KULLANMA TALIMATI

SYNPITAN FORTE 5 1.U./ml LM./L.V. enjeksiyonluk cézelti iceren ampul
Enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Steril

Etkin madde: Her bir ampul 1 mL’sinde (toplam hacim) 5 iinite (IU) sentetik oksitosin
hormonu ¢ozeltisi igerir.
Yardimct madde(ler): Klorbutanol, sodyum kloriir, asetik asit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SYNPITAN FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

2. SYNPITAN FORTE ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SYNPITAN FORTE nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. SYNPITAN FORTE un saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. SYNPITAN FORTE nedir ve ne icin kullamlir?
SYNPITAN FORTE, ampul igerisinde renksiz, karakteristik kokulu berrak ¢ozelti seklinde
sunulan bir tiriindiir. 1 mL’lik 3, 6 ve 50 ampul igeren ambalajlarda sunulur.

SYNPITAN FORTE, oksitosinden fiiretilmis bir form (dogal bir hormon) igermektedir.
Oksitosin, rahimdeki diiz kaslarin kasilmasini saglayan bir hormondur.

SYNPITAN FORTE asagidaki durumlarda kullaniimaktadir:

Dogum sirasinda kasilmalar1 baglatmak veya yardimer olmak i¢in
Planlanmis diisiik yonetimine yardimci olmak i¢in

Dogumdan sonra kanamay1 6nlemek veya kontrol etmek i¢in
Sezaryen sirasinda
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2. SYNPITAN FORTE’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SYNPITAN FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Oksitosine ya da yardimci maddelerden (kullanma talimati bashigi altinda yer alan kisim)
herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarlilifiniz) varsa
* Doktorunuz rahim kasilmalarini baglatmanin veya arttirmanin sizin i¢in uygun olmadigini
diisiiniiyorsa, 6rnegin:
— Rahim kasilmalarinin alisilmadik derecede giiglii oldugu durumlarda
— Dogumu engelleyebilecek durumlarda
— Bebeginizin oksijen yetersizligi olabilecegi durumlarda
* Dogum veya vajinal dogumun tavsiye edilmedigi durumlarda, 6rnegin:
— Bebeginizin basi pelvise sigamayacak kadar biiyiikse
— Bebeginiz dogum kanalina yanlis yerlesmisse
— Plasenta rahim boynuna yakin veya iizerinde ise
— Rahim boynundan gecen kan damarlar1 nedeniyle bebekte oksijen yoksunlugu oldugu
durumlarda
— Plasenta bebek dogmadan 6nce rahimden ayrilirsa
— Bebeginiz ile rahim boynu arasinda, suyunuz gelmeden 6nce veya sonra, bir veya daha
fazla gobek bagi halkas1 varsa
— Rahminiz fazla genislemisse ve yirtilma olasilig1 daha ytiksekse, 6rnegin birden fazla
bebek tasiyorsaniz veya rahminizde ¢ok fazla su (amniyotik sivi) varsa
— Gecmiste bes veya daha fazla hamilelik gecirdiyseniz veya rahminiz 6nceki sezaryen
veya bagka bir ameliyatla yaralanmigsa

« Size prostaglandinler adi verilen ilaglar (dogum sancilarin1 baglatmak veya mide tilserlerini
tedavi etmek i¢in kullanilir) verilmisse, her iki ilacin da etkileri artabileceginden,
SYNPITAN FORTE vajinal prostaglandinlerden sonra 6 saat kullanilmamalidir.

SYNPITAN FORTE, asagidaki durumlarda uzun siire kullanilmamalidir:

* Tedavi ile kasilmalariniz artmazsa

* Agir pre-eklamptik toksemi (gebelik zehirlenmesi) olarak bilinen bir durumunuz varsa
(yliksek tansiyon, idrarda protein ve sislik)

» Kalbinizde veya kan dolasiminizda ciddi sorunlariniz varsa

SYNPITAN FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SYNPITAN FORTE yalnizca hastane ortaminda bir saglik uzmani tarafindan uygulanmalidir.

Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerli ise SYNPITAN FORTE kullanmadan &nce

doktorunuza veya hemsirenize séyleyiniz:
+ Onceden var olan kalp ve/veya dolasim problemlerinden dolay1 gdgiis agrisina yatkinsaniz
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* Diizensiz kalp atisiniz (“uzun QT sendromu”) veya ilgili semptomlariniz varsa veya
sendroma neden oldugu bilinen ilaglart aliyorsaniz (“Diger ilaglar ile birlikte kullanimi1”
boliimiine bakiniz)

» Daha Once sezaryen ameliyati gecirdiyseniz

* 35 yasin lizerindeyseniz

* Yiiksek tansiyon veya herhangi bir kalp rahatsizliginiz var ise

 Eger bobreklerinizde sorun varsa (SYNPITAN FORTE su tutulmasina neden olabilir)

* Hamileliginiz sirasinda rahatsizliginiz olduysa (diyabet, yiiksek kan basinci, tiroid hormonu
eksikligi gibi)

* 40 haftadan fazla hamile kaldiysaniz

Dogumu baslatmak ve uyarmak icin SYNPITAN FORTE verildiginde, infiizyon hizi normal
doguma benzer bir kasilma diizenini koruyacak sekilde ve bireysel yanita gore ayarlanmalidir.
Cok yiiksek dozlar, siz ve bebeginiz i¢in ciddi komplikasyonlarla birlikte ¢cok giiclii siirekli
kasilmalara ve muhtemelen rahmin yirtilmasina neden olabilir.

SYNPITAN FORTE diisiik kan basincina, ani ve kisa siireli bir 1s1 hissine (genellikle tiim
viicutta) ve kalp atis hizinin artmasina neden olabileceginden, bir damara hizli enjeksiyon
olarak verilmemelidir.

SYNPITAN FORTE nadiren anormal kan pihtilasmasi, kanama ve anemi gibi yan etkilere
neden olan yaygin damar i¢i pthtilagmaya neden olabilir.

Yiiksek dozlarda SYNPITAN FORTE, amniyotik sivinin rahminizden kaniniza gegmesine
neden olabilir. Bu amniyotik s1vi embolisi olarak bilinir.

Cok miktarda siv1 alimi ile birlikte, uzun siireler boyunca yiiksek dozda SYNPITAN FORTE
uygulamasi; midenizde asirt doluluk hissi, nefes almada giigliik ve kan tuz seviyelerinizde
diisiise neden olabilir.

SYNPITAN FORTE, oksitosin igeren burun spreyleriyle ayni anda verilmemelidir.

Lateks alerjisi

SYNPITAN FORTE taki aktif madde lateks alerjisi olan hastalarda ciddi bir alerjik reaksiyona
(anafilaksi) neden olabilir. Latekse alerjiniz oldugunu biliyorsaniz liitfen doktorunuza

bildiriniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

SYNPITAN FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
S1v1 tiiketiminizi en aza indirmeniz sOylenebilir.
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Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Oksitosin  dogum sancilarin1 baglatabilir. Hamilelikte yalnizca tibbi gozetim altinda
kullanilmalidar.

Genis kullanim deneyimine ve bu ilacin dogasina dayanarak, SYNPITAN FORTE’un dogru
kullanildiginda bebeginiz i¢in bir risk olmasi beklenmemektedir.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYNPITAN FORTE diisiik miktarlarda anne siitiine gegmektedir. Ancak bebeginizin sindirim
sistemi tarafindan hizla etkisiz hale getirilecegi icin zararl etkileri olmasi beklenmez.

Arac¢ ve makine kullaninm
SYNPITAN FORTE dogum sancilarini baslatabileceginden arag veya makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

SYNPITAN FORTE’un i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir ampulde 1 mmol (23 mg)’den az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
igcermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, doktorunuza

veya hemsirenize sdyleyin, ciinkii bu ilaglar SYNPITAN FORTE ile etkilesime girebilir:

* Prostaglandinler (dogum eylemi baslatmak veya mide {ilserlerini tedavi etmek i¢in
kullanilir) ve benzer ilaglar, ciinkii her iki ilacin da etkileri artabilir.

* Anestezikler (6rn. ameliyat sirasinda uyutmak i¢in), 6rnegin halotan, siklopropan, oksitosin
ile kullanildiginda kalp atisinizda sorunlara neden olabilir.

*  ‘Uzamis QT sendromu’ adi verilen kalp ritmi bozukluklarina neden oldugu bilinen ilaglar.

+  Epidural anestezikler (dogum sirasinda agriy1 azaltmak i¢in kullanilir). SYNPITAN
FORTE, bu ilaglarin kan damarlarin1 daraltma etkisini artirabilir ve kan basincinda artisa
neden olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SYNPIiTAN FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz veya hemsireniz durumunuza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.
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SYNPITAN FORTE alirken hem siz hem de bebeginiz yakindan izlenecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

SYNPITAN FORTE genellikle kullanilmadan once seyreltilir ve damarlarinizdan birine
intravendz infiizyon (damlama) olarak verilir. Intravendz infiizyon hazirlamak i¢in doktorunuz
SYNPITAN FORTE 5 IU enjeksiyon/infiizyon soliisyonu kullanabilir.

Belirli kosullar altinda, 1 mL SYNPITAN FORTE seyreltilmeden bir kas igine enjekte
edilebilir.

Asagidaki durumlarda olagan doz farklidir:

— Dogum sirasinda kasilmalara baslamak veya yardimei olmak i¢in

SYNPITAN FORTE, intravendz (1.V.) damla infiizyonu olarak veya tercihen degisken hizli bir
inflizyon pompasi yoluyla uygulanmalidir. Damla infiizyonu i¢in, 500 mL fizyolojik elektrolit
¢ozeltisine (%0,9 sodyum kloriir gibi) 5 ITU SYNPITAN FORTE ilave edilmesi &nerilir.
Sodyum kloriir infiizyonundan kaginilmasi gereken hastalar igin seyreltici olarak %5 dekstroz
¢Ozeltisi kullanilabilir.

Infiizyon hiz1 dakikada 2 ila 8 damladan (dakikada 1 ila 4 miliiinite/dakika) baslayacaktir. Bu
kademeli olarak dakikada 40 damlalik (dakikada 20 miliiinite) bir hiza cikarilabilir. Infiizyon
hizi, kasilmalar yeterli bir seviyeye ulastiginda, her 10 dakikada bir yaklasik 3-4 kasilma
oldugunda azaltilabilir.

Kasilmalarmiz 5 TU’dan sonra yeterli seviyeye ulasmazsa, doguma baslama girigimi
durdurulmali ve ertesi giin tekrarlanmalidir.

— Diisiik/Kiirtaj

Reseptor ekspresyonunun diisilk olmasi nedeniyle, oksitosin kullanimi gebeligin 14.
haftasindan itibaren Onerilir. Doz, damla infiizyonu (fizyolojik sodyum kloriir soliisyonunda
seyreltilmis 1 mL) veya tercihen degisken hizli infiizyon pompasiyla 5 dakika boyunca
damariniza verilmesi seklinde verilen 5 TU veya 1 mL SYNPITAN FORTE 5 IU/mL’dir,
gerekirse bunu dakikada 20 ila 40 militinite hizinda I.V. inflizyon izler.

— Sezaryen

Doz, bebeginizin dogumundan sonra 5 dakika boyunca damariniza damla infiizyonu (5 TU
fizyolojik sodyum kloriir ¢ozeltisinde seyreltilmis) veya tercihen degisken hizli bir infiizyon
pompasi vasttasiyla verilen SYNPITAN FORTE 5 IU"dur.

— Dogumdan sonra kanamanin énlenmesi
Genellikle uygulanan doz damar i¢ine infiizyon yoluyla 5 IU (fizyolojik elektrolit soliisyonunda
seyreltilmis 5 IU) veya plasentanin ¢ikmasindan sonra kas i¢ine uygulanan 5-10 IU’dur.
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— Dogumdan sonra kanama tedavisi

Doz, damara infiizyon yoluyla 5 IU (fizyolojik elektrolit soliisyonunda seyreltilmis 5 IU) veya
kas i¢ine 5-10 IU’dur. Bazi durumlarda bunu, 500 mL fizyolojik elektrolit soliisyonunda 5 ila
20 IU oksitosin igeren bir 1.V. damla takip edebilir.

Degisik yas gruplar:
* Cocuklarda kullanim:
SYNPITAN FORTE, cocuklarda veya ergenlerde kullanilmak iizere tasarlanmamuistir.

* Yashlarda kullanimu:
SYNPITAN FORTE yashlarda kullanilmak iizere tasarlanmamustir.

Ozel kullanim durumlan:
+ Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger hastaligi olan hastalarda kullanimina iligkin bilgi bulunmamaktadir.

Eger SYNPITAN FORTE 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SYNPITAN FORTE kullandiysamz:
Bu ilag size hastanede verileceginden, asir1 doz almaniz olas1 degildir.

Kazara herhangi biri SYNPITAN FORTE alirsa veya kullanmaniz gerekenden fazlasini
kullanmigsaniz derhal doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz. Kalan ilaglar1 veya bos paketi doktora gdsteriniz.

Asirt dozda SYNPITAN FORTE sunlara neden olabilir:

* Rahminizin ¢ok gii¢lii kasilmalar1

* Yirtilma da dahil olmak {izere rahim hasar1

* Su tutulmasi, kan damarlarinda spazm, yiiksek tansiyon.
* Bebeginize zarar verme.

SYNPITAN FORTE’u kullanmay1 unutursaniz
Bir doktor size bu ilac1 verdigi i¢in, bir dozu kagirmaniz olasi degildir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya hemsirenize sorunuz.
SYNPITAN FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Dogum ilerledikg¢e inflizyon kademeli olarak kesilebilir.
Istenmeyen etkilerle ilgili bilgi bulunmamaktadir.
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4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tiim ilaglar gibi SYNPITAN FORTE un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagida sikliklarina gore verilen istenmeyen etkiler su sekilde derecelendirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden biri olursa SYNPITAN FORTE’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Nefes almada giicliik, bas donmesi ve sersemlik, bayilma hissi, mide bulantisi, soguk ve nemli
cilt veya hizli veya zayif nabizla birlikte siddetli alerjik (anafilaktik/anafilaktoid) reaksiyon
(seyrek)

* Yiiziin, dudaklarin, dilin, bogazin ve/veya ekstremitelerin sismesi (olast anjiyoddem
belirtileri) (seyrek)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SYNPITAN FORTE’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

SYNPITAN FORTE ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir.

Diger yan etkiler:

Yaygin

» Hasta hissetmek veya hasta olmak
* Bas agrisi

* Hizli veya yavas kalp atis1

* Bulanti

* Kusma

Yaygin olmayan
 Diizensiz kalp atig1 (aritmi)

Seyrek

 Ciltte kizariklik, kurdesen

* Nefes almada zorluk, bas donmesi ve sersemlik hissi, bayginlik hissi, mide bulantisi, soguk
ve nemli cilt veya hizl1 veya zayif nabiz ile birlikte goriilen siddetli alerjik reaksiyon
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Bilinmiyor

+ Kanama (hemoraj)

+ Hipotansiyon

» GOgiis agrisi (anjina)

 Diizensiz kalp atis1 (refleks tasikardi)

* Asir veya siirekli kasilmalar

* Rahmin yirtilmasi

* Swvi tutulumu (su zehirlenmesi). Semptomlar bas agrisi, anoreksiya (istah kaybi), mide
bulantisi, kusma, mide agrisi, halsizlik, uyusukluk, biling kaybi, kandaki bazi kimyasallarin
diisiik seviyelerini (6rn. Sodyum veya potasyum) igerebilir.

+ Diisiik kan tuzu seviyeleri

* Akcigerlerde ani siv1 yiiklenmesi

* Hizli bir intravendz oksitosin enjeksiyonu, kan basincinda ani ve kisa siireli diisiise,
genellikle tiim viicutta ani ve kisa siireli bir sicaklik hissine neden olabilir;

* Anormal pihtilagma, kanama ve anemi

* Rahim kaslarinin spazmi

Bebekteki yan etkiler:
* Asin kasilmalar diisiik kan tuzu seviyelerine, oksijen eksikligine, bogulmaya ve oliime
neden olabilir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SYNPITAN FORTE’un saklanmasi

SYNPITAN FORTE’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

Preparat1 2°C-8°C arasinda saklayiniz.

Bu {iriin ve/veya ambalaji herhangi bir bozukluk igeriyorsa kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SYNPITAN FORTE 'u kullanmayiniz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SYNPITAN FORTE’u
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER BU iLACI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONEL I
ICINDIR

Dogum eyleminin indiiksiyonu veya arttirilmasi

Vajinal prostaglandinlerin uygulanmasini takiben 6 saat oksitosin uygulanmamalidir.
SYNPITAN FORTE, LV. damla infiizyon olarak veya tercihen degisken hizli infiizyon
pompasi araciligiyla uygulanmalidir. Damla infiizyon i¢in 500 ml fizyolojik elektrolit
soliisyonuna (sodyum kloriir %0,9 gibi) 5 ITU SYNPITAN FORTE ilave edilmesi onerilir.
Sodyum kloriir inflizyonundan kaginilmasi gereken hastalarda seyreltici olarak %5 dekstroz
soliisyonu kullanilabilir. Esit karismay1 saglamak i¢in, kullanmadan 6nce sise veya torba birkag
kez calkalanmalidir.

[k inflizyon hiz1, 1 ila 4 miliiinite/dakika (2 ila 8 damla/dakika) olarak ayarlanmalidir. Normal
doguma benzer bir kasilma olusana kadar, 20 dakikadan kisa olmayan araliklarla ve 1-2
mililinite/dakikadan fazla olmayan artiglarla kademeli olarak arttirilabilir. Yakin donem
hamilelikte bu genellikle 10 miliiinite/dakikadan (20 damla/dakika) daha az bir infiizyonla
saglanabilir ve onerilen maksimum hiz 20 mililitre/dakikadir (40 damla/dakika).

Damla infiizyonla verilenden daha kiiciik hacimler saglayan motorlu infiizyon pompasi
kullanilirken, Onerilen dozaj aralifi i¢inde infiizyon i¢in uygun konsantrasyon, pompanin
ozelliklerine gore hesaplanmalidir.

Infiizyon boyunca kasilmalarin siklig1, giicii ve siiresi ile fetal kalp hiz1 dikkatle izlenmelidir.
Her 10 dakikada bir 3 ila 4 kasilma hedeflenerek yeterli diizeyde uterus aktivitesi elde
edildiginde, infiizyon hiz1 siklikla azaltilabilir. Uterus hiperaktivitesi ve / veya fetal distres
durumunda, infiizyon derhal kesilmelidir.

Dogum zamani gelmis veya yakin olan kadinlarda, toplam 5 IU infilizyonundan sonra diizenli
kasilmalar olusmazsa, dogum eylemini baglatma girisiminin durdurulmasi onerilir; ertesi giin
tekrar 1 ila 4 mililinite/dakika hizindan baslayarak tekrar edilebilir.

Her bir endikasyon i¢in uygulama yontemi, devamu:

— Tamamlanmamis, kaginilmaz veya gecikmis dogum

Reseptor ekspresyonunun diisiik olmast nedeniyle, oksitosin kullanim1 gebeligin 14.
haftasindan itibaren Onerilir. 5 U, L.V. inflizyon (5 IU seyreltilmis fizyolojik elektrolit
soliisyonunda ve 1.V. damla infiizyonu olarak veya tercihen degisken hizli infiizyon pompasi
ile 5 dakikadan fazla siireyle uygulanir), gerekirse ardindan 1.V. 20 ila 40 miliiinite / dakika
hizinda inflizyon ile verilmelidir. Agrili uterus kasilmalari meydana gelirse, damlatma hizi
azaltilmali veya infiizyon gecici olarak durdurulmalidir.
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— Sezaryen

Dogumdan hemen sonra 5 IU I.V. infiizyonla (5 IU fizyolojik elektrolit soliisyonunda
seyreltilmis ve |.V. damla infiizyon olarak veya tercihen degisken hizli infiizyon pompasi
aracilifiyla 5 dakika boyunca uygulanan)

— Dogum sonrasi uterin kanamanin onlenmesi

Normal doz, I.V. infiizyonla 5 IU (fizyolojik elektrolit soliisyonunda seyreltilmis 5 IU ve L.V.
damla inflizyonu olarak veya tercihen 5 dakika boyunca degisken hizli infiizyon pompasiyla
uygulanir) veya plasentanin ¢ikarilmasindan sonra I.M. olarak 5-10 IU’dur. Dogum eyleminin
baslatilmasi veya arttirilmasi icin SYNPITAN FORTE verilen kadinlarda, infiizyon dogumun
liclincii evresinde ve sonraki birkag saat boyunca artirilmis bir hizda devam ettirilmelidir.

— Dogum sonrasi rahim kanamasinin tedavisi

51U I.V.infiizyonla (5 IU seyreltilmis fizyolojik elektrolit soliisyonunda ve 1.V.damla infiizyon
olarak veya tercihen degisken hizli infiizyon pompasi araciligiyla 5 dakikadan fazla) veya |.M.
5-10 U, ardindan ciddi vakalarda 1. V.infiizyonu 500 mL elektrolit igeren seyreltici iginde 5 IU
ile 20 TU oksitosin, igeren bir soliisyonun uterus atonisini kontrol etmek i¢in gerekli hizda
calistiriniz.

I.V. oksitosin inflizyonu uygulanan biitiin hastalar, bu ila¢ hakkinda genis bilgiye sahip ve
komplikasyonlar1 taniyabilecek saglik personelinin gozetimi altinda olmalidir. Herhangi
komplikasyon durumunda miidahale edebilecek doktorun bulunmadigr durumlarda oksitosin
uygulamasi yapilmamalidir.

SYNPITAN FORTE intravendz (L.V.) infiizyon ve intramuskiiler (I.M.) enjeksiyon ile
uygulanmaktadir.s

I.V. inflizyon, oksitosin ihtiva etmeyen bir ¢ozelti ile baslatilmalidir. Baz1 ¢ok 6zel haller
disinda fizyolojik infiizyon ¢ozeltileri kullanilmalidir. infiizyon sisesi ¢alkalanarak ¢ozeltilerin
iyi karismasi saglanir (10 mIU/mL). Bu ¢ozelti hastaya inflizyon hizi tam olarak kontrol
edilerek (0rnegin sabit bir inflizyon pompasi ile) verilmelidir.
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