GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Alfentanil-hameln 0,5 mg/ml Injektionslosung

Alfentanil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder das medizinische

Fachpersonal.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Alfentanil-hameln und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alfentanil-hameln beachten?
3. Wie ist Alfentanil-hameln anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Alfentanil-hameln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Alfentanil-hameln und wofiir wird es angewendet?

Alfentanil-hameln ist ein Anasthetikum aus der Gruppe der Opioide. Es wird bei
Erwachsenen fir medizinische Eingriffe unter Vollnarkose zur Schmerzstillung eingesetzt.

Alfentanil-hameln wird bei Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern angewendet

* als Schmerzmittel (Opioid) in Verbindung mit einem Schlafmittel (Hypnotikum) zur
Einleitung einer Narkose

« als Schmerzmittel (Analgetikum) in Verbindung mit einer Narkose sowohl fiir kurze als auch
langdauernde Eingriffe.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Alfentanil-hameln beachten?

Alfentanil-hameln darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Alfentanil, andere opioidhaltige
Arzneimittel oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion kann sich durch Reaktionen wie Rétung
der Haut, Hautausschlag, Juckreiz, Probleme mit der Atmung, Schwellungen im
Gesicht, Mund oder Rachen auBern.

e wenn die Funktion |hrer Lunge oder der Atmung stark eingeschrankt ist, auch
aufgrund von Erkrankungen, die die Muskelaktivitat negativ beeinflussen. Der Arzt
kann lhnen jedoch Alfentanil-hameln verabreichen, wenn die Atmung durch ein
Beatmungsgerat gewahrleistet ist.

e wenn Sie an einer akuten Stoffwechselerkrankung der Leber (Porphyrie) leiden.

e bei Krankheitszustdnden, bei denen eine Dampfung des Atemzentrums vermieden
werden muss.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal bevor Sie
Alfentanil-hameln anwenden.




Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Alfentanil-hameln ist erforderlich:

e wegen der dosisabhangigen Atemdepression. Diese kann durch spezifische
Opioidantagonisten aufgehoben werden. Wegen der kurzen Wirkdauer der
Antagonisten kann die Atemdepression jedoch erneut auftreten, so dass eine
wiederholte Gabe des Antagonisten erforderlich werden kann. Tiefe Anésthesie geht
mit einer ausgepragten Atemdepression und Bewusstlosigkeit einher, die auch noch
bis in die postoperative Phase anhalten bzw. in dieser Phase erneut auftreten kann.
Daher ist es unabdingbar, die Patienten in der postoperativen Phase adaquat zu
Uberwachen. Es ist sicherzustellen, dass die apparative und medikamentdse
Standardausristung zur Wiederbelebung (einschlieBlich Opioidantagonisten) sofort
verflgbar ist.

e bei Hyperventilation des Patienten wahrend der Anasthesie. Es kann die
Ansprechbarkeit seines Atemzentrums auf CO, vermindert und auf diese Weise die

postoperative Atmung beeintrachtigt sein.

o bei Muskelrigiditat (Rigor) mit moglicher Beteiligung der Thoraxmuskulatur. Dies
kann in der Regel durch folgende MaBBnahmen vermieden werden: langsame i.v.
Injektion (gewodhnlich ausreichend bei niedrigen Alfentanil-Dosen), Pramedikation
mit Benzodiazepinen, Verabreichung von Muskelrelaxanzien.

e da nicht-epileptische (myo)klonische Bewegungen auftreten kénnen.

e da es bei Verabreichung von Alfentanil zu Bradykardie bis hin zum Herzstillstand
kommen kann, wenn das vorher gegebenenfalls verabreichte Anticholinergikum
unterdosiert oder Alfentanil mit einem nicht-vagolytisch wirkenden Relaxans
kombiniert wurde. Eine Bradykardie kann mit Atropin behandelt werden.

e da Opioide, einschlieBlich Alfentanil, insbesondere bei hypovolamischen Patienten,
eine Hypotonie auslésen kénnen. Daher sollten angemessene MaBnahmen zur
Aufrechterhaltung eines stabilen Blutdrucks zur Anwendung kommen.

e bei Patienten mit eingeschrankter intrazerebraler Compliance (erhdhtem Hirndruck).
Hier sollten schnelle Bolusinjektionen vermieden werden, da der voribergehende
Abfall des mittleren arteriellen Blutdrucks bei diesen Patienten gelegentlich mit einer
kurzdauernden Verminderung des zerebralen Perfusionsdrucks einhergeht.

¢ bei Patienten unter Dauertherapie mit Opioiden oder solchen mit bekanntem
Opioidmissbrauch. Bei diesen kann von einem erhdhten Dosisbedarf ausgegangen
werden.

e Dbei alteren Patienten und Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand. Bei diesen
sollte die Alfentanil-Dosis reduziert werden.

e bei Vorliegen folgender Erkrankungen sollten Opioide, einschlieBlich Alfentanil, mit
Vorsicht titriert werden: nicht kompensierte Hypothyreose; pulmonale Erkrankungen
mit verminderter pulmonaler Vitalkapazitat; Alkoholkrankheit, eingeschréankte Leber-
oder Nierenfunktion. Bei diesen Patienten ist eine verlangerte postoperative
Uberwachung erforderlich.

Kinder und Jugendliche:

— Im Vergleich zu alteren Kindern und Erwachsenen, kann bei Verabreichung von
Alfentanil an Neugeborene oder sehr junge Kinder ein erhéhtes Risiko flr
Atemkomplikationen bestehen. Daher sollten junge péadiatrische Patienten sofort
nach dem Beginn der Alfentanilverabreichung tberwacht werden. Selbst fir kurze
Eingriffe bei spontan atmenden Kindern sollten Gerate fir eine Unterstitzung der
Atmung zur Anwendung in allen Altersklassen verflugbar sein.




— Wegen des Risikos der Muskelrigiditat, sollte bei Verabreichung von Alfentanil an
Neugeborene oder sehr junge Kinder, die gleichzeitige Anwendung eines
Muskelrelaxans in Betracht gezogen werden. Alle Kinder sollten nach Beendigung
der Anwendung von Alfentanil eine angemessene Zeit Gberwacht werden, um
sicherzustellen, dass die Rickkehr zur Spontanatmung erreicht wurde.

— Wegen der variablen Pharmakokinetik bei Neugeborenen, kann eine niedrigere Dosis
Alfentanil notwendig sein. Neugeborene sollten eng Uberwacht und die
Alfentanildosis nach dem Ansprechen titriert werden.

Anwendung von Alfentanil-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, klrzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Arzneimittel, die die Wirkung von Alfentanil verdndern

Sedativa wie Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel

Die gleichzeitige Anwendung von Alfentanil und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel erhéht das Risiko fir Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmadglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Alfentanil zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten
die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen, und
halten Sie sich genau an die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kénnte hilfreich sein,
Freunde oder Verwandte darlber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome
bei Ihnen auftreten.

Andere zentral ddmpfende Arzneimittel

Durch Barbiturate, Neuroleptika, Allgemeinanasthetika und andere nicht selektive
Substanzen mit zentral dampfender Wirkung (wie Alkohol) kann die Atemdepression von
Opioiden verstarkt werden. Sollten Patienten diese zentral dampfenden Substanzen
erhalten haben, ist eine niedrigere Dosis Alfentanil als Ublich erforderlich. Die
gleichzeitige Anwendung mit Alfentanil bei spontan atmenden Patienten kann das Risiko
fir Atemdepression, tiefe Sedierung, Koma und Tod erhéhen.

Wirkung von Alfentanil auf andere Arzneimittel

¢ Nach der Gabe von Alfentanil soll die Dosis anderer zentral ddmpfender Substanzen
verringert werden. Dies ist insbesondere nach einer Operation von Bedeutung, da
eine tiefe Analgesie von einer merklichen Atemdepression begleitet wird, die
wahrend der postoperativen Periode anhalten oder wieder auftreten kann. Die
Anwendung eines zentral ddmpfenden Arzneimittels wie eines Benzodiazepins,
wahrend dieser Periode kann das Risiko einer Atemdepression Uberproportional
erhéhen (siehe oben).

e Alfentanil wird hauptsachlich tiber das humane Enzym Cytochrom-P450-3A4
metabolisiert. In- vitro-Daten lassen vermuten, dass potente Cytochrom-P450-3A4-
Enzym-Inhibitoren (z. B. Ketoconazol, ltraconazol und Ritonavir) moglicherweise den
Abbau von Alfentanil hemmen. Nach den verfligbaren pharmakokinetischen Daten
am Menschen wird der Abbau von Alfentanil durch Fluconazol, Voriconazol,
Erythromycin, Diltiazem und Cimetidin (bekannte Inhibitoren von Cytochrom-P450-
3A4) inhibiert. Dies kdnnte das Risiko einer verlangerten oder verzégert
einsetzenden Atemdepression erhéhen. Die gleichzeitige Anwendung solcher
Arzneimittel erfordert besondere Sorgfalt und Beobachtung des Patienten;
insbesondere kann eine Dosisreduktion von Alfentanil erforderlich sein.



e Es wird in der Regel empfohlen, Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) 2
Wochen vor chirurgischen oder anasthesiologischen MaBnahmen abzusetzen.

e Das Risiko fir die Entstehung eines potentiell lebensbedrohlichen Serotonin-
Syndroms kann mit der gleichzeitigen Anwendung von serotonergen Arzneimitteln,
wie selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRIs), Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmern (SNRIs) oder Monoaminooxidase-
Hemmern (MAO-Hemmer) erhdht sein.

Wirkung von Alfentanil auf den Metabolismus anderer Arzneimittel
¢ In Kombination mit Alfentanil sind die Blutkonzentrationen von Propofol 17% héher,
als in Abwesenheit von Alfentanil. Bei gleichzeitiger Anwendung von Alfentanil und
Propofol kann eine niedrigere Dosis von Alfentanil benétigt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Alfentanil darf in der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der therapeutische
Nutzen das potentielle Risiko fir das ungeborene Kind Uberwiegt.

Alfentanil sollte nicht wahrend der Geburt (einschlieBlich Kaiserschnitt) verabreicht werden,
da Alfentanil in die Plazenta Ubergeht und das fetale Atemzentrum besonders empfindlich
gegenlber Opioiden ist. Falls Alfentanil trotzdem eingesetzt wird, missen unmittelbar Geréate
zur Unterstlitzung der Atmung verfligbar sein. Ein Opioidantagonist fiir das Kind muss immer
verflgbar sein. Die Halbwertszeit des Opioidantagonisten kann kirzer sein als die
Halbwertszeit von Alfentanil, daher kdnnen zuséatzliche Dosen des Antagonisten erforderlich
werden.

Alfentanil kann in die Muttermilch Ubergehen. Deshalb sollte bis 28 Stunden nach der
Anwendung von Alfentanil nicht gestillt werden.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einer Allgemeinanasthesie mit diesem Arzneimittel dirfen Sie fir mindestens 24
Stunden nicht aktiv am StraBenverkehr teilnehmen oder eine Maschine bedienen. Sie
sollten sich nur in Begleitung nach Hause begeben und keinen Alkohol zu sich nehmen.

Alfentanil-hameln enthalt Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz)
Dieses Arzneimittel enthalt:
e 7,1 mg Natrium pro 2 ml Ampulle/Durchstechflasche, d.h. diese ist nahezu
“natriumfrei”.
¢ 35,4 mg Natrium pro 10 ml Ampulle/Durchstechflasche. Dies entspricht 2% der fir
einen Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung.
e 177 mg Natrium pro 50 ml Durchstechflasche. Dies entspricht 9% der fiir einen
Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Alfentanil-hameln kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren. Die Anwendung von Alfentanil-hameln als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung
der Gesundheit fuhren.



3. Wie ist Alfentanil-hameln anzuwenden?

Dosierung

Der Arzt wird entscheiden, wie viel Alfentanil-hameln Sie benétigen, da die Menge von der
Art des Eingriffs sowie lhrem Alter, Gesundheitszustand und Kérpergewicht abhéngt. Bitte
fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich Uber die Anwendung informieren méchten.

Die Dosierung sollte individuell erfolgen unter Beriicksichtigung von Alter, Kérpergewicht,
Allgemeinzustand, bestehenden Begleiterkrankungen und Medikation, einschlie3lich Art des
Anasthesie- und Operationsverfahrens.

Erwachsene

Einmalige Bolusinjektion zur Einleitung einer Allgemeinanésthesie

Alfentanil i.v. Bolus-Dosis

D Eingriff
auer des Eingriffs Mikrogramm/kg Korpergewicht ml / 70 kg Kérpergewicht

Kurzeingriffe

(bis 10 Minuten) 15-20 2-3
mittlere Eingriffe
(10 — 30 Minuten) 20-40 3-6

langere Eingriffe
(30 — 60 Minuten) 40 - 80 6_12

Bei Langzeiteingriffen (> 60 Minuten) ist nach einer angemessenen Bolusinjektion eine
Infusion zur Aufrechterhaltung vorzuziehen.

Fraktionierte Bolusinjektionen bei Aufrechterhaltung einer Allgemeinangsthesie
Bei wiederholter Anwendung werden fraktionierte Bolusinjektionen in einem Dosisbereich
von 5-15 Mikrogramm Alfentanil/kg Korpergewicht / 15 min gegeben.

Infusion bei Aufrechterhaltung einer Allgemeinanésthesie

Zur Aufrechterhaltung der Analgesie kann Alfentanil auch in einer Infusion verabreicht
werden. Hier empfiehlt sich eine Infusionsgeschwindigkeit von 0,5-3,0 Mikrogramm
Alfentanil’kg Kérpergewicht /min. Die Verabreichung erfolgt am besten im Perfusor.

Hinweise:

Die Atemdepression nach Alfentanil kann - vor allem nach Infusionsanwendung oder
hohen Dosen - bis in die friihe postoperative Phase hineinreichen oder bei nachlassender
Vigilanz wieder auftreten. Daher sind die Patienten adaquat zu Gberwachen. Die
apparative und medikamentdse Standardausristung zur Wiederbelebung (inkl.
Opioidantagonisten) muss sofort verfligbar sein.

Besondere Patientengruppen

Bei alteren Patienten (> 65 Jahre) und Patienten mit reduziertem Allgemeinzustand sollte
die Alfentanil-Dosis reduziert werden. Die Wirkung der initialen Dosis sollte bei der
Bemessung weiterer Dosen in Betracht gezogen werden.

Eine bestehende Nieren- und/oder insbesondere eine Leberinsuffizienz kann eine veranderte
Pharmakokinetik bewirken und damit eine Dosisreduktion erforderlich machen.



Bei Patienten unter chronischer Therapie mit Opioiden oder solchen mit anamnestisch
bekanntem Opioidabusus kann von einem erhéhten Dosisbedarf ausgegangen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Selbst fur kurze Eingriffe sollten Geréte fur eine Unterstitzung der Atmung zur Anwendung
auch bei spontan atmenden Kindern fir alle Altersklassen verfligbar sein.

Es liegen nur begrenzt Daten zu Kindern, insbesondere bei jenen zwischen 1 Monat und 1
Jahr, vor. Neugeborene (0 bis 27 Tage): Die Pharmakokinetik ist bei Neugeborenen,
insbesondere Frihgeborenen, sehr variabel. Die Plasmaclearance und Proteinbindung sind
geringer, so dass eventuell eine niedrigere Dosis Alfentanil bendtigt wird. Neugeborene
sollten eng Uberwacht und die Alfentanildosis nach dem Ansprechen titriert werden.

Sauglinge und Kleinkinder (28 Tage bis 23 Monate): Die Plasmaclearance kann bei
Sauglingen und Kleinkindern im Vergleich zu Erwachsenen erhéht sein. Zur
Aufrechterhaltung der Analgesie muss die Infusionsrate eventuell erhéht werden.

Kinder (2 bis 11 Jahre): Die Plasmaclearance kann bei Kindern leicht erhéht sein, so dass
die Infusionsrate eventuell erhht werden muss.

Jugendliche: Bei Jugendlichen entspricht die Pharmakokinetik von Alfentanil der bei
Erwachsenen, somit sind keine spezifischen Dosierungsempfehlungen notwendig.

Durch die groBe Variabilitdt des Ansprechens auf Alfentanil ist es schwierig, fir jingere
Kinder Dosierungsempfehlungen zu geben. Fir altere Kinder wird ein Bolus von 10 bis 20
Mikrogramm/kg Kérpergewicht Alfentanil zur Einleitung der Anasthesie (d. h. zur Erganzung
von Propofol oder einer Inhalationsnarkose) oder als Analgetikum als angemessen erachtet.
In angemessenen Abstanden kénnen zusatzliche Injektionen von 5 bis 10 Mikrogramm/kg
Kérpergewicht Alfentanil verabreicht werden. Zur Aufrechterhaltung der Analgesie bei
Kindern wéhrend einer Operation kann eine Alfentanil-Infusion mit einer Rate von 0,5-2
Mikrogramm/ kg Kérpergewicht /min verabreicht werden. Die Dosis muss nach den
Bedurfnissen jedes individuellen Patienten auf- oder abtitriert werden. Wenn Alfentanil mit
einem intravendsen Anasthetikum kombiniert wird, betrégt die empfohlene Dosis ungeféhr 1
Mikrogramm/kg Kdrpergewicht /min.

Wenn Alfentanil Neugeborenen oder sehr jungen Kindern verabreicht wird, kann ein
erhbhtes Risiko flr respiratorische Komplikationen und Muskelrigiditat bestehen.
Notwendige VorsichtsmaBnahmen sind in Abschnitt 2 beschrieben.

Art der Anwendung
Alfentanil soll als Bolus (kurze Eingriffe), fraktionierte Bolusinjektionen oder Infusion
(lange, schmerzhafte Operationen) gegeben werden.

Alfentanil ist flr Kurz- und Langzeitnarkosen geeignet. Im Allgemeinen wird die letzte
Alfentanil- Gabe 15 Minuten vor dem zu erwartenden Operationsende gegeben. Es kann
einmalig und wiederholt angewendet werden. Bei Infusionsanwendung sollte die Infusion
ca. 20-30 Minuten vor Operationsende beendet werden.

Hinweise zur Verdinnung des Arzneimittels vor der Anwendung, siehe Abschnitt 5.

Geeignete MaBnahmen zur Aufhebung der Atemdepression:

Die Atemdepression ist dosisabhéngig und durch spezifische Opioidantagonisten reversibel
(Dosierung und Anwendung nach Herstellerangaben).

Es ist darauf zu achten, dass die Wirksamkeit von Alfentanil langer sein kann als die des
Antagonisten, so dass ein Wiederauftreten der Atemdepression moglich ist. Daher kénnen



zusétzliche Dosen des Antagonisten erforderlich werden. Eine sorgfaltige Uberwachung des
Patienten ist unerlasslich.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Alfentanil-hameln angewendet haben, als Sie
sollten

Informationen fiir den behandelnden Arzt im Falle einer Uberdosierung:

Eine Uberdosierung kann sich in der Verstirkung der erwiinschten und unerwiinschten
pharmakologischen Wirkungen &uBern. Es kann eine Atemdepression auftreten, deren
Schweregrad von Bradypnoe bis Apnoe reichen kann.

Bei Auftreten einer Hypoventilation oder Apnoe sollte Sauerstoff gegeben werden, und eine
assistierte/kontrollierte Beatmung kann erforderlich sein. Ein Opioidantagonist kann
bestimmungsgeman zur Therapie der Atemdepression eingesetzt werden, stellt jedoch
keinen Ersatz fir andere symptomatische SofortmaBnahmen dar. Die Wirksamkeit von
Alfentanil kann l&anger anhalten als die des Antagonisten, so dass ein Wiederauftreten der
Atemdepression moglich ist. Daher kénnen zusatzliche Dosen des Antagonisten erforderlich
werden.

Sofern die Atemdepression mit einer Muskelrigiditat einhergeht, kann ein Muskelrelaxans zur
Erleichterung der Beatmung erforderlich sein.

Der Patient sollte im Verlauf unter intensiver Beobachtung bleiben.

Eine evtl. hAmodynamische Instabilitét erfordert symptomatische MaBBnahmen (z. B.
Volumengabe, Steigerung der Herzfrequenz).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Nebenwirkungen bei Patienten, die Alfentanil-hameln erhalten, sind in der Regel von
maBiger Auspragung und von voribergehender Natur.
Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet:

Sehr hé_l_inq (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Ubelkeit, Erbrechen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Hochstimmung

e Bewegungsstoérung, Schwindel, Midigkeit (Sedierung), motorische Fehlfunktion

(Dyskinesie)

e Sehstérungen

o verlangsamter Herzschlag (Bradykardie), schneller Herzschlag (Tachykardie)
dauerhaft erniedrigter Blutdruck (Hypotonie), dauerhaft erhéhter Blutdruck
(Hypertonie), erniedrigter Blutdruck, erhdhter Blutdruck
Atemstillstand (Apnoe)
Muskelrigiditat (Skelettmuskelverspannung)
Schuttelfrost, Schmerzen an der Injektionsstelle, Erschdpfung (Fatigue)
verfahrensbedingte Schmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerz, Benommenheit (Somnolenz), Nichtansprechen auf duBere Reize
e Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), verminderte Herzfrequenz




e Schluckauf, Erhdhung des arteriellen CO,-Partialdrucks (Hyperkapnie),
Stimmritzenkrampf, Abflachung der Atmung (einschlieBlich Fallen mit letalem
Ausgang)

allergische Dermatitis, Steigerung der SchweiBabsonderung

Harnverhalt

Schmerzen

kdrperliche Unruhe nach der Operation, Atemwegskomplikationen der Anasthesie,
Verwirrtheit nach der Operation

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

kérperliche Unruhe (Agitation), Weinen

Venenschmerzen

Krampf der Bronchialmuskeln, Nasenbluten

Juckreiz

neurologische anasthesiologische Komplikationen, verfahrensbedingte
Komplikationen, Komplikationen der endotrachealen Intubation

Nicht bekannt:
 Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich anaphylaktische Reaktionen,
anaphylaktoide Reaktionen und Nesselsucht)
e Desorientierung
e Bewusstlosigkeit nach der Operation, Krampfe, Muskelzuckungen (Myoklonus)
e Verengung der Pupillen
o Herzstillstand
o Atemstillstand, Husten
o Hautrétung (Erythem), Hautausschlag
o Fieber

Wie unter anderen Opioiden auch, kann bei Patienten die Alfentanil-hameln erhalten, eine
Hemmung der gastrointestinalen Motilitat auftreten, die zu Verstopfung fihrt. Weiterhin
kénnen Abhangigkeit und Entzugserscheinungen auftreten.

Zusatzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Es wird erwartet, dass die Haufigkeit, Art und Schwere von Nebenwirkungen bei Kindern die
gleichen sind wie bei Erwachsenen, mit folgender Ausnahme:

Bei Neugeborenen wurde haufig eine leichte bis maBige Muskelrigiditat
(Skelettmuskelverspannung) beobachtet, wobei die klinischen Studien klein waren. Schwere
Rigiditat und Zuckungen treten weniger hdufig auf und kénnen, besonders bei hohen Dosen
von Alfentanil oder einer schnellen Rate intravendser Injektionen, voribergehend von
beeintrachtigter Atmung begleitet werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte; Abt. Pharmakovigilanz; Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3; D-53175 Bonn
Website: http:/www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.




5. Wie ist Alfentanil-hameln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Flr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Angebrochene Behaltnisse sind nach der Benutzung zu verwerfen.

Sie durfen Alfentanil-hameln nur verwenden, wenn die Injektionslésung klar, farblos und frei
von sichtbaren Partikeln ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorqung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Alfentanil-hameln enthalt

Der Wirkstoff ist Alfentanil.

1 ml dieses Arzneimittels enthalt 0,5 mg Alfentanil (entsprechend 0,5438 mg
Alfentanilhydrochlorid-Hydrat).

Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salzsdure und Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Alfentanil-hameln aussieht und Inhalt der Packung
Alfentanil-hameln ist eine klare, farblose Injektionslésung, die frei von sichtbaren Partikeln
ist.

PackungsgréB3en:

Packungen mit 5 oder 10 Ampullen mit je 2 ml oder 10 ml Injektionslésung.
Packungen mit 5 oder 10 Durchstechflaschen mit je 2 ml oder 10 ml Injektionslésung.
Packungen mit 1, 5 oder 10 Durchstechflasche(n) mit je 50 ml Injektionslésung.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
hameln pharma gmbh

InselstralBe 1

31787 Hameln

Deutschland

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

oder



HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30
03680 Martin
Slowakei

oder
hameln rds a.s.
Horna 36

900 01 Modra
Slowakei

Verkaufsabgrenzung
Verschreibungspflichtig/Betdubungsmittel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet 04/2020.

Die folgenden Informationen sind nur fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

ANWENDUNGSHINWEISE:

Alfentanil-hameln 0,5 mg/ml Injektionslosung

Bitte lesen Sie die Fachinformation fir die vollstandige Information.
Dosierung und Art der Anwendung

Alfentanil-hameln kann mit 0,9%iger Natriumchloridlésung, 5%iger Glucoselésung +
0,9%iger Natriumchloridlésung, 5%iger Glucosel6sung oder Ringer-Lactat-Lésung bis zu
einer Konzentration von 25-80 ug/ml verdiinnt werden. Solche Lésungen sind mit
Behaltnissen und Infusionssystemen aus Plastik kompatibel.

Die chemische und physikalische Stabilitat dieser Verdinnungen wurde fir 48 Stunden
nachgewiesen.

Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollten die Verdiinnungen sofort verbraucht
werden. Geschieht dies nicht, tragt der Benutzer die Verantwortung fir die Lagerzeiten und
Lagerbedingungen in Gebrauch befindlicher L6sungen. Normalerweise sollten 24 Stunden
bei 2-8°C nicht Gberschritten werden, auBer wenn die Verdinnung unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Dieses Arzneimittel darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.



