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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Etomidat-®Lipuro 2 mg/ml Emulsion zur
Injektion

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Emulsion zur Injektion enthéalt 2 mg
Etomidat.

10 ml Emulsion zur Injektion (= 1 Ampulle)
enthalten 20 mg Etomidat.

Sonstige Bestandteile mit bekannter
Wirkung:

Eine Ampulle (10 ml) Emulsion zur Injektion
enthalt:

Raffiniertes Sojadl
Natrium (als Natriumoleat)

109
0,23 mg

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.
DARREICHUNGSFORM

Emulsion zur Injektion
Milchig-weiBe Ol-in-Wasser-Emulsion
pH 6,0-8,5

. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Etomidat-Lipuro ist indiziert zur Einleitung
einer Allgemeinanasthesie bei Erwachse-
nen, Sauglingen und Kleinkindern ab 6 Mo-
naten sowie Kindern und Jugendlichen.

Zur Kurznarkose (nur in Verbindung mit
einem Analgetikum).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Bei allen Patienten sollte sich die Dosierung
nach dem individuellen Ansprechen und der
klinischen Wirkung richten.

Es gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Erwachsene und Jugendliche ab
15 Jahren

In der Regel liegt die zum sicheren Ein-
schlafen benotigte Dosis zwischen 0,15 mg
und 0,3 mg Etomidat pro kg Koérperge-
wicht, entsprechend 0,075 ml bis 0,15 ml
Etomidat-Lipuro.

Deshalb reicht bei einem erwachsenen Pa-
tienten im Allgemeinen eine Ampulle flr eine
Schlafdauer von 4-5 Minuten aus.

Die Schlafdauer kann durch zusatzliche
Injektionen von Etomidat-Lipuro verlangert
werden.

Die Gesamtmenge von 3 Ampullen (60 mg/
30 ml) darf nicht Uberschritten werden.

Kinder und Jugendliche unter
15 Jahren

Bei Kindern und Jugendlichen unter
15 Jahren kann eine Erhdhung der Dosis
erforderlich sein: Manchmal ist eine zusatz-
liche Dosis von bis zu 30 % der normalen
Erwachsenen-Dosis notwendig, um dieselbe
Schlaftiefe und -dauer wie bei Erwachse-
nen zu erreichen.

Altere Patienten

Alteren Patienten sollte eine Einzeldosis von
0,15 bis 0,2 mg Etomidat pro kg Koérper-
gewicht verabreicht werden. Diese Dosis
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sollte entsprechend der Wirkung weiter
angepasst werden (siehe Abschnitt 4.4).

Andere besondere Patientengruppen

Bei Patienten mit Leberzirrhose oder bei
Patienten, die bereits Neuroleptika, Opioide
oder Sedativa erhalten haben, sollte die
Dosis von Etomidat verringert werden.

Art der Anwendung
Intravenése Anwendung

Etomidat-Lipuro darf nur intravends und
langsam injiziert werden, im Allgemeinen
Uber etwa 30 Sekunden, gegebenenfalls in
fraktionierten Gaben.

Eine intraarterielle Injektion ist zu vermeiden.
Paravendse Injektionen verursachen heftige
lokale Schmerzen.

Da Etomidat keine analgetische Wirkung
hat, wird die Gabe eines geeigneten Opio-
ids empfohlen, z.B. Fentanyl intravents
1-2 Minuten vor der Injektion von Etomidat-
Lipuro (siehe Abschnitte 4.4 und 5.1).

Das Arzneimittel darf nur von Arzten ange-
wendet werden, die die endotracheale Intu-
bation beherrschen. Geréte zur kiinstlichen
Beatmung mussen zur Verflgung stehen
(siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff,
Soja, Erdnuss oder einen der in Ab-
schnitt 6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile (siehe auch Abschnitt 4.8).

Neugeborene und Sauglinge bis zum Alter
von 6 Monaten sind von der Behandlung
mit Etomidat-Lipuro auszuschlieBen, aus-
genommen bei zwingenden Indikationen
unter stationdren Bedingungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Besondere Warnhinweise

Etomidat-Lipuro darf nur intravends injiziert
werden.

Die Einleitung mit Etomidat-Lipuro kann
aufgrund einer Abnahme des peripheren
GefaBwiderstandes mit einem leichten und
vortubergehenden Blutdruckabfall einher-
gehen (insbesondere nach vorangegange-
ner Verabreichung von Droperidol). Bei ge-
schwachten Patienten, bei denen eine

Hypotonie gefahrlich sein kann, sollten die

folgenden MaBnahmen ergriffen werden:

1. Vor der Einleitung sollte fur die Regula-
tion des zirkulierenden Blutvolumens ein
intravendser Zugang gelegt werden.

2. Andere Mittel zur Narkoseeinleitung
sollten méglichst vermieden werden.

3. Wahrend der Narkoseeinleitung sollte
der Patient auf dem Rucken liegen.

4. Das Arzneimittel sollte langsam injiziert
werden (z.B. 10 mlin 1 Minute).

Etomidat hemmt die adrenokortikale Biosyn-
these der Steroide. Eine einzelne Induktions-
dosis Etomidat kann zu vortbergehender
Nebenniereninsuffizienz und einem vermin-
derten Serum-Cortisolspiegel und -Aldoste-
ronspiegel fUhren, der auf ACTH-Gabe nicht
anspricht. Wenn Etomidat zur Einleitung an-
gewendet wird, ist der nach Thiopentonein-
leitung beobachtete postoperative Anstieg

des Serumcortisols um etwa 3-6 Stunden
verzdgert (siehe Abschnitt 5.1).

Wenn bei Patienten unter starkem Stress,
insbesondere bei Patienten mit adrenokor-
tikaler Dysfunktion, Bedenken bestehen, ist
die Zufuhr von exogenem Cortisol in Be-
tracht zu ziehen. In derartigen Situationen
ist die Stimulation der Nebenniere mit
ACTH nicht sinnvoll.

Wenn Etomidat als kontinuierliche Infusion
oder in wiederholten Dosen verabreicht
wird, kann als direkte Folge eine anhaltende
Unterdriickung von endogenem Cortisol
und Aldosteron auftreten. Die Anwendung
von Etomidat zur Aufrechterhaltung der An-
asthesie sollte daher vermieden werden. In
derartigen Situationen ist die Stimulation
der Nebenniere mit ACTH nicht sinnvoll.

Etomidat muss bei kritisch kranken Patien-
ten, einschlieBlich Patienten mit Sepsis, mit
besonderer Vorsicht angewendet werden.

Bei Patienten mit Leberzirrhose oder bei
Patienten, die bereits Neuroleptika, Opioide
oder Sedativa erhalten haben, sollte die
Dosis von Etomidat verringert werden.

In einzelnen oder mehreren Muskelgruppen
kénnen spontane Bewegungen auftreten, ins-
besondere wenn keine Pramedikation ver-
abreicht wurde (siehe auch Abschnitt 4.8).
Diese Bewegungen wurden einer subkorti-
kalen Enthemmung zugeschrieben (siehe
Abschnitt 5.1). Sie kdnnen durch intraventse
Gabe geringer Fentanyldosen mit Droperi-
dol oder Diazepam 1-2 Minuten vor Nar-
koseeinleitung mit Etomidat-Lipuro weitge-
hend vermieden werden.

Myoklonus und lokaler Injektionsschmerz,
die im Allgemeinen leicht ausgepragt sind,
werden wéhrend der Verabreichung von
Etomidat-Lipuro beobachtet, insbesondere
wenn es unverdinnt in eine kleine Vene in-
jiziert wird. Dies kann durch intravendse
Gabe einer geringen Dosis eines geeigne-
ten Opioids, z.B. Fentanyl, 1 bis 2 Minuten
vor der Narkoseeinleitung, weitgehend ver-
mieden werden. Um das Risiko lokaler
Schmerzen zu minimieren, sollten gréBere
Venen verwendet werden.

Etomidat-Lipuro sollte bei dlteren Patienten
mit Vorsicht angewendet werden, da die
Mboglichkeit einer Abnahme des Herzzeitvo-
lumens besteht, von der bei hoheren als
den empfohlenen Dosen berichtet wurde
(siehe Abschnitt 4.2).

Bei tierexperimentellen Untersuchungen
zeigte Etomidat-Lipuro ein porphyrogenes
Potenzial. Deshalb sollte es Patienten mit
genetisch gestorter Ham-Biosynthese nicht
verabreicht werden, es sei denn, es gibt
keine sicherere Alternative.

Da bei Sauglingen und Kleinkindern noch
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen,
ist bei diesen Patienten besondere Vorsicht
geboten.

VorsichtsmaBnahmen fir die
Anwendung

Da Etomidat-Lipuro keine analgetische Wir-
kung hat, sollten bei operativen Eingriffen
geeignete Analgetika angewendet werden.
Bei Anwendung zur Kurzzeitnarkose muss
vor oder gleichzeitig mit Etomidat-Lipuro
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ein starkes Analgetikum, z.B. Fentanyl, 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.2).
Auch die Anweisungen in den Abschnit-
ten 4.5 und 6.6 sollten beachtet werden.

Etomidat-Lipuro darf nur von Arzten ange-
wendet werden, die die endotracheale Intu-
bation beherrschen.

Bei der Anwendung von Etomidat-Lipuro
muss eine Reanimationsausristung zur
Beherrschung einer Atemdepression oder
einer maglichen Apnoe einsatzbereit zur
Verfligung stehen.

Etomidat-Lipuro enthalt Natrium, aber we-
niger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Am-
pulle.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Die hypnotische Wirkung von Etomidat
kann verstarkt werden durch:

e Neuroleptika

e QOpioide

* Sedativa

e Alkohol

Die Einleitung mit Etomidat kann mit einer
leichten und vortibergehenden Abnahme des
peripheren Widerstands einhergehen, wo-
durch die Wirkung anderer blutdrucksen-
kender Arzneimittel verstarkt werden kann.

Alfentanil

Es wurde berichtet, dass sich bei gleich-
zeitiger Verabreichung von Etomidat und
Alfentanil die terminale Halbwertszeit von
Etomidat auf etwa 29 Minuten verringert.
Wenn beide Arzneimittel gleichzeitig verab-
reicht werden, ist Vorsicht geboten, da die
Konzentration von Etomidat unter die hyp-
notische Schwelle sinken kann.

Fentanyl

Die Gesamt-Plasmaclearance und das Ver-
teilungsvolumen von Etomidat werden bei
Verabreichung mit intravendsem Fentanyl
ohne Veranderung der Halbwertszeit um
einen Faktor von 2 bis 3 verringert. Wenn
Etomidat gleichzeitig mit intravendsem
Fentanyl verabreicht wird, kann es erforder-
lich sein, die Dosis zu verringern.

Ketamin

Die gleichzeitige Verabreichung von Etomi-
dat und Ketamin scheint keine signifikante
Wirkung auf die Plasmakonzentrationen
oder die pharmakokinetischen Parameter
von Ketamin oder seinem Hauptmetaboli-
ten Norketamin zu haben.

Adrenerge Neuronenblocker, Alpha-
blocker

Die Kombination mit Allgemeinanasthetika
flhrt zu einer Verstarkung der hypotensiven
Wirkung dieser Substanzen.

Calciumkanalblocker (Verapamil,
Diltiazem)

Die Kombination mit Allgemeinanésthetika
fUhrt zu einer Verstarkung der hypotensiven
Wirkung sowie zu einer Verzdgerung der
atrioventrikularen Uberleitung.

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung von Etomi-
dat-Lipuro wahrend der Schwangerschaft
wurde bisher nicht nachgewiesen. Tierex-
perimentelle Studien haben eine Reproduk-
tionstoxizitat gezeigt (siehe Abschnitt 5.3).
Bei Ratten wurde nach Gabe maternal toxi-
scher Dosen ein vermindertes Uberleben
festgestellt.

Etomidat-Lipuro sollte wahrend der Schwan-
gerschaft nur angewendet werden, wenn
der potenzielle Nutzen die Risiken flr den
Fétus rechtfertigt.

Wahrend einer geburtshilflichen Andsthesie
kann Etomidat die Plazenta passieren. Die
Apgar-Scores der Neugeborenen, deren
Mutter Etomidat erhielten, sind mit denen von
Séauglingen vergleichbar, die nach Anwen-
dung anderer Hypnotika geboren wurden.

Ein vorlbergehender, etwa 6 Stunden an-
dauernder Abfall des Cortisolspiegels wurde
bei Neugeborenen festgestellt, nachdem die
Mutter Etomidat erhalten hatte. Die vermin-
derten Werte blieben im Normbereich.

Stillzeit

Etomidat wird in die Muttermilch ausge-
schieden. Bei Gabe von Etomidat-Lipuro an
eine stillende Mutter ist Vorsicht geboten.

Wenn Etomidat-Lipuro wahrend der Stillzeit
verabreicht werden muss, muss das Stillen
unterbrochen werden. Das Stillen darf in
den ersten 24 Stunden nach Verabreichung
nicht wieder aufgenommen werden; die
wahrend dieser Zeit sezernierte Milch muss
verworfen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Etomidat hat groBen Einfluss auf die Ver-
kehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen.

Wahrend der ersten 24 Stunden nach Ver-
abreichung wird das Bedienen potenziell
gefahrlicher Maschinen oder das Fuhren
eines Fahrzeugs nicht empfohlen.

Die Ruckkehr zu normaler Aufmerksamkeit
kann abhangig von der Operationsdauer,
der verabreichten Gesamtdosis von Etomi-
dat und der verwendeten Begleitmedika-
tion variieren. Daher muss die Entschei-
dung, das FUhren eines Fahrzeugs oder
das Bedienen von Maschinen zu erlauben,
im Ermessen des behandelnden Fachper-
sonals liegen.

4.8 Nebenwirkungen

Wie die meisten Allgemeinanasthetika kann
Etomidat die Atem- und GefaBfunktionen
beeinflussen. Wie einige andere Allgemein-
anasthetika kann Etomidat unwillkirliche
Muskelbewegungen hervorrufen.  AuBer-
dem beeinflusst Etomidat haufig adreno-
kortikale Funktionen.

Nebenwirkungen werden anhand folgender
Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100, < 1/10)

4.9 Uberdosierung

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Selten (= 1/10.000, < 1/1.000)

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

Siehe Tabelle auf Seite 3

Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

Symptome

Eine Uberdosis von als Bolus verabreich-
tem Etomidat flhrt zu tieferem Schlaf und
kann Atemdepression und sogar Atemstill-
stand hervorrufen. In derartigen Féllen ist
eine ausreichende Atemunterstitzung zwin-
gend erforderlich.

Hypotonie wurde in solchen Féllen eben-
falls beobachtet.

Eine Uberdosierung kann die kortikale Se-
kretion vermindern. Dies kann mit Orientie-
rungsstérung und verzégertem Aufwachen
einhergehen.

Behandlung

Behandlung und gegebenenfalls Atemun-
terstlitzung hangen von Art und Schwere-
grad der Symptome ab.

Zusatzlich zu unterstitzenden MaBnahmen
(z. B. Beatmung) kann die Gabe von Hydro-
cortison (nicht ACTH) erforderlich sein.

Die bei allen Verfahren der Allgemeinanas-
thesie Ublicherweise erforderliche apparative
und medikamentdse Ausristung muss zur
Verflgung stehen.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Allgemeinanasthetika,
ATC-Code: NO1AX07

Wirkmechanismus, pharmakodynamische
Wirkungen

Etomidat ist ein stark wirksames i.v. Kurz-
zeit-Hypnotikum, ein Imidazolderivat, das
chemisch nicht mit anderen i.v. Narkotika
verwandt ist.

Die Wirkung von Etomidat setzt sehr schnell
ein und die Dauer der hypnotischen Wirkung
ist infolge von Umverteilung und metaboli-
scher Inaktivierung kurz. Eine Einmaldosis
von 0,3 mg/kg Kérpergewicht fuhrt zu Be-
wusstlosigkeit innerhalb von 30-60 Sekun-
den und zur Anasthesie von drei- bis finf-
minUtiger Dauer, gefolgt von Schlaf.
004548-84232
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Nebenwirkungen

Haufigkeitskategorie
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
(=1/10) (=1/100, < 1/10) (= 1/1.000, < 1/100) (=1/10.000, | (Haufigkeit auf Grundlage

< 1/1.000) |der verfigbaren Daten nicht
abschétzbar)
Uberempfindlichkeit! (wie
anaphylaktischer Schock,
anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktoide Reaktion)
Nebenniereninsuffizienz

Erkrankungen des Immun-
systems

Endokrine Erkrankungen Verminderter

Cortisol-

spiegel
Erkrankungen des Nerven- Dyskinesie Myoklonus erhéhter Muskeltonus, Konvulsion (einschlieBlich
systems unwillkdrliche Muskelkon- Grand mal Konvulsion)

traktionen, Nystagmus,
Schttelfrost
Herzerkrankungen Bradykardie, Extrasystolen, Herzstillstand, kompletter
ventrikulare Extrasystolen atrioventrikuléarer Block

GefaBerkrankungen Hypotonie Hypertonie Schock
Erkrankungen der Atemwege, Apnoe?, Hyper- | Hypoventilation, Schluck- Laryngo- | Atemdepression?, Broncho-
des Brustraums und ventilation, Stridor auf, Husten spasmus  [spasmus (einschlieBlich Falle

Mediastinums mit tédlichem Ausgang)

Erkrankungen des Gastro- Erbrechen, Hypersalivation

intestinaltrakts Ubelkeit

Erkrankungen der Haut und des Ausschlag Erythem Stevens-Johnson-Syndrom,
Unterhautzellgewebes Urtikaria
Skelettmuskulatur-, Bindege- Muskelrigiditat Trismus

webs- und Knochenerkrankungen
Allgemeine Erkrankungen

und Beschwerden am
Verabreichungsort

Verletzung, Vergiftung und

durch Eingriffe bedingte
Komplikationen

Schmerzen an der
Injektionsstelle

Komplikation bei der Anas-
thesie, verzogertes Erwa-
chen aus der Anasthesie,
ungenigende Analgesie,

Ubelkeit im Zusammenhang

mit einem Verfahren

Juli 2022

1) Nach Gabe von Etomidat wurde eine Freisetzung von Histamin festgestellt.
Etomidat-Lipuro enthélt Sojadl. Sojadl kann sehr selten schwere allergische Reaktionen hervorrufen.

2) Atemdepression und Apnoe kénnen insbesondere nach Gabe hdherer Etomidatdosen in Kombination mit zentral ddmpfenden Arzneimitteln
auftreten. Bei Patienten ab 55 Jahren kdnnen Atemdepression und Apnoe insbesondere nach Dosen auftreten, die die empfohlene Hochstdosis
von 0,2 mg Etomidat pro kg Kérpergewicht Uberschreiten.

Weitere pharmakologische Wirkungen

Etomidat unterdriickt die Funktion der Ne-
bennierenrinde. Etomidat hemmt die zellu-
lare Cortisolsynthese durch eine reversible
Blockade des Enzyms 11B3-Hydroxylase der
Steroidsynthese. Die Unterdriickung der
Cortisolsynthese lasst sich durch ACTH
nicht aufheben und halt nach einmaliger
Gabe von 0,3 mg Etomidat pro kg Korper-
gewicht bis zu 8 Stunden an. Die Hem-
mung der Cortisolsynthese ist reversibel und
abhangig von der Etomidatkonzentration im
Plasma.

Die nach Etomidatgabe beobachteten un-
willktrlichen Muskelbewegungen sind Folge
einer Enthemmung von physiologischen Er-
regungen im Diencephalon, vergleichbar mit
dem Myoklonus wahrend des normalen
Schlafes.

Es wurde berichtet, dass Etomidat antikon-
vulsive Eigenschaften besitzt und eine vor
hypoxischer Schadigung schitzende Wir-
kung auf Hirnzellen entfaltet.

Da Etomidat keine analgetische Wirkung
hat, ist bei allen operativen Eingriffen die

004548-84232

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

gleichzeitige Gabe eines Analgetikums er-
forderlich.

Resorption

Da Etomidat-Lipuro intravends verabreicht
wird, betragt seine Bioverflgbarkeit 100 %.

Verteilung

Nach der Injektion trennt sich Etomidat
rasch von den Olpartikeln. Dies &uBert sich
in Etomidat-Plasmakonzentrationen, die mit
denen der wassrigen Formulierung ver-
gleichbar sind.

Die Plasmaproteinbindung von Etomidat
(vornehmlich an Albumin) liegt bei etwa
75 %; sie nimmt bei Nierenfunktionsstérun-
gen oder chronischem Leberschaden ab.

Etomidat wird rasch auf Gehirn und andere
Gewebe verteilt.

Das Gesamtverteilungsvolumen betragt et-
wa 4,5 I/kg.

Durch die schnelle Verteilung aus dem zen-
tralen Kompartiment in ein peripheres und
ein tieferes peripheres Kompartiment sowie

eine hohe Eliminationsrate fallt die Plasma-
konzentration Uber etwa 30 Minuten nach
einer Einmalgabe rasch ab. AnschlieBend
nimmt die Plasmakonzentration langsamer
ab.

Biotransformation und Elimination

Der primare Schritt der Biotransformation ist
die Hydrolyse des Ethylesters in der Leber.
Ein kleiner Anteil unterliegt auch einer oxi-
dativen N-Dealkylierung. Alle gefundenen
Metaboliten sind pharmakologisch inaktiv.

Die Eliminationshalbwertszeit ist trotz einer
hohen Rate hepatischer Extraktion relativ
lang (terminale Eliminationshalbwertszeit
2-5 Stunden). Dies ist Folge der langsa-
men Umverteilung von Etomidat aus dem
tieferen peripheren Kompartiment.

Leberschaden kdnnen zu einer verlanger-
ten Halbwertszeit fUhren, haben aber kei-
nen Einfluss auf die Narkosedauer, da diese
nur von der Verteilung ins Gehirn abhangt.

Etwa 75 % der verabreichten Etomidatdo-
sis erscheinen innerhalb von 24 Stunden
im Urin Uberwiegend als Metaboliten. An-
dere Ausscheidungswege sind von unter-
geordneter Bedeutung.
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Der Hauptmetabolit im Urin (etwa 80 %) ist
das Hydrolyseprodukt von Etomidat, nam-
lich R-(+)-1-(a-methylbenzyl)-5-imidazolcar-
bonséaure. Nur 2% von Etomidat werden
unverandert mit dem Urin ausgeschieden.

Die Halbwertszeit der Lipidpartikel ist kurz.
Eine Kumulation wurde nicht beobachtet.

Konzentrations-Wirkungs-Verhéltnis

Die minimale Plasmakonzentration, bei der
ein hypnotischer Effekt auftritt, liegt bei
0,3 ng/ml.

Besondere Patientengruppen

Kinder: Bei einer Studie an 12 Kindern (Al-
ter: 7-13 Jahre, Gewicht: 22-48 kg) war
das gewichtsbezogene initiale Verteilungs-
volumen im zentralen Kompartiment 2,4fach
hoher als bei Erwachsenen (0,66 gegen-
Uber 0,27 I/kg). Die Clearance war bei den
Kindern um 58 % hoher als bei Erwachse-
nen. Diese Daten lassen darauf schlieBen,
dass bei Kindern eine héhere Dosis im Ver-
gleich zu Erwachsenen notwendig ist.

Patienten mit Leberbeeintrachtigung: Es
wurde berichtet, dass die Halbwertszeit bei
Patienten mit Leberzirrhose verlangert ist,
wenn diese Etomidat in Kombination mit
Fentanyl erhalten. Eine Reduktion der Infu-
sionsgeschwindigkeit sollte bei diesen Pa-
tienten in Betracht gezogen werden.

Altere Patienten: Im Vergleich zu jiingeren
Patienten ist die Clearance von Etomidat
bei dlteren Patienten (> 65 Jahre) herabge-
setzt. Die anfanglichen Plasmaspiegel sind
aufgrund des geringeren initialen Vertei-
lungsvolumens bei &lteren Patienten héher
als bei jingeren. Daher sollte die Dosierung
bei alteren Patienten reduziert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In verdffentlichten tierexperimentellen Stu-
dien (auch an Primaten) mit Dosierungen,
die zu einer leichten bis mittelschweren
Narkose flhren, wurde gezeigt, dass die
Anwendung von Anéasthetika in der Phase
schnellen Hirnwachstums oder der Synap-
togenese zu Zellverlusten im sich entwi-
ckelnden Gehirn fihrt, die mit anhaltenden
kognitiven Defiziten verbunden sein koén-
nen. Die klinische Bedeutung dieser nicht-
klinischen Befunde ist nicht bekannt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Raffiniertes Sojadl

Mittelkettige Triglyceride

Glycerol

Phospholipide aus Eiern zur Injektion
Natriumoleat

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitéaten
Etomidat-Lipuro darf nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Ungedffnet
2 Jahre

Nach Anbruch
Sofort verwenden, siehe Abschnitt 6.6

Nach Rekonstitution/Verdiinnung
Nicht zutreffend

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Uber 25°C lagern.

Nicht einfrieren.

Ampullen im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.
Aufbewahrungsbedingungen nach Anbruch
des Arzneimittels, siehe Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Das Arzneimittel wird in farblosen Glasam-
pullen (Typ-I-Glas, Ph.Eur.) zu 10 ml gelie-
fert.

PackungsgréBen: Packungen mit 10 Am-
pullen

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfall-
material ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.

Die Ampullen sind vor Gebrauch zu schut-
teln, um eine homogene Verteilung zu ge-
wahrleisten. Nur verwenden, wenn die Emul-
sion nach dem Schutteln homogen und
milchig-weiB ist. Wenn nach dem Schutteln
zwei Schichten zu erkennen sind, darf die
Ampulle nicht verwendet werden.

Nicht verwenden, wenn die Ampulle Zei-
chen einer Beschadigung aufweist.

Etomidat-Lipuro enthalt keine antimikro-
biellen Konservierungsmittel. Die Emulsion
muss unmittelbar nach Offnen der Ampulle
unter aseptischen Bedingungen in eine
Spritze aufgezogen und injiziert werden, da
Fettemulsionen das Wachstum von Mikro-
organismen begunstigen. Nicht verwende-
ter Inhalt ist zu verwerfen.

Gleichzeitig mit Etomidat-Lipuro anzuwen-
dende Arzneimittel, z.B. ein Analgetikum,
sollten entweder nacheinander Uber den-
selben Schlauch oder Uber separate vend-
se Kanulen gegeben werden.

Etomidat-Lipuro kann in den Schlauch einer
vorUbergehend unterbrochenen Infusion iso-
toner Natriumchlorid-L&sung injiziert werden.

7. INHABER DER ZULASSUNG

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraBe 1
34212 Melsungen
Deutschland

Postanschrift

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Deutschland

Telefon: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
23106.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
30. Juli 1991
Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 17. Mai 2002
10. STAND DER INFORMATION

Juli 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

004548-84232
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