Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Sevofluran Baxter 100 % Flussigkeit zur Herstellungeines Dampfs zur Inhalation
Wirkstoff: Sevofluran

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdly, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht meiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbrilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Sevofluran Baxter und wofir wird es angredet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von SevofliBarter beachten?
3. Wie ist Sevofluran Baxter anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Sevofluran Baxter aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Sevofluran Baxter und woflr wird es angeweatet?

Sevofluran Baxter enthalt Sevofluran. Sevoflurareis Narkosemittel, das bei Operationen bei
Erwachsenen und Kindern eingesetzt wird. Es hasdd#itdabei um ein Inhalationsanasthetikum, das
Ihnen als Dampf zum Einatmen verabreicht wird. Dudas Einatmen von Sevofluran-Dampf fallen
Sie in einen tiefen, schmerzfreien Schlaf (Vollresd), der durch das Anasthetikum aufrechterhalten
wird. Wahrend dieses Schlafes kénnen Sie operiertien.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechteeffiilvenden Sie sich an Ihren Arzt.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von Sevofluran Baer beachten?

Sevofluran darf nur von medizinischem Fachperseeabreicht werden, das entsprechend in der
Verabreichung einer Vollnarkose geschult ist. Degabreichung darf nur unter Aufsicht eines
Anéasthesisten oder durch einen Anéasthesisten erfolg

Der Anasthesist (Arzt) wird Ihnen Sevofluran Baxternicht verabreichen,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Sevafiinder andere Inhalationsanésthetika sind.

- wenn in der Vergangenheit bei Ihnen eine Leberemziig (Hepatitis) festgestellt wurde, die
durch die Anwendung von Sevofluran oder eines @ardkrhalationsanésthetikums verursacht
wurde oder wenn bei Ihnen in der Vergangenheit kiéigee Leberfunktionsstérungen mit
Gelbsucht, Fieber und einer erhdhten Anzahl bestéanmei3er Blutkdrperchen aufgetreten sind.

- wenn bei lhnen eine Neigung zu maligner Hypertherpogkannt ist oder vermutet wird (die
Korpertemperatur steigt wahrend oder kurz nachneidigirurgischen Eingriff plotzlich gefahrlich
stark an).

- wenn bei Ihnen aus medizinischen Griinden keinenddiose durchgefiihrt werden sollte.

Trifft einer der obigen Umsténde auf Sie zu, inf@nan Sie bitte lhren Anésthesisten (Arzt), bevor
Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.



Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen

Bitte sprechen Sie vor der Anwendung von Sevofl@Baxter mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

- wenn Sie schon zuvor ein Inhalationsanasthetikuraltan haben, insbesondere wenn dies
wahrend eines kurzen Zeitraums mehrmals der Fal(wiaderholte Anwendung)

- wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden

- wenn Sie hypovolamisch sind (Ihr Blutvolumen vegart ist) oder wenn Sie schwach sind

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrankt ist

- wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wensegdidrzneimittel im Rahmen der Geburtshilfe
(bei der Entbindung) verabreicht wird (siehe ausbHwangerschaft und Stillzeit”)

- wenn eine Koronararterienerkrankung besteht

- wenn das Risiko von erhghtem Druck im Gehirn besteh

- wenn Sie unter Leberproblemen leiden oder geltigren, z. B. Hepatitis (Leberentziindung)
oder Gelbsucht

- wenn Sie mit einem Arzneimittel behandelt werdeas €ine Leberfunktionsstérung hervorrufen
kann

- wenn bekannt ist, dass Sie zu Krampfen (Krampfarfiheigen

- im seltenen und unvorhersehbaren Fall, dass sidhien eine maligne Hyperthermie entwickelt
(die Korpertemperatur steigt wahrend oder kurz reasbm chirurgischen Eingriff plétzlich
gefahrlich stark an). In diesem Fall wird der Ahésist (Arzt) die Verabreichung von Sevofluran
abbrechen und Sie erhalten ein Arzneimittel zuraBellung der malignen Hyperthermie (bekannt
unter der Bezeichnung Dantrolen). Daneben erh8lierine begleitende Therapie. Es liegen
Berichte Uber todlich verlaufene maligne Hyperthermrmach Anwendung von Sevofluran vor.

- wenn Sie an einer neuromuskularen Erkrankung leidenz.B. Duchenne-Muskeldystrophie

- wenn bei lhnen eine Zellfunktionsstérung bestelme(sogenannte mitochondriale Erkrankung)

bei Kindern und Jugendlichen
- wenn Sie das Down-Syndrom haben

Trifft einer der obigen Umstande auf Sie zu, ki&&a dies bitte mit lhrem Arzt, dem Pflegepersonal
oder Apotheker ab. Mdglicherweise missen Sie stigyigntersucht und Ihre Behandlung umgestellt
werden.

Anwendung von Sevofluran Baxter zusammen mit andereArzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker, Chigen oder Anasthesisten, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich andemneimittel eingenommen / angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehhagrzuwenden. Dies gilt auch fiir pflanzliche
Heilmittel, Vitamine und Mineralstoffe.

Die im Folgenden aufgefihrten Arzneimittel oder digin enthaltenen Wirkstoffe und Sevofluran

Baxter kbnnen sich gegenseitig in ihrer Wirkungibiessen, wenn sie gleichzeitig angewendet

werden. Manche dieser Arzneimittel erhalten Sieresth Ihres Eingriffs von lhrem Anésthesisten,

wie in der folgenden Beschreibung dargestellt:

- Lachgas: Dieses Arzneimittel wird wahrend der Vatkose angewendet, damit Sie schlafen und
Ihre Schmerzen gestillt werden.

- Opioide (z. B. Morphium, Fentanyl, RemifentanilieBe Medikamente sind starke Schmerzmittel
und werden haufig im Rahmen der Vollnarkose eirigése

- Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien (z. B.de@onium, Atracurium): Diese Arzneimittel
dienen wahrend der Vollnarkose dazu, lhre Muskalergspannen.

- Benzodiazepine (z. B. Diazepam, Lorazepam): Hidnbadelt es sich um Beruhigungsmittel. Sie
werden eingesetzt, wenn Sie aufgeregt sind, etwdem Eingriff.

- Adrenalin: Dieses Arzneimittel dient oft zur Behamdy allergischer Reaktionen, kann aber auch
bei der Vollnarkose eingesetzt werden.

- Verapamil: Hierbei handelt es sich um ein Herzmaudti&nt. Es wird verabreicht, wenn Sie einen
hohen Blutdruck haben oder einen unregelmaiigen Pul

- Betablocker (z. B. Atenolol, Propranolol): Dieserttaedikamente verwendet man haufig zur
Behandlung von Bluthochdruck.



- Indirekte Sympathomimetika wie z. B.: Amphetaminer(Behandlung eines
Aufmerksamkeitsdefizitsyndroms [ADHS] oder Narkddeg) oder Ephedrin (als
schleimhautabschwellendes Medikament in Husten-Hrkéltungsmitteln).

- Isoniazid: Ein Arzneimittel gegen Tuberkulose.

- Alkohol

- Johanniskraut: Ein pflanzliches Mittel zur Behamdjwwon Depressionen.

Anwendung von Sevofluran Baxter zusammen mit Nahrugsmitteln und Getranken

Sevofluran Baxter ist ein Arzneimittel, das Sieseimafen lasst und den Schlaf aufrechterhalt, damit
Sie operiert werden kénnen. Fragen Sie |hren Ahtrurgen oder Anasthesisten, was und ab wann
Sie nach dem Aufwachen wieder essen und trinkendn

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenmesiguten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendigged Arzneimittels lhren Arzt, Chirurgen oder
Anéasthesisten um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sevofluran Baxter hat einen grofRen Einfluss auffgigkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Fahren oder bedienen Ssehiteen erst wieder, nachdem lhr Arzt lhnen
mitgeteilt hat, dass dies nun wieder gefahrlos mbigst. Narkosemittel kbnnen lhre Aufmerksamkeit
mehrere Tage lang beeintrachtigen. Dadurch karenR&higkeit, Aktivitaten durchzufiihren, die
geistige Wachsamkeit erfordern, beeintrachtigt.sein

Fragen Sie Ihren Anasthesisten, ab wann Sie wiadeer Auto fahren und Maschinen bedienen
koénnen.

3. Wie ist Sevofluran Baxter anzuwenden?

Sevofluran Baxter wird Ihnen von einem Anastheristrabreicht. Er entscheidet, welche Menge des
Arzneimittels Sie erhalten und zu welchen ZeitpenkDie Dosis hangt von lhrem Alter, lhrem
Korpergewicht, der Art des Eingriffs und von denlaren Arzneimitteln ab, die Sie wahrend des
Eingriffes erhalten.

Sevofluran Baxter wird mittels eines Verdampfers, speziell fir die Anwendung mit Sevofluran
entwickelt wurde, aus flissigem Sevofluran herdiés&e werden aufgefordert, den Sevofluran-
Dampf durch eine Maske einzuatmen, damit Sie elafai Sie erhalten moglicherweise zuerst eine
Injektion mit einem anderen Narkosemittel, damé &nschlafen, und bekommen anschlieRend
Sevofluran Baxter tber eine Maske oder einen Tubusbreicht.

Ihr Anasthesist entscheidet, wann die VerabreichuomgSevofluran Baxter beendet wird. Sie werden
dann innerhalb weniger Minuten wieder aufwachen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Sevofluran Baxtengewendet haben, als Sie sollten
Sevofluran Baxter wird Ihnen von medizinischem FerBonal verabreicht. Daher ist es nicht
wahrscheinlich, dass Sie zu viel Sevofluran Bagthalten. Falls Thnen zu viel Sevofluran Baxter
gegeben wurde, wird lhr Anésthesist alle notwendigal’nahmen treffen.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittielbenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Es handelt sich zumeist um leichte bis mittelsclewéebenwirkungen, die nur kurz andauern, aber es
sind auch einige schwerwiegende Nebenwirkungen iofigl



Schwerwiegende Nebenwirkungeimdglicherweise lebensbedrohlich)
- Allergischer (anaphylaktischer) Schock und alléigiche Reaktionen (siehe Abschnitt
Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit).

Treten diese Symptome wahrend der VerabreichundSesofluran Baxter auf, wird lhr Anésthesist
sofort geeignete MaRnahmen treffen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (bei mehr als 1 Behantlen von 10)
- Unruhe (Ruhelosigkeit und Verstortheit)

- Verlangsamter Puls

- Niedriger Blutdruck

- Husten

- Ubelkeit und Erbrechen

Héaufige Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandelten ndl00)

- Benommenheit oder Schlafrigkeit

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Schneller Puls

- Hoher Blutdruck

- Atembeschwerden

- Blockade der Atemwege

- Langsame und flache Atmung

- Schluckstérung

- Verstarkte Speichelbildung

- Fieber

- Schuttelfrost

- Erhohte oder verringerte Anzahl weiRer Blutkdrperchdie das Immunsystem beeintrachtigen,
kénnen, z. B. durch eine erhdhte Infektionsanfiidiy

- Erhéhter Blutzuckerspiegel, wie mittels Blutprolaehweisbar

- Erhéhte Leberenzymwerte, wie mittels Blutprobe maskebar

- Erhohter Fluoridspiegel im Blut, wie mittels Blugire nachweisbar

- Verringerte Kérpertemperatur

Gelegentliche Nebenwirkungen (bei 1 bis 10 Behandeh von 1000)

- Verwirrtheit

- Herzklopfen oder unregelméaRiger Herzschlag

- AV-Block (eine Storung der elektrischen Reizleitudes Herzens)

- Apnoe (Atemstillstand)

- Asthma

- Hypoxie (geringer Sauerstoffgehalt des Blutes)

- Erhohte Kreatininwerte im Blut (ein Anzeichen flangelhafte Nierenfunktion), wie mittels
Blutprobe nachweisbar

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Haufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abschatzbar)
- Allergische Reaktionen, z. B.:
- Hautausschlag
- Hautrétung
- Nesselausschlag (Urtikaria)
- Juckreiz
- Schwellung der Augenlider
- Atembeschwerden
- Allergischer Schock und allergiedhnliche Reaktiorigiese allergischen Reaktionen treten
plétzlich auf und kénnen lebensbedrohlich sein. fyme eines allergischen Schocks sind
unter anderem:



- Angioddem (Hautschwellung im Gesicht, an den GliaBem, den Lippen, der Zunge
oder am Hals)
- Atembeschwerden
- Niedriger Blutdruck
- Nesselausschlag (Urtikaria)
- Epilepsieartige Anfélle
- Plétzliche Zuckungen
- Herzstillstand
- Verkrampfung der Atemwege
- Atembeschwerden oder Keuchen
- Atemaussetzer
- Atemnot
- Eingeschréankte Leberfunktion oder Hepatitis (Leb&iéndung), z. B. gekennzeichnet durch
Appetitlosigkeit, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Baschmerzen, Gelbsucht und dunklen Urin
- Gefahrlich erhéhte Korpertemperatur
- Beschwerden im Brustbereich
- Anstieg des Schadelinnendrucks
- Herzrhythmusstdérungen oder Herzklopfen
- Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)
- Anstieg des Kaliumspiegels im Blut, der bei ein&rtBntersuchung festgestellt wird
- Muskelsteifigkeit
- Gelbfarbung der Haut
- Nierenentziindung (zu den Symptomen gehoren uebeFiVerwirrtheit oder Schlafrigkeit,
Hautausschlag, Schwellung, mehr oder weniger Usiiilalich, Blut im Urin)
- Schwellungen

In manchen Fallen wird eine motorische Unruhe (Hrtahbeobachtet. Diese kénnen wahrend der
Verabreichung von Sevofluran Baxter auftreten ditezu einem Tag nach der Behandlung. Sie treten
zumeist bei Kindern und jungen Erwachsenen auf.

Bei Kindern mit Down-Syndrom, die Sevofluran erbaltkann eine Verlangsamung der Herzfrequenz
eintreten.

Die Fluoridkonzentration im Blut kann wéahrend odaekt nach der Narkose leicht erhoht sein. Diese
Werte werden jedoch nicht als schadlich betraaimdtnormalisieren sich wieder innerhalb kurzer
Zeit.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,nmeeine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungemdxé&en, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Wenn Sie sich nach Erhalt des Arzneimittels anfigrten als sonst, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker. Manche Nebenwirkungen bedirfen itiigiweise einer Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungee,nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundegin&ir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee[3-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konreed&&u beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Veufig gestellt werden.

5.  Wie ist Sevofluran Baxter aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugiigh auf.



Sie dirfen Sevofluran Baxter nach dem auf dem Etédwegegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf dezrtda Tag des Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sevofluran Baxter enthalt:

Der Wirkstoff ist Sevofluran 100 % (250 ml in eirg50 ml-Flasche).
Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Sevofluran Baxter aussieht und Inhalt der Packng:

Sevofluran Baxter ist eine klare, farblose Flissigkur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.
Das Arzneimittel ist in Aluminiumflaschen zu 250 arhaltlich. Diese verfligen tber eine
Innenbeschichtung aus Kunststoff.
Die Flasche ist verschlossen mit
- einem Kunststoff-Schraubdeckel oder
- einem integrierten Ventil, welches zur direkten BMiedung mit einem geeigneten Verdampfer
dient.

PackungsgrofRen: 1 bzw. 6 Flaschen zu je 250 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrdf®den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstralie 4

85716 UnterschleiBheim
Telefon: 089/31701-0

Fax: 089/31701-177

E-Mail: info_de@baxter.com

Hersteller

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Baxter Manufacturing Sp. z o0.0.
42 B Wojciechowska Str.
20-704 Lublin

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten de&uropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedstaat Bezeichnung

Osterreich Sevofluran “Baxter” Fliissigkeit zur Helising eines Dampfs zuy
Inhalation

Belgier Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation y&peu




Bulgarien Sevoflurane Baxter 100%

Tschechische Sevoflurane Baxter

Republik

Danemar Sevofluran “Baxter

Estlanc Sevoflurane Baxti 100%

Finnlanc Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohdyry, n

Frankreicl Sevoflurane Baxter 1 ml/ml, Liquide pour Inhalatiper VapetL

Deutschlan Sevofluran Baxte 100 %Flussigkeit zur Herstellung ein
Dampfs zur Inhalation

Ungarr Sevoflurane Baxr, folyadék inhalaciosdg képzéséhe

Islanc Sevofluran Baxter 100% innéndunargufa, vi

Irland Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, lic

Italien Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazi

Lettlanc Sevoflurane Baxter 100% inhaljas tviki, Skidrums

Litauer Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, slg

Niederland Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamP%

Norwegel Sevofluran Baxter Vaeske Til Inhalasjonsdamp 100%xtBr’

Poler Sevoflurane Baxter 100% ptyn do spgdzaniainhalacji parow

Portuga Sevoflurano Baxter 100

Rumaniel Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de iat

Slowakische Sevoflurane Baxtt

Republik

Slowenien Sevofluran Baxter 250 ml para za inhajeatek@ina

Spanien Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para itiah del vapor

Schweden Sevofluran Baxter, 100% inhalationsangtaka

GroR3britannien

Sevoflurane Baxter 100% Inhalati@p®ur, Liquid

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet iiugust 2017

Baxter ist eine Marke der Baxter International Inc.




