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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ofost 5 IU/ml injekéni/infuzni roztok
Ofost 10 IU/ml injekéni/infuzni roztok

oxytocinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo zdravotni sestry.

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ofost a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ofost dostavat
3. Jak se pripravek Ofost pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Ofost uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ofost a k éemu se pouziva

Jedna ampulka Ofostu obsahuje 8,3 mikrogramii (odpovida 5 IU) nebo 16,7 mikrogramt (odpovida
10 IU) oxytocinu v 1 ml roztoku. Oxytocin je hormon, ktery vyvolava kontrakce (stahy) hladkych
svala délohy.

Ofost se pouziva:

— k vyvolani nebo posileni kontrakci béhem porodu;
— béhem cisarského fezu;

— k prevenci a kontrole krvaceni po porodu ditéte;

— na pomoc pii vedeni potratu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Ofost dostavat

Ofost Vam nesmi byt podan

— jestlize jste alergickd na oxytocin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

— jestlize se lékat domniva, Ze vyvolani nebo posileni kontrakci délohy by pro Vas nebylo vhodné,
napfiklad:
e pokud existuji prekazky, které mohou branit porodu;
e pokud jsou kontrakce délohy neobvykle silné;
e pokud Vase dit¢ mize mit nedostatek kysliku.

— jestlize se porod nebo vaginélni porod nedoporucuje, naptiklad



pokud je hlavicka Vaseho ditéte prili§ velka pro prichod Vasi panvi;
pokud ma Vase dité Spatnou polohu v porodnich cestach;
pokud placenta lezi blizko nebo nad hrdlem délohy;
pokud se Vasemu ditéti nedostava kysliku kvili cévam, které prochazeji hrdlem délohy;
pokud se placenta oddéli od délohy jeste pred narozenim ditéte;
pokud se mezi ditétem a hrdlem délohy nachazi jedna nebo vice smycek pupec¢niku, a to pred
nebo po protrhnuti vody;
e pokud je Vase de¢loha nadmémneé zvétSena a tim nachylnégjsi k prasknuti, naptiklad pokud
¢ekate vice nez jedno dit€ nebo mate ptili§ mnoho vody (amniové tekutiny) v déloze;
e jestlize jste v minulosti byla pétkrat nebo vicekrat t€¢hotna nebo je Vase déloha zjizvena
po piedchozim cisafském fezu nebo jiném chirurgickém zakroku;
— jestlize jste dostala léky nazyvané prostaglandiny (pouzivané k vyvolani porodu nebo 1é¢bé
zaludecnich viedl). Ofost nema byt pouzivan po dobu 6 hodin po vaginalnich prostaglandinech,
protoze ucinky obou pfipravkt mohou byt zesileny.

Ofost nema byt pouzivan delsi dobu, pokud:

— kontrakce v prubéhu 1é¢by nezesiluji;

— mate onemocnéni zndmé jako zavazna preeklampticka toxemie (vysoky krevni tlak, bilkoviny
v moci a otoky);

— mate vazné problémy se srdcem nebo krevnim obchem.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka nebo pokud si nejste jista, porad'te se se svym lékarem
diive, nez Vam bude Ofost podan.

Upozornéni a opati‘eni
Ofost muze byt podédvan pouze zdravotnickym personalem v nemocni¢nim zatizeni.

Porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou diive, nez dostanete Ofost, jestlize:

— jste v minulosti rodila cisatskym fezem;

— jste nachylna k bolesti na hrudi z divodu jiz existujicich potizi se srdcem a/nebo krevnim
ob&hem;

— vite, Ze mate nepravidelny srde¢ni rytmus (,,syndrom dlouhého QT intervalu®) nebo souvisejici
priznaky, nebo jestlize uzivate léky zptisobujici tento syndrom (viz ¢ast Dalsi 1éCivé ptipravky
a Ofost);

— mate zvySeny krevni tlak nebo potize se srdcem;

— je Vam vice nez 35 let;

— mate problémy s ledvinami, protoze Ofost miize zpusobit zadrzovani vody;

— pokud se u Vas béhem té€hotenstvi vyskytly komplikace (jako napiiklad cukrovka, vysoky krevni
tlak, nedostatek hormonu §titné zlazy);

— Vase tehotenstvi trva déle nez 40 tydni.

Pokud je Ofost podavan pro vyvolani nebo posileni kontrakci béhem porodu, ma byt rychlost infuze
nastavena a dale pfizptisobena individualni odpovédi tak, aby kontrakce probihaly podobné jako pfi
normalnim porodu. Pfili§ vysoké davky mohou zptsobit velmi silné nepfetrzité kontrakce a pripadné
prasknuti délohy, s vaznymi komplikacemi pro Vas a dite.

Ofost nesmi byt podavan jako rychla injekce do zily, protoze muze dojit ke snizeni krevniho tlaku,
nahlému kratkému pocitu horka (Casto po celém téle) a zvySeni srdeéni frekvence.

Ofost muze zfidka zpasobit stav zvany diseminovana intravaskularni koagulace, ktery zahrnuje
priznaky jako neobvyklé srazeni krve, krvaceni a chudokrevnost (anemie).

Vysoké davky Ofostu mohou zpusobit prinik plodové vody z délohy do Vaseho krevniho ob¢hu.
Tento stav se nazyva embolizace plodovou vodou.



Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi davkami, béhem které pijete nebo piijimate velké mnozstvi tekutin, mize
mit za nasledek pocit velmi plného zaludku, potize s dychanim a nizsi hladiny soli v krvi.

Ofost nesmi byt podavan soucasné s nosnim sprejem obsahujicim oxytocin.

Pokud se Vias néco z vyse uvedeného tyka nebo pokud si nejste jista, porad’te se se svym lékaiem nebo
zdravotni sestrou diive, nez Vam bude Ofost podan.

Alergie na latex
Léciva latka piipravku Ofost miiZze zpusobit zavaznou alergickou reakci (anafylaxi) u pacientek
s alergii na latex. Prosim, informujte svého 1ékate, pokud vite, Ze mate alergii na latex.

Déti a dospivajici
Ofost neni urcen pro pouziti u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Ofost
Informujte svého lékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo které
mozna budete uzivat.

Nasledujici Iéky se mohou s Ofostem vzajemné ovliviiovat:

— prostaglandiny (pouzivané k vyvolani porodu nebo k 1é¢b€¢ Zzaludecnich viedd) a podobné
piipravky, protoze G€inky téchto 1€kt mohou zesilit;

— anestetika (pouzivana k navozeni narkézy b€hem operace), napi. cyklopropan nebo halothan,
protoze jejich pouziti s Ofostem muze zplsobit problémy srdecniho rytmu;

— léky zpisobujici poruchu srde¢niho rytmu, nazyvanou ,,syndrom dlouhého QT intervalu®;

— epiduralni anestetika (pouzivana k ulevé od bolesti béhem porodu). Ofost mize zvysit ucinek
téchto 1kt na zuZeni krevnich cév a tim vést ke zvyseni krevniho tlaku.

Piipravek Ofost s jidlem a pitim
Muzete byt pozadana, abyste pila jen minimalni mnozstvi tekutin.

Téhotenstvi a kojeni

Ofost muze vyvolat porod — v pribéhu tehotenstvi ma byt pouzivan pouze pod lékarskym dohledem.
Ofost se miize v malém mnozstvi vyskytovat v matefském mléce, ale neocekava se, Ze ma skodlivé
ucinky, protoze je v travicim systému ditéte rychle odbourdvan.

Ofost Vasemu novorozenému ditéti v obdobi kojeni neuskodi.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Ofost mtze vyvolat porod, proto je pii fizeni a obsluze strojii nutna opatrnost.

3. Jak se pripravek Ofost pouzZiva

Vas l1ékar rozhodne, kdy a jak Vam bude Ofost podavan. Pokud si myslite, Ze je Uc¢inek piipravku
Ofost pfili§ silny nebo pfilis slaby, informujte svého 1ékate. V pribéhu podavani Ofostu budete Vy
i Vase dité€ pecliveé sledovani.

Ofost je pted pouzitim obvykle zfedén a podavan jako intravendzni (kapkova) infuze do jedné
z Vasich zil. Pro pfipravu intravendzni infuze mtize 1ékat pouzit Ofost 5 IU injekéni/infuzni roztok.

Za urcitych okolnosti Ize podat 1 ml nefedéného ptipravku Ofost injekci do svalu.

Jeden ml Ofostu je podan injekci do svalu.

Obvykla davka se v nasledujicich ptipadech lisi:

Vyvolani nebo posileni kontrakci béhem porodu:



Ofost bude podavan jako kapkova infuze do zily nebo pfednostné pomoci infuzni pumpy
s proménlivou rychlosti infuze. Pro kapkovou infuzi se doporucuje ptidat 5 [U Ofostu do 500 ml
fyziologického roztoku elektrolytu (napt. 0,9% chlorid sodny). U pacientek, kterym nelze infuzi
chloridu sodného podat, 1ze jako fedici roztok pouzit 5% roztok dextrozy.

Rychlost infuze za¢ina na 2-8 kapkach za minutu (1 az 4 milijednotky za minutu). Rychlost mtze byt
postupné zvySovana na maximalni hodnotu 40 kapek za minutu (20 milijednotek za minutu). Jakmile
kontrakce dosdhnou odpovidajici Grovné, tj. piiblizn€é 3-4 kontrakce kazdych 10 minut, mize se
rychlost infuze obvykle sniZit.

Pokud po podani 1 ml Ofostu 5 IU/ml kontrakce nedosdhnou odpovidajici urovné, pokus o vyvolani
porodu ma byt ukoncen a znovu opakovan nasledujici den.

Cisarsky rez

Davka je 5 IU Ofostu podavanych jako kapkova infuze (5 IU zfedénych fyziologickym roztokem
chloridu sodného) nebo piednostné pomoci infuzni pumpy s promenlivou rychlosti po dobu 5 minut
do zily po porodu ditéte.

Prevence krvaceni po porodu
Obvykla davka je 5 IU infuzi do zily (5 IU zfedénych fyziologickym roztokem elektrolytu) nebo
5-10 IU do svalu po porodu placenty.

Lécba krvaceni po porodu

Davka je 5 IU Ofostu infuzi do zily (5 IU zfedénych fyziologickym roztokem elektrolytu) nebo
5-10 IU do svalu. V nékterych piipadech miize nasledovat kapkova infuze podané do Zily obsahujici
5 az 20 IU oxytocinu v 500 ml fyziologického roztoku elektrolytu.

Spontanni potrat/umélé preruseni téhotenstvi

Vzhledem k niz8i expresi receptord se pouziti oxytocinu doporucuje od 14. tydne té¢hotenstvi.

Davka je 5 IU nebo 1 ml Ofostu 5 [U/ml podévana kapkovou infuzi (1 ml zfedény ve fyziologickém
roztoku chloridu sodného) nebo prednostné pomoci infuzni pumpy s promeénlivou rychlosti po dobu
5Sminut do zily, vpfipadé¢ potfeby nasledované infuzi podanou do zily rychlosti 20 az 40
milijednotek/minutu.

Pacientky s poruchou funkce jater nebo ledvin
Nejsou k dispozici zadné tidaje o pouziti u pacientek s poruchou funkce ledvin nebo jater.

Starsi pacientky
Neexistuji zddné diivody pro pouziti ptipravku Ofost u starSich pacientek.

JestliZe jste dostala vice pripravku Ofost, neZ jste méla

Vzhledem k tomu, Ze je tento 1ék podavan v nemocnici, je velmi nepravdépodobné, ze dostanete vetsi
davku. Pokud je tento lék podan ndhodné nc¢komu jinému, okamzité informujte nemocnicni
pohotovost nebo lékare. Zbytek 1éku nebo prazdny obal ukazte 1€kafi.

Predavkovani Ofostem muze zpusobit:
— poskozeni Vaseho ditéte;
— velmi silné kontrakce Vasi délohy;
— poskozeni Vasi délohy vcetné jejiho prasknuti;
— zadrzovani vody, cévni kiece, vysoky krevni tlak.

JestliZe Vam zapomenou podat pripravek Ofost
ProtozZe je tento Iék podavan lékafem, je vynechani davky nepravdépodobné. Pokud mate jakékoli
obavy, informujte svého Iékate.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.



JestliZe je 1écba pripravkem Ofost ukonc¢ena
Jestlize porod pokracuje, mtiize byt infuze Ofostu postupné ukoncena.
Nejsou k dispozici informace tykajici se nezadoucich Gc¢inkda.

4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky milize mit 1 tento piipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Je tieba okamzité ukoncit podavani ptipravku Ofost a kontaktovat lékafe nebo nejblizsi pohotovost,
pokud se u Vas objevi néktery z nasledujicich ptiznaku:

— zavazna alergicka (anafylaktickd/anafylaktoidni) reakce s obtizemi s dychanim, zavraté a toceni
hlavy, pocity mdloby, pocit na zvraceni, studena a vlhk4 pokozka nebo rychly nebo slaby puls.
Vzacné — postihuji méné nez 1 z 1000 pacientek.

— otok obliceje, rtl, jazyka, hrdla a/nebo koncetin (mozné piiznaky angioedému). Vzacné —
postihuji mén¢ nez 1 z 1000 pacientek.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou projevit:

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 pacientek):
— bolest hlavy;

— rychly srdecni tep;

— pomaly srdecni tep;

— pocit na zvraceni;

—  zvraceni.

Méneé casté (postihuji méné nez 1 ze 100 pacientek):
— nepravidelny srdecni rytmus.

Vzdcné (postihuji méné nez 1 z 1000 pacientek):
— kozni vyrazky, kopfivka.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji uréit):

—  krvaceni;

— bolest na hrudi (angina pectoris);

— nepravidelny srde¢ni rytmus;

—  piilis silné nebo nepietrzité kontrakce;

— prasknuti d€lohy;

— zadrZovani tekutin (intoxikace vodou). Pfiznaky mohou zahrnovat bolest hlavy, anorexii (ztratu
chuti k jidlu), nutkani na zvraceni nebo zvraceni, bolest zaludku, letargii, ospalost, bezvédomi,
nizké hladiny nékterych prvkl v krvi (napf. sodiku nebo drasliku), zachvaty;

— nizké hladiny soli v krvi;

— nahlé ptetizeni plic tekutinou;

— rychla intravenodzni injekce oxytocinu mize zpusobit nahly kratkodoby pokles krevniho tlaku;

— nahly kratky pocit horka, casto po celém téle;

— neobvyklé srazeni krve, krvaceni a chudokrevnost (anemie);

— kfece délozniho svalstva.

Ucinky na dité:
Nadmémé kontrakce mohou zptisobit nizké hladiny soli v krvi, nedostatek kysliku, duseni a smirt.

Hlaseni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkt, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:



Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Ofost uchovavat
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:*
a na $titku ampulky za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni: 1€¢ivy piipravek ma byt pouzit okamzité.

Po natedéni na infuzi: Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni a nafedéni pied pouzitim byla
prokéazana po dobu 24 hodin pti 25 °C. Z mikrobiologického hlediska, pokud zptisob otevieni /
rekonstituce / fedéni nevylucuje riziko mikrobialni kontaminace, ma byt ptipravek pouzit okamzit¢.
Neni-li pouzit okamzit¢, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pred pouzitim jsou

v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C.

Nepouzivejte Zzadné baleni, které je poskozeno nebo vykazuje znamky manipulace.
Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek, pokud je roztok v ampulce zakaleny nebo obsahuje ¢astice nebo
vlocky.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ofost obsahuje

— Lécivou latkou je oxytocin.

Jeden ml roztoku obsahuje oxytocinum 8,3 mikrogrami (5 1U).
Jeden ml roztoku obsahuje oxytocinum 16,7 mikrogramu (10 IU).

— Dal$imi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, ledova kyselina octova, chlorid sodny, hydroxid
sodny (k tipravé pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Ofost vypada a co obsahuje toto baleni
Bezbarva, Cira kapalina, bez viditelnych ¢astic.
pH roztoku 3,5-4,5.

Ampulka z ¢irého borosilikatového skla tfidy I o objemu 1 ml, s krouzkem nebo bodem oznacujicim
misto zlomu.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 100 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS GRINDEKS


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Krustpils iela 53, Riga LV-1057, Lotyssko
Tel: +371 67083 205

Fax: +371 67083 505

E-mail: grindeks@grindeks.lv

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie Oxytocin Grindeks 5 IU/ml solution injectable/pour perfusion

Oxytocin Grindeks 10 IU/ml solution injectable/pour perfusion
Ceska republika Ofost

Francie Oxytocine Grindeks 5 [.U./1 mL, solution injectable/pour perfusion
Oxytocine Grindeks 10 I.U./1 mL, solution injectable/pour perfusion
Irsko 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

Italie Ossitocina Grindeks 5 IU/ml soluzione iniettabile/per infusione
Ossitocina Grindeks 10 IU/ml soluzione iniettabile/per infusione
Litva Ofost 5 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Ofost 10 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Lotyssko Ofost 10 IU/ml $kidums injekcijam/infuzijam
Mad’arsko Oxytocin Grindeks 5 NE/ml oldatos injekci¢/infiizio
Oxytocin Grindeks 10 NE/ml oldatos injekcio/inftizid
Némecko OFOST 5 IU/ml 16sung fiir injektion/infusion
OFOST 10 IU/ml 16sung fiir injektion/infusion
Polsko Oxytocin Grindeks 8,3 mikogramow/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Oxytocin Grindeks 16,7 mikogramow/ml roztwor do wstrzykiwan/infuzji
Portugalsko Oxitocina Kabi 5 Ul/ml solug@o injetavel ou para perfusdo
Oxitocina Kabi 10 Ul/ml solugdo injetavel ou para perfusdo
Rakousko Oxytocin Grindeks 8,3 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung
Oxytocin Grindeks 16,7 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Rumunsko Ofost 8,3 micrograme/ml solutie injectabild/perfuzabila

Ofost 16,7 micrograme/ml solutie injectabila/perfuzabila
Slovenska republika Ofost 5 IU/ml injek¢ény/infizny roztok (injekcia/infuzia)
Ofost 10 IU/ml injekény/infazny roztok (injekcia/infuzia)

Slovinsko Ofost 5 i.e./ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Ofost 10 i.e./ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Spanélsko Oxitocina Kabi 5 [U/ml inyectable y para perfusion
Oxitocina Kabi 10 IU/ml inyectable y para perfusion
Svédsko Oxytocin Grindeks 8,3 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

Oxytocin Grindeks 16,7 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 10. 2021
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