Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sevofluran Baxter 100% — Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Wirkstoff: Sevofluran

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sevofluran Baxter und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sevofluran Baxter beachten?
Wie ist Sevofluran Baxter anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sevofluran Baxter aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sevofluran Baxter und wofiir wird es angewendet?
Sevofluran Baxter enthdlt Sevofluran. Sevofluran ist ein Mittel zur Vollnarkose (Allgemein-
Anisthetikum), das bei Operationen von Erwachsenen und Kindern eingesetzt wird. Es handelt sich
dabei um ein Inhalationsandsthetikum, das Ihnen als Dampf zum Einatmen verabreicht wird. Durch
das Einatmen von Sevofluran-Dampf fallen Sie in einen tiefen, schmerzfreien Schlaf (Vollnarkose),
der durch das Anisthetikum aufrechterhalten wird. Wihrend dieses Schlafes konnen Sie operiert
werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sevofluran Baxter beachten?
Sevofluran darf nur von medizinischem Fachpersonal verabreicht werden, das entsprechend in der
Verabreichung einer Vollnarkose geschult ist. Die Verabreichung darf nur unter Aufsicht eines
Anisthesisten (Narkosearzt) oder durch einen Anésthesisten erfolgen.

Der Aniisthesist (Narkosearzt) wird Thnen Sevofluran Baxter nicht verabreichen,

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Sevofluran oder andere Inhalationsanésthetika sind.

- wenn Sie in der Vergangenheit eine Leberentziindung (Hepatitis) aufgrund von Sevofluran oder
eines anderen Inhalationsnarkotikums hatten, oder eine ungeklérte Leberfunktionsstorung mit
Gelbsucht, Fieber und einer erhdhten Anzahl bestimmter weiler Blutkdrperchen entwickelten.

- wenn bei Ihnen eine Neigung zu maligner Hyperthermie bekannt ist oder vermutet wird (die
Korpertemperatur steigt wahrend oder kurz nach einem chirurgischen Eingriff pl6tzlich geféhrlich
stark an).

- wenn bei Thnen aus medizinischen Griinden keine Vollnarkose durchgefiihrt werden sollte.

Trifft einer der obigen Umstidnde auf Sie zu, informieren Sie bitte IThren Anédsthesisten (Narkosearzt),
bevor Ihnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker

- wenn Sie schon zuvor ein Inhalationsandsthetikum erhalten haben, insbesondere wenn dies
wihrend eines kurzen Zeitraums mehrmals der Fall war (wiederholte Anwendung),



- wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden,

- wenn Sie hypovoldmisch sind (Ihr Blutvolumen verringert ist) oder wenn Sie schwach sind,

- wenn Thre Nierenfunktion eingeschrinkt ist,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn dieses Arzneimittel im Rahmen der Geburtshilfe
(bei der Entbindung) verabreicht wird (siehe auch “Schwangerschaft und Stillzeit”),

- wenn eine Koronararterienerkrankung (eine Erkrankung im Bereich der Herzkranzgefife) besteht,

- wenn das Risiko von erhéhtem Druck im Gehirn besteht,

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

- wenn Sie mit einem Arzneimittel behandelt werden, das eine Leberfunktionsstérung hervorrufen
kann,

- wenn bekannt ist, dass Sie zu Krimpfen (Krampfanfillen) neigen,

- im seltenen und unvorhersehbaren Fall, dass sich bei Ihnen eine maligne Hyperthermie entwickelt
(die Korpertemperatur steigt wihrend oder kurz nach einem chirurgischen Eingriff pl6tzlich
gefihrlich stark an). In diesem Fall wird der Anésthesist die Verabreichung von Sevofluran
abbrechen und Sie erhalten ein Arzneimittel zur Behandlung der malignen Hyperthermie (bekannt
unter der Bezeichnung Dantrolen). Daneben erhalten Sie eine begleitende Therapie. Todesfille bei
maligner Hyperthermie wurden mit Sevofluran berichtet.

- wenn Sie an einer neuromuskuldren Erkrankung leiden, wie z.B. Duchenne-Muskeldystrophie,

- wenn bei Thnen eine Zellfunktionsstérung besteht (eine sogenannte mitochondriale Erkrankung).

Kinder
- wenn ein Down Syndrom vorliegt

Trifft einer der obigen Umsténde auf Sie zu, kldren Sie dies bitte mit Ihrem Arzt, dem Pflegepersonal
oder Apotheker ab. Moglicherweise miissen Sie sorgfaltig untersucht und Ihre Behandlung umgestellt
werden.

Anwendung von Sevofluran Baxter zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker, Chirurgen oder Anisthesisten, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen / anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies gilt auch fiir pflanzliche
Heilmittel, Vitamine und Mineralstoffe.

Die im Folgenden aufgefiihrten Arzneimittel oder die darin enthaltenen Wirkstoffe und Sevofluran
Baxter konnen sich gegenseitig in ihrer Wirkung beeinflussen, wenn sie gleichzeitig angewendet
werden. Manche dieser Arzneimittel erhalten Sie wihrend Ihres Eingriffs von Ihrem Anésthesisten,
wie in der folgenden Beschreibung dargestellt:

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

- Opioide (z. B. Morphium, Fentanyl, Remifentanil): Diese Medikamente sind starke Schmerzmittel
und werden haufig im Rahmen der Vollnarkose eingesetzt.

- Nicht-depolarisierende Muskelrelaxanzien (z. B. Pancuronium, Atracurium): Diese Arzneimittel
dienen wihrend der Vollnarkose dazu, Ihre Muskeln zu entspannen.

- Benzodiazepine (z. B. Diazepam, Lorazepam): Hierbei handelt es sich um Beruhigungsmittel. Sie
werden eingesetzt, wenn Sie aufgeregt sind, etwa vor dem Eingriff.

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

- Verapamil: Hierbei handelt es sich um ein Herzmedikament. Es wird verabreicht, wenn Sie einen
hohen Blutdruck haben oder einen unregelméfBigen Puls.



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

- Indirekte Sympathomimetika wie z. B.: Amphetamine (zur Behandlung eines
Aufmerksamkeitsdefizitsyndroms [ADHS] oder Narkolepsie) oder Ephedrin (als
schleimhautabschwellendes Medikament in Husten- und Erkéltungsmitteln).

- Isoniazid: Ein Arzneimittel gegen Tuberkulose.

- Alkohol

- Johanniskraut: Ein pflanzliches Mittel zur Behandlung von Depressionen.

Anwendung von Sevofluran Baxter zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sevofluran Baxter ist ein Arzneimittel, das Sie einschlafen 1dsst und den Schlaf aufrechterhilt, damit
Sie operiert werden konnen. Fragen Sie Ihren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten, was und ab wann
Sie nach dem Aufwachen wieder essen und trinken kénnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Informieren Sie Thren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten, falls Sie vermuten schwanger zu sein,
beabsichtigen schwanger zu werden, oder stillen, da diese Informationen wichtig sind, um zu
entscheiden, ob dieses Arzneimittel flir Sie geeignet ist.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Sevofluran Baxter hat einen groBBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen. Fahren oder bedienen Sie Maschinen erst wieder, nachdem Ihr Arzt Thnen
mitgeteilt hat, dass dies nun wieder gefahrlos moglich ist. Narkosemittel konnen Thre Aufmerksamkeit
mehrere Tage lang beeintrdchtigen. Dadurch kann Thre Fahigkeit, Aktivitdten durchzufiihren, die
geistige Wachsamkeit erfordern, beeintrachtigt sein.

Fragen Sie Thren Anésthesisten, ab wann Sie wieder sicher Fahrzeuge lenken und Maschinen bedienen
konnen.

3. Wie ist Sevofluran Baxter anzuwenden?
Sevofluran Baxter wird Ihnen von einem Anésthesisten verabreicht. Er entscheidet, welche Menge des
Arzneimittels Sie erhalten und zu welchen Zeitpunkten. Die Dosis héngt von Ihrem Alter, Ihrem
Korpergewicht, der Art des Eingriffes und von den anderen Arzneimitteln ab, die Sie wéhrend des
Eingriffes erhalten.

Sevofluran Baxter wird mittels eines Verdampfers, der speziell fiir die Anwendung mit Sevofluran
entwickelt wurde, aus fliissigem Sevofluran hergestellt. Sie werden aufgefordert, den Sevofluran-
Dampf durch eine Maske einzuatmen, damit Sie einschlafen. Sie erhalten moglicherweise zuerst eine
Injektion mit einem anderen Narkosemittel, damit Sie einschlafen, und bekommen anschlie3end
Sevofluran Baxter iiber eine Maske oder einen Tubus verabreicht.

Ihr Anésthesist entscheidet, wann die Verabreichung von Sevofluran Baxter beendet wird. Sie werden
dann innerhalb weniger Minuten wieder aufwachen.



Wenn Sie eine grofiere Menge von Sevofluran Baxter erhalten haben, als Sie sollten

Sevofluran Baxter wird Thnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Daher ist es nicht
wahrscheinlich, dass Sie zu viel Sevofluran Baxter erhalten. Falls IThnen zu viel Sevofluran Baxter
gegeben wurde, wird Thr Anésthesist alle notwendigen Maflnahmen treffen.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Es handelt sich zumeist um leichte bis mittelschwere Nebenwirkungen, die nur kurz andauern, aber es
sind auch einige schwerwiegende Nebenwirkungen moglich.

Schwerwiegende Nebenwirkungen (moglicherweise lebensbedrohlich)

- Allergischer (anaphylaktischer) Schock und allergieéhnliche Reaktionen (siehe seltene
Nebenwirkungen).

Treten diese Symptome wihrend der Verabreichung von Sevofluran Baxter auf, wird Thr Anésthesist
sofort geeignete Maflnahmen treffen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)

- Unruhe (Ruhelosigkeit und Verstortheit). Sehr hdufig bei Kindern, wenn sie nach der Operation
aufwachen.

- verlangsamter Puls (sehr hdufig bei Senioren)

- niedriger Blutdruck

- Husten (sehr hdufig bei Kindern)

- Ubelkeit und Erbrechen

Hiaufige Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

- Unruhe (Ruhelosigkeit und Verstortheit) bei Erwachsenen

- Benommenbheit oder Schléfrigkeit

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- schneller Puls

- langsamer Puls (bei Erwachsenen und Kindern)

- hoher Blutdruck

- Husten

- Atembeschwerden

- langsame und flache Atmung

- Luftwegverschluss

- Schluckstorung (Verkrampfung im Rachen)

- verstérkte Speichelbildung

- Fieber

- Schiittelfrost

- erhohte oder verringerte Anzahl weiller Blutkdrperchen, die das Immunsystem beeintrachtigen
konnen, z. B. in Form von erhéhter Infektionsanfilligkeit

- erhohter Blutzuckerspiegel, wie mittels Blutprobe nachweisbar

- Anstieg der Leberenzyme LDH, GPT und alkalische Phosphatase, wie mittels Blutprobe
nachweisbar



- Erhohter Fluoridspiegel im Blut, wie mittels Blutprobe nachweisbar
- verringerte Korpertemperatur

Gelegentliche Nebenwirkungen (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1 000)

- Verwirrtheit

- Herzklopfen oder unregelméBiger Herzschlag

- AV-Block (eine Storung der elektrischen Reizleitung des Herzens)

- Apnoe (Atemstillstand)

- Asthma

- Hypoxie (geringer Sauerstoffgehalt des Blutes)

- erhohte Kreatininwerte im Blut (ein Anzeichen fiir mangelhafte Nierenfunktion), wie mittels
Blutprobe nachweisbar

Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschiitzbar)

- Allergische Reaktionen, z. B.:
- Hautausschlag
- Hautrétung
- Nesselausschlag (Urtikaria)
- Juckreiz
- Geschwollene Augenlider
- Atembeschwerden
- Allergischer Schock und allergiedhnliche Reaktionen. Diese allergischen Reaktionen
treten plotzlich auf und kdnnen lebensbedrohlich sein. Symptome eines allergischen
Schocks sind unter anderem:
o Angioddem (Hautschwellung im Gesicht, an den GliedmaBien, den Lippen,
der Zunge oder am Hals)
o Atembeschwerden
o Niedriger Blutdruck
o Nesselausschlag (Urtikaria)
- Epilepsieartige Anfille
- Plotzliche Zuckungen
- Herzstillstand
- Verkrampfung der Atemwege
- Atembeschwerden oder Keuchen
- Atemanhalten
- Atemnot
- Eingeschridnkte Leberfunktion oder Hepatitis (Leberentziindung), z. B. gekennzeichnet durch
Appetitlosigkeit, Fieber, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Gelbsucht und dunklen Urin
- Gefahrlich erhohte Korpertemperatur
- Beschwerden im Brustbereich
- Erhohung des Druckes im Schadel
- UnregelméBiger Herzschlag oder Herzklopfen
- Entziindung der Bauchspeicheldriise
- Erhohung des Kaliumgehaltes im Blut bestétigt durch einen Bluttest
- Muskelsteitheit
- Gelbfarbung der Haut
- Entziindung der Nieren (Symptome dafiir konnen Fieber, Verwirrtheit oder Schlifrigkeit,
Ausschlag, Schwellungen, vermehrte oder verminderte Menge an Harn und Blut im Harn sein)



- Schwellungen

In manchen Féllen werden Krdmpfe beobachtet. Diese konnen wihrend der Verabreichung von
Sevofluran Baxter auftreten oder bis zu einem Tag nach der Behandlung. Sie treten zumeist bei
Kindern und jungen Erwachsenen auf.

Bei Kindern mit Down Syndrom kann bei Anwendung von Sevofluran eine Verlangsamung der
Herzfrequenz auftreten.

Die Fluoridkonzentration im Blut kann wihrend oder direkt nach der Narkose leicht erhdht sein. Diese
Werte werden jedoch nicht als schidlich betrachtet und normalisieren sich wieder innerhalb kurzer
Zeit.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wenn Sie sich nach Erhalt des Arzneimittels anders fiihlen als sonst, informieren Sie bitte Thren Arzt
oder Apotheker. Manche Nebenwirkungen bediirfen mdglicherweise einer Behandlung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
5. Wie ist Sevofluran Baxter aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen Sevofluran Baxter nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sevofluran Baxter enthilt:

Der Wirkstoff ist Sevofluran 100% (250 ml in einer 250 ml-Flasche).

Es sind keine sonstigen Bestandteile enthalten.



Wie Sevofluran Baxter aussieht und Inhalt der Packung:

Sevofluran Baxter ist eine klare, farblose Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation.

Das Arzneimittel ist in Aluminiumflaschen zu 250 ml erhéltlich. Diese verfiigen iiber eine
Innenbeschichtung aus Kunststoff.

Die Flasche ist verschlossen mit

- einem Kunststoff-Schraubdeckel oder
- einem integrierten Ventil, welches zur direkten Verbindung mit einem geeigneten Verdampfer
dient.

PackungsgroBen: 1 bzw. 6 Flaschen zu je 250 ml.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:
Baxter Healthcare GmbH, A - 1020 Wien

Hersteller :

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
7860 Lessines

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Mitgliedstaat Bezeichnung

Osterreich Sevofluran “Baxter” 100% - Fliissigkeit zur Herstellung eines
Dampfs zur Inhalation

Belgien Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Bulgarien Sevoflurane Baxter 100%

Tschechische Sevoflurane Baxter

Republik

Déanemark Sevofluran “Baxter”

Estland Sevoflurane Baxter 100%

Finnland Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohdyry, neste

Frankreich Sevoflurane Baxter 1 ml/ml, Liquide pour Inhalation par Vapeur

Deutschland Sevofluran Baxter 100% Fliissigkeit zur Herstellung eines Damp{fs
zur Inhalation

Ungarn Sevoflurane Baxter, folyadék inhalacios goz képzéséhez




Mitgliedstaat Bezeichnung

Island Sevofluran Baxter 100% innondunargufa, vokvi

Irland Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, liquid

Italien Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazione

Lettland Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums
Litauen Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, skystis
Niederlande Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamp 100%
Norwegen Sevofluran Baxter Vaske Til Inhalasjonsdamp 100% “Baxter”
Polen Sevoflurane Baxter 100% ptyn do sporzadzaniainhalacji parowej
Portugal Sevoflurano Baxter 100%

Ruménien Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat
Slowakische Sevoflurane Baxter

Republik

Slowenien Sevofluran Baxter 250 ml para za inhaliranje, tekocina
Spanien Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para inhalacion del vapor
Schweden Sevofluran Baxter, 100% inhalationsénga, vitska
GrofBbritannien Sevoflurane Baxter 100% Inhalation Vapour, Liquid

Z Nr.: 1-29328

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017

Baxter ist eine Handelsmarke der Baxter International Inc.



