Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Syntocinon 8,3 mikrog/ml infuusiokonsentraatti, liuos ta varten/inje ktioneste, liuos

Oksitosiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

siséltai sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on midritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, , kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Syntocinon on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Syntocinonia
Miten Syntocinonia kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Syntocinonin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Syntocinon on ja mihin siti kiyte tidn

Syntocinon-injektioneste sisdltdd 8,3 mikrog/ml vaikuttavaa ainetta oksitosiinia. Syntocinon saa
kohdun lihakset supistumaan. Syntocinonia voidaan kdyttdd synnytyksen kdynnistdmiseen,
synnytyksen aikaisten supistusten helpottamiseen, synnytyksen jilkeisen verenvuodon hoitoon, seké
keisarinleikkauksen aikana.

2. Mité sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Syntocinonia

Sinulle ei pidi antaa Syntocinonia
- jos olet allerginen oksitosiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on epétavallisen voimakkaita kohdun lihassupistuksia
- jos sinun on véltettdva spontaania synnytysté tai alatiesynnytystd seuraavista syisté:
- lapsen pdd on huomattavan suuri suhteessa lantioosi
- sikion poikkeava tarjonta
- istukka on sikion edessd taiirronnut
- napanuora on edessé tai luiskahtanut esiin
- kohdun liallinen pullistuminen tai heikentynyt vastus kohdun repedmiselle, esimerkiksi
toistuvissa raskauksissa
- runsas lapsiveden maara
- useat aikaisemmat synnytykset
- kohdun arpeutuminen ison leikkauksen jilkeen, keisarinleikkaus mukaan lukien.
- Synnytystd kdynnistettiessd Syntocinonia ei saa antaa 6 tuntiin prostaglandiinigeelin eméttimeen
annon jilkeen tai 30 minuuttin nauhamuotoisen tai muun prostaglandiinia siséltdvian valmisteen
poistamisen jilkeen (ks. kohta Muut lddkevalmisteet ja Syntocinon).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Syntocinonia. Oksitosiinia saa kayttda
synnytyksen kdynnistimiseen vain jos se on ehdottoman vilttimatontd lidketieteellisistd syista.
Valmistetta saa antaa ainoastaan sairaalassa lidkérin valvonnassa.




Sinulle ei pidi antaa Syntocinonia pite mpii aikoja

- jos ladke ei tehoa sinuun

- jos sinulla on vaikea pre-eklamptinen toksemia (raskauden 24. viikkon jilkeen ilmenevé sairaus,
jonka oireita ovat verenpaineen nousu, valkuaisaineiden kertyminen virtsaan ja turvotus)

- jos sinulla on vakavia syddmen toimintahdiriditd tai verenkierron hairioita.

Sinulle tulee antaa Syntocinonia erityisen varoen

- jos sinulla on sydin- ja verisuonisairauden (esimerkiksi syddmen suurentuneisuuden,
lappasairauden ja/tai iskeemisen sydédnsairauden, sepelvaltimokouristus mukaan lukien) johdosta
alttius sydanlihaksen iskemiaan, jotta viltytddn merkittéviltd verenpaineen ja sykkeen muutoksilta

- jos kohdun supistukset alkavat heikentya

- jos verenpaineesi on koholla taisinulla on sydinvaivoja raskauden aikana

- jos sinulle on joskus tehty keisarinleikkaus kohdun alaosaan

- jos olet yli 35-vuotias

- jos sinulla on lievésti tai kohtalaisesti kohonnut verenpaine tai syddmen toimintahdiriditd (esim.
pitkdn QT:n oireyhtyma tai sithen liittyvid oireita)

- jos kaytit ladkkeitd, joiden tiedetddn pidentdvan QTc-vilid syddmen sdhkokayrassa

- jos sinulla on kapea lantio, joka saattaa estdi tavallisen alatiesynnytyksen

- jos munuaisesi eivét toimi kunnolla (munuaisten vajaatoiminta).

Muiden lééike valmis teiden samanaikaine n kaytto

Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeitd, myds
ladkkeitd, joita lddkari ei ole midrdnnyt, ulkomailta hankittuja lddkkeitd, luontaistuotteita, vahvoja
vitamiineja ja kivenndisainevalmisteita tai ravintolisid.

Seuraavat lddkkeet saattavat vaikuttaa Syntocinoniin tai Syntocinon saattaa vaikuttaa niihin:

- prostaglandiinit ja niiden analogit (kdytetdan synnytyksen kdynnistimiseen), silli molempien
ladkkeiden vaikutus saattaa voimistua

- syddmen sahkokayrassd nakyvad QT-valid pidentdvat lddkkeet

- hengitettivét anestesia-aineet (ladkkeet, jotka aiheuttavat tilapdisen puutumisen ja/tai
tajuttomuuden) saattavat heikentdd Syntocinonin vaikutusta; Niiden ja oksitosiinin samanaikaisen
annon seurauksena on raportoitu syddmen rytmihdiri6ita

- epiduraalipuudutuksen aikana tai sen jilkeen annettavat lidkkeet, silli Syntocinon saattaa
voimistaa joidenkin verisuonia supistavien lddkkeiden vaikutusta.

Lateksiallergia
Valmisteen Syntocinon vaikuttava aine voi aiheuttaa vakavan allergisen reaktion (anafylaksian)
potilaille, joilla on lateksiallergia. Kerro lidkarille, jos tiedit olevasi allerginen lateksille.

Raskaus jaimetys

Raskaus
Syntocinonia saa kéyttdd synnytyksen kdynnistimiseen vain, jos se on ladkédrin arvion mukaan
aiheellista lddketicteellisistd syista.

Imetys

Pienid mddrid oksitosiinia (Syntocinonin vaikuttava aine) saattaa erittyd didinmaitoon, mutta sen ei
odoteta aiheuttavan haitallisia vaikutuksia vastasyntyneeseen, silld oksitosiini inaktivoituu lapsen
ruoansulatuskanavassa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tietoja eiole saatavilla.

Syntocinon sisiltii e tanolia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 5 mg alkoholia (etanolia) per millilitra. Alkoholimddrd yhdessd ampullissa
tatd ladkevalmistetta vastaa alle 0,12 mlaa olutta tai 0,05 ml vimid. Tdmén lddkevalmisteen sisdltdma
pieni médrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.



Syntocinon sis éltéd natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annosykskikko eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Syntocinonia kayte tiin
Ladkari padttdd milloin ja miten saat Syntocinonia.

Syntocinonia annetaan yleensd suonensisdisend tiputuksena laskimoon. Annos vaihtelee
kayttotarkoituksesta riippuen. Annoksen sopivuutta seurataan huolellisesti ja muutetaan tarvittaessa
ladkkeen vaikutuksesta riippuen.

Lapset ja nuoret
Lapsista ja nuorista ei ole tietoja. Syntocinonia eiole tarkoitettu kaytettdvéksi lapsille.

Jos saat enemmiéin Syntocinonia kuin sinun pitiisi
Tamaén ladkkeen antaa yleensa ld4kéri tai sairaanhoitaja. Jos epdilet, ettd olet saanut liikaa tété ladketta,
kerro siitd heti laékérille tai sairaanhoitajalle.

Oireet:

Kohdissa ”Varoitukset ja varotoimet” sekd ”Mahdolliset haittavaikutukset” mainittujen oireiden liséksi
on ilmennyt kohdun repeémii ja lapsivesiemboliaa, mikd voi aiheuttaa sinerrystd, hengitysvaikeuksia,
tajunnantason heikentymistd tai sekavuutta.

Hoito:
Jos yliannostuksen oireita tai l10ydoksid ilmenee Syntocinonin jatkuvan laskimoon annon aikana,
infuusio on lopetettava vilittomésti ja didille on annettava happea.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit niitd kuitenkaan saa.
Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia ja vaatia ladkarinhoitoa. Kerro heti laédkarille, jos sinulle
ilmaantuu jokin ndistd vakavista haittavaikutuksista.

Vakavat haittavaikutukset, joita voi ilmaantua 1-10 kéyttijille 1000:sta:

- dkillinen ihottuma (allergia)

- hengitysvaikeudet ja pyortyminen (minuuttien tai tuntien kuluessa) (hengenahdistus)
- vaarallisen matala verenpaine (anafylaktoidinen sokki).

Néamad voivat olla anafylaktisen/anafylaktoidisen reaktion ja sokin oireita.

Muita ditiin kohdis tuvia haittavaikutuksia:
Yleinen (saattaa ilmetd 1 kayttdjalla 10:sté):

- pédansirky

- sydidmen tiheédlyontisyys

- syddmen hidaslyontisyys

- pahoinvointi

- oksentelu.

Melko harvinainen (saattaa ilmeti enintdén 1 kayttajalla 100:sta):
- epdsdidnndllinen syddmen rytmi (rytmihdiriot).

Harvinainen (saattaa ilmeti enintdédn 1 kayttdjalla 1000:sta):
- ihottuma.



Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- nesteen kertyminen (vesimyrkytys)

- verenpieni suolapitoisuus (natriumpitoisuus) (hyponatremia)

- sydidmen riittiméattomastd verensaannista johtuva rintakipu (angina pectoris)

- epdsddanndllinen syke (pidentynyt QT-véli syddmen sdhkokayrdssd)

- matala verenpaine

- nesteen dkillnen kertyminen keuhkoihin (akuutti keuhkopoho)

- verenpoikkeava hyytyminen, verenvuodot ja anemia (disseminoitunut intravaskulaarinen
koagulopatia)

- kohdun lialliset supistukset (kohdun hypertonia)

- kohdun jatkuvat supistukset (tetania)

- kohdun repedma

- dkillinen lyhytkestoinen lammon tunne, usein koko keholla (kuumat aallot)

Nopea suonensisdinen Syntocinon-pistos saattaa aiheuttaa ékillisen Iyhytkestoisen verenpaineen
laskun.

Sikioon/vastasyntyneeseen kohdistuvia haittavaikutuksia

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Liialliset supistukset voivat aiheuttaa

- veren suolapitoisuuden (natriumpitoisuuden) pienenemisti (hyponatremia)

- hapenpuutetta (istukkaperdinen vajaaravitsemus)

- hapen vihyyden tai liallisen hiilidioksidin aiheuttama tukehtuminen (hengitysvajaus)
- kuoleman.

Hyvin suuret annokset voivat aiheuttaa kohdun erittdin voimakkaita supistuksia, kohdun repedmén,
kudosvaurioita ja sikion ahdinkotilan.

Syntocinonin nopea anto bolusinjektiona (suurena aloitusannoksena) voi aiheuttaa verenpaineen
dkillisen, nopean ja lyhytkestoisen laskun, johon voi liittyd punoitusta ja nopea syddmensyke (ks.
kohta 2). Tama voi aiheuttaa rintakipua tai epdmukavaa tunnetta rinnassa, kun jokin sydinlihaksen osa
ei saa riittdvasti happipitoista verta (syddnlihaksen iskemia), etenkin sydidn- tai verisuonitautia
sairastavilla potilailla. Bolusinjektioiden nopea anto voi myds vaikuttaa syddmen séahkokayrassa
nikyvidn syddnlihaksen toimintaan.

Synnytyksen kidynnistdmiseen kaytettivit lidkeaineet, kuten Syntocinon, voivat harvinaisissa
tapauksissa lisitd vaikea-asteisen tilan, synnytyksen jilkeisen verisuonitukoksen, riskid.

Jos suuria Syntocinon-annoksia ja suuria annoksia tiettyjd nesteitd annetaan samanaikaisesti, voi
ilmetd vesimyrkytys, jossa sekd didin ettd sikion verenkierrossa olevien elektrolyyttien pitoisuus
laimenee.

Kun Syntocinonia annetaan suurten nestemaarien kanssa, se voi johtaa akuuttiin keuhkopéhdon

(nesteen kertymiseen keuhkoihin).

Jos sinulle ilmaantuu jokin néistd haittavaikutuksista tai haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa, kerro siitd lddkérille tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fl.

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Syntocinonin s dilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilyti titi Ekettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (kiyt.viim.) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd 2 — 8 °C:ssa (jadkaapissa). Voidaan séilyttdd huoneenlimmdssé (15 — 25 °C:ssa) korkeintaan 3
kuukauden ajan.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitd Syntocinon sisaltda

- Vaikuttava aine on oksitosiini
- Muut aineet ovat klooributanoli, etanoli, natriumkloridi, natriumasetaatti, vikeva etikkahappo,
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Kirkas, variton neste, pH 4,0 + 0,3.
10 x Iml

Paikallinen e dustaja

CD Pharmaceuticals AB
Ulls viag 29A

756 51 Uppsala

Sweden

Myyntiluvan haltija

Alfasigma S.p.A.
Via Ragazzi del ’99, n. 5
40133 Bologna (BO) Italia

Valmis taja

Famar S.A.

63 Ag. Dimitriou street
Alimos Attiki

17456

Kreikka

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km 30,400
00071 Pomezia (RM)
Italia

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.07.2022






Bipacksedel: Information till patienten
Syntocinon 8,3 mikrog/ml koncentrat till infusions viitska, losning/injektionsvitska, losning

Oxytocin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liike medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Syntocinon dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Syntocinon
Hur du anvéinder Syntocinon

Eventuella biverkningar

Hur Syntocinon ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Syntocinon ér och vad det anvénds for

Injektionsvétskan Syntocinon mnnehaller 8,3 mikrog/ml oxytocin som aktivt imnehéllsémne.

Syntocinon astadkommer sammandragningar i livmoderns muskler (védrkar). Syntocinon kan anvidndas
for att inleda forlossning, for att underlitta virkarna vid forlossning, for behandling av blodningar efter
forlossning samt under kejsarsnitt.

2. Vad du behdver veta innan du anviinder Syntocinon

Du bér inte fa Syntocinon
- omdu drallergisk mot oxytocin eller ndgot annat imnehallsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- omdu har ovanligt kraftiga muskelsammandragningar (vdrkar) ilivmodern
- om du bor undvika spontan forlossning eller vaginal forlossning av foljande orsaker:
- barnets huvud dr mycket stort i forhallande till ditt backen
- avvikande fosterbjudning
- moderkakan ligger framfor fostret eller har lossnat
- foreliggande navelstrang eller navelstrangsframfall
- for kraftig uttdnjning av livmodern eller minskat motstand i livmodern mot bristning, t.ex. vid
upprepade graviditeter
- stor mingd fostervatten
- flera tidigare forlossningar
- arri livmodern till folid av ett storre kirurgiskt ingrepp inklusive kejsarsnitt.
- om du har fatt likemedel som kallas prostaglandiner. Syntocinon ska inte anvdndas inom 6 timmar
efter vaginal tillférsel av prostaglandiner eftersom effekterna av bada likemedlen kan dka (se
avsnitt Andra likemedel och Syntocinon).

Varningar och forsiktighet




Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du far Syntocinon. Forsok att sétta igdng forlossning med
hjilp av oxytocin far endast utforas di det dr absolut nédvéndigt av medicinska orsaker. Lakemedlet
far endast administreras i sjukhusmiljo och under 6vervakning av likare.

Du bor inte fa Syntocinon under en léngre tid

- om likemedlet inte har effekt pa dig

- om du har en svar preeklamptisk toxemi (en sjukdom som upptréder efter den 24:e
graviditetsveckan och vars symptom &r forhojt blodtryck, protein i urinen och 6dem)

- omdu harallvarliga storningar i hjirtats funktion eller i blodcirkulationen.

Du bor fa Syntocinon med sérskilt forsiktighet

- om du har anlag for ischemi i hjartmuskeln pa grund av befintlig hjirt-kérlsjukdom (sdsom

hjartforstoring, klaffsjukdom och/eller ischemisk hjirtsjukdom inkluderande kranskérlskramp), for

attundvika signifikanta foérdndringar i blodtryck och hjirtfrekvens

om dina livmodersammandragningar blir svagare

- om du har hogt blodtryck eller hjartproblem under graviditeten

- om du ndgon gang har genomgatt ett kejsarsnitt i nedre delen av livmodern

- omdu ir dver 35 ar gammal

- omdu har lindrigt eller mattligt forhojt blodtryck eller storningar i hjirtats funktion (t.ex. langt
QT-syndrom eller symtom pa detta)

- om du anvénder likemedel som forlinger QTc-intervallet pa elektrokardiogram

- om du har trdngt bicken som kan hindra vanlig vaginal forlossning

- omdina njurar inte fungerar ordentligt (nedsatt njurfunktion).

Andra likemedel och Syntocinon

Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel, inklusive receptfria
lakemedel, likemedel som har inforskaffats utomlands, naturpreparat, starka vitamin- och
mineralpreparat samt kosttillskott.

Foljande likemedel kan paverka eller paverkas av Syntocinon:

- prostaglandiner och prostaglandinanaloger (anvidnds for att inleda forlossning), eftersom effekten
kan oka for bada likemedlen

- likemedel som forlinger QT-intervallet pa elektrokardiogram

inhalationsanestetika (likemedel som anvénds for att 4stadkomma tillféllig bedévning och/eller

medvetsloshet) kan minska effekten av Syntocinon; Samtidig anvdndning av dessa har ocksé

rapporterats orsaka storningar i hjartrytmen

- likemedel som ges under eller efter epiduralbedévning, eftersom Syntocinon kan 6ka effekten av
vissa kdrlsammandragande likemedel.

Latexallergi
Den aktiva substanseni Syntocinon kan orsaka en allvarlig allergisk reaktion (anafylaxi) hos patienter
med latexallergi. Tala om for din likare om du vet att du &r allergisk mot latex.

Graviditet och amning

Graviditet
Forsok att sitta igang forlossning med hjélp av Syntocinon far endast utforas dé likaren bedomer att
det dr nodvindigt av medicinska orsaker.

Amning

Sma méngder av oxytocin (den aktiva substanseni Syntocinon) kan aterfinnas i modersmjolk, men det
forvintas inte ha nagon skadlig effekt pa det nyfodda barnet eftersom oxytocin inaktiveras da det
passerat dver i barnets mag-tarmkanal.

Korforméaga och anviindning av maskiner
Ej relevant.



Syntocinon inne hiller e tanol

Detta likemedel innehaller 5 mg alkohol (etanol) per dosenhet. Midngden i dos av detta likemedel
motsvarar mindre 4n 0,12 ml 6l eller 0,05 ml vin. Den ldga midngden alkohol 1 detta likemedel ger
inga mérkbara effekter.

Syntocinon inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dosenhet, d.v.s. ar ndst ntill
“natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Syntocinon
Lakaren bestimmer nér och hur du ska fa Syntocinon.

Syntocinon ges vanligen som intravends droppinfusion i ven. Dosen varierar beroende pé
anvindningsdndamailet. Dosens lamplighet f6ljs noga upp och dosen dndras vid behov beroende pa
likemedlets effekt.

Barn och ungdomar
Det finns ingen information om anvéndning hos barn. Syntocinon &r inte avsett for barn.

Om du har fatt for stor méiingd av Syntocinon
Lakemedlet ges vanligtvis av en lidkare eller sjukskoterska. Tala omedelbart om for likare eller
sjukskoterska om du tror att du har fatt for stor mdngd av detta lakemedel.

Symtom:

Utover symtomen som beskrivs 1 avsnitt ”Varningar och forsiktighetsatgirder” och ”Eventuella
biverkningar” har bristning av livmodern och fostervattenemboli forekommit, vilket kan orsaka
blaaktig missfargning, andningssvarigheter, sankt medvetandegrad eller forvirring.

Behandling:
Vid forekomst av tecken eller symtom pa dverdosering under kontinuerlig intravends administrering
av Syntocinon ska infusionen stoppas omedelbart och modern ges syre.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Vissa biverkningar kan vara allvarliga och kriva medicinsk behandling. Tala omedelbart om for
likare om du fir ndgon av dessa allvarliga biverkningar.

Allvarliga biverkningar som kan forekomma hos 1-10 av 1000 anvédndare:

- plotsligt utslag (allergi)

- andningssvarigheter och svimning (inom minuter till timmar) (dyspné)

- farligt 1agt blodtryck (anafylaktoid chock).

Dessa biverkningar kan vara tecken pa anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner och chock.

Andra biverkningar som kan fore komma hos modern:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvirk

snabb hjartfrekvens

langsam hjartfrekvens

- illamdende

uppkastning.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- oregelbunden hjirtrytm (rytmrubbningar i hjirtat).



Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvidndare):
- hudutslag.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

- vitskeansamling (vattenforgiftning)

- lag salthalt (natriumhalt) iblodet (hyponatremi)

- brostsméirta pa grund av otillrdcklig blodtillforsel till hjartat (angina pectoris)
- oregelbunden hjirtrytm (forlingt QT-intervall pé elektrokardiogram)

- lagt blodtryck

- plotslig vitskeansamling i lungorna (akut lungddem)

- onormal koagulation, blodning och anemi (disseminerad intravaskuldr koagulation)
- for kraftiga livmodersammandragningar (hyperton uterus)

- oavbrutna livmodersammandragningar (tetani)

- bristning av livmodern (uterusruptur)

- plotslig, tillfallig virmekénsla, ofta i hela kroppen (blodvallning).

En snabb intravends Syntocinon-injektion kan medfra en akut kortvarig sédnkning av blodtrycket.

Biverkningar hos fostret/det nyfodda barnet

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

For kraftiga sammandragningar kan orsaka

lag salthalt (natriumhalt) iblodet (hyponatremi)

syrebrist

- kvévning pa grund av for lite syre eller for mycket koldioxid (asfyxi)
- dod.

Anvindning av mycket hoga doser kan leda till mycket kraftiga livmodersammandragningar, bristning
av livmodern, viavnadsskada och storningar i fostrets tillstand.

Snabb bolusinjektion av Syntocinon (en hdg startdos) kan orsaka plotslig och kortvarig
blodtryckssdnkning atfoljt av rodnad och snabb hjartfrekvens (se avsnitt 2). Detta kan leda till
brostsmérta eller obehagskénsla 1 brostet dd en del av hjirtmuskeln inte far tillrdckligt med syrerikt
blod (myokardischemi), sérskilt hos patienter med befintlig hjirt-kérlsjukdom. Snabb bolusinjektion
av lakemedlet kan ocksa paverka hjirtmuskelaktiviteten pd EKG.

Igangsattning av forlossning med hjélp av likemedel, inklusive Syntocinon, kani sdllsynta fall ge
oOkad risk for ett allvarligt tillstdnd som kidnnetecknas av koagulation av blodet inuti blodkdrlen efter
forlossning.

Tillforsel av hoga doser av Syntocinon tillsammans med stora miangder av vissa vétskor kan leda till
vattenforgiftning som &r forknippat med spédning av elektrolyter i blodet hos modern och fostret.
Tillférsel av Syntocinon tillsammans med stora méngder av vitska kan leda till akut lungdédem
(ansamling av vitska i lungorna).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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http://www.fimea.fi/

5. Hur Syntocinon ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (utg.dat.) som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid 2 - 8 °C (i kylskap). Kan forvaras i rumstemperatur (15 - 25 °C) i hogst 3 manaders tid.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Dessa dtgérder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr oxytocin.
- Ovriga imnehallsdémnen 4r klorbutanol, etanol, natriumklorid, natriumacetat, koncentrerad
attiksyra, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos 16sning, pH 4,0 + 0,3
10x 1 ml

Innehavare av godkénnandet for forséljning

Alfasigma S.p.A
Via Ragazzi del 99, n. 5
40133 Bologna (BO) Italien

Lokal foretradare

CD Pharmaceuticals AB
Ulls vag 29A

756 51 Uppsala

Sweden

Tillverkare

Famar S.A.

63 Ag. Dimitriou street
Alimos Attiki

17456

Grekland

Alfasigma S.p.A.

Via Pontina km 30,400
00071 Pomezia (RM)
Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 11.07.2022



