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4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

Oxytocin PANPHARMA 3 1.E./1 ml Injek-
tionslésung
Oxytocin PANPHARMA 10 ILE./1 ml Injek-
tionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoff: Oxytocin

Oxytocin PANPHARMA 3 I.E./1 ml In-
jektionslésung
1 ml Injektionslésung enthdlt 3 I. E. Oxytocin.

Oxytocin PANPHARMA 10 I.E./1 ml In-
jektionslésung

1 ml Injektionslésung enthalt 10 I.E. Oxyto-
cin.

Die Auflistung der sonstigen Bestandteile
siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM

Injektionsldsung
Klare, farblose Lésung

KLINISCHE ANGABEN

Vor der Geburt:

— Geburtseinleitung aus medizinischen
Grunden am Termin

— primére und sekundare Wehenschwéache

— Wehenstimulierung (Oxytocin-Belastungs-
test)

Nach der Geburt:

— Blutungsprophylaxe nach Abort

— Prophylaxe einer verstarkten Nachge-
burtsblutung

— Foérderung und Beschleunigung der Ab-
|6sung und AusstoBung der Plazenta
(Mutterkuchen)

— Prophylaxe und Therapie einer Subinvo-
lution des Uterus (mangelhafte Ruckbil-
dung der Gebarmutter) im Wochenbett

— atonische Blutungen in der Nachge-
burtsperiode: Oxytocin sollte bei dieser
Indikation als Mittel der zweiten Wah! nur
dann angewandt werden, wenn andere
uteruskontrahierende Substanzen wie
Methylergometrin, Prostaglandine oder
deren Derivate kontraindiziert bzw. nicht
vertraglich sind

4.2 Dosierung,

Art und Dauer der Anwendung

Die Anwendung von Oxytocin sollte nur in
der Klinik und nur unter arztlicher Aufsicht
erfolgen. Fur die individuelle Dosierung ist
eine sorgfaltige Uberwachung der Geburt
erforderlich (CTG, Blutdruck und Puls der
Mutter).

Art der Anwendung
Oxytocin PANPHARMA wird i.m. oder i.v.
injiziert oder als i.v.-Infusion verabreicht.

Dosierung und Dauer der Anwendung

Geburtseinleitung aus medizinischen
Griinden am Termin, primidre und se-
kundére Wehenschwéche

Bei der Geburtseinleitung oder zur Wehen-
verstarkung darf Oxytocin PANPHARMA
nur als intravendse Dauerinfusion und nie-
mals als subkutane, intramuskuldre oder
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intraven®se Einzelinjektion verabreicht wer-
den.

Oxytocin PANPHARMA wird als intrave-
ndse Tropfinfusion oder, vorzugsweise,
mittels einer Infusionspumpe mit variabler
Geschwindigkeit verabreicht. Fir die Tropf-
infusion soll 1 1. E. Oxytocin PANPHARMA in
100 ml einer isotonischen Natriumchlorid-
L6sung verdinnt werden.

Die anféngliche Infusionsgeschwindigkeit soll
0,5-2 x 108 I.E./Min., d.h. 0,05 bis 0,2 ml
entsprechend 1-4 Tropfen/Min. betragen.
Die Dosierung kann je nach Wehentatigkeit
in Zeitabstanden von nicht weniger als
15 Minuten schrittweise um 1-2 x 102 |.E./
Min. gesteigert werden, bis ein mit einer
spontanen Wehentétigkeit vergleichbares
Kontraktionsmuster vorliegt. Am Geburts-
termin oder kurz zuvor wird dies haufig mit
einer Infusion von weniger als 10 x 108 [.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 20-30 x 102 |.E./
Min. (2 bis 3 ml, entsprechend 40-60 Trop-
fen/Min.).

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

Wahrend der ganzen Infusionsdauer missen
die Haufigkeit, Starke und Dauer der Kon-
traktionen sowie die fetale Herzfrequenz
sorgfaltig Uberwacht werden. Sobald eine
angemessene Wehentatigkeit erreicht ist,
kann die Infusionsgeschwindigkeit vermin-
dert werden. Bei UbermaBiger Wehentatig-
keit und/oder Anzeichen flr eine plazentare
Mangelversorgung (,fetal distress”) ist die
Infusion sofort abzubrechen.

Wéhrend eines Kaiserschnitts nach der
Entwicklung des Kindes

Unmittelbar nach Extraktion des Kindes
koénnen 5 I.E. langsam i.v. injiziert, oder als
Infusion (80 x 1073 I.E./Min.) prophylaktisch
appliziert, werden.

Nachgeburtsperiode (atonische Blutun-
gen)

5-10L.LE. i.m. oder 5-6 |.E. langsam i.v.
Wenn Oxytocin PANPHARMA in der Nach-
geburtsperiode zur Prophylaxe oder Be-
handlung von Blutungen als intravendse
Injektion verabreicht wird soll die Injektion
langsam erfolgen, da es sonst zu einem
akuten Blutdruckabfall kommen kann.

Wegen der die Wasserausscheidung hem-
menden (antidiuretischen) Wirkung von Oxy-
tocin  PANPHARMA (siehe Abschnitt 4.8
“Nebenwirkungen”) sind bei der Verabrei-
chung von Oxytocin PANPHARMA in ho-
hen Dosen folgende MaBnahmen zu be-
achten:

Es soll eine isotonische Natriumchlorid-L6-
sung (nicht Glukose) verwendet werden,
wobei das infundierte Flissigkeitsvolumen
niedrig gehalten werden muss. Gleichzeitig
ist die orale Flussigkeitsaufnahme einzu-
schranken und die FlUssigkeitsbilanz zu
Uberwachen. Bei Verdacht auf ein gestortes

Elektrolyt-Gleichgewicht miUssen die Serum-
elektrolyte kontrolliert werden.

Zur Ausrdumung nach Aborten
3-6 I.E. Oxytocin i.v. oder i.m.

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen Oxytocin oder
einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels;

— EPH-Gestose (schwangerschaftsspezifi-
sche Krankheit, die durch Bluthochdruck,
EiweiBausscheidung im Urin sowie Was-
seransammlung im Gewebe gekenn-
zeichnet ist);

— Neigung zu Tetanus uteri (Dauerkontrak-
tion der Gebarmutter);

— hypertone Wehentétigkeit;

— drohende Uterusruptur (Gebarmutterriss);

— Abruptio placentae (vorzeitige Plazenta-
|6sung);

— Placenta praevia (vor/in den inneren
Muttermund verlagerter Mutterkuchen);

— Vasa praevia;

— unreife Cervix (Gebarmutterhals);

— drohende Asphyxia fetalis (akuter schwer-
wiegender Sauerstoffmangel des Kindes
infolge ungentgender Sauerstoffzufuhr);

— fetal distress” (sofern die Geburt nicht
unmittelbar bevorsteht);

— Lageanomalien (z. B. Beckenendlage);

— mechanisches Geburtshindernis (z. B.
Kopf/Becken Missverhaltnis);

— Nabelschnurverschlingung oder -vorfall.

Bei intrauterinem Fruchttod und bei Vorlie-
gen von mekoniumhaltigem Fruchtwasser
muss im Hinblick auf das Risiko einer
Fruchtwasserembolie eine hyperaktive (ge-
steigerte) Wehentatigkeit vermieden werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

VorsichtsmaBBnahmen

Bei Patientinnen mit Wehenschwéache, die
auf Oxytocin ungentigend ansprechen, und
bei Patientinnen mit schweren kardiovas-
kularen Stérungen soll Oxytocin PANPHAR-
MA nicht Uber langere Zeit angewendet
werden.

Bei Uberdosierung oder zu schneller Appli-
kation von Oxytocin kénnen hypertone We-
hen (Druckanstieg) bis zum Tetanus uteri
(Dauerkontraktion der Gebarmutter) sowie
Uterusruptur (Gebarmutterriss), fetale As-
phyxie (akuter schwerwiegender Sauer-
stoffmangel beim Kind) und ,fetal distress*
(plazentare Mangelversorgung) bis hin zum
Tod des Kindes auftreten.

Besondere Kontrolle von Mutter und Kind

ist erforderlich bei

— Zustand nach gynakologischen Opera-
tionen mit Erdffnung des Cavum uteri
(Gebarmutterhohle) z. B. Myomentfernung

— Zustand nach Kaiserschnitt

— mehr als vier vorausgegangenen Gebur-
ten

— &lteren Mehrgebérenden

— sekundarer Wehenschwache;

— Vorliegen eines Borderline-Kopf/Becken-
Missverhaltnisses;

— leichter oder mittelschwerer schwanger-

schaftsbedingter Hypertonie oder kar-

dialen Stérungen;

Frauen im Alter Gber 35 Jahren.
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Die Grenze von 16 x 108 |.E./Min. sollte
nur kurzfristig Uberschritten werden, da
nicht mit letzter Sicherheit ausgeschlossen
werden kann, dass bei langerdauernder
hoéherer Dosierung beim Kind eine Hyper-
bilirubindmie (vermehrter Gehalt des Blutes
an Bilirubin, einem Gallenfarbstoff) gefor-
dert wird. Ferner kommt es bei hyperaktiver
Wehentétigkeit sehr haufig zu kindlichen
Netzhautblutungen.

Oxytocin PANPHARMA sollte nicht gleich-
zeitig parenteral mit Oxytocin-haltigen Préa-
paraten zur Laktationsférderung angewen-
det werden.

Warnhinweise

Es gibt Hinweise darauf, dass das Risiko
fUr das Auftreten einer postpartalen disse-
minierten intravasalen Gerinnung (DIG), einer
seltenen Komplikation, bei einer pharma-
kologischen Weheninduktion mit Oxytocin
erhoht ist. Dieses erhdhte Risiko ist von
groBerer Bedeutung fur Frauen im Alter von
35 Jahren und élter, fur Frauen mit Kompli-
kationen wahrend der Schwangerschaft
und flr Frauen mit einem Schwanger-
schaftsalter von Uber 40 Wochen. Bei die-
sen Frauen sollte die Anwendung von Oxy-
tocin PANPHARMA mit besonderer Vor-
sicht erfolgen. Arzte sollten Anzeichen einer
moglichen DIG (z. B. Fibrinolyse) besondere
Aufmerksamkeit schenken.

Weil Oxytocin eine, wenn auch geringe, an-
tidiuretische Aktivitat besitzt, kann es bei
lang dauernder, hochdosierter intravendser
Infusion in Verbindung mit groBen Flissig-
keitsvolumina zu einer Wasserintoxikation,
verbunden mit Hyponatridmie, kommen.
Der antidiuretische Effekt von Oxytocin,
kombiniert mit der i. v.-Applikation einer Fls-
sigkeit, kann zu einer hamodynamischen
Form eines akuten pulmonalen Odems ohne
Hyponatridmie flhren.

Um diese seltenen Komplikationen zu
vermeiden, sind folgende VorsichtsmaB-
nahmen zu beachten, wenn hohe Oxy-
tocin-Dosen (iber einen ldngeren Zeit-
raum verabreicht werden:

Es soll eine elektrolythaltige Infusionsldsung
(nicht Glucose) verwendet werden, wobei
das infundierte Flussigkeitsvolumen niedrig
gehalten werden muss. Gleichzeitig ist die
orale Flussigkeitsaufnahme einzuschranken
und die FlUssigkeitsbilanz zu tGberwachen.
Bei Verdacht auf ein gestortes Elektrolyt-
Gleichgewicht mussen die Serumelektrolyte
kontrolliert werden.

Die Gabe von Oxytocin PANPHARMA nach
langdauernder Wehentatigkeit kann mit ei-
ner mdglichen Krampfneigung des Saug-
lings verbunden sein.

Anaphylaxie bei Frauen mit Latexallergie
Es gibt Berichte Uber das Auftreten von
Anaphylaxie nach der Gabe von Oxytocin an
Frauen mit Latexallergie. Aufgrund der be-
stehenden strukturellen Homologie zwischen
Oxytocin und Latex kann die Latexallergie/-
unvertraglichkeit ein wichtiger pradisponieren-
der Risikofaktor fir Anaphylaxie nach der
Gabe von Oxytocin sein.

Oxytocin  PANPHARMA enthalt Natrium,
aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Ampulle.

4.5 Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflus-
sen die Wirkung von Oxytocin
PANPHARMA?

Prostaglandine konnen die Wirkung von
Oxytocin PANPHARMA verstérken, da sie zu
einer Sensibilisierung des Myometriums
(Muskelschicht der Gebarmutterwand) fur
Oxytocin fuhren. Da diese synergistische
Wirkung nicht vorhersehbar und steuerbar
ist, sollte die gleichzeitige Anwendung von
Oxytocin und Prostaglandinen vermieden
werden. Als Mindestabstand zwischen der
Prostaglandinapplikation und der nachfol-
genden Oxytocinapplikation wird ein Intervall
von sechs Stunden empfohlen.

Welche anderen Arzneimittel kénnen in
ihrer ~ Wirkung  durch  Oxytocin
PANPHARMA beeinflusst werden?

Der uteruskontrahierende Effekt von Oxyto-
cin wird durch Methylergometrin verstarkt.
Bei Patientinnen, die Arzneimittel nehmen,
welches zu einer Verlangerung des QT-In-
tervalls flhren, ist Vorsicht geboten.
Blutdrucksteigernde Sympathomimetika und
Oxytocin verursachen zusammen eine pro-
longierte arterielle Hypertonie (verlangerten
Druckanstieg). Auf Antihypertonika einge-
stellte Patientinnen missen besonders sorg-
faltig Uberwacht werden, da unter Oxytocin
die Wirkung dieser Substanz gesteigert sein
kann.

Halothan-Narkose und gleichzeitige Oxy-
tocingabe kénnen einen starken Blutdruck-
abfall bewirken.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es wurden keine Reproduktionsstudien mit
Oxytocin an Tieren durchgeflihrt. Basierend
auf der langjahrigen Erfahrung mit dieser
Substanz, ihrer chemischen Struktur und
pharmakologischen Eigenschaften sind der-
zeit bei sachgerechter Anwendung keine
fetalen Abnormitaten zu erwarten.

Stillzeit

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

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da Oxytocin PANPHARMA eine Geburt ein-
leiten kann, ist beim Autofahren oder beim
Bedienen von Maschinen Vorsicht geboten.
Frauen mit Uteruskontraktionen sollten nicht
mehr Autofahren oder Maschinen bedie-
nen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen
werden folgende Haufigkeiten zu Grunde
gelegt:
Sehr haufig (=1
Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.00 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht
abschétzbar)

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der
Anwendung von Oxytocin PANPHARMA
auftreten?

Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Selten: disseminierte intravasale Gerinnung.

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen (insbesondere bei
hoéheren Dosen)

Herzerkrankungen

Héufig: Herzrhythmusstérungen (insbeson-
dere bei hoheren Dosen), Tachykardie (Herz-
jagen) oder Bradykardie (verlangsamte Herz-
schlagfolge) (insbesondere bei hdheren Do-
sen)

GefaBerkrankungen
Héufig: Blutdruckanstieg

Héaufigkeit nicht bekannt: Ausgepragter
Blutdruckabfall bei schneller intravendser
Injektion (wéahrend der Nachgeburtsperiode)
(siehe ,Herzerkrankungen®).

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich: Allergische Reaktionen (bis
zum anaphylaktischen Schock).

Selten: Anaphylaktoide Reaktionen (ver-
bunden mit Dyspnoe [Atemnot], Hypotonie
oder Schock).

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Ubelkeit, Erbrechen (insbesondere
bei héheren Dosen)

Erkrankungen der Niere und der Harn-
wege

Sehr selten: Verminderte Wasserausschei-
dung, Wasservergiftungen mit vermindertem
Natriumgehalt des Blutserums (Hyponatri-
amie) bei Mutter und Kind (insbesondere
bei i.v.-Infusion). Diese kdnnen zu Hirn-
6dem, zu Krampfen und Koma fihren.
Diese Ereignisse treten vor allem dann auf,
wenn Oxytocin intravends in sehr hohen
Dosen und zusammen mit groBer FlUssig-
keitszufuhr Uber lange Zeit infundiert wird.
Der Hyponatridmie kann vorgebeugt werden,
wenn zur Infusion eine Elektrolytlésung ver-
wendet wird.

Schwangerschaft, Wochenbett und pe-
rinatale Erkrankungen

Sehr hdufig: zu starke Wehentatigkeit mit
gelegentlichem Tetanus uteri (Dauerkon-
traktion der Gebarmutter) und daraus re-
sultierend eine kindliche Hypoxie (Sauer-
stoffmangel).

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut flr Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

020774-58564
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4.9 Uberdosierung

Erste MaBnahme bei Uberdosierung — einher-
gehend mit Dauerkontraktion der Gebéar-
mutter (Tetanus uteri) — ist das Abstellen
der Oxytocin-Infusion. Die Gebérende soll
Sauerstoff erhalten. Danach kénnen B,-adre-
nerge Agonisten oder Kalziumkanalblocker
gegeben werden.

Bei Wasserintoxikation soll die Flussigkeits-
zufuhr eingeschrankt, die Diurese gefordert
und die Elektrolytzusammensetzung korri-
giert werden.

Zur Behandlung von Konvulsionen emp-
fiehlt sich die vorsichtige Verabreichung
von Diazepam.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Hypo-
physenhinterlappenhormone
ATC-Code: HO1BB02

Oxytocin PANPHARMA enthalt ein vollsyn-
thetisches Hormon, das chemisch und
pharmakologisch identisch ist mit dem
im Hypophysenhinterlappen gespeicherten
Oxytocin. Es ist ein aus neun Aminosauren
zusammengesetztes  Peptid.  Oxytocin
PANPHARMA st frei von Vasopressin, je-
doch besitzt Oxytocin eine geringe vaso-
pressinartige antidiuretische Eigenwirkung.

Wirkungsweise

Oxytocin PANPHARMA wirkt Uberwiegend
auf die glatte Muskulatur der Gebarmutter,
vor allem gegen Ende der Schwangerschaft,
wahrend der Wehentétigkeit, nach Geburt
und im Wochenbett, d.h. in Zeiten, da die
Zahl spezifischer Oxytocinrezeptoren im
Myometrium erhoht ist.

Oxytocin stimuliert sowohl die Kontraktions-
frequenz als auch die kontraktile Kraft der
Uterusmuskulatur bei nachfolgend normaler
Relaxationsphase. Bei héherer Dosierung
kann es zu einer Dauerkontraktion kommen.

Wahrend des ersten und zweiten Schwan-
gerschaftsdrittels ist die Kontraktionsbe-
reitschaft des menschlichen Uterus gering.
Wahrend des letzten Drittels nimmt sie rasch
zu, um am Geburtstermin ein Maximum zu
erreichen. Die Oxytocinempfindlichkeit der
Gebarmuttermuskulatur geht dem Anstieg
der Kontraktionsneigung parallel. Dement-
sprechend reichen relativ niedrige Dosie-
rungen zur Ausldsung effektiver Wehen am
Geburtstermin aus. Die Ursache der Emp-
findlichkeitszunahme ist einerseits die se-
xualsteroidabhéngige vermehrte Ausbildung
von “gap junctions”, die eine koordinierte,
leichtere Ubertragung elektrischer Impulse
ermdglicht, andererseits spielt die mit an-
steigender Schwangerschaftsdauer zuneh-
mende Bildung von Oxytocinrezeptoren eine
wesentliche Rolle flr die Wirkungsverstér-
kung des Oxytocin zum Geburtstermin.
Beide EinflussgroBen werden wiederum
durch die Aktivitat bzw. Sensibilitat von o-
und B-Katecholaminrezeptoren kontrolliert
und durch Prostaglandine beeinflusst.
020774-58564

Durch Oxytocin werden auch die myoepit-
helialen Zellen im Bereich der Brustdrise
kontrahiert.

In hoher Dosierung, besonders bei schneller
intravenoser Injektion, bewirkt Oxytocin eine
kurzdauernde Erschlaffung der GefaBmus-
kulatur, welche mit Blutdruckabfall, Haut-
rétung und Reflextachykardie verbunden
sein kann, vor allem bei Patientinnen in
Halothan-Narkose.

In hoher Dosierung hat Oxytocin einen anti-
diuretischen Effekt, der die Zeichen einer
Wasserintoxikation, vor allem in Kombination
mit groBer Volumenzufuhr, haben kann.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption
Oxytocin ist nach oraler Zufuhr unwirksam.

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

Verteilung

Oxytocin wird in der Extrazellularflissigkeit
verteilt, wobei minimale Mengen zum Fetus
gelangen. Die Plasmaproteinbindung ist sehr
gering. Oxytocin kann in sehr geringen Men-
gen in die Muttermilch Ubergehen.

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.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Basierend auf konventionellen Studien zur
akuten Toxizitat, Genotoxizitat und Muta-
genitat lassen die praklinischen Daten fur
Oxytocin keine besonderen Gefahren flr
den Menschen erkennen.

Akute Toxizitét

Bei der Prifung der akuten Toxizitat an der
Maus erwiesen sich 200 I.E. Oxytocin/kg
i.v. als indifferent; 300 I. E. Oxytocin/kg i.v.
verursachten fliichtige Gleichgewichtssto-
rungen von einigen Minuten Dauer.

Chronische Toxizitét
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
liegen nicht vor.

Mutagenes uns tumorerzeugendes Po-
tential

Aus der Struktur des Stoffes ergeben sich
keine Verdachtsmomente auf mutagene
Wirkungen.

Dementsprechend zeigten zytogenetische
Untersuchungen an kultivierten Humanlym-
phozyten mit Oxytocin negative Befunde.

Untersuchungen auf ein tumorerzeugendes
Potential von OXYTOCIN PANPHARMA lie-
gen nicht vor.

Reproduktionstoxizitat
(siehe unter ,Warnhinweise")

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriumacetat, Essigsaure,
Wasser fUr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitatsstudien durchge-
fUhrt wurden, darf Oxytocin PANPHARMA
nicht mit anderen Arzneimitteln (auBer den
im Abschnitt 4.2 genannten Infusionslé-
sungen) gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnis-
ses oder nach Herstellung der ge-
brauchsfertigen Zubereitung:

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

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Zwischen 2°C und 8°C lagern.

VorUbergehende Aufbewahrung bei Raum-
temperatur (z.B. im KreiBsaal) ist moglich,
wenn sichergestellt ist, dass die Aufbewah-
rung bei Raumtemperatur 3 Monate nicht
Uberschreitet.

Nach Anbruch oder Herstellung der ge-
brauchsfertig verdiinnten Infusionslé-
sung

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die ge-
brauchsfertige Zubereitung sofort verwendet
oder maximal 24 Stunden bei 2-8°C ge-
lagert werden, es sei denn, die Methode
des Verdinnens schlieBt das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort
verwendet wird, ist der Anwender flr die
Dauer und die Bedingungen der Aufbewah-
rung verantwortlich.

6.5 Art und Inhalt der Behéltnisse

Klarglasampullen

Originalpackung mit 10 Ampullen zu 1 ml
Injektionslésung

Klinikpackung mit 100 (10 x 10) Ampullen
zu 1 ml Injektionslésung

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller:

PANPHARMA GMBH

BunsenstraBe 4

22946 Trittau

Deutschland

[

. ZULASSUNGSNUMMERN

Oxytocin PANPHARMA 3 I.E./1 ml In-
jektionslésung
6209119.01.00

Oxytocin PANPHARMA 10 I.E./1 ml In-
jektionslésung
6209119.00.00




Fachinformation
ﬁ)j(g;c(ct)icgssli’gsl\:;gARMA 3 1.E./1 mlund 10. I.E./1 ml C{] Eﬂmm

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

20.07.2004

10. STAND DER INFORMATION
November 2020

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55

60329 Frankfurt
4 020774-58564
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