






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.        VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OXYTOCIN-RICHTER  5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


2.        KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename  ml tirpalo (vienoje ampulėje) yra 5 TV oksitocino.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 1 ml tirpalo yra 40 mg etanolio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.        FARMACINĖ FORMA

Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Skaidrus, be matomų dalelių, bespalvis tirpalas.


4.        KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1     Terapinės indikacijos

Oksitocinas skirtas gimdymui sukelti ir gimdos susitraukimams sustiprinti.

Vartojimas prieš gimdymą
Gimdymo sukėlimas dėl medicininių priežasčių, tokių kaip užsitęsęs nėštumas, priešlaikinis vaisiaus vandenų pūslės plyšimas, nėštumo sukelta hipertenzija (preeklampsija).

Pagalbinis gydymas esant daliniam, neišvengiamam abortui ar nesivystančiam nėštumui.

Vartojimas gimdymo metu
Gimdymo veiklos skatinimas intravenine oksitocino infuzija galimas pirmuoju ir antruoju gimdymo laikotarpiais, jei gimdymas užsitęsia ar susilpnėja gimdos tonusas ir jos veikla.


Vartojimas po gimdymo
Gimdos atonijos ir kraujavimo profilaktika ir stabdymas vaisiui gimus natūraliais takais arba Cezario pjūvio operacijos pagalba. 

4.2      Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Vaistinio preparato dozė nustatoma individualiai, atsižvelgiant į motinos ir vaisiaus reakciją. 
Žemiau nurodytas įprastas dozavimas atsižvelgiant į indikacijas.

Gimdymo veiklos sukėlimas ir skatinimas:
Gimdymo veiklai sužadinti ir skatinti vienintelis priimtinas būdas yra lašinė infuzija į veną. Būtina atidžiai stebėti infuzijos greitį. Kad gimdymo sukėlimas ir skatinimas šiuo vaistiniu preparatu būtų saugus, privalu naudoti infuzijų pompą arba kitokį prietaisą ir dažnai stebėti gimdos susitraukimo jėgą bei vaisiaus širdies susitraukimų dažnį. Jei gimdos susitraukimai pernelyg sustiprėja, infuziją reikia staigiai baigti: tuomet stimuliuojamasis oksitocino poveikis greit susilpnėja. 

Pavartojus prostaglandinų į makštį, tik praėjus 8 valandoms galima pradėti oksitocino infuziją.

Oksitociną reikia leisti į veną lašeline infuzija, geriau  reguliuojamo greičio infuzine pompa. 

Lašelinei infuzijai rekomenduojama 2,5 TV oksitocino praskiesti 500 ml dekstrozės (arba fiziologinio tirpalo) ir lašinti po 10 lašų per minutę. Tai atitinka maždaug 2,5  milivienetų  per minutę. Detaliau dozavimas pateikiamas lentelėje 

	Laikas nuo sužadinimo pradžios (val.)
	Oksitocino koncentracija
	Lašai per minutę
	Apytikslė dozė (milivienetai per minutę)
	Sulašintas tūris
	Bendrasis sulašintas tūris 

	0.00
	2.5 vienetai  praskiedus 500 ml dekstrozės ar fiziologinio tirpalo (5 milivienetai/ml)
	10
	3
	0
	0

	0.50
	Tokia pati
	20
	5
	15
	15

	1.00
	Tokia pati
	30
	8
	30
	45

	1.50
	Tokia pati
	40
	10
	45
	90

	2.00
	Tokia pati
	50
	13
	60
	150

	2.50
	Tokia pati
	60
	15
	75
	225

	3.00
	5 vienetai  praskiedus 500 ml dekstrozės ar fiziologinio elektrolitų tirpalo (10 milivienetų /ml)
	30
	15
	90
	315

	3.50
	Tokia pati
	40
	20
	45
	360

	4.00
	Tokia pati
	50
	25
	60
	420

	4.50
	Tokia pati
	60
	30
	75
	495

	5.00
	10 vienetų praskiedus 500 ml dekstrozės ar fiziologinio tirpalo(20 milivienetų /ml)
	30
	30
	90
	585

	5.50
	Tokia pati
	40
	40
	45
	630

	6.00
	Tokia pati
	50
	50
	60
	690

	6.50
	Tokia pati
	60
	60
	75
	765

	7.00
	Tokia pati
	60
	60
	90
	855



Kraujavimo profilaktika ir stabdymas vaisiui gimus natūraliais takais arba Cezario pjūvio operacijos pagalba.

Reikia suleisti oksitocino 10 vienetų į raumenis ir pradėti intraveninę infuziją ir lašinti intraveninius tirpalus. Detaliau dozavimas pateikiamas lentelėje

Gimdos atonija

	
	Dozė ir vartojimo būdas 
	Palaikomoji dozė
	Didžiausia dozė 
	Atsargumo priemonės ir kontraindikacijos 

	Oksitocinas
	Į veną: 20 vienetų praskiedus 1 l infuzinio tirpalo lašinti po 60 lašų per minutę 

Į raumenis.: 10 vienetų
	Į veną.: 20 vienetų praskiedus 1 l infuzinio tirpalo lašinti po 40 lašų per minutę 

	Ne daugiau kaip 3 l infuzinio tirpalo, kuriame yra oksitocino 
	Negalima suleisti greita intravenine injekcija (bolus) 



Pagalbinis gydymas esant daliniam, neišvengiamam abortui ar nesivystančiam nėštumui
Jei nėštumas yra daugiau kaip 16 savaičių, esant būtinybei, reikia sulašinti 40 vienetų oksitocino, praskiedus 1 l intraveninio tirpalo (fiziologinio elektrolitų tirpalo ar Ringerio tirpalo) lašinimo greitis – 40 lašų per minutę, kad pasišalintų gimdos turinys (gemalas ir placenta). Jei nėštumas yra mažiau kaip 16 savaičių, taikytini  kiti gydymo būdai.  

Vaikų populiacija
Vaikų populiacijos tyrimų nėra atlikta.

Senyviems pacientams
Senyvų pacientų (65 metų ir vyresnių) tyrimų nėra atlikta.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, tyrimų nėra atlikta.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, tyrimų nėra atlikta.

Vartojimo metodas
Oksitocino galima vartoti tik vienu metodu: leisti į veną (infuzijos būdu) arba leisti į raumenis.

4.3      Kontraindikacijos

-	Padidėjęs organizmo jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Ryškus vaisiaus galvutės ir gimdyvės dubens matmenų neatitikimas.
· Netaisyklinga vaisiaus padėtis arba padėtis, dėl kurios, jeigu vaisius nepasukamas (pvz., skersinė padėtis) išvarymas neįmanomas. 
· Taip vadinama skubi akušerinė pagalba tuomet, kai chirurginės operacijos nauda motinai ar vaisiui bus didesnė už galimą pavojų. 
· Vaisiaus hipoksija tuomet, kai išvarymas neartėja. 
· Gimdos neveiklumas ar toksemija (vaistinio preparato negalima lašinti ilgai).
· Hipertoniniai gimdos susitraukimai. 
· Būklė, kurios metu gimdymas pro makštį negalimas, pvz., virkštelės kilpos pirmeiga arba iškritimas, pirmeigė placenta, virkštelės kraujagyslių pirmeiga. 
· Ilgai oksitocino vartoti negalima moterims, kurioms yra oksitocinui atsparus gimdos inertiškumas, sunki preeklampsinė toksemija arba sunkių širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimų (taip pat žr. 4.4 skyrių).
· Oksitocino infuzijos negalima leisti 8 valandas po prostaglandinų pavartojimo į makštį.

4.4      Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Išskyrus neįprastas aplinkybes, oksitocino lašinti negalima:
·  jeigu prasideda priešlaikis gimdymas,
·  jei vaisiaus galvutės ir gimdyvės dubens matmenų neatitikimas yra ribinis,
·  jei anksčiau buvo atlikta didesnė gimdos arba jos kaklelio operacija, įskaitant Cezario pjūvį, 
· jei gimda per daug ištempta,
·  jei nėštumas daugiavaisis, 
· jeigu yra invazinė kaklelio karcinoma.

Gimdymui sužadinti oksitocino negalima skirti ir tol, kol neįsistato vaisiaus galvutė ar dubuo. 
Kadangi vienu metu gali būti kelios minėtos aplinkybės, ar skirti vaistinio preparato, gydytojas sprendžia tik nustatęs jų pobūdį ir gerai apsvarstęs oksitocino infuzijos naudos, taip pat  per didelio gimdos tonuso padidėjimo bei tetaninio spazmo galimybės santykį.  
Gimdymui sužadinti arba skatinti oksitocino reikia lašinti į veną - tai galima atlikti tik ligoninėje, prižiūrint medikui. Infuzijos metu moterį nuolat turi stebėti patyręs gydytojas, gerai žinantis vaistinio preparato savybes ir gebantis nustatyti atsiradusias komplikacijas. Jeigu jų atsiranda, gydyti tuoj pat turi pradėti kvalifikuotas gydytojas. 

Tam, kad būtų išvengta komplikacijų, oksitocino infuzijos metu  būtina nuolat stebėti:
· gimdos susitraukimus, 
· motinos ir vaisiaus širdies ritmą, 
· motinos kraujospūdį. 

Jei gimdos veikla per daug suaktyvėja, oksitocino infuziją būtina nedelsiant nutraukti; tuomet vaistinio preparato sukelti gimdos susitraukimai greitai susilpnėja.

Tinkamai skiriamas, oksitocinas turėtų skatinti gimdos susitraukimus, panašius į tokius, kokie būna normalaus gimdymo metu. Per stiprus gimdos stimuliavimas, sukeltas netinkamos infuzijos, gali būti pavojingas ir motinai, ir vaisiui. Moterims, kurių gimdos jautrumas oksitocinui padidėjęs, gali atsirasti hipertoninių gimdos susitraukimų net tuomet, jei vaistinio preparato infuzuojama tinkamai ir moteris stebima taip, kaip reikia.

Jeigu vaisius miršta gimdoje ir (arba) amniono skystis yra nudažytas mekonijumu, intensyvaus gimdymo būtina vengti, kadangi galima embolija amniono skysčiu.

Reikia turėti omenyje, kad skiriant vaistinio preparato, gali padidėti kraujavimas ir atsirasti afibrinogenemija.

Pacienčių, kurių gimdos neveiklumas yra atsparus oksitocinui, kurioms yra sunki priešeklampsinė toksemija ar sunkus širdies ir kraujagyslių sistemos sutrikimas, ilgai oksitocino leisti negalima.

Širdies ir kraujagyslių ligos
Pacientės, kurios serga širdies ir kraujagyslių ligomis (pvz., hipertrofine kardiomiopatija, širdies vožtuvų liga ir (arba) išemine širdies liga, įskaitant vainikinių arterijų spazmą) ir dėl to turi polinkį miokardo išemijai, oksitocino skirti reikia atsargiai, kad būtų išvengta reikšmingų kraujospūdžio bei širdies susitraukimų dažnio pokyčių.

Atsargiai skirti oksitocino pacientėms, kurioms yra „QT pailgėjimo sindromas“ ar susijusių simptomų bei pacientėms, vartojančioms QTc intervalą ilginančių vaistinių preparatų (žr. 4.5 skyrių). 

Pasitaikė gimdyvių mirties atvejų dėl hipertenzijos, povoratinklinės hemoragijos ir gimdos plyšimo, taip pat vaisiaus žuvimo atvejų (dėl įvairių priežasčių), kai gimdymui sužadinti arba gimdos veiklai skatinti gimdos tonusą didinančių vaistinių preparatų buvo vartojama parenteriniu būdu pirmuoju ar antruoju gimdymo laikotarpiu. 

Diseminuota intravaskulinė koaguliacija
Retomis aplinkybėmis gimdymo sukėlimas vaistiniais preparatais, didinančiais gimdos tonusą, didina diseminuotos intravaskulinės koaguliacijos (DIK) po gimdymo riziką. Su šia rizika siejamas ne atskiras vaistinis preparatas, bet pats farmakologinis gimdymo sukėlimas. Didesnis pavojus, kai yra papildomi DIK rizikos veiksniai, pvz., 35 metų arba vyresnis amžius, nėštumo metu patirtos komplikacijos ir ilgesnis nei 40 savaičių nėštumas. Tokioms moterims oksitocino ar panašiai veikiančių kitokių vaistinių preparatų reikia leisti atsargiai ir gydytojas turi būti pasiruošęs DIK požymiams.

Intoksikacija vandeniu
Kadangi oksitocinui būdingas silpnas antidiurezinis poveikis, tai ilgalaikis didelių jo dozių infuzavimas į veną kartu su dideliu kiekiu skysčio (taip gali atsitikti neišvengiamo ir įvykusio aborto arba kraujavimo po gimdymo gydymo atvejais), gali lemti intoksikaciją vandeniu, susijusią su hiponatremija. 
Kad ši reta komplikacija nepasireikštų, dideles oksitocino dozes infuzuojant ilgai, būtina imtis šių atsargumo priemonių: naudoti skiediklį, turintį elektrolitų (ne dekstrozės tirpalą), infuzuoti mažą infuzinio tirpalo kiekį (t. y. infuzuoti didesnės koncentracijos tirpalą laiku vykstančiam gimdymui sukelti arba stiprinti), apriboti geriamų skysčių kiekį, palaikyti skysčių pusiausvyrą, įtarus, kad yra elektrolitų pusiausvyros sutrikimas  pamatuoti elektrolitų koncentraciją kraujo serume.

Oksitocino negalima suleisti greita intravenine injekcija (bolus), nes tai gali sukelti ūmią trumpalaikę hipotenziją, lydimą paraudimo ir refleksinės tachikardijos. 

Oksitocino galima leisti į veną (infuzijos būdu) arba į raumenis.

4.5        Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kartu vartoti draudžiama

Prostaglandinai ir jų analogai 
Oksitocino infuzijos negalima leisti 8 valandas po prostaglandinų pavartojimo į makštį (žr. 4.3 skyrių).

Oksitocino vartojant kartu su kitais gimdymą ar abortą skatinančiais vaistiniais preparatais (prostaglandinais), gimdos tonusas gali pernelyg padidėti (gimdos hipertonija) ir gimda gali plyšti arba atsirasti kaklelio pažeidimas, t.y., prostaglandinai gali sustiprinti oksitocino gimdos tonusą didinantį poveikį. 

Kartu vartoti reikia atsargiai
Jei po prostaglandinų pavartojimo į makštį (praėjus 8 valandoms) atliekama oksitocino infuzija, būtina atidžiai stebėti šiuos pacientės rodiklius:
· rūgščių-šarmų pusiausvyrą;
· gimdos susitraukimų dažnį, trukmę bei stiprumą;
· vaisiaus širdies susitraukimų dažnį;
· motinos širdies susitraukimų dažnį ir kraujospūdį;
· gimdos tonusą tarp sąrėmių;
· gaunamų ir pašalintų skysčių santykį.

Vartoti kartu nerekomenduojama

QT intervalą ilginantys vaistiniai preaparatai
Oksitocinas gali sukelti aritmogeninį poveikį, ypač pacientėms, kurioms yra kitų Torsades de Pointes rizikos veiksnių,pvz., vartojančioms  kitų QT intervalą ilginančių vaistinių preparatų, ar pacientėms, kurioms yra pailgėjusio QT intervalo sindromas (žr. 4.4 skyrių). 

Kaudalinei anestezijai vartojami anestetikai- kraujagysles sutraukiantys vaistiniai preparatai,
Oksitocinas gali stiprinti kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų ir simpatikomimetikų (net esančių lokaliai vartojamų  anestetikų sudėtyje) kraujagysles sutraukiantį poveikį. Kai oksitocino buvo suleista praėjus 3-4 val. po kraujagysles sutraukiančių vaistinių preparatų vartojimo atliekant kaudalinę anesteziją, pasitaikė sunkios hipertenzijos atvejų. 

Inhaliaciniai anestetikai (pvz., ciklopropanas, halotanas,sevofluranas, desfluranas, enfluranas)  
Inhaliaciniai anestetikai pasižymi gimdos raumenis atpaiduojančiu poveikiu ir ženkliai sumažina gimdos tonusą ir tokiu būdu gali silpninti sąrėmius skatinantį oksitocino poveikį. Buvo pastebėta, kad jų vartojimas kartu su oksitocinu sukėlė širdies ritmo sutrikimų. Ciklopropanu, enfluranu, halotanu ir izofluranu sukeltos anestezijos metu gali kisti oksitocino poveikis širdies ir kraujagyslių sistemai, todėl gali pasireikšti netikėtas poveikis, pvz., hipotenzija. 
Pasitaikė atvejų, kai suleidus oksitocino minėtos anestezijos metu gimdyvei atsirado bradikardija ir sutriko atrioventrikulinis ritmas.

4.6       Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Oksitocino poveikio gyvūnų reprodukcijai tyrimų neatlikta. Remiantis didele gydymo oksitocinu patirtimi, vaistinio preparato chemine struktūra ir farmakologinėmis savybėmis, galima teigti, kad  oksitocinas, vartojamas taip, kaip nurodyta (gimdymui sužadinti ir skatinti), neturėtų sukelti vaisiaus apsigimimo. Skirti oksitocino pirmuosius tris nėštumo mėnesius galima tik esant kraujavimui po savaiminio arba sukelto aborto.  

Žindymas
Vaistinio preparato patenka į motinos pieną. Nėra tikėtina, kad naujagimiui oksitocinas sukels žalingą poveikį, kadangi patekęs į virškinimo traktą jis greitai inaktyvinamas. 

4.7       Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Oksitocinas gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

4.8       Nepageidaujamas poveikis

Žemiau esančioje lentelėje išvardytos nepageidaujamos reakcijos, pasireiškusios klinikinių tyrimų metu ir vaistiniam preparatui jau esant rinkoje. Vaistiniam preparatui jau esant rinkoje gauta spontaninių pranešimų apie oksitocino nepageidaujamas reakcijas, taip pat literatūroje aprašyti nepageidaujamo poveikio atvejai. Kadangi šie pranešimai buvo savanoriški, gauti iš vartotojų, nepageidaujamo poveikio dažnis yra nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelė. Nepageidaujamas poveikis motinai

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis 

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai 
	Diseminuota intravaskulinė koaguliacija

	Imuninės sistemos sutrikimai 
	Anafilaksinė reakcija 
Padidėjęs jautrumas

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai 
	Intoksikacija vandeniu

	Nervų sistemos sutrikimai
	Galvos skausmas

	Širdies sutrikimai
	Aritmija
Refleksinė tachikardija
Miokardo išemija, elektrokardiogramos QTc intervalo pailgėjimas
Skilvelių ekstrasistolės


	Kraujagyslių sutrikimai 
	Hipotenzija, hemoragija

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	Ūminė plaučių edema

	Virškinimo trakto sutrikimai 
	Pykinimas
Vėmimas

	Būklės nėštumo, pogimdyminiu ir perinataliniu laikotarpiu 
	Padidėjęs gimdos tonusas 
Tetaniniai susitraukimai
Gimdos plyšimas





2 lentelė. Nepageidaujamas poveikis vaisiui arba naujagimiui:

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamas poveikis (dažnis nežinomas)

	Metabolizmo sutrikimai
	Hiponatremija naujagimiui

	Akių sutrikimai 
	Tinklainės hemoragija

	Širdies sutrikimai 
	Aritmija
Sinusinė bradikardija
Tachikardija


	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai 
	Asfiksija 

	Būklės nėštumo, pogimdyminiu ir perinataliniu laikotarpiu 
	Vaisiaus mirtis dėl asfiksijos 
Vaisiaus distresas
Smegenų pažaida 

	Tyrimai
	Mažas pagal Apgar skalę balų skaičius per pirmąsias 5 minutes po gimimo 



Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).

4.9       Perdozavimas

Maksimali oksitocino dozė nenustatyta. Oksitociną inaktyvina virškinimo trakto proteoliziniai fermentai. Taigi iš žarnų jis neabsorbuojamas, todėl išgertas toksinio poveikio sukelti neturėtų. 
Perdozavimo simptomai priklauso nuo gimdos tonuso sustiprėjimo neatsižvelgiant į tai, ar jos jautrumas padidėjęs, ar ne. Jeigu atsiranda stiprių (hipertoninių) arba ilgalaikių (tetaninių) susitraukimų arba jeigu tarp susitraukimų (ramybės būklėje) tonusas yra 15-20 mm vandens stulpelio ar didesnis, gali prasidėti greitas gimdymas, plyšti gimda, jos kaklelis arba makštis, po gimdymo prasidėti kraujavimas, sumažėti gimdos ir placentos perfuzija, sulėtėti vaisiaus širdies darbas, vaisių ištikti hipoksija, hiperkapnija, ar net mirtis. Intoksikacija vandeniu ir traukuliai, atsirandantys dėl oksitocino antidiurezinio poveikio, yra pavojinga komplikacija. Ji gali pasireikšti tuomet, kai didelė oksitocino tirpalo dozė (40-50 ml/min.) infuzuojama ilgai. Jei išryškėja intoksikacija vandeniu, oksitocino infuziją reikia nutraukti, duoti mažiau gerti, sukelti diurezę, į veną suleisti hipertoninio natrio chlorido tirpalo, sureguliuoti elektrolitų kiekį organizme. Jei prasideda traukuliai, galima skirti barbitūratų, jeigu ištinka koma, pacientei reikalinga speciali priežiūra.

Jeigu nepertraukiamos oksitocino intraveninės infuzijos metu atsiranda perdozavimo požymių ar simptomų, infuziją būtina nedelsiant nutraukti ir duoti deguonies motinai. Jeigu pasireiškia intoksikacija vandeniu, būtina apriboti skysčio vartojimą, skatinti diurezę, koreguoti elektrolitų pusiausvyros sutrikimą ir kontroliuoti traukulius, kurie gali prasidėti. Ištikus komai, reikia palaikyti laisvus kvėpavimo takus ir taikyti įprastines sąmonę praradusių pacientų priežiūros priemones.


5.        FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1      Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė –užpakalinės hipofizės dalies hormonai, oksitocinas ir jo analogai, ATC kodas - H01BB02 

Farmakologinės ir klinikinės oksitocino savybės yra tokios pat, kaip ir natūralaus hipofizės užpakalinės dalies hormono oksitocino. Gimdos raumeniniame dangale yra oksitocino receptorių, priklausančių G baltymų receptoriams. Oksitocinas skatina gimdos lygiųjų raumenų susitraukimus, didindamas kalcio koncentraciją ląstelėse, taip imituodamas spontaninius, normaliam gimdymui būdingus susitraukimus ir laikinai sutrikdydamas gimdos kraujotaką. Gimdos susitraukimų amplitudė ir trukmė padidėja, dėl to gimdos kaklelis prasiplečia ir išsilygina. Oksitocino receptorių kiekis ir gimdos jautrumas oksitocinui didėja nėštumo metu ir atėjus gimdymo terminui būna didžiausias. Nėštumo metu skiriant atitinkamas oksitocino dozes galima palaipsniui sužadinti gimdos veiklą, t.y. padažninti susitraukimus ir sustiprinti jų jėgą ar net sukelti ilgalaikius tetaninius susitraukimus.
Oksitocinas sutraukia mioepitelines ląsteles, išsidėsčiusiais aplink krūtų alveoles, taip palengvindamas pieno išsiskyrimą.
Oksitocinas plečia lygiųjų raumenų kraujagysles, sustiprina inkstų, vainikinių kraujagyslių, smegenų kraujotaką. Kraujospūdis paprastai nekinta, bet suleidus į veną daug ar neskiestų tirpalų, kraujospūdis gali laikinai sumažėti, atsirasti refleksinė tachikardija ir sustiprėti širdies darbas. Iš pradžių sumažėjęs kraujospūdis paprastai nedaug, bet ilgam padidėja.
Priešingai nei vazopresinas, oksitocinas pasižymi silpnu antidiureziniu poveikiu; tačiau vaistinis preparatas, leidžiamas į veną su dideliu kiekiu elektrolitų neturinčių skysčių ir/ar lašinamas per greitai,  gali sukelti intoksikaciją vandeniu.

5.2      Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Oksitocinas leidžiamas į veną, todėl absorbcijos duomenys netaikytini, laikoma, kad biologinis prieinamumas yra 100.

Pasiskirstymas
Suleisto į veną vaistinio preparato poveikis gimdai pasireiškia beveik tuoj pat ir trunka 1 val. Sušvirkšto į raumenis vaistinio preparato miotoninis poveikis gimdai atsiranda per 3-7 min. ir tęsiasi 2-3 val.
Kaip ir vazopresinas, oksitocinas pasiskirsto ekstraceliuliniame skystyje. Šiek tiek oksitocino galbūt patenka į vaisiaus kraujotaką.

Biotransformacija ir eliminacijaVaistinio preparato pusinės eliminacijos periodas yra 1-6 min. (sutrumpėja  nėštumo pabaigoje ir laktacijos metu). Daug vaistinio preparato greitai suyra kepenyse ir inkstuose. Hidrolizuojamas fermentų, daugiausia audinių oksitocinazės,  jis tampa neveiklus. Oksitocinazės randama placentos audiniuose ir plazmoje. Mažai nepakitusio oksitocino išsiskiria  pro inkstus.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų funkcija
Pacientėms, kurių inkstų funkcija sutrikusi, tyrimų nėra atlikta. Tačiau atsižvelgiant į oksitocino išsiskyrimą ir mažesnį jo išsiskyrimą su šlapimu dėl antidiurezinių savybių, galimas oksitocino susikaupimas gali lemti ilgesnį poveikį.

Sutrikusi kepenų funkcija
Pacientėms, kurių kepenų funkcija sutrikusi, tyrimų nėra atlikta. Oksitocino farmakokinetikos pacientų, kurių kepenų funkcija sutrikusi, organizme pokyčiai nėra tikėtini, kadangi vaistinį preparatą metabolizuojančio fermento oksitocinazės yra ne tik kepenyse ir kadangi atėjus gimdymo laikui, jos kiekis placentoje reikšmingai padidėja. Todėl sutrikusi kepenų funkcija negali sąlygoti reikšmingų oksitocino metabolinio klirenso pokyčių. 

5.3      Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ar oksitocinas sukelia kancerogeninį ar mutageninį poveikį gyvūnams ir žmonėms, netirta. Koks šio vaistinio preparato poveikis vaisingumui, informacijos nėra. Vaistinio preparato poveikis gyvūnų dauginimosi funkcijai netirtas.


6.        FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1      Pagalbinių medžiagų sąrašas

Ledinė acto rūgštis (pH reguliavimui)
Chlorobutanolis  hemihidratas
Etanolis (96% ) 
Injekcinis vanduo.

6.2      Nesuderinamumas

Vaistinį preparatą galima skiesti pieno rūgšties natrio druskos infuziniu tirpalu, natrio chlorido infuziniu tirpalu ir gliukozės infuziniu tirpalu.

6.3      Tinkamumo laikas

3 metai. 
Atskiesto tirpalo, laikomo kambario temperatūroje, tinkamumo laikas 8 valandos. 

6.4      Specialios laikymo sąlygos

Laikyti 2 ºC – 15 ºC temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje.
Atskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos nurodytos 6.3 skyriuje

6.5      Talpyklės pobūdis ir jos turinys

1 ml skaidraus stiklo ampulė su baltu laužimo tašku. Ampulės supakuotos po 5 į plastiko dėklą ir kartono dėžutę.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Vartoti ligoninėje ir tik ypatingais atvejais ne gydymo įstaigoje.
Nesuvartotą preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.        REGISTRUOTOJAS 

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, 
Vengrija


8.        REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/0562/001


9.        REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1994 m. birželio 22 d.
Paskutinio perregistravimo data 2010 m. lapkričio 10 d  


10.      TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2018-03-02

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt



























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI




A.	GAMINTOJAS (-AI), , ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, Vengrija

[bookmark: _Toc129243130][bookmark: _Toc129243255]B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


Receptinis vaistinis preparatas.
























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS (JEI JOS NĖRA – VIDINĖS) PAKUOTĖS 
KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Oksitocinas


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS 

Viename ml tirpalo (ampulėje) yra  5 TV oksitocino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: ledinė acto rūgštis (pH reguliavimui), chlorobutanolis hemihidratas, etanolis (96 %), injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
5 x 1 ml ampulės. 

5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į raumenis ir į veną. Į veną tirpalą leisti  tik atskiestą.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS SPECIALUS ĮSPĖJIMAS (JEI REIKIA)

Vartoti ligoninėje ir tik ypatingais atvejais ne gydymo įstaigoje.


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {mm/MMMM} 
Atskiesto tirpalo, laikomo kambario temperatūroje, tinkamumo laikas 8 valandos. 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti  2 ºC – 15 ºC temperatūroje.
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS 

Gedeon Richter Plc. 
Gyömrői út 19-21 
1103 Budapest, Vengrija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/94/0562/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA 

Receptinis vaistinis preparatas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU 

Priimtas paaiškinimas nenurodyti informacijos Brailio raštu 


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ
AMPULĖS ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Oksitocinas
i.m., i.v.


2.	VARTOJIMO METODAS


3.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki{mm/MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Serija 


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

1 ml


6.	KITA

((RG emblem))
























B. PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

OXYTOCIN-RICHTER 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Oksitocinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.


Apie ką rašoma šiame lapelyje?
1.	Kas yra OXYTOCIN-RICHTER ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant OXYTOCIN-RICHTER 
3.	Kaip vartoti OXYTOCIN-RICHTER 
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti OXYTOCIN-RICHTER 
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243139][bookmark: _Toc129243264]1.	Kas yra OXYTOCIN-RICHTER ir kam jis vartojamas 

OXYTOCIN-RICHTER yra vaistas, vartojamas gimdos susitraukimams sužadinti ir stiprinti. Jo poveikis toks pat kaip ir natūralaus hipofizės užpakalinės dalies hormono oksitocino.

Oksitocinas gali būti vartojamas šiais atvejais:
· gimdymui sužadinti;
· gimdymo veiklai skatinti;
· gimdos kraujavimo profilaktikai ir stabdymui po gimdymo arba Cezario pjūvio;
· papildomam gydymui dalinio aborto ar nesivystančio nėštumo atveju;

[bookmark: _Toc129243140][bookmark: _Toc129243265]2.	Kas žinotina prieš vartojant OXYTOCIN-RICHTER 

OXYTOCIN-RICHTER vartoti negalima:
· jeigu yra alergija oksitocinui arba bet kuriai pagalbinei medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra nenormaliai didelis vaisiaus galvutės ir gimdyvės dubens matmenų neatitikimas;
· jeigu yra netinkama vaisiaus padėtis (pvz., skersinė padėtis) kai vaisiaus padėtis gimdymo takuose yra netaisyklinga;
· jeigu yra toksemija (toksinai kraujyje); tai sunki būklė, kuriai būdingas padidėjęs kraujospūdis ir tinimas;
· jeigu gimdos tonusas padidėjęs (gimdos hipertonija);
· jeigu gimdymas pro makštį negalimas, pvz., virkštelės kilpos pirmeiga ar iškritimas (kai virkštelė į gimdos kaklelį patenka pirmiau, nei vaisius) arba placentos pirmeiga (kai placenta visai ar iš dalies užblokuoja gimdos kaklelį);
· jei išvarymas vis neprasideda, o vaisiaus būklė pablogėja.
· jeigu yra sunkių širdies ir kraujagyslių sutrikimų;
· Oksitocino infuzijos negalima pradėti anksčiau negu praėjus 8 valandoms po prostaglandinų pavartojimo į makštį.

OXYTOCIN – RICHTER NEGALIMA leisti ilgai:
     -	jeigu gydymo metu Jūsų gimdos susitraukimai nestiprėja;
     -	jeigu Jums yra sutrikimas, kuris vadinamas sunkia priešeklampsine toksemija (didelis kraujospūdis             šlapime baltymas, sutinimas);
     -   OXYTOCIN-RICHTER negalima leisti greita intravenine injekcija (bolus).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 
Pasitarkite su gydytoju prieš pradėdami vartoti OXYTOCIN-RICHTER. 
· jei gimdymas priešlaikinis arba yra vaisiaus galvutės ir gimdyvės dubens matmenų ribinis neatitikimas;
· jei yra ribinis vaisiaus ir gimdyvės dubens matmenų neatitikimas;
· jeigu anksčiau buvo atlikta didesnė gimdos arba jos kaklelio operacija (įskaitant Cezario pjūvį);
· jeigu nėštumas daugiavaisis; moteris yra gimdžiusi du ar daugiau kartų;
· jeigu yra gimdos kaklelio vėžys;
· jei gimda pernelyg ištempta;
· jei sergate inkstų liga ar susilaiko skysčiai;
· jei yra širdies sutrikimų.

Tam, kad būtų išvengta komplikacijų, oksitocino infuzijos metu  būtina nuolat stebėti:
·  gimdos susitraukimus, 
· motinos ir vaisiaus širdies susitraukimų dažnį, 
· motinos kraujospūdį. 

Oksitocino negalima greitai suleisti į veną.
Oksitocino galima vartoti tik vienu  metodu, suleidžiant arba į veną, arba į raumenis.

Vaikams
OXYTOCIN-RICHTER neskirtas vartoti vaikams.

Kiti vaistai ir OXYTOCIN-RICHTER 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.
Jei pavartojama kraujagysles sutraukiančių vaistų kartu sukeliant sritinę nejautrą (kuomet anestetikų suleidžiama į apatinę stuburo kanalo dalį, t.y., kaudalinę sritį) ir po trijų-keturių valandų pvartojama oksitocino, gali labai stipriai sumažėti kraujospūdis. 
Pavartojus tam tikrų gimdymą skatinančių vaistų – prostaglandinų - į makštį, tik praėjus 8 valandoms galima pradėti vartoti oksitocino.

Oksitocino vartoti nerekomenduojama, jeigu yra širdies veiklos sutrikimų (pvz., pailgėjusio QT sindromas) arba vartojama vaistų, galinčių sutrikdyti širdies ritmą (ilginti QT intervalą).

Ciklopropanu, enfluranu, halotanu ir izofluranu sukeltos anestezijos (nejautros) metu gali kisti oksitocino poveikis širdžiai ir kraujagyslių sistemai, todėl gali pasireikšti netikėtas poveikis, pvz., sumažėti kraujospūdis (hipotenzija). Pasitaikė atvejų, kai suleidus oksitocino minėtos anestezijos metu gimdyvei atsirado bradikardija (nenormaliai retas širdies susitraukimų dažnis) ir sutriko širdies ritmas(atsirado nenormalus atrioventrikulinis ritmas).

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Vartojamas kaip nurodyta, vaistas jokios rizikos vaisiui nesukelia. Skirti oksitocino pirmuosius tris nėštumo mėnesius galima tik esant kraujavimui po savaiminio arba sukelto aborto.

Žindymas
Šiek tiek oksitocino gali patekti į motinos pieną. 
Nėra tikėtina, kad naujagimiui oksitocinas sukels žalingą poveikį, kadangi patekęs į virškinimo traktą jis greitai suyra. 

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
OXYTOCIN-RICHTER gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.

OXYTOCIN-RICHTER sudėtyje yra etanolio (alkoholio)
Šio vaisto sudėtyje yra šiek tiek etanolio (alkoholio), vienoje dozėje - mažiau nei 100 mg.

[bookmark: _Toc129243141][bookmark: _Toc129243266]3.	Kaip vartoti OXYTOCIN-RICHTER 

OXYTOCIN-RICHTER privalu vartoti tokią dozę, tokiu būdu ir tiek laiko, kaip skirta gydytojo.

· Gimdymui sužadinti ir skatinti OXYTOCIN-RICHTER į veną lašinama tik  ligoninėje, prižiūrint kvalifikuotiems gydytojams. Vartojamas taip, kaip rekomenduojama, oksitocinas sustiprina gimdos susitraukimus, panašiai kaip normalaus gimdymo metu veikia natūralus organizme susidaręs oksitocinas.      Netgi tinkamai dozuojant ir atidžiai prižiūrint, moterims, kurių jautrumas oksitocinui yra padidėjęs.  gali pasireikšti nenormaliai stiprūs gimdos susitraukimai. Kol Jums bus lašinamas oksitocinas, Jūs būsite atidžiai prižiūrima, nuolat stebimi gimdos susitraukimai, matuojamas kraujospūdis ir pulsas, taip pat ir vaisiaus širdies tonai. Dozė nustatoma individualiai (atsižvelgiant į vaisiaus reakciją į oksitociną). 
·  Kraujavimui po gimdymo stabdyti oksitocino galima lašinti į veną arba švirkšti į raumenis.
· Pavartojus prostaglandinų į makštį, tik praėjus 8 valandoms galima pradėti oksitocino infuziją.

Oksitocino galima vartoti tik vienu  metodu, suleidžiant arba į veną, arba į raumenis.

Ką daryti pavartojus per didelę OXYTOCIN-RICHTER dozę ?
Svarbiausia tai, kad oksitocino perdozavimas gali būti susijęs su gimdos jautrumu oksitocinui, kurį būtina aiškiai skirti nuo padidėjusio alerginio jautrumo veikliajai medžiagai.
Pavartojus labai dideles vaisto dozes:
· gali prasidėti pernelyg greitas gimdymas,
· gali  plyšti gimda,
· gali atsirasti gimdos kaklelio ir makšties trauma,
· prasidėti kraujavimas po gimdymo,
· gali sutrikti gimdos ir placentos kraujotaka,
· gali sutrikti vaisiaus širdies tonai, 
· vaisiui gali pritrūkti deguonies,
· gali atsirasti galūnių raumenų spazmai, susiję su dėl oksitocino organizme susilaikiusiais skysčiais,
· vaisių gali ištikti mirtis.  
Jei atsiranda ši  būklė,  gydytojas turi nedelsiant pradėti gydymą.  

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. 
Šalutinis poveikis motinai

-	Širdies ritmo sutrikimai, dažnas širdies plakimas, dalinis ar visiškas širdies arterijų užsikimšimas (miokardo išemija).
-	Kraujospūdžio sumažėjimas. 
-     Kraujo krešuliai viso kūno smulkiosiose kraujagyslėse (diseminuota intravaskulinė koaguliacija).
-      Sustiprėjęs kraujavimas.
-      Skysčio sankaupa plaučiuose (plaučių edema).
-      Pykinimas arba vėmimas.
-      Skysčių susilaikymas (intoksikacija vandeniu).
-      Galvos skausmas.
-      Gimdos plyšimas.
-      Sustiprėję gimdos raumenų susitraukimai.
-      Spazminiai gimdos raumenų susitraukimai.
-      Alerginės ir padidėjusio jautrumo reakcijos.

Šalutinis poveikis kūdikiui
       -      Per pirmąsias 5 minutes būklė įvertinta mažesniu APGAR skalės balų skaičiumi (naujagimio fizinės būklės įvertinimas).
-      Širdies ritmo sutrikimai, suretėjęs arba padažnėjęs pulsas.
-      Kraujavimas į tinklainę.
-      Naujagimio dusimas (koma).
-      Naujagimio mirtis dėl uždusimo.
-      Sumažėjęs natrio kiekis kraujyje.
-      Deguonies stoka (vaisiaus distresas).
-      Smegenų pažaida.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Laikyti 2 ºC – 15 ºC temperatūroje. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje.

Atskiesto tirpalo, laikomo kambario temperatūroje, tinkamumo laikas 8 valandos.

Ant dėžutės po „Tinka iki“ ir ampulės etiketės nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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OXYTOCIN-RICHTER sudėtis

       -     Veiklioji  medžiaga yra oksitocinas. Viename ml tirpalo (nienoje ampulėje)  yra 5 TV oksitocino.
       -    Pagalbinės medžiagos: ledinė acto rūgštis (pH reguliavimui),   chlorobutanolis hemihidratas, 
            etanolis (96%), injekcinis vanduo.

OXYTOCIN-RICHTER išvaizda ir kiekis pakuotėje
.
Skaidrus, be matomų dalelių, bespalvis, tirpalas.
Vaistas tiekiamas 1 ml skaidraus stiklo ampulėmis su baltu laužimo tašku. Ampulės supakuotos po 5 į plastiko dėklą ir kartono dėžutę.


Registruotojas ir gamintojas

Gedeon Richter Plc.
Gyömrői út 19 – 21
1103 Budapest, Vengrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.
Gedeon Richter Ltd. Atstovybė Lietuvoje
Maironio 23-3, 
Vilnius, tel. 85 268 53 92


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2018-03-02.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 
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