrazka, zihl'avka
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Nezname: angioedém

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatdlnom obdobi
Nezname: hypertonia maternice, tetanické kontrakcie maternice, ruptura maternice

NeZiaduce ucinky na plod/novorodenca

Stavy v gravidite, v Sestonedeli a perinatdlnom obdobi
Nezname: syndrom tiesne plodu, asfyxia a smrt’

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: hyponatriémia u novorodenca

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze spdsobit’ nasledujice komplikacie: tiesen plodu (bradykardia plodu, plodova
voda znecistena mekoniom, asfyxia), hypertonia, tetanické kontrakcie, ruptura maternice, intoxikacia
vodou.

Toxicita: pri podani 2-3 a 10 IU i.m. novorodencom a pri nazalnom podani 8 IU detom vo veku -1
roka neboli pozorované ziadne priznaky.

Zavazna intoxikacia bola pozorovana u dospelych po infuzii 80 IU v izotonickom roztoku glukézy
pocas 35 hodin, po infuzii 488 IU pocas 40 hodin a po infuzii 800 IU pocas 60 hodin (1 IU zodpoveda
1,67 mikrogramu).

Priznaky: antidiureticky uc¢inok — riziko intoxikacie vodou (hyponatriémia, hypoosmolalita, edém
mozgu). Vaskularny ki€, hypertenzia.

Liecba: v pripade retencie tekutin je nutné sledovanie. V pripade intoxikécie vodou sa ma zacat’
podavanie diuretik (manitol alebo furosemid), infiizia sodika a terapia cerebralneho edému. Méze byt’
pouzita aj ind symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oxytocin a analogy, ATC kod: HO1BB02

Oxytocin stimuluje kontrakcie (ich frekvenciu a silu) poc¢as pérodu, urychl'uje involiciu maternice

a st'ahuje myoepitelialne bunky mlie¢nej Zl'azy, ¢o ul'ahcuje proces vyprazdiiovania.

Synteticky Ofost neobsahuje vazopresin, a preto pri odporacanych davkach nezvysuje krvny tlak, a tak
moze byt’ pouzity pri preeklampsii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Plazmatické hladiny oxytocinu po intravendznej infuzii 4 milijednotiek za minttu tehotnym Zenam

v termine boli 2 az 5 mikrojednotiek/ml.

Pri intravenoznej infiizii sa G¢inok prejavi postupne, s rovnovaznym stavom zvyc¢ajne po 20-40
minutach.
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Po intravenoznej alebo intramuskularnej (i.m.) injekcii GCinkuje Ofost rychlo, priblizne 1 minutu
po i.v. a 2-4 minuty po i.m. injekcii. U¢inok zostava po dobu 30-60 mintt po i.m. injekcii
a pravdepodobne o nieco kratsie po i.v. injekcii.

Distribucia

Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je u I'udi priblizne 12,2 | alebo 170 ml/kg. Vizba

na plazmatické proteiny je nizka. Oxytocin prechddza placentou v oboch smeroch. Oxytocin v malom
mnozstve moze byt najdeny v materskom mlieku.

Biotransformadcia / Metabolizmus

Enzym oxytocinaza, glykoprotein aminopeptidaza, je produkovany v priebehu tehotenstva. Enzym sa
nachadza v plazme a méze degradovat’ oxytocin. Enzymaticka aktivita sa postupne zvysuje az do
zaCiatku porodu, potom sa zvysi rychlo, a po poérode sa znovu znizuje. PoCas tohto obdobia je tiez
vysoka enzymova aktivita v tkanive placenty a maternice. Pri metabolizme a vylu¢ovani oxytocinu

z plazmy hrajt dolezitu ulohu pecen a oblicky. Takze pecei, oblicky a systémova cirkulacia
prispievaju k biotransformacii oxytocinu.

Eliminacia

Plazmaticky pol¢as oxytocinu je v rozmedzi od 3 do 20 minut. Metabolity sa vylucuju mocom, pricom
menej ako 1 % podanej davky sa vyluCuje moc¢om v nezmenenej forme. Metabolicky klirens

u tehotnych Zien je priblizne 17 ml/kg/min. Metabolicky klirens u muZov a netehotnych zien je
priblizne 20 ml/kg/min.

Porucha funkcie obliciek

Neboli vykonané Ziadne §tadie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Avsak vzhl'adom

na vylucovanie oxytocinu a jeho znizené vylucovanie mocom z dévodov antidiuretickych vlastnosti,
moze pripadna akumulacia oxytocinu viest k prediZenému G&inku.

Porucha funkcie pecene

Neboli vykonané Ziadne §tadie u pacientov s poruchou funkcie pecene. Farmakokinetické zmeny

u pacientok s poruchou funkcie pecene nie st pravdepodobné, pretoze metabolizujici enzym
oxytocinaza nie je obmedzeny na samotnu pecen a hladiny oxytocinazy v placente sa poc¢as tohto
obdobia vyrazne zvysili. Preto biotransformacia oxytocinu pri zhorSenej funkcii pecene nemusi viest’
k podstatnym zmenam metabolického klirens oxytocinu.

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tudii bezpecnosti, toxicity
po opakovanom podani, genotoxicity a mutagenicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi.
Nie su k dispozicii Ziadne Standardné Studie teratogenity, reprodukénej schopnosti a karcinogenity
s oxytocinom.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

Octan sodny, trihydrat

Kyselina octova, l'adova

Chlorid sodny

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Oxytocin nema byt podavany infziou rovnakym zariadenim ako krv alebo plazma, pretoze oxytocin
moze byt deaktivovany.
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Oxytocin je nekompatibilny s roztokmi obsahujicimi disiri¢itan sodny ako stabilizator.
Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

5 rokov

Po prvom otvoreni: liek musi byt pouzity okamzite.

Po zriedeni na infuziu: Chemicka a fyzikalna stabilita poCas pouzivania bola preukazana pocas 24
hodin pri 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, pokial’ spdsob otvérania /
rekonstitticie / riedenia nevylucuje riziko mikrobidlnej kontaminacie. Ak sa nepouzije okamzite, za cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemali
presiahnut’ 24 hodin pri 2 az § °C.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z transparentného borosilikatového skla typu I s objemom 1 ml, miesto zlomu vyznacené
kruzkom alebo bodom.

Velkosti balenia: 5, 10 alebo 100 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ofost je kompatibilny s nasledujicimi infuznymi kvapalinami, ale u jednotlivych pacientok je
potrebné venovat’ nalezitu pozornost’ vhodnosti pouzitia elektrolytov: 0,9% chlorid sodny,
5% dextroza, Ringerov roztok, acetatovy Ringerov roztok.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AS GRINDEKS.

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057

Lotyssko

Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

8. REGISTRACNE CiSLO

Ofost 5 IU/ml injekény/infazny roztok: 56/0195/20-S

Ofost 10 IU/ml injekény/infazny roztok: 56/261/17-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

Ofost 5 IU/ml injekény/infazny roztok: 27.09.2020
Ofost 10 IU/ml injekény/infuzny roztok: 12.09.2017
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

02/2022
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