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

Wir méchten Sie darliber informieren, dass bei Partusisten intrapartal
(Injektionslésungskonzentrat) gegenwartig eine Lieferunterbrechung bis voraussichtlich
04/2020 besteht. Wir bedauern diese Situation sehr und arbeiten an einer
schnellstméglichen Wiederherstellung der Lieferfahigkeit.

Partusisten intrapartal ist zugelassen zur Behandlung von Dystokien in der Eréffnungs- und
Austreibungsperiode, intrauteriner Asphyxie, geburtshilflichen Notfallen und zur
Uterusrelaxation bei akuten Indikationen wie z. B. Sectio.

In Deutschland steht kein anderes Praparat mit identischer Zulassung zur Verfiigung.

In Bezug auf den Wirkstoff Fenoterolhydrobromid existiert mit der Handelsform Partusisten
Infusionslésungskonzentrat eine medizinische Ausweichmdglichkeit. Diese besteht darin, die
Injektionsldsung aus Partusisten Infusionslésungskonzentrat herzustellen.

Da fur Partusisten® Infusionslésungskonzentrat keine Zulassung in der oben genannten
Indikation besteht, ist es Hikma als pharmazeutischem Unternehmen rechtlich untersagt,
diese Ausweichmdglichkeit zu bewerben oder zu empfehlen.

Der Hinweis auf diese Ausweichmdglichkeit kann daher nur zur Information erfolgen. Eine
Entscheidung flr die im Folgenden genannte Ausweichmdoglichkeit liegt daher ausschlie3lich
in der Verantwortung des behandelnden Arztes im Rahmen seiner Therapiefreiheit.

Partusisten Infusionslésungskonzentrat enthalt denselben Wirkstoff (Fenoterolhydrobromid),
allerdings in doppelt so hoher Konzentration (25 Mikrogramm/ml bei Partusisten intrapartal
bzw. 50 Mikrogramm/ml bei Partusisten Infusionslésungskonzentrat). Alle sonstigen
Bestandteile sind bei beiden Arzneimitteln identisch.
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Beschreibung des Vorgehens: Ubliches (bisheriges) Vorgehen:
Partusisten® intrapartal: 1 Ampulle (1 ml) Partusisten® intrapartal (entspricht 25 Mikrogramm
Fenoterolhydrobromid), aufgezogen mit 4 ml geeigneter Tragerlésung.

Ausweichmdglichkeit:

Partusisten® (Infusionslésungskonzentrat): 0,5 ml (entspricht 25 Mikrogramm
Fenoterolhydrobromid), aufgezogen mit 4,5 ml geeigneter Tragerlésung. Geeignete
Tragerlésungen sind physiologische Kochsalzlésung, Glukoselésung 5%, Ringerlésung,
Ringer-Lactat-Lésung, Xylitiésung 5% und Xylitiésung 10%. 1 ml dieser Injektionslésung
enthalt 5 Mikrogramm Fenoterolhydrobromid. Diese Lésung wird in der Regel Giber 2-3 min
intravends injiziert. In diesem Zusammenhang verweisen wir ausdriicklich auf die
Fachinformation zu Partusisten intrapartal.

Es ist unbedingt erforderlich, die beschriebene Dosierung einzuhalten. Bitte beachten Sie,
dass der Wirkstoff Fenoterolhydrobromid in Partusisten® Infusionslésungskonzentrat in
doppelt so hoher Konzentration enthalten ist

Wir geben diese Information allein in Anbetracht des Versorgungsengpasses und im
Interesse der Patientinnen. Wir weisen nochmals daraufhin, dass die in Deutschland gultige
Zulassung von Partusisten Infusionslésungskonzentrat die folgenden Indikationen nicht
umfasst: Dystokien in der Eréffnungs- und Austreibungsperiode, intrauterine Asphyxie,
geburtshilfliche Notfalle und Uterusrelaxation bei akuten Indikationen wie z.B. Sectio.

Erganzend mdchten wir an dieser Stelle darauf hinweisen, dass die gebrauchsfertige
Partusisten Injektionslésung v.a. aus mikrobiologischen Griinden erst unmittelbar vor dem
Gebrauch herzustellen ist, und zwar unabhangig davon, ob dafiir Partusisten intrapartal
(Injektionslésungskonzentrat) oder Partusisten Infusionslésungskonzentrat verwendet wird.

Nach arztlichem Ermessen kénnen alternative medikamentése Tokolytika erwogen werden.

Fur Ruckfragen stehen wir Ihnen tagstber unter der Telefon Nr. 089/ 45 450 — 202 zur
Verflgung.
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