Ref.:MT329256/12 . Reg.ISP N°:B-1976/07
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
OXITOCINA SOLUCION INYECTABLE 10 U.I./mL

PROYECTO.DE FOLLETQ MEBIGH DE INFORMACION AL PROFE
OXITOCINA, Solucién Inyectablie 10 Ul/ 1 mL

Composicion

Cada 1 mL de solucion inyectable contiene:
Oxftocing ...
Excipientes (A e=trhidrate.

aadlion)

Seqgun ultima férmula aprobada en el registro sanitario.

FARMACOLOGIA
Oxitocina estimula indirectamente la contraccion del musculo liso uterino aumentado
la permeabilidad del sodio a las miofibrillas uterinas.

La concentracibn alta de estrogenos, baja el umbral a la respuesta uterina a
oxitocina. La respuesta uterina a Oxitocina aumenta con la duracion del embarazo,
solo altas dosis producen contraccion en la primera etapa del embarazo.

La Oxitocina aumenta la amplitud y la frecuencia de las contracciones uterina el cual
a su vez tienden a disminuir la actividad cervical produciendo dilatacion de la cerviz y
transitoriamente impiden el flujo sanguineo uterino.

La Oxitocina contrae las células mioepiteliales que rodean sl alveolo de la mama,
forzando la leche desde los alvéolos hacia los ductos mas grandes y asi facilita la
gyeccion,

La droga no posee propiedades galactopoyéticas,

Oxitocina produce vasoditatacion del musculo liso vascular aumentando el flujo renal,
coronario y cerebral.

La presidon sanguinea generalmente no cambia por IV, pero si se usan altas dosis de
soluciones no diluidas, la presidn puede disminuir trangitoriamente y se puede inducir
taquicardia en forma refleja,

En contraste a la vasopresina, Oxitocina tiene efectos antidiuréticos minimos, sin
embarazo, puede ocurrir una intoxicacién acuosa cuando Oxitocina es administrada
con un volumen excesivo de electrolitos libres de fluidos IV y/o a una velocidad
rapida.
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FARMACOCINETICA

Absorcion: La respuesta uterina ocurre casi inmediatamente y persiste dentro de 1
horas por via IV Por via IM |a respuesta uterina aparece dentre de 3 a 5 minutos y
persiste por 2 a 3 horas.

DISTRIBUCION
Como la vasopresina, la Oxitocina se distribuye a través del fluido extracelular
Paquefias cantidades de Oxitocina probablemente llegan a la circulacion fetal,

ELIMINAGIGN

Oxitocina tiene una vida media de 3 a 5 minutos. La mayor parte de la droga se
distribuye en el higado y rinones. Sélo pequefias cantidades de Oxitocina se efiminan
libre por la orina sin metabolizarse,

INDICACIONES CLINICAS

Induccion del parto por razones meédicas y estimulacion de las contracciones en
casos seleccionados de inercia uterina, Durante la cesarea, luego del
alumbramiento. Manejo del sangrado ¢ hemorragia post- aborto o post- parto

INDUCCION DEL PARTO

La induccion del parto con Oxitocina esté indicada a término del embarazo, asociada
con hipotension (por ejemplo, preeclampsia, eclampsia o enfermedad renal -
cardiovascular) eritroblastosis fetal, diabetes mellitus matemal o gestacional,
hemorragia antes del parto, o pretérming, ruptura prematura de las membranas
donde el embarazo espontaneo no es viable.

La induccidén de rutina con Oxitocina puede estar indicada en partos prolongados
(mas de 42 semanas de gestacion).

AUMENTO DEL TRABAJO DEL PARTO

Durante la primera y segunda etapa del embarazo, se puede aumentar las
contracciones con una infusidn de Oxitocina, si el embarazo es prolongado vy si se
produce una inercia disfuncional uterina. En caso de inercia uterina la droga no debe
ser administrada por periodos prolongados (generalmente no mas de 6 a 8 hrs.)
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COMPATIBILIDAD

La inyeccion de Oxitocina parece ser compatible con la mayoria de las infusiones
intravenosas 1V se ha reportado ser fisicamente incompatible con fibrinolisina sodio
bitartrato, proclorperazina edisilato y warfarina sodica.

CONTRAINDICAGIONES
Oxitocina estéd contraindicada en toxemia severa, desproporcidn cefdlico — pélvica,
mala posicion fetal, hipertonia uterina, cicatriz uterina anterior, placenta previa.

PRECAUCIONES

La administracion de oxitocina para producir contracciones uterinas debe ser
monitoreada electronica y constantemente para evitar complicaciones.

Si produce hiperactividad uterina se debe discontinuar la administracion de oxitocina,

Debe utilizarse con precaucion durante la primera y segunda fase del parto. Por su
efecto antidiurético debe tomarse en cuenta que la administracién por infusién
continua puede producir una toxemia hidrica. La inyeccion 1V provoca hipotension
arterial con taquicardia y aumento del gasto cardiaco.

Embarazo: por su accion de aumento de trabajo de parto, la oxitocina no debe ser
administrada durante el primer trimestre de embarazo por riesgo de aborto a no ser
que su uso sea indicado s6lo en el tratamiento posterior a un aborto incompleto.

No se recomienda el uso de oxitocina para estimular la lactancia al término del
embarazo por riesgo de aborto.

lLactancia: no hay evidencias documentadas que den cuenta de problemas o efectos
adversos en humanos cuando se use para estimular la eyeccion lactea, Solo
pequenas concentraciones se distribuyen en la leche humana.

No usar en caso de:
Alergia a la oxitocina o historial de alergias a este u otros medicamentos.

INTERACCIONES
Oxitocina y una administracién previa de un vasoconstrictor asociado a una
anestesia de bloqueo caudal puede producir una hipertension severa.

Oxitocina y ciclopropang: La Anestesia con ciclopropano puede modificar los efectos
cardiovasculares de Oxitocina, produciendo menos faquicardia, pero hipotension
mas severa, pero se ha observado una bradicardia sinusal mas arritmias auriculo
ventriculares al usar oxitocina mas ciclopropano,

FOLLEYO DE IRFCRMACION
AL PROFEGIONAL

Pagina 3 de 6




Ref.:MT329256/12 Reg.ISP N°:B-1976/07
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
OXITOCINA SOLUCION INYECTAELE 10 U.I./mL

Oxitocina y tiopental: Se demora la induccion de la anestesia por produccion de un
espasmo venoso dque causa un pool periferico de tiopental.

REACCIONES ADVERSAS

En dosis excesivas con un abortivo o en pacientes sensibles se puede producir una
hiperestimulacion del uUtero con contracciones hipertonicas y/o prolongadas
(tetanicas), posiblemente como resultado de una ruptura uterina, laceracion vaginal,
hemorragia posparto, placenta abrupta, flujo uterino aiterado, embolismo del fluido
amnigtico y trauma fetal incluyendo hemorragia intracraneal.

La motilidad uterina aumentada tambien puede causar efectos adversos fetales
incluyendo bradicardia sinusal, taquicardia, complejo ventricular prematuro, y otras
arritmias, dano permanente del SNC o dano cerebral, y muerte secundaria a la
asfixia.

Puede presentarse un riesgo de hiperbilirubinemia neonatal con oxitocina y se ha
presentado ictericia neonatal.

ViA DE ADMINISTRACION — POSOLOGIA
Via de administracion: Intravenosa- intramuscular

Induccién_y aumento del trabajo de parto:
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Ul en 1000 mL de disoclvente no hidratante. Asequrarse mediante agitacion

suave o rotacidon del frasco, de que la_mezcla es homogénea (la solucién
contiene 10 mUI/mL de oxitocina).

Acoplar la solucidn al sistema de perfusién, La dosis inicial ho debe superar
las 1_-2 mUlmin._(2 a 4 gotas/min., si no se dispone de equipo medidor
adecuado) y se aumentara gradualmente en incrementos de 1-2 mUl/min. (2-4
gotas/min.) hasta que las contracciones sean semejantes a las del parto
normal. La dosis maxima recomendada es de 20 mUl/min. (40 gotas/min.).

La dosis debe ajustarse en todo momento a la respuesta individual. Para ello
se vigilara cuidadosamente a la paciente (frecuencia cardiaca fetal, presién
sanquinea; si_es posible tocometria). En caso de hiperactividad uterina o
sufrimiento fetal, se suspendera la infusion inmediatamente y se administrara
oxigeno a la madre.

Tratamiento de la hemarragia post parto:

Disolver de 10 a 40 U.l. de oxitocina (1 a 4 ampollas) en 1000 mL de disolvente

no_hidratante y perfundir_a la velocidad necesaria para controlar la_atonia
uterina,

Por via intravenosa se puede usar de 2 a 10 U.L. o por via intramuscular 10 U.L
tras la expulsién de la placenta.
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PRESENTACION

Envase clinico con X ampollas de 1 mL conteniendo Oxitocina 10 Ut/ ml..

Envase venta publico con X ampollas de 1 ml conteniendo Qxitocina 10 Ul /mL,
Envase muestra médica con 1 ampollas de 1 mL conteniendo Oxitocina 10 Ul / mL.

CONDICIONES DE ALMAGENAMIENTO

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, Almacenar
entre 2°C y 8°C.

No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el
envase
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