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Kurzwirksame Beta-Agonisten für geburtshilfliche 
Indikationen - einschließlich Partusisten® (Fenoterol): 
Wichtige Einschränkungen zur Anwendung 

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor, 

Boehringer Ingelheim, die Europäische Arzneimittel-Agentur (EMA) und das 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) möchten Sie über 
folgende wichtige Einschränkungen bezüglich der Anwendung kurzwirksamer 
Beta-Agonisten/Beta-2-Sympathomimetika (SABAs) in geburtshilflichen Indikati-
onen informieren: 

Zusammenfassung 

	 Oral und rektal anzuwendende SABAs dürfen NICHT mehr in 
geburtshilflichen Indikationen angewendet werden. 

	 Die Anwendung parenteraler SABAs ist in allen zugelassenen 
geburtshilflichen Indikationen auf maximal 48 Stunden unter 
Kontrolle eines Facharztes zu begrenzen: 
o	 Hemmung vorzeitiger Wehen zwischen der 22. und 37. 
Schwangerschaftswoche 

o	 Äußere Wendung des Fötus aus der Beckenendlage 
o	 Notfallanwendung gemäß den zugelassenen Indikationen 
für Partusisten® intrapartal (siehe Fachinformation) 

	 SABAs werden mit schwerwiegenden, manchmal letalen, 
kardiovaskulären Nebenwirkungen bei der Mutter und dem 
Fötus/Neugeborenen assoziiert. 

	 Parenteral anzuwendende SABAs dürfen nicht bei Frauen mit 
einer Herzerkrankung angewendet werden oder in Fällen, in de-
nen eine Verlängerung der Schwangerschaft für Mutter oder 
Fötus gefährlich ist. 

In Deutschland ist Fenoterol als einziges SABA für die geburtshilflichen 
Indikationen zugelassen. 

Boehringer Ingelheim 

Pharma GmbH & Co. KG 

Medizinischer Direktor 
Deutschland 

30. September 2013 

Dr. Holger J. Gellermann 

Telefon 06132 77-4471 

Telefax 06132 72-4471 

E-Mail Holger.Gellermann@ 
boehringer-ingelheim.com 

Binger Straße 173 

55216 Ingelheim am Rhein 

Telefon 06132 77-0 

Telefax 06132 72-0 

www.boehringer-ingelheim.de 
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Weitere Informationen 

Der Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) der 
EMA hat nach Berichten über schwerwiegende und letale kardiovaskuläre 
Nebenwirkungen, einschließlich Myokardischämie und Lungenödem, bei allen 
SABAs eine aktuelle Nutzen-Risiko-Beurteilung in den geburtshilflichen 
Indikationen vorgenommen. Die Schlussfolgerungen und Konsequenzen sind wie 
folgt: 

Orale und rektale Anwendung von SABAs 

SABAs werden mit schwerwiegenden, dosisabhängigen, vorwiegend 
kardiovaskulären Nebenwirkungen bei Mutter und Fötus assoziiert. Es gibt keine 
ausreichende Evidenz für die prophylaktischen Anwendung von oralen Betamime-
tika zur Verhinderung der Frühgeburt bei Frauen mit einem hohen Risiko für vor-
zeitige Wehen bei Einzel- und Zwillingsschwangerschaften. In 
kontrollierten randomisierten Studien wurde kein statistisch signifikanter Effekt der 
Wehenhemmung auf die perinatale Mortalität oder Morbidität beobachtet. 

Der Nutzen von orale und rektal angewendeten SABAs in geburtshilflichen Indika-
tionen überwiegt NICHT die Risiken, sie dürfen daher nicht mehr angewendet 
werden. Die geburtshilflichen Indikationen werden aus allen Zulassungen oral und 
rektal anzuwendener SABAs gestrichen. 

Parenterale Anwendung von SABAs 

Parenteral anzuwendende SABAs sind wirksam in der raschen Uterusrelaxation. 
Frauen mit frühen vorzeitigen Wehen profitieren am wahrscheinlichsten von der 
Wehenhemmung. Die erreichte Verzögerung kann zur Anwendung anderer 
Maßnahmen genutzt werden, die die perinatale Situation verbessern (1,2). 

Ebenso wird die Anwendung von SABAs in Notfallsituationen und zur 
äußeren Wendung unterstützt, da diese mit einer zeitlich begrenzten Anwendung 
und einer minimalen Dosierung verbunden ist. 

Der PRAC ist zum Schluss gekommen, dass in der geburtshilflichen 
Indikation der kurzzeitigen Wehenhemmung der Nutzen der parenteralen 
SABA-Formulierungen das Risiko überwiegt – maximal 48 Stunden bei 
Patientinnen zwischen der 22. und 37. Schwangerschaftswoche unter fachärztlicher 
Kontrolle. 

Um jedoch das Risiko für die Mutter und den Fötus zu minimieren und zu 
kontrollieren, hat der PRAC außerdem empfohlen, die Wehenhemmung nach 
entsprechender Voruntersuchung und unter Patientenüberwachung durchzuführen. 
Insbesondere müssen Mutter und Fötus kontinuierlich überwacht werden, um das 
frühe Auftreten von kardiovaskulären Ereignissen zu identifizieren und das Risiko 
schwerwiegender kardiovaskulärer Ereignisse weiter zu minimieren. SABAs 
dürfen nicht bei Frauen mit einer Herzerkrankung angewendet werden oder in 
Fällen, in denen eine Verlängerung der Schwangerschaft für Mutter oder Fötus 
gefährlich ist. 
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Aufforderrung zur Meeldung 

Alle im GGesundheitswwesen tätigeen Personenn sind im RRahmen derr nationalenn 
Meldepflicchten aufggefordert, Verdachtsfäälle von Nebenwirkkungen zuu 
berichten, die im Zussammenhangg mit der AAnwendung vvon Partusissten® stehenn 
könnten. 

Bundesinsstitut für Arznneimittel undd Medizinproodukte (BfAArM): 
elektroniscch über das IInternet wwww.bfarm.de - Pharmakoviigilanz – Forrmulare 
oder schrifftlich an die Postadresse Kurt-Georg--Kiesinger-AAllee 3, 5317 5 Bonn, 
oder per F ax 0228 2077 5207. 

Ansprech stelle im Unnternehmen 

Für weiterre mediziniscche Informat ionen zu Parrtusisten® weenden Sie sicch bitte unterr 
Tel. 08000-77 90 9000 oder per E-Mail: inffo@boehringger-ingelheimm.de an dass 
Kundendieenst-Zentrumm von Boehriinger Ingelheeim. 

Für Rückffragen stehenn wir Ihnenn tagsüber unnter der Tellefon-Nr. 08 00 77909000 
bzw. nachtts und an Woochenenden//Feiertagen uunter 06132 777-2322 zur Verfügung. 

ppa.		 i. V. 

Dr. Holgerr J. Gellermaann Dr. Heelge Hoffmannn
	

(Medizzinischer Stuufenplanbeauuftragter)
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