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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
POSTUITRIN® FORT Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ampul (1 mL):
Oksitosin (sentetik) 51U

Yardimel maddeler:
Sodyum kloriir 9.0mg

Yardimer maddeler icin bdliim 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ampul
Renksiz ampul igerisinde, renksiz, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 - Terapotik endikasyonlar

Oksitosin, asagidaki durumlarda endikedir:
o Dogum baslangic1 veya dogum sirasindaki kontraksiyon yetersizlikleri
¢ Sezeryan ile dogumdan sonra (uterusun kisa siirede toplanmasim temin)
¢ Dogum kanamalar1 ve dofum sonrast atoni

4.2 - Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji uygulama sikh{i ve siiresi:

A - Dogumun baslatilmasi veya uyarilmast i¢in:

Intravendz infiizyon (damla metodu) kabul edilebilir tek uygulama yoludur. Inflizyonun
hizzmin kontrolid 6nemlidir. Bir infiizyon pompasi veya baska bir alet kullammi, uterus
kontraksiyonlarimin siddetinin ve fetusun kalp seslerinin izlenmesi oksitosinin emniyetle
kullanilmas: igin gereklidir. Eger uterus kontraksiyonlar1 gok kuvvetli olmaya baglarsa,
infiizyon hemen durdurulmahdir. Bu durumda uterus adalesinin oksitosik kasilmas: derhal
kaybolur.

infiizyon ¢ozeltisini hazirlamak icin genellikle 2 ampul Postuitrin Fort (10 iinite) 1 L
fizyolojik elektrolit gozeltisine aseptik kosullarda ilave edilir. 2-8 damla/dakika (1-4 mIU
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veya 0.1-0.4 mL/dakika) olarak baslatilan infiizyon hizi uterusun cevabina gore en fazla 40
damla/dakika (20 mIU veya 2 mL/dakika)’ya kadar artirilabilir.

Fetal kalp hizi, uterusun dinlenme halindeki tonusu, kontraksiyonlarnin sikhigi, siiresi ve
glicii izlenmelidir. 10 dakikada 3-4 kontraksiyon seklinde uygun bir seviyede uterus aktivitesi
elde edilince infiizyon hizi genellikle azaltilabilmektedir. Fetusun kalp seslerinin bozulmasi
veya uterusun hiperaktivitesi durumunda inflizyon derhal durdurulmaly, anneye oksijen
verilmeli ve anne ve bebegin durumlan sorumlu doktor tarafindan degerlendirilmelidir.

Dogum zamam gelmis veya yakin olan kadinlarda toplam 5 IU'luk infiizyon yapilmasinin
ardindan diizenli kontraksiyonlar saglanmadify takdirde dogum indiiksiyonu girigiminin
bitirilmesi onerilmektedir. indiiksiyona ertesi giin 1 ila 4 JU/dak. hizinda tekrar baglanabilir
(boliim 4.3 - Kontrendikasyonlar’a bakimiz).

B - Dopum sonrasi uterus kanamasinin kontroli:

IV infiizyon (damla metodu) ile:

Dogum sonrasi kanamay: kontrol etmek igin 1 L fizyolojik elektrolit ¢ozeltisine 10-40 TU
oksitosin ilave edilir ve uterus atonisini kontrol etmek igin uygun bir hizda infiize edilir.

C - Kagmilmaz dilsitk veya yarim diigiigiin tedavisi:

10 IU (2 ampul) oksitosin 500 ml fizyolojik elektrolit ¢ozeltisi veya serum fizyolojik igindeki
%5 dekstroz ¢ozeltisine ilave edildikten sonra 20-40 mlU/dakika olacak sekilde infiize
edilebilir.

D - Sezeryan: Intravendz yolla 5 IU oksitosin (2-3 ampul) verilir.

Uygulama sekli:

POSTUITRIN parenteral yol (IV infiizyon) ile uygulanmaktadir.

v infiizyon, oksitosin ihtiva etmeyen bir ¢ozelli ile baslatilmalidir. Bazi ¢ok 6zel haller
diginda  fizyolojik infizyon ¢ozeltileri kullanilmalidir. infiizyon sisesi ¢alkalanarak
¢ozeltilerin iyi kanismasi saglamr (10 miU/mL). Bu ¢ozelti hastaya infiizyon mz1 tam olarak
kontrol edilerek (Brnegin sabit bir infiizyon pompasi ile) verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Verl yolktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

Geriyatrik popillasyon:
Gegerli degildir.

4.3 - Kontrendikasyonlar
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POSTUITRIN asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Oksitosine veya POSTUITRIN’in igerigindeki yardimet maddelerden herhangi birine
kars1 agir1 duyarhihk

+ Belirgin sefalopelvik disproporsiyon

o Uygun olmayan fetal pozisyonlar veya yan gelis gibi, konversiyon yapilmadan 6nce
dogumu imkansiz kilan fetal geligler

e Cocuk veya anne igin, fayda/risk degerlendirmesi sonucu gerekli goriilen acil obstetrik

miidahaleler

Dogumun yakin olmadi1 bir durumda fetusun kalp seslerinin bozulmasi,

Hipertonik uteruslar

Agir toksemiler

Agny1 baslatmak i¢in ilacin uzun siire kullamldig1 durumlar

Vajinal dogumun endike olmadig1 durumlar

Kordonun sarkmasi veya kordonun énden gelmesi

Total plasenta previa ve vasa previa

Plasental ayrilma

Coklu gebeliklerde oldufu gibi riiptiire karst uterus direncinde bozulma veya

distansiyon

Polihidramniyoz

Grand multiparite

e Klasik sezaryen dahil olmak iizere major cerrahi girigim sonucu olugan uterin yara
varlig1

POSTUITRIN ayrica oksitosine-direngli uterus hareketsizligi, siddetli pre-eklamptik toksemi
ve siddetli kardiyovaskiiler bozuklukiarda uzun siireli kullanilmamahdur.

4.4 - Ozel kullamm uyarilan ve énlemleri

Dogumun uyarilmasi veya baslatilmas: amaciyla oksitosin sadece intravendz infiizyonla
(damla metodu) uygulanmalidir ve hasta mutlaka hastanede gozetim altinda
bulundurulmalidir. TV bolus enjeksiyon yapilmamalidir.

[V oksitosin infiizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ilag hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlan taniyabilecek saghk personelinin gozetimi altinda olmahdir. Herhangi bir
komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadigt durumlarda oksitosin
uygulamasi yaptlmamalidir.

Oksitosin uygun sekilde verildiginde, normal dogum swasinda gorillen uterus
kontraksiyonlarina benzer etki elde edilir. Asit dozlar uterusun agint uyarllmasina ve
dolayisiyla fetal sikintilara, asfiksi ve oliime sebep olabilir veya hipertonisite, tetanik
kontraksiyonlar ve uterusun yirtilmasi ile sonuglanabilir.

Uygun uygulamalarda ve yeterl takiplerde bile, nadiren de olsa uterusu oksitosine agiri
duyarh kisilerde hipertonik kontraksiyonlarin meydana gelebilecefi unutulmamalidar.
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Bireysel cevaba gore dozajin ayarlanabilmesi igin ftal kalp lzinin ve uterus motilitesinin
(kontraksiyonlarin siklig1, siddeti ve siiresi) dikkatle takip edilmesi gerekmektedit.

POSTUITRIN, dopumun baslatilmasi veya uyariimasi igin verildifinde sefalopelvik
disproporsiyonun sinir durumlari, sekonder uterus harcketsizligi, hamileligin-indiikledigi
hafif ya da orta derecede hipertansiyon veya kardiyak hastalik varliginda veya 35 yag istil
hastalarda ya da digiik-uterus-segment sezaryan: hikayesi olanlarda ozellikle dikkatli
olunmalidir.

Uterotonik ajanlar kullamlarak yapilan farmakolojik dogum indiksiyonu seyrek durumlarda
post partum dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riskini artirmaktadir, Boyle bir risk
ile belirli bir ilag degil farmakolojik indiiksiyonun kendisi iligkilidir. Bu risk, 6zellikle kadumn
35 yas veya lizeri yasta olmasi, gebelik siiresince komplikasyon gecirmis olmasi ve gestasyon
siiresinin 40 haftanin iizerinde olmas1 gibi DIC agisindan ek risk faktorleri tasimasi
durumunda yiikselmektedir. Bu kadinlarda oksitosin veya herhangi bir bagka alternatif ilag
dikkatle kullamlmali ve doktorlar DIC belirtileri agisindan dikkatli olmalidsr.

In utero fotal 6lim durumunda ve/veya mekonyumlu amniyotik sivi varlifinda tumultuous
dogumdan kagimilmalidir; bu durum amniyotik stvi embolizmine neden olabilir.

POSTUITRIN uterus hemorajisinin tedavisi veya dnlenmesi amactyla kullamldiginda hizlt v
enjeksiyondan kagmilmalidir. Hizh 1V enjeksiyon yiizde kizarma ve refleks tagikardinin eslik
eftigi, kan basincinda akut ve kisa siireli diigmeye sebep olabilmektedir.

Asagidaki hallerde oksitosin ancak bazi 6zel durumlarda kullanilabilir:

Prematiire haller, sefalopelvik disproporsiyonun sinir durumlari, agin uterus atonisi; sezeryan
ameliyat, cok dogum yapma, yaygin servikal karsinoma dahil daha dnceden Onemli uterus
veya serviks ameliyati gegirmis olanlar. Bu gibi durumlarda oksitosin kullanimini
perektirecek ozel hallerin tespit karart hekime aittir. Bu konudaki karar ozel durum igin
oksitosinden beklenilen yararlar ile oksitosin kullaniou ile nadir olarak gdriilebilen
hipertonisite veya tetanik spazm riski dikkatle degerlendirilerek verilmelidir.

Dogumun baglatilmas: veya dogumun 1. ve 2. sathalannda uyarimasi igin paranteral
oksitosik ilaglarin kullaniminda bazen gesitli nedenlere bagh olarak, bebekte kalict MSS
hasar1 ve fetal bliimler, uterus yirtilmasi, subaraknoid hemoraji, hipertansif episodlar
nedeniyle maternal 6liimler bildirilmigtir.

Oksitosinin, glomeriiler filtrattaki suyun reabsorbsiyonunu artirarak intrinsik antiditiretik etki
yaptig1 gosterilmistic. Bu nedenle agiz yolu ile siv1 alan ve infiizyonla devamli oksitosin
uygulanan hastalarda hiponatremi ile iligkili su intoksikasyonu meydana gelebilecegi dikkate
alinmalidir. Seyrek gorilen bu komplikasyonu onlemek igin uzun sire yiiksek dozda
oksitosin kullamlacaf) zaman su 6nlemlerin alinmasi gerekir: elektrolit-igeren bir seyreltici
kullaniimalidir (dekstroz igeren seyreltici kullanilmamalidir); infiizyon sivisiun hacmi diigiik
tutulmalidir (oksitosinin, dogumun baslatilmas1 veya uyarilmasi igin onerilen dozdan daha
yiiksek konsantrasyonda infiizyonu ile); agizdan sivi alimi kisitlanabilir; sivi dengesi semasi
tutulmahidir ve elektrolit dengesizliginde siiphelenildiginde serum elektrolitleri Slgtilmelidir.




Oksitosin uygulamasi diisiiniilen hastalarin iyl degerlendirilmesi gerekir. Bu ilacin
kullanimindan once pelvisin ve fetiisin durumu dikkatle degerlendirilmelidir. Dogum
kanamalart ve dogum sonras1 atoni durumunda oksitosin uygulamasmdan once rahimin bos
olmasina dikkat edilmelidir.

Bu tibbi iirin her 1mL’lik dozunda 1 mmol'den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani
sodyum igermedigi kabul edilebilir”.

4.5 - Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Siklopropan veya halotan gibi bazi inhalasyon anestezikleri oksitosinin hipotansor etkisini
artirabilit ve uterotonik etkisini azaltabilirler. Bu ilaglarin oksitosin ile eszamanl
kullammlartnin kardiyak ritim bozukluklarina da yol agtigt bildirilmigtir.

Peridural anestezi sirasinda veya sonrasinda oksitosin sempatomimetiklerin vazokonstriktor
etkisini potansiyelize edebilir.

Prostaglandinlerin oksitosinle birlikte kullaniminda bu aktif maddelerin biri digerinin etkisini
potansiyalize edebilir. Bu nedenle bu iki bilesik birlikte kullanilirken ¢ok dikkatli
olunmalidir. Ard arda kullanildiklarinda hastanin uterus aktivitesi dikkatle izlenmelidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Gegerli degildir.

4.6 - Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: X

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):

1. ve 2. trimesterde abortus olusturulmasi disinda oksitosin kullanmmina dair bilinen bir
endikasyon yoktur.

Gebelik donemi:

Endike bulundugu herhangi bir durum olmasi ve uygun sekilde kullanilmasi halinde bir fetal
anormallik riski beklenmez.

Laktasyon dénemi:

Oksitosin diisiik miktarlarda anne siitiine gegebilmektedir. Bununla birlikte oksitosinin yeni
doganda zararl etkilere yol agmasi beklenmemektedir ¢iinkii sindirim kanalina gecerek hizla
inaktivasyona ugramaktadir.




Ureme yetenegi / fertilite
Oksitosin ile hayvanlarda lireme ¢aligmalar yaptlmarmugtir.

4.7 - Arac ve makine kullanimm iizerindeki etkiler
Oksitosin dogum sancilarina neden olabilir, dolaystyla arag ve makine kullanimi sirasinda
énlem alinmalidir. Uterus kontraksiyonlari olan kadinlar ara¢ ve makine kullanmamalidur.

4.8 - istenmeyen etkiler

Uterus sensitivitesi genis ¢apta degiskenlik gosterdiginden, normalde diisik doz olarak
nitelendirilen dozlarda da uterus spazmi ortaya gikabilmektedir. Asin dozlar uterusun agir
uyanlmasina ve dolayisiyla fetal sikintilara, asfiksi ve 6liime sebep olabilir veya hipertonisite,
tetanik kontraksiyonlar, yumusak doku hasari ve uterusun yirtilmast ile sonuglanabilir.

Yiiksek dozda oksitosinin biyilk miktarlarda elektrolitsiz sivi ile birlikte uzun sire,
uygulandifs vakalarda maternal ve neonatal hiponatremi ile iligkili su intoksikasyonu rapor
edilmistir (bolim 4.4 - Ozel kullamm uyanlan ve &nlemleri’ne bakiiz). Bu durumda
konviilsiyonlar, koma ve hatta maternal 6liim olasthi vardir. Su intoksikasyonunun belirtileri
sunlardir:

e Bas afns, anoreksi, bulanti, kusma ve karin agrisi.

o Letarji, sersemlik, biling kayb1 ve grand-mal tipi ndbetler.

e Diigiik kan elektrolit konsantrasyonu.

Hizli 1V bolus enjeksiyondan sonra yiizde kizarma ile gegici ani hipotansiyon ve refleks
tasikardi gézlenebilir.

Uterotonik ajanlar kullanilarak yapilan farmakolojik dogum indiksiyonu seyrek durumlarda
post partum dissemine intravaskiiler koagiilasyon (DIC) riskini artirmaktadir (bélim 4.4 -
Ozel kullamim uyanlar: ve énlemleri’ne bakiniz).

Oksitosin bazen bulanti, kusma, hemoraji veya kardiyak aritmilere neden olmaktadir. ila¢
kullamhrken fazla kan kayb: ve afibrinojenemi géz oniinde bulundurulmalidir. Pelviste
hematom olabilir. Birka¢ vakada cilt dokiintileri ve dispne, hipotansiyon veya soku igeren
anafilaktoid reaksiyonlar bildirilmistir.

Asagida sikliklanina gore verilen istenmeyen etkiler su sekilde derecelendirilmigtir:

Cok yaygn (21/10); yaygmn (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1,000 ila <1/100); seyrek
(21/10,000 ila <1/1,000); cok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Seyrek:
Dispne, hipotansiyon, sok dahil anafilaktoid reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygn;




Bas agnsi

Kardiyak bozukluklar:
Yaygin:

Tasikardi, bradikardi
Yaygin olmayan:

Aritmi

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygin:
Bulanti, kusma

Deri ve deri alt dokusu bozukluklari:
Seyrek:
Dokuntii

Ayrica fetiis veya yeni dogan bebekte bildirilen advers reaksiyonlar:

Uterus motilitesini artirma amaciyla kullanimlarda: bradikardi, ventrikiiler ekstrasistol ve
aritmiler, kalict MSS harabiyeti ve fatitsitn olimii, 5 dakika iginde disiik Apgar skoru,
neonatal sanlik, neonatal retina kanamasidir.

4.9 - Doz asim ve tedavisi

Oksitosinin fatal dozu belirlenmemistir. Oksitosin sindirim kanalindaki proteolitik enzimler
ile inaktivasyona ugrar. Dolayisiyla bagursaklardan absorbe edilmez ve sindirim yoluyla
alindigmda toksik etki gostermesi muhteme! degildir.

Oksitosin ile doz agim uterusun hiperaktivitesine baghdir. Kuvvetli (hipertonik) veya uzun
siireli (tetanik) kontraksiyonlan olan hiperstimiilasyon (kontraksiyonlar arasinda 15-20 mm
H,0 veya daha fazla bir dinlenme tonusu) diizensiz doguma, uterus yirtilmasina, servikal ve
vajinal yirtilmalara, dofum sonrasi hemorajiye, utero-plasental hipoperfiizyona ve fetiisiin
kalp atim hizinda azalma, fetal hipoksi ve hiperkapni veya fetilsiin olimiine yol agabilir.
Yiiksek dozlarda (40-50 militinite/dakika) uzun siiren infiizyonlar halinde uygulanmasi
durumunda, oksitosinin antidiliretik etkisinin neden olabilecegi, su tutulmasi sonucu
konvulsivonlar basta olmak Uzere bir seri komplikasyona yol agabilir. Bu durumlarda
oksitosin uygulamasinin derhal kesilmesi ve anneye oksijen verilmesi gerekir. Su
intoksikasyonu durumunda sivi alimi kisitlanmal, diiirez baglatilmali, elektrolit dengesizligi
diizeltilmeli ve ortaya gikabilecek konvulsiyonlar tedbirli sekilde diazepam kullamlarak
kontrol altina alinmalidir. Koma durumunda hava yolu agtk tutularak rutin Onlemler
alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 - Farmakodinamik ozellikler
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Farmakoterapotik Grup: Hipotalamus ve hipofiz hormonlar: ve analoglan, Arka hipofiz
hormonlari

ATC kodu: H01BB02

POSTUITRIN, aktif madde olarak sentetik oksitosin ihtiva etmektedir. Sentetik oksitosin
hipofiz bezinin arka lobunda depolanan bir siklik nanopeptid olan dogal oksitosin ile ayni
farmakolojik ve klinik ozelliklere sahiptir. Oksitosin, ozellikle hamileligin sonuna dogru,
dogum sirasinda ve dogumdan hemen sonra uterus diiz kaslan tizerine selektif bir etki
gosterir.  Oksitosin, uterusun ritmik kontraksiyonlanim stimiile eder, kontraksiyonlarn
stkligin ve uterus adelesinin tonusunu artirir. Vazopresor veya antidiiiretik etkisi gok azdir.

Yiiksek doz oksitosin ile gdzlenen bir baska farmakolojik etki ise, ozellikle hizhi iV bolus
enjeksiyonla uygulamada, vaskiiler diiz kas iizerine direk gevsetici etkidir. Bu etki, kisa siireli
hipotansiyon, yiizde kizarma ve refleks tagikardi ile sonuglanmaktadir.

3.2 - Farmakokinetik dzellikler
Genel dzellikler

Emilim:
IV uygulamada | dakikadan daha kisa siirede etkisini gdstermeye baslar ve | saatten daha
kisa bir siire devam eder.

Dagilim:
Oksitosin, ekstrascliler siviya dagihm gosterir. Uygulanan dozun ¢ok az miktan fetal

dolasima ulagabilir.

Biyotransformasyon:
Karaciger ve bobrekler tarafindan metabolize edilir.

Eliminasyot:
3.5 dakika kadar kisa bir plazma yar émriine sahiptir. Cok az miktar: idrarla degismeden

atilir.

Dosrusallik / Dogrusal olmayan durumm:
Veri yoktur.

5.3 — Klinik dncesi gitvenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ¢aligmalanna dayah olan insanlara yonelik tzel bir tehlike ortaya koymamaktadir.
Oksitosin ile hayvanlarda iireme ¢ahismalan yapilmamugtir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER
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6.1 - Yardime: maddelerin listesi
Her bir ampul (1 mL):
Klorbutanol

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su q.s.

6.2 — Gegimsizlikler

Baz1 ¢ok ozel haller disinda, oksitosin preparatlan sadece fizyolojik elektrolit (infiizyon)
cozeltileri iginde infiize edilmelidir.

6.3 - Raf dmrii

36 ay

6.4 — Saklamaya yonelik ozel tedbirler

2.8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz, dondurmayiniz.

Bu iiriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

6.5 - Ambalajin niteligi ve icerigi

1 mL"lik 3 ampul igeren ambalajlarda.

6.6 - Begeri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve difer dzel énlemler

iV oksitosin infiizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ilag hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlan tamyabilecek saghk personelinin gdzetimi altinda olmalidir. Herhangi bir

komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadi@1 durumlarda oksitosin
uygulamasi yapilmamalidtr.

Kullanilmanus olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

1.E.Ulagay Ila¢ Sanayii TURK A.$.
Davutpaga Cad. No: 12 (34010)
Topkapi-ISTANBUL

Tel: 02124671111

Faks: 02124671212
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8. RUHSAT NUMARASI
75/91

9, ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi : 29.03.1965
Rubhsat yenileme tarihi : 03.12.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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