Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

DEZAMINOOXITOCIN 50 Ul comprimate
Demoxytocinum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 datfi altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactic adversd, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este DEZAMINOOXITOCIN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Thainte de a utiliza DEZAMINOOXITOCIN
3. Cum sa utilizati DEZAMINOOXITOCIN

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza DEZAMINOOXITOCIN

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este DEZAMINOOXITOCIN si pentru ce se utilizeaza

DEZAMINOOXITOCIN 50 UI comprimate contine in calitate de substantd activd demoxitocina,
care reprezintd un analog sintetic al oxitocinei — hormon secretat de lobul posterior al hipofizei.
Demoxitocina este similard oxitocinei dupd actiunea farmacologicd — stimuleaza contractiile
muschilor netezi ai uterului si celulele mioepiteliale ale glandelor mamare.

Demoxitocina se administreaza pentru declansarea sau stimularea contractiilor uterine in timpul
nasterii, In caz daca contractiile uterine sunt slabe. De asemenea, se utilizeaza pentru accelerarea
involutiei uterului (revenirea dupa nastere a uterului la dimensiunile sale initiale) si stimularea
eliberdrii laptelui matern dupa nastere.

2. Cetrebuie sa stiti inainte de a utiliza DEZAMINOOXITOCIN

Nu utilizati DEZAMINOOXITOCIN in urmatoarele cazuri:

- daca aveti alergie (hipersensibilitate) la demoxitocina sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);

- daca exista risc de ruptura uterina,

- in cazul necorespunderii marimii bazinului si fatului (diferente mari ntre dimensiunile
craniului fatului in raport cu bazinul mamei);

- placenta praevia;

- pozitia transversald sau oblica a fatului;

- prezenta cicatricelor uterine de la interventiile chirurgicale precedente (inclusiv operatie
cezariana, miomectomie);

Administrarea demoxitocinei, similar altor preparate ocitocice, este contraindicata in urmatoarele
situatii:
- contractii uterine hipertonice(deosebit de puternice);



- tensionarea uterului (sarcina multipla, polihidramnios) ;

- risc de ruptura uterina (hipertonus uterin, contractii convulsive);
- decolare prematura a placentei;

- prolapsul cordonului ombilical(cordonul ombilical aluneca prin colul uterin Tnainte de copil);
- fatul are insuficienta de oxigen (hipoxia fatului);

- moartea intrauterina a fatului;

- carcinom invaziv al colului uterin;

- preeclampsie severa;

- hipertensiune arteriala;

- maladii cardiovasculare severe;

- uter inert (rezistentd la demoxitocin/oxitocind).

In caz ca nu sunteti sigura daca aveti oricare dintre stirile sau afectiunile mentionate anterior,
consultati medicul sau moasa dumneavoastrd inainte de a utiliza acest medicament.

DEZAMINOOXITOCIN nu trebuie administrata un timp indelungat daca:

- laadministrarea preparatului contractiile uterine nu se amplifica;

- aveti toxicoza severa (hipertensiune arteriala, proteine n urina, umflaturi);

- aveti tulburari cardiace si vasculare grave.
Tn caz ca nu sunteti sigurd daca aveti oricare dintre stirile sau afectiunile mentionate anterior,
consultati medicul sau moasa dumneavoastrd inainte de a utiliza acest medicament.

Atentionari si precautii

Sunt necesare precautii la administrarea DEZAMINOOXITOCIN, daca:

- existd risc de necorespundere a dimensiunii fatului cu marimea bazinului (in cazul in care
necorespunderea este semnificativa, preparatul nu va fi administrat);

- in cazul insuficientei secundare a uterului;

- exista hipertensiune arteriala ca rezultat al graviditatii sau alte maladii cardiace;

- aveti peste 35 de ani;

- operatie cezariana in anamneza, pe segmentul inferior al uterului;

- S-a constatat moartea intrauterind a fatului sau lichid amniotic care contine meconiu (se poate
dezvolta embolia lichidului amniotic);

DEZAMINOOXITOCIN impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv eliberate fara prescriptie medicala.

Demoxitocina nu se va administra concomitent cu alte preparate, care stimuleazd contractiile
uterine.

Demoxitocina este incompatibild cu alte preparate ocitocice(care poseda efecte similare oxitocinet).
B-adrenomimeticele (simpatomimetice) reduc eficacitatea demoxitocinei; anestezicele inhalatorii
reduc sensibilitatea uterului la demoxitocina.

DEZAMINOOXITOCIN impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul poate fi administrat indiferent de mese.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a vi se
administra acest medicament.



Declangarea travaliului trebuie efectuatd numai in cazul indicatiilor stricte, din cauza existentei a
riscurilor sporite de aparitie a complicatiilor pentru mama si fat.

Este posibil ca o mica parte din medicament sa se excrete in laptele matern. Nu au fost raportate
careva efecte adverse Tn acest caz. Demoxitocina este distrusa in tractul gastrointestinal al sugarului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu existd dovezi privitor la efectul medicamentului asupra capacitatii de a controla vehiculele si
mecanismele.

DEZAMINOOXITOCIN contine zaharoza si lactoza monohidrat
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat cd aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati DEZAMINOOXITOCIN
Utilizati intotdeauna DEZAMINOOXITOCIN exact asa, cum v-a spus medicul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra.

Preparatul este administrat bucal: comprimatul se plaseaza dupa obraz si se mentine in gura,
alternand partea dreaptd si stdngd a cavitdtii bucale, fara a fi mestecat sau inghitit, pana la
dizolvarea sa completa.

Pentru declansarea sau stimularea travaliului se indicd de obicei cite 50 UI (1 comprimat) la
fiecare 30 minute; doza necesarda de preparat este stabilitd individual de catre medic. Dupa
instalarea contractiilor uterine puternice si regulate, urmatoarele doze individuale sunt scazute in
jumatate (%2 comprimat) sau se mareste intervalul intre prize (se administreaza la fiecare 1 ord).
Doza maximala de obicei constituie 500 UI (10 comprimate), in cazuri rare — 900 Ul sau mai mult.
In caz de lipsa a efectului terapeutic, administrarea preparatului poate fi reluati peste 24 ore sau
peste 24 ore se administreazd oxitocind in perfuzie (daca este admisibil).

Pentru accelerarea involutiei uterului se indica cite 25-50 Ul (Y2-1 comprimat) de 5 ori n zi, 7 zile.

Pentru stimularea lactatiei — din a 2-a la a 6-a zi dupa nastere, preparatul este administrat de 2-4 ori
in zi, cate 25-50 Ul (%2 - 1 comprimat) cu 5 minute inainte de alaptare.

Daca utilizati mai mult DEZAMINOOXITOCIN decat trebuie

Pand in prezent, nu au fost raportate cazuri de intoxicatie la administrarea comprimatelor cu
demoxitocind. Este putin probabil ca administrarea internd a comprimatelor, chiar si in cantitati
semnificative, sd provoace efecte daunatoare, deoarece medicamentul, fiind o proteind, este rapid
inactivat n tractul gastrointestinal. Totusi, in caz de administrare a unor doze mari de medicament,
este posibild aparitia reactiilor adverse potential grave.

Daca uitati sa utilizati DEZAMINOOXITOCIN

Este putin probabil sa uitati sa luati DEZAMINOOXITOCIN, deoarece medicamentul este utilizat
in institutiile medicale sub supravegherea unui medic. Daca totusi ati uitat sa luati preparatul, nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitatd. Daca aveti intrebari legate de utilizarea acestui
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau moasei.

Daca incetati sa utilizati DEZAMINOOXITOCIN
Administrarea preparatului poate fi sistata treptat, dupa atingerea activitatii uterine necesara.



Dacéd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Sunt posibile urmatoarele reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pdnd la 1 din 100 pacienti):

- greatd, varsaturi;

- durere de cap;

- accelerarea sau incetinirea ritmului inimii;
- sangerari.

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 1000 pacienti):
- dereglari ale ritmului inimii.

Rare (pot afecta pdna la 1 din 10 000 pacienti):

- reactii alergice grave, care pot duce la pierderea cunostintei, ameteli, apatie, dificultati de
respiratie;

formarea de cheaguri de sange dupa nastere.

La unele paciente pot apirea spasme ale muschilor uterini, chiar la administrarea dozelor mici. In
caz de supradozaj, pot apdrea contractii tetanice ale uterului, ruperea uterului, lezarea tesuturilor,
ceea ce poate pune 1n pericol copilul, este posibild sufocarea si moartea. Nou-nascutii pot dezvolta
icter (ingdlbenirea pielii si albului ochilor), o sangerare in retina ochiului.

Daca aceste reactii adverse se manifestd sever sau dacd apare o reactie adversd care nu este
mentionatd in acest prospect, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastrd sau moasei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate 1n acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.amdm.gov.md/ sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza DEZAMINOOXITOCIN

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor!

A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe eticheta flaconului, dupa EXP. Data
de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine DEZAMINOOXITOCIN

- Substanta activa este demoxitocina. 1 comprimat contine demoxitocina — 50 UI.

- Celelalte componente sunt: zaharoza, lactoza monohidrat, metilceluloza, stearat de calciu,
amidon de cartof.

Cum arata DEZAMINOOXITOCIN si continutul ambalajului
Comprimate 50 Ul.
Comprimate rotunde, cilindric-aplatisate, de culoare alba, cu margini tesite si linie de divizare.

Ambalaj
Cate 10 comprimate n blister din Al/PVC.
Cate 1 blister, impreuna cu prospectul pentru pacient, in cutie din carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SA Grindeks,

str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.
Telefon: +371 67083205

Fax: +371 67083505

Email: grindeks@grindeks.lv

Fabricantul
SA Grindeks,
str. Krustpils 53, Riga, LV-1057, Letonia.

Acest prospect a fost aprobat in noiembrie 2023

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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