FASS ()

Produktresumé (SPC): Denna text &r avsedd for
vardpersonal.

1 LAKEMEDLETS NAMN

Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml koncentrat till injektions- och
infusionsvatska, losning

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV
SAMMANSATTNING

1 ml injektionsvatska innehaller 8,3 mikrogram oxytocin
For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till injektions- och infusionsvatska, l6sning
Klar, farglos l0sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Inledning av forlossning vid dverburenhet, for tidig vattenavgang,
eklampsi, preeklampsi, intrauterin fosterdod. Primar och sekundar
varksvaghet. Abortinduktion och vid spontan abort i tidig fas av
graviditeten, for att underlatta utrymningen av uterus och
paskynda efterforloppet. | placentarskiftet

(t ex placentarblodningar, subinvolutio uteri).

4.2 Dosering och administreringssatt
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Inledning av forlossning: Intravends (i.v.) droppinfusion har den
stora fordelen, att varkarbetet kan kontrolleras kontinuerligt, sa att
den minsta nodvandiga dosen av Oxytocin Pilum kommer till
anvandning. For inledning av forlossning och vid varksvaghet ges
intravenost dropp med 0,2 ml Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml (5
IE) per 100 ml glukosldsning 50 mg/ml (5%) (till patienter som bor
undvika infusion med natriumklorid) eller natriumkloridlosning 9
mg/ml (0,9%). For att sakerstalla homogen blandning, bor flaskan
eller pasen vandas upp och ner flera ganger innan anvandning.
Initial dropphastighet: 2-8 droppar/min (0,1-0,4 ml/min.). Under
noggrann kontroll av varkfrekvensen, varkarnas langd och
fosterljuden okas infusionshastigheten med minst 20 minuters
intervall (maximal infusionshastighet 40 droppar/min = 2 ml/min)
tills uterus reagerar pa 6nskat satt. Oxytocininfusionen bor
avbrytas genast om uterin hyperaktivitet eller fosterpaverkan
intraffar. Intraffar ej regelbundna varkar efter infusion av totalt 8,3
mikrogram Oxytocin Pilum, bor forsoket att inleda forlossning
avbrytas och eventuellt upprepas paféljande dag.

Vid abort (vakuumexeres): 1,0 ml Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml|
som intravenos infusion (1,0 ml spadd i natriumkloridlosning 9
mg/ml (0,9%) och administrerad som en intravends droppinfusion
eller helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5
minuter).

6 ml Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml i 500 ml glukosldsning 50
mg/ml (5%) infunderas intravendst under utrymningen, med borjan
nar cervix dilaterats till Hegar nr 8. Under operationen tillampas
maximal infusionshastighet, d.v.s. ca 15 ml/min. Efter operationens
avslutande reduceras dropphastigheten till ca 120 droppar/min.
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Denna dropptakt bibehalles tills hela mangden infunderats. Om
smartsamma uteruskontraktioner uppstar, bor dropptakten
minskas eller infusionen tillfalligt avbrytas.

| placentarskiftet (t ex vid placentarblddning, subinvolutio uteri)
kan Oxytocin Pilum ges intramuskulart eller intravenost (0,6-2,0 ml
Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml). 1,0 ml Oxytocin Pilum 8,3
mikrogram/ml som intravends infusion (1,0 ml spadd i
natriumkloridiosning 9 mg/ml (0,9%) och administrerad som en
intravenos droppinfusion eller helst via en infusionspump med
variabel dropptakt under 5 minuter).

Vid kejsarsnitt: 1,0 ml Oxytocin Pilum 8,3 mikrogram/ml som
intravenos infusion (1,0 ml spadd i natriumkloridlosning 9 mg/ml
(0,9%) och administrerad som en intravenos droppinfusion eller
helst via en infusionspump med variabel dropptakt under 5
minuter) efter barnets fodelse.

Sarskilda patientgrupper

Pediatrisk population
Inga data finns tillgangliga for pediatriska patienter.

Aldre
Inga data finns tillgangliga for aldre patienter (65 ar och aldre).

Nedsatt njurfunktion
Inga data finns tillgangliga for patienter med nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion
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Inga data finns tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion.

Patienter med nedsatt lever- och njurfunktion kan behova
dosreduktion eller langre dosintervall (se aven avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Oxytocin Pilum ar kontraindicerat i alla situationer dar det finns
anledning att forhindra varkarbete och/eller vaginal forlossning:

® mekaniska hinder for vaginal férlossning (t ex disproportion
mellan huvud och backen, lagesanomalier),

hypertona varkar,

placenta previa och vasa previa,

placentaavlossning,

navelstrangen virad runt halsen eller navelstrangsframfall,
extra utspand uterus eller forsamrad motstandskraft mot
uterusruptur som vid flerbordsgraviditet,

polyhydramnios,

flerbordsgraviditet,

arr fran tidigare storre operation i uterus t.ex kejsarsnitt.

Oxytocin Pilum far inte ges inom 6 timmar efter att vaginala
prostaglandiner administrerats (se avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Vid tidigare kejsarsnitt eller annat kirurgiskt ingrepp pa uterus.
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Inledning av forlossning med oxytocin bor endast ske nar sa ar
strikt medicinskt indicerat och da pa sjukhus och under sakkunnig
medicinsk ledning.

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

Oxytocin skall inte ges som en intravenos bolusinjektion eftersom
det kan orsaka en kortvarig hypotension atféljt av rodnad och
reflextakykardi.

Kardiovaskular sjukdom

For att undvika signifikanta forandringar i blodtryck och
hjartfrekvens skall Oxytocin Pilum ges med forsiktighet till
patienter som har predisposition for myokardiell ischemi beroende
pa en bakomliggande kardiovaskular sjukdom (sasom hypertrofisk
kardiomyopati, klaffsjukdom och/eller ischemisk hjartsjukdom
inkluderande kranskarlssjukdom).

QT-syndrom

Oxytocin skall ges med forsiktighet till patienter med kant forlangt
QT syndrom eller relaterade symtom och till patienter som tar
lakemedel med kand effekt att forlanga QT-intervallet (se

avsnitt 4.5).

Oxytocin som ges for inledning och stimulering av forlossning:

® Far endast administreras som intravends droppinfusion.
® Fosterpaverkan: for htga doser kan ge upphov till foljande
komplikationer: fosterpaverkan (fosterbradykardi,
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mekoniumfargat fostervatten, fosterasfyxi), hyperton uterus,
tetaniska uteruskontraktioner, uterusruptur. Noggrann kontroll
ar viktig (fosterljud, om majligt tokometri, kontroll av
varkarbetet, blodtryck) sa att dosering kan anpassas till
individuell respons. Hos patienter med kardiovaskular sjukdom
bor infusionsvolymen hallas 1dag genom anvandning av en mera
koncentrerad |0sning.

® Sarskilda forsiktighetsatgarder kravs vid gransfall till
backenfértrangning, sekundar varksvaghet, latt till mattlig grad
av graviditetsinducerad hypertoni, och hos patienter 6ver 35 ar
med tidigare kejsarsnitt i nedre delen av uterus.

® Disseminerad intravaskular koagulation: nar varkarbete
inducerats med lakemedel som ger dkad livmodertonus, kan |
sallsynta fall risken for Disseminerad intravaskular koagulation
(DIC) efter forlossning oka. Risken ar kopplad till framkallande
av varkar i sig, och inte till nagon substans. Denna risk okar
sarskilt om kvinnan har ytterligare riskfaktorer for DIC, sdasom
alder 6ver 35 ar, komplikationer (graviditetsdiabetes, hypertoni
, hypothyreos) under graviditet och med en gestationsalder
over 40 fullgangna graviditetsveckor. Risken kan dessutom o6ka
ytterligare hos dessa kvinnor i samband med igangsattande av
forlossningsarbete (avsnitt 4.8). Hos dessa kvinnor ska darfor
forsiktighet iakttagas vid anvandandet av oxytocin eller
alternativa lakemedel. Behandlande lakare skall vara
uppmarksam pa tecken pa DIC. Direkt efter férlossningen ska
kvinnor med ovanstaende riskfaktorer 6vervakas noga med
avseende pa kliniska symtom pa DIC, t ex blodning och dkad
trombosrisk.

Intrauterin fosterdod
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Vid fosterdod in utero, och/eller vid narvaro av mekoniumfargat
fostervatten, ska kraftigt varkarbete undvikas eftersom det kan
orsaka fostervattenemboli.

Vattenintoxikation

Eftersom oxytocin har en latt antidiuretisk effekt, kan langvarig
intravenos administrering med hoga doser och stora volymer
vatska (t ex vid spontan eller inducerad abort och behandling av
postpartumblodningar) orsaka vattenintoxikation med hyponatremi
. Den antidiuretiska effekten tillsammans med administrering av
intravenos vatska kan orsaka hypervolemi med en hemodynamisk
form av akut lungodem utan hyponatremi. For att undvika sallsynta
komplikationer, maste foljande forsiktighetsatgarder iakttas nar
hoga doser av oxytocin ges under en langre tid: en
elektrolytinnehallande spadningsvatska ska anvandas (ej dextros),
infusionsvolymen ska hallas 1ag (genom infusion av oxytocin med
en hogre koncentration an rekommenderat vid induktion eller
utdragen forlossningen). Vatskebalans och elektrolyter i serum
skall kontrolleras. Intag av dryck kan behova begransas. Vid behov
av intravenos vatskebehandling ska som regel losningar vars
natriumkoncentration ar nara den i plasma (130-154 mmol/L)
anvandas for att minska risken for iatrogen hyponatremi.

Nedsatt njurfunktion

Forsiktighet bor iakttas hos patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion pga. eventuell vattenretention och eventuell
ackumulering av oxytocin (se avsnitt 5.2).

Parenteralt administrerat oxytocin har associerats med
anafylaktiska/anafylaktioida reaktioner och aven angioddem (se
avsnitt 4.3).
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Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
ampull d.v.s. ar nast intill "natriumfritt".

Oxytocin parenteralt far inte ges samtidigt med nasspray.

Anafylax hos kvinnor med latexallergi

Det har rapporterats om anafylaxi efter administrering av oxytocin
hos kvinnor med kand latexallergi. Pa grund av den befintliga
strukturella homologin mellan oxytocin och latex kan
latexallergi/-intolerans vara en viktig predisponerande riskfaktor for
anafylaxi efter administrering av oxytocin.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och ovriga
interaktioner

Interaktioner som inte rekommenderas for samtidig anvandning

Prostaglandiner och dess analoger

Prostaglandiner och dess analoger underlattar kontraktion av
livmodern genom att oxytocin kan potentiera den
livmodersammandragande effekten av prostaglandiner och analog
er och vice versa (se avsnitt 4.3).

Lakemedel som forlanger QT-intervallet

Oxytocin bor Overvagas som ett potentiellt arytmogent lakemedel,
speciellt hos patienter med andra riskfaktorer for Torsades de
Pointes sasom lakemedel som forlanger QT-intervallet eller hos
patienter med tidigare langt QT-syndrom (se avsnitt 4.4).

Interaktioner att overvaga
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Inhalationsanestetika

Vissa anestetika for inhalation (cyklopropan, halotan, sevofluran,
desfluran) har en relaxerande effekt pa uterus och ger en noterbar
hamning av tonus i uterus och kan darmed minska den
livmodersammandragande effekten av oxytocin. Samtidig
anvandning med oxytocin har ocksa rapporterats orsaka stérningar
I hjartrytmen och kan forstarka den antihypertensiva effekten hos
oxytocin.

Vasokompressorer/sympatomimetika

Oxytocin kan oka den vasopressoriska effekten av
vasokompressorer och sympatomimetika, aven de som ingar i
lokalanstetika.

Caudalblockanestetika

Nar oxytocin ges under eller efter caudalblocksanestesi kan
oxytocin forstarka pressoreffekten hos sympatomimetiska
vasokonstriktiva medel.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Studier pa humana celler indikerar att oxytocin kan passera 6ver
placenta. Baserat pa lang erfarenhet, produktens kemiska struktur
och farmakologiska egenskaper anses det inte foreligga nagon risk
for fosterskador vid rekommenderad anvandning.

Oxytocin ar kontraindicerat vid graviditet forutom da det anvands
pa strikt medicinsk indikation sasom vid inledning eller forstarkning
av varkarbetet eller vid spontan eller inducerad abort.
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Amning

Sma mangder av oxytocin kan aterfinnas i modersmjolk. Oxytocin
forvantas emellertid ej ha nagon skadlig effekt pa barnet eftersom
oxytocin snabbt inaktiveras da det passerat 6ver i barnets mag-
tarmkanal.

Fertilitet
Det finns inga data pa oxytocins effekt pa fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och
anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Nar oxytocin ges som i.v. infusion for induktion eller stimulering av
varkarbetet, kan for hoga doser resultera i 6verstimulering av
uterus vilket kan leda till, kraftiga, tetaniska sammandragningar av
uterus med risk for uterusruptur och/eller asfyxi och fosterdod.

Snabb intravenos bolusinjektion av oxytocin i doser overstigande
3,34 mikrogram kan resultera i akut kortvarig hypotension
tilsammans med rodnad och reflextakykardi (se avsnitt 4.4).
Sadana snabba hemodynamiska férandringar kan resultera i
myokardiell ischemi, speciellt hos patienter med bakomliggande
kardiovaskular sjukdom. Snabb i.v. bolusinjektion av oxytocin vid
doser pa flera mikrogram kan ocksa leda till QT-forlangning. |
sallsynta fall (d.v.s. incidens pa < 0,0006) har en 6kad risk for
Disseminerad intravaskular koagulation (DIC) efter forlossning har
beskrivits hos patienter vars varkarbete inducerats med oxytocin
(se avsnitt 4.4).
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Vattenintoxikation

Vattenintoxikation forknippad med maternell och neonatal
hyponatremi har setts vid fall dar hoga doser oxytocin har
administrerats tillsammans med stora volymer av elektrolytfri
vatska under en langre tid (se avsnitt 4.4).

Oxytocins antidiuretiska effekt i kombinerade med vatska
administrerad i.v. kan ge vatskeoverskott som leder till en
hemodynamisk form av akut lungodem utan hyponatremi (se
avsnitt 4.4).

Biverkningarna i tabellen nedan ar baserade pa resultat fran
kliniska studier och rapporter efter marknadsgodkannandet.
Biverkningar inkomna efter marknadsgodkannande for oxytocin ar
spontana biverkningsrapporter och beskrivna litteraturfall.
Eftersom dessa biverkningar rapporterats frivilligt fran en okand
population, ar det inte mgjligt att bestamma dess frekvenser,
varfor dessa ar kategoriserade som ingen kand frekvens.
Biverkningarna ar listade enligt MedDRA organklass. Inom varje
organklass, ar biverkningarna listade enligt fallande frekvens.

| tabell 1 och tabell 2 ar biverkningarna listade enligt frekvens med
de vanligaste biverkningarna forst: Mycket vanliga (=1/10); Vanliga
(=1/100, <1/10); Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100); Sallsynta
(=1/10 000, <1/1 000); Mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Tabell 1 Biverkningar hos modern

Organklass Biverkning

Blodet och lymfsystemet

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 18:22



12

Ingen kand frekvens

Disseminerad intravaskular koag
ulation

Immunsystemet

Sallsynta

Anafylaktiska/anafylaktoida
reaktioner tillsammans med t ex
hypotension och andnod;
Anafylaktisk/anafylaktoid chock

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens

Vattenintoxikation (med
huvudvark och illamaende),
Hyponatremi

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga Huvudvark
Hjartat
Vanliga Takykardi, bradykardi

Mindre vanliga
Ingen kand frekvens

Arytmi
Myokardiell ischemi, QTc
forlangning vid EKG

Blodkarl

Ingen kand frekvens

Hypotoni

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Sallsynta
Ingen kand frekvens

Larynx odem
Akut lungodem
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Magtarmkanalen

Vanliga

lllamaende, krékningar

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta
Ingen kand frekvens

Hudrodnad, utslag
Angioodem

Graviditet, puerperium och perinatalperiod

Ingen kand frekvens

Hyperstimulerad uterus,
tetaniska uteruskontraktioner,
uterusruptur

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Ingen kand frekvens

Hudrodnad

Tabell 2

Biverkningar hos fostret/nyfodda

Organklass

Biverkning

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens

Neonatal hyponatremi

Graviditet, puerperium och perinatalperiod

Ingen kand frekvens

Fosterpaverkan, fosterasfyxi,
fosterdod

Rapportering av misstankta biverkningar
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Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

4.9 Overdosering

Overdosering kan ge upphov till féljande komplikationer:
fosterpaverkan (fosterbradykardi, mekoniumfargat fostervatten,
fosterasfyxi), hyperstimulerad uterus, tetaniska
uteruskontraktioner, placentaavlossning, vattenintoxikation (se
avsnitt 4.4).

Toxicitet: 2-3 resp. 10 IE i.m. till nyfodda samt 8 IE nasalt till ¥z -
1%-aringar gav inga symtom. Infusion av 80 IE i isoton glukos
under 35 tim, infusion av 488 IE under 40 timmar och infusion av
800 IE under 60 timmar till vuxna gav allvarlig intoxikation. (1 IE
motsvarar 1,67 mikrogram).

Symtom: Antidiuretisk effekt - risk for vattenintoxikation (
hyponatremi, hypoosmolalitet, hjarnddem). Karlspasm,
hypertension.

Behandling: Vatskeretention, observation. Vid vattenintoxikation
diuretika, forslagsvis mannitol eller furosemid och tillforsel av
natrium, ev hjarnédemterapi. Ovrig symtomatisk behandling.

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-13 18:22


http://www.lakemedelsverket.se/

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Hypofysbaklobens hormoner, ATC-kod
HO1BB02

Oxytocin ar en cyklisk nonapeptid framstalld genom kemisk syntes.
Denna syntetiska form ar identisk med det naturliga hormon som
finns i neurohypofysen och som utsondras i systemiska kretsloppet
vid amning och forlossning. Oxytocin stimulerar den glatta
muskulaturen i uterus, kraftigare vid slutet av graviditeten, under
forlossning och postpartum.

Vid dessa tillfallen 0kar oxytocinreceptorerna i myometrium.
Oxytocinreceptorena ar G-proteinkopplade receptorer. Oxytocins
aktivering av receptorerna triggar utsondring av kalcium fran
intracellulara lager och leder till kontraktion av myometrium.,
Oxytocin framkallar rytmiska kontraktioner i ovre delen av uterus
med liknande frekvens, kraft och tid som de som observeras vid f
forlossning.

Da Oxytocin Pilum &r helsyntetiskt, ar det fritt fran vasopressin och
ger darfor inte blodtrycksstegring i de doser som har
rekommenderas, varfor det kan anvandas vid preeklampsi. Men
aven i sin rena form har oxytocin svag vasopressin-liknande
antidiuretisk effekt.

Langvarig exponering av oxytocin har rapporterats orsaka
desensibilisering av oxytocinreceptorer, baserat pa in vitro-studier.
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Det orsakas troligen av nedreglering av oxytocin-bindande stallen,
destabilisering av oxytocin-receptor-mRNA och internalisering av
oxytocin-receptorer.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Vid intravends infusion intrader effekten gradvis och steady-state
uppnas vanligen efter 20-40 minuter.

Efter intravends eller intramuskular injektion verkar Oxytocin Pilum
snabbt; efter ca 1 minut vid i.v. injektion och efter 2-4 minuter vid
i.m. injektion. Effekten kvarstar 30-60 minuter efter intramuskular
injektion och formodligen nagot kortare tid efter intravends
injektion.

Distribution

Distributionsvolymen vid steady state faststalldes hos 6 friska man
efter i.v. injektion till 12 | eller 0,17 I/kg. Plasmaproteinbindningen
for oxytocin ar forsumbar.

Metabolism

Enzymet oxytocinas, en glukoproteinamidopeptidas, bildas under
graviditeten. Enzymet forekommer i plasma och kan bryta ner
oxytocin. Lever och njurar har en viktig roll i metabolisering och
eliminering av oxytocin fran plasma.

Eliminering

Halveringstiden for oxytocin i plasma ar kort, mellan 3 och

20 minuter. Metaboliskt clearance uppgar till ca 20 ml/kg/minut hos
bade man och gravida kvinnor. Mindre an 1 % av given dos
utsondras oforandrat i urinen.

Nedsatt njurfunktion
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Inga data finns tillgangliga for patienter med nedsatt njurfunktion.
Men pga. utsondringen av oxytocin och reducerad urinutsondring
pga antidiuretiska egenskaper, kan mojlig ackumulering av
oxytocin resultera i forlangd effekt (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Inga data finns tillgangliga for patienter med nedsatt leverfunktion.
Farmakokinetisk forandring hos patienter med nedsatt
leverfunktion ar osannolik eftersom metaboliserande enzym,
oxytocinas, inte begransas till levern endast och
oxytocinasnivaerna i placenta under perioden 6kar signifikant. Vid
nedsatt leverfunktion bor darfor inte metaboliseringen av oxytocin
resultera i nagra patagliga andringar av utsondringen av oxytocin.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppagifter

Det finns ingen preklinisk information som bedoms vara av
betydelse for den kliniska sakerheten utover den information som
ges i andra delar av produktresumén.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpamnen

Natriumacetattrihydrat

Attiksyra

Natriumklorid

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Vatten for injektionsvatskor.

6.2 Inkompatibiliteter

Oxytocin Pilum infusionlosning skall inte ges med samma
utrustning som anvands for blod eller plasma, da oxytocin kan
inaktiveras.
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Oxytocin Pilum ar inte blandbar med I6sningar som innehaller
natriummetabisulfat som stabiliseringsmedel.

6.3 Hallbarhet

For den ooppnade ampullen:
Forvaring vid 2 °C — 8 °C: 5 ar
Forvaring vid hogst 25 °C: 3 manader

Fore spadning: Varje ampull ar avsedd fér engangsbruk och ska
anvandas omedelbart efter 6ppnande. Oanvand Idsning ska
kasseras.

Efter spadning: Infusionsvatskan ska anvandas inom 24 timmar och
forvaras vid hogst 25 °C. Oanvand |0sning ska kasseras.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ej frysas.
For hallbarhetsanvisningar efter forsta 6ppnandet eller spadning av
lakemedlet, se avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall
1 ml genomskinliga glasampuller.

Forpackningsstorlek. 10 ampuller.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och ovrig
hantering

Ej anvant lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande
anvisningar.

Oxytocin I6sning for injektion och infusion ar kompatibel med
infusionsvatskor. En lamplig spadningsvatska ar
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natriumkloridiosning 9 mg/ml (0,9 %) eller glukoslosning 50 mg/ml
(5 %).

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR

FORSALJNING

Pilum Pharma A/S
Energivej 15
5260 Odense S
Danmark

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
43441

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT
GODKANNANDE

Forsta godkannandet: 2010-11-26
Fornyat godkannande: 2015-11-26

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2023-07-13
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