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Folheto informativo: Informacao para o doente

Oxitocina Hikma
10 UI/ml
Concentrado para solugdo para perfusao

Oxitocina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Oxitocina Hikma e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Oxitocina Hikma
Como tomar Oxitocina Hikma

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Oxitocina Hikma

Conteldo da embalagem e outras informacdes

oauhkwh=

1. O que é Oxitocina Hikma e para que é utilizado

Oxitocina Hikma contém uma forma sintética de oxitocina (uma hormona natural).
Pertence a um grupo de medicamentos chamados oxitécicos que fazem contrair os
musculos do Utero.

Oxitocina Hikma é utilizado:

o para iniciar ou ajudar as contracdes durante o parto (trabalho de parto),
o para ajudar no controlo de um aborto esponténeo,

o para prevenir e controlar a hemorragia apds o nascimento do bebg,

J durante uma cesariana.

2. O que precisa de saber antes de tomar Oxitocina Hikma

Ndo tome Oxitocina Hikma:

o se tem alergia (hipersensibilidade) a oxitocina ou a qualguer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).
o se 0 seu médico considera que ndo sera adequado para si iniciar ou aumentar

as contracgdes uterinas, por exemplo:

- quando as contracfes do Utero sdo invulgarmente fortes,

- quando existem impedimentos que podem comprometer 0 nascimento,

- quando o seu bebé esta com pouco oxigénio.
o guando o parto espontdneo ou expulsdo por via vaginal ndo é aconselhavel,
por exemplo:

- se a cabeca do seu bebé é muito grande para passar através da sua zona
pélvica,

- se o0 seu bebé estd mal posicionado relativamente ao colo do Utero,
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- se a placenta se encontra proximo ou sobre o colo do (tero,

- se 0 seu bebé tem falta de oxigénio devido aos vasos sanguineos que
atravessam o colo do Utero,

- se a placenta se separou do Utero antes do bebé nascer,

- se existem uma ou mais voltas do corddo umbilical entre o bebé e o colo do
Utero, antes ou depois do rebentamento das aguas,

- se 0 seu Utero estd mais dilatado e mais suscetivel de rutura, por exemplo
se tem mais do que um bebé ou uma grande quantidade de agua (liquido amniodtico)
no seu interior,

- se ja teve cinco ou mais gravidezes ou se o seu Utero tem cicatrizes de uma

cesariana anterior ou outra cirurgia.
o se lhe tiverem sido administrados medicamentos chamados prostaglandinas
(usados para provocar o trabalho de parto ou no tratamento de Ulceras do
estdmago). Oxitocina Hikma ndo deve ser utilizado até 6 horas apds terem sido
administradas prostaglandinas vaginais uma vez que o efeito de ambos os
medicamentos pode aumentar.

Oxitocina Hikma ndo deve ser utilizado por periodos prolongados se:

) as suas contracdes ndao aumentam com o tratamento,

o apresenta um estado conhecido como toxémia pré-eclamptica grave (pressdo
arterial elevada, proteina na urina e inchacgo),

o tem problemas graves com o seu coragdo ou circulagdo sanguinea.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de tomar Oxitocina Hikma.

Oxitocina Hikma sé deve ser administrado por um profissional de salide em ambiente
hospitalar.

Oxitocina Hikma ndo deve ser administrado por injecdo rapida numa veia, uma vez
gue pode causar diminuicdo da pressdo sanguinea, uma subita e breve sensacdo de
calor (frequentemente ao longo do corpo todo) e aumento da frequéncia cardiaca.

Antes de lhe administrarem Oxitocina Hikma diga ao seu médico ou parteira se:

. € propenso a dor no peito devido a problemas cardiacos e/ou circulatorios
pré-existentes,
o tem batimento cardiaco irregular (sindrome de QT longo) conhecido ou

sintomas relacionados, ou estd a tomar medicamentos conhecidos por prolongar o
sindrome (ver ‘Outros medicamentos e Oxitocina Hikma),

fez uma cesariana,

tem mais de 35 anos,

tem pressédo arterial alta ou problemas cardiacos,

0 seu Utero estava a contrair muito fortemente mas comecgou agora a contrair
menos,

o foi informada pelo seu médico ou parteira que um parto normal pode ser
dificil para si devido ao tamanho pequeno da sua zona pélvica,

o tem problemas nos rins, uma vez que Oxitocina Hikma pode causar retencdo
de liquidos,

o ja teve complicagdes durante a gravidez,

. esta gravida de mais de 40 semanas.

Alergia ao latex
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A substancia ativa do Oxitocina Hikma podera causar uma reacdo alérgica severa
(anafilaxia) em pacientes com alergia ao latex. Informe o seu médico caso saiba que
€ alérgica ao latex.

Quando Oxitocina Hikma é administrado para induzir e promover o trabalho de
parto, a frequéncia da perfusdo deve ser ajustada por forma a manter um padrdo de
contracdo semelhante ao trabalho de parto normal e ajustado a resposta individual.
Doses muito elevadas podem provocar contracbes continuas muito fortes e com risco
de rutura no Utero, o que tera sérias complicagdes para si e para o seu bebé.

Oxitocina Hikma pode embora raramente, causar coagulacdao intravascular
disseminada que provoca sintomas que incluem coagulacdo anormal do sangue,
hemorragias e anemia.

Doses elevadas de Oxitocina Hikma pode forcar o liquido amnidtico do Utero a entrar
no sangue. Isto é conhecido como embolismo por liquido amniético.

Doses elevadas de Oxitocina Hikma durante longos periodo de tempo, ao mesmo
tempo que bebe ou recebe grandes volumes de liquidos pode levar o seu estbmago a
sentir-se muito cheio, causar dificuldade em respirar e baixos niveis de sal no
sangue.

Se alguma das situagOes anteriores se lhe aplicar, ou se tem duvidas, fale com o seu
meédico ou parteira antes de tomar Oxitocina Hikma.

Outros medicamentos e Oxitocina Hikma

Informe o seu médico ou parteira se estd a tomar, ou tomou recentemente algum
dos seguintes medicamentos, uma vez que podem interferir com Oxitocina Hikma:

o prostaglandinas (utilizadas para dar inicio ao trabalho de parto ou para tratar
Ulceras no estémago) e medicamentos similares, uma vez que os efeitos de ambos
podem ser aumentados,

o medicamentos que podem provocar batimentos cardiacos irregulares, dado
que a Oxitocina Hikma pode aumentar este efeito,
o anestésicos (administrados por inspiragcdo, por exemplo para a colocarem a

dormir durante uma cirurgia, tais como halotano, ciclopropano, sevoflurano ou
desflurano), uma vez que podem enfraquecer as contracdes, ou causar problemas ao
batimento cardiaco,

o medicamentos anestésicos para aliviar a dor local ou regional, em particular
uma epidural para alivio da dor durante o trabalho de parto. Oxitocina Hikma pode
aumentar o efeito destes medicamentos no estreitamento dos vasos sanguineos e
provocar um aumento da pressao arterial.

Informe o seu médico se estd a tomar, tomou recentemente ou pode vir a tomar
qualquer outro medicamento.

Oxitocina Hikma com alimentos e bebidas

Pode ser aconselhado a reduzir ao minimo a ingestdo de liquidos.

Gravidez e amamentacdo

Com base na vasta experiéncia de utilizacdo e natureza deste medicamento, ndo é
esperado que Oxitocina Hikma seja um risco para o seu bebé quando usado
corretamente.
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Oxitocina Hikma pode ser encontrado em pequenas quantidades no leite materno,
mas ndo € expectavel que tenha efeitos nocivos, porque é rapidamente inativado
pelo sistema digestivo do seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Oxitocina Hikma pode dar inicio ao trabalho de parto. Mulheres com contracbes ndo
devem conduzir ou usar maquinas.

3. Como tomar Oxitocina Hikma

O seu médico ou parteira ird decidir quando e como deve tomar Oxitocina Hikma. Se
considerar que o efeito de Oxitocina Hikma € muito forte ou muito fraco, informe o
seu medico ou parteira. Enquanto lhe for administrado Oxitocina Hikma, vocé e o seu
bebé deverdo ser mantidos sob vigilancia.

Oxitocina Hikma é normalmente diluido antes de ser utilizado e administrado como
perfusao intravenosa (gota a gota), numa das suas veias.

A dose habitual € diferente de acordo com as seguintes circunstancias:

Para dar inicio ou ajudar nas contragdes durante o trabalho de parto

O ritmo da perfusdo comecara com 2 a 8 gotas por minuto. Pode ser gradualmente
aumentado para uma frequéncia maxima de 40 gotas por minuto.

O ritmo da perfusdo pode ser reduzido assim que as contracfes atinjam um nivel
adequado, ou seja cerca de 3-4 contragdes a cada 10 minutos.

Se as suas contragdes ndo atingirem o nivel adequado apds a administracdo de 5 UI
de oxitocina, a tentativa de inducdo do trabalho de parto deve ser interrompida e
repetida no dia seguinte.

Aborto espontdneo
A dose recomendada é de 5 UI de oxitocina, por perfusdo numa veia. Em alguns
casos pode ser seguida de um gotejamento ao ritmo de 40 a 80 gotas por minuto.

Cesariana
A dose recomendada é de 5 UI de oxitocina, por perfusdo numa veia, imediatamente
apos nascimento do seu bebé.

Prevencdo de hemorragia apos o nascimento
A dose recomendada é de 5 UI de oxitocina, por perfusdo numa veia, apos expulsdo
da placenta.

Tratamento da hemorragia apds o nascimento
A dose recomendada é de 5 UI de oxitocina, por perfusdo numa veia. Em alguns
casos pode ser seguida por gotejamento contendo 5 a 20 UI de oxitocina.

Idosos (65 anos ou mais)
Ndo existe informacdao sobre o uso em doentes idosos. Oxitocina Hikma ndo se
destina a ser utilizado em idosos.

Criangas e adolescentes
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Nao existe informacdo sobre o uso em criancas (2-11 anos) ou adolescentes (12-17
anos). Oxitocina Hikma ndo se destina a ser utilizado em criancas e adolescentes.

Doentes com doenga renal
Nao existe informacao sobre 0 uso em doentes com doenca renal.
No entanto, deve informar o seu médico se sofre de problemas renais (ver seccdo 2).

Doentes com doenga no figado
N&o existe informagdo sobre 0 uso em doentes com doenca no figado.

Se tomar mais Oxitocina Hikma do que deveria
Uma vez que este medicamento se destina a ser administrado num hospital, € pouco
provavel que lhe seja administrada uma dose excessiva.

Uma sobredosagem de Oxitocina Hikma pode provocar:

. contracoes uterinas muito fortes,

o danos no Utero que podem incluir rutura,

. descolamento da placenta,

. entrada de liquido amniotico (o fluido que envolve o bebé) na corrente
sanguinea,

. danos no seu bebé.

Caso se tenha esquecido de tomar Oxitocina Hikma

Como serd um medico ou uma parteira a administrar este medicamento, € pouco
provavel que falhe a administragdo de alguma dose.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou parteira.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios frequentes (mais de 1 em 100 doentes)

. sensacao de mal estar ou estar doente,
. dor de cabeca,
. batimentos cardiacos rapidos ou lentos.

Efeitos secundarios pouco frequentes (mais de 1 em 1.000 doentes)
. batimento cardiaco irregular.

Efeitos secundarios raros (mais de 1 em 10.000 doentes)

. erupgoes cutdneas,

o reacdo alérgica grave com dificuldade em respirar, tonturas ou vertigens,
sensacdo de desmaio, nauseas, pele fria e pegajosa ou pulsacdo rapida ou fraca.

Outros efeitos indesejaveis

Efeitos na mae:
o hemorragia (sangramento),
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dor no peito (angina),

batimento cardiaco irregular,

contracdes excessivas ou continuas,

rutura no Utero,

o retencdo de liquidos. Os sintomas podem incluir dor de cabeca, anorexia
(perda de apetite), sensacdo de mal estar ou estar doente, dores de estémago,
moleza, sonoléncia, inconsciéncia, baixo nivel de certas substancias no sangue (por
exemplo, sodio ou potassio), convulsdes,

. baixos niveis de sal no sangue,

acumulagdo subita de liquido nos pulmdes,

subita e breve sensacdo de calor, muitas vezes ao longo de todo o corpo,
coagulacao anormal, sangramento e anemia,

espasmos dos musculos uterinos.

Efeitos no bebé:
Contracbes excessivas podem provocar baixos niveis de sal no sangue, falta de
oxigénio, asfixia e morte.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contatos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Oxitocina Hikma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar no frigorifico (2° - 8°C).

Ndo utilizar este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior, apds EXP.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Oxitocina Hikma

A substancia ativa é a oxitocina.

Os outros componentes s&o: clorobutanol, acido acético glacial e agua para
preparagoes injetaveis.
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Qual o aspeto de Oxitocina Hikma e conteldo da embalagem

Ampola de vidro incolor e transparente de 1 ml (mililitro). Oxitocina Hikma é
comercializado em embalagens com 5 ampolas. Cada ampola de Oxitocina Hikma
contém 10 UI (Unidades Internacionais) de oxitocina (ampola 1 ml) ou 5 UI
(Unidades Internacionais) de oxitocina (ampola 0.5 ml).

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.
Estrada do Rio da Mo, 8, 8A-B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT

Portugal

Tel: +351 21 960 84 10

Fax: +351 21 961 51 02

e-mail: portugalgeral@hikma.com

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em: 07/2018



