Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Oxytocin 10 I.E. HEXAL®

10 I.E./ml Injektionslosung bzw. Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Oxytocin

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Oxytocin 10 I.E. HEXAL anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Oxytocin 10 |.E. HEXAL aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Oxytocin 10 I.E.
HEXAL und wofiir wird es
angewendet?

Oxytocin 10 I.LE. HEXAL ist ein Mittel zur Geburtseinleitung.
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Anwendungsgebiete
e Vor der Geburt:
- Geburtseinleitung aus medizinischen Griinden am
Termin
- primére und sekundére Wehenschwéche
- Wehenstimulierung (Oxytocin-Belastungstest)
¢ Nach der Geburt:
- Blutungsprophylaxe nach Abort
- Prophylaxe einer verstarkten Nachgeburtsblutung
- Forderung und Beschleunigung der Ablésung und
AusstoBung der Plazenta (Mutterkuchen)
- Prophylaxe und Therapie einer Subinvolution des
Uterus (mangelhafte Rickbildung der Gebarmutter)
im Wochenbett
- atonische Blutungen in der Nachgeburtsperiode:
Oxytocin sollte bei dieser Indikation als Mittel der
zweiten Wahl nur dann angewandt werden, wenn an-
dere uteruskontrahierende Substanzen wie Methyler-
gometrin, Prostaglandine oder deren Derivate kontra-
indiziert bzw. nicht vertraglich sind.

Was sollten Sie vor der An-
wendung von Oxytocin
10 I.LE. HEXAL beachten?

Oxytocin 10 L.LE. HEXAL darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Oxytocin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

* bei Praeklampsie (schwangerschaftsspezifische Krank-
heit, die durch Bluthochdruck, EiweiBausscheidung im
Urin sowie Wasseransammlung im Gewebe gekenn-
zeichnet ist)

* bei Neigung zu einer Dauerkontraktion der Gebarmutter

(Tetanus uteri)

bei hypertoner Wehentatigkeit

bei drohendem Gebarmutterriss (Uterusruptur)

wenn Sie zu viel Fruchtwasser haben (Hydramnion)

bei vorzeitiger Plazentalésung (Abruptio placentae)

bei vor/in den inneren Muttermund verlagertem Mutter-

kuchen (Placenta praevia)

bei Fehllage der Plazenta (Vasa praevia)

bei unreifem Gebarmutterhals (Cervix)

* bei drohendem akuten schwerwiegenden Sauerstoff-
mangel des Kindes infolge ungentgender Sauerstoff-
zufuhr (Asphyxia fetalis)

* bei plazentarer Mangelversorgung (,fetal distress®) (so-
fern die Geburt nicht unmittelbar bevorsteht)

* bei Lageanomalien (z. B. Beckenendlage)

* bei einem mechanischen Geburtshindernis (z. B. Kopf/
Becken-Missverhaltnis)

¢ bei Nabelschnurverschlingung oder -vorfall

Oxytocin darf nicht innerhalb von 6 Stunden nach vaginaler
Verabreichung von Prostaglandinen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Oxytocin 10 I.E. HEXAL anwenden.

Bei Patientinnen mit Wehenschwéche, die auf Oxytocin un-
gentigend ansprechen, und bei Patientinnen mit schweren
kardiovaskularen Stérungen soll Oxytocin 10 I.E. HEXAL
nicht tber langere Zeit angewendet werden.

Oxytocin sollte nicht als intravendse Bolusinjektion verab-
reicht werden, da es zu einer akuten kurzfristigen Hypotonie
in Verbindung mit Hautrotung und Reflextachykardie kom-
men kann.

Kardiovaskuldre Stérungen

Oxytocin sollte bei Patientinnen, die eine Pradisposition fiir
Myokardischamie aufgrund einer vorbestehenden kardio-
vaskularen Stérung (z. B. hypertrophe Kardiomyopathie,
Herzklappenerkrankung und/oder ischdmische Herzerkran-
kung, einschlieBlich Vasospasmen der Koronararterien) auf-
weisen, mit Vorsicht verabreicht werden, um signifikante
Schwankungen des Blutdrucks und der Herzfrequenz zu
vermeiden.

Long-QT-Syndrom

Oxytocin sollte bei Patientinnen mit bekanntem Long-QT-
Syndrom oder verwandten Symptomen und bei Patientin-
nen, die Arzneimittel anwenden, die zu einer Verlangerung
des QT-Intervalls fiihren kénnen, mit Vorsicht verabreicht
werden.

Wenn Oxytocin zur Geburtseinleitung oder zur Wehenver-

stérkung verabreicht wird:

* Oxytocin darf nur als intravendse Infusion und niemals
als subkutane, intramuskulére oder intravendse Bolusin-
jektion verabreicht werden.

* Fetaler Distress und Fetaltod:

Bei einer Uberdosierung von Oxytocin kann es zu einer
Uterustiberstimulation kommen, die zu einer plazentaren
Mangelversorgung (fetaler Distress), einem akuten
schwerwiegenden Sauerstoffmangel beim Kind (fetale
Asphyxie) und zum Tod des Kindes fiihren kann, oder es
kann zu tbermaBigen (hypertonen) Wehen, einer Dauer-
kontraktion der Gebarmutter (Tetanus uteri) oder einem
Riss der Gebarmutter (Uterusruptur) kommen. Eine
sorgfaltige Uberwachung der fetalen Herzfrequenz und
der Uterusaktivitat (Frequenz, Starke und Dauer der
Kontraktionen) ist erforderlich, um die Dosis an das je-
weilige Ansprechen der Patientin anzupassen.

* Besondere Kontrolle von Mutter und Kind ist erforderlich
bei:

- Zustand nach gynakologischen Operationen mit Er-
offnung der Gebarmutterhdhle (Cavum uteri), z. B.
Myomentfernung

- mehr als vier vorausgegangenen Geburten

- dalteren Mehrgebéarenden

- Vorliegen eines Borderline-Schédel-Becken-Missver-
haltnisses

- sekundarer Wehenschwache

- leichtem bzw. mittelschwerem schwangerschaftsbe-
dingtem Bluthochdruck (Hypertonie) oder Herzkrank-
heit

- Patientinnen Gber 35 Jahre

- einem Kaiserschnitt im unteren Uterussegment in der
Krankengeschichte

* Disseminierte intravasale Gerinnung:

In Einzelféllen kann infolge der pharmakologischen Ge-
burtseinleitung mittels Uterotonika, einschlieBlich Oxy-
tocin, das Risiko einer sogenannten postpartalen dis-
seminierten intravasalen Gerinnung (DIG) steigen. Die
pharmakologische Einleitung an sich und nicht die an-
gewendete Substanz steht mit diesem Risiko in Zusam-
menhang. Das Risiko ist insbesondere dann erhéht,
wenn die Frau zusatzliche Risikofaktoren fiir eine DIG
aufweist, wie beispielsweise ein Alter von 35 Jahren oder
alter, Komplikationen wéhrend der Schwangerschaft
und ein Gestationsalter von tiber 40 Wochen. Bei diesen
Frauen sollte Oxytocin bzw. ein alternatives Arzneimittel
mit Vorsicht angewendet werden und der Arzt sollte An-
zeichen einer DIG besonders beachten.

Wasserintoxikation

Da Oxytocin eine leicht antidiuretische Wirkung besitzt,
kann es bei hoch dosierter intravendser Dauerinfusion in
Verbindung mit hoher Flissigkeitszufuhr, die bei der Be-
handlung eines beginnenden Aborts (Abortus incipiens),
eines verhaltenen Aborts oder postpartaler Blutungen auf-
treten kann, zu einer Wasserintoxikation, verbunden mit Hy-
ponatridmie, kommen. Die antidiuretische Wirkung von
Oxytocin in Verbindung mit der intravendsen Verabreichung
von Flussigkeit kann zu einer Flissigkeitsiiberladung fiih-
ren, die eine hAmodynamische Form eines akuten pulmo-
nalen Odems ohne Hyponatriamie verursachen kann. Um
diese seltenen Komplikationen zu vermeiden, sind folgende
VorsichtsmaBnahmen zu beachten, wenn hohe Oxytocin-
Dosen Uber einen ldngeren Zeitraum verabreicht werden:
Es muss eine elektrolythaltige Infusionslésung (nicht Glu-
kose) verwendet werden, wobei das intravends verabreich-
te Flussigkeitsvolumen niedrig gehalten werden sollte
(durch Infusion von Oxytocin mit einer hoheren Konzentra-
tion als der Dosis, die zur Geburtseinleitung bzw. Wehen-
verstérkung bei einer Termingeburt empfohlen wird).
Gleichzeitig muss die orale Flussigkeitsaufnahme reduziert
und die Flussigkeitsbilanz Giberwacht werden. Bei Verdacht
auf einen gestorten Elektrolythaushalt sollten die Serum-
elektrolyte kontrolliert werden.

Intrauteriner Fruchttod

Bei intrauterinem Fruchttod und bei Vorliegen von meko-
niumhaltigem Fruchtwasser muss im Hinblick auf das Risi-
ko einer Fruchtwasserembolie eine hyperaktive (gesteiger-
te) Wehentatigkeit vermieden werden.

Nierenfunktionsstérung
Bei Patientinnen mit schwerer Nierenfunktionsstérung soll-
te mit besonderer Vorsicht vorgegangen werden, da es zu
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. Was sollten Sie vor der Anwendung von Oxytocin 10 I.E. HEXAL beachten?
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einer moglichen Wasserretention und Oxytocin-Ansamm-
lung kommen kann.

Die Grenze von 16 x 10 |.E./Min. sollte nur kurzfristig tber-
schritten werden, da nicht mit letzter Sicherheit ausge-
schlossen werden kann, dass bei langer dauernder hherer
Dosierung beim Kind eine Hyperbilirubindmie (vermehrter
Gehalt des Blutes an Bilirubin, einem Gallenfarbstoff) ge-
fordert wird. Ferner kommt es bei hyperaktiver Wehentatig-
keit sehr héufig zu kindlichen Netzhautblutungen.
Oxytocin 10 I.E. HEXAL sollte nicht gleichzeitig parenteral
mit Oxytocin-haltigen Praparaten zur Laktationsférderung
angewendet werden.

Die Gabe von Oxytocin 10 |.E. HEXAL nach lang dauernder
Wehentatigkeit kann mit einer moglichen Krampfneigung
des Sauglings verbunden sein.

Latexallergie

Der Wirkstoff in Oxytocin 10 |.E. HEXAL kann bei Patienten
mit Latexallergie eine schwere allergische Reaktion (Ana-
phylaxie) hervorrufen. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn
Sie wissen, dass Sie gegen Latex allergisch sind.

Anwendung von Oxytocin 10 I.E. HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Oxytocin 10 I.E. HEXAL?

Prostaglandine und Analoga

Prostaglandine und ihre Analoga kénnen die Wirkung von
Oxytocin 10 I.LE. HEXAL verstérken, da sie zu einer Sensibi-
lisierung des Myometriums (Muskelschicht der Gebarmutter-
wand) fur Oxytocin flhren. Da diese synergistische Wirkung
nicht vorhersehbar und steuerbar ist, sollte die gleichzeitige
Anwendung von Oxytocin und Prostaglandinen vermieden
werden.

Arzneimittel zur Verldngerung des QT-Intervalls

Bei Patientinnen, die Arzneimittel nehmen, welche zu einer
Verlangerung des QT-Intervalls flihren kénnen, ist Vorsicht
geboten.

Der uteruskontrahierende Effekt von Oxytocin wird durch
Methylergometrin verstarkt.

Inhalationsanésthetika

Inhalationsanasthetika (z. B. Cyclopropan, Halothan, Sevo-
fluran, Desfluran) haben eine entspannende Wirkung auf
den Uterus und verursachen eine deutliche Schwéchung
des Gebarmuttertonus (Uterustonus), wodurch die kontrak-
tionsférdernde Wirkung (uterotone Wirkung) von Oxytocin
auf die Gebarmutter reduziert werden kann.

GefaBverengende Stoffe (Vasokonstriktoren)/Sympathomi-
metika

Oxytocin kann die gefaBverengenden Wirkungen von Vaso-
konstriktoren und Sympathomimetika, einschlieBlich Lokal-
anasthetika, verstarken.

Kaudale Anésthetika

Bei Verabreichung wéhrend oder nach einer Kaudalblocka-
de kann Oxytocin die blutdrucksteigernde Wirkung von
sympathomimetischen Vasokonstriktoren verstérken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Ge-
barfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Basierend auf der langjahrigen Erfahrungen mit dieser
Substanz, ihrer chemischen Struktur und ihren pharmako-
logischen Eigenschaften sind jedoch nach gegenwartigem
Kenntnisstand bei sachgerechter Anwendung keine fetalen
Missbildungen beim Fetus zu erwarten.

Stillzeit

Oxytocin kann in geringer Menge in die Muttermilch Gber-
gehen. Es sind jedoch keine schadlichen Auswirkungen auf
das Neugeborene zu erwarten, da Oxytocin im Magen
rasch inaktiviert wird.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wegen der gegebenen Indikationen nicht anwendbar fir
Oxytocin.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Nicht zutreffend.

Oxytocin 10 I.LE. HEXAL enthalt Natrium
Oxytocin 10 I.LE. HEXAL enthélt Natrium, aber weniger als
1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h. es ist nahezu
,natriumfrei*.

Wie ist Oxytocin 10 L.E.
HEXAL anzuwenden?

Die Anwendung von Oxytocin sollte nur nach strenger In-
dikationsstellung aus medizinischen Griinden, nur in der
Klinik und nur unter &rztlicher Aufsicht erfolgen. Fir die in-
dividuelle Dosierung ist eine sorgféltige Uberwachung der
Geburt erforderlich (CTG, Blutdruck und Puls der Mutter).

Oxytocin 10 I.E. HEXAL wird i.m. injiziert oder als i.v.-Infu-
sion verabreicht.

Geburtseinleitung aus medizinischen Griinden am Ter-
min, primére und sekundare Wehenschwéche

Bei der Geburtseinleitung oder zur Wehenverstérkung darf
Oxytocin 10 I.LE. HEXAL nur als intravendse Dauerinfusion
und niemals als subkutane, intramuskulére oder intravend-
se Einzelinjektion verabreicht werden.

Oxytocin 10 I.LE. HEXAL wird als intravendse Tropfinfusion
oder, vorzugsweise, mittels einer Infusionspumpe mit va-
riabler Geschwindigkeit verabreicht. Fiir die Tropfinfusion
soll 1 I.LE. Oxytocin in 100 ml einer isotonischen Natrium-
chlorid-Lésung verdiinnt werden.

Die anfangliche Infusionsgeschwindigkeit soll 0,5-2 x 102 LE./
Min., d. h. 0,05 bis 0,2 ml entsprechend 1-4 Tropfen/Min.
betragen. Die Dosierung kann je nach Wehentétigkeit in
Zeitabsténden von nicht weniger als 15 Minuten schrittwei-
se um 1-2 x 10 L.LE./Min. gesteigert werden, bis ein mit
einer spontanen Wehentétigkeit vergleichbares Kontrakti-
onsmuster vorliegt. Am Geburtstermin oder kurz zuvor wird
dies haufig mit einer Infusion von weniger als 10 x 10° L.LE./
Min. (1 ml entsprechend 20 Tropfen/Min.) erreicht. Bei nor-
malen Geburtswehen sollte die Infusionsmenge nicht weiter
gesteigert werden. Die empfohlene maximale Infusionsge-
schwindigkeit betragt 20-30 x 10 I.E./Min. (2 bis 3 ml, ent-
sprechend 40-60 Tropfen/Min.).

Wenn nach der Infusion von 500 ml (5 I.E.) noch keine regel-
maBigen Kontraktionen der Gebarmutter eingesetzt haben,
sollte der Versuch der Geburtseinleitung abgebrochen wer-
den. Am folgenden Tag kann im Allgemeinen ein erneuter
Versuch unternommen werden.

Wahrend der ganzen Infusionsdauer missen die Haufigkeit,
Starke und Dauer der Kontraktionen sowie die fetale Herz-
frequenz sorgfaltig berwacht werden. Sobald eine ange-
messene Wehentatigkeit erreicht ist, kann die Infusionsge-
schwindigkeit vermindert werden. Bei UbermaBiger
Wehentatigkeit und/oder Anzeichen fur eine plazentare
Mangelversorgung (,fetal distress") ist die Infusion sofort
abzubrechen.

Waéhrend eines Kaiserschnitts nach der Entwicklung
des Kindes

Unmittelbar nach Extraktion des Kindes kénnen 5 I.E. als
Infusion (30 x 10 I.E./Min.) prophylaktisch appliziert wer-
den.

Nachgeburtsperiode (atonische Blutungen)
5-10 I.E. i.m. oder 5-6 |.E. als Infusion.

Wegen der die Wasserausscheidung hemmenden (antidiu-
retischen) Wirkung von Oxytocin 10 I.E. HEXAL (siehe Ab-
schnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*) sind bei
der Verabreichung von Oxytocin 10 I.E. HEXAL in hohen
Dosen folgende MaBnahmen zu beachten:

Es soll eine isotonische Natriumchlorid-L&sung (nicht Glu-
kose) verwendet werden, wobei das infundierte Flissig-
keitsvolumen niedrig gehalten werden muss. Gleichzeitig
ist die orale Flussigkeitsaufnahme einzuschranken und die
Flussigkeitsbilanz zu Gberwachen. Bei Verdacht auf ein ge-
stortes Elektrolyt-Gleichgewicht mussen die Serumelektro-
lyte kontrolliert werden.

Zur Ausraumung nach Aborten
3-6 I.E. Oxytocin als i.v.-Infusion oder i.m.

Besondere Patientengruppen
Nierenfunktionsstérungen

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Es liegen keine Studien mit Patienten mit Nierenfunktions-
stérungen vor.

Leberfunktionsstérungen
Es wurden keine Studien bei Patienten mit Leberfunktions-

stérungen durchgefihrt.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es wurden keine Studien mit Kindern und Jugendlichen
durchgefihrt.

Anwendung bei alteren Patienten
Es wurden keine Studien mit alteren Patienten durchgefiihrt
(65 Jahre oder alter).

Wenn Sie eine gréBere Menge von Oxytocin
10 I.E. HEXAL angewendet haben, als Sie sollten
(versehentliche Uberdosierung)

Die Symptome und Folgen einer Uberdosierung sind in den
Abschnitten 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*
und 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“ beschrie-
ben. AuBerdem wurde Uber Plazenta-Ablésung und/oder
Fruchtwasserembolie als Folge einer uterinen Uberstimula-
tion berichtet.

Erste MaBnahme bei Uberdosierung - einhergehend mit
Dauerkontraktion der Gebarmutter (Tetanus uteri) - ist das
Abstellen der Oxytocin-Infusion. Die Gebarende soll Sauer-
stoff erhalten. Bei Wasserintoxikation missen die Flissig-
keitszufuhr eingeschrankt, die Diurese geférdert und der
Elektrolythaushalt korrigiert und mégliche Krampfanfalle
kontrolliert werden.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Bei intravendser Verabreichung von Oxytocin zur Geburts-
einleitung oder Wehenverstarkung kann es bei einer Uber-
dosierung zu einer Uterusliberstimulation kommen, die zu
einer plazentaren Mangelversorgung (fetaler Distress), ei-
nem akuten schwerwiegenden Sauerstoffmangel beim Kind
(fetale Asphyxie) und zum Tod des Kindes flihren kann, oder
es kann zu GberméBigen (hypertonen) Wehen, einer Dauer-
kontraktion der Gebarmutter (Tetanus uteri) oder einem Riss
der Gebarmutter (Uterusruptur) kommen.

Bei einer schnellen intravendsen Bolusinjektion von Oxyto-
cinin Dosen, die mehrere |.E. ausmachen, kann es zu einem
akuten kurzfristigen niedrigen Blutdruck (Hypotonie) in Ver-
bindung mit Hautrétung und Reflextachykardie kommen.
Diese schnellen hdmodynamischen Veréanderungen kon-
nen, insbesondere bei Patientinnen mit vorbestehender
kardiovaskuldrer Stérung, zu einer Minderdurchblutung des
Herzmuskels (Myokardischamie) flihren. Bei einer schnellen
intravendsen Bolusinjektion von Oxytocin in Dosen, die
mehrere |.E. ausmachen, kann es dariiber hinaus zu einer
QTc-Verlangerung kommen.

In seltenen Féllen (d. h. Haufigkeitsrate [Inzidenzrate] von
< 0,0006) kann infolge der pharmakologischen Geburtsein-
leitung mittels Uterotonika, einschlieBlich Oxytocin, das Ri-
siko einer postpartalen disseminierten intravasalen Gerin-
nung (DIG) steigen.

Wasservergiftung

Es wurde von Wasservergiftung in Verbindung mit vermin-
dertem Natriumgehalt des Blutserums der Mutter bzw. des
Kindes (maternaler bzw. neonataler Hyponatriamie) in Fal-
len berichtet, in denen hohe Oxytocin-Dosen zusammen
mit groBen elektrolytfreien Flissigkeitsvolumina Uiber einen
langeren Zeitraum verabreicht wurden.

Die antidiuretische Wirkung von Oxytocin in Verbindung mit
der intravendsen Verabreichung von Flissigkeit kann zu
einer Flussigkeitstiberladung fiihren, die wiederum eine ha-
modynamische Form eines akuten Lungenédems (pulmo-
nalen Odems) ohne verminderten Natriumgehalt des Blut-
serums (Hyponatridmie) verursachen kann.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeiten zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Héaufigkeit auf Grundlage der verfuig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Sehr haufig:

e zu starke Wehentétigkeit mit gelegentlicher Dauerkon-
traktion der Gebarmutter (Tetanus uteri) und daraus re-
sultierend ein kindlicher Sauerstoffmangel (Hypoxie)

Haufig:

e Blutdruckanstieg

* Herzjagen (Tachykardie) oder verlangsamte Herzschlag-
folge (Bradykardie)

e Kopfschmerzen

o Ubelkeit und/oder Erbrechen

Gelegentlich:
o allergische Reaktionen
e Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie)

Selten:

e disseminierte intravasale Gerinnung (siehe Abschnitt 2
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen”)

¢ anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktionen (verbunden
mit Atemnot [Dyspnoe], niedrigem Blutdruck [Hypotonie]
oder Schock)

e Hautausschlag und Hautrétung

Sehr selten:

¢ verminderte Wasserausscheidung

e Wasservergiftungen mit vermindertem Natriumgehalt
des Blutserums (Hyponatridmie) bei der Mutter. Diese
kénnen zu Hirnédem, Krampfen und Koma fihren.

Nicht bekannt:

e verminderte Versorgung des Herzmuskels (Myokard-
ischamie)

* Verldngerung des QT-Intervalls

ausgepragter Blutdruckabfall vor allem bei schneller in-

travendser Injektion (wahrend der Nachgeburtsperiode)

Riss der Gebarmutter (Uterusruptur)

akutes Lungenédem

Hitzegefiihl

plazentare Mangelversorgung (fetaler Distress), akuter

schwerwiegender Sauerstoffmangel beim Kind (fetale

Asphyxie) und Tod

¢ verminderter Natriumgehalt des Blutserums (Hypona-
triamie) des Neugeborenen

* Angioddem

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Oxytocin 10 I.E.
HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kihlschrank (2-8 °C) lagern.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses oder nach
Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

Die Lésung ist nur zur einmaligen Entnahme bestimmt.
Nicht verbrauchte Reste sind zu verwerfen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchs-
fertig verdiinnten Infusionslésung im PE-Beutel und in Glas-
flaschen wurde bei 4 °C und 25 °C fiir 72 Stunden nach-
gewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zu-
bereitung sofort verwendet oder maximal 24 Stunden bei
2-8 °C gelagert werden, es sei denn, die Methode des Ver-
diinnens schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamina-
tion aus. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht so-
fort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Oxytocin 10 I.LE. HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist: Oxytocin

Eine Ampulle mit 1 ml Injektionslésung bzw. Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung enthalt 10 I.E. Oxytocin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Essigséure 10 %, Natrium-
chlorid, Wasser flr Injektionszwecke

Wie Oxytocin 10 I.LE. HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

Oxytocin 10 I.E. HEXAL ist eine klare L&sung in einer Klar-
glasampulle.

Oxytocin 10 I.E. HEXAL ist erhaltlich in einer Packung mit
10 Ampullen mit je 1 ml Injektionslésung bzw. Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberar-
beitet im Mai 2018.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Verschreibungspflichtig

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften und Angaben tber die Pharmakokinetik und Bioverfligbar-
keit soweit fiir die therapeutische Verwendung erforderlich

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysenhinterlappenhormone

ATC-Code: H01BB02

Pharmakologische Eigenschaften

Oxytocin ist ein zyklisches vollsynthetisches Nonapeptid. Diese synthetische Form ist identisch mit dem natrlich vor-
kommenden Hormon, das im Hypophysenhinterlappen gespeichert wird und als Antwort auf Stillen und Wehen in den
systemischen Kreislauf freigesetzt wird. Oxytocin stimuliert die glatte Muskulatur des Uterus stérker gegen Ende der
Schwangerschaft, wéhrend der Wehen und unmittelbar nach der Geburt. In dieser Zeit ist die Zahl der spezifischen
Oxytocin-Rezeptoren im Myometrium erhdht. Oxytocin-Rezeptoren sind G-Protein gekoppelte Rezeptoren. Eine Akti-
vierung der Rezeptoren durch Oxytocin |6st eine Freisetzung von Calcium aus dem intrazelluléren Speicher aus und dies
bedingt die Uteruskontraktion. Oxytocin ruft rhythmische Kontraktionen des unteren Uterussegments hervor, vergleich-
bar in Haufigkeit, Starke und Dauer zu solchen wahrend der Wehen. Aufgrund der synthetischen Herkunft enthalt Oxy-
tocin kein Vasopressin, dennoch hat Oxytocin in seiner Reinform eine schwache spezifische Vasopressin-ahnliche anti-
diuretische Wirkung.

Basierend auf In-vitro-Studien verursacht die langere Anwendung von Oxytocin eine Desensibilisierung der Oxytocin-
Rezeptoren wahrscheinlich aufgrund der Down-Regulierung der Oxytocin-Bindungsstelle, Destabilisierung der Oxyto-
cinrezeptor-mRNA und Internalisierung der Oxytocin-Rezeptoren.

Toxikologische Eigenschaften

Basierend auf konventionellen Einzeldosis-Studien zur akuten Toxizitat, Genotoxizitdt und Mutagenitat lassen die pra-
klinischen Daten fir Oxytocin keine besonderen Gefahren fiir den Menschen erkennen.

Es liegt eine In-vitro-Studie zu Genotoxizitat und Mutagenitat von Oxytocin vor. Alle Untersuchungen waren sowohl in
Bezug auf chromosomale Aberrationen als auch auf Schwesterchromatiden-Austausch in humanen peripheren Lym-
phozytenkulturen negativ. Der mitotische Index anderte sich nicht. Oxytocin hat keine genotoxischen Eigenschaften.
Das genotoxische Potenzial wurde jedoch nicht in vivo bestimmt.

Karzinogenitét, Teratogenitat und Reproduktionstoxizitét

Die Behandlung von Ratten in einem friihen Stadium der Trachtigkeit mit Dosen, die ausreichend hoch Uber der emp-
fohlenen Maximaldosis beim Menschen liegen, verursachte in einer Studie einen Verlust des Embryos. Mit Oxytocin
wurden keine standardisierten Teratogenitéts-, Reproduktionstoxizitits- und Karzinogenitatsstudien durchgefiihrt.

Pharmakokinetik

Resorption
Oxytocin ist nach oraler Zufuhr unwirksam.

Beii.m.-Anwendung gelangt Oxytocin innerhalb von Minuten in die Blutbahn. Oxytocin-Plasmaspiegel bei schwangeren
Frauen am errechneten Termin, die 4 Milli-Einheiten pro Minute als intravendse Infusion erhalten haben, waren 2-5 Mi-
cro-Einheiten/ml.

Verteilung

Das in 6 gesunden Mannern nach i.v. Injektion ermittelte Verteilungsvolumen liegt im FlieBgleichgewicht bei 12,2 | oder
0,17 I/kg. Plasmaproteinbindung ist unwesentlich fiir Oxytocin. Es passiert die Plazenta in beiden Richtungen. Oxytocin
kann in sehr geringen Mengen in die Muttermilch ibergehen.

Biotransformation

Oxytocinase ist eine Glycoprotein-Aminopeptidase, die wahrend der Schwangerschaft produziert wird und ins Plasma
abgegeben wird. Sie kann Oxytocin abbauen. Sie wird sowohl von der Mutter als auch vom Fetus produziert. Die Leber
und die Niere spielen eine groBe Rolle bei der Metabolisierung und der Clearance von Oxytocin aus dem Plasma. Daher
leisten die Leber, die Niere und der systemische Kreislauf einen Beitrag zur Biotransformation von Oxytocin.

Elimination

Die Plasmahalbwertzeit von Oxytocin liegt bei 3 bis 20 Minuten. Die Metaboliten werden tGber den Urin ausgeschieden,
wahrend weniger als 1% von Oxytocin unveréndert tiber den Urin ausgeschieden werden. Die metabolische Clearance-
Rate liegt bei 20 ml/kg/min bei Schwangeren.

Nierenfunktionsstérungen

Es wurden keine Studien an Patienten mit Nierenfunktionsstérungen durchgefiihrt. Jedoch kann, in Anbetracht der Aus-
scheidung von Oxytocin und seiner reduzierten Ausscheidung Uber den Urin aufgrund seiner antidiuretischen Eigen-
schaften, eine mégliche Akkumulation von Oxytocin bei langerer Anwendung resultieren.

Leberfunktionsstérungen

Es wurden keine Studien an Patienten mit Leberfunktionsstérungen durchgefiihrt. Pharmakokinetische Verdnderungen
bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen sind unwahrscheinlich, da metabolisierende Enzyme und Oxytocinase nicht
begrenzt auf die Leber alleine sind und die Oxytocinase-Spiegel in der Plazenta am errechneten Termin signifikant er-
héht sind. Daher bewirken Leberfunktionsstérungen méglicherweise keine substanziellen Anderungen in der metaboli-
schen Clearance von Oxytocin.

Sonstige Hinweise

Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf Oxytocin 10 I.E. HEXAL nicht mit anderen Arzneimitteln
(auBer den im Abschnitt 3 genannten Infusionslésungen) gemischt werden.

Punkt nach oben.

Im AmpullenspieB befindliche
Lésung durch Klopfen oder
Schitteln nach unten flieBen
lassen.

Hinweis zur Handhabung

der OPC (one-point-cut)-

Ampullen: e
Anfeilen nicht erforderlich. ¢

AmpullenspieB vom
Punkt nach hinten
wegbrechen.
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