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Universitatskliniken

Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber Maflnahmen zur Gewdhrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Kurz wirksame Beta-2-Sympathomimetika bei geburtshilflichen Indikationen: wichtige

Einschrankungen der Anwendung

Gynipral 25 pg - Konzentrat zur Infusionsbereitung Zulassungsnummer: 17686
Gynipral 10 pg/2 ml — Ampullen Zulassungsnummer: 17687
Wirksame Bestandteile: Hexoprenalin

Zulassungsinhaber: Takeda

Bricanyl 0,5 mg - Ampullen Zulassungsnummer: 16126
Wirksame Bestandteile: Terbutalin

Zulassungsinhaber: AstraZeneca

SABAs sind unter anderem zur Tokolyse indiziert.

Zusammenfassung

SABAs zur oralen und rektalen Anwendung sind bei geburtshilflichen Indikationen NICHT indiziert.

Die Anwendung von parenteralen SABAs sind bei allen geburtshilflichen Indikationen auf einen
Zeitraum von maximal 48 Stunden zu beschranken und missen unter Aufsicht eines Facharztes
erfolgen:

e Hemmung vorzeitiger Wehen zwischen der 22. und 37. Schwangerschaftswoche
e Vor Wendung von Becken- und Querlagen
e Als NotfallmaBnahme unter festgelegten Bedingungen

SABAs werden mit schwerwiegenden, manchmal tédlichen, kardiovaskuldren Ereignissen sowohl bei
der Mutter als auch beim Fétus/Neugeborenen in Verbindung gebracht.

Parenterale SABAs sind bei Frauen mit einer Herzerkrankung in der Anamnese oder unter
Bedingungen, bei denen eine Verlangerung der Schwangerschaft fir Mutter oder Fétus mit erhéhtem
Risiko verbunden ist, nicht anzuwenden.
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Weitere Informationen

Nach Berichten von schwerwiegenden und tédlichen, kardiovaskuldren Ereignissen einschlieBlich
Myokardischamie und Lungenddemen in Verbindung mit geburtshilflicher Anwendung hat das
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) der EMA das Nutzen/Risiko-Verhaltnis aller SABAs mit
geburtshilflicher Indikationen gepriift:

SABAs zur oralen und rektalen Anwendung )
Orale oder rektale SABAs zur Anwendung bei geburtshilflichen Indikationen sind in Osterreich nicht
zugelassen.

SABAs werden mit schwerwiegenden, manchmal todlichen, kardiovaskuldren Ereignissen sowohl bei der Mutter
als auch beim F6tus/Neugeborenen in Verbindung gebracht. Fir die prophylaktische Anwendung oraler
Betamimetika zur Verhinderung von Friihgeburten bei Frauen mit einem hohen Risiko fiir vorzeitige Wehen bei
Einkind- oder Zwillingsschwangerschaften gibt es keinen ausreichenden Nachweis. In randomisierten,
kontrollierten Studien konnten keine statistisch signifikanten Effekte auf die perinatale Mortalitat oder
Morbiditat beobachtet werden.

Der Nutzen von SABAs zur oralen und rektalen Anwendung Uberwiegt bei geburtshilflicher Indikation NICHT
die Risiken. Daher sind sie fiir diese Indikationen nicht langer zugelassen.

SABAs zur parenteralen Anwendung

Parenterale SABAs erzielen eine schnelle Relaxation der Gebarmutter. Frauen mit sehr frilhzeitigen Wehen
profitieren am ehesten von der Anwendung tokolytischer Arzneispezialitdten. Die Hemmung friihzeitiger Wehen
kann dazu genutzt werden andere MaBnahmen einzuleiten.

Ebenfalls unterstiitzt wird die Anwendung von SABAs in Notfallsituationen und um eine duBere Wendung des
Kindes durchzufiihren, da es sich hierbei um eine kurzfristige Behandlung mit einer minimalen Dosis handelt.
Das PRAC ist zu dem Schluss gekommen, dass der Nutzen parenteraler SABAs bei kurzfristiger Tokolyse die
Risiken iberwiegt — maximal 48 Stunden bei Patientinnen zwischen der 22. und 37. Schwangerschaftswoche
und unter Aufsicht eines Facharztes.

Um das Risiko fiir Mutter und Fo6tus zu minimieren empfiehlt das PRAC des Weiteren geeignete
Voruntersuchungen sowie ein laufendes Monitoring der Patientin. Vor allem sind Mutter und Fotus
kontinuierlich zu Uberwachen um kardiovaskuldare Ereignissen friihzeitig zu erkennen und um das Risiko
schwerwiegender kardiovaskularer Ereignisse weiter zu minimieren.

SABAs sind bei Frauen mit einer Herzerkrankung in der Anamnese oder unter Bedingungen, bei denen eine
Verldngerung der Schwangerschaft fiir Mutter oder Fotus mit erhéhtem Risiko verbunden ist, nicht
anzuwenden.

Die Fachinformationen werden dahingehend aktualisiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit SABAs dem Bundesamt flir Sicherheit
im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Fir das Bundesamt
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Schranz Rudolf

am 10.10.2013
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Dieses Dokument wurde amtssigniert.
Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie unter
http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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