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DISPOSICION N° 8 b 8

BUENOS AIRES

|

|

| " 183 AG0. 2016 ll
|

| VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-000604-16-0 dlel Registro

E'de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y iTecnoIogfa
A ’
iMédica; y \l
| |
| '

CONSIDERANDO: \

| Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIiIO PABLO

CASSARA S.R.L., solicita autorizacién para importar la nueva cdnéentracién
|

: |
ﬁie OCITOCINA 5 UI, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, para la

éspecialidad medicinal denominada: OCYTOCIN SCOTT CASSARA,‘inscripta
bajo el Certificado N° 55.913. |

| . |
.| .

Que las actividades de elaboracién, produccién, fraccionamiento

i!rrportacién, exportacion,

nacional o con destino al comercio

comercializacion y depdsito en jurisdiccién
interprovincial de especialidades

medlcma!es se encuentran regidas por la Ley 16 463 vy los Decrletos NO

9 I763/64 150/92 y sus modificatorios NO 1. 890/92 y 177/93. \

Que l|la presente solicitud se encuadra dentro de los términos

| , |
legales de los Articulos 49, 14° y concordantes del Decreto N© 150/92.
i -
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' Seonctaia de Politicas DISPOSICIONN® 8 §
| Regulaciin ¢ Tnstitutos
I ANMAT,

Que la nueva concentracion de la especialidad |medicinal
A

-

antedicha habra de importarse de ALEMANIA, observandose su consumo en

| ; ' ) ' :
Pal'ses que integran el Anexo I del Decreto N° 150/92 (FRANCIA). |
'Il Que de acuerdo a lo establecido en la Disposicion N©

755/96,
los métodos de control de calidad del producto terminado (para
N '

l
especialidades medicinales importadas de un pais del Anexo ). seran
|

- |
solicitados y evaluados por el Instituto Nacional de Medicamentos. |
1 . . ) .

| Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medlcamellwtos ha

tomado la intervencién de su competencia. , |
o

.. . . |
| Que los procedimientos para las modificaciones y/o
| |

rectificaciones de los datos caracteristicos correspondientes a un cel]'tificado
dé|| Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicidon l:ANMAT
NC"IiI 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién ANMIIAT N°
60?7/97.

i
i
1 Que se actua en virtud a las facultades conferidas por el Decreto
|

N©.1.490/92 y el Decreto N© 101 de fecha 16 de diciembre del 2015.

l

l

l

| ]
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DISPOSICION N°

|
868 t\\é

i Por ello; 1\
'il EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIéNAL DE

| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

l
' DISPONE: |
A

l
ARTICULO 10.- Autorizase a la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L.

| |
!Ifraccionar, distribuir y comercializar la nueva concentraciéon de OCIﬂ'OCINA 5
o . . L4 . .

lle, forma farmaceutica: SOLUCION INYECTABLE, para la es}geaalldad

fhedicinal denominada: OCYTOCIN SCOTT CASSARA, inscriptat bajo el
4
Certificado N© 55.913.

|

|

| \

ARTICULO 20.- Acéptase los datos caracteristicos para Ia'l
o

concentracion, seglin lo descrito en el

nueva

Anexo de Autorizapién de

Mllodificaciones que forma parte integrante de la presente Disposiciénl;
ARTICULO 39.- Acéptanse los proyectos de rétulos primarios de fojals 101 a

103 proyectos de rdtulos secundarios de fojas 139 a 141; prospectos de

l
fo;as 109 a 126, informacion para el paciente de fojas 127 a 138 a desglosar
1

las| fojas 101, 139, 109 a 114, 127 a 130 respectivamente. 1

|

AR'llI'ICULO 40 - Acéptase el texto del Anexo de Autorizacign de

Modificaciones el cual forma parte de la presente y el que debera agr%garse
| :
al Certificado N© 55.913 en los términos de la Disposicidn ANMAT No©

! _ b
6077/97.

|

|

1

| . |
l
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l

IARTICULO 50.- Inscribase la nueva concentracion autorizada en llel Registro

'lNaC|onal de Especialidades Medicinales de esta Administracién. ll
lIARTICULO 69.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al i+teresado

DISPOSICION N°

l
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente disposicién
il
. . L |
conjuntamente con los roétulos, prospectos e informacién para el paciente y
ol

- -’ " g - r - - r I -
/Tknexo de Autorizacion de Modificaciones, girese a la Direccién de Gestién de

Illnformaaon Tecnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente

Cllumplido, archivese, |

| |
E%(pediente NO: 1-0047-0000-000604-16-0 |

DISPOSICION No: 8 4] a ;é

Dr. ROBEHTO

L
Suhadmlnfstrador Nacs;iEIE
il

ANM 4
il
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Mediﬁamentos,

NOo,.... 8684, a los efectos de su anexado en el Certhiicado de
'Autorizaéién de Especialidad Medicinal N° 55.913 la nueva conc!antracién,
solicitada por la firma LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L., para la
especialidad medicinal denominada OCYTOCIN SCOTT CAéSARA /
OCITOCINA, otorgada segun Disposicién NO© 7439/10, tramiL:ado por
expediente N° 1-0047-0000-003168-10-3.

La siguiente informacion figura consignada para la concentracién autorizada:

Nombre Comercial: QCYTOCIN SCOTT CASSARA.
Nombre/s genérico/s: OCITOCINA.

Forma Farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

|
A

Clasificacion ATC: HO1BBO2. !

Indicaciones: Induccién del parto de causa médica; estimulacién del parto
en inercia uterina hipotdnica; durante la cesdrea luego de la extraccion del -
nifio, prevenciéon y tratamiento de la atonia uterina y hemorragia uterina
después del parto. Tratamiento complementario en estudios tempranos del
embarazo para el manejo de abortos incompletos, inevitables o huevo

muerto y retenido.



Formula completa por unidad de forma farmacéutica o porcentual: .

Concentracion/es: OCITOCINA 5 UI.

I
lIExcipientes: Cloruro de sodio 7,0 mg, Acido acético glacial 2,2 mé, Acetato
t%:le sodio 2,0 mg, Agua para inyeccion c.s.p. 1,0 ml.

IiEnvases/s: Frascos-ampolla de vidrio tipo I.

brigen del producto: Sintético.

Presentacién: Envase conteniendo 1 ml por 3, 10 y 50 ampollas.
Contenido por unidad de venta: Envase conteniendo 1 ml por 3, 10 y 50

ampollas.

Periodo de vida Util: 36 Meses.

Forma de Conservacion: entre 20 y 80 C.
Condicién de Expendio: BAJO RECETA.
iliDais de Origen de Elaboracion, integrante Pais Anexo I segun Decreto
!150/92: ALEMANIA.

Nombre o razén social de! establecimiento elaborador: ROTéXMEDICA

: !
GmBH: Bunsenstrasse 4 - D22946 - Trittau - Alemania. :

|
Establecimiento control de calidad: LABORATORIO PABLO CASSARA| S.R.L.

Ii.)omicilio del Establecimiento control de calidad: Carhue N© 1096 — CABA.
Proyecto de rétulos primarios de fojas 101 a 103, proyectos de rotulos
secundarios de fojas 139 a 141; prospectos de fojas 109 a 126, informacion

para el paciente de fojas 127 a 138 a desglosar las fejas 101, 109 a 114,




! |
5 |
| |

: |

127 a 130, 139 respectivamente los que forman parte de ia

disposicion.

No 55.913,

. 2016~ Ao del Bicentonanio de ta Declanacion de la Tadependencia Hacional”

presente

| presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

Se extiende el presénte Anexo de Autorizacion de Modificaciones del REM a

LABORATORIO  PABLO CASSARA S.R.L., titular del Certificado de

Autorizacion NO 55.91'3, en la Ciudad de Buenos Aires, aQO%AGB'

del MeS.uvivviviiiieieiianann,

Expediente N 1-0047-0000-000604-16-0

DISPOSICION No 8 6 8 é

mb

Dr. ROBERTO LED

Subadministrador Nacional
AN.M. AT
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PROYECTO DE ROTULO PRIMARIO 8 6 8 is

OCYTOCIN SCOTT CASSARA
OCITOCINA 5 UL/ ml

SOLUCION INYECTABLE

INDUSTRIA ALEMANA
VENTA BAJO RECETA

Inyeccién e Infusion IV Lenta 6 Inyeccién IM 6 Via intramural

Certificado N: 55.913

Laboratorio Pable Cassara S.R.L.

SARA SRL.

. PABLO C
TIAN MARCELO CASS
GHF&EPRESEPITANTE LEGAL
|




PROYECTO DE PROSPECTO

OCYTOCIN SCOTT CASSARA
OCITOCINA 10 UI / ml
OCITOCINA 5 Ul/ml

: SOLUCION INYECTABLE
|

INDUSTRIA ALEMANA VENTA BAJO RECETA

Inyeccién e Infusion IV Lenta 6 Inyecciéon IM 6 Via Intramural

FORMULA:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 10 Ul/ml:
Cada ml contiene: |
QOcitocina 10 UI :
(equivalente a 16,66 mcg)

Excipientes: cloruro de sodio, 4cido acético 99 %, acetato de sodio trihidrato y agua
para inyeccion. -

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 5 Ul/ml:

Cada ml contiene:

Ocitocina |- 5U1

(equivalen;te a 8,33 mcg)

Excipientes: cloruro de sodio, acido acético glacial, acetato de sodio y agua para

}HyECCIOI’I ‘

ACCION TERAPEUTICA:

Estimulante de la musculatura uterina.
Cédigo ATC: HO1B BO2

INDICACIONES:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucion inyectable puede
utilizarse en casos de: induccion del parto por causa médica; estimulacién del parto en
inercia uteirina hipoténica; durante la cesarea luego de la extraccion del nifio; prevencion
y tratamlento de atonia y hemorragia uterina después del parto.

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucién inyectable también puede

utilizarse como tratamiento complementario en estadios tempranos del embarazo para el

manejo delabortos espontaneos incompletos, inevitables o huevo muerto y retenido.

ACCION FARMACOLOGICA:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, es un nonapéptido sintético
idéntico a la Ocitocina, hormona liberada por el 1obulo posterior de la glandula
pituitaria.

Al ser de origen sintético, no contiene vasopresina, pero aun en su estado puro, la
ocitocina posee una débil actividad intrinseca del tipo vasopresina antidiurética.

Pl :
Sl A A de BLANCO .
FRIACEUTICA CO-DIRECTORA TECHICA

M. P 6142 CI N23 920,362



Otro efecto farmacologico observado con dosis altas de ocitocina, en particular cuando

se la administra por inyeccion rapida en bolo consiste en un efecto relajante directo y
transitoric sobre el musculo vascular suave que resulta en una corta hipotension,

sofocacion y taquicardia refleja.

FARMACOCINETICA:

Latencia: IV, casi inmediatamente; IM, 3-5 min.

Efecto maximo: IV, <20 min; IM, 40 min.

Duracién: IV, 20-60 min; IM, 2-3 hr.

Cuando 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 ocitocina son comparables a los determinados durante la primera
fase de un parto espontdneo. Tras la interrupcién de la infusién o después de una
reduccién sustancial de la velocidad de infusion, p.¢j. en el caso de sobreestimulacion,
la actividad uterina declina rdpidamente pero puede continuar en un nivel inferior
adecuado. La relativa facilidad con la cual la velocidad e intensidad de las contracciones
uterinas pueden ser reguladas por la infusién intravenosa de OCYTOCIN SCOTT
CASSARA / OCITOCINA, es debida a la corta semivida de ocitocina. Los valores
reportados por varios investigadores oscilan entre 3 y 17 minutos. La union a proteinas
plasmaticas es muy baja. La ocitocina 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
proporcion del aclaramiento metabolico asciende a 20 ml/Kg por min. aprox. en el
hombre | asi COmo en mujeres embarazadas.

POSOLOGIA / DOSIFICACION / MODO DE ADMINISTRACION:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucién inyectable en dosis bajas
mediante infusion intravenosa, provoca contracciones uterinas ritmicas que no se
diferencian en frecuencia, intensidad y duracién de las que se sienten durante el trabajo
de parto. A dosis mayores o cuando se lo administra como inyeccion unica, el
medicamento puede causar contracciones permanentes

Induccion_y_mejoramiento_del parto: debe administrarse por infusion intravenosa
mediante goteo, o preferentemente, a través de bomba de infusion con velocidad
variable. En caso de infusion por goteo, se recomienda que las 10 Ul de OCYTOCIN
SCOTT CASSARA / OCITOCINA solucion inyectable se agreguen a 1 litro de
solucién fisiologica electrolitica. Para pacientes que no toleran el cloruro de sodio se
aconseja |
asegurar una mezcla balanceada, invertir la botella o la bolsa de infusion varias veces
antes de utilizar.

El ritmo de infusion inicial debe fijarse en 1-4 mU/min (2-8 gotas/min). Puede
aumentarse en forma gradual cada 20 minutos hasta establecerse un patrén de
contracciones similar al del parto normal. En la etapa del embarazo pronta al parto esto
se puede lograr mediante una infusién de menos de 10 mU/min (20 gotas/min) mientras
que el ritmo maximo recomendado es de 20 mU/min (40 gotas/min). En el extrafio caso
de requerirse dosis mas elevadas, como ocurre en la circunstancia de muerte del feto
dentro del Gtero o induccién temprana del parto, que es cuando el dtero se encuentra

tilizar dextrosa al 5% como solucién diluyente (ver Precauciones). Para |

L.

“de BLANCO
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mas sensible a la ocitocina, se aconseja utilizar una dosis mas concentrada por Ej. 10
Ul en 500 ml. |
Cuando se utiliza una bomba de infusién a motor que descarga dosis con volumenes
mas pequefios que los del sistema por goteo, la concentracion apta dentro del rango
recomendado debe calcularse en base a las especificaciones de la bomba. ;
La frecuencia, fuerza y duracion de las contracciones asi como el ritmo cardiaco del feto i
deben controlarse cuidadosamente durante la infusion. Una vez alcanzado el nivel de |
actividad uterina deseado, puede disminuirse el ritmo de dic:ha infusion. En caso de !
hiperactividad uterina y/o sufrimiento del feto, la infusion debe interrumpirse de
inmediato.

Si la paciente que se encuentra en trabajo de parto o cercana al parto no siente
contracciones regulares después de la infusién total de 5 Ul se recomienda el cese de la
induccion. Dicho procedimiento puede repetirse al dia siguiente, comenzando a un
ritmo de 1-4 mU/min.

Cirugia obstétrica (cesdreq, interrupcion del embarazo, etc) : 5 a 10 Ul por perfusion
intravenosa lenta inmediatamente después del parto. Raramente, en caso de cesarea,
puede aplicarse una dosis de 10 a 15 Ul por via intramural. ‘
Prevencion de hemorragia uterina post-parto; la dosis normal es 5 Ul en forma lenta
por via intravenosa después del desprendimiento de la placenta. En mujeres que reciben
OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucion inyectable para
induccion 0 mejoramiento del parto, la infusion debe ser continuada a un ritmo elevado
durante la'tercera etapa del parto y durante las horas siguientes a €ste.

Tratamiento_de hemorragia uterina post-parto: 5-10 Ul por via intramuscular o 5 Ul
lentamente por via intravenosa, seguidas, en casos graves, de infusion intravenosa con
5-20 UI de ocitocina en 500 ml de diluyente hidratante, infundido a un ritmo adecuado
para controlar la atonia del Utero.

Abortos espontineos incompletos, inevitables o huevo muerto y retenido; 5-10 Ul por
via intramuscular o 5 Ul lentamente por via intravenosa, y de ser necesario, seguidas de
infusién intravenosa a un ritmo de 20-40 mU/min. o mas elevado. :
Precauciones en el modo de uso:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucién inyectable no debe
infundirse mediante el mismo dispositivo usado para infundir sangre o plasma dado que
las uniones enzimaticas se inactivan rapidamente por accién de las enzimas de |
inactivacion de ocitocina. '
‘OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucidn inyectable es
incompatible con soluciones que contienen metabisulfito de sodio como agente
estabilizador.

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, solucion inyectable es compatible
con los siguientes liguidos para infusion, aunque debe atenderse a la recomendacion de
usar liquidos electroliticos en cada caso individual: Dextrosa 5%, cloruro de |
sodio/potasio (103 mmol Nat y 51 mmol K+), levulosa 20%, Macrodex 6%,
bicarbonato de sodio 1.39%, cloruro de sodio 0.9%, lactato de sodio 1.72%,
rheomacrodex 10%, solucién de Ringer

Cualquier porcidn restante no utilizada debe desecharse.

CONTRAINDICACTONES: !

Hipersensibilidad al principio activo.
Contracciones uterinas hipertonicas, obstruccién del parto, sufrimiento del feto.
Cualquier condicion en la cual, debido a razones relacionadas a la madre o al feto, no se

) . de BLANCO
IRCEUTICA CO-DIRECTORA TEGNICA
M. R 6142 I N93,920.362
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recomienda un parto espontineo o el parto vaginal esté contraindicado: por Ej.:
desproporcidn cefalo-pélvica significativa, mal presentacion del feto, placenta y vasa
previa, desprendimiento prematuro de placenta, presentacion de cordon o prolapso,
sobre distension o poca resistencia del Utero a romperse como en €l caso de embarazo
multiple, polihidramnios, gran multi-paridad y en presencia de alguna herida uterina
causada por cirugia mayor, incluida la clasica cesarea.

No debe usarse por periodos prolongados en pacientes con inercia uterina resistente a la

Patologias cardiovasculares
Antecedentes de muerte fetal in Gtero y de hematoma retroplacentario.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

La ocitocina no debe administrarse por via intravenosa rapida debido al riesgo de
hipotensioh inmediata transitoria con flush (enrojecimiento de la piel) y taquicardia
refleja. !
Para evitar cambios significativos de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca, la
ocitocina debe utilizarse con prudencia en pacientes con predisposicion a la isquemia
miocardica debida a una enfermedad cardiovascular preexistente.

La ocitocina debe administrarse con prudencia a pacientes con “sindrome QT largo” o
sintomas relacionados

El uso de la ocitocina para inducir el parto debe acontecer solo cuando existe una causa
médica. La administracion debe llevarse a cabo en condiciones hospitalarias y bajo
supervisién médica calificada. Cuando se administra para induccién o mejoramiento del
parto, debe suministrarse exclusivamente mediante infusiéon intravenosa y nunca por
bolo inyectable.

Es esencial ejercer un contro! cuidadoso sobre el ritmo cardiaco fetal y la motilidad
uterina (frecuencia, fuerza y duracién de las contracciones) de tal modo que la dosis
pueda ajustarse en base a la respuesta de la paciente.

Cuando la ocitocina se administra para induccién o mejoramiento del parto, es
importante tener especial precaucion en caso de desproporcion cefalo-pélvica, inercia
uterina secundaria, hipertensién leve a moderada causada por el embarazo o enfermedad
cardiaca en pacientes de mas de 35 afios o con antecedentes de cesarea del segmento
inferior.

En caso de muerte del feto dentro del Gtero, y/o en presencia de liquido amnidtico
tefiido de meconio, debe evitarse el parto con alteraciones para evitar formacién de
embolia del liquido amniotico.

Dada la act1V1dad antidiurética de la 0c1tocma su administracién prolongada en dosis
altas Junto, con grandes cantidades de liquidos puede provocar intoxicacion con agua
asociada a, hiponetremia, como puede ocurrir en el caso de aborto inevitable o fallido, o
en el mangjo de la hemorragia posterior al parto. A fines de evitar esta complicacion
poco frecuente, durante la administracion de altas dosis durante un periodo prolongado,
se deben tomar las siguientes precauciones: utilizar un diluyente con electrolito (evitar
dextrosa), mantener el volumen de infusién de fluido bajo (ocitocina a mayor
concentracion que la recomendada para induccién o mejoramiento del parto a término);
restringir la ingesta de liquidos por via oral; mantener un esquema balanceado de
liquidos y medirse el nivel de electrolitos antes sospecha de desbalance.

Cuando se utiliza para prevencion o tratamiento de hemorragia uterina, evitar el uso de
inyeccion rapida intravenosa dado que puede causar una baja prolongada en la presion
arterial.

CO-DIRECTORA TE

N
|
|
|

ocitocina, preeclampsia grave o trastornos cardiovasculares
|
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co
GNICA

M. B 6142 G Nnanzossz




Muy rara'mente, la induccion farmacoloégica del trabajo de parto con dinoprostona u

oxitocina aumenta el riesgo de coagulacion intravascular diseminada (CID) durante el
post-parto. Dicho riesgo aumenta en el caso de mujeres de 35 afios o mas que tuvieron
complicaciones durante el embarazo y si la edad gestacional supera las 40 semanas. La
oxitocinalu otra alternativa terapéutica debe usarse con prudencia en dichas mujeres. El
médico debe estar alerta ante sintomas de C1D

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

|
Las prostaglandinas pueden potenciar el efecto uterotonico de la ocitocina y viceversa,
por lo tanto debe controlarse con cuidado la medicacién concomitante.
Algunos anestésicos inhalatorios como por ejemplo el ciclopropano o el hatotano,
pueden realzar el efecto hipotensivo de la ocitocina y reducir su accion terapéutica. Se
ha informado que el uso concomitante ha provocado alteraciones cardiacas.
Cuando se administra durante o después de la anestesia por bloqueo caudal, la ocitocina
puede potenciar el efecto opresor de vasoconstrictores simpaticomiméticos

REACCIONES ADVERSAS:

Como existe una variabilidad en la sensibilidad del dtero, pueden producirse espasmos
en algunas instancias por dosis que en general se consideran bajas.
Cuando sé utiliza la ocitocina por infusion IV para la prevencion o mejora del parto, las
dosis extremadamente altas pueden provocar sobre estimulacion uterina que trae
aparejada dafio al feto, asfixia y muerte y puede llevar a hipertonicidad, contracciones
tetanicas, dafio leve del tejido o ruptura del ttero. .
La intoxicacién con agua asociada con hiponatremia de la madre o del neonato se ha
informado en casos en que se administraron altas dosis de ocitocina junto con grandes ;
cantidades de liquidos sin electrolitos durante un perfodo prolongado (ver
“Precauciones”).
Entre los sintomas por intoxicacién con agua se pueden mencionar:
1. Dolor de cabeza, anorexia, nauseas, y dolor abdominal.
2. Letargo, mareo, pérdida de conocimiento, convulsiones.
3. Baja concentracion electrolitica en sangre.
Las inyecciones rapidas en bolo de ocitocina que alcanzan varias Ul pueden resultar en
h1poten51on aguda y corta acompafiada de calor y taquicardia refleja.
La ocitocina puede provocar en ocasiones nauseas, vomitos, o arritmia. En pocos casos
se ha informado sobre urticarias y reacciones anafilacticas asociadas con disnea,
hipotension o shock

|
SOBREDOSIFICACION:

La ocitocina estd sujeta a inactivacion por enzimas del tracto alimentario
consecuentlemente no es absorbida por el intestino y es posible que no tenga efecto
toxico si fuera ingerida.

Tos sintomas y consecuencias de la sobredosificacién se mencionan bajo los “efectos
secundarios”. Ademds v como resultado de la sobre estimulacion del utero, se ha
informado ;de ruptura de placenta y embolia de liquido amnidtico.

Tratamiento: cuando los signos o sintomas de una sobredosis ocurren durante la
administraciéon continua intravenosa de ocitocina, la infusion debe discontinuarse de

inmediato y debe suministrarse a la madre oxigeno. En el caso de intoxicacion con
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agua, es |(fsencnal restringir la’ ingesta de liquido, promover la diuresis, corregir el
desbalance de electrolitos, y controlar las convulsiones eventuales que puedan aparecer,
mediante un uso juicioso de clonazepam.

En estado de coma, debe mantenerse una via aérea libre con mediciones rutinarias =

normalmente empleadas en el cuidado de un paciente inconciente.

]
i
&' A

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, comunicarse con los Centros de
Toxicologia:

‘Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez (011) 4 962-6666/2247
Hospital A. Posadas (011) 4 654-6648 / 4658-7777

Mantener fuera del alcance de los nifios.

|
CONDICI:ONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Conservar|entre 2 y 8°C. No congelar. Cualquier porcion restante no utilizada debe

desecharse‘.
PRESENTACIONES:

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 10 Ul/ml : Envases conteniendo 1,
5, 10, 25,| 50 y 100 ampollas de 1ml, siendo las cuatro ultimas de uso hospitalario |
exclusivo.!E

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 5 Ul/ml : Envases conteniendo 3,

10, y 50 ampollas de 1ml, siendo las dos ltimas de uso hospitalario exclusivo.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud .
Certificado N°: 55.913

Directora Técnica: Maria Luz Cassard; Farmacéutica.

Elaborado por Rotexmedica GMBH Arzneimittelwerk. Bunsenstrasse 4 — D 22946
Trittau / Alemania.

]mportad(i) por Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina

'
;

Fecha de actualizacién del Prospecto:  /  /
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Prospecto: INFORMACION PARA EL PACIENTE

|

. OCYTOCIN SCOTT CASSARA

l\ OCITOCINA 10 Ul / m}
OCITOCINA 5 Ul/ mi

‘ SOLUCION INYECTABLE

INDUSTRIA ALEMANA VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
v Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
v Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
v Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No
loj recomiende a otras personas

Contemdo del prospecto:

1. Qué es OCYTOCIN SCOTT CASSARA solucion inyectable y para qué se utiliza.
2. Antes de usar este medicamento

3. Uso apropiado de OCYTOCIN SCOTT CASSARA solucion inyectable.

4. Efectos indeseables

5. Precauciones durante el tiempo que se utiliza el medicamento

6. Presentaciones

7. Modo de conservacion y almacenamiento

1. Qué es OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA solucién inyectable y para

gque se utiliza

OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA, es un medicamento de origen sintético
idéntico a'la Ocitocina, hormona liberada por el Iébulo posterior de la glandula
pituitaria.i |

Al ser de origen sintético, no contiene vasopresina, pero aun en su estado puro, la
ocitocina posee una débil actividad intrinseca del tipo vasopresina antidiurética.

|

Este medicamento se indica en los siguientes casos:

-Contracmones uterinas insuficientes, al inicio o durante el trabajo de parto.

-Cirugia obstetrlca (cesarea, interrupcidn del embarazo, etc.)

-Hemorragia durante el alumbramiento

|
2. ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO

No use esite medicamento en los siguientes casos:

-Hipersensibilidad a uno de los componentes.

-Distocia (.ﬁ)arto dificil).
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-Fragilidad del utero.

-Hipertonia uterina o sufrimiento fetal en caso de parte inminente;
-Patologias cardiovasculares;

-Antecedente de muerte fetal in Utero y de hematoma retroplacentario;
-Placenta previa (posicidn anédmala de la placenta).

i
Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento informe a su medico:

-Si toma o tomé recientemente otro medicamento, en especial prostaglandinas,
incluidos medicamentos de venta libre.
-Si Ud esta embarazada o en periodo de lactancia.

3. Uso apropiado de QCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA solucién
inyectable

La posologia debe ser establecida por su medico.

Dosis recomendada:

-Contracciones uterinas insuficientes al inicio o durante el trabajo de parto: 5 U.|. por
perfusion intravenosa lenta. La velocidad de perfusion debe controlarse estrictamente
y adaptarse a la respuesta uterina. _
-Cirugia obstétrica (cesdrea, interrupcion del embarazo, etc.). inmediatamente luego
de! parto, de 5 a 10 U.1. por perfusion intravenosa lenta.

Raramente, en caso de cesarea, puede aplicarse una dosis de 10 a 15 U.l. por via
intramural.

-Atonia uterina posterior a una hemorragia en el alumbramiento: de 5 a 10 U.l. por via
intramuscular o 5 U.1. por perfusién intravenosa lenta.

Modo de administracion:
Por via inyectable

4. EFECTOS INDESEABLES

Como cualguier medicamento, este medicamento, puede causar efectos indeseables
en algunas personas.

Una inyeccién intravenosa rapida de ocitocina puede producir hipotensién inmediata
transitoria con flush (enrojecimiento de la piel) y taquicardia.

Raramente:

-nauseas, vomitos,

-trastornos del ritmo cardiaco,

-proiongaFién del intercalo QT en el electrocardiograma,

-anomalias en el sistema de coagulacién de la sangre.

Muy rararmente:

La administracién muy prolongada de ocitocina puede causar retencion de liquido fo

cual pued'e provocar dolor de cabeza y nauseas.

Excegcioﬁalmente:
. | r .
Reacciones alérgica.

Si observa efectos indeseables no mencionados en este prospecto o si se agrava
alguno, consulte a su medico.

EUTICA CO-DRECTORR TEGNICA
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5. PRECAUCIONES A TOMAR DURANTE EL TIEMPO QUE SE UTILIZA EL
MEDICAMENTO -

Este medicamento no debe administrarse por via intravenosa rapida debido al riesgo
de hipotensién inmediata transitoria con flush {enrojecimiento de la piel) y taquicardia
refleja. :

Para evitar cambios significativos de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca,

este medicamento debe utilizarse con prudencia en pacientes con predisposicién ala

isquemia miocardica debida a una enfermedad cardiovascular preexistente.

La ocitocT‘ina debe administrarse con prudencia a pacientes con “sindrome QT largo” o
sistemas relacionados.

Este medicamento debe administrarse bajo estricta observacién médica (control de las
contraccilones uterinas y del ritmo cardiaco del feto) en caso de parto dirigido.

Muy raramente, la induccion farmacolégica del trabajo de parto con dinoprostona u
oxitocina aumenta el riesgo de coagulacidn intravascular diseminada (CID) durante el
post-parto. Dicho riesgo aumenta en el caso de mujeres de 35 afios 0 mas que
tuvieron complicaciones durante el embarazo y si la edad gestacional supera las 40
semanas. La oxitocina u otra alternativa terapéutica debe usarse con prudencia en

dichas m!ujeres. El médico debe estar alerta ante sintomas de CID.

| L . , .
Si usa mas ocitocina de la que debiera el utero de la paciente puede contraerse
muy fuertemente y causar lesiones o provocar sufrimiento fetal.

E! tratamilento de la sobredosis consiste en detener inmediatamente la administracion

del medicamento y en suministrar oxigeno a la madre.
En caso de intoxicacién por agua, debe restringirse la ingesta de liquidos y corregir el
desequilibrio electrolitico.

La ocitocina esta sujeta a inactivacion por enzimas del tracto alimentario
consecuentemente no es absorbida por el intestino y es posible que no tenga efecto
téxico si fuera ingerida.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o |

comuniquese con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-666 / 2247
Hospital A. Posadas: (011) 4 654-6648 / 4658-7777

6. PRESENTACIONES:
OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 10 Ul/ml : Envases conteniendo 1, 5,

10, 25, 50 Iy 100 ampollas de 1 mi, siendo las cuatro ultimas de uso hospitalario

exclusivo. |
OCYTOCIN SCOTT CASSARA / OCITOCINA 5 Ul/ml : Envases conteniendo 3, 10, y
50 ampollas de 1 ml, siendo las dos Ultimas de uso hospitalario exclusivo.

i

7. MODO DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
Conservar entre 2 y 8°C. No congelar. Cualquier porcién restante no utilizada debe

desecharse.
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Mantener alejado del alcance de los nifos.

“Anfe cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que
| esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www. anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
‘ | o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificaic!io N°: 55.913
Directord Técnica: Maria Luz Céssaré; Farmacéutica.

Elaboraﬁlo por Rotexmedica GMBH Arzneimittelwerk. Bunsenstrasse 4 — D 22946
Trittau / Alemania.

Importado por Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires — Argentina

|

|

Fecha de actualizacién del Prospecto: [/ /
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http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.

PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO
|

OCYTOCIN SCOTT CASSARA
| OCITOCINA 5 UI/ ml
i SOLUCION INYECTABLE
INDUSTRIA ALEMANA Contenido: Envases conteniendo
VENTABAJO RECETA 3 ampollas de 1 ml.

| Inyeccion e Infusion IV Lenta 6 Inyeccion IM 6 Via intramural
FORMULA:

Cada mi contiene:

Ocitocina 5UI

{equivalente a 8,33 mcg)

Excipientes: cloruro de sodio, acido acético glacial, acetato de sodio y agua para
inyeccidny

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.

LOTE N°;

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:
|

Conservar entre 2 y 8°C. No congelar. Cualquier porcién restante no utilizada debe

desecharsé'.

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Especialidaild Medicinal autorizada por ¢l Ministerio de Salud .
Certificadol N°: 55.913

] - r ’ r -
Directora Técnica: Maria Luz Cassara; Farmacéutica.

Elaborado'por Rotexmedica GMBH Arzneimittelwerk. Bunsenstrasse 4 — D 22946
Trittau / Allemania.
| .
Importado por Laboratorio Pablo Cassara S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina

Se deja constancia que este mismo proyecto de riotulo sera aplicable a los envases
conteniendo 10 v 50 ampollas de 1 ml, siendo estas dos de uso exclusivo
hospitalari‘?.
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