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THERAPIE-FAKTEN

TRACTOCILE’ 6,75mg/0,9 ml Injektionslosung
TRACTOCILE® 37,5mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Anwendungsgebiet'
e Hinauszégerung einer drohenden Frithgeburt bei erwachsenen Schwangeren,

wenn folgende Kriterien erfiillt sind (Alter 218 Jahre):

- RegelmiBige Uteruskontraktionen (Dauer: mind. 30 Sekunden, Haufigkeit: >4 pro 30 Minuten)Offnung
des Muttermundes auf eine Weite von 1 - 3cm bei Multipara und 0 - 3 cm bei Nullipara, Cervixverstrei-
chung 250 %

— 24. bis abgeschlossene 33. Schwangerschaftswoche

- Normale fetale Herzfrequenz

Erfolgreich
«  First Line Tokolytikum in der EAPM-Guideline? — das am besten dokumentierte evidenzbasierte
Tokolytikum weltweit®

«  Aquieffektiv wie B-Agonisten®*’ und Kalzium-Kanal-Blocker (Nifedipin)?-'®
*  Hemmung der uterinen Kontraktionen durch direkte Wirkung an den Oxytocin-Rezeptoren

Wenn jeder Tag zahlt...

im Myometrium'

Sicher

« Uberlegenes maternales Sicherheitsprofil®®°
— Keine signifikanten Auswirkungen auf das ZNS, das kardiovaskuladre System, Nieren und Lunge'?
- Keine negativen metabolischen Wirkungen (Kohlehydrat-/Fettstoffwechsel)'>'

» Fetale Nebenwirkungen auf Placebo-Niveau'? durch geringe Placentagangigkeit'

Breit einsetzbar —insbesondere bei Risikopatientinnen
» Einsatz bei Diabetes und Herzerkrankungen maoglich'?
¢ Keine Kontraindikation bei Asthma'
e Einsatz sinnvoll bei erhohtem Lungenddem-Risiko
(z. B. Gemini, Praeklampsie, Herz-Lungen-Nieren-Vorerkrankungen)'s

Wirtschaftlich

«  Geringerer Bedarf an weiteren tokolytischen Therapien®, da weniger Behandlungsversager?'?
«  Weniger Uberwachung notwendig durch weniger miitterliche Nebenwirkungen32-1°

- Keine negativen Folgen fiir das Kind nach 2 Jahren'®

Wir machen uns stark fiir neues Leben.

FERRING
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ZUBEREITUNG DER
INFUSIONSLOSUNG

Bitte verwenden Sie fiir die Zubereitung der intravendsen Infusionslosung eine

0,9 % w/v Natrium-Chlorid-Losung, Ringerlaktatlosung oder 5% w/v Glucoselésung.

Entnehmen Sie 10 ml Lésung aus dem 100 ml Infusionsbeutel
oder der Infusionsflasche und verwerfen Sie diese 10 ml. ==
Ersetzen Sie diese 10 ml durch zwei TRACTOCILE® 37,5mg/5 ml

Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung.

So erhalten Sie eine Konzentration von 75 mg Atosiban pro 100 ml Infusionslésung.
Wird ein Infusionsbeutel oder eine Infusionsflasche mit einem anderen Volumen
genutzt, sollte eine proportional angepasste Rechnung durchgefiihrt werden.
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« Einstellung am Infusomaten: 8 ml/Stunde

« Einstellung am Infusomaten: 24 ml/Stunde
 Laufzeit: 3 Stunden

« Dosierung entspricht 18 mg Atosiban/Stunde

Die Injektionslosung kann direkt aus
der Durchstechflasche e Laufzeit: maximal 45 Stunden

unverdiinnt entnommen werden » Dosierung entspricht 6 mg Atosiban/Stunde

Der gesamte Inhalt 6,75mg/0,9 ml
Atosiban wird langsam Uber eine Minute
intravends verabreicht

zur Herstellung einer Infusionslésung

™~

. Fachinformation TRACTOCILE" 6,75mg/0,9 ml Injektionsldsung, TRACTOCILE" 37,5 mg/5 ml Konzentrat
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Die Restmenge kann selbstverstandlich fiir
die Erhaltungsinfusion verwendet werden.
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TRACTOCILE" 6,75mg/0,9 ml Injektionslésung
TRACTOCILE® 37,5mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Wirkstoff: Atosiban Qualitative und quantitative Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche mit 0,9 ml Losung enthalt 6,75 mg Atosiban (als Acetat). Jede Durchstechflasche mit 5 ml Losung enthalt 37,5 mg Atosiban (7,5 mg Atosiban pro ml; als
Acetat) Sonstige Bestandteile: D-Mannitol, Salzsdure 1M und Wasser fiir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Hinauszogerung einer drohenden Friihgeburt bei erwachsenen Schwangeren, wenn folgende Kriterien erfullt sind: regelmaBige Uterus-
kontraktionen mit einer Dauer von mindestens 30 Sekunden und einer Haufigkeit von > 4 pro 30 Minuten, Offnung des Muttermundes auf eine Weite von 1 bis 3 cm (0 - 3 bei Nullipara) und Cervixverstreichung > 50 %, Schwangerschaft in der 24, bis 33.
abgeschlossenen Schwangerschaftswoche und normale Herzfrequenz des Fetus. Gegenanzeigen: Schwangerschaft vor der 24. oder nach der 33. abgeschlossenen Schwangerschaftswoche. Vorzeitiger Blasensprung > 30. Schwangerschaftswoche.
Gestdrte Herzfrequenz des Fetus. Prapartale Uterusblutungen, die eine sofortige Entbindung notwendig machen. Eklampsie und schwere Praeklampsie, die eine Entbindung erforderlich machen. Intrauteriner Fruchttod. Verdacht auf intrauterine Infek-
tion. Placenta praevia. Abruptio placentae. Andere Zustande der Mutter oder des Fetus, bei welchen das Fortbestehen der Schwangerschaft ein Risiko ware. Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Warnhinweise:
Wird Atosiban Patientinnen verabreicht, bei denen ein vorzeitiger Blasensprung nicht ausgeschlossen werden kann, muss der Nutzen einer Aufschiebung der Entbindung sorgfaltig gegen das potentielle Risiko fiir das Auftreten einer Chorioamnionitis
abgewogen werden. Bei Patientinnen mit eingeschrankter Leberfunktion sollte Atosiban mit Vorsicht eingesetzt werden. Wahrend der Verabreichung von Atosiban und bei fortdauernder Wehentatigkeit sollte eine Kontrolle der Wehentatigkeit und der
Herzfrequenz des Fetus erwogen werden. Als Antagonist von Oxytocin kann Atosiban theoretisch die Relaxation des Uterus und postpartale Blutungen begtinstigen. Daher muss nach der Entbindung der Blutverlust tiberwacht werden. Mehrlingsschwan-
gerschaften und Arzneimittel mit tokolytischer Wirkung wie Calciumkanalblocker und B-Sympathomimetika werden mit einem erhohten Risiko fiir Lungenademe in Verbindung gebracht. Deshalb sollte Atosiban im Fall von Mehrlingsschwangerschaften
und/oder gleichzeitiger Gabe anderer Arzneimittel mit tokolytischer Wirkung mit Vorsicht angewendet werden. Nebenwirkungen: In klinischen Priifungen wurden bei der Mutter mdgliche Nebenwirkungen durch Atosiban beschrieben. Insgesamt traten
bei 48 % der mit Atosiban in klin. Studien behandelten Patientinnen Nebenwirkungen auf. Die beobachteten Nebenwirkungen waren in der Regel leicht. Ubelkeit (14 %) ist bei den Mittern die am héufigsten berichtete Nebenwirkung. Beim Neugeborenen
ergaben die klinischen Priifungen keinerlei spezifische Nebenwirkungen durch Atosiban. Die beim Kind beobachteten Nebenwirkungen lagen im Rahmen der normalen Streuung und waren in der Haufigkeit mit der Placebo- und Beta-Sympathomimeti-
ka-Gruppe vergleichbar. Bei der Mutter traten die folgenden Nebenwirkungen auf: Sehr haufig (> 1/10): Ubelkeit. Haufig (> 1/100 bis < 1/10): Kopfschmerzen, Schwindel, Hitzewallungen, Erbrechen, Tachykardie, Hypotonie, Reaktionen an der Injektions-
stelle, Hyperglykamie. Gelegentlich (> 1/1.000 bis < 1/100): Insomnie, Pruritus, Hautausschlag, Pyrexie. Selten (> 1/10.000 bis < 1/1.000): Allergische Reaktionen, Uterushamorrhagien, Uterusatonie. Nach Markteinfihrung wurde Uber respiratorische
Ereignisse wie Dyspnoe und Lungenddem berichtet, insbesondere bei gleichzeitiger Gabe anderer Arzneimittel mit tokolytischer Wirkung wie Calciumantagonisten und Betamimetika und/oder bei Frauen mit Mehrlingsschwangerschaften. Schwanger-
schaft und Stillzeit: Atosiban darf nur eingesetzt werden, wenn eine vorzeitige Wehentatigkeit zwischen der 24. und 33. abgeschlossenen Schwangerschaftswoche diagnostiziert wurde. Falls wahrend der Schwangerschaft bereits ein Kind gestillt wird,
sollte das Stillen wahrend der Behandlung mit Atosiban unterbrochen werden, da die Freisetzung von Oxytocin wahrend des Stillens die Uteruskontraktion verstarken und den Effekt der Tokolyse aufheben kann. In klinischen Prifungen mit Atosiban
wurden keine Wirkungen auf das Stillvermdgen beobachtet. Geringe Mengen Atosiban gelangen aus dem Plasma in die Muttermilch stillender Mitter. Studien zur embryo-fetalen Toxizitat haben keine toxischen Wirkungen von Atosiban gezeigt. Es wurden
keine Studien durchgefihrt, die die Fertilitat und die friihe embryonale Entwicklung abdeckten. Dosierung und weitere Hinweise: Siehe Fachinformation. Handelsformen: TRACTOCILE" 6,75 mg/0,9 ml Injektionslosung: 1 Durchstechflasche enthalt 0,9
ml Losung. TRACTOCILE" 37,5 mg/5 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung: 1 Durchstechflasche enthalt 5 ml Losung. Pharmazeutischer Unternehmer: Ferring Pharmaceuticals A/S, Kay Fiskers Plads 11, 2300 Kopenhagen, Danemark.
Verschreibungspflichtig. Stand: Dezember 2015. Kontaktadresse in Deutschland: FERRING Arzneimittel GmbH, Fabrikstrafie 7, 24103 Kiel, Tel.: 0431 5852-0, Fax: 0431 5852-74, E-Mail: info-service@ferring.de
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