Побічні реакції.
Через різницю чутливості матки в деяких випадках навіть дози, які вважаються низькими, можуть спричинити спазм матки. При внутрішньовенному введенні окситоцину для індукції або стимуляції пологів застосування занадто високих доз спричиняє надмірну стимуляцію матки, що може призвести до дистресу, асфіксії або смерті плода, а в породіллі – до гіпертонусу матки, тонічних судом, пошкодження м’яких тканин або розриву матки.

Швидке внутрішньовенне введення шляхом болюсної ін’єкції окситоцину в дозі кількох міжнародних одиниць (МО) може спричинити гостру короткотривалу артеріальну гіпотензію з розвитком гіперемії і рефлекторної тахікардії. Такі раптові гемодинамічні зміни можуть спричиняти ішемію міокарда, особливо у пацієнтів з наявними серцево-судинними розладами. Швидке внутрішньовенне введення шляхом болюсної ін’єкції окситоцину в дозі кількох МО також може спричинити подовження інтервалу QT.

В окремих випадках фармакологічна індукція пологів із застосуванням утеротонічних лікарських засобів, у т. ч. окситоцину, підвищує ризик розвитку післяпологового синдрому дисемінованої внутрішньосудинної коагуляції (див. розділ «Особливості застосування»).

Повідомляли про випадки спричиненої гіпонатріємією водної інтоксикації у матері та дитини, пов’язані із тривалим застосуванням високих доз окситоцину з великими об’ємами безелектролітних розчинів (див. розділ «Особливості застосування»). Сукупний антидіуретичний ефект окситоцину та внутрішньовенного застосування розчинів може спричиняти гіперволемію, яка призводить  до гемодинамічної форми гострого набряку легень без гіпонатріємії (див. розділ «Особливості застосування»).
Симптоми водної інтоксикації включають:

1. Головний біль, анорексію, нудоту, блювання, абдомінальні болі.

2. Млявість, сонливість, непритомність, епілептоподібні конвульсії.

3. Низьку концентрацію електролітів у крові.

Побічні реакції у таблицях 1 і 2 класифіковано за частотою виникнення, спочатку вказуються найчастіші із застосуванням таких категорій: дуже часто (( 1/10); часто (( 1/100, < 1/10); нечасто (( 1/1000, < 1/100); рідко (( 1/10 000, < 1/1000); дуже рідко (( 1/100 000, < 1/10 000), включаючи поодинокі випадки; частота невідома (частоту неможливо визначити за наявними даними). Побічні реакції у таблицях нижче базуються на результатах клінічних досліджень і постмаркетингових повідомленнях.

Побічні реакції, що спостерігали під час постмаркетингового застосування окситоцину, отримані зі спонтанних повідомлень і літературних джерел. Оскільки про ці реакції повідомляли добровільно з популяції невизначеної кількості, неможливо точно оцінити частоту їх виникнення, тому вона вказується як невідома.
Побічні реакції лікарського засобу перераховані за класами систем органів відповідно до MedDRA. У межах кожного класу системи органів побічні реакції лікарського засобу  вказані в порядку зменшення серйозності.
Таблиця 1

Побічні реакції у породіль

	Клас системи органів
	Побічні реакції

	З боку імунної системи 
	Рідко: анафілактичні/анафілактоїдні реакції, асоційовані з диспное, артеріальна гіпотензія або анафілактичний/анафілактоїдний шок.

	З боку нервової системи
	Часто: головний біль.

	З боку серця 
	Часто: тахікардія, брадикардія.

Нечасто: аритмія.

Частота невідома: ішемія міокарда, подовження інтервалу QT на електрокардіограмі.

	З боку судинної системи
	Частота невідома: артеріальна гіпотензія, кровотеча.

	З боку шлунково-кишкового тракту 
	Часто: нудота, блювання.

	З боку шкіри та підшкірних структур
	Рідко: висип.

Частота невідома: ангіоневротичний набряк.

	Ускладнення вагітності, післяпологового та перинатального періоду 
	Частота невідома: гіпертонус матки, тетанічні скорочення матки, розрив матки.

	Порушення обміну речовин та харчування
	Частота невідома: водна інтоксикація, гіпонатріємія у матері.

	З боку респіраторної системи, органів грудної клітки та середостіння
	Частота невідома: гострий набряк легень.

	Загальні розлади та реакції у місці введення
	Частота невідома: гіперемія.

	З боку крові та лімфатичної системи
	Частота невідома: синдром дисемінованої внутрішньосудинної коагуляції.


Таблиця 2

Побічні реакції у плода/новонародженого

	Клас системи органів
	Побічні реакції

	Ускладнення вагітності, післяпологового та перинатального періоду 
	Частота невідома: синдром дистресу плода, загибель плода через асфіксію.

	Порушення обміну речовин та харчування
	Частота невідома: гіпонатріємія у новонародженого.


Повідомлення про підозрювані побічні реакції

Повідомлення про побічні реакції після реєстрації лікарського засобу має важливе значення. Це дає змогу проводити моніторинг співвідношення користь/ризик при застосуванні цього лікарського засобу. Медичним та фармацевтичним працівникам, а також пацієнтам або їхнім законним представникам слід повідомляти про усі випадки підозрюваних побічних реакцій та відсутності ефективності лікарського засобу через автоматизовану інформаційну систему з фармаконагляду за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua.
