PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT
Oxitocina-BP 5 Ul/ml solutie injectabila
Oxitocina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Oxitocina-BP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Oxitocina-BP
3. Cum se administreaza Oxitocina-BP

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Oxitocina-BP

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Oxitocina-BP si pentru ce se utilizeaza

Oxitocina-BP este un preparat utilizat pentru inducerea si cresterea contractiilor uterului.
Efectele sale sunt identice cu cele ale oxitocinei produse de lobul posterior al glandei pituitare.
Este utilizat:

- pentru a incepe sau ajuta contractiile in timpul nasterii (travaliu);

- in timpul operatiilor de cezariana;

- pentru prevenirea si controlul sangerarii dupa nasterea copilului dumneavoastra;

- pentru a ajuta n gestionarea unei pierderi de sarcina.

2. Ce trebuie sa stiti Inainte sa vi se administreze Oxitocina-BP

Nu trebuie sa vi se administreze Oxitocina-BP daca:

— sunteti alergica (hipersensibild) la oxitocind sau la oricare dintre componentele acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- aveti probleme severe ale inimii si ale sistemului circulator sanguin

- existd o obstructie (obstacol) a cdilor de nastere care poate impiedica nasterea

— copilul dumneavoastra prezinta o suferinta fetala

— contractiile uterului dumneavoastra sunt neobisnuit de puternice (hipertonice)

— dacd medicul crede nasterea pe cale naturala ar fi nepotrivite pentru dumneavoastrd, de exemplu:
capul copilului este mai mare decat bazinul dvs., copilul este pozitionat gresit in canalul de nastere,
probleme ale placentei sau cordonului ombilical, lichid amniotic in exces, dacd ati avut in trecut
interventii pe uter, inclusiv operatii clasice de cezariand anterioare, daca ati avut cinci sau mai multe
nasteri, s.a.



— daca vi s-au administrat medicamente numite prostaglandine (folosite pentru a provoca nasterea
sau pentru tratamentul ulcerului de stomac). Oxitocina-BP nu ar trebui utilizat timp de 6 ore dupa
administrarea vaginald de prostaglandine deoarece efectul ambelor medicamente poate fi potentat
(crescut).

Oxitocina-BP nu trebuie administrat pe perioade prelungite daca:

- contractiile nu cresc in urma administrarii;

— aveti o afectiune numitd toxemie preeclampsicd severd (tensiune arteriala mare, prezentd de
proteine in urind si edeme);

- aveti probleme severe cu inima si circulatia sangelui.

Daca oricare dintre cele mai sus mentionate vi se aplicd, sau daca nu sunteti sigurd, discutati cu medicul
dumneavoastra Tnainte sd vi se administreze Oxitocina-BP.

Atentionari si precautii

Oxitocina-BP trebuie administrat doar de catre un profesionist in medicind, in mediu spitalicesc.
Discutati cu medicul sau asistentul medical inainte de a vi se administra Oxitocind-BP daca:

— ati avut operatii de cezariana in trecut;

— sunteti predispusa la dureri de inima (ischemie miocardicad), din cauza unor probleme circulatorii
si/sau la inima (cum ar fi cardiomiopatia hipertroficd, probleme ale valvelor inimii si/sau boala cardiaca
ischemica, inclusiv vasospasmul arterei coronare);

- daca aveti batai neregulate ale inimii (“Sindrom QT lung”) sau alte probleme asemanatoare, sau
daca luati medicamente cunoscute a cauza acest sindrom (vezi pct. “Alte medicamente si Oxitocina-
BP”);

— daca aveti tensiune arteriala marita,

— daca aveti peste 35 de ani;

— daca suferiti de cancer al uterului (acest medicament poate fi utlizat doar in cazuri exceptionle),
- ati avut contractii uterine puternice, dar acum contractiile au inceput sd fie mai putin puternice;
- dacd medicul v-a informat ca nasterea normala poate fi dificila, din cauza dimensiunilor mici ale
pelvisului dumneavoastra;

- daca aveti probleme cu rinichii, deoarece Oxitocina-BP poate provoca retentie de apa;

— dacd ati avut complicatii in timpul sarcinii (ca diabet zaharat, tensiune arteriald crescutd, lipsa de
hormon tiroidian);

- daca sunteti gravida Tn mai mult de 40 de saptamani.

Cand Oxitocina-BP este administrata pentru a incepe sau ajuta contractiile In timpul travaliului, rata de
perfuzie trebuie potrivitd pentru a mentine contractiile similare cu travaliul normal si ajustatd in functie
de raspunsul individual. Doze prea mari pot cauza contractii continue foarte puternice care pot rupe
uterul, cu implicatii grave pentru dumneavoastra si copilul dumneavoastra.

Oxitocina-BP nu se administreaza ca injectie intravenoasa rapida deoarece poate cauza tensiune arteriald
scazuta cu o senzatie scurta si brusca de cdldura cu inrosirea fetei si un ritm crescut al inimii.

Rar, Oxitocind-BP poate determina coagulare intravasculara diseminata - o afectiune medicala grava in
care coagularea sangelui scapa de sub control, cu formarea unor cheaguri de sange (trombi) peste tot in
vasele de sange, blocand circulatia normald catre organe, iar ulterior duce la hemoragii (sdngerari
necontrolate) si anemie.



Dozele mari de Oxitocind-BP pot forta trecerea lichidului amniotic din uter In sdnge. Aceasta situatie
este cunoscutd ca embolie cu lichid amniotic.

Intoxicatia cu apa

Doze mari de oxitocind, in asociere cu consum de lichide In volume mari pot cauza “intoxicatia cu apa”,
manifestatd prin dureri de cap, pierderea poftei de mancare, greatd, dureri de stomac, somnolenta,
inconstientd, niveluri scdzute ale anumitor substante chimice in sange (de exemplu, sodiu sau potasiu),
convulsii.

Oxitocina-BP nu trebuie administrat concomitent cu sprayuri nazale care contin oxitocind.

Alergie la latex
Substanta activa din Oxitocind-BP poate cauza reactie alergica severa (anafilactica) la pacientii cu alergie
la latex. Spuneti medicului dumneavoastra daca sunteti alergicd la latex.

Copii si adolescenti
Oxitocina-BP nu este destinat utilizarii la copii si adolescenti.

Varstnici (65 ani si peste)
Nu existd informatii privind utilizarea la paciente varstnice. Oxitocina nu este destinatd utilizarii la
varstnici.

Insuficienta renala
Este necesara prudenta din partea medicului, in caz ca aveti insuficientd renald severd, deoarece sunt
posibile retentia de lichide si acumularile de oxitocina.

Alte medicamente si Oxitocina-BP

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra dacd luati, ati luat recent sau se poate sa fi luat orice alte
medicamente. Urmatoarele medicamente pot interfera cu Oxitocina-BP:

- prostaglandine (utilizate pentru a incepe travaliul sau pentru a trata ulcerul stomacal) si alte
medicamente similare, deoarece efectul ambelor medicamente poate fi crescut;

- anestezice administrate pe cale inhalatorie (de exemplu, pentru a vd adormi in timpul unei
interventii chirurgicale), cum sunt halotan, ciclopropan, sevofluran sau desfluran), deoarece acestea pot
slabi contractiile sau pot provoca tulburari ale ritmului batailor inimii;

- medicamente care pot provoca batai neregulate ale inimii, deoarece Oxitocind-BP poate creste
acest efect;

- cresterea severa a tensiunii arteriale (hipertensiune arteriala) se poate dezvolta atunci cand
oxitocina este administrata la 3-4 ore dupa administrarea unui vasoconstrictor (un medicament care
determina ingustarea vaselor de sange),

- anestezice epidurale (folosite pentru tratamentul durerii in timpul travaliului (nasterii)).
Oxitocina-BP poate creste efectul de ingustare a vaselor de sange al acestor medicamente si poate cauza
o crestere a tensiunii arteriale.

Oxitocina-BP cu alimente si bauturi
Medicul ar putea sd va recomande sa beti o cantitate minima de lichide, in caz de administrare a

oxitocinel.

Sarcina si alaptarea



Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Oxitocina-BP poate porni travaliul — trebuie utilizat doar pentru nastere, sub supraveghere medicala.
Alaptarea

Oxitocina poate fi regdsitd In cantitati mici in laptele uman, dar nu este de asteptat sd provoace efecte
nocive la nou-nascut, deoarece oxitocina este inactivata rapid in tractul gastro-intestinal al copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Oxitocina-BP poate induce travaliul. Femeile cu contractii uterine nu ar trebui sd conduca vehicule sau
sa utilizeze utilaje.

3. Cum se administreaza Oxitocina-BP

Medicul dumneavoastra va decide cand si cum sa va administreze Oxitocina-BP.

Daca credeti ca efectul Oxitocind-BP este prea slab sau prea puternic, spuneti-i medicului
dumneavoastra.

In timp ce vi se administreaza Oxitocini-BP, atit dumneavoastra cat si copilul veti fi monitorizati cu
atentie.

Oxitocina-BP poate fi administrat numai printr-o singurd cale de administrare, fie prin perfuzie
intravenoasa, fie intramuscular (injectata intr-un muschi).

Inainte de administrarea intr-una din venele dumneavoastra prin perfuzie intravenoasi (prin picurare),
Oxitocina-BP este diluata.

Doza uzuala difera in functie de circumstante:

> Pentru a incepe sau ajuta contractiile in timpul nasterii (travaliului)

La inceput, viteza de perfuzare va fi de 2 pana la 8 picaturi pe minut. Acesta poate fi crescuta treptat,
pana la viteza maxima de perfuzare de 40 picaturi pe minut. Deseori, viteza de perfuzare poate fi redusa,
atunci cand contractiile ating un nivel adecvat, aproximativ 3-4 contractii la interval de 10 minute. In
cazul in care contractiile dumneavoastrd nu ating un nivel adecvat dupa ce s-a administrat doza de 5 UI,
incercarea de a induce travaliul trebuie opritd si apoi repetata in ziua urmatoare.

> Operatia de cezariand
Doza este de 5 Ul administrata prin perfuzie in vena, imediat dupa nasterea copilului.

> Prevenirea sangerarii dupa nastere
Doza este de 5 UI administrata prin perfuzie in vend, dupd eliminarea placentei.

> Tratamentul sangerdrii dupa nastere
Doza este de 5 Ul administratd prin perfuzie in vend. In unele cazuri, aceasta poate fi urmata de
administrarea unei perfuzii cu picatura care contine oxitocind 5 - 20 UL

> Pierdere de sarcind/Avort
Doza este de 5 Ul administratd prin perfuzie in vend. In unele cazuri, aceasta poate fi urmata de
administrarea prin perfuzie cu picatura, cu o viteza de 40 — 80 picaturi pe minut.

Insuficienta renala



Nu au fost efectuate studii la pacientele cu insuficientd renald. Este necesard prudentd din partea
medicului, In caz ca aveti insuficientd renald severd, deoarece sunt posibile retentia de lichide si
acumuldrile de oxitocina.

Insuficienta hepatica
Nu au fost efectuate studii la pacientele cu insuficienta hepatica.

Paciente vdrstnice
Nu existd informatii privind administrarea la paciente varstnice. Nu este indicata folosirea Oxitocina-BP
la paciente varstnice.

Copii si adolescenti
Nu existd informatii privind administrarea la copii sau adolescenti. Oxitocind-BP nu este destinata pentru
administrare la copii si adolescenti.

Daca vi s-a administrat mai mult Oxitocina-BP decat trebuie

Deoarece acest medicament va este administrat la spital, este putin probabil sa primiti o supradoza. Daca
credeti ca vi s-a administrat mai mult medicament, va rugdm sa spuneti imediat medicului dumneavoastra
sau asistentei.

Daca cineva primeste accidental acest medicament, sunati la urgenta, imediat.

Doza letald de Oxitocind nu a fost stabilita.

Simptomele supradozajului sunt cele mentionate la punctul 4 ,,Reactii adverse posibile”.

O supradoza de Oxitocina-BP poate cauza:

— contractii foarte puternice ale uterului; sangerari,

- leziuni ale uterului, inclusiv ruperea acestuia;

— iesirea placentei din uter;

— intrarea lichidului amniotic (lichidul din jurul fatului) in sangele dumneavoastra;

- crampe musculare 1n extremitati, care sunt legate de retentia de apa indusa de oxitocina;

— afectarea copilului, moartea copilului.

In caz de supradozaj, medicul dumneavoastri va va oferi asistentd medicala de urgenta.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest preparat poate determina reactii alergice, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti utilizarea Oxitocina-BP si spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare
dintre urmatoarele simptome:

— Reactie alergica severa (anafilactica/anafilactoidd) cu eruptii pe piele, dificultati de respiratie,
ameteald si confuzie, greata, stare de rau general, piele rece, puls rapid sau slab, scaderea tensiunii
arteriale. Acestea pot evolua pana la soc anafilactic — o stare grava, cu pericol pentru viata (lesin, cddere
brusca a tensiunii arteriale, inalbastrirea pielii) Aceste reactii sunt rare — pot afecta pana la 1 pacient din
1000.

- umflarea fetei, buzelor, limbii, gitului, si/sau extremitatilor cu dificultati de respiratie si inghitire
(angioedem). Frecventa nu este cunoscutd.

Alte reactii adverse posibile:
Reactii adverse frecvente (afecteazad pana la 1 utilizator din 10 pacienti)
— Dureri de cap




— batai accelerate sau rare ale inimii
greata, varsaturi

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza pana la 1 utilizator din 100 pacienti)
— Batai neregulate ale inimii

Reactii adverse rare (afecteaza pana la 1 utilizator din 1000 pacienti)
— Eruptii trecatoare pe piele, urticarie

Reactii adverse cu frecventd necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile):

— Hemoragie (sangerare)

— dureri 1n piept din cauza fluxului slab de sange catre inima, batai neregulate ale inimii (cu
prelungirea intervalului QT la electrocardiograma)

— hipotensiune sau hipertensiune arteriald (scaderea sau cresterea tensiunii)

— contractii excesive si continue ale uterului, rupturi ale uterului;

— intoxicatie cu apa: simptomele pot include dureri de cap, pierderea poftei de mancare, dureri de
stomac, incetineald in miscari, somnolenta, pierderea cunostintei, niveluri reduse ale anumitor substante
in sange (ca de exemplu sodiu sau potasiu), convulsii

— niveluri reduse de sodiu in sange;

— supraincarcare brusca cu lichid a plamanilor (edem pulmonar);

— inrosirea fetei;

— coagulare anormald a sangelui, ulterior cu sangerare si anemie (coagulare intravasculara
diseminata CID);

Efecte asupra copilului (din cauza contractiilor excesive ale uterului)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile)
- Scaderea cantitdtii de sodiu in sange

- Suferinta fetald (afectare a copilului din cauza lipsei de oxigen)

- Sufocare

- Deces

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Medicamentului i Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Oxitocina-BP

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor!

A se pastra la frigider (2°C-8 °C), in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.



Din punct de vedere microbiologic, dupa diluare, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este
utilizat imediat, durata §i conditiile de pastrare dupa preparare si inainte de utilizare reprezintd
responsabilitatea utilizatorului.

Nu utilizati Oxitocind-BP daca observati ca aspectul sau s-a modificat (de exemplu, daca se observa ca
solutia este tulbure sau isi schimba culoarea).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxitocina-BP

Substanta activa este oxitocina. 1 ml de solutie contine oxitocind SUI.

Celelalte componente sunt: acid acetic, clorbutanol hemihidrat, apa pentru injectii.

Cum arata Oxitocina-BP solutie injectabila si continutul ambalajului

Solutie transparentd, incolora.

Fiole din sticla transparenta, cu inel de rupere sau punct de rupere, care contin cate 1 ml solutie
injectabila.

1 sau 2 suporturi din PVC, a cate 5 fiole, plasate in cutie de carton, impreund cu prospectul pentru
utilizator.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SC Balkan Pharmaceuticals SRL,

str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova
office@balkanpharmaceuticals.com

Fabricantul
SC Balkan Pharmaceuticals SRL,
str. Industriala, 7/A, MD-2091, or. Singera, Republica Moldova

Acest prospect a fost aprobat in iulie 2026.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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