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Diabetes mellitus: atosiban 1442
Bron Bewijs Effect
Registratiedossier (SPC) Bw: 1-10%: hyperglykemie.

Tractocile (03-08-05).

Opmerkingen:

- Geen literatuur gevonden (IDIS, Pubmed).

- Contact fabrikant (Ferring) 24-05-06: in een studie werd hyperglykemie bij 5% van de patiénten
waargenomen t.0.v. ruim 12% bij de controle-groep. Wereldwijd hebben we slechts 3 spontane
meldingen in onze database. Er is geen enkele aanwijzing om diabetes als contra-indicatie te zien
voor het gebruik van Tractocile. Het deel IB van Tractocile is recentelijk geupdate waarbij meerdere
registratie autoriteiten naar de tekst hebben gekeken. Er is geen reden gezien om hyperglykemie
elders dan alleen in de bijwerkingensectie te noemen.

Op theoretische gronden is hierover in het verleden wel gespeculeerd. Omdat oxytocine de
glucoseopname in met name de vetcellen kan verhogen, zou een oxytocine-antagonist daarom de
glucoseconcentratie in het bloed kunnen verhogen. De klinische relevantie hiervan is echter
beperkt.

Risicofactoren -

Incidentie -
Contra-indicatie  Actie Datum
| Beslissing deskundigen | Nee [ Nee | 24-03-2004
Raadpleeg Besluit van de projectgroep Contra-indicaties op 24-03-2004: dit is GEEN contra-
indicatie.

Ondanks dat in het registratiedossier van atosiban hyperglykemie als bijwerking
wordt genoemd, kan de contra-indicatie diabetes mellitus bij atosiban niet worden
onderbouwd met de beschikbare literatuur.




