PACKUNGSBEILAGE



Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

Desfluran

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 mdchten Sie diese spéter nochmalslesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinischen Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN

1.

Was ist Desfluran Piramal und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie ist Desfluran Piramal aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Desfluran Piramal und wofiir wird es angewendet?

Desfluran Piramal enthédlt Desfluran. Desfluran Piramal ist ein Narkosemittel, das bei Operationen
verwendet wird. Es ist ein Inhalationsandsthetikum (es wird Ihnen als Dampf zum Einatmen
verabreicht). Durch das Einatmen der Desfluran-Dampfe fallen Sie in einen tiefen Schlaf. Wéhrend
dieses Schlafs (Vollnarkose), der durch das Narkosemittel aufrechterhalten wird, kdnnen Sie operiert
werden. Bei Erwachsenen dient Desfluran Piramal zur Einleitung und Aufrechterhaltung der Narkose.
Bei Kleinkindern und Kindern wird es nur Aufrechterhaltung der Narkose angewendet.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Desfluran Piramal beachten?

Piramal Desfluran sollte nur von Arzten gegeben werden, die fiir die Verabreichung einer Vollnarkose
entsprechend ausgebildet sind, bzw. nur unter deren Aufsicht oder unter der Aufsicht eines
Andsthesisten.

Desfluran Piramal darf nicht angewendet werden:

wenn es medizinische Griinde gibt oder jemals gab, aufgrund derer Sie keine Vollnarkose
erhalten sollten

wenn Sie allergisch gegen Desfluran oder gegen andere halogenierte Anédsthetikawie Isofluran
oder Sevofluran sind

Wenn es bei Thnen oder einem Familienmitglied zu einem raschen und deutlichen Anstieg der
Korpertemperatur wihrend einer Operation kam oder kurz darauf (eine Erkrankung, die maligne
Hyperthermie genannt wird). Es wurde vom todlichen Ausgang einer malignen Hyperthermie
bei der Anwendung von Desfluran berichtet.

bei einem Kind, zur Einleitung einer Narkose, aufgrund des erheblichen Risikos von Husten,
Atemanhalten, Atemstillstand, Stimmbandkrampfe (Laryngospasmus) und erhohte
Sekretmengen in der Luftrohre besteht

bei einem Kind (unter 6 Jahren), zur Aufrechterhaltung der Narkose, es sei denn, das Kind ist
intubiert. Intubation heif3t, dass ein Beatmungsschlauch in die Luftréhre gefiihrt wird, der die
Atmung erleichtert



- als alleiniges Andsthetikum, angewendet werden wenn bei Thnen ein Risiko fiirerhdhte
Herzfrequenz oder Bluthochdruck besteht

- wenn es bei Thnen in der Vergangenheit Hepatitis oder ungeklérte mittelschwere oder schwere
Leberfunktionsstorungen diagnostiziert wurden (z. B. Gelbsucht mit, unklaren Fieberzustinden
und/oder einer erhohten Anzahl von bestimmten weilen Blutkérperchen) gekommen ist

- wenn Sie auflerhalb eines Krankenhauses oder einer Tagesklinik einem dentalchirurgischen
Eingriff unterzogen werden.

Bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten, informieren Sie Thren Arzt oder Anédsthesist, wenn einer der
oben genannten Punkte auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Desfluran Piramal bei Thnen angewendet

wird,

- wenn bei [hnen ein Risiko fiir erhdhten Druck im Kopf besteht, z. B. ein Hirntumor

- wenn Sie eine Tendenz zur Bronchokonstriktion (eine Verengung der Lunge und Atemwege, die
Husten, Keuchen oder Atemnot verursacht) haben

- wenn bei Thnen ein Risiko fiir eine koronare Herzkrankheit besteht (die Blutgefafle
transportieren nicht geniigend Blut und Sauerstoff zum Herzmuskel)

- wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn dieses Arzneimittel wiahrend der Geburt
verabreicht wird (sieche auch ,,Schwangerschaft und Stillzeit™)

- wenn Sie an einer Erkrankung der Muskeln (neuromuskulére Erkrankung, zum Beispiel der so
genannten ,,Muskeldystrophie des Typs Duchenne®), leiden. Es kann sein, dass Thnen zusammen
mit Desfluran Piramal ein Mittel zur Muskelentspannung (Muskelrelaxans) gegeben wird

- wenn Sie frither eine Allgemeinnarkose erhalten haben, vor allem, wenn Sie mehrere Dosen
iiber einen kurzen Zeitraum erhielten

- bei einem Kind, wenn es vor Kurzem eine Infektion der Atemwegehatte.

Thr Arzt wendet moglicherweise weniger Desfluran Piramal an:

- wenn Sie Sie ein niedriges Blutvolumen (Hypovoldmie) haben
- wenn Sie Sie einen niedrige Blutdruck (Hypotonie) haben

- wenn Sie geschwicht sind.

Ihr Arzt kann sich gegen eine Verwendung von Desfluran entscheiden, und Ihnen eine andere Art von
Aniésthesie verabreichen:
- wenn Sie an einer Lebererkrankungen durch Alkoholmissbrauch (Zirrhose) leiden
- wenn Sie eine Virushepatitis (virusbedingte Lebererkrankung) haben
- wenn Sie andere Art von Lebererkrankungen haben (z. B. ungeklirte Leberprobleme nach einer
Narkose, wie
- Gelbsucht (gelbe Hautfarbe und gelbe Augen)
- Fieber
- hepatozelluldre Nekrose)

Desfluran Piramal kann eine maligne Hyperthermie verursachen (dabei steigt die Korpertemperatur
wihrend oder kurz nach einer Operation plotzlich gefahrlich stark an in Begleitung von
Muskelsteifheit und anderen Symptomen).

Wenn bereits ein Inhalationsnarkotikum verabreicht wurde, insbesondere bei mehreren Anwendungen
wihrend eines kurzen zeitlichen Abstands (wiederholte Anwendung), muss Ihr Arzt besonders
vorsichtig sein.
Nach der Narkose mit Desfluran Piramal wachen Sie schnell wieder auf. Wenn davon ausgegangen
wird, dass Sie nach der Operation Schmerzen haben werden, gibt Ihnen Ihr Arzt ein Schmerzmittel.
Das kann entweder am Ende der Operation oder wihrend der Aufwachphase sein.

- Desfluran Piramal kann einen leichten Anstieg des Blutzuckerspiegels wihrend der Narkose

hervorrufen.



Mittelohr-Operationen

Desfluran, wie auch andere volatile Anésthetika, fiihrt zu einer Druckerhhung im Mittelohr, vor allem
bei Kindern. Wihrend einer Narkose mit Desfluran wird daher eine Uberwachung des Drucks im
Mittelohr empfohlen.

Kinder

- Desfluran sollte bei Kindern mit Asthma oder mit einer Infektion der oberen Atemwege in der
Vorgeschichte mit Vorsicht angewendet werden, da sich die Luftrohre verengen und der
Widerstand in der Luftrohre sich verstarken kann.

- Desfluran Piramal 100 % darf bei Kindern nicht zur Einleitung einer Narkose angewendet
werden.

- In sehr seltenen Fillen kann Desfluran Piramal 100 % bei Kindern Herzrhythmusprobleme
hervorrufen. Dies kann zum Tod direkt nach der Operation fithren. Diese Probleme werden bei
Kindern beobachtet, die an einer Nerven- und Muskelerkrankung leiden (neuromuskulére
Erkrankung), insbesondere an einer Erkrankung mit dem Namen ,,Muskeldystrophie
Duchenne*. In den meisten, jedoch nicht in allen Fallen wurde gleichzeitig ein Muskelrelaxans
mit dem Namen Suxamethoniumchlorid gegeben.

- Das Aufwachen aus der Narkose kann bei Kindern einen kurzen Zustand der Aufregung
hervorrufen, wodurch diese Kinder unkooperativ werden.

- Desfluran Piramal darf nur dann zur Erhaltung der Narkose gegeben werden, wenn die Atmung
durch einen Beatmungsschlauch in der Luftrohre unterstiitzt wird (Intubation).

Anwendung von Desfluran Piramal zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Besonderer Sorgfalt ist erforderlich, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Muskelrelaxanzien (z. B. Suxamethonium, Pancuronium, Atracurium, Vecuronium). Diese
Medikamente helfen bei der Muskelentspannung. Der Anésthesist muss moglicherweise die
Dosierung anpassen.

- Opioide (z. B. Fentanyl, Morphin, Remifentanil). Diese Arzneimittel sind starke Schmerzmittel
und werden hdufig wihrend der Vollnarkose verwendet. Informieren Sie Thren Arzt, auch wenn
Sie diese Schmerzmittel zu anderen Zeitpunkten anwenden.

- Benzodiazepine (z. B. Midazolam, Diazepam, Nitrazepam). Dies sind Beruhigungsmittel, die
verwendet werden, um einen Patienten zu beruhigen, der vor der Operation aufgeregt ist.

- Informieren Sie Thren Arzt, auch wenn Sie diese Beruhigungsmittel zu anderen Zeitpunkten
anwenden.

- Lachgas (Distickstoffmonoxid). Dieses Arzneimittel wird wahrend der Vollnarkose angewendet,
damit der Patient schldft und die Schmerzen gelindert werden.

Anwendung von Desfluran Piramal zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Desfluran Piramal ist ein Arzneimittel, das Sie in Schlaf versetzen und den Schlaf aufrechterhalten
soll, damit Sie operiert werden konnen. Sie sollten Thren Arzt, Chirurgen oder Anisthesisten fragen,
wann und was Sie vor der Narkose und nach dem Aufwachen essen oder trinken diirfen.

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 [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Es liegen keine ausreichenden Daten iiber die Anwendung von Desfluran in der Schwangerschaft und
Stillzeit vor. Desfluran darf daher bei schwangeren und stillenden Frauen nur angewendet werden,
wenn dies als absolut notwendig erachtet wird. Nach der Narkose mit Desfluran sollte etwa 24
Stunden lang nicht gestillt werden.



Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Desfluran Piramal kann fiir einige Zeit nach Erhalt des Arzneimittels [hre Aufmerksamkeit und
Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen. Sie sollten daher innerhalb von 24 Stunden nach Threr Operation
kein Fahrzeug lenken und auch keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Desfluran Piramal anzuwenden?

Desfluran Piramal wird Thnen immer von einem Anésthesisten verabreicht werden. Der Anésthesist
entscheidet, welche Menge Sie erhalten. Die Dosis hiangt von Threm Alter, Threm Kdrpergewicht sowie
der Art des Eingriffs ab. Wéahrend der Narkose priift der Anésthesist Thren Blutdruck und
Herzfrequenz. So kann er, falls erforderlich, die Dosis anpassen.

Ublicherweise wird Desfluran Piramal durch einen Schlauch, der in Thre Luftrohre eingefiihrt wird,

verabreicht, nachdem Sie eine Injektion mit einem anderen Narkosemittel erhalten habe, damit Sie

einschlafen.

- Nur in seltenen Féllen werden Sie gebeten, die Ddmpfe von Desfluran Piramal durch eine
Maske einzuatmen, damit Sie einschlafen.

Aufwachen aus der Narkose
Nach der Operation stoppt der Anésthesist die Verabreichung von Desfluran Piramal. Sie werden dann
innerhalb weniger Minuten aufwachen.

Wenn Sie eine grofiere Menge Desfluran Piramal erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grofBere Menge Desfluran Piramal erhalten haben, als Sie sollten, erhalten Sie reinen
Sauerstoff. Thr Blutdruck und Ihre Herzfunktion werden sorgfiltig tiberpriift, wihrend Sie aufwachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker 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.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis méBig ausgepriagt und von kurzer Dauer. Einige
Nebenwirkungen kdnnen jedoch auch schwerwiegend sein.

Durch Desfluran Piramal kann Thr Blutzuckerspiegel wahrend der Narkose leicht ansteigen. Mogliche
Nebenwirkungen kénnen Folgendes umfassen:

Sehr haufig (mehr als 1 von 10 Behandelten
- Ubelkeit
- Erbrechen

Hiufig (1 bis 10 von 100 Behandelten)
- Rachenentziindung (Pharyngitis)

- voriibergehendes Anhalten des Atems

- Kopfschmerzen

- Entziindung der duleren Augenhaut und der inneren Augenlider (Bindehautentziindung)
- unregelméBiger Herzschlag oder Herzrhythmusstérungen

- langsamer Herzschlag (Bradykardie)

- schneller Herzschlag (Tachykardie)

- Bluthochdruck (Hypertonie)

- voriibergehender Atemstillstand (Apnoe), Husten und iberméfige Speichelsekretion



plotzliche Verkrampfung der Stimmbénder, wodurch die Atmung und das Sprechen
beeintrichtigt werden (Laryngospasmus)

erhohte Blutwerte eines Enzyms, das Kreatininphosphokinase genannt wird
abnorme Aufzeichnung des Herzschlags (abnormes EKG)

Verlangerung des QTc-Intervalls (abnormes EKG)

Gelegentlich (1 bis 10 von 1.000 Behandelten)

Unruhe (Agitiertheit)

Schwindel

Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

verringerter Blutfluss zum Herzmuskel (Myokardischédmie)
unregelméaBiger Herzschlag (Arrhythmie)

erweiterte Blutgefa3e (Vasodilatation)

verminderte Sauerstoffversorgung (Hypoxie)
Muskelschmerzen (Myalgie)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschéitzbar)-

Storung der Blutgerinnung (Koagulopathie)

erhohter oder niedriger Kaliumspiegel im Blut (Hyperkalidmie/Hypokalidmie)
Ubersiuerung Thres Kérpers (metabolische Azidose)

Krampfanfille (Konvulsionen)

Gelbfarbung des Augapfels (okuldrer Ikterus)

Herzinsuffizienz (wenn das Herz Probleme hat zu schlagen) oder Herzstillstand (wenn das Herz
aufhort zu schlagen)

lebensbedrohlicher unregelméafBiger Herzschlag (Torsades-de-Pointes)

ventrikuldre Funktionsstérung (wenn zwei der Herzkammern nicht gut funktionieren oder
authoren zu arbeiten)

verminderte Herzmuskelkontraktionen (ventrikuldre Hypokinesie)

sehr hoher Blutdruck (maligne Hypertonie)

Blutung (Hdmorrhagie)

niedriger Blutdruck (Hypotonie)

Unterversorgung des Korpergewebes mit Blut (Schock)

Atembeschwerden (respiratorische Insuffizienz) oder Stillstand der Atmung (Atemstillstand)
plotzliches Verkrampfen der Atemmuskulatur (Bronchospasmus)

Bluthusten (Hamoptyse)

Plotzliche Entziindung der Bauchspeicheldriise (akute Pankreatitis)

Bauchschmerzen (Abdominalschmerzen)

Absterben von Lebergewebe (Lebernekrose)

Leberentziindung (Hepatitis)

Stau der Gallenfliissigkeit (Cholestase)

Gelbfarbung der Haut oder des Augapfels (Gelbsucht)

Storungen der Leberfunktion oder Lebererkrankung

Nesselsucht (Urtikaria)

Hautrétung (Erythem)

Muskelfaserzerfall (Rhabdomyolyse)

plotzlicher Anstieg der Kdrpertemperatur wéihrend oder kurz nach einer Operation (maligne
Hyperthermie). Zu den Symptomen zihlen:

- zu viel Kohlendioxid im Blut (Hyperkapnie)

- Muskelsteitheit (Rigiditét)

- erhohter Herzschlag (Tachykardie)

- beschleunigte Atmung (Tachypnoe)

- Blaufarbung der Haut (Zyanose)

- unregelméaBiger Herzschlag oder Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien)

- niedriger oder hoher Blutdruck (Hypotonie, Hypertonie) und Fieber
Schwichegefiihl (Asthenie)

allgemeines Unwohlsein



Verdnderungen in der Aufzeichnung der Herzaktivitét (Verdnderungen der ST-T-Strecke oder
Inversion der T-Welle im EKG)

Anstieg der Leberenzyme (erhdhte Alanin- bzw. Aspartat-Aminotransferase-Werte)
Storung der Blutgerinnung (abnormale Gerinnungswerte)

erhhte Ammoniak-Werte

erhohte Bilirubin-Werte

Leberversagen

Schwindelgefiihl und Gleichgewichtsverlust (Vertigo)

Palpitationen

Brennen in den Augen

Voriibergehende Erblindung

Gehirnerkrankung (Enzephalopathie)

Entziindung oder Infektion von Teilen des Auges (ulzerative Keratitis)
Blutunterlaufene Augen (Augenhyperdmie)

Verminderte Sehschirfe und Sehklarheit

Augenreizung

Augenschmerzen

Fatigue

Brennen der Haut

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nachfolgend aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3 D- 53175 Bonn

Website: http:/www.bfarm.de

5.

Wie ist Desfluran Piramal aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

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.

Nicht iiber 30 °C lagern.
Das Produkt muss stehend und in einer gut verschlossen Flasche aufbewahrt werden.

6.

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Desfluran Piramal enthéilt

Der Wirkstoff ist: Desfluran 100 % (v/v).
Es gibt keine anderen Bestandteile.

Wie Desfluran Piramal aussieht und Inhalt der Packung

Desfluran Piramal ist eine Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation Desfluran Piramal
ist eine klare, farblose Fliissigkeit.

Typ-1lI-Braunglasflaschen zu 250 ml mit PVC-Beschichtung auf der AuBBenseite der Flasche mit
HDPE/EPDM-Verschluss und einem Aluminium-Boérdel

Packungsgroflen von 1 und 6 Flaschen.



Moglicherweise werden nicht alle Packungsgrof3en vermarktet.
Pharmazeutischer Unternehmer

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (Erdgeschoss), 2252 TR
Voorschoten

Die Niederlande

Hersteller

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (Erdgeschoss), 2252 TR
Voorschoten

Die Niederlande

Ortlicher Vertreter:

Piramal Critical Care Deutschland GmbH
Am Soldnermoos 17

85399 Hallbergmoos

Tel. 089/607685-36 Fax

089/607685-38

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter

den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich Desfluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Belgien FR: Desflurane Piramal 100 % liquide pour inhalation par vapeur NL:
Desfluraan Piramal 100 %, vloeistof voor inhalatiedamp.
DE: Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation.

Finnland Desfluraani Piramal

Frankreich DESFLURANE PIRAMAL 100% liquide pour inhalation par vapeur

Deutschland Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation.

Ungarn Dezfluran Piramal 100% folyadék inhalacios g6z képzéséhez

Italien Desflurane Piramal

Norwegen Desfluran Piramal

Polen Desfluran Piramal

Spanien Desflurano Piramal100% Liquido para inhalacion del vapor

Vereinigtes Desflurane 100% v/v Inhalation Vapour, liquid

Konigreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 10.2020

Verkaufsabgrenzung: Verschreibungspflichtig

Fiir weitere Informationen zu diesem Arzneimittel wenden Sie sich bitte an die deutsche Vertretung

des Zulassungsinhabers:

Piramal Critical Care Deutschland GmbH Am S6éldnermoos 17
85399 Hallbergmoos Tel. 089/607685-36 Fax 089/607685-38



