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INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL OF MEDICAMENTOS

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL OFICINA PRODUCTCS FARMACEUTICOS WURVDS
OXITOCINA, Solucién Inyectable 5 UL /1 mL

COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Cada mL de solucién inyectable contiene 5 U.I. de Oxitocin

EXCIPIENTES : ; ; ja=trikei =1 ki NNTLINCY:
aside-aeatico segun ultlma formula ar._:robada en reglstro sanltano

FORMA FARMACEUTICA: Solucion inyectable

1. Indicaciones terapéuticas:

Induccion del parto por razones meédicas y estimulacién de las contraccionss en
casos seleccionados de inercia uterina durante la cesarea, luego del alumbramiento.
Manejo del sangrado o hemorragia post- aborto o post- parto.

2. Posologia y forma de administracién

Via de administracion: intravenosa - intramuscular

La oxitocina se administrara siempre en medio hospitalario y bajo control médico.
Para la induccion al parto, se administra siempre por perfusién endovenosa, no por
via intramuscular. Es esencial el control adecuado de la velocidad de infusion, y se
empleara una bomba de infusidn ¢ equipo similar si se dispone de él.

La paciente debe estar vigilada en todo momento por personal familiarizado con el
medicamento y las posibles complicaciones del tratamiento.

Provocacion del parto o estimulo de contractibilidad uterina
Preparar la solucidn de oxitocina disolviendo asépticamente una ampolla de 5
Ul en 500 mL de disolvente no hidratante. Asequrarse mediante agitacién

suave o_rotacion del frasco, de que la mezcla es homogénea_(la_solucion

contiene 10 mUI/mL de oxitocina).
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Acoglar Ia solucién al sistema de gerfusnén La dosm inicial no debe superar las 1
-2 mUl/min. (2 a 4 gotas/min,, si no se dispone de equipo medidor adecuado) vy se

aumentara gradualmente en incrementos de 1-2 mUl/min, (2-4 gotas/min.) hasta que
las contracciones sean semejantes a las del paro normal. La dosis maxima
recomendada es de 20 mUI/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, presion sanguinea;
sl es posible tocometr(a). En caso de hiperactividad uterina o sufrimiento fetal, se
suspendera la infusion inmediatamente vy se administrara oxigeno a la madre.

Hemorragia postparto

Disolver de 10 a 40 U.1. de oxitocina (+ad-ampolas 2 a 8 ampollas ) en 1000 mL de
disolvente no hidratante y perfundir a la velocidad necesaria para controlar la atonfa
uterina.

Por via intravenosa se puede usar de 2 a 10 U.l. ¥ o por via intramuscular 10 UL
tras la expulsién de la placenta.

3. Contraindicaciones
Desproporcion cefalopélvica, presentacion anormal, toxemia severa, predisposicion a
embolia por &l liquido amnidtico (feto muerto en dtero, desprendimiento prematuro de
placenta). Historial de cesdrea o cualquier acto quirurgico afectando el dtero,
placenta previa, contracciones hiperténicas distocias mecanicas, sufrimiento fetal si
no es inminente el alumbramiento, historial de hipersensibilidad a ia oxitocina.

Qxitocina no debe ser nunca administrado de manera conjunta con prostaglandinas
U otros estimulantes de las contracciones uterinas y en cualquier caso, deben haber
transcurrido al menos mas de seis horas desde la administracion de aguelias.

4. Advertencias y precauciones especiales de uso.

La utilizacion de oxitocina para induccién al parto debe realizarse estrictamente por
razones medicas, no por conveniencia.

El médico debera evaluar cuidadosamente la conveniencia de utilizar oxitocina en las
siguientes condiciones: parto prematuro, partos multiples, distension excesiva del
utero, en multiparas de edad madura, o a partir del guinto parto. Debera reducirse el
volumen de perfusion en pacientes con trastornos cardiovasculares. Se emplearan
soluciones mas concentradas ajustando debidamente la dosis.

Cebe tenerse presente que, aun en los casos de administracion correcta por
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supervision adecuada pueden producirse contracciones hiperténicas en pacientes
hipersensibles a la oxitocina,

Mujeres de 35 anos o mas, aquellas que han tenido complicaciones durante el
embarazo o con un periodo gestacional de mas de 40 semanas han mostrado un
mayor riesgo de aparicion de coagulacion intravascular diseminada post-parto.
Ademas, estos factores pueden aumentar mas el riesgo asociado con la induccién
del parto. Por lo tanto, el uso de Oxitocina en estas mujeres deberia realizarse con
precaucién, Deben tomarse medidas para detectar lo antes posible el desarrollo de
una fibrinolisis inmediatamente después del parto.

5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Los anestésicos generales de gran poder Utero-relajante (halotano, cloroformo, etc.)
pueden antagonizar ¢l efacto de la oxitocina.

La administracion con agentes vasopresoras puede resultar en hipertension arterial
severa durante el periodo de postparto. Se han descrito algunos casos de accidente
vascular por esta causa.

Esta contraindicado el uso concomitante de Oxitocina y prostaglandinas u otros
astimulantes de las contracciones uterinas.

6. Embarazo y lactancia

- e

Embarazo: por su accion de aumento de trabajo de parto, la oxitocina no debe
ser administrada durante el primer trimestre de embarazo por riesqgo de aborto

a_no ser gque 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 riesqoe de aborto,

Lactancia: no hay evidencias documentadas que den cuenta de problemas o
efectos adversos en humanos cuando se use para estimular la geyeccidn ldctea.
Solo pequeiias concentraciones se distribuyen en la leche humana.

7. Reacciones Adversas

Los cuadros de hiperactividad uterina (hipertonicidad, espasmos, contracciones
tetanicas, ruptura de utero) aparecen algunas veces con las dosis recomendadas,
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debido a hipersensibilidad.

Sin embargo, la mayor parte de los casos son producto de dosificacion excesiva. La
oxitocina tiene un ligero efecto antidiurético. La administracién durante periodos
largos puede resultar en intoxicacion hidrica, sobre todo si la paciente recibe
simultaneamente liquidos por via oral.

Otros efectos secundarios descritos son: bradicardia fetal, icteria neonatal,
reacciones anafilacticas, hemorragia postparto, arritmias cardiacas, contracciones
ventriculares prematuras, nauseas, vomitos, hematoma pélvico, afibrinogenemia.

Se ha descrito un aumento del riesge de coagulacién intravascular diseminada
despues del parto en pacientes sometidas a induccién farmacolégica del parto con
dinoprostona u oxitocina. La frecuencia de estas reacciones adversas parece ser sin
embargo, rara ((= 1 por 1000 partos).

8. Sobredosis

La sintomatologfa del cuadro de intoxicacion hidrica, incluye dolor de cabeza,
nauseas, vomitos anorexia y dolor abdominal en casos leves. En cuadros
avanzados, somnolencia, convulsiones tipo gran mal y coma. La concentracion de
electrolitos en sangre es baja.

Ei tratamiento consiste en la supresion de cualquier ingesta de liquido, provocar la
diuresis lo antes posible y corregir el desequilibrio electrolitico.
L.as convulsiones pueden controlarse con diazepam o un medicamenio analogo.

En caso de coma, se asegurara el mantenimiento de la funcién respiratoria y se
aplicaran las demas medidas usuales en estos cuadros.

9. Propiedades farmacodinamicas

La constitucidn quimica de la oxitocina y sus propiedades farmacoldgicas son
idénticas a la de la hormona oxitocica natural del l6bulo posterior de la hipdfisis,
Actda selectivamente sobre la musculatura lisa del utero especialmente al final del
embarazo, durante el parto vy el postparto, es decir, cuando el nimero de receptores
especificos de la oxitocina en el miometrio esta incrementado.

Cuando se administra a bajas dosis mediante infusion intravenosa, Oxitocina
produce contracciones uterinas ritmicas que son indistinguibles en frecuencia,
intensidad y duracion de las observadas durante un parto espontaneo. A dosis mas
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elevadas en infusién intravenosa o en inyeccién unica, el farmaco es capaz de
causar contracciones uterinas tetanicas sostenidas.

Ademas de su efecto sobre el Utero, la oxitocina produce contracciones de las
células mioepiteliales que rodean la glandula mamaria produciendo eyeccién de la
leche y facilitando la lactancia.

La oxitocina tiene una actividad antidiurética, similar a la de vasopresina, intrinseca
minima.

Otro  efecto  farmacologico observado con  dosis elevadas de oxitocina,
particularmente cuando se administra mediante inyeccion en bolus via intravenosa
rapida, consiste en un efecto relajante directo y transitorio sobre la musculatura lisa
vascular, dando como resultado una ligera hipotensidn, ruborizacion y taquicardia
refleja.

10.Propiedades farmacocinéticas

Cuando se administra mediante inyeccién intravenosa o intramuscular para la
pravencion o tratamiento de la hemorragia postpanto, Oxitocina actua rapidamente
con un periodo de latencia inferior a 1 min. tras la inyeccion intravenosa, y de 2 a 4
min. tras la inyeccion intramuscular. La respuesta oxitocica dura de 30 a 60 min.
después de la administracion intramuscular, pudiendo ser mas corta con la inyeccién
intravenosa.

Cuando oxitocina se administra mediante infusién intravenosa continua a dosis
adecuadas para la induccion del parto, se inicia la respuesta uterina de forma
gradual y alcanza el estado estacionario normalmente entre los 20 y 40 minutos, Los
niveles plasmaticos correspondientes de  oxitocina son comparables a los
determinados durante la primera fase de un parto espontaneo. Tras la interrupcion
de la infusion o despues de una reduccion sustancial de la velocidad de infusién,
p.ej. en el caso de sobreestimulacién, la actividad uterina declina rapidamente pero
puede ¢ontinuar en un nivel inferior adecuado.

La relativa facilidad con la cual la velocidad e intensidad de las contracciones
uterinas pueden ser reguladas por la infusion intravenosa de Oxitocina es debida a
la coria semivida de ésta. Los valores reportados por varios investigadores oscilan
entre 3 y 17 minutos. La union a proteinas plasmaticas es muy baja. La oxitocina se
elimina del plasma principalmente via hepatica y renal. Menos del 1% de la dosis
administrada se excreta en la orina inalterada. El volumen aparente de distribucion
es de 300 mL/Kg aproximadamente en el hombre, y la proporcidon del aclaramiento
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metabdlico asciende a 20 mL/Kg por min. aprox. en el hombre asi como en mujeres
~ embarazadas.

: Se desconoce en qué extension la oxitocina atraviesa la barrera placentaria o pasa a
la leche materna.

T1.Incompatibilidades
No se han descrito

12.Condiciones de almacenamiento
Almacenarano mas de 25 ° C.,

Fabricado por Laboratorio Biosano S.A., Aeropuerto 9.941 , Cerrillos, Santiago,
Chile.

Fono: 3901300/ Fax: 3901332

www.biogano.cl
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