Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sevorane - Inhalationsnarkotikum
Wirkstoff: Sevofluran

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten
(Narkosearzt).

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sevorane und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sevorane aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Sevorane und wofiir wird es angewendet?

Sevorane enthédlt Sevofluran. Sevofluran ist ein Mittel zur Vollnarkose (Allgemein-Anisthetikum), das
bei Operationen eingesetzt wird. Es handelt sich um ein Inhalationsandsthetikum, das Thnen als Dampf
zum Einatmen verabreicht wird. Durch das Einatmen von Sevofluran-Dampf fallen Sie in einen tiefen,
schmerzfreien Schlaf (Vollnarkose), der durch das Anédsthetikum aufrechterhalten wird. Wéahrend
dieses Schlafes konnen Sie operiert werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sevorane 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 erfolgen.

Sevorane darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Sevofluran, dhnliche Narkosemittel oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie an maligner Hyperthermie (Stoffwechselentgleisung ausgeldst durch Narkosemittel)
leiden, oder der Verdacht auf maligne Hyperthermie vorliegt,

- wenn bei Ihnen aus unterschiedlichen Griinden keine Allgemeinanésthesie durchgefiihrt werden
kann.

Trifft einer der obigen Umstidnde auf Sie zu, informieren Sie bitte Thren Arzt, Chirurgen oder
Andsthesisten, bevor Thnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten bevor Sevorane bei Ihnen
angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Sevofluran ist erforderlich,

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



- 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 das Risiko von erhéhtem Druck im Gehirn besteht,

- wenn Sie unter erh6hten Leberenzymwerten oder Leberzellnekrosen leiden oder gelitten haben, z.
B. Hepatitis (Leberentziindung) oder Gelbsucht,

- wenn Sie mit Medikamenten behandelt werden, die eine Leberfunktionsstérung hervorrufen
koénnen,

- wenn lhre Nierenfunktion eingeschrinkt ist,

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

- wenn Sie an niedrigem Blutdruck leiden,

- wenn Sie zu einer bestimmten Form von Herzrhythmusstorungen (Verldngerung der QT-Zeit)
neigen,

- wenn eine Koronararterienerkrankung (eine Erkrankung im Bereich der Herzkranzgefal3e) besteht,

- wenn bei lhnen Morbus Pompe (bestimmte Stoffwechselkrankheit) diagnostiziert worden ist,

- wenn Sie an einer mitochondrialen Erkrankung (Erkrankung bestimmter Zellbestandteile) leiden,

- wenn Sie zu Krampfanféllen neigen,

- wenn bei [hnen neuromuskuléren Erkrankungen, insbesondere Duchenne-Muskeldystrophie,
diagnostiziert worden sind,

- im seltenen und unvorhersehbaren Fall, dass sich bei Thnen eine maligne Hyperthermie entwickelt
(die Korpertemperatur steigt wahrend oder kurz nach einem chirurgischen Eingriff pl6tzlich
gefahrlich stark an). In diesem Fall wird der Anisthesist die Verabreichung von Sevorane
abbrechen und Sie erhalten ein Arzneimittel zur Behandlung der malignen Hyperthermie (bekannt
als Dantrolen). Zusitzlich erhalten Sie eine begleitende Therapie.

Trifft einer der obigen Umsténde auf Sie zu, informieren Sie bitte Thren Arzt, Chirurgen oder
Andisthesisten, bevor Thnen dieses Arzneimittel verabreicht wird.

Anwendung von Sevofluran zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arzneimittel, Vitamine und
Mineralstoffe.

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

- Alpha- und oder beta-Sympathomimetika wie z. B. Adrenalin, Noradrenalin oder Isoprenalin:
Diese Arzneimittel dienen oft zur Behandlung allergischer Reaktionen, kénnen aber auch bei der
Vollnarkose eingesetzt werden.

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

- Nicht-selektive MAO-Inhibitoren: Arzneimittel, die zur Behandlung von Depressionen eingesetzt
werden.

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

- Calciumantagonisten: Diese Herzmedikamente verwendet man héufig zur Behandlung von
Bluthochdruck, koronarer Herzkrankheit und Herzrhythmusstérungen.

- Verapamil: Dieses Herzmedikament wird verabreicht, wenn Sie einen zu hohen Blutdruck oder
einen unregelméaBigen Puls haben.

- Isoniazid: Ein Arzneimittel gegen Tuberkulose.

- Alkohol

- Johanniskraut: Ein pflanzliches Arzneimittel, das zur Behandlung von Depressionen oder
Nervositét eingesetzt wird.



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

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

- Opinoide (z.B. Alfetanil und Sufentanil): Diese Medikamente sind starke Schmerzmittel und
werden haufig im Rahmen der Vollnarkose eingesetzt.

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

- Muskelrelaxantien (z. B. Pancuronium, Atracurium, Succinylcholin): Diese Arzneimittel dienen
wihrend der Vollnarkose dazu, Thre Muskeln zu entspannen.

Anwendung von Sevofluran zusammen mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Sevorane ist ein Arzneimittel, das Sie einschlafen l14sst und den Schlaf aufrechterhélt, damit Sie
operiert werden konnen. Fragen Sie Thren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten, was und wann Sie vor
der Narkose essen und trinken kdnnen und was und ab wann Sie nach dem Aufwachen wieder essen
und trinken kdnnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung Thren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten um
Rat. Thr Arzt, Chirurg oder Anésthesist wird entscheiden, ob das mogliche Risiko den Nutzen
iibersteigt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

AAchtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintréchtigen.

Sevorane hat groBBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Fahren oder bedienen Sie Maschinen erst wieder, nachdem Ihr Arzt Ihnen 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, beeintréachtigt sein.

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

3. Wieist Sevofluran anzuwenden?

Sevorane wird Thnen von Threm Anésthesisten verabreicht. Abhéngig von Threm Alter, [hrem
Korpergewicht, der Art des Eingriffs und von den anderen Medikamenten, die Sie erhalten, wird er die
Menge, die Sie benotigen anpassen.

Zur Inhalation.

Ihr Anésthesist wird sie auffordern, Sevorane-Dampf, der mittels eines speziell fiir Sevorane
entwickelten Verdampfers aus fliissigem Sevorane hergestellt worden ist, iiber eine Maske
einzuatmen. Mdglicherweise bekommen Sie zum Einschlafen zuerst eine Injektion mit einem anderen
Narkosemittel, bevor IThnen Sevorane iiber eine Maske oder einen Tubus verabreicht wird.

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



Anwendung bei Kindern unter 2 Jahren

Bei der Anwendung von Sevorane bei Kleinkindern wird der Anésthesist die verwendete Dosis
entsprechend anpassen.

Wenn Sie grofiere Menge von Sevofluran angewendet wurde, als es hiitte sein sollen
Sevorane wird Thnen von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Daher ist es nicht wahrscheinlich,
dass Sie zu viel Sevorane erhalten. Falls Thnen zu viel Sevorane verabreicht wurde, wird Thr

Andsthesist alle notwendigen MaBinahmen treffen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Chirurgen, Anisthesisten oder das medizinische Fachpersonal.

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: ~ Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar
Sehr hiufige Nebenwirkungen

- Gesteigerter Bewegungsdrang, Zittern
- Verlangsamung der Herztétigkeit

- Niedriger Blutdruck

- Husten

- Ubelkeit

- Erbrechen

Hiiufige Nebenwirkungen

- Schlafrigkeit

- Benommenheit

- Kopfschmerzen

- Schnelle Herztétigkeit

- Hoher Blutdruck

- Atemwegserkrankungen

- Stimmritzenkrampf

- Vermehrter Speichelfluss

- Schiittelfrost

- Fieber

- Verringerte Kdrpertemperatur

- Erhohte Gehalt an Glukose im Blut
- Erhohte Anzahl an weilen Blutkdrperchen
- Erhohte Leberfunktionswerte

- Erhohte Gehalt an Fluorid im Blut

Gelegentliche Nebenwirkungen

- AV-Block (eine Stoérung der elektrischen Reizweiterleitung des Herzens)



Nebenwirkungen mit nicht bekannter Hiufigkeit

- Allergische Reaktionen, hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel, Ubelkeit und ev.
Atemnot

- Uberempfindlichkeit

- Krampfanfille

- Bewegungsstorungen

- Herzstillstand

- Abweichungen im EKG

- Atemnot durch Verengung der Atemwege

- Hepatitis (Leberentziindung)

- Leberversagen

- Lebernekrose (Absterben von Leberzellen)

- Hautausschlag

- Juckreiz

- Entziindungen der Haut

- Gesichtsschwellungen

- Nesselausschlag (Urtikaria)

- Brustschmerzen

- Gefiahrlich erhohte Korpertemperatur (Maligne Hyperthermie)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Chirurgen oder Anésthesisten.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

5. Wie ist Sevorane aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25°C lagern.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des

angegebenen Monats.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sevorane enthiilt

- Der Wirkstoff ist Sevofluran. 1 Flasche zu 250 ml enthélt 250 ml Sevofluran.
- Essind keine sonstigen Bestandteile enthalten.

Wie Sevorane aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose und nicht brennbare Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation.

PackungsgroBen: 1 Flasche zu 250 ml.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
AbbVie GmbH

Lembockgasse 61/3.0G

1230 Wien

Osterreich

Hersteller:
AbbVie S.r.1., S.R. 148 Pontina km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italien
Z.Nr.: 1-21565

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet in 01/2021 .



