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Bitte um umgehende Weiterleitung der Information an die medizini-
schen Fachkolleginnen und -kollegen, die Partusisten® intrapartal an-
wenden.

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,
sehr geehrte Frau Apothekerin, sehr geehrter Herr Apotheker,

wir méchten Sie dariiber informieren, dass bei Partusisten® intrapartal (In-
jektionsl 6sungskonzentrat) gegenwartig eine Lieferunterbrechung bis vo-
raussichtlich Anfang Dezember 2012 besteht. Zwei produzierte Chargen
entsprachen nicht den vorgegebenen Spezifikationen und konnten somit
nicht fUr die Audlieferung freigegeben werden. Wir bedauern diese Situation
sehr und arbeiten an einer schnellstméglichen Wiederherstellung der Liefer-
fahigkeit.

Partusisten® intrapartal ist zugelassen zur Behandlung von Dystokien in der
Er6ffnungs- und Austreibungsperiode, intrauteriner Asphyxie, geburtshilfli-
chen Notféllen und zur Uterusrelaxation bei akuten Indikationen wie z. B.
Sectio.

In Deutschland steht kein anderes Préparat mit identischer Zulassung zur
Verfligung.

In Bezug auf den Wirkstoff Fenoterolhydrobromid existiert mit der Han-
delsform Partusisten® Infusionsl 6sungskonzentrat eine medizinische Aus-
weichmoglichkeit. Diese besteht darin, die I njektionsl6sung aus Partusisten®
Infusionsl 6sungskonzentrat herzustellen.

Dafiir Partusisten® Infusionsl dsungskonzentrat keine Zulassung in der oben
genannten Indikation besteht, ist es Boehringer Ingelheim als pharmazeuti-
schem Unternehmen rechtlich untersagt, diese Ausweichmoglichkeit zu be-
werben oder zu empfehlen.
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Der Hinweis auf diese Ausweichmdglichkeit kann daher nur zur Informati-
on erfolgen. Eine Entscheidung fur die im Folgenden genannte Ausweich-
moglichkeit liegt daher ausschliefdlich in der Verantwortung des behandeln-
den Arztesim Rahmen seiner Therapiefreiheit.

Partusisten® | nfusions 6sungskonzentrat enthalt denselben Wirkstoff (Fe-
noterolhydrobromid), alerdings in doppelt so hoher Konzentration (25
Mikrogramm/ml bei Partusisten® intrapartal bzw. 50 Mikrogramm/ml bei
Partusisten® Infusionsl dsungskonzentrat). Alle sonstigen Bestandteile sind
bei beiden Arzneimitteln identisch.

Beschreibung des V orgehens:

Ubliches (bisheriges) Vorgehen:

Partusisten® intrapartal: 1 Ampulle (1 ml) Partusisten® intrapartal
(entspricht 25 Mikrogramm Fenoterol hydrobromid), aufgezogen mit 4 ml
geeigneter Trégerldsung.

Ausweichméglichkeit:

Partusisten® (Infusionslésungskonzentrat): 0,5 ml (entspricht 25
Mikrogramm Fenoterol hydrobromid), aufgezogen mit 4,5 ml geeigneter
Trégerlosung.

Geeignete Tragerl 6sungen sind physiologische Kochsal zI 6sung, Glukosel 6-
sung 5%, Ringerlosung, Ringer-Lactat-L 6sung, Xylitlésung 5% und Xylit-
[6sung 10%. 1 ml dieser Injektionsldsung enthélt 5 Mikrogramm Fe-
noterolhydrobromid. Diese L6sung wird in der Regel tiber 2-3 min intrave-
nosinjiziert. In diesem Zusammenhang verweisen wir ausdriicklich auf die
Fachinformation zu Partusisten® intrapartal.

Es ist unbedingt erforderlich, die beschriebene Dos erung einzuhalten. Bitte
beachten Sie, dass der Wirkstoff Fenoterolhydrobromid in Partusisten® Infu-
siond dsungskonzentrat in doppelt so hoher Konzentration enthalten ist

Wir geben diese Information allein in Anbetracht des V ersorgungsengpasses
und im Interesse der Patientinnen. Wir weisen nochmals daraufhin, dass die
in Deutschland giltige Zulassung von Partusisten® I nfusionsl 6sungskon-
zentrat die folgenden Indikationen nicht umfasst:

Dystokien in der Er6ffnungs- und Austreibungsperiode, intrauterine As-
phyxie, geburtshilfliche Notfalle und Uterusrelaxation bei akuten Indikatio-
nen wie z.B. Sectio.
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Ergénzend moéchten wir an dieser Stelle darauf hinweisen, dass die ge-
brauchsfertige Partusisten® Injektionsl8sung v.a. aus mikrobiologischen
Grunden erst unmittelbar vor dem Gebrauch herzustellen ist, und zwar un-
abhangig davon, ob dafiir Partusisten® intrapartal (Injektions 6sungskon-
zentrat) oder Partusisten® Infusionsl6sungskonzentrat verwendet wird.

Nach &arztlichem Ermessen kdnnen alternative medikamenttse Tokolytika
erwogen werden.

Fur Rickfragen stehen wir Ihnen tagstiber unter der Telefon-Nr. 0800
7790900 bzw. nachts und an Wochenenden/Felertagen unter 06132 77-2322
zur Verflgung.
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(Medizinischer Stufenplanbeauftragter)
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