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ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. HÃY THAM KHẢO Ý KIÊN
BAC SY DE CO NHUNG THONG TIN CHITIETHON.  -
THUOC NAY CHI SU DUNG THEO SỰ KE DON CUA BAC SY.

Mỗi hộp chứa 10 ống, mỗi ống 1 ml.

THUOC TIEM OXYTOCIN BP 10 UNITS

Dung dich dung dé tiém/ truyén tĩnh mạch chậm hoặc tiêm bắp.

Thành phần: Mỗi ml chứa: Oxytocin 10 I.U
Ta duoc: Sodium chlorid, acetic acid, sodium acetat, nước cat.

Các đặc tính dược lý: ,

Đặc tính dược lực học: ft(|

Nhóm điều trị: Hormon thùy sau tuyến yên

Ma ATC: H01BB02

Thuốc tiêm Oxytocin có chứa một hormon tổng hợp hoàn toàn có đặc tính hóa học và dược lý

tương tự như oxytocin, một nột tiết tố của thùy sau tuyến yên. Nó là một peptid có chứa 9 amino

acid. Thuốc tiêm Oxytocin không chứa vasopressin nhưng vẫn có tác dụng chống bài niệu nhẹ

như vasopressin.

Cơ chế tác dụng:

Thuốc tiêm Oxytocin có tác dụng kích thích cơ trơn tử cung, đặc biệt vào cuối thời kỳ mang thai,

trong khi chuyên dạ, sau khi sinh và thời kỳ sau sinh, đặc biệt vào thời điểm mà số lượng các thụ
thể oxytocin đặc hiệu trong cơ tử cung tăng.

Oxytocin làm tăng cả tần số và cường độ co bóp cơ tử cung ở giai đoạn thúc đẻ. Liều cao hơn có

thê dẫn đến các cơn co tử cung liên tục.

Trong giai đoạn mang thai đầu tiên và thứ hai, sự nhạy cảm của cơ tử cung thấp. Trong giai đoạn

mang thai cuối, sự nhạy cảm này tăng dần lên và đạt cao nhất vào lúc chuyên dạ. Sự nhạy cảm

với oxytocin của cơ tử cung tỉ lệ với tác dụng co cơ tử cung. Điều này giải thích tại sao chỉ cần

liều thấp là đủ để gây ra các cơn co tử cung. Lý đo cho sự tăng nhạy cảm trước hết là do tăng sự

hình thành các liên kết khe liên quan đến các steroid sinh dục cho phép truyền các xung động

điện tử dễ dàng hơn. Ngoài ra, sự hình thành của các thụ thé oxytocin trong qua trinh mang thai

tăng lên đóng vai trò quan trọng trong việc tăng cường tác dụng của oxytocin trong quá trình

sinh. Cả hai yếu tố này được kiểm soát bởi hoạt tính hoặc sự nhạy cảm của các thụ thể

catecholamin ơ và và bị ảnh hưởng bởi các prostagladin.

Oxytocin cũng gây co bóp các tế bào biểu mô xung quanh tuyến vú.

Liều cao oxytocin đặc biệt là khi tiêm tĩnh mạch nhanh có tác dụng giãn mạch cơ trơn trực tiếp

thoáng qua, dẫn đến hạ huyết áp nhanh, máu chảy mạnh và nhịp tim nhanh phản xạ, đặc biệt ở

các bệnh nhân dùng thuốc mê halothan.

Oxytocin dùng liều cao có tác dụng chống bài niệu và có thể gây ra nhiễm độc nước đặc biệt khi

dùng kết hợp lượng dịch lớn.

Đặc tính dược động học:

Hap thu:

Oxytocin mat hoạt tinh khi uống.
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Oxytocin thể hiện tác dụng nhanh sau khi tiêm bắp và đạt tác dụng tối đa trong vòng 30 phút.

Phan bé:

Oxytocin phân bố khắp dịch ngoại bào, với lượng nhỏ di vào bào thai. Liên kết protein rất thấp.

Oxytocm có thê được tiết một lượng nhỏ vào sữa.

Thai trừ:

Nửa đời trong huyết tương từ 1-4 phút đến 12 phút sau khi tiêm tĩnh mạch và tiêm bắp. Oxytocin

được thải trừ < 1% dạng không đổi qua nước tiểu, chất chuyên hóa của oxytocin được thải trừ

chủ yếu qua nước tiểu.

Chuyển hóa:

Thuốc bị phân hủy nhanh ở gan và thận. Oxytocinase là enzym trong tuần hoàn được sản xuất

sớm từ đầu thai kỳ cũng có khả năng làm mắt hoạt tính của oxytocin. (,Z

a
Chỉ định điều trị: i
Trước khi sinh:

- _ Gây chuyền dạ đẻ vào ngày sinh khi có các lý do y học.

-  Đờ tử cung nguyên phát va thứ phát.

- Thúc đẻ (thử nghiệm thách thức oxytocnn).

Sau khi sinh: #

- _ Dự phòng xuất huyết sau khi say thai.

- _ Dự phòng xuất huyết tiến triển sau sinh.

- _ Thúc đây bong và số nhau thai nhanh hơn. `

- _ Dự phòng và điều trị sự thoái triển không hoàn toàn tử cung sau sinh. =

- Xuat huyét do dé tur cung giai doan sau sinh. V6i chỉ định này, oxytocin chỉ nên được lựa

chon sau khi các hợp chất có tác dụng co tử cung khác như methylergometrin,

prostaglandin hoặc các dẫn xuất của chúng bị chống chỉ định hoặc không dung nạp.

Liều lượng và cách dùng:
Chỉ dùng thuôc tiêm Oxytocin trong điêu kiện bệnh viện và có sự giám sát của thây thuộc. Quá

trình sinh cần phải được giám sát chặt chẽ khi dùng thuốc (CTG, nhịp đập và huyết áp mẹ).

Đường dùng: tiêm/ truyền tĩnh mạch chậm hoặc tiêm bắp. NSTRA

Liều lượng và cách dùng

Gây chuyển dạ đẻ vào ngày sinh do các lý do y học, đờ tử cung nguyên phát và thứphát

Nên truyền tĩnh mạch thuốc tiêm Oxytocin và không tiêm tĩnh mạch nhanh hoặc tiêm bắp, tiêm

dưới da trong trường hợp thúc đẻ hoặc kích thích co tử cung.

Truyền tĩnh mạch nhỏ giọt thuốc tiêm Oxytocin hoặc dùng bơm truyền có thê thay đổi tốc độ.

Trong trường hợp truyền nhỏ giọt, 1 I.U thuốc tiêm Oxytocin cần được pha trong 100m! dung

dich natri clorid dang truong.

Tốc độ truyền ban đầu được thiết lập là 0,5-2 x 10 I.U/phút, nghia 1a 0,05-0,2 ml tuong duong

với 1 - 4 giot/phút. Liều này có thê được tăng lên dần dần 1-2 x 10” I.U/phút trong khoảng thời

gian dưới 15 phút, cho đến khi có cơn co tử cung như chuyển dạ bình thường. Trong trường hợp

mang thai đến kỳ sinh, cơn co tử cung này có thể đạt được khi truyền thuốc với tốc độ dưới 10 x

107 LU /phút (1ml tương đương với 20 giot/phút). Khi đã có các cơn co tử cung bình thường,

liều dùng không nên tăng thêm. Tốc độ truyền tối đa được khuyến cáo là 20-30 x 10 I.U/phút

(2-3ml tương đương 40-60 giot/phút).
Trang 2/6
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Nếu sau khi truyền 500ml (5 I.U) không có các cơn co tử cung đều đặn, nên dừng việc gây

chuyển dạ. Có thê lặp lại việc gây chuyên dạ trong ngày tiếp theo.

Phải giám sát chặt chẽ tần số, cường độ và khoảng thời gian của các cơn co cũng như nhịp tim

thai trong suốt quá trình truyền thuốc. Khi tử cung đạt được mức độ hoạt động thích hợp, có thể

giảm tốc độ truyền. Khi tử cung co quá mạnh và/hoặc có các dấu hiệu suy thai, cần đừng truyền

ngay lập tức.

Trong trường hợp mô lấy thai

Ngay sau khi lấy thai ra, tiêm tĩnh mạch chậm 5 I.U hoặc truyền dự phòng (30 x 10° I.U/phút).

Giai đoạn sau sinh (Xuất huyết mất trương lực) ⁄¿ ((È:

re

Tiêm bắp 5 — 10 I.U hoặc tiêm tĩnh mạch chậm 5 - 6 I.U.

Giai đoạn sau sinh, dùng thuốc tiêm Oxytocin với mục đích dự phòng hoặc điều trị xuất huyết,

tiêm tĩnh mạch chậm dé tránh tụt huyết áp nhất thời.

Cần thận trọng khi dùng liều cao thuốc tiêm Oxytocin vì tác dụng chống bài niệu của thuốc

(Xem mục “Tác dụng không mong muốn”). Phải dùng dung dịch truyền natri clorid đẳng trương

(không dùng dextrose), thể tích dịch truyền phải được giữ ở mức thấp. Cần hạn chế lượng nước

uống và cần kiểm soát biểu đồ cân bằng dịch. Cần kiểm tra mức điện giải trong huyết thanh khi

nghỉ ngờ có sự mất cân băng điện giải.

Say thai

Tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp 3-6 I.U.

Chống chỉ định:

- _ Mẫn cảm với oxytocin hoặc bắt cứ thành phân nào của thuốc.

- _ Nhiễm độc huyết thai nghén sản giật (hội chứng có liên quan đến thời kỳ thai nghén gồm

các biểu hiện như tăng huyết áp, hội chứng protein niệu, giữ nước trong các mô).

- _ Có xu hướng co thắt tử cung quá mức.

- __ Co thắt tử cung do tăng trương lực.

- _ Dọa vỡ tử cung.

- Bong nhau non.

- _ Nhau tiền đạo (nhau thai bám vào phần trước hoặc phần dưới tử cung).

- Mach tién dao.

- (6 tt cung chua hoan thién.

- Ngat thai nhi đe dọa (thiếu oxy cấp tính do không cung cấp đủ oxy)

- _ Suy thai (trừ khi sắp sinh)

- _ Ngôi bất thường (ví dụ, ngôi mông)

- _ Không sinh theo đường tự nhiên được (ví dụ, mất cân đối xương chậu)

- _ Các tai biến liên quan đến dây rốn.

Trong trường hợp thai chết lưu trong tử cung và có phân su trong dịch màng ối, cần tránh chuyền
dạ vội vã vì có thê làm tăc mạch nước ôi.

Thận trọng và cảnh báo:

Thận trọng:

Không nên sử dụng thuốc tiêm Oxytocin trong thời gian dài ở bệnh nhân bị đờ tử cung kháng

oxytocin và bệnh nhân rối loạn tim mạch nặng.

Trang 3/6
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Sử dụng quá liều và quá nhanh có thể dẫn đến các cơn co tử cung cường tính (áp lực tăng) và các

cơn co tử cung liên tục hoặc rách tử cung, ngạt thai nhi (thiếu oxy cấp tính), suy thai, thai chết

lưu.

Cần theo dõi cần thận mẹ và bé trong các trường hợp sau:

- _ Sau phẫu thuật phụ khoa mở tử cung, ví dụ như phẫu thuật loại bỏ khối u.

- - Tỉnh trạng sau sinh mô.

-_ Nhiều hơn 4 lần sinh.
- _ Sinh nhiều lần ở sản phụ lớn tuổi.

- _Đờ tử cung thứ phát.

- _ Mất cân đối giữa đầu thai nhi và khung xương chậu. ( fy

- _ Tăng huyết áp nhẹ và vửa đo thai ngén hoặc các bệnh vẻ tim. (x

- San phy trén 35 tudi. a

Chỉ nên tăng nhẹ liều giới hạn l6 x 10” LU/phút khi không thể chắc chắn loại trừ vàng da ở trẻ

(tăng nồng độ bilirubin trong huyết thanh) khi dùng liều cao kéo dài. Ngoài ra, xuất huyết võng

mạc đã được ghi nhận ở trẻ sơ sinh do tử cung tăng hoạt động quá mức.

Không nên dùng ngoài đường ruột thuốc tiêm Oxytocin với các thuốc khác gây tăng tiết sữa có

chứa oxytocIn.

Cảnh báo:

Có những bằng chứng cho thấy trong một số trường hợp, việc gây chuyển dạ đẻ bằng oxytocin

tăng nguy cơ đông máu nội mạch lan toa (DIC) sau sinh. Nguy cơ này tăng lên ở sản phụ trên 35

tuổi, có các tai biến khi mang thai và tuổi thai hơn 40 tuần. Với những đối tượng này, cần giám

sát chặt chẽ khi sử dụng thuốc tiêm Oxytocin. Cần thông báo cho bác sỹ các dấu hiệu của DIC

(ví dụ, sự hủy fibrin).

Vì oxytocin gây ra tác dụng chống bài niệu nhẹ nên việc tiêm truyền tĩnh mạch liều cao kéo dài

đồng thời với một lượng dịch lớn có thẻ dẫn đến nhiễm độc nước đi kèm với hạ natri huyết.

Tác dụng chống bài niệu kết hợp của oxytocin và tiêm truyền tĩnh mạch dịch có thể gây ra quá

tải dịch, dẫn đến phù phổi cấp huyết động mà không hạ natri huyết.

Để tránh các biến chứng hiếm gặp trên, cần chú ý các điều sau bất cứ khi nào dùng liều cao

oxytocin trong một thời gian dài:

Sử dụng dung dịch pha loãng có chứa chất điện giải (không dùng dextrose) và thể tích dịch

truyền phải được giữ ở mức thấp. Hạn chế lượng nước uống và cần kiểm soát biểu đồ cân bằng

dịch. Cần kiểm tra mức điện giải trong huyết thanh khi nghi ngờ có sự mất cân bằng điện giải.

Sử dụng thuốc tiêm Oxytocin sau các cơn co tử cung kéo dài có thê đi kèm với sự tăng co giật ở

trẻ sơ sinh.

Thuốc tiêm Oxytocin có chứa natri, nhưng mỗi ống thuốc tiêm Oxytocin 1 ml có chứa ít hơn 1
mmo! (23mg) natri.

Tương tác với các thuốc khác, các dạng tương tác khác:

Các sân phẩm khác ảnh hướng gì đến tác dụng của thuốc tiêm Oxytocin?

Các prostaglandin có thể tăng tác dụng của thuốc tiêm Oxytocin vì chúng làm tăng sự nhạy cảm

của cơ tử cung với oxytocin. Vì tác dụng đồng vận này không dự đoán và kiểm soát được nên

tránh việc sử dụng đồng thời các thuốc này với oxytocin. Néu ding, khuyến cáo sau khi dùng

prostaglandin, ít nhất 6 gid sau moi ding oxytocin.
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Thuốc tiêm Oxytocin có ảnh hướng gì đến tác dụng của các thuốc khác?

Tác dụng co cơ tử cung của oxytocIn được tăng lên nhờ methylergometrin.

Các bệnh nhân đang dùng thuốc kéo dài khoảng thời gian QT cần được kiểm soát chặt chẽ.

Khi dùng đồng thời oxytocin với các thuốc kích thích thần kinh giao cảm làm tăng huyết áp, có

thể gây ra tăng huyết áp động mạch kéo dài. Bệnh nhân đang sử dụng các thuốc điều trị tăng

huyết áp nên được giám sát chặt chẽ vì tác dụng của các thuốc này có thê được tăng cường khi sử

dụng oxytocin.

Thuốc gây mê halothan khi dùng đồng thời với oxytocin có thể dẫn đến hạ huyết áp đột ngột.

Tác dụng không mong muốn:

Thang đo tần suất sau được dùng đê đánh giá tác dụng không mong muốn:

- Thuong gap (> 1/100 va < 1/10)
- It gap ( 1/1000 va < 1/100)

- _ Hiễm gặp Œ 1/10000 va < 1/1000)

- _ Rất hiếm gặp (< 1/10000)

- _ Chưa biết (chưa thê thống kê được tần suất dựa trên những dữ liệu hiện có)

- - Rất thường gặp © 1/10) Me

Ce

Các tác dụng không mong muốn nào có thể xảy ra khi dùng thuốc tiêm Oxytocin

Máu và hệ bạch huyết

Hiém gặp: đông máu nội mạch lan tỏa.

Hệ miễn dịch

Ít gặp: phản ứng dị ứng (có thể dẫn đến sốc phản vệ)

Hiếm gặp: phản ứng phản vệ (kèm theo khó thở, hạ huyết áp hoặc shock)

Hệ thân kinh

Thường gặp: đau đầu (đặc biệt khi dùng liều cao)

Tim

Thường gặp: rối loạn nhịp tim (đặc biệt khi dùng liều cao), tim dap nhanh, nhip tim cham (dac
biệt ở liều cao)

Mach

Thường gặp: tăng huyết áp

Không thường xuyên: hạ huyết áp bất thình lình khi tiêm tĩnh mạch nhanh (giai đoạn sau sinh)

(xem phan tim)

Các tai biễn ởphụ nữ có thai, sau sinh và trước khi sinh

Rất thường gặp: co cơ tử cung quá mức

Ít gặp: các cơn co cơ tử cung liên tục dẫn đến giảm oxy ở trẻ sơ sinh.

Hệ tiêu hóa

Thường gặp: Buồn nôn, nôn (đặc biệt khi dùng liều cao)

Thận và đường tiét niệu

Rất hiếm gặp: giảm thải trừ nước, nhiễm độc nước với giảm nông độ natri huyết mẹ và trẻ sơ

sinh (đặc biệt khi truyền tĩnh mạch). Có thể gây ra phù não, co giật hoặc hôn mê.

Các biểu hiện trên xảy ra chủ yếu khi truyền tĩnh mạch liều cao oxytocin kết hợp lượng dịch lớn
trong thời gian dài. Có thê tránh được hạ natri máu khi truyền cùng dung dịch điện giải.
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HAY THONG BAO NGAY CHO BAC SY NEU CÓ TÁC DỤNG PHỤ XẢY RA TRONG
QUA TRINH DIEU TRI.

Sử dụng cho phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú:

Phụ nữ có thai:

Đến nay chưa có các nghiên cứu trên động vật được tiến hành. Dựa trên kinh nghiệm sử dụng

thuốc và cấu trúc hóa học và các đặc tính dược lý của thuốc, thuốc không gây ra các dị tật thai

nhi khi dùng theo chỉ định

Phụ nữ cho con bú:

Oxytocin có thé tiết vào sữa mẹ một lượng nhỏ. Tuy nhiên, oxytocin không gây ra các tác dụng

phụ nguy hiểm ở trẻ sơ sinh vì nó bị bất hoạt nhanh chóng ở đường tiêu hóa. ⁄lheLt,

A 2 2 & a 2 ~ re ` A x . .
Anh hướng của thuộc đên khả năng lái xe và vận hành máy móc:

Vì Oxytocin InJection có tác dụng gây chuyên dạ đẻ, nên cân thận trọng khi lái xe hoặc vận hành

máy móc. Sản phụ khi có các cơn co tử cung không nên lái xe và vận hành máy móc.

Quá liều và xử trí:

Khi có các biểu hiện quá liều đi kèm với các cơn co tử cung liên tục, cần dừng ngay việc dùng

oxytocin. Cho sản phụ thở oxy. Sau đó sử dụng các thuốc chủ vận j;-adrenergic hoặc chặn kênh

calci. Trong trường hợp nhiễm độc nước, cần hạn chế lượng nước đưa vào, tăng cường lợi tiểu

và điều chỉnh mắt cân bằng điện giải.

Trong trường hợp co giật, khuyén cdo str dung diazepam.

Tương ky:

 

  

  
Vì không có các nghiên cứu về tính tương hợp, thuốc tiêm Oxytocin không nên phdi ha VỚI Các
thuốc khác (ngoại trừ dịch truyền được đề cập trong mục “Liều lượng và cách dùng”}.;

&

Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ từ +2°C đến +8°C. Không được làm đông lạnh thuổếỂ Tránh ánh
sáng.

Bât cứ phân còn lại nào sau khi dùng đêu phải được loại bỏ.

Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. Không được dùng thuốc quá hạn sử dụng.

* Không được dung qua|liều quy định.

* Không được dùng thuốc quá hạn ghỉ trên bao bì.

* Trước khi dùng thuốc, nếu có thể tất cả các thuốc dùng đường tiêm phảiđược kiểm tra

bằng mắt đểphát hiện những dấu hiệu khác thường hay ee déwmay cia thuốc.
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