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Kardiovaskulére Wirkungen 53 Prakiinische Daten zur Sicherheit der Phase des raschen F und d liveriust Baralyme), edhte Sevoll und beginsigt Sevfuran - Peckngsgrten von 11 Flashen 9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNGIVERLANGERUNG DER ZULASSUNG Packungsbeilage beachten - - -
W ll anderen nhelalonsansiheta verursacht auch Sevouran cine dosisabhéngige Depression der  Prakische Daten 2t ToxzAatvon Sevofutan bl Enze- oder ehfachgabe zeigen kein spezifsche G i, ie il prokngioien kognven Defiton emhrgenon kinnen.DioKirische Bedeulung doser  unotegt zwel alichen Acbeowogen. Zum onen enisioh durch cen Varet von E5 werden cht alle in den Verkefr gebracht 20. DEZ. 2011 gsbellag 2 Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation OPEN
Kardiovaskularen Funktionen. In einer Studie an frewiligen Probanden fihre eine Zunahme der Sevofluran-  Organtoxizitt, nichikinischen Befunde st nicht bekannt Compound A (PIFE)). Die zweite von Sevofluran 10, STAND DER INFORMATION Zur Inhalation. 250 ML
Konzenlration zu einer Abnahme des mitleren arteriellen Drucks, jedoch nicht zu einer der o i ottt an Rt araben s au oty Trchigols - InKirischen Stdinagdi ol Konzentaion on Compound A (e Varwrdug von Ntorkalkls it ut n Gegena von ockanen CO Absotersutandan uf und il zum Zoral v Svoluan .6 Besondere Vorsichtsmainahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur 072023 Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
Herzirequenz. Sevofluran verénderte in dieser Studie nicht die Noradrenalin-Konzentration im Plasma.  und Implantationsrate nach wiederholter Gabe CO,-Absorber m Kreissystem) bei Kindern bei 15 ppm und bei Enwachsenen bei 32 ppm. Bei Systemen mit  in Hexafluorisopropanol (HFIP) und Formaldehyd. HFIP ist inakti, nicht genotoxisch, wird scnell  Handhabung " VERKAUFSABGRENZUNG foewah
Sevofiuran bewirk! eine Sensibilsierung des Myokards fir durch exogene Epinephin-Gaben induzierte  Ratten und Kaninchen zeigten sich keine teratogenen Eflkte Ra!ten dwe wahrend der Pennalalphase Bariumkalk als CO,-Absorber wurden Konzentrationen von bis zu 61 ppm gemessen glucuronidiert und abgebaut und besitzt eine Toxizitat vergleichbar mit der von Sevofiuran Bei der Anwendung von Sevofuran muss ein speziel fir Sevofuran kalibrierter Verdampfer und ein hierfir Veschrebumasticnt aufbewanren
Herzthythmusstsrungen. Diese Sensibilisierung ist der von Isofuran vergleichbar. befandst worden sind. zzglen bei v . Obwohl die Erfahving mit Low-Flow-Narkosen begrenzt st gab es bisher keinen Hinwieis auf eine durch  Formaldehyd st wahrend normaler metabolscher Prozesse vorhanden. Bei Kontakt il extiem trockenem  yonziieror Flladaplor verwondet werden, Ateraliv kan auch e anderer Flladapter verwendet werden, gsplichtg Nicht iiber 25°C lagern.
Auswirkungen auf das Nervensystem In-viro- und i Sevafute 20 Wutageniatverilen negat Suden  Compound A usgelose Nironurkionssiorng Atemkalk kann Formaldehyd weier zu Methanol und Formiat abgebaut werden. Formiat kann bei der fir don Sevofluran-Verdampler gesignet st Nicht im Kihlschrank lagem. fl
Bei Patinton mi normalem mtrakcanielen Druck (ICP) zeigte Sevol den wurden nicht durch Vertindung B: Inhalative Expositon gegeniiber Verbindung B in Konzertrationen von bis zu 2400 ppm hohen Temperaturen zur Bildung von Kohlenmonoxid beitragen. Durch die Reaktion von Methanol und  Die. Konlenstofdioxidabsorber  dirfen wahrend der Verabreichung von Inhalationsanésthetka. icht Flasch fost ol halten. da d evoriuradan
1CP und keine Auswirkungen auf das COp-Ansprechen. Die Sicherheit von Sevoflran wurde bel Patienton  Wirkungen auf den Kreisiauf und die Sauerstoffaufnahme: Die Ergebrisse von Studien an Hunden  (0,24%) ber eine Dauer von dfei Stunden fite zu keinen nachteiigen Wirkungen auf Nierenparameter  Compound A kann das Methoxy-Additonsprodukt Compound B gebidet werden. Compound B kanh  augirocknen. Laut Berichten biden manche rlogariren Aasbalka i vuiarem Aorkak asche fest verschlossen halten, da das
it ethohtem ICP icht untersucht. Bel Patienten it ethohtem Risiko eines intrakraniellen Druckanstieges ergaben Hinweise, dass Sevofluran kein Coronary Steal Syndrom ausldst und eine bereits bestehende oder Gewebehistologie bei Wistar-Ratten durch weitere Fluorwasserstoff-Abspaltungen in Compound C, D und E umgewandelt werden. Mit sehr Kohlenmonoxid. Um das Risiko der und damit die Anasthetikum leicht fliichtig ist. L 0
sollte Sevofluran unter auBerster Vorsicht und nur in Verbindung mit ICP- icht verstrkt Karzinogenese ausgetrockneten CO,-Absorbern, vor allem solchen, die Kaliumhydroxid enthalten (2. B. Baralyme), Bildung von Carboxyhmoglobin zu minimieren, muss daraufgeacmetwerden dass die CO,-Absorber nicht Flasche aufrecht lagern qu mq 0
(z. B. Hyperventiation) verabreicht werden. igten, dass die Leber- und L evofuran stabil bleiben. £ wurden keine Karzinogenittsstudien durhgafift, I Ames et wurd keine mlagen Wikung Konnen sich Formldehyd, Methanol, Kohlenmonosid, Compound A und eventuel seine Abbauprodude  austracknen. Beider Anwendung von Sevofluran mit tockenen COz-Absurbem\atenahenwurde in seltenen > ) N :
52 Pharmakokinetische Eigenschaten Sevofluran senkt den zerebralen Sauerstoffverbrauch (CMRO) in Zhniicher Weise wie Isofluran. Eine festgestellt und in- kullivierten Compound B, C und D bilden. Fallen Uber eine Gbermétige Rauch- und t berichtet. © Einmal gedffnet, sollte der Inhalt der Flasche PRI . "
2195 Die geringe Léslichkeit von Sevofiuran im Blut solte be der Eineitung des Senkung des CMRO, um etwa 50 % wird bei Konzentationen von annahernd 20 MAC beobachiet. In  Reproguktionsstudien an Raten und Kaninchen in I Dosen v bis s | WAC o v rwete ot 63 Dauer d Haltarkit Wenn vermtetwird, dass cor CO Absorberausgetrocinel s, muss iese rsezt werden. Es eige i © innerhalb von 8 Wochen verwendet werden.  Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
. rasch steigenden sowie nach Absetzen zu rasch absinkenden alveoliren Konzentrationen fihren. Der Studien wurde dass Sevofluran keine auf eine Fertiitat oder Schadigung des Fotus durch Sevofiuran erbracht. 5 Jahre fiir Braunglas-Flaschen mit einer Schraubkappe. dass Sevofluran in Gegenwart von starken Lewis-Sauren, die unter ungiinstigen Bedingungen auf Metall- 3 ZulNr. 81362.00.00 Sevofiuran 100%
i) i 5 -out) den zerebralen Blutfluss hat. N X 3 Jahre fir Braunglas-Flaschen mit einem integrierten Mehrkomponenten-Adapterverschluss. Einmal oder Glasoberflachen entstehen kinnen, abgebaut wird. Es diirfen auf keinen Fall Verdampfer verwendet ~ --NI. O iy Voriu 0
FAVFI (Wash-in)-Wert nach 30 Minuten fir Sevofluran betragt 0,85. Der FAFAQ (Wash-out)-Wert nach 6 (GABEN
5 Minuten betragt 0,1 Bel Tieren unterdriickt Sevofiuran die EEG-Aktivitat in signifikanter Weise, vergleichbar mit : o1 Liste d igen Bestandteil gebffnet, sollte der Inhalt der Flasche innerhalb von 8 Wochen verwendet werden werden, die solche starken Lewis-Suren enthalten oder unter normaler Anwendung solche bilden kénnten. o) Verschreibungspflichtig
Bei Menschen werden < 5 % des absorbierten Sevofluran metabolisiert und in der Leber durch Cytochrom ~ D0Sen von Isofturan. E giotkeinen Hinweis darau, dass Sevofiuran unter Normokapnie oder Hypokapnie - iste der sonstigen Bestandiele 64 Besondere VorsichtsmaRinahmen fi die Aufbewahrung Verwenden Sie nur Flascheninhalte ohne beiflenden Geruch <
0 E . . " -
P450 CYP2E1 defluoriert, was zu einer Produktion von Hexafiuorisopropanol (HFIP) mit Freisetzung von mit epileptiformer Aktivitat verknipft ist. Im Gegensatz zu Enfluran waren Versuche, eine Krampfanfallen eine. - Nichtber 25 -G lagern. Nicht m Kihlschrank lagem In dem Fall, dass eine teilweise gebrauchte Flasche am Ende des Verfahrens bleibt, kann der Inhalt iiber = Piramal Critical Care B.V.
y ° ahnliche EEG-AKivitat unter Hypokapnie mit thythmisch-auditorischen Stimulf auszulbsen, negat. 62 Inkompatibilititen einen Zeitraum von bis 2u 8 Wochen verwendet werden. Rouboslaan 32 (Erdgeschoss)
anorganischem Fluorid und Kohlendioxid (oder einem Kohlenstofi-Fragment) fiirt. HFIP wird schnell ! ) ' : . Flasche fest verschossen halten, da das Anésthetikum leicht fiichtig ist. Flasche aufrecht lagem. N
! Campound A Compound A il i Aobauprodul von Sevfrn, cas n COpAbsorbem it Sevofuta st bl Lageungune nomlen Rumichtveiiisen sl Sono bl Hie: s auch b Nioht i i nationalen Richtinien zu besefigen o 2252 TR Voorschot
mit Glucuronsure konjugiert und im Ham ausgeschieden. Die rasche und weitreichende puimonale ! 65  Artund Inhalt des Behiltnisses gen. loorschoten
u e e o e Dl Kanzntaton von Compaurd A st ist keine erkennbare chemische Zersetzung von Sevofuran nachweisbar, : . : INHABER DER ZULASSUNG Ningeriand
Do Voo frecheatma vom Sevfuran ko duréh Araraimite und o, elehe di it von CYP2ET i des Sevofiuran besitzt keine korrosiven Eigenschaften gegentber Edelstah, Messing, Aluminium, venickeltem ;53‘-'“‘-bﬂrau"gl‘aS-F‘asche"v Typ ‘[:' (mit O:H ohne Pe;'emlebPVC-Beszhmhw"gdL i Z:el-KoEponenlen- Famal ot G By lederiande ~
on chraubverschluss aus einem dueren schwarzen Phenyliberzug und einem durchsichiigen Einsatz aus Al . S
verstirken (we 2. B. Isoniazid und Alkohol), erhht werden, ird jedoch durch Barbiurate nicht angeregt. An Ratten ey S Zz‘g:ep’:oil’:‘eale':vers‘”‘e Noptioua, atténgg von Doss und Messing verchromlem Messing oder Kupfer Byl Lagionng. k20 ner chemischen LOPE. Dl Packung enthlt snen gelben Aufatz aus LOPE. o Rouboslaan 32 (Erdgeschoss) Ortlicher Vertreter: ‘ I
‘ er .
‘é‘{:g”z"go‘:‘"z‘:""‘f:;‘u:‘e':‘e’ms"e"s"e”’:":" Q‘ﬂgfn k"D"Ig ea'ﬁzlgg:‘“:j;gﬁ"‘;"‘szug’mg’;?\ﬁ;ﬁzs’gea’m::: Bei Ratlen wurden bei einer Exposition von 6 bzw, 12 Stunden Hinweise auf Nephrotoxizitat bei 25-50 ppm ~ Zersetzung fiiien, Bei bestmmungsgemaRem Gebrauch it fischem Atmkalk erfolgt eine minimale  ODER ﬁfgggﬁ;‘é‘:"““"‘e" z?ggﬁggfgﬁiﬂ; %gggg;—mgfw;s P| ra mal 8
, ) ¥ i ©
Gbichencise merhalb von ave Stunde nach e SevofranNarkose e maxinale Konzenvalonund  $ECEt Do SHSETE K OISR verendet wurden, die f:'?;"""r?ervilbfffﬂ:'as"eﬁﬁmfbfm e it von semaosun vt s i foé 250-miBraungas laschen Tp Il ohne ene exeme PVC-Besclitiung) it enem an stemgebddslen 5 7y aSsUNGSNUMMER(N) Tel. 0811 9988668540 0 Critical Care ©
gehen imethalb von 48 Stunden wieder auf die préoperativen Were 2urick ‘  Tern (Gnsciich Princter). n envendetwurden, giig 9 prod g Auminiuming an der Flasche befestigten integrirten Mehrkomponenten-Adapterverschiuss (HOPE, g5 0020 -
2u einer leichten bis mitetefen Anasthesie fiiven, zeigen, dass die Anwendung von Anéisthetika wahrend (vor allem EPDM-Kautschuk, Edelstahl) Fax 0811 99886685-38
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ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS
Sevofluran Piramal 100 %
Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sevofluran Piramal 100 % Fliissigket zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Sevofluran 100 %

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wirkung: keine

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1

3. DARREICHUNGSFORM

Flissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.

Klare, farblose, leicht fiichtige Fiissigkeit

4 KLINISCHE ANGABEN

41 Anwendungsgebiete

Einleitung und einer bei Kindern und
aller (siche Abschnitt 4.2).

42 Dosierung und Art der Anwendun

9

Die Auswah der Pramediation richtet sich nach dem Bedarf des einzelnen Patienten und liegt im

Ermessen des Andsthesisten.

Narkoseeinleitung

Sevofluran muss tber einen speziell i die Verwendung mit Sevofluran kalibrierten Verdampfer verabreicht
werden, damit die verabreichte Konzentration genau kontroliert werden kann. Die minimale alveolare

Konzentration (MAC) von Sevofluran nimmt mit dem Aler und bei Zugabe von  Lachoas (N;0) ab. Die

Tabelle gibt die den -Werte an.

Tabelle 1
MAC-Werte fir Erwachsene und Kinder, abhéingig vom Alter
‘Alter des Patienten (Jahre) | Sevofluran 100 % in Sauerstoff | Sevofluran 100 % n 65 %
N0135 % 05"
0-1 Monate® 33%
T-<6 Monate 30%
20%"
6 Monate - < 3 Jahre 28% *
312 25%
%5 26% 4%
[ 21% 1%
60 7% 09%
80 4% 07%
* Bei reifen Neugeborenen. MAC-Werte bei Friihgeborenen wurden nicht bestimrmt
** Bei Patienten im Aler von 1 - <3 Jahren wurde 60 % N,0/40 % O verwendet,
Einleitung
Die Dosierung solte individuell bestimmt werden und entsprechend dem erwiinschten Effekt je nach
Aler und erfolgen. Zur k6nnen vor Beginn der Sevofluran-Inhalation

kurzwirksame Barbiturate oder andere Einleitungsittl intravends verabreicht werden.
Eine Anésthesieeinleitung mit Sevofluran kann erreicht werden durch Inhalation von 0,5-1,0 % Sevofluran
in Sauerstoff (0,) mit oder ohne Lachgas (N;0), wobei die Konzentration von Sevofiuran in Schritten
von 0,5-1,0 % bis auf maximal 8 % bei Enwachsenen und Kindem erhht wird, bis die erforderiche
Narkosenefe erreicht ist.

fiihren inspiratori von bis zu 5 % Sevofluran in der Regel in weniger
a\s 2wei Minuten zu einer fir chirurgische Eingrifie ausreichenden Narkosetiefe. Bei Kindem fiien
inspiratorische Konzentrationen von bis zu 7 % Sevofluran tblicherweise in weniger als zwei Minuten zu
einer ausreichenden Narkosetiefe fir chirurgische Eingriffe.

Aufrechterhaltung

Eine fir chirurgische Eingrifie kann durch von 05-3 %
Sevofluran mit oder ohne Lachgas (N0) aufrechterhalten werden.
Aufwachphase

phas
Nach einer Narkose mit Sevofiuran verlaufen die Aufwachphasen meistens kurz, die Patienten
bendtigen daher unter Umstinden bereits fri postoperative Schmerzmittel. Nach Beendigung der
Anssthesieverabreichung soliten die Atemwege des Patienten bis zum volistandigen Erwachen mit 100 %
Sauerstoff beatmet werden

Attere Patienten

Die MAC-Werte nehmen it dem Alter ab. Die durchschnittiche Sevofluran-Konzentration (MAC) bei
einem 80-ahrigen Patienten betragt ca. 50 % der Konzentration, die bei einem 20-jahrigen Patienten
erforderlich st

Kinder und Jugendiiche

Die altersabhéngigen MAC-Werte in Sauerstoff mit oder ohne Lachgas fir Kinder und Jugendiche sind
in Tabelle 1 angegeben.

Eingeschrinkte Nierenfunkiion

Aufgrund der geringen Anzahl von Patienten mit
groRer als 1.5 mgld) wurde die Sicherheit der Verabreichung von Sevofuran in cleser Gruppe nicht
vollsténdig untersucht. Sevofluran sollte daher bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion it
Vorsicht angewendet werden.

Art der Anwendung

Inhalation. Sevofluran wird iber oder einen verabreicht, Sevofiuran
darf nur von Personen verabreicht werden, die in der Durchfiihrung von Allgemeinanssthesien geschult
sind. Des Weiteren missen Moglichkeiten zur Aufrechterhaltung freier Atemwege, kinstichen Beatmung,
r sofortigen Verfigung stehen. Sevofluran muss
mitels eines speziell fir den Gebrauch mit Sevofiuran alibrierten Verdampfers verabreicht werden, sodass
die Konzentration genau dosiert werden kann

Falls der Kohlendioxidabsorber ausgetrocknet ist, muss er vor der Verwendung von Sevofluran ersetzt

43 Gegenanzeigen

Sevofluran darf nicht bei Patienten mit bekannter oder vermuteter Empfindiichkeit gegeniiber Sevofluran
oder anderen halogenierten Anésthetika angewendet werden (z. B. bei Patienten, in deren Vorgeschichte
s nach einer Andsthesie mit einer dieser Substanzen zu Leberfunktionsstorungen, Fieber oder Leukozylose
unklarer Ursache gekommen i),

Sevofluran solte bei Pafienten mit bestatigter, durch halogenierte Ansthetika verursachter Hepaitis
in der oder einer von bis schweren
Leberfunktionsstdrungen mit Gelbsucht, Fieber und Eosinophilie nach einer Anésthesie mit Sevofluran
nicht verwendet werden.

Sevofuran ist nicht be Patienten zu verwenden, die eine bekannte oder vermutete genetische Veranlagung
2u maligner Hyperthermie haben.

Sevofluran ist kontraindiziert bei Patienten, bei denen eine Allgemeinanasthesie kontraindiziert ist

44 Besondere Warnhinweise und Vorsi fiir die

Sevofuran kann Atemdepression verursachen, welche durch eine anésthesiologische Pramedikation oder
andere Atemdepression verursachende Mittel verstark! werden kann. Die Atmung solte Gberwacht und,
falls notwendig, unterstiizt werden.

Sevofluran darf nur von Personen verabreicht werden, die uber die erforderiichen Kenninisse und
Erfahrungen in der verfigen der Atemwege,
zuganglich <.l it Sovofutan anshesiorion
Patienten miissen snanmg dberwacht werden, dabe\ smd unter anderem das Elektrokardiogramm (EKG),

Das Erwachensdelium titt bei Kieinen Kinde unter sechs Jahren etwa 2-3-mal haufiger auf als bei
Enwachsenen. Agltierthet bei der Aufwachansthesie bei Kleinkindern wurde bei Kurzzeitanésthetika wie
Sevofluran héufiger berichtet als bei einigen anderen Anésthetika mit langerer Aufwachdauer, wie Propofol
und Halothan. Ein schnelles Aufwachen bei Kindem kann mit Unruhe und mangelnder Kooperation
einhergehen (in etwa 25 % der Falle).
Wie andere halogenierte Inhalationsanésthetika hat Sevofluran eine eweiternde Wirkung auf das
systemische und koronare Arteriensystem. Daher sollte Sevofluran bei Patienten mitkoronarer
Herzkrankheit mit Vorsicht angewendet werden, und es ist wichtig, eine normale Hamodynamik
aufrechtzuerhalten, um eine Myokardischamie bei diesen Patienten zu vermeiden.
Maligne Hyperthermie
Bei empfindiichen Personen kénnen stark wirksame
Zustand des Skelettmuskelsystems auslsen, der zu einem hohen Satersofbedatind Gnem s maligne
Hyperthermie bekannten Kiinischen Syndrom fihr. Dieses Kiinische Syndrom wird durch eine Hyperkapnie
angezeigt und aufert sich unter anderem in Form von Muskelrigiitat, Tachykardie, Tachypnoe, Zyanose,
Arthythmien undloder Einige dieser konnen auch
wahrend einer leichten Narkose, einer akuten Hypoxie, einer Hyperkapnie oder einer Hypovolimie auftreten
In Kiinischen Studien wurde ein Fall von maligner Hyperthermie berichtet. Nach Markleinfiinrung gab es
aufierdem Berichte von maligner Hyperthermie, manche davon mit todlichem Ausgany
Dwe Behandlung umfasst das Absetzen derauslosenden Mme\ (z.B. Sevofuran),die nravendse Gebe von
frolen-Natrium (beachten Sie die Natriumi. v.fir weitere

der Blutdruck (BD), di
(61C0y) 2u bemvachen,
Die Konzentration von Sevofluran, welche vom Verdampfer abgegeben wird, muss immer genau ersichtich
sein. Da volatle Andsthetka in ihren physikalischen Eigenschaten difieieren, diiren nur Verdampfer
verwendet werden, die spezielfir Sevofluran kalbriert sind. Die Verabreichung von Inhalationsanésthetika
muss individuel fir jeden Patienten angepasst werden.

und starker.
Bei der Anwendung von halogenierten Inhalationsandisthetika wie Sevollran kam e in Enzelflen zu
einem AV-Knotenrhythmus kommen, insbesondere wenn zuvor ein Vagolytikum wie Atropin gegeben wurde.

und die Anwendung einer unlerslmzenden Therapie.
Sulche Malaahmen beinhafen ntersive Bemihungen zur Wiederhertelung iner normalen

und owie des
auhreten kann, ist die Nierenausscheidung
2u’ iberwachen und gegebenenlaHs eine_entsprechende Therapie einzuleiten. Die Anwendung von
Inhalationsanasthetika wurde in seltenen Filen mit einem Anstieg des Serum-Kaliumspiegels assoziert,
der postoperativ zu Arthythmien und zum Tod bei Kinder gefiit hat.

T Kinischen Studion zu Sevofiuran and| | For Taufigsten T Kinischen Stadion Za Sevefiaran und m ; o Kinischon Studien 7u Sevofloran und] * Nach Markteifirung wurde sef selen Gber Herzsifstand im Zusammenhang mit der Anwendung sind walirend oder kurz nach der Sevoflran-Eileitung aufgetrten, in Notfllen und wairend der
hach seiner Markieinfihrung von Sevofiuran berichtet. postoperativen Erholung bis zu einem Tag nach der Anasthesie. Es solte eine genaue Kinische Bewertung
T e N Hauigran Nebeonw 5 le von der wurden bei der  vor der Vewendung von Sevofuran bei Patienten, bei denen epileptische Anfélle aufireten konnen,
des Erkrankungen der Alermwege, des | Sehr haufig | Husten Erkrankungen der Haul und des | Nicht bekannt | Kontaktdermatts” Anwendung von Sevofluran und ahnlchen Substanzen berichte erolgen (sehe Abschrit 4.4)
g ) ; . h )
Schwindel Brusiraumes und Mediastinums | Haufig Atemprobleme Unterhautgewebes Juckreiz Beschreibung ausgewahiter Nebenwirkungen Weldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Kopfschmerzen Aemdeprossion Hautausschiag Watvend und nach ainer Astesle ml Savoluen ke es 2u vorbarghender Ethung der Dl okurg des Verdacts au Nebenuangen rach dr Zussung L yon groter Weighol
Nicht bekannt |Krampfanfalie2 Laryngospasmus Ges‘cmsschwe”u,‘gw Serumspiegel von anorgarischem Fluorid kommen. Spitzenspiegel werden dabel innerhalb von zwel  Sie emoglcht eine des
ystonie Alemwegsobstruktion Nesselausschla Stunden nach Ende der Narkose emeicht. Diese fallen innerhalb von 48 Stunden wieder auf die  Angehérige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, Jeﬁen Verdachisal cier Nebenuirkung dom
Erhohter ntrakranieller Druck Lungenbdem St e Mﬁkemg‘m Werte ab. In Kinischen Studien wurden auch bei erhohten Fluoridspiegeln keine Storungen  Bundesinsiiut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigianz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
Ferzercankangen Soh haufe [Bradykardie Gelegentich | Aproe Bincegewebs- und der Nierenfunktion beobachet, D-53175 Bonn, Websie: wabiam do anzuzeigen.
Haug Tachykardie porie Es gt sfene Brhe 24 Fallen v pstoporater et Zustalch wudn 49
Gelegentich | Kompletter AV-Block Asthma “Algemeine Erkrankungen o Schittelfrost seltene Falle von L gen und L mit potenten volatilen Anésthetika Im Falle einer | fol eingeleitet werden:
Kardiale Arrhythmien (einschlieRlich ventrikulérer Nicht bekannt B'°“°"°§Pasm"5 o et g o jeber einschiieflich Sevofluran beobachtet. Jedoch Kﬂ"" ein Zusammenhang zwischen Sevofluran und dem fiir freie Atemwege sorgen und es sollte eine assistierte oder kontrollierte Beatmung mit reinem Sauerstoff
Arthythmien) Dysproe’ A Verabreichungsor Nicht bekannt | Becahwerden in der Brust! kel Aot un do HiuTgi diser Ersigisse rch i Sheol hrgetl ween (S61e sy ine Unkeslizung o kdovasuen Furkonen ingeltet wercen
Vorhoffimmern th schni
Arthythmie Apnoische Pausen gsgg‘"e Hyperthermie Seltenen Berchien zufoge. kam es zu U (inklusive 5. PHARMAKOLOGISCHE EI_GENSCH:FTEN
Ventrkulére Extrasystolen Erkrankungen des Sehr haufig | Erbrechen T e R e Ausschlag, Dyspnoe, Giemen, im Lidodem, Erythem, > sl genschafter ATC.Code
Supraventrikulare Extrasystolen Gastrointestinaltrakts Ubelkeit g 9 Abmomale LobortontonsuerteS Urtikaria, Pruritus, oder Reaktionen), besonders NOTAB0S8 PP g
Nicht bekannt (ventrkur i, bel Bigeminus) Haufig Gesteigerte Speicheldrisensekretion Pribabicoseeaisiamiey im mit berufich bedingter Langzeit-Expositon zu nechiet
Herzstilstand Nicht bekannt | Pankreatiis Abecmle Arzal an weiten o e dar Wiishen Efski von Sevofuran ftven zu raschen ndeurgen in dot
%Eﬁ"éﬂg‘gﬂ‘q&s Stoffwechsel- und Nicht bekannt | Hyperkaliamie Eohte Aspartat-Aminolransferase-Werte 8ei empindichen Personen kinnen potete Inhalatonsnarkotia einen hypermetabolischen Zustand der AL PEREE 0 u:;(;:;gcfpnige
-soi f ' 6 .
Ventrkulare Tachykardie Erhohtes Serumkreatinin Skeletimuskulatur ausiosen, der 2u hohem Sauerstofibedarf und einem Kinischen Syndrom, bekannt als b VG Werte (Minimum Aiveolar Concentration) sind altersabhéngig (siehe Abschnitt 4.2). Sevofluran
Veriangerung der QT-Zeit im EKG Erkrankungen der Nieren und Ethdhte Alanin-Aminotransferase-Werte maligne Hyperthermie, fi (siehe Abschnitt 4.4) bewirkt Bewusstseinsverlust, reversible Aufhebung von Schmerzempfinden und motorischer AKivitat,
[SE— S hauieFivpor Hamuege ) Glukosurie ) Gelegentich | Erhahte Lactatdehydrogenase-Werte im Biut Kinder und Jugendiche Verminderung der autonomen Reflexe, respiratorische und kardiovaskulére Depression. Diese Wirkungen
efaerkrankungen Scebaty ol Nicht bekannt | Tubulointerstiielle Nephris ng, Vergitung und durch | Haufig Fypothermie Dis Amendurgton Sevofaan e it Kamparln asosir, Vi iser Al e b it sin ol
Teber-und Nicht bekannt | Hepatits'2 Emgnﬂe bedingte Kompikationen Kinder jon 2 Monaten au, I enigen Fallen wurdenkeine  Sevofluran hat einen niedrigen Blut/Gas-Vertslungskoefizienten (05), der zu einer shr kurzen
Leberversagen’? 1 - anderen Arzneimittel glemmemg gegeben‘ und mindesons e Fallwurde dutch Eikiroenzephalogaphi ‘Aufwachphase aus der Narkose fihrt
Lebemekrose!2 N Sliﬁi ﬁgzzcm :f Beschreibung ausgewahiter Nebenwirkungen (EEG) bestitigt. Obwoh es sich n vielen Fllen um einzelne Krampfanlle handelte, die sich spontan oder i
Iterus  Siohe Abschiti 48 - Kinder und Jugendiche nach Behandlung [osten, wurden auch Fle mit mehriachen Krampfanfélen berchtet, Die Krampfanfalle

werden (siehe Abschnit 4.4).
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4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? « Kopfschmerzen * Juckreiz In manchen Fallen werden Krampfe beobachtet. Diese konnen wahrend der Flasche fest verschiossen halten, da das Anasthetikum leicht fiichiig ist. Tchachischa Repubik| SOJOURN 100 % (ekulina K priprav inhalace parou Perioperative Hyperkaliamie Aligemeine Informationen CO,-Absorber-Behélter der Fall. Die Sevofluran-Abbauprodukte (Methanol, Fcrmamehyu Kohlenmonoxid Der Mechanismus dieser renalen Toxiztat bei Ratten ist unbekannt und die Relevanz fiir Menschen noch Wie auch andere halogenierte Anésthetika kann Sevofluran in der Einleitungsphase Husten verursachen.
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitel Nebenwirkungen haben, die aber  Benommenheit, Schisfrigket + Geschwollene Augenlider, Atembeschwerden Verabreichung von Sevofluran Piramal aufreten oder bis zu einem Tag nach der g, Inhalt der Packung und weitere Informationen IF - o Die Anwendung von Inhalationsanésthetika wurde in seltenen Fallen mit einem Anstieg des Serum- Wahrend der Aufrechterhaltung der Narkose fiitrt eine steigende Konzentration von Sevofiuran zu und Compound A, B, C und D) wurden im Experiment im [ nicht (siehe Abschnitt 5.3), Sevofluran kann zu verangerien QT-Itervallen fhven. In der Kinischen Praxis it dies seften zu
nicht bei jedem autreten miissen. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie + Schwindelgefiihle * Allergischer Schock und allergieahnliche Reaktionen. Diese allergischen Reaktionen  Befandiung. Sie treten zumeist bei Kindern und jungen Erwachsenen au. Was Sevofiuran Piramal enthilt anemar oum”____ — Kaliumspiegels assoziiert, der postoperativ zu Arthythmien und zum Tod bel Kindem gefihrt hat. einer dosisabhangigen Senkung des Blutdrucks. Sehr slarker Bltdruckabiall kan it der Narkosetefe Absorbern und maximalen Sevoflurankonzentrationen (8 %) dber langere Zeuspannen (2 2 Stunden) Bei Patienten mit eingeschrinkter Nierenfunktion (GFR < 60 mi/min) sollte Sevofluran nur mit Vorsicht Torsade-de-Pointes, dennoch solle Sevofluran bel Risikopatienten sowie alteren Patienten und Patienten
sich an Ihren Slatmnsam das chper oder lhren * Schelle Herzirequenz treten plotzlich auf und kbnnen lebensbedrohiich sein. Symptome eines allergischen ~ Bei Kindern mit Down- SY"dmm kﬂ"" bei Anwendung von Sevofluran eine _ Der Wirkstoff ist: Sevofiuran 100 % Estiand | Sevoflurane Piramal inkilatsiooniaur, vedelik 100% | Patienten mit latenten oder manifesten neuromuskularen Erkrankungen, insbesondere der Duchenne- z2usammenhéngen und kann durch eine Verring beobachtet. Die beobachteten Formaldehyd-Konzentrationen  (bei Verwendung von Natriumhydroxid- verabreicht werden; die Nierenfunktion muss postoperativ iiberwacht werden. mit kongenitalen Q- Vetngeungen il Bedachtgegeben vercen.
Bt m mphylam iy Reakmnen (s\ehe i Nehen\L ungen M i{:’n%f:;glav’:ﬂ:gvk Schocks sind unter anderem: \éeer‘aagg:dmkuonnﬂz S?&Siﬁ”?&e gm e wéihrend oder direk! nach der Narkose leicht D16 Sonstigen Bestandteile sind: Keine Deutschland Sevofluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Muskeldystrophie, scheinen am meisten gefahrdet zu sein. In fast allen derarigen Fallen wurde korigiert werden. Wegen der Unlaslichkeit furanim Blul konnen Absorbem) stimmten mit den Konzentrationen berein, bei denen leichte Irrtationen irurgi .5 it anderen
! \ ! : « bosartige Hyperthermie ! Wie Sevofluran Piramal aussieht und Inhalt der Packung Dampfs zur Inhalation | Succinylcholin als Begleitmedikation eingesetzt. Bei diesen Patienten wurden auch signifikant erhohte méglicherweise schneller vor sich gehen als bei einigen anderen leichtfiichtigen Anasthetika. bekannt sind. Die klinische Relevanz der Abbauprodukte, die bei diesem extremen experimentellen Modell Bei Patienten muemnmem Risiko eines ,,‘(,ak,ameuen Druckanstieges sollte Sevofiuran mit Vorsicht und in
Noht bekemnt "(r:iaa(ngﬁg:’n auf Grundlage der verugbaren Daten nicht abschazbar®  * t:f’:w:ag':eeimn;ls:m . * Angioadem (Hauischvillng m Gesich, an den Glidmaten, den Lippen, der e sen. Diese Wortewerdon edochrichasschadich belachtlundnomaliseen gl giich Bt in ttioss Fissigket und s i S50 ml Braunglas-Flaschen Sojour™ Sevofurane 100% Inhalation Vapour, lquid | Serum-Kreatinkinasespiegel und in manchen Fallen auch Verénderungen der Urinwerte entsprechend Wie bei allen Anéstheti ist bei Patienten, die hypovoldmisch, hypoton oder hamodynamisch geschwacht gemacht worden sind, ist nicht bekannt Vetbindung mi o ges solte Sevofuran it le Unbeger;khch}:elt u;ud\:w;ksaxk?\ d"er /;nw:nd;n%e on Se\:oﬂurzn wurder‘\zl bei gdle\chéelmg‘erHGabe
Bkl i 9 9 Zunge oder am Hals) ! ! (mit oder ohne eine(r) aufere(n) PVC- und entweder einer Sevollurane Piramal folyadék inhalacios gz kepzésthez einer Myoglobinurie festgestellt. Trotz der Annlichkeit mit maligner Hyperthermie wies keiner der Patienten sind, z. B. durch Begleitmedikationen, besondere Vorsicht bei der Dosierung geboten. Wie bei allen Solte vonseiten des medizinischen Fachpersonals der Verdacht bestehen, dass der CO-Absorber mit einer Relhe unterseniediicher Wirkstofie, e haullg bei Operationen eingesetzt werden, belegl. Hierzu
ie folgenden Nebenwirkungen sind schwerwiegend und bediirfen einer unmittelbaren + Krmpfe im Rachen, Atembeschwerden « Alombescherd Informieren Sie bitie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten er ofine ein ! y 0z kép: Krampfanfal Ile zahlen Praparate mit Wirkung auf das zenirale und autonome Nervensystem, Skeletimuskelrelaxanzien,
Benandlung Das \itd S winrend dor Narkoss  » Unenmatiger Specholfss tembeschwerden So arhebich o S bomaren, o oder einem infegrerien Adaplerverschluss ehtich Sorofurane 100 % mrdinaraufa, v | Zeichen oder Symptome von Muskelstarre oder hypermetabolische Zustande auf. Friie und intensive Anésthetika ist die hamodynamische Stabiltat aufrechtzuerhalten, um eine myokardiale Ischamie bei ausgetrocknet sein kbnnfe, muss er vor der Anwendung von volaten Anasthetika (wie Sevofuran) Selene Fall von Kanpfanfallen wurden n Zusammentang it cer g on Sevofan berihe, it iohe i emerenet
Senwachan und el Bedist aneprochend hanein.  Hypatharme, onttelion * Niedriger Blutdruck icht in deser Gebraucheinformation angegeben sind. Packungsgrdfen von 1 und 6 Flaschen. SYouane B b IONGA T o | medizinische Intervention zur Behandiung der Hyperkaliamie und der resistenten Arthythmie Sowie Patienten mit Koronargefaerkrankungen zu vermeiden werden. Es ist 2u ber dass sich der nach der icht Do e e e mit et Kincom Jugendichen ud infektia | ) vatiche un formone, sovie
N . . . ! « Epilepsieartige Anfalle Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht. Sevofiurane 100% Inhalation Vapour, liquid auf latente wird empfohlen. Bei Verdacht auf Vorsicht ist geboten bei der Verwendung von Sevofluran zur Andsthesie in der Gynakologie, da die unbedingt verandert. Daher darf das Ausbleiben einer Farbanderung nicht als ein Hinwes fiir ausreichende 9 pinephin).
Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal umgehend bei Fieber Wenn Sie sich nach Erhalt des Arzneimittels anders fiihlen als sansl informieren Sie - | ! ] " 0 mit und ohne pradisponierende Risikofaktoren, in Verbindung gebracht. Vor Anwendung von Sevofluran bei Bet: il Bet: imetil
folgenden Reaktionen: « Abnormale Blutzuckerspiegel, Leberwerte oder Zahl der weien Blutkorperchen, . * Pldtzliche Zuckungen bitte Ihren Arzt oder Apotheker. Manche drfen und Hersteller Sevoflurane Piramal eine neuromuskulare Erkrankung solle eine weitere Abklarung erfolgen. entspannende Wirkung auf den Uterus das Risiko einer Gebamutterblutung erhht (siehe Abschnitt 46). Feuchtigkeit angesehen werden. CO,-Absorber sollen unabhangig vom Farbindikator regelmatig Paterien i poendelen Kiamplnilisko s doer i sorglige iisch Beutllung m Enzelal und Alpha- und
« Allergische Reaklionen, die schwerwiegend sein konnen, wie . B. Schwellungen des erhohte Infektionsanfaligkeit + Herzstilstand einer Behandlung pha,ma,,.,g.sc.‘,, um,,,.,..m,, Sevofiurane Piramal 100 % inhalacies tvaiki, Sgrums | Vereinzelt wurde von verlangerter QT-Zeit berichtet ~ sehr selten assoziert mit Torsade-de-Pointes- Patienten solten im Aufwachraum sorgfaltig iberwacht werden, bevor sie verlegt werden. ausgewechselt werden (siehe Abschnitt 6.6). V‘ge‘ Kin dem sm dio bbb inCa et Sl cine Beta- Symmthomm"ehk2 wie Isoprenalin und Alpha- und Beta-Sympathomimetika wie Adrenalin und
Geswchls der Zunge und des Rachens sowie Membeschwed « Erhdhte Fluoridwerte im Blut . X(evkrgg'p';ng gerAtsmwKegech Meldung von Nebenwirkungen Piramal Critical Sevofurane Piramal 100% inhaliaciia garal skysts | Tachykardien (in Ausnahmefallen tédiich). Bei dafiir anfaligen Patienten sollte Sevofluran mit Vorsicht Das Erwachen nach einer Narkose mit Sevofluran erfolgt normalerweise schnell, die Patienten Nierenfunktionsstorung of Vemeidung von Noradrenalin missen wahrend einer Sevofluran-Narkose mit Bedacht angewendet werden, da ein
2.125” * Malig ich (betrifft 1 bis 10 von 1.000 Behandelten): N M::a";;‘:ne' fen oder Keuchen Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker  Rouboslaan 32 (Evdgeschuss) Sevofurans T00% | angewendet werden. ) bendtigen daher mdglicherweise berens 2u einem friiheren Zeitpunkt postoperative Schmerzmittel. Das Obwohl nur begrenzt Daten aus kontrolierten Kinischen Studien bei geringen Durchflussraten vorliegen, bemagsn frond Abechnit 4. 4 Kinder und Jugendiche) I[)ak;elnz:‘g”es Risiko Vurwve;\mku!’are Agknymmlendnemem. D;e Alarezanm undHr\lorad‘renghgdos\enéng fiir die
: finahmen erfordert und "odich verauion kann. Dies kam\ amilar bedmgt sein « Verwirtheit « Atomoot oder das medizinische Fachpersonal. Dies git auch fir Nebenwirkungen, die nicht 2252 TR Voorschoten S T e T Vereinzelte Flle von veniriularen Arrhythmien wurden bei Kindem mit Morbus Pompe berichtet. von Sevofluran erfolgt innerhalb von Minuten: weisen Ergebrisse von Pafienten- und tierexperimentelien Studien darauf hin, dass es ein Potenzia o e lokale \ims‘aw‘gcn;'e iung bei s utane’r'\1 odergrgicln hgnen o te au 28 A o pdlnepIE;!n
« Erhohte im Blut o und abnormaler Herzschlag Bkt Lebernton o Hepaits (Leberentzindung) 2 8. gekemzsinetcuch 1 s Packungsbelage angegeben sid. S konnen Nebenvirkungen auch ekt~ Niederance evofiurane 100% Inhalation Vapour,ligu 1 Allgemeinanésthetia, einschiieRich Sevofluran, sollten bei Patienten mit mitochondrialen Erkrankungen die Wirkung auf die intellektuellen Famgkemen zwei bis drei Tage nach der Anésthesie wurde jedoch nicht fir Nierenfunktionsstorungen gibt, wobei man davon ausgeht, dass sie durch Compound A ausgelst g ) ) innerhalb von 10 Minuten oder 0,3 mg innerhalb einer Stunde bei Erwachsenen beschrankt werden. Die
verursachen und bet Kinder wliend der posioperaiiven Phase. i6dich veriaglen  « AV-Bloc (6ne Storung der ieknschen Reizetung des Herzons) fiEemiihigorir N e b S ot dem Budessiu s Azl nd edzarosut, Ao Pramalovilanz Kt Horstollr Sevofirane 100% (Pirama), Vioeislof voor inhalatiedamp | mit Vorsicht angewendet werden untersucht. Wie bei anderen Andisthetika, konnen leichte Stimmungsschwankungen auch noch mefirere werden. Sevofluran solle deshalb Patienten mit einer Niereninsufizienz nur mit Vorsicht verabreicht In Zusammenhang mit der Anwendung von Sevofluran wurde von Krampfanfallen berichtel. Viele dieser parenterale Verabreichung von Adrenalin und Noradrenalin wird nicht empfohlen.
kénnen. Dies wurde vor allem bei Patienten mit neuromuskuléren Erkrankungen, Asthma, Aussetzen der Atmung, niedriger Sauerstofigehalt im Blut pretilosigheit Fieber, Unelkei, Erbrechen, Bauchschmerzen, Gelbsucht und dunklen Urin Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Websi m.de anzeigen. Indem Sie . v it Tage nach der Anwendung bestehen (siehe Abschnitt 4.7). i P Krampfanfalle traten bei Kindern und Jugendiichen ab einem Alter von 2 Monaten auf, von denen die Succinylcholi
gen. . 9. niedris o « Gefahrich erhohte Korpertemperatur g-Klesing wnwwbiarm.de anzeig Piramal Critical Care B.V. Sevoflurane Piramal vasske tl inhalasjonsdamp 1 Lebertoxizitit g 9 - werden. Human- und tierexperimentelle Studien zeigen, dass Sevofluran bei Verabreichung dber mefr Taston Keine. peadisooniorondon RSKoKoren. hetion. B Anvendun von Sevofaran b Patenton uccinylcholin o -
insbesondere bei Duchenne-Muskeldysirophie, beobachtet, v : ;arxvsvh;l;ung, Zuc:er m;\ nnm e it Bkt « Beschwerden im Brustbereich gel;en;m‘k:ﬂgen 'xflden *}fn‘"en S\'/e g'aw beﬂragﬂ das; mefir Informationen dber die  Roybosiaan 32 (Erdgeschoss) Sojoum Nach der Markteinfiihrung wurde in sehr seltenen Féilen iiber eine leichte, mittelschwere oder schwere Austausch des ausgetrockneten CO,-Absorbers als 2 MAC-Stunden mit einem Frischgaszufluss < 2 limin mit einer Proteinurie und Glykosurie assoziiert s o(em"e: Kraf“ fanialiiako st eine. Kinische, Beurtalune ﬁ“mﬁmmmn (siehe Abschnit 4.4 Die gleichzeitige Anwendung von Succinylcholin und inhalativen Ansthetika ist mit seltenen Anstiegen
Informieren Sie lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn bei Ihnen 3 2u hohe oder au iedrge Anzzhl der weiben Blukérperchen « Erhdhung des Druckes im Schadel icherheit dieses Arzneimittls zur Verliigung gestelt werden. 2252 TR Voorschoten Sevofurano Gioum T00% udo par g por vaporzacao | postoperative Leberfunktionsstorung oder Hepatitis (it oder ohne Ikterus) berichtet, Eine Kinische Eine Austrocknung des CO,- Absorptionskalks fiiht zu einer Verstarkung der exothermen Reaklion, die sein kann. Siehe auch Abschnitt 5.1 pis fanfal) Es i e estons Bonedurgon but Kndem aohachiet (sehe Abschmit 49) der Kaliumspiegel im Serum assoziert, die in der postoperativen Phase bei padiatrischen Patienten zu
folgende Nebenwirkungen auftreten: ~ Embite Kremtininwere im Blut (e Anzeichen fir mangelhafte Niererfunkton), die . UNTegeimaliger Herzschiag oder Heropion . Wie ist Sevofluran Piramal aufzubewahren? Niederlande ! X | Beurteilung des jeweligen Einzelfalls ist daher erforderlich, wenn Sevofluran bei Patienten mit 2wischen Sevofluran und dem CO,-Absorptionskalk ablauft. Dies kann zum Beispiel eintreten, wenn Einige Studien mit Ratten zeigten Nephrotoxizitat bei Tieren, die hiheren Konzentrationen von Compound e y: gung: Herziythmusstérungen und Tod filhrten.
Sehr haufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten): anhand von Bitproben nachgewiesen warden o g * Entziindung der Bauchspeicheldrii Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Diese: Sofoun lichid pentn vapor do inhalat__ Leberfunktionsstérungen angewendet wird oder bei Patienten zur Anwendung kommt, die mit Arzneimitteln wahrend langerer Zeit trockenes Gas durch den CO,- Absorptionskalk hindurchgeleitet wird. In seltenen A (Pentafluorisopropenyl-Fluormethylither (PIFE)) als den in der Kiinischen Routinepraxis aufretenden n . ) o Amphetamin-Derivate
« Unruhe bei Kindern N N . . M E"whung des Kaliumgehaltes im Blul bestatigt durch einen Bluttest Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach .Verwendbar bis  Wirtschaftsraumes (EWR) umnr den Iolgendan Bnelchnungon zugelassen Sevofluran Piramal 250 mi para za inhaliranie, tekocina | behandelt werden, die bekanntermaRien Leberiunkﬂonsstomngen verursachen konnen. Be\ Patienten, bei Féllen wurde beim Gebrauch von Sevofiuran zusammen mit ausgetrockneten COp-Absorbem  iiber ausgesetzt waren. Es gilt, alle Faktoren zu beriicksichtigen, die beim Menschen zu einer Exposition Wahrend und nach der Einleitungsphase mit Sevofiuran ist die Pravalenz und das Ausmal einer Die Anwendung von Amphetaminen und Derivaten kénnen ebenso wie die von Ephedrin und Derivaten
* Langsame Herzfrequenz L Cingangcem (Wasser auf der Lunger, Daten nicht e angegebenen Verfaldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf  rze=rs Sevolran Piramal 100 % Fissighell zur Herslelung sines | denen nach der andere Iterus, Fieber extreme Hitze, Rauch undioder spontanes Feuer im Narkosegerét berichtet, vor allem bei Absorbern, die gegeniiber Compound A fiihren konnen, i die den und Bradykardie bei Kindern mit Down-Syndrom signifikant erhght. préoperative hypertensive Krisen verursachen. Es wird empfohien, die Anwendung der entsprechenden
: u\ednger Blutdruck N AHegglsche R e 9 :gﬁ’aébunsddverﬁ:ﬂm (Symplome dall Ko Fiser, Venvitet oder Schfigel, den letzten Teg des angegebenen Monats. Dampfes zur nhalaion Sevofiurane 100% Inhalation Vapour, lquid | ungeklarter Ursache oder Ensmaphme auftraten, wird emplohlen die Anwendung von Sevofluran zu Kaliumhydroxid enthalten (2. B. Baralyme). Ein ungewshnlich verzégerter Anstieg oder ein unerwarteter die Sevofiuran-Konzentration. De Enanmng mit der wiederholten Gabe von Sevofluran ist sehr begrenzt. Dennoch wurden keine einige Tage vor dem ingriff 2u
¢ Husten © : g e T O youct venvirihel ofer Scha et Nt iber 25 °C lagon e T00% halaion Vamour T - - - - vermeiden, wenn eine Ansthesie mit oder moglich Abfall der inspiratorischen Sevofluran-Konzentration verglichen mit den Einslellungen am Verdampler Die f fon und der sind so anzupassen, dass die in den Zwischen der ersten und den weiteren Gaben von Sevofiuran
HU"TE‘“: “":"E;";wﬁ" 100 Behandel ::ﬁ:fu“,isncg"'ag « Semelngon o ! Flschoaufechliagem. @ e imerab von 8 Woch . E g e pou; kg Dlese wurde zuletzt im: 07/2023 | ist (siehe Abschnitt 4.8). kGnnen mit verstérkter des CO,-Absorbers in werden. Wenn der CO;- Exposiion gegeniber Compound A minimal ist. Die Exposition gegenber Sevofuran solle 2 MAC- lestgesteH(
£l tri i Iten): M bffnet, sollt it t [Zpem  [Sevoflurane Piramal ) 9 N e | ¢ )
P i 101 10 St D i o e o e dor ot o on 8 chen v [ g Homalore U A s mesrictesFesrorsadn | Pl 1, a2t el ot (s, ouh Shn, - exotasiod, a lmo ar Sl O irvsi - tinb oo sl o s it hrcroten.En g < UMW g e st g o Verwnn n S Vs ko,
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Nicht selektive MAO-Hemmer signifikant erhdhen. Gleichzeitige Anwendung von Sevofluran und lsoniazid kann den hepatotoxischen Die Verstarkung der Wirkung von Muskelelaxanzien it einige Minuten nach Beginn derAnwendung von Sevofluran sollte in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn dies eindeutig erforderlich ist. Durch Am hufigsten kam es unter Venwendung von Sevofluran zu Ubelkeit (24 %) und Erbrechen (17 %). Unruhe Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender darf nur unter Aufsicht eines Andsthesisten (Narkosearzi) oder durch einen  «wenn Sie an einer neuromuskuldren Erkrankung, insbesondere Duchenne- verursachen. Dies fihrt zu einem hohen Sauerstoffbedarf Ihver Muskulatur durch zu + Calciumantagonisten Die Anwendung von Sevofluran zur Anéisthesie wahrend eines Kaiserschnits ist sowohl
Das Risiko einer intraoperativen Krise durch einen Kollaps kann nicht ausgeschlossen werden, da dies Effekt von Isoniazid potenzieren. Aufgrund einer mdglichen Induktion des Metabolismus sollte-die Sevofluran ein. Eine D der wahrend der kann deshal die relaxierende Wirkung auf den Uterus besteht das erhdhte Risiko einer Gebarmuuerblulun wurde héufg bei Kindern festgestellt (23 %) Sevofluran Piramal 100 % Anasthesisten erfolgen. Muskeldystrophie, leiden hohe CO,Werte im Bl Hyperkpril. n desem Fal kan os 21 Muskelsteifeit ~« Verapamil. Ein Herzmedikament zur Behandlung von hohem Blutdruck oder bei fiir Sie als auch fir Inr Baby sicher. Die Sicherheit von Sevofuran wahrend der Wehen
bereits mit anderen halogenierten Inhalationsanésthetika beobachtet wurde. Es wird im Allgemeinen Behandlung mit Isoniazid 1 Woche vor der Operation abgesetzt und erst 15 Tage nach der Operation dazu filhren, dass geeignete Bedingungen fiir eine endotracheale Infubation erst zu einem spateren Zur Anwendung wéhrend der Wehen und Entoindung liegt nu eine kg or Alle diein Kiinischen Studien zumindest moglicherweise mit Sevofluran in Zusammenhang - VOTiurar o X Sevofiuran Piramal darf nicht angewendet werden « wenn Sie unter erhdhtem Himdruck leiden, z. B. durch eine oder verstérker Almung  unregelmatigem Herzschiag und der natiiichen Geburt wurde nicht nachgewiesen. Wie andere Anasthetika kann
empfohlen, die Behandlung 2 Wochen vor der Operation abzusetzen. ‘wieder aufgenommen werden. Zeitpunkt erreicht werden, oder dass s zu einer unzurelchenden Muskelrelaxauon kemml Die Wirkung von Tierexperimentelle Untersuchungen deuten darauf hin, dass Sevofiuran nicht Ieratogen ist. gebracht werden konnten oder nach der Markteinfiinrung berichtet wurden, sind in der folgenden Tabele Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation « wenn Ihnen friiher gesagt wurde, dass Sie keine Vollnarkose erhalten sollen einen Himtumor ) (Tachypnoe), Bl?ufarbuna von Lippen, Zunge, Haut und Schieimhauten (Zyanose), und Schiafmittel (Benz B. Diazepam, Lorazepam): Hierbei Sevofluran bei Neugeborenen zu einer verminderten Atmung fiifren. Ihr Arzt wird
Kalziumantagonisten Johanniskraut in mit Neosti Reprocuktonsstudien be Ratien und Hasen (Dosen bis zu 1 MAC) zeigen keine Auswirkungen auf die nach MedDR geordnet in Haufigket aufgelistet. Die folgenden Sevofluran + wenn Sie allergisch gegen Sevofluran oder ahnliche Narkosemitel sind ) « wenn g‘e thKfﬁmP’ﬂn'ﬂgeﬂdﬂelu‘eun ‘Hem*\yl:hmussmmge" (A"*'g'h"\lz) ""dA/MEf 'gs'amlem B‘“‘?ﬂ;‘CK‘ ; et "ﬂféde‘:vfs S‘CZ ""‘Eﬁemh‘wwsmme‘» Sie werden eingesetzt, wenn Sie aufgeregt  entscheiden, ob Sie Sevofluran anwenden dirfen.
Sevofiuran kann bei Patienten unter Bei Patienten, die langere Zeit mit Johanniskraut behandelt wurden, kam es zu schweren Hypotonien und Die Wechselwirkungen von Sevofiuran mit mch(depolanslerenden Muske\relaxanz\en wurden bei mannliche und weibliche weisen Anzeichen Haufigkeitsangaben wurden zugrunde gelegt: sehr haufig (2 1110), gelegentich (= 1/1.000, < 1/100), | Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfltig durch, bevor Sie mit der ~ * Wenn Sie oder jemand in Ihrer Fanili fiir eine sogenannte maligne Hyperthermie 7 WeRn 9B SSERGRT SHE OSSR L eborene ‘[‘nh:l:n:;‘:a"nasuf;k"a, e ertthton Kalmsoagel n der Bitiinecket - gl"a e St '”g:‘e'ﬂz 8 Norptinoder Coden Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
betrichticher Hypotonie fihren. verzGgertem Aufwachen aus Narkosen mit halogenierten Inhalationsnarkotika den Praparaten Vecuronium, Pancuronium und Atracurium untersucht. Solange spezifische Leitinien fir fetale Toxizitét auf. selten (2 1/10.000, < 111.000), sehr selten (< 1110.000) nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der | Anwendung dieses Arzneimittl h.,g.,.,.e,. .,E,.,.,.e enthiltwichtige |..,.,mm.ong,. (rapider Anstieg der Korertemperatur) wahrend Narkosen anfallg sind B e o o it Mo en e il /i o g, Gor s K : - Sevofuran Piramal 100 % hat einen groten Einfluss auf die Verkefrstichiigkeit und die
Wegen des Riskos eines addifven, negatv inolopen Efleds st Vorsich gebaten, wemn b fehlen, gilt Folgendes: (1) Fir die endotracheale Intubation darf die Dosis der 47 ; ot die iakeit und di Bedienen von Maschinen Verfigharen Daten nicht abschatzbar). e L * wenn bei Ihnen bei einer friheren Narkose mit Sevofiuran oder ahniichen rankung, die bestimmte Zellen von Herz, Gehir und Nieren beeinirachfigt. {Emohung des Serumkalumspieges) in Verindung getracht, dr bei Kndem nad neimittel Fatigal zum Bodenen von Maschinen. Fven odr bdenen S Mescinen st vidor,
Barbiturate Muskelglasanzien nicht herabgesetzt werden. (2) Warend der Aufochtomaltung der Narkose ke die - o ! ) Von Svolran borttet, D Ergrisso | auftraten, z. B. L (wie Gelosuch),  * Im seltenen und unvorhersehbaren Fail, dass sich bei Ihnen eine maligne Operationen zu Herzrhythmusstérungen (Arthythmien) und zum Tod fi 2.8. Vecuronium, Pancuronium, Kiscuun g nachdem IhrArzt ieder lchi
gleichzeitig mit a Sevofluran ist mit Barbituraten, Propofol und anderen haufig verwendeten intravendsen Anésthetika " @ 't herabg i g der N Wie bei anderen Anaslhelwka sind Patienten darauf hinzuweisen, dass sie bei der Ausiibung von " » 9 - Wenn S\e weuere Fragen haben, wsnden Sle sich an Ihren Arzt oder das medwzwmscne Fisber oder erénderungen der Blutverte Hyperthermie entwickel (die Korpertemperatur steigt wahvend oder kurz nach einem « Sevofluran kann eine Atemdepression verursachen, die_durch eme narkohsche . B. Succinyicholin): Diese Arzneimittel dienen wahrend der Vollnarkose dazu, Ihre  nnen I mehrere Tage Dadurch kann Ihye Fahigkett,
Epinephrin/Adrenalin kompatibel. Bei Verwendung von intravenasen Anéisthetika werden maglicherweise niedrigere Sevofluran- Dosis der nichdepolarisierenden Muskelrelaxanzien im Vergleich zur Dosierung bei einer Narkose mit Ttigkeiten, die eine hohe Aufmerksamkeit erfordem, wie dem Fihven eines Fahrzeugs oder dem wurden freiwilig von einer berichtet, deren kanntist Daher 1 Fachpersonal. « wenn Sie jemals eine QT-Int (estmric el Eingrif plétzlich gefhrich stark an). In diesem Fall wird der Anéisthesist rursachen, verstarkt  Muskeln zu entspannen Aliaten durchzufihen, die geistige Wachsamkeit erordem, becinirchigt sei
Sevofluran bewirk! ahnlich wie Isofturan eine Myokardsensibilisierung und erhdht die Anfaligkeit i Konzentrationen bendtigt NzO’Owc}:denv';ahrschemhfshfezuzweﬂ werde‘n Die usétzlicher Dosen des Bedienen von gefahrlichen Maschinen, fiir eine gewisse Zeit nach der Narkose beeintréchtigt sein kannen istes 'Xcm msghvh‘ die ‘E'sa:hhihi Hauﬁg':eu der Piebenwwrkungen einzuschatzen. In kllnlslmer; Studien | -Wenn Sle Nebenwwkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das im EKG) oder Torsade-de- pomles (bestimme Art vor die die von Sevofluran abbrechen und Sie erhalten ein Arzneimittel werden kann. DleAtmung solte Giberwacht und gegebenenfalls unterstizt werden. « Isoprenalin Fragen Sie Ihren Anasthesisten, ab wann Sie wieder sicher Fameuge lenken und
exogene Adrenalin-Gaben induzierte Arthythmien; als Schwellendosis, bei der Adrenalin zu multplen, Benzodiazepine und Opioide wird dureh d Reakton auf die Nervenstimuiirung bestimmt (siehe Abschnitt 4.4). o aren ﬂP‘S(_ﬁ eregra un:i fag et der Neberwiungen bei den mit Sevofiuran behandelten Patienten | medizniche 2l Dis git auch fr Neb die nicht in dieser chenfals mit QT-Intoval Verangerung assozier s, htien. Ex it bokannt dase 2ur Behandung der malignen Hyperthermie (bekannt unter der Bezeichnung  Anwendung von Sevofluran Piramal zusammen mit anderen Arzneimitteln *+ Isoniazid, zur Behandlung von Tuberkulose (TB) Maschmen bedienen konnen.
venirkularen Arthythmien fir, wurde 5 glkg ermitet. E wirdGovo ausgegangen, gas Benzoazeineurd Opcide e MAG Wt von Sevcfluan vermutich g.eh Femll:'a(, Schwangerschaft und Stillzeit gue‘ Pal\e;vlenFm'J‘rfen n'ac: einer Sevofluran-Narkose iiber einen vom Anasthesisten festzulegenden und den Ptinten dr uor:wgem"g‘r’-;:?:‘n e e undioder nach dor kg - ac u:_gs s\ige kangeg: _In sln‘ hl: e Abschnitt 4. diose manchmal von Smﬂmn Rervorgerufen W;"’f“ a%g:m“ Eaﬂﬁfig"fnf"if's‘;ifu‘f o begtend Therapi Todesfalle bei maligner m,gmiefn S m‘m At won hSitf and:,e btage‘mh‘“e‘ ein“:hme:y ““"‘if". « hndre Dpi:,:s;e,wgﬁ; e 2.8 Lachgzs .1d'u?fEslhgﬂé'ceﬁ\'::?z‘e:"?e:ﬁ:‘mzi :;r Wie ist Sevofluran Piramal anzuwenden?
! fen fu chwangerschaf eiirau kein Fahrzeug fihren ) as in dieser Packungsbeilage stel « wenn ie keine Vollnark andere Arzneimitiel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimite ! . s fluran Piramal wird in Krankenh d Operationszents rfah
N Indirekte Sympathomimetika in &hnlicher Weise senken wie die von anderen Sevofluran ist mit beobachtet wurden 1. Was ist Sevofluran ool : 0 ) d Propofol, Opioide (2. B. Alfentani und Sufentanil: diese Arzneimittel sind starke  Sevofluran Piramal wird in Krankenhiusem und Operationszentren von erfafrenen
2.125 Bei gleichzeitiger Anwendung von Sevofiuran und indirekten Sympathomimetika (Amphetamine, Ephedrin) und Opioiden, wie sie unter den tblichen chirurgischen Bedingungen verwendet werden, kompatibel. Tierexperimentelle Studien haben eine Re""’"”“‘""s‘""‘z‘“‘ gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Es wurden 48 Nebenwirkungen o FrT ; | as ist Sevoflran Piramal und wofir wid es angewendet 2 Warnhinusise und Vorsicsmatinahm Kinder i ginzunehmen, insbesondere s e B e velmentonn enasesit 5 Andsthesstn verabrecht, Der Andsthesit enischeidl dber die 2u verabrichende
besteht das Risiko einer akuten hypertonen Krise. Opioide wie Alfentanil und Sufentanil k3nnen bei Anwendung zusammen mit Sevofluran eine synergistische i und gut Studien b eshalb solfte des "  der hiufigsten inKlinischen Studien zu Sevofiuran und 2. Was sollen Sie vor der Anwendung von Sevofluran Piramal beachten? Bitte sprechen Sie mit mremAm bevorInen Sevofuran Pramal verabreicht wid, * Wenn ein Down-Syndrom vorlegt Die im Folgenden aufgeflihrten Arzneimittel oder die darin enthaltenen Wirkstoffe und o oo Wikons Dbl Celebza e Vorebrelomny bt ason Eoaze Menge von Sevofluran und den passenden Zeitpunkt. Die Dosierung richtet sich nach
WP g Veringorung dor Horzrequens. des Butdrucks und dor Afomfrequens henvormafen. ynerg Sevofluran i der Schwangerschaft nur wenn unbedlngt erorderich angewendet werden Wie alle stark wirksamen Inhalationsanasthetika kann Sevofiuran eine Kerdiale und nach seiner I3 W ist Sevofiuran Piramal anzuvenden? « wenn Sie inder el el ch  Wenn einer der oben geramin Purkde auf Si zurf, ragen Sie ven A, dos Sevofiuran Piramal Konnen sich gegenseiti in ihrer Wirkung beeinflussen, wenn sie evofluran deren Wirkung bei gleichzeifiger Verabreichung beeinflussen kann. vem Alter, Gewicht. Art der erforderichen Operation und den anderen Arneimitieln.
Betablocker genng q q Wehen und Geburt respiratorische Depression hervorrufen. Die meisten Nebenwirkungen sind schwach bis maig ausgepragt Systemorganklasse figkeit _[Nebenwirkungen | & e Nebenikungen sind mogich o Sbor amen ormen Detoom Das Risko fir L achpersonal oder I geichzelig angewende erden Nanche disser Auneinitel erhalen Sie wairend - Bit nformieren S hren At odor das medizinische Fachpersonal,wern Sio andere i Si walrend cer Operato erhaen
Sevofluran kann die negativ inotropen, Lachgas ! fen. Dic 9 A - 5. Wie ist Sevofiuran Piramal aufzubewahren? un,e,sucm und ichpersonal oder lhren Apaiheler. b Thres Eingrifs von Ihrem Anéisthesisten, wie in der folgenden Beschreibung dargestell:  Arzneimittel bazw. vor kurzer haber Sevoluran Piramal st eine Flissigkeit, die in einem Verdampfer zu Dampf umgewandelt
(durch Blockieren der kardiovaskuléren Kompensationsmechanismen) verstarken. Die Patienten solfen Wie bei allen halogerierten volatien Anéisthetika sink! auch bei Sevofuran der MAC-Wert, wen es Die Unbedenkichket von Sevofluran fi Mutter und Kind wurde in einer Kinischen Studie belegt, in der und von vordbergehender Natur. Ubelkeit und Erbrechen werden héufi in der postoperafiven Phase Ereankungen des Immunsystems | Nicht bekannt | Anaphyakische Realion | 6 Inhalt der Packung und weitere Informationen istdann erhont Die folge o vahrend od Behandl uch wenn e i um nicht verschrobungeolionige ATsnemitel nandor. Dis gt auch <y renFiramalisine Flissig, " prume
- r ~ert, 5 i . i i i i i fol jahrend oder nact . zur Behandlung wird. Der Dampf wird eingeatmet
hinsichtich einer Unterbrechung einer Behandlung it Betablockern gewart werden; n jeden Fall st das zusammen it Lachgas angewendet wird. Das MAC-Aquivalent sink! um ngeféhr 50 % bei Envachsenen Sevofuran 217 Norkoss be Kaserscheiigeuren angewerdetwire. Zur Inbedenihiel von Sevoran peabachlet \n elner Shnlchen Herfghei wie bel nderen Inhalalonsanisteta. Dlese Symplome sid Anaphyladode Reaklion | 1 Wasist Sevofluran Piramal und wofiir wird es angewendet? B e P T oot our oatlons s Bamats o i achroon (ADHS) fir pfanziche Arznemitel,Viamine und Mineralioi Es wird verwendet, um vor einer Operaton eine Vollnarkose einzuleten oder um eine
abrupte Absetzen der Medikation zu vermeiden. Der Anasthesist muss tber eine Betablocker-Therapie und um ca. 25 % bei Kindern (siehe Abschnitt 4.2 Aufrechterhaltung). . vaginaig eg - AUl ge rog P ’ ¢ - Der Wirkstoff in Sevofiuran Piramal ist Sevofiuran, ein Inhalationsanésthetikum, das bei o Kopfschmerzen. Ubelkeit oder Erbrechen oder Morbus Pompe bei Kindem  » Wahrend der Narkosephase (il hase) Ko Sevo ahnlich « Arzneimittel, die auf das Herz wirken, wie z. B. Adrenalin oder Epinephrin fluran Pi it Getranken  durch Injektion eingeleitete Vollnarkose fii die Dauer der Operation aufrechtzuerhalten.
i Wirkung auf den Uterus und verstérkten Uterusblutungen sollte Sevofluran in der Geburtshiffe nur mit andere wahrend oder nach der Operation verabreichte Arzneimittel oder auf die O des des Biutes und des | Gelegentich | Leukopenie 1 starke Kopfschmerzen, Ubelkeit oder Erbrechen oder Morbus Pompe bei Kindern atvend der Nerkosephase (Enlitingsphase) konnen Sevolran sovie aiiche ; °
informiert werden. N kulire Blocker (Muskelrelaxanzien) ckaufi !  bei 9 chirurgischen oder anderen Eingriffen zur Durchftihrung von Volinarkosen verwendet wi « wenn Sie an einer bestimmten Art von Muskelschwéche (Myasthenia gravis) leiden, « Betablocker (z. B. Atenolol, Propranolol): Diese Herzmedikamente verwendet man  Sevofluran Piramal ist ein Arzneimittel, das Sie einschiafen lasst und den Schiaf  Sobald der Anésthesist die Verabreichung von Sevofluran beendet, werden Sie in
leuromuskulire Blocker (Muskelrelaxanzien) Vorsicht eingesetzt werden. Patienten zuriickzufiihren sein. Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen sind: bei Erwachsenen Lymphsystems Leukozytose Es wird lhnen als Dampf zum Einatm breicht und "t einen tiefen Schiaf v g ! f v
’ " h A ] y J | 5 vird Ihnen als Dampf zum Einatmen verabreicht und verursacht einen tiefen Schia I Menseh Krankheit sehr empfindich auf As ) « Wie bel and ihetik fluran f héufig zur Behandlung von Bluthochdruck aufrechterhélt, damit Sie operiert werden konnen. Fragen Sie lren Arzt, Chiurgen oder  wenigen Minuten aufwachen.
Verapamil W\e andere Inhalationsanésthetika beeinfusst Sevofluran sowohl die Infensitat wie auch die Dauer e g v g weil Menschen mit dieser Krankheit sehr empfindiich auf Arzneimitel reagieren, die i einige
Stillzeit Hypotonie, Ubelkeit und Erbrechen; bei lteren Patienten Bradykardie, Hypotonie und Ubelkeit; und bei Sehr haufg | Narkoseeinleitung). AuBerdem wird es bei Operali det, tif .
Eine £ i brung wurde bei Gabe von Verapamil und Sevofluran Blockade durch i Anwendung als hizelt - Kinder Agitation, Husten, Erbrechen und Ubelkeit, enr haulo [ Eregung | [erkoseeinl "9) wierdem wird es bei Operationen angewendet, um einen tiefen die Atmung unterdriicken. Tage geringfiigige Sﬂmmungsscnwankungen aufireten. Alkohol essenundtrinkenknnen.  Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimitels haben, fragen Sie Ihren
beobachet Ergam"g " ciner Narkose mit AffentaniN,0 verstard Sevofluran sine durch Pancurorium, Vecurorium Es st nicht bekannt, ob Sevofluran oder dessen Metabolien in die Muttermilch dbergehen. Daher ist bei T;'le'gﬂsgc‘he‘T_’I‘s'e“;;"Nebe':il ri" :"e“ elkeit. o o 0 i aufrechizunalen (U a dfﬂxa":’”')uﬁ‘“ﬂ « wenn Sie an koronarer Herzkrankheit leiden « Bei Kleinkindern unter sechs Jahren kommt es beim Aufiwachen aus der Narkose eher ~ * Barbiturate (Beruhigungsmittel) Schwangerschaft und Stillzeit 2t oder das
CYP2ELIndukte oder Atracurium induzierte neuromuskulare-Blockade, Die Dosierung dieser Muskelrelaxanzien ist bei Anwendung von Sevofluran bei stillenden Miittern Vorsicht geboten. Dat o ke et Kinische Studi don USAUNG ber 3200 | infomwleren i cien/i, v S St e eser o wemn S S scechir n «wenn Sie_hypovolamisch sind (I Blutvolumen verringert ist) oder wenn Sie 2u akuter Verwirtheit (Delir). Dariber hinaus sind Kinder unter sechs Jahren beim ~* Johanniskraut (ein pflanzliches Heilmittel, das zur Behandiung von Depressionen  Informieren Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Anésthesisten,  Wenn Sie eine grofiere Menge Sevoﬂuran Piramal erhalten haben, als Sie sollten
o e e Ak ; Anwendung zusammen mit Sevofiuran in &hniicher Weise anzupassen wie bei Anwendung zusammen Fertilitit e ber onoere o U0 uropa an her 3 12 Was sollten Sie vor der Anwendung von Sevofluran Piramal beachten? schwach sind Aufwachen aus der Narkose eher unruhig/angsiich. eingesetzt wird) ) ) wen Sie sciwenger i ader flon oder veruien, sohwanger 2 son. Sovofuan - Sevofrzn Pl wi Inen von medzischem Fachpersone vecabre. Defer 5
Arzneimittel und Stoffe, die die Akivitat des Cylochrom P450 Isoenzyms CYP2E1 erhhen (z. B, e o o Sl st S e o et crandon Reproduklonsstudien bei Ratten und Kaninchen mit Sevofiran in Dosierungen von bis zu 1 MAC Patienten. Die Art, Schwere und Haufigkeit von Nebenwirkungen bei Sevofluran-Patienten waren mit den Sevofiuran darf nur von medizinischem Fachpersonal verabreicht werden, das  «wenn Sie unter Leberproblemen leiden oder gelitten haben, z. B. Hepatits  * Bei empﬂndhchen Patienten konnen . itel (Ephedrin) Piramal darf Ihnen wahrend der Schwangerschat nur verabreicht werden, wenn es s lhnen zu
Isoniazid und Alkohol), konnen den Metabolismus von Sevofiuran und die Fluoridkonzentration im Plasma ot srer Blnckads 3" et ontrsucht wordon W P erbrachien keine Hinweise auf eine Beeinrichtigung der Fertitat, Nebenwirkungen bei Patienten, die mit anderen Inhalationsanasthetika behandelt wurden, vergleichbar. : entsprechend in der Verabreichung einer Vollnarkose geschult ist. Die Verabreichung (Leberentziindung) oder Gelbsucht einen erhol Zustand der . (MAO)-Hemmer (zur Behandlung von Depressionen)  gindeutig erforderiich ist. Piramal gegeben wulde w\rd IhrAnasmeslst alle notwendigen Marmahmen treffen.
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