Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Oxytocin 5 L.LE. HEXAL®

5 L.E./ml Injektionslésung bzw. Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Oxytocin

mittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

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

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

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Wie ist Oxytocin 5 |.E. HEXAL® anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Oxytocin 5 |.E. HEXAL® aufzubewahren?
Weitere Informationen

onhoN

Was ist Oxytocin 5 I.E. HEXAL® und
wofiir wird es angewendet?

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® ist ein Mittel zur Geburtseinleitung.

Anwendungsgebiete

¢ Vor der Geburt:
- Geburtseinleitung aus medizinischen Griinden am Termin
- primére und sekundare Wehenschwéache
- Wehenstimulierung (Oxytocin-Belastungstest)
¢ Nach der Geburt:
Blutungsprophylaxe nach Abort
Prophylaxe einer verstarkten Nachgeburtsblutung
Foérderung und Beschleunigung der Ablésung und Aus-
stoBung der Plazenta (Mutterkuchen)
Prophylaxe und Therapie einer Subinvolution des Uterus
(mangelhafte Riickbildung der Gebérmutter) im Wochenbett
atonische Blutungen in der Nachgeburtsperiode: Oxytocin
sollte bei dieser Indikation als Mittel der zweiten Wahl nur
dann angewandt werden, wenn andere uteruskontrahierende
Substanzen wie Methylergometrin, Prostaglandine oder
deren Derivate kontraindiziert bzw. nicht vertraglich sind.

Was miissen Sie vor der Anwen-
dung von Oxytocin 5 I.E. HEXAL®
beachten?

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Oxytocin oder
einen der sonstigen Bestandteile von Oxytocin 5 I.E. HEXAL®
sind

bei EPH-Gestose (schwangerschaftsspezifische Krankheit,
die durch Bluthochdruck, EiweiBausscheidung im Urin sowie
Wasseransammlung im Gewebe gekennzeichnet ist)

bei Neigung zu Tetanus uteri (Dauerkontraktion der Gebar-
mutter)

bei hypertoner Wehentatigkeit

bei drohender Uterusruptur (Gebarmutterriss)

bei Abruptio placentae (vorzeitige Plazentalésung)

bei Placenta praevia (vor/in den inneren Muttermund ver-
lagerter Mutterkuchen)

bei Vasa praevia

bei unreifer Cervix (Gebarmutterhals)

bei drohender Asphyxia fetalis (akuter schwerwiegender
Sauerstoffmangel des Kindes infolge ungentigender Sauer-
stoffzufuhr)

bei ,fetal distress” (sofern die Geburt nicht unmittelbar bevor-
steht)

bei Lageanomalien (z. B. Beckenendlage)

bei einem mechanischen Geburtshindernis (z. B. Kopf/Becken
Missverhéltnis)

¢ bei Nabelschnurverschlingung oder -vorfall.

Bei intrauterinem Fruchttod und bei Vorliegen von mekonium-
haltigem Fruchtwasser muss im Hinblick auf das Risiko einer
Fruchtwasserembolie eine hyperaktive (gesteigerte) Wehentéatig-
keit vermieden werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Oxy-
tocin 5 I.E. HEXAL"® ist erforderlich

Bei Patientinnen mit Wehenschwéche, die auf Oxytocin unge-
nligend ansprechen, und bei Patientinnen mit schweren kar-
diovaskularen Stérungen soll Oxytocin 5 I.E. HEXAL® nicht
Uber langere Zeit angewendet werden.

Bei Uberdosierung oder zu schneller Applikation von Oxytocin
kénnen hypertone Wehen (Druckanstieg) bis zum Tetanus
uteri (Dauerkontraktion der Gebarmutter) sowie Uterusruptur
(Gebarmutterriss), fetale Asphyxie (akuter schwerwiegender
Sauerstoffmangel beim Kind) und ,fetal distress” (plazentare
Mangelversorgung) bis hin zum Tod des Kindes auftreten.

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® sollte nicht als i.v. Bolusinjektion ge-
geben werden, da dies eine kurzzeitige Blutdrucksenkung, auch
verbunden mit einem Flush und einer Tachykardie, hervorrufen
kann.

Bei Patientinnen mit einer Prédisposition fiir Myokardischamie,
bedingt durch vorhandene kardiovaskulére Erkrankungen (z. B.
hypertrophische Kardiomyopathie, Herzklappenfehler und isch-
amische Herzkrankheiten einschlieBlich Vasospasmen der
Koronararterien), sollte Oxytocin mit Vorsicht angewendet
werden, um Schwankungen des Blutdrucks und der Herz-
frequenz zu vermeiden.

Bei Patientinnen mit einem Long-QT-Syndrom oder verwandten
Symptomen und bei Patientinnen, die Arzneimittel nehmen,
welche zu einer Verléngerung des QT-Intervalls flihren kdnnen,
ist Vorsicht geboten.

Besondere Kontrolle von Mutter und Kind ist erforderlich bei
Zustand nach gynékologischen Operationen mit Eréffnung
des Cavum uteri (Gebarmutterhéhle) z. B. Myomentfernung
Zustand nach Kaiserschnitt

- mehr als vier vorausgegangenen Geburten

alteren Mehrgebarenden

sekundarer Wehenschwéche

Vorliegen eines Borderline-Kopf/Becken-Missverhaltnisses
leichter oder mittelschwerer schwangerschaftsbedingter
Hypertonie oder kardialen Stérungen

- Frauen im Alter Gber 35 Jahren.

Die Grenze von 16x10° I.E./Min. sollte nur kurzfristig tGber-
schritten werden, da nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen
werden kann, dass bei langerdauernder héherer Dosierung
beim Kind eine Hyperbilirubindmie (vermehrter Gehalt des Blutes
an Bilirubin, einem Gallenfarbstoff) geférdert wird. Ferner kommt
es bei hyperaktiver Wehentatigkeit sehr haufig zu kindlichen
Netzhautblutungen.

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® sollte nicht gleichzeitig parenteral mit
Oxytocin-haltigen Préparaten zur Laktationsférderung ange-
wendet werden.

Warnhinweise

Es gibt Hinweise darauf, dass bei einer Geburtseinleitung mit
Oxytocin das Risiko fir das Auftreten einer ausgedehnten
Blutgerinnungsstoérung in den GefaBen (disseminierte intra-
vasale Gerinnung - DIG), einer seltenen Komplikation nach
der Geburt, erhéht ist. Dieses erhdhte Risiko ist von gréBerer
Bedeutung fur Frauen im Alter von 35 Jahren und élter, fir
Frauen mit Komplikationen wahrend der Schwangerschaft
und fir Frauen mit einem Schwangerschaftsalter von Uber
40 Wochen. Bei diesen Frauen sollte die Anwendung von
Oxytocin 5 I.E. HEXAL® mit besonderer Vorsicht erfolgen. Der
behandelnde Arzt sollte Anzeichen einer méglichen DIG (z. B.
Fibrinolyse) besondere Aufmerksamkeit schenken.

Weil Oxytocin eine, wenn auch geringe, antidiuretische Aktivitat
besitzt, kann es bei langdauernder, hochdosierter intravendser
Infusion in Verbindung mit groBen Flussigkeitsvolumina zu einer
Wasserintoxikation, verbunden mit Hyponatriamie, kommen.
Der antidiuretische Effekt von Oxytocin, kombiniert mit der i.v.-
Applikation einer Flussigkeit, kann zu einer hAmodynamischen
Form eines akuten pulmonalen Odems ohne Hyponatriamie
fahren.

Was ist Oxytocin 5 I.E. HEXAL® und woflr wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von Oxytocin 5 I.E. HEXAL® beachten?

Um diese seltenen Komplikationen zu vermeiden, sind
folgende VorsichtsmaBnahmen zu beachten, wenn hohe
Oxytocin-Dosen Uiber einen l&angeren Zeitraum verabreicht
werden:

Es soll eine elektrolythaltige Infusionslésung (nicht Glucose)
verwendet werden, wobei das infundierte Flussigkeitsvolumen
niedrig gehalten werden muss. Gleichzeitig ist die orale Fliissig-
keitsaufnahme einzuschranken und die Flissigkeitsbilanz zu
Uberwachen. Bei Verdacht auf ein gestortes Elektrolyt-Gleich-
gewicht miissen die Serumelektrolyte kontrolliert werden.

Bei intrauterinem Fruchttod und/oder bei Vorliegen von meko-
niumhaltigem Fruchtwasser muss im Hinblick auf das Risiko
einer Fruchtwasserembolie eine forcierte Wehentatigkeit ver-
mieden werden.

Die Gabe von Oxytocin 5 I.E. HEXAL® nach langdauernder
Wehentétigkeit kann mit einer moglichen Krampfneigung des
Sauglings verbunden sein.

Bei der Anwendung von Oxytocin 5 L.LE. HEXAL®
mit anderen Arzneimitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Oxytocin 5 I.E. HEXAL®?

Prostaglandine kénnen die Wirkung von Oxytocin 5 |.E. HEXAL®
verstarken, da sie zu einer Sensibilisierung des Myometriums
(Muskelschicht der Gebarmutterwand) fir Oxytocin fihren. Da
diese synergistische Wirkung nicht vorhersehbar und steuerbar
ist, sollte die gleichzeitige Anwendung von Oxytocin und Prosta-
glandinen vermieden werden. Als Mindestabstand zwischen
der Prostaglandinapplikation und der nachfolgenden Oxytocin-
applikation wird ein Intervall von sechs Stunden empfohlen.

Bei Patientinnen, die Arzneimittel nehmen, welche zu einer Ver-
langerung des QT-Intervalls fiihren kénnen, ist Vorsicht geboten.

Der uteruskontrahierende Effekt von Oxytocin wird durch
Methylergometrin verstéarkt.

Welche anderen Arzneimittel kénnen in ihrer Wirkung durch
Oxytocin 5 I.E. HEXAL® beeinflusst werden?

Blutdrucksteigernde Sympathomimetika und Oxytocin ver-
ursachen zusammen eine prolongierte arterielle Hypertonie (ver-
langerten Druckanstieg). Auf Antihypertonika eingestellte Pa-
tientinnen mussen besonders sorgfaltig Uberwacht werden, da
unter Oxytocin die Wirkung dieser Substanz gesteigert sein kann.

Halothan-Narkose und gleichzeitige Oxytocingabe kénnen
einen starken Blutdruckabfall bewirken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es wurden keine Reproduktionsstudien mit Oxytocin an Tieren
durchgefiihrt. Basierend auf der langjéhrigen Erfahrung mit
dieser Substanz, ihrer chemischen Struktur und pharmakolo-
gischen Eigenschaften sind derzeit bei sachgerechter An-
wendung keine fetalen Abnormitaten zu erwarten.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Da Oxytocin 5 I.E. HEXAL® eine Geburt einleiten kann, ist beim
Autofahren oder beim Bedienen von Maschinen Vorsicht ge-
boten. Frauen mit Uteruskontraktionen sollten nicht mehr Auto-
fahren oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige
Bestandteile von Oxytocin 5 I.E. HEXAL®

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Ampulle, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

Wie ist Oxytocin 5 I.E. HEXAL® an-
zuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel entsprechend der nachfolgen-
den Dosierungsempfehlungen an.

Die Anwendung von Oxytocin sollte nur nach strenger Indika-
tionsstellung aus medizinischen Griinden, nur in der Kilinik und
nur unter arztlicher Aufsicht erfolgen. Fir die individuelle Dosie-
rung ist eine sorgfaltige Uberwachung der Geburt erforderlich
(CTG, Blutdruck und Puls der Mutter).

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® wird i.m. injiziert oder als i.v.-Infusion
verabreicht.

Wie viel und wie oft sollte Oxytocin 5 I.E. HEXAL®
angewendet werden?

Geburtseinleitung aus medizinischen Griinden am Termin,
primére und sekunddre Wehenschwiche

Bei der Geburtseinleitung oder zur Wehenverstarkung darf
Oxytocin 5 I.E. HEXAL® nur als intravendse Dauerinfusion und
niemals als subkutane, intramuskulére oder intravendse Ein-
zelinjektion verabreicht werden.

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® wird als intravendse Tropfinfusion oder,
vorzugsweise, mittels einer Infusionspumpe mit variabler Ge-
schwindigkeit verabreicht. Fir die Tropfinfusion soll 1 I.E. Oxy-
tocin in 100 ml einer isotonischen Natriumchlorid-Lésung ver-
dinnt werden.

Die anfangliche Infusionsgeschwindigkeit soll 0,5—-2x10° |.E./Min.,
d. h. 0,05 bis 0,2 ml entsprechend 1—4 Tropfen/Min. betragen. Die
Dosierung kann je nach Wehentétigkeit in Zeitabstanden von nicht
weniger als 15 Minuten schrittweise um 1-2x10° |.E./Min. ge-
steigert werden, bis ein mit einer spontanen Wehentétigkeit ver-
gleichbares Kontraktionsmuster vorliegt. Am Geburtstermin oder
kurz zuvor wird dies héaufig mit einer Infusion von weniger als
10x10° I.E./Min. (1 ml entsprechend 20 Tropfen/Min.) erreicht.
Bei normalen Geburtswehen sollte die Infusionsmenge nicht
weiter gesteigert werden. Die empfohlene maximale Infusions-
geschwindigkeit betragt 20—-30x10° I.E./Min. (2 bis 3 ml, entspre-
chend 40-60 Tropfen/Min.).

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

Waéhrend der ganzen Infusionsdauer miissen die Haufigkeit,
Stérke und Dauer der Kontraktionen sowie die fetale Herz-
frequenz sorgféltig Uberwacht werden. Sobald eine angemes-
sene Wehentétigkeit erreicht ist, kann die Infusionsgeschwin-
digkeit vermindert werden. Bei iberméaBiger Wehentatigkeit und/
oder Anzeichen fir eine plazentare Mangelversorgung (,fetal
distress") ist die Infusion sofort abzubrechen.

Wahrend eines Kaiserschnitts nach der Entwicklung des
Kindes

Unmittelbar nach Extraktion des Kindes kénnen 5 1.E. als Infusion
(30x10° .E./Min.) prophylaktisch appliziert werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



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

Wegen der die Wasserausscheidung hemmenden (antidiure-
tischen) Wirkung von Oxytocin 5 I.E. HEXAL® (siehe Abschnitt
4 ,Nebenwirkungen®) sind bei der Verabreichung von Oxytocin
5 I.E. HEXAL® in hohen Dosen folgende MaBnahmen zu be-
achten:

Es soll eine isotonische Natriumchlorid-Lésung (nicht Glukose)
verwendet werden, wobei das infundierte Flissigkeitsvolumen
niedrig gehalten werden muss. Gleichzeitig ist die orale Fliissig-
keitsaufnahme einzuschranken und die Flissigkeitsbilanz zu
Uberwachen. Bei Verdacht auf ein gestortes Elektrolyt-Gleich-
gewicht missen die Serumelektrolyte kontrolliert werden.

Zur Ausrdumung nach Aborten
3-6 |.E. Oxytocin als i.v.-Infusion oder i.m.

Fur Oxytocin 5 I.E. HEXAL® gibt es keine Indikation fur die
Anwendung bei Kindern.

Wenn Sie eine gréBere Menge Oxytocin 5 LE.
HEXAL® angewendet haben, als Sie sollten (ver-
sehentliche Uberdosierung)?

Die Symptome und Folgen einer Uberdosierung sind in den
Abschnitten 2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Oxytocin 5 I.E. HEXAL® ist erforderlich“ und 4 ,Nebenwirkun-
gen“ beschrieben. AuBerdem wurde Uber Plazenta-Ablésung
und/oder Fruchtwasserembolie als Folge einer uterinen Uber-
stimulation berichtet.

Erste MaBnahme bei Uberdosierung — einhergehend mit
Dauerkontraktion der Gebarmutter (Tetanus uteri) — ist das
Abstellen der Oxytocin-Infusion. Die Gebarende soll Sauer-
stoff erhalten. Danach kénnen f,-adrenerge Agonisten oder
Kalziumkanalblocker gegeben werden.

Bei Wasserintoxikation soll die Flissigkeitszufuhr eingeschrénkt,
die Diurese geférdert und die Elektrolytzusammensetzung kor-
rigiert werden.

Zur Behandlung von Konvulsionen empfiehlt sich die vorsichtige
Verabreichung von Diazepam.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Oxytocin 5 I.E. HEXAL® Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

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

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was Oxytocin 5 L.LE. HEXAL® enthalt
Der Wirkstoff ist Oxytocin.

Eine Ampulle mit 1 ml Injektionslésung bzw. Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung enthalt 5 I.E. Oxytocin.

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

Wie Oxytocin 5 LLE. HEXAL® aussieht und Inhalt
der Packung

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® ist eine klare Lésung in einer Klarglas-
ampulle.

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® ist erhéltiich in einer Packung mit 10 (N2)
Ampullen mit je 1 ml Injektionslésung bzw. Konzentrat zur Her-
stellung 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,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Oktober 2010.

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren
Daten nicht abschatzbar

Welche Nebenwirkungen kdnnen bei der Anwendung von
Oxytocin 5 I.E. HEXAL® auftreten?

Sehr haufig:

* zu starke Wehentatigkeit mit gelegentlichem Tetanus uteri
(Dauerkontraktion der Gebarmutter) und daraus resultie-
rend eine kindliche Hypoxie (Sauerstoffmangel)

Haufig:

o Blutdruckanstieg

o Herzrhythmusstérungen (insbesondere bei héheren Dosen),
Tachykardie (Herzjagen) oder Bradykardie (verlangsamte
Herzschlagfolge)

 Kopfschmerzen (insbesondere bei hdheren Dosen)

o Ubelkeit und/oder Erbrechen (insbesondere bei hdheren
Dosen)

Gelegentlich:
o allergische Reaktionen (bis zum anaphylaktischen Schock)

Selten:

 disseminierte intravasale Gerinnung (sieche Abschnitt 2 ,Warn-
hinweise")

* anaphylaktoide Reaktionen (verbunden mit Dyspnoe [Atem-
not], Hypotonie oder Schock)

* Hautausschlag und Hautrétung bei schneller intravendser
Injektion (wéhrend der Nachgeburtsperiode)

Sehr selten:

verminderte Wasserausscheidung, Wasservergiftungen mit
vermindertem Natriumgehalt des Blutserums (Hyponatri-
amie) bei Mutter und Kind (insbesondere bei i.v.-Infusion)
Diese kénnen zu Hirnddem, zu Krampfen und Koma fiihren.

Diese Ereignisse treten vor allem dann auf, wenn Oxytocin
intravends in sehr hohen Dosen und zusammen mit groBBer
Flissigkeitszufuhr tiber lange Zeit infundiert wird. Der Hypo-
natridmie kann vorgebeugt werden, wenn zur Infusion eine
Elektrolytldsung verwendet wird (vgl. auch Abschnitte 2
,Warnhinweise“ und 3 ,Wie ist Oxytocin 5 I.E. HEXAL® an-
zuwenden?”).

Haufigkeit nicht bekannt:

¢ Bei schneller intravendser Injektion (wéhrend der Nach-
geburtsperiode) kann Oxytocin in Dosen von mehreren |.E.
einen ausgeprégten Blutdruckabfall, verbunden mit Haut-
rétung und Steigerung der Herzfrequenz (Reflextachykardie),
bewirken. Insbesondere bei Patientinnen mit vorhandenen
kardiovaskuléren Erkrankungen kann eine Myokardischémie
oder eine Verlangerung des QT-Intervalls auftreten.
ausgepragter Blutdruckabfall bei schneller intravendser
Injektion (wéhrend der Nachgeburtsperiode)

Der antidiuretische Effekt von Oxytocin kombiniert mit der
i.v.-Applikation einer Flussigkeit kann zu einer hamodyna-
mischen Form eines akuten pulmonalen Odems ohne Hypo-
natridmie fuhren (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise*).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist Oxytocin 5 I.E. HEXAL® auf-
zubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf den Etiketten und auf
der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Zwischen 2 °C und 8 °C lagern.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses oder nach Her-
stellung der gebrauchsfertigen Zubereitung

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

Die chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertig
verdiinnten Infusionslésung im PE-Beutel und in Glasflaschen
wurde bei 4 °C und 25 °C fiir 72 Stunden nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zube-
reitung sofort verwendet oder maximal 24 Stunden bei 2—8 °C
gelagert werden, es sei denn, die Methode des Verdlnnens
schlieBt das Risiko einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn
die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird,
ist der Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Auf-
bewahrung verantwortlich.

Zusatzliche Information fiir Fachkreise

Verschreibungspflichtig

Pharmakologische und toxikologische Eigenschaften und
Angaben Uber die Pharmakokinetik und Bioverfligbarkeit
soweit fiir die therapeutische Verwendung erforderlich

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypophysenhinterlappen-
hormone

ATC-Code: HO1BB02

Pharmakologische Eigenschaften

Oxytocin 5 |.E. HEXAL® enthalt ein vollsynthetisches Hormon,
das chemisch und pharmakologisch identisch ist mit dem im
Hypophysenhinterlappen gespeicherten Oxytocin. Es ist ein
aus neun Aminosauren zusammengesetztes Peptid. Oxytocin
5 |.E. HEXAL® ist frei von Vasopressin, jedoch besitzt Oxytocin
eine geringe vasopressinartige antidiuretische Eigenwirkung.

Oxytocin 5 I.E. HEXAL® wirkt Uberwiegend auf die glatte Mus-
kulatur der Gebérmutter, vor allem gegen Ende der Schwanger-
schaft, wahrend der Wehentatigkeit, nach Geburt und im
Wochenbett, d. h. in Zeiten, da die Zahl spezifischer Oxytocin-
rezeptoren im Myometrium erhéht ist.

Oxytocin stimuliert sowohl die Kontraktionsfrequenz als auch
die kontraktile Kraft der Uterusmuskulatur bei nachfolgend
normaler Relaxationsphase. Bei hoherer Dosierung kann es
zu einer Dauerkontraktion kommen.

Wahrend des ersten und zweiten Schwangerschaftsdrittels ist
die Kontraktionsbereitschaft des menschlichen Uterus gering.
Wahrend des letzten Drittels nimmt sie rasch zu, um am
Geburtstermin ein Maximum zu erreichen. Die Oxytocinemp-
findlichkeit der Gebarmuttermuskulatur geht dem Anstieg der
Kontraktionsneigung parallel. Dementsprechend reichen relativ
niedrige Dosierungen zur Auslésung effektiver Wehen am
Geburtstermin aus. Die Ursache der Empfindlichkeitszunahme
ist einerseits die sexualsteroidabhéngige vermehrte Ausbildung
von “gap junction”, die eine koordinierte, leichtere Ubertragung
elektrischer Impulse erméglicht, andererseits spielt die mit an-
steigender Schwangerschaftsdauer zunehmende Bildung von
Oxytocinrezeptoren eine wesentliche Rolle fiir die Wirkungs-
verstérkung des Oxytocin zum Geburtstermin. Beide Einfluss-
groBen werden wiederum durch die Aktivitat bzw. Sensibilitat
von o- und B-Katecholaminrezeptoren kontrolliert und durch
Prostaglandine beeinflusst.

Durch Oxytocin werden auch die myoepithelialen Zellen im
Bereich der Brustdriise kontrahiert.

In hoher Dosierung, besonders bei schneller intravendser
Injektion, bewirkt Oxytocin eine kurzdauernde Erschlaffung
der GefaBmuskulatur, welche mit Blutdruckabfall, Hautrétung
und Reflextachykardie verbunden sein kann, vor allem bei
Patientinnen in Halothannarkose.

In hoher Dosierung hat Oxytocin einen antidiuretischen Effekt,
der die Zeichen einer Wasserintoxikation, vor allem in Kombi-
nation mit groBer Volumenzufuhr, haben kann.

Toxikologische Eigenschaften

Basierend auf konventionellen Studien zur akuten Toxizitét,
Genotoxizitat und Mutagenitét lassen die préklinischen Daten
far Oxytocin keine besonderen Gefahren fir den Menschen
erkennen. Reproduktionstoxizitat (Verlust von Feten bei Ratten)
wurde in einer Studie nur nach Expositionen beobachtet, die
ausreichend weit Uber der maximalen humantherapeutischen
Exposition lagen.

Pharmakokinetik
Absorption
Oxytocin ist nach oraler Zufuhr unwirksam.

Bei i.m.-Anwendung gelangt Oxytocin innerhalb von Minuten
in die Blutbahn und erreicht das Maximum seiner biologischen
Wirksamkeit innerhalb von 30 Minuten.

Verteilung

Oxytocin wird in der Extrazellularflissigkeit verteilt, wobei mini-
male Mengen zum Fetus gelangen. Die Plasmaproteinbindung
ist sehr gering. Oxytocin kann in sehr geringen Mengen in die
Muttermilch Gbergehen.

Biotransformation

In unbekannter GréBRenordnung wird Oxytocin durch die aus der
Plazenta stammende Aminopeptidase Oxytocinase, deren Kon-
zentration wéhrend der Schwangerschaft ansteigt, inaktiviert.

Elimination

Die Angaben zur Serumhalbwertzeit von Oxytocin reichen von
1-4 Minuten bis zu 12 Minuten nach i.v.- und i.m.-Applikation.
Oxytocin wird vorwiegend durch Leber und Nieren aus dem
Serum eliminiert.

Sonstige Hinweise

Inkompatibilitéten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchgefiihrt wurden, darf Oxy-
tocin 5 I.E. HEXAL® nicht mit anderen Arzneimitteln (auBer den
im Abschnitt 3 genannten Infusionsldsungen) gemischt werden.

Hinweis

Handhabung der OPC
(one-point-cut)-Am-
pullen:

Anfeilen nicht erforder-
lich.

Punkt nach oben.
Im Ampullenspie3
befindliche Lésung
durch Klopfen oder
Schitteln nach un-
ten flieBen lassen.

Ampullenspief3 vom
Punkt nach hinten
wegbrechen.

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