FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Syntocinon, 5 U.1./ml, solucéo injetavel
Oxitocina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duavidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo gque apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Syntocinon e para gue € utilizado
2. Antes de utilizar Syntocinon

3. Como utilizar Syntocinon

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Syntocinon

6. Outras informacdes

1. O que € Syntocinon e para que é utilizado

O nome deste medicamento é Syntocinon. A substéncia ativa do Syntocinon, solucéo injetavel, é
a oxitocina.

Syntocinon, solugdo injetavel, apresenta-se em embalagens de 5 ampolas de 1 ml doseadas a 5
U.1. de oxitocina por ml.

Este medicamento é usado nas seguintes situagoes:

- Inducdo do trabalho de parto por razdes médicas, por exemplo, na gravidez prolongada, rutura
prematura das membranas, hipertensdo induzida pela gravidez (pré-eclampsia).

- Estimulacéo do trabalho de parto em casos selecionados de inércia uterina.

- Durante a cesariana, apds 0 nascimento da crianga.

- Prevencdo e tratamento da atonia uterina e hemorragias do pés-parto.

- O Syntocinon pode também ser indicado nos primeiros estadios da gravidez como terapéutica
adjuvante para o manejo do aborto incompleto, inevitavel ou falhado.

2. Antes de utilizar Syntocinon

N&o utilize Syntocinon

- se tem alergia (hipersensibilidade) a oxitocina ou a qualquer outro componente de Syntocinon
(ver “Qual a composigdo de Syntocinon™).

- se tem contracgdes uterinas hiperténicas, sofrimento fetal quando o parto ndo é eminente.

- se apresenta um estado em que, por motivos relacionados com a méae ou com o feto, o parto
espontaneo é desaconselhado e/ou a expulsdo por via vaginal estd contraindicada: ex:
incompatibilidade cefalo-pélvica significativa, apresentacdo anormal, placenta prévia e vasa
prévia, abruptio placentae, apresentacdo ou prolapso do cordédo, sobredistensdao ou diminui¢do da
resisténcia do Gtero & rutura como na gravidez mdaltipla, polihidrdmnios, grande multiparidade e



na presenca de cicatrizes uterinas resultantes de actos cirurgicos major incluindo seccéo classica
de cesariana.

Syntocinon ndo deve ser empregue por periodos prolongados em doentes com inércia uterina
resistente a oxitocina, toxémia pré-eclamptica grave ou perturbag6es cardiovasculares graves.

O Syntocinon ndo se destina a ser administrado em criancas.

Tome especial cuidado com Syntocinon
A inducdo do trabalho de parto com oxitocina s6 deve ser feita quando estritamente indicada do
ponto de vista médico em doentes hospitalizadas e com controlo médico apropriado.

Syntocinon ndo deve ser administrado como bdlus intravenoso, uma vez que pode provocar
hipotensdo aguda de curta duracdo acompanhada por rubor e taquicardia reflexa.

Syntocinon deve ser usado com precau¢do em doentes com pré-disposi¢do para isquemia do
miocardio devido a doenca cardiovascular pré-existente (como a cardiomiopatia hipertréfica,
doenca valvular cardiaca e / ou doencas isquémicas do coracdo, incluindo vasoespasmo da artéria
coronaria), a fim de evitar alteracdes significativas na pressdo arterial e frequéncia cardiaca nestes
pacientes.

Syntocinon deve ser administrada com precau¢do a doentes com "Sindrome do QT longo"
conhecido ou sintomas relacionados e a doentes tomando medicamentos conhecidos por
prolongar o intervalo QTc.

Quando Syntocinon é administrado para a inducdo e estimulacdo do trabalho de parto:

- Devera apenas usar-se a perfusdo intravenosa de Syntocinon e nunca a inje¢do subcutanea,
intramuscular ou o bélus intravenoso.

- A administracdo de oxitocina em doses excessivas resulta na sobre-estimulacdo uterina que
podera causar sofrimento, asfixia e morte fetal, ou podera conduzir a hipertonicidade, contracdes
tetanicas ou rutura do Utero. E indispensavel a monitorizacio cuidadosa da frequéncia cardiaca do
feto e da motilidade uterina (frequéncia, forca e duracdo das contragdes) de forma a adaptar a
posologia as respostas individuais.

- E essencial um cuidado especial nos casos de incompatibilidade cefalo-pélvica borderline,
inércia uterina secundaria, graus ligeiros a moderados de hipertensdo induzida pela gravidez ou
doenca cardiaca, e em doentes com mais de 35 anos de idade ou com antecedentes de cesariana
do segmento inferior do Gtero.

- Em raras circunstancias, a inducdo farmacoldgica do trabalho de parto com agentes
uterotonicos, incluindo oxitocina, aumenta o risco de coagulagdo intravascular disseminada (CID)
pos-parto. A indugdo farmacoldgica do parto por si s6, e ndo um agente em particular, esta
associada com este risco. Este risco é acrescido particularmente caso a mulher apresente fatores
de risco adicionais para a CID, tais como ter uma idade igual ou superior a 35 anos, se ocorrerem
complicacBes durante a gravidez e se o periodo gestacional for superior a 40 semanas. Nestas
mulheres, a oxitocina ou qualquer outro farmaco alternativo devera ser usado com cuidado, e o
médico deverd estar atento aos sinais da CID.

No caso de morte fetal in utero e/ou na presenca de meconio no liquido amnidtico, deve evitar-se
um trabalho de parto agitado, o qual pode originar um embolismo por liquido amnidtico.

Devido a ligeira acdo antidiurética da oxitocina, a administracdo intravenosa prolongada de doses
elevadas conjuntamente com grandes volumes de liquido, como pode ser o caso da abordagem de
um aborto inevitdvel ou falhado, ou na terapéutica da hemorragia po6s-parto, pode ocorrer



intoxicacdo aquosa associada a hiponatremia. A combinacdo do efeito antidiurético da oxitocina
com a administracdo intravenosa de um fluido poderd aumentar a volémia e causar desse modo
uma forma hemodindmica de edema pulmonar agudo sem hiponatrémia. Para evitar estas raras
complicacOes devem ser observadas as seguintes precaucdes sempre que se administram doses
elevadas de oxitocina durante um periodo prolongado: deve utilizar-se um diluente com um
eletrélito (que ndo seja dextrose); o volume do liquido de perfusdo deve manter-se baixo (atraves
da perfusdo de oxitocina em concentracdes mais elevadas que as recomendadas para a inducéo ou
estimulacdo do trabalho de parto numa gravidez de termo); deve restringir-se a ingestdo de
liquidos por via oral, deve efetuar-se um grafico de balanco de fluidos e, na suspeita de
desequilibrios eletroliticos, devem determinar-se os eletrélitos séricos.

Alergia ao latex

A substancia ativa do Syntocinon solugdo injetavel podera causar uma reacdo alérgica severa
(anafilaxia) em pacientes com alergia ao latex. Informe o seu médico caso saiba que ¢ alérgica ao
latex.

Ao utilizar Syntocinon com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

As prostaglandinas podem potenciar o efeito uterotonico da oxitocina e vice-versa. Deste modo, a
administracdo concomitante exige uma rigorosa vigilancia.

Alguns anestésicos de inalacdo, ex: cicloproprano ou halotano, podem aumentar o efeito
hipotensor da oxitocina e reduzir a sua a¢cdo oxitdcica. A sua administracdo concomitante com
oxitocina foi também descrita como causa de distdrbios do ritmo cardiaco.

A oxitocina deve ser administrada com precaugdo em doentes a tomar medicamentos conhecidos
por prolongar o intervalo QTc.

Quando administrada durante ou apds anestesia da parte inferior do corpo, a oxitocina pode
potenciar os efeitos pressores de agentes simpaticomiméticos vasoconstritores.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Gravidez

N&o foram realizados estudos de reproducdo em animais com a oxitocina. Baseado na ampla
experiéncia de utilizacdo deste medicamento, na sua estrutura quimica e nas suas propriedades
farmacoldgicas, ndo é esperado risco de anomalias fetais quando usado tal como é indicado.

Aleitamento

A oxitocina pode ser encontrada em pequenas quantidades no leite materno. Contudo, ndo é
esperado que a oxitocina possa causar efeitos nocivos aos recém-nascidos, uma vez que passa
para o tracto gastrointestinal onde sofre rapida inativagéo.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Syntocinon pode induzir o trabalho de parto, portanto é necesséaria prudéncia durante a
conducédo de veiculos ou uso de maquinas. As mulheres com contracGes uterinas ndo deverao
conduzir nem utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Syntocinon

Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (&lcool), inferiores a 100 mg por dose.
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por dose, ou seja, é
praticamente isento de sddio.



3. Como utilizar Syntocinon

Utilizar Syntocinon sempre de acordo com as indicacBes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Caso o doente esteja a tomar outros medicamentos além do Syntocinon leia "Utilizar Syntocinon
com outros medicamentos”.

Inducdo ou estimulacéo do trabalho de parto:

Perfusdo intravenosa gota a gota ou de preferéncia utilizando uma bomba de perfusdo de
velocidade variavel. No caso da perfusdo i.v. gota a gota recomenda-se uma dilui¢do de 5 U.1. de
Syntocinon em 500 ml de solugdo eletrolitica fisioldgica. Nos doentes em que ha que evitar uma
perfusdo com cloreto de sddio, pode utilizar-se em substituicdo uma solucdo de dextrose a 5%
como diluente (ver "Tome especial cuidado com Syntocinon). Virar o frasco ou o saco varias
vezes antes do emprego para misturar bem a solucéo.

A velocidade de perfuséo inicial deve ser ajustada em cerca de 1 a 4 mU/min. (2 a 8 gotas/min.).
Gradualmente pode ser aumentada a intervalos ndo inferiores a 20 minutos, até ser estabelecido
um padrdo de contracbes semelhante ao do trabalho de parto normal. No final da gravidez
geralmente consegue-se alcancar este estado com uma perfusdo 1.V. de menos de 10 mU/min (20
gotas/min.), sendo a velocidade méaxima recomendada de 20 mU/min (40 gotas/min.). Na
eventualidade pouco provavel de serem necessarios débitos mais elevados, como no caso da
morte fetal in utero ou para a inducdo do trabalho de parto num estadio inicial da gravidez,
quando o Utero é menos sensivel & oxitocina é aconselhdvel empregar uma solucéo de Syntocinon
mais concentrada, por ex.: 10 U.l. em 500 ml.

Na perfusdo com bomba motorizada que debite menores volumes que a perfusdo gota a gota, a
concentracdo adequada para que a perfusdo permaneca dentro dos limites posolégicos
recomendados deve ser calculada de acordo com as especificacdes da bomba.

A frequéncia, intensidade e duracdo das contracGes e a frequéncia cardiaca fetal devem ser
cuidadosamente vigiadas durante a perfusdo. Apds atingir um nivel adequado de atividade uterina
0 débito da perfusdo pode frequentemente ser diminuido. Na eventualidade da ocorréncia de um
estado de hiperatividade uterina e/ou sofrimento fetal deve imediatamente interromper-se a
perfusdo.

Se, em mulheres com uma gravidez de termo ou proxima do termo, ndo se conseguem contragées
regulares apos a perfusdo de um total de 5 U.I., recomenda-se a suspenséo da indugéo do trabalho
de parto, podendo recomecar-se no dia seguinte, comecando com uma velocidade inicial de 1 a 4
mU/min.

NOTA: a perfuséo acidental de oxitocina fora da veia ndo oferece perigo.

Cesariana: 5 U.l. por perfusdo intravenosa (5 U.l. diluido em solucgdo eletrolitica fisiolégica e
administrada como perfusdo i.v. gota-a-gota, ou de preferéncia utilizando uma bomba de perfusdo
de velocidade variavel durante 5 minutos) imediatamente ap6s o parto.

Prevencdo da hemorragia uterina pos-parto: a dose habitual é de 5 U.l. por perfusdo intravenosa
(5 U.I. diluido em solugdo eletrolitica fisiologica e administrada como perfusdo i.v. gota-a-gota,
ou de preferéncia utilizando uma bomba de perfusdo de velocidade variavel durante 5 minutos)
ou 5 a 10 U.l. por via I.M. apds a expulsdo da placenta. Na administracdo de Syntocinon a
mulheres para inducdo ou estimulagéo do trabalho de parto a perfusdo deve ser prosseguida a uma
velocidade aumentada durante o 3° estagio do trabalho de parto e nas horas seguintes.

Tratamento da hemorragia uterina pos-parto: 5 U.l. por perfusdo intravenosa (5 U.I. diluido em
solucdo eletrolitica fisiologica e administrada como perfuséo i.v. gota-a-gota, ou de preferéncia
utilizando uma bomba de perfuséo de velocidade variavel durante 5 minutos), ou 5 a 10 U.l. por
via .M., seguido, nos casos graves, por uma perfusdo intravenosa com 5 a 20 U.l. de oxitocina



em 500 ml de uma solucdo diluente contendo um eletrélito, debitada a velocidade necesséria para
controlar a atonia uterina.

Aborto incompleto, inevitavel ou falhado: 5 U.l. por perfusdo intravenosa (5 U.l. diluido em
solucdo eletrolitica fisiologica e administrada como perfusdo i.v. gota-a-gota, ou de preferéncia
utilizando uma bomba de perfusdo de velocidade variavel durante 5 minutos) ou 5 a 10 U.I. por
via .M. seguido, caso necessario, por uma infusdo intravenosa a uma velocidade de 20 a 40
mU/min ou superior.

Se utilizar mais Syntocinon do que deveria

Os sintomas e consequéncias da sobredosagem sdo os mencionados nos "Efeitos secundarios
possiveis". Para além disso, e como resultado da sobre estimulacdo uterina, foram descritos
abruptio placentae e/ou embolismo do liquido amnidtico.

Tratamento: quando os sinais e sintomas da sobredosagem ocorrem durante a administracdo
intravenosa continua de Syntocinon, deve interromper-se de imediato a perfusdo e administrar-se
oxigénio a mée. No caso de intoxicacdo aquosa € essencial limitar a ingestdo de liquidos,
promover a diurese, corrigir os desequilibrios eletroliticos e controlar convulsdes que podem
eventualmente ocorrer, através do uso de diazepam.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos 0s medicamentos, Syntocinon pode causar efeitos secundarios, no entanto estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Geralmente o Syntocinon é bem tolerado, mas como todos os medicamentos pode provocar
alguns efeitos secundarios. Na perfusdo intravenosa para inducdo do trabalho de parto, a
administracdo em doses excessivas resulta numa sobre-estimulacdo uterina que pode causar
sofrimento fetal, asfixia e morte fetal ou pode conduzir a hipertonicidade, contragdes tetanicas ou
rutura do atero.

Intoxicagdo aquosa associada a hiponatremia materna ou neonatal foi relatada em casos onde
doses elevadas de oxitocina foram administradas, juntamente com quantidades elevadas de
liquidos sem eletrélitos, durante um longo periodo de tempo (ver "Tome especial cuidado com
Syntocinon™).

A combinagdo do efeito antidiurético da oxitocina com a administracéo intravenosa de um fluido
poderd aumentar a volémia e causar desse modo uma forma hemodindmica de edema pulmonar
agudo sem hiponatremia (ver “Tome especial cuidado com Syntocinon”).

A injecdo por bolus intravenoso rapido de oxitocina em doses de varias U.l. pode resultar num
episodio agudo de hipotensdo de curta duragdo, acompanhado de rubor e taquicardia reflexa (ver
seccdo 4.4 Adverténcias e precaucOes especiais de utilizacdo). Estas alteracfes rapidas
hemodinamicas podem resultar em isquemia do miocardio, particularmente em doentes com
doenca cardiovascular prévia. A injecdo por bdlus rapido intravenoso em doses de varias U.l.
podem também levar ao prolongamento do intervalo QTc.

Em circunstancias raras (i.e. taxa de incidéncia < 0,0006), a inducdo farmacolégica do trabalho de
parto com agentes uterotonicos, incluindo a oxitocina, aumentou o risco de coagulagdo
intravascular disseminada pds-parto (ver “Tome especial cuidado com Syntocinon”).



Com qualquer das formas de administracdo, a utilizacdo de oxitocina podera causar 0s seguintes
efeitos indesejaveis:

As reaccdes adversas (tabela 1) estdo agrupadas por graus de frequéncia; em primeiro lugar as
mais frequentes, usando a seguinte convencdo: Muito comum (>1/10); comum (>1/100, <1/10);
pouco comum (>1/1.000, <1/100); raro (>1/10.000, <1/1.000); muito raro (<1/10.000), incluindo
relatos isolados.

Tabela 1
Perturbacdes do Sistema Imunitario
Raro: Reaccdes anafilactoides associadas com dispneia, hipotensdo ou shock
Perturbagdes do Sistema Nervoso
Comum: Cefaleias
Perturbacdes Cardiacas
Comum: Taquicardia, bradicardia
Pouco comum: Arritmias
Perturbagdes Gastrointestinais
Comum: Nauseas, vomitos
Afeccgdes dos tecidos cutineos e subcutaneas
Raro: Rash

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. Como conservar Syntocinon

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Syntocinon apds o prazo de validade impresso no frasco, apos “VAL.”. O prazo de
validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo domestico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes

Qual a composicéo de Syntocinon

- A substancia ativa € a oxitocina.

- Os outros componentes sdo: acetato de sodio tri-hidratado, acido acético glacial, clorobutanol,
etanol, cloreto de sddio e agua para preparacOes injetaveis.

Qual o aspeto de Syntocinon e contetdo da embalagem

Syntocinon, solucéo injetavel, apresenta-se em embalagens de 5 ampolas de 1 ml doseadas a 5
U.l. de oxitocina por ml.
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