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 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Sevofluran Baxter 100 % Flüssigkeit zur 
Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

 2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Sevofluran, 100 % 

Sonstige Bestandteile mit bekannter Wir-
kung:
Keine

Das Arzneimittel besteht nur aus dem Wirk-
stoff. Siehe Abschnitt 6.1.

 3. DARREICHUNGSFORM

Flüssigkeit zur Herstellung eines Dampfs 
zur Inhalation

Klare, farblose Flüssigkeit

 4. KLINISCHE ANGABEN

 4.1 Anwendungsgebiete

Einleitung und Aufrechterhaltung einer Voll-
narkose bei Erwachsenen und Kindern.

 4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Prämedikation richtet sich nach dem 
Bedarf des einzelnen Patienten und liegt im 
Ermessen des Anästhesisten.

Anästhesie in der Chirurgie

Die dem Patienten während der Anästhesie 
über einen Verdampfer zugeführte Sevoflu-
rankonzentration muss bekannt sein. Dies 
kann durch die Verwendung eines speziell 
für den Einsatz von Sevofluran kalibrierten 
Verdampfers gewährleistet werden.

Narkoseeinleitung
Die Dosierung ist individuell anzupassen 
und – unter Berücksichtigung von Alter und 
klinischem Zustand des Patienten – so lan-
ge zu titrieren, bis die gewünschte Wirkung 
erreicht ist.

Vor Beginn der Sevofluran-Inhalation kön-
nen kurzwirksame Barbiturate oder andere 
geeignete Arzneimittel intravenös verab-
reicht werden. 

Eine Narkoseeinleitung mit Sevofluran kann 
erreicht werden durch Inhalation von 
0,5 – 1,0 % Sevofluran in Sauerstoff (O2) mit 
oder ohne Lachgas (N2O), wobei die Kon-
zentration von Sevofluran in Schritten von 
0,5 – 1,0 % bis auf maximal 8 % bei Er-
wachsenen und Kindern erhöht wird, bis 
die erforderliche Narkosetiefe erreicht ist. 
Bei Erwachsenen führen inspiratorische 
Konzentrationen von bis zu 5 % Sevofluran 
in der Regel in weniger als zwei Minuten zu 
einer für chirurgische Eingriffe ausreichen-
den Narkosetiefe. Bei Kindern führen inspi-
ratorische Konzentrationen von bis zu 7 % 
Sevofluran üblicherweise in weniger als zwei 
Minuten zu einer ausreichenden Narkose-
tiefe für chirurgische Eingriffe.

Aufrechterhaltung der Narkose
Die für chirurgische Eingriffe ausreichende 
Narkosetiefe kann durch Inhalation von 
0,5 – 3 % Sevofluran in Sauerstoff (O2) mit 
oder ohne begleitende Gabe von Lachgas 
(N2O) aufrechterhalten werden.

Tabelle 1
Altersangepasste MAC-Werte für Er-
wachsene und Kinder

Alter des 
Patienten

(Jahre)

Sevofluran
in Sauer-

stoff

Sevofluran
in 

65 % N2O/
35 % O2

0 – 1 
Monate* 3,3 %

1 bis 
< 6 Monate 3,0 %

6 Monate bis 
< 3 Jahre 2,8 % 2,0 %**

3 – 12 2,5 %

25 2,6 % 1,4 %

40 2,1 % 1,1 %

60 1,7 % 0,9 %

80 1,4 % 0,7 %

* Bei reifen Neugeborenen. Bei Frühgebo-
renen wurden keine MAC-Werte be-
stimmt.

** Bei Kindern im Alter von 1 bis < 3 Jahren 
wurde 60 % N2O/40 % O2 verwendet.

Aufwachphase
Die Aufwachphasen nach einer Narkose mit 
Sevofluran sind in der Regel kurz. Die Pa-
tienten benötigen daher möglicherweise be-
reits zu einem früheren Zeitpunkt postopera-
tive Schmerzmittel.

Ältere Patienten
Die minimale alveoläre Konzentration (MAC) 
nimmt mit zunehmendem Lebensalter ab. 
Bei einem 80-Jährigen beträgt die durch-
schnittliche Sevoflurankonzentration, die für 
das Erreichen der MAC notwendig ist, nur 
ca. 50 % der entsprechenden Konzentration 
eines 20-Jährigen. 

Kinder und Jugendliche
Die altersabhängigen MAC-Werte für Kinder 
und Jugendliche – bei Verwendung in Sau-
erstoff mit oder ohne begleitende Gabe von 
Lachgas – sind in Tabelle 1 angegeben.

 4.3 Gegenanzeigen

Sevofluran darf nicht bei Patienten mit be-
kannter oder vermuteter Überempfindlich-
keit gegenüber Sevofluran oder anderen 
halogenierten Anästhetika (z. B. bei Leber-
funktionsstörung, ungeklärten Fieberzustän-
den oder Leukozytose nach einer Inhalati-
onsnarkose in der Vorgeschichte) angewen-
det werden.

Sevofluran darf nicht angewendet werden 
bei Patienten, in deren Vorgeschichte es 
nach einer Inhalationsnarkose mit einem 
halogenierten Anästhetikum zu einer diag-
nostisch gesicherten Hepatitis oder nach 
einer Inhalationsnarkose mit Sevofluran 
zu einer ungeklärten mittelschweren bis 
schweren Leberfunktionsstörung mit Ikte-
rus, Fieber und Eosinophilie gekommen ist. 

Sevofluran ist bei Patienten mit bekannter 
oder vermuteter genetischer Disposition für 
eine maligne Hyperthermie kontraindiziert.

Sevofluran sollte nicht angewendet werden 
bei Patienten, bei denen eine Allgemeinnar-
kose kontraindiziert ist.

 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung

Sevofluran darf nur von Personen verab-
reicht werden, die über Kenntnisse und 
Erfahrungen in der Allgemeinanästhesie 
verfügen. Die Ausrüstung für eine Intuba-
tion, künstliche Beatmung, Sauerstoffzufuhr 
und Herz-Kreislauf-Wiederbelebungsmaß-
nahmen muss unmittelbar verfügbar sein. 
Alle Patienten, die eine Narkose mit Sevo-
fluran erhalten, sind ständig zu überwachen, 
einschließlich Elektrokardiogramm (EKG), 
Blutdruck, Sauerstoffsättigung und endti-
dales Kohlendioxid (CO2). 

Die über einen Verdampfer zugeführte Kon-
zentration von Sevofluran muss exakt be-
kannt sein. Da sich volatile Anästhetika in 
ihren physikalischen Eigenschaften unter-
scheiden, dürfen nur Verdampfer verwendet 
werden, die speziell für die Verwendung mit 
Sevofluran kalibriert wurden. Die Allgemein-
anästhesie muss individuell auf das Anspre-
chen des Patienten abgestimmt werden. Mit 
zunehmender Narkosetiefe kommt es zu 
einer Verstärkung der Hypotonie und Atem-
depression.

Während der Aufrechterhaltung der Narko-
se bewirkt eine Erhöhung der Sevofluran-
konzentration eine dosisabhängige Sen-
kung des Blutdrucks. Eine zu starke Blut-
drucksenkung hängt möglicherweise mit 
der Narkosetiefe zusammen und kann ge-
gebenenfalls durch Verringerung der inspi-
ratorischen Sevoflurankonzentration korri-
giert werden. Da Sevofluran im Blut nicht 
löslich ist, kann es rascher zu hämodyna-
mischen Veränderungen kommen als bei 
einigen anderen Inhalationsanästhetika. Der 
Patient sollte im Aufwachraum sorgfältig 
überwacht werden, bevor er verlegt wird.

Nach einer Sevoflurannarkose verläuft die 
Aufwachphase im Allgemeinen schnell; die 
Patienten benötigen daher unter Umstän-
den bereits früh postoperative Schmerz-
mittel.

Zwar erlangen Patienten, die mit Sevofluran 
behandelt wurden, in der Regel binnen 
weniger Minuten wieder das Bewusstsein, 
doch gibt es zu den Auswirkungen auf die 
geistige Funktion in den ersten zwei bis drei 
Tagen nach der Narkose keine gesicherten 
Erkenntnisse. Ebenso wie bei anderen An-
ästhetika können geringe Stimmungs-
schwankungen über mehrere Tage nach 
der Narkose anhalten (siehe Abschnitt 4.7).

Patienten mit koronarer Herzerkrankung
Wie bei allen Anästhetika ist die Aufrecht-
erhaltung der hämodynamischen Stabilität 
wichtig, um bei Patienten mit Koronararteri-
enerkrankung eine myokardiale Ischämie 
zu vermeiden.

Patientinnen unter Geburtshilfemaßnahmen
Aufgrund der relaxierenden Wirkung von 
Sevofluran auf den Uterus und einer Ver-
stärkung von Gebärmutterblutungen ist 
Sevofluran zur Anästhesie in der Geburts-
hilfe mit Vorsicht einzusetzen (siehe Ab-
schnitt 4.6).

Patienten mit neurochirurgischen Eingriffen
Bei Patienten mit erhöhtem Risiko für einen 
Anstieg des intrakraniellen Drucks (ICP) 
sollte Sevofluran nur mit Vorsicht und in 
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Verbindung mit druckreduzierenden Maß-
nahmen, z. B. Hyperventilation, angewendet 
werden.

Krampfanfälle
In seltenen Fällen wurden in Zusammen-
hang mit der Anwendung von Sevofluran 
Krampfanfälle beschrieben.

Die Anwendung von Sevofluran wurde bei 
Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen 
mit und ohne prädisponierende Risikofak-
toren mit Krampfanfällen in Verbindung ge-
bracht. Vor Anwendung von Sevofluran bei 
Patienten mit potenziellem Krampfanfallrisi-
ko ist daher eine sorgfältige klinische Beur-
teilung im Einzelfall durchzuführen. Bei 
Kindern sollte die Narkosetiefe beschränkt 
werden. Der Einsatz eines EEG kann eine 
Optimierung der Sevoflurandosis ermögli-
chen und bei Risikopatienten zur Vermei-
dung von Krampfanfällen beitragen (siehe 
Abschnitt 4.4 – Kinder und Jugendliche).

Patienten mit Nierenschädigung
Auch wenn nur eingeschränkt Daten aus 
kontrollierten klinischen Studien mit nied-
rigen Flussraten vorliegen, deuten Ergeb-
nisse aus Studien bei Patienten und Ergeb-
nisse aus tierexperimentellen Studien da-
rauf hin, dass potenziell Nierenschädigun-
gen auftreten können, die vermutlich durch 
Compound A bedingt sind. Human- und 
tierexperimentelle Studien zeigen, dass 
Sevofluran bei Verabreichung über mehr als 
2 MAC-Stunden mit einem Frischgaszufluss 
< 2 l/min mit einer Proteinurie und Glykos-
urie assoziiert sein kann. Siehe auch Ab-
schnitt 5.1.

Der Grad der Exposition gegenüber Com-
pound A, bei dem eine klinische Nephro-
toxizität erwartet werden kann, ist nicht be-
stimmt worden. Es gilt, alle Faktoren zu be-
rücksichtigen, die beim Menschen zu einer 
Exposition gegenüber Compound A führen 
können, insbesondere die Expositionsdauer, 
den Frischgaszufluss und die Sevofluran-
konzentration.

Die inspiratorische Sevoflurankonzentration 
und der Frischgaszufluss sind so anzupas-
sen, dass die Exposition gegenüber Com-
pound A minimal ist. Die Exposition gegen-
über Sevofluran sollte 2 MAC-Stunden bei 
einer Flussrate von 1 bis < 2 l/min nicht 
überschreiten. Ein Frischgaszufluss < 1 l/min 
wird nicht empfohlen.

Patienten mit Nierenfunktionsstörung
Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion (GFR ≤ 60 ml/min) ist hinsichtlich 
der Anwendung von Sevofluran Vorsicht 
geboten; die Nierenfunktion ist postopera-
tiv zu überwachen.

Patienten mit Lebererkrankung
Nach der Markteinführung wurde in sehr 
seltenen Fällen über eine leichte, mittel-
schwere oder schwere postoperative Leber-
funktionsstörung oder Hepatitis (mit oder 
ohne Ikterus) berichtet. Eine klinische Beur-
teilung des jeweiligen Einzelfalls ist daher 
erforderlich, wenn Sevofluran bei Patienten 
mit zu Grunde liegenden Leberfunktions-
störungen angewendet wird oder bei Pa-
tienten zur Anwendung kommt, die mit 
Arzneimitteln behandelt werden, die be-
kanntermaßen Leberfunktionsstörungen ver-
ursachen können. 

Bei Patienten, bei denen nach der Verabrei-
chung anderer Inhalationsanästhetika Leber-
funktionsstörungen, Gelbsucht, Fieber un-
geklärter Ursache oder Eosinophilie auftra-
ten, sollte Sevofluran nicht angewendet 
werden, wenn eine Anästhesie mit intra-
venösen Arzneimitteln oder lokalen Anäs-
thetika möglich ist (siehe Abschnitt 4.8).

Patienten mit mitochondrialen Erkankungen
Eine Allgemeinanästhesie, einschließlich 
Sevofluran, sollte bei Patienten mit mito-
chondrialen Erkrankungen nur mit Vorsicht 
angewendet werden.

Patienten mit besonderen Begleitumständen
Die Dosis für hypovoläme, hypotonische, 
geschwächte oder anderweitig hämodyna-
misch beeinträchtigte (z. B. durch Begleit-
medikationen) Patienten ist besonders sorg-
fältig zu wählen.

Bei Patienten, die innerhalb eines relativ 
kurzen Zeitraums wiederholt halogenierte 
Kohlenwasserstoffe, einschließlich Sevoflu-
ran, erhielten, besteht möglicherweise ein 
erhöhtes Risiko einer Leberschädigung.

Es liegen vereinzelte Berichte über eine QT-
Verlängerung durch Sevofluran vor. Sehr 
selten kam es dabei zu einer (in Ausnahme-
fällen auch letalen) Torsade-de-pointes-
Tachykardie. Sevofluran sollte daher bei 
Risikopatienten mit Vorsicht verabreicht 
werden.

Maligne Hyperthermie
Bei empfindlichen Personen können stark 
wirksame Inhalationsanästhetika einen hy-
permetabolischen Zustand des Skelettmus-
kelsystems auslösen, der zu einem hohen 
Sauerstoffbedarf und einem als maligne 
Hyperthermie bekannten klinischen Syn-
drom führt. Es sind seltene Fälle einer ma-
lignen Hyperthermie bei Verwendung von 
Sevofluran berichtet worden (siehe auch 
Abschnitt 4.8). Dieses klinische Syndrom 
wird durch eine Hyperkapnie angezeigt und 
äußert sich unter anderem in Form von 
Muskelrigidität, Tachykardie, Tachypnoe, 
Zyanose, Herzrhythmusstörungen und/oder 
Blutdruckschwankungen. Einige dieser un-
spezifischen Beschwerden können auch 
während einer leichten Narkose, einer aku-
ten Hypoxie, einer Hyperkapnie oder einer 
Hypovolämie auftreten. Unter Sevofluran 
wurden Fälle von maligner Hyperthermie 
mit letalem Ausgang beschrieben. Die Be-
handlung umfasst das Absetzen der auslö-
senden Mittel (z. B. Sevofluran), die intra-
venöse Gabe von Dantrolen-Natrium und 
Anwendung einer unterstützenden Thera-
pie. Da ein Nierenversagen zeitverzögert 
auftreten kann, ist die Harnproduktion zu 
überwachen und gegebenenfalls zu unter-
stützen. 

Die Anwendung von Inhalationsanästhetika 
wurde bei Kindern und Jugendlichen in sel-
tenen Fällen mit einem erhöhten Serum-Ka-
liumspiegel in Verbindung gebracht, der zu 
Herzrhythmusstörungen und zu letalen Ver-
läufen in der postoperativen Phase führte. 

Patienten mit einer latenten oder manifesten 
neuromuskulären Erkrankung, insbesonde-
re einer Muskeldystrophie vom Typ Duchen-
ne, scheinen am gefährdetsten zu sein. In 
den meisten – jedoch nicht in allen – beob-
achteten Fällen wurde gleichzeitig Suxame-

thonium angewendet. Bei den betroffenen 
Patienten kam es auch zu einem deutlichen 
Anstieg des Serumkreatinkinase-Spiegels 
und in einigen Fällen zu Veränderungen im 
Urin, die denen einer Myoglobinurie ähneln. 
Trotz der Ähnlichkeiten mit dem Befund ei-
ner malignen Hyperthermie zeigten sich bei 
keinem Patienten Anzeichen oder Sympto-
me einer Muskelrigidität oder eines erhöh-
ten Gesamtstoffwechsels. Eine frühzeitige 
und aggressive Intervention zur Behandlung 
der Hyperkaliämie sowie der persistieren-
den Arrhythmien wird empfohlen, ebenso 
wie eine anschließende Abklärung einer la-
tenten neuromuskulären Erkrankung. 

Austausch von ausgetrocknetem Kohlen-
dioxidabsorber
Die exotherme Reaktion zwischen Sevoflu-
ran und dem Kohlendioxidabsorber ver-
stärkt sich, wenn der Kohlendioxidabsorber 
ausgetrocknet ist, z. B. wenn über einen 
längeren Zeitraum Frischgas durch den 
Atemkalkbehälter strömt. Bei Anwendung 
von Sevofluran zusammen mit ausgetrock-
netem Atemkalk ist in seltenen Fällen über 
Überhitzung, Rauch und/oder spontanes 
Feuer in dem Narkosemittelverdampfer be-
richtet worden. Dies galt insbesondere bei 
Verwendung von kaliumhydroxidhaltigem 
Atemkalk. Eine unerwartete Verzögerung 
des Anstiegs der eingeatmeten Konzentra-
tion von Sevofluran oder ein unerwarteter 
Abfall der eingeatmeten Konzentration von 
Sevofluran im Vergleich zu den Einstellun-
gen des Verdampfers kann ein Zeichen für 
eine Überhitzung des Kohlendioxidabsor-
bers sein. 

Wenn der Kohlendioxidabsorber ausge-
trocknet ist, z. B. wenn über einen längeren 
Zeitraum Frischgas durch den Atemkalkbe-
hälter strömt, kann es zu einer exothermen 
Reaktion mit einem verstärkten Abbau von 
Sevofluran und zur Entstehung von Abbau-
produkten kommen. Im Kreissystem eines 
experimentellen Narkosegeräts wurden bei 
Verwendung von trockenen Kohlendioxid-
absorbern und maximalen Sevoflurankon-
zentrationen (8 %) über einen längeren Zeit-
raum (≥ 2 Stunden) verschiedene Sevoflu-
ran-Abbauprodukte (Methanol, Formalde-
hyd, Kohlenmonoxid und Compound A, B, 
C und D) beobachtet. Die Formaldehyd-
konzentrationen im Anästhesiekreissystem 
(mit natriumhydroxidhaltigem Atemkalk) ent-
sprachen den Mengen, die bekannterweise 
zu leichten Atemwegsreizungen führen. Die 
klinische Relevanz der unter diesen extre-
men Versuchsbedingungen entstandenen 
Abbauprodukte ist nicht bekannt.

Wenn der behandelnde Arzt ein Austrock-
nen des Kohlendioxidabsorbers vermutet, 
ist dieser vor der Verabreichung von Sevo-
fluran auszutauschen. Ein Austrocknen des 
Kohlendioxidabsorbers wird nicht notwen-
digerweise durch eine Veränderung des 
Farbindikators angezeigt. Ein nicht wesent-
lich veränderter Farbindikator ist daher kein 
zuverlässiges Zeichen für eine ausreichende 
Befeuchtung. Kohlendioxidabsorber sind 
daher unabhängig vom Zustand des Farb-
indikators regelmäßig auszutauschen (sie-
he Abschnitt 6.6).
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Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Sevofluran wurde mit 
Krampfanfällen in Verbindung gebracht. 
Viele dieser Krampfanfälle traten bei Kin-
dern ab 2 Monaten und bei Jugendlichen 
auf. Meist lagen keine prädisponierenden 
Risikofaktoren vor. Bei Anwendung von 
Sevofluran bei Patienten mit potenziellem 
Krampfanfallrisiko ist daher eine klinische 
Beurteilung im Einzelfall durchzuführen (sie-
he Abschnitt 4.4 – Krampfanfälle).

Bei Kindern kann ein schnelles Aufwachen 
kurzzeitige Unruhezustände hervorrufen, 
die die Kooperation beeinträchtigen kön-
nen (bei etwa 25 % der Fälle).

Bei Kindern und Jugendlichen mit Morbus 
Pompe wurde über einzelne Fälle von ven-
trikulären Arrhythmien berichtet. 

Bei Kindern, die Sevofluran zur Narkose-
einleitung erhalten haben, werden dystoni-
sche Bewegungen beobachtet, die ohne 
Behandlung verschwinden. Der Zusammen-
hang mit Sevofluran ist nicht gesichert.

Down-Syndrom

Bei Kindern mit Down-Syndrom war wäh-
rend und nach einer Narkoseeinleitung mit 
Sevofluran eine signifikant erhöhte Präva-
lenz und Ausprägung von Bradykardien 
festzustellen.

 4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen

Die Unbedenklichkeit und Wirksamkeit der 
Anwendung von Sevofluran wurden auch 
bei gleichzeitiger Gabe mit einer Reihe un-
terschiedlicher Wirkstoffe, die häufig bei 
Operationen eingesetzt werden, belegt. 
Hierzu zählen Präparate mit Wirkung auf 
das zentrale und autonome Nervensystem, 
Skelettmuskelrelaxanzien, Antiinfektiva (ein-
schließlich Aminoglykosiden), natürliche und 
synthetische Hormone, Blutprodukte sowie 
Herz-Kreislauf-Präparate (einschließlich 
Adrenalin). 

Lachgas
Wie bei allen halogenierten volatilen Anäs-
thetika sinkt auch bei Sevofluran der MAC-
Wert, wenn das Präparat zusammen mit 
Lachgas angewendet wird. Das MAC-Äqui-
valent sinkt um ungefähr 50 % bei Erwach-
senen und um ca. 25 % bei Kindern (siehe 
Abschnitt 4.2 – Aufrechterhaltung der Nar-
kose).

Muskelrelaxanzien
Sevofluran beeinflusst – ebenso wie andere 
Inhalationsanästhetika – die Intensität und 
die Dauer der durch nichtdepolarisierende 
Muskelrelaxanzien hervorgerufenen neuro-
muskulären Blockade. Bei Anwendung als 
Ergänzung zu einer Narkose mit Alfentanil-
N2O verstärkt Sevofluran eine durch Pancu-
ronium, Vecuronium oder Atracurium indu-
zierte neuromuskuläre Blockade. Die Dosie-
rung dieser Muskelrelaxanzien ist bei An-
wendung zusammen mit Sevofluran in ähn-
licher Weise anzupassen wie bei Anwen-
dung zusammen mit Isofluran. Die Auswir-
kungen von Sevofluran auf Suxamethonium 
und die Dauer der depolarisierenden neuro-
muskulären Blockade wurden nicht unter-
sucht.

Die Verstärkung der Wirkung von Muskel-
relaxanzien tritt einige Minuten nach Beginn 
der Anwendung von Sevofluran ein. Eine 
Dosisreduktion der Muskelrelaxanzien wäh-
rend der Narkoseeinleitung kann deshalb 
dazu führen, dass geeignete Bedingungen 
für eine endotracheale Intubation erst zu 
einem späteren Zeitpunkt erreicht werden, 
oder dass es zu einer unzureichenden Mus-
kelrelaxation kommt.

Die Wechselwirkungen von Sevofluran mit 
nichtdepolarisierenden Muskelrelaxanzien 
wurden bei den Präparaten Vecuronium, 
Pancuronium und Atracurium untersucht. 
Solange spezifische Leitlinien fehlen, gilt 
Folgendes: (1) Für die endotracheale Intu-
bation sollte die Dosierung der nichtdepola-
risierenden Muskelrelaxanzien nicht gesenkt 
werden. (2) Während der Aufrechterhaltung 
der Narkose kann die Dosierung der nicht-
depolarisierenden Muskelrelaxanzien wahr-
scheinlich im Vergleich zur Dosierung bei 
einer Narkose mit N2O/Opioiden reduziert 
werden. Die Anwendung zusätzlicher Do-
sen von Muskelrelaxanzien sollte unter re-
laxometrischer Überwachung erfolgen.

Benzodiazepine und Opioide
Benzodiazepine und Opioide senken ver-
mutlich die MAC-Werte von Sevofluran in 
ähnlicher Weise wie andere Inhalationsan-
ästhetika. Die Anwendung von Sevofluran 
ist mit einem unter üblichen chirurgischen 
Bedingungen erfolgenden Einsatz von Ben-
zodiazepinen und Opioiden vereinbar.

Opioide wie Fentanyl, Alfentanil und Sufen-
tanil können bei Anwendung zusammen mit 
Sevofluran einen synergistischen Abfall der 
Herzfrequenz, des Blutdrucks und der Atem-
frequenz hervorrufen.

Betarezeptorenblocker
Sevofluran kann die negativen ionotropen, 
chronotropen und dromotropen Wirkungen 
von Betarezeptorenblockern durch Hem-
mung der kardiovaskulären Kompensati-
onsmechanismen verstärken.

Adrenalin
Sevofluran bewirkt ähnlich wie Isofluran ei-
ne Myokardsensibilisierung und erhöht die 
Anfälligkeit für durch exogene Adrenalin-
Gaben induzierte Herzrhythmusstörungen. 
Als Schwellendosis, bei der Adrenalin zu 
multiplen, ventrikulären Arrhythmien führt, 
wurde 5 μg/kg ermittelt.

CYP2E1-Induktoren
Arzneimittel und Stoffe, die die Aktivität des 
Zytochrom-P450-Isoenzyms CYP2E1 ver-
stärken, wie Isoniazid und Alkohol, können 
die Metabolisierung von Sevofluran be-
schleunigen und eine signifikante Erhöhung 
der Plasma-Fluoridkonzentration bewirken. 
Die gleichzeitige Anwendung von Sevofluran 
und Isoniazid kann die hepatotoxischen 
Wirkungen von Isoniazid verstärken.

Indirekt wirksame Sympathomimetika
Bei gleichzeitiger Anwendung von Sevofluran 
und indirekten Sympathomimetika (Amphet-
amine, Ephedrin) besteht das Risiko einer 
akuten hypertensiven Krise. 

Verapamil
Bei gleichzeitiger Gabe von Verapamil und 
Sevofluran wurde eine Störung der atrio-
ventrikulären Überleitung beobachtet.

Johanniskraut
Unter einer Langzeitbehandlung mit Johan-
niskraut wurden bei Patienten, die eine Nar-
kose mit halogenierten Inhalationsanästhe-
tika erhielten, Fälle einer schweren Hypoto-
nie und eines verzögerten Aufwachens aus 
der Narkose beschrieben.

Barbiturate
Die Anwendung von Sevofluran ist kompa-
tibel mit Barbituraten, Propofol und ande-
ren üblicherweise verwendeten intravenö-
sen Anästhetika. Bei Anwendung eines in-
travenösen Anästhetikums können gerin-
gere Konzentrationen von Sevofluran er-
forderlich sein.

 4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft 
Bisher liegen keine oder nur sehr begrenzte 
Erfahrungen mit der Anwendung von Sevo-
fluran bei Schwangeren vor. Tierstudien 
haben eine Reproduktionstoxizität gezeigt 
(siehe Abschnitt 5.3). Deshalb sollte Sevo-
fluran in der Schwangerschaft und bei 
Frauen im gebärfähigen Alter, die keine 
Kontrazeption durchführen, nur angewendet 
werden, wenn dies eindeutig notwendig ist.

Wehen und Geburt
Die Unbedenklichkeit von Sevofluran für 
Mutter und Kind wurde in einer klinischen 
Studie belegt, in der Sevofluran zur Narkose 
bei Kaiserschnittgeburten angewendet wur-
de. Die Unbedenklichkeit einer Anwendung 
von Sevofluran während der Wehen oder 
bei einer Vaginalgeburt wurde nicht nach-
gewiesen.

Aufgrund der relaxierenden Wirkung von 
Sevofluran auf den Uterus und einer Ver-
stärkung von Gebärmutterblutungen ist 
Sevofluran zur Anästhesie in der Geburts-
hilfe nur mit Vorsicht einzusetzen.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Sevofluran in die 
Muttermilch sezerniert wird. Daher ist bei 
Anwendung von Sevofluran bei stillenden 
Müttern Vorsicht geboten.

Fertilität
Tierstudien haben eine Reproduktionstoxi-
zität gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Es liegen 
keine Daten zu den Auswirkungen auf die 
Fertilität beim Menschen vor.

 4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Die Patienten sind darauf hinzuweisen, dass 
sie bei der Ausübung von Tätigkeiten, die 
eine hohe Aufmerksamkeit erfordern, wie 
dem Führen eines Fahrzeugs oder dem Be-
dienen von Maschinen, für eine gewisse Zeit 
nach der Narkose beeinträchtigt sein kön-
nen (siehe Abschnitt 4.4).

Die Patienten dürfen sich nach einer Sevo-
fluran-Narkose über einen vom Anästhesis-
ten festzulegenden Zeitraum kein Fahrzeug 
führen. 
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 4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Wie alle starken Inhalationsanästhetika kann 
auch Sevofluran eine dosisabhängige kar-
diale- und respiratorische Depression her-
vorrufen. Die meisten Nebenwirkungen sind 
schwach bis mäßig ausgeprägt und vorü-
bergehender Natur. Postoperativ wurden 
Übelkeit und Erbrechen – häufige Sympto-
me nach einem chirurgischen Eingriff und 
einer Allgemeinanästhesie – berichtet. Diese 
Nebenwirkungen können auf das Inhalati-
onsanästhetikum, andere intra- oder post-
operativ verabreichte Arzneimittel, oder auf 
die Reaktion des Patienten auf das chirur-
gische Verfahren zurückzuführen sein. 

Die am häufigsten beschriebenen Neben-
wirkungen waren:
bei erwachsenen Patienten: Hypotonie, 
Übelkeit und Erbrechen 
bei älteren Patienten: Bradykardie, Hypoto-
nie und Übelkeit 
bei Kindern und Jugendlichen: Agitiertheit, 
Husten, Erbrechen und Übelkeit 

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen
Alle Nebenwirkungen, die in klinischen Stu-
dien oder nach der Markteinführung ge-
meldet wurden und bei denen zumindest 
ein möglicher Zusammenhang mit der An-
wendung von Sevofluran besteht, sind in 
der neben stehenden Tabelle aufgeführt 
(geordnet nach MedDRA-Systemorgan-
klasse, bevorzugtem Terminus und Häufig-
keit des Auftretens). Bei den Häufigkeitsan-
gaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zugrunde gelegt: Sehr häufig 
(≥ 1/10); häufig (≥ 1/100 und < 1/10); gele-
gentlich (≥ 1/1.000 und < 1/100); selten 
(≥ 1/10.000 und < 1/1.000); sehr selten 
(< 1/10.000), einschließlich Einzelfallberich-
te. Nach der Markteinführung wurde spon-
tan über Nebenwirkungen von Sevofluran 
berichtet. Diese Ereignisse wurden freiwillig 
von einer Patientenpopulation berichtet, 
deren Expositionshäufigkeit unbekannt ist. 
Daher ist es nicht möglich, die tatsächliche 
Häufigkeit der Nebenwirkungen einzuschät-
zen. In klinischen Studien waren Art, 
Schweregrad und Häufigkeit der Nebenwir-
kungen bei den mit Sevofluran behandelten 
Patienten und den Patienten der Kontroll-
gruppen vergleichbar.

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewählter Nebenwirkun-
gen
Während und nach der Sevofluran-Narkose 
kann es zu einem vorübergehenden An-
stieg der anorganischen Fluorid-Konzen-
tration im Serum kommen. Die anorgani-
schen Fluorid-Konzentrationen erreichen in 
der Regel innerhalb von zwei Stunden nach 
der Sevofluran-Anästhesie ihr Maximum 
und gehen anschließend innerhalb von 
48 Stunden nach dem Narkoseende wie-
der auf präoperative Werte zurück. In klini-
schen Studien konnte kein Zusammenhang 
zwischen den erhöhten Fluorid-Konzentra-
tionen und einer Beeinträchtigung der Nie-
renfunktion festgestellt werden.

In seltenen Fällen wurde über eine post-
operative Hepatitis berichtet. Außerdem wur-
den nach der Markteinführung in seltenen 

Nebenwirkungen (Daten aus klinischen Studien und Erfahrungen nach der Markteinführung)

Übersicht über die in klinischen Studien und nach Markteinführung am häufigsten 
aufgetretenen Nebenwirkungen

Systemorganklasse Häufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immun-
systems

Nicht bekannt Anaphylaktische Reaktion1

Anaphylaktoide Reaktion
Überempfindlichkeit1

Psychiatrische Erkrankungen Sehr häufig

Gelegentlich

Nicht bekannt

Unruhe

Verwirrtheit

Delirium

Erkrankungen des Nerven-
systems

Häufig

Nicht bekannt

Somnolenz
Schwindel
Kopfschmerzen

Konvulsionen2,3

Dystonie
Erhöhter intrakranieller Druck

Herzerkrankungen Sehr häufig

Häufig

Gelegentlich

Nicht bekannt

Bradykardie

Tachykardie

Kompletter AV-Block, Herzrhythmus-
störungen (einschließlich ventrikuläre  
Arrhythmien) Vorhofflimmern, Extra-
systolen (ventrikulär, supraventrikulär, 
bei Bigeminus)

Herzstillstand4

Kammerflimmern
Torsade de pointes
Ventrikuläre Tachykardie
Verlängerung der QT-Zeit im EKG

Gefäßerkrankungen Sehr häufig

Häufig

Hypotonie

Hypertonie

Erkrankungen der Atemwege, 
des Brustraums und des 
Mediastinums

Sehr häufig

Häufig

Gelegentlich

Nicht bekannt

Husten

Atembeschwerden
Atemdepression
Laryngospasmus
Obstruktion der Atemwege

Apnoe
Asthma 
Hypoxie

Bronchospasmus
Dyspnoe1

Keuchen1

Apnoische Pausen

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Sehr häufig

Häufig

Nicht bekannt

Übelkeit
Erbrechen

Verstärkte Speichelbildung

Pankreatitis

Stoffwechsel- und Ernährungs-
störungen

Nicht bekannt Hyperkaliämie

Skelettmuskulatur-, Binde-
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Nicht bekannt Muskelrigidität

Leber- und Gallenerkrankungen Nicht bekannt Hepatitis1,2

Leberversagen1,2

Lebernekrose1,2

Ikterus

Erkrankungen der Nieren und 
Harnwege

Nicht bekannt Tubulointerstitielle Nephritis

Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautzellgewebes

Nicht bekannt Kontaktdermatitis1

Juckreiz
Hautausschlag1

Gesichtsödeme1

Urtikaria

 Fortsetzung auf Seite 5
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Fällen Leberversagen und Lebernekrose in 
Zusammenhang mit der Anwendung star-
ker flüchtiger Anästhetika, einschließlich 
Sevofluran, gemeldet. Allerdings lassen 
diese Berichte keine gesicherte Aussage 
zur Inzidenz oder einem Zusammenhang 
mit der Anwendung von Sevofluran zu (sie-
he Abschnitt 4.4).

In seltenen Fällen wurden Überempfindlich-
keitsreaktionen berichtet (u. a. Kontaktder-
matitis, Hautausschlag, Dyspnoe, Giemen, 
Beschwerden im Brustbereich, Gesichts-
ödem, Lidödem, Erythem, Urtikaria, Pruri-
tus, Bronchospasmen, anaphylaktische oder 
anaphylak toide Reaktionen), insbesondere 
in Zusammenhang mit einer berufsbeding-
ten Langzeitexposition gegenüber Inhala-
tionsanästhetika, einschließlich Sevofluran.

Bei empfindlichen Personen können starke 
Inhalationsanästhetika einen hypermetabo-
lischen Zustand der Skelettmuskulatur aus-
lösen, der zu einem hohen Sauerstoffbedarf 
führen und ein klinisches Syndrom auslösen 
kann, das als maligne Hyperthermie be-
kannt ist (siehe Abschnitt 4.4).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Sevofluran wurde mit 
Krampfanfällen in Verbindung gebracht. 
Viele dieser Krampfanfälle traten bei Kindern 
ab 2 Monaten und bei Jugendlichen auf 
wobei meist keine prädisponierenden Risi-
kofaktoren vorlagen. In einigen Fällen wur-
den keine anderen Arzneimittel gleichzeitig 
gegeben, und mindestens ein Fall wurde 
durch Elektroenzephalographie (EEG) be-
stätigt. Obwohl es sich in vielen Fällen um 
einzelne Krampfanfälle handelte, die sich 
spontan oder nach Behandlung lösten, wur-
den auch Fälle mit mehrfachen Krampfanfäl-
len berichtet. Die Krampfanfälle sind wäh-
rend oder kurz nach der Sevofluran-Induk-
tion aufgetreten, in Notfällen und während 
der postoperativen Erholung bis zu einem 
Tag nach der Anästhesie. Bei Patienten mit 
potenziellem Krampfanfallrisiko ist daher vor 
Anwendung von Sevofluran eine klinische 
Beurteilung im Einzelfall durchzuführen (sie-
he Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuierli-
che Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige von 
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden 
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem 
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: 
www.bfarm.de anzuzeigen.

 4.9 Überdosierung

Zu den Symptomen einer Überdosierung 
gehören Atemdepression und Kreislaufstö-
rungen.

Im Falle einer Überdosierung sind die folgen-
den Maßnahmen zu ergreifen: Die Zufuhr 
von Sevofluran unterbrechen und unterstüt-
zende Maßnahmen einleiten: die Atemwege 
des Patienten sind freizuhalten und es sollte 
eine assistierte oder kontrollierte Beatmung 
mit reinem Sauerstoff sowie eine Unterstüt-
zung der kardiovaskulären Funktionen ein-
geleitet werden.

 5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

 5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Allge-
meinanästhetika; halogenierte Kohlenwas-
serstoffe
ATC-Code: N01AB08

Sevofluran ist ein Inhalationsanästhetikum 
(halogenierter Methylisopropylether) mit 
schneller Einleitungs- und Aufwachphase. 
Die MAC-Werte (Minimum Alveolar Con-
centration) sind altersabhängig (siehe Ab-
schnitt 4.2). 

Sevofluran bewirkt Bewusstseinsverlust, 
reversible Aufhebung von Schmerzempfin-
den und motorischer Aktivität, Verminde-
rung der autonomen Reflexe, respiratori-
sche- und kardiovaskuläre Depression. 
Diese Wirkungen sind dosisabhängig.

Sevofluran hat einen niedrigen Blut-/Gas-
Verteilungskoeffizienten (0,65), der zu einer 
sehr kurzen Aufwachphase aus der Narkose 
führt.

Kardiovaskuläre Wirkungen: Sevofluran 
kann zu einer konzentrationsabhängigen 
Blutdrucksenkung führen. Sevofluran be-
wirkt eine Sensibilisierung des Myokards für 
durch exogene Epinephrin-Gaben induzier-
te Herzrhythmusstörungen. Diese Sensibili-
sierung ist der von Isofluran vergleichbar.

 5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Sevofluran ist in Blut und Gewebe schwach 
löslich. Dadurch wird schnell eine zur Ein-
leitung einer Narkose ausreichende alveo-
läre Konzentration und später eine rasche 
Eliminierung bis zum Narkoseende erreicht.

Beim Menschen werden weniger als 5 % 
des resorbierten Sevoflurans in der Leber 
zu Hexafluoroisopropanol (HFIP) metaboli-
siert und dabei anorganisches Fluorid und 
Kohlendioxid (bzw. ein Fragment mit einem 
Kohlenstoffatom) freigesetzt. Das gebildete 
HFIP wird rasch mit Glukuronsäure konju-
giert und im Harn ausgeschieden.

Die rasche und weitreichende pulmonale 
Eliminierung von Sevofluran minimiert die 
für die Verstoffwechselung verfügbare Men-
ge. Die Verstoffwechselung von Sevofluran 
wird durch Barbiturate nicht angeregt.

 5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

Präklinische Daten zur Toxizität von Sevo-
fluran bei Einzel- oder Mehrfachgabe zeig-
ten keine spezifische Organtoxizität.

Reproduktionsstudien: Studien zur Fertilität 
an Ratten ergaben Hinweise auf eine ver-
minderte Trächtigkeits- und Implantations-
rate nach wiederholter Gabe anästhetischer 
Dosen. In Entwicklungstoxizitätsstudien an 
Ratten und Kaninchen zeigten sich keine 
teratogenen Effekte. Ratten, die während 
der Perinatalphase behandelt worden sind, 
zeigten bei subanästhetischen Konzentra-
tionen eine Verlängerung der Tragzeit.
Eine Studie an männlichen Ratten hat eine 
im Vergleich zur Kontrollgruppe geringere 
Konzentration und Beweglichkeit der Sper-
mien, sowie eine gesteigerte testikuläre 
Degeneration nach einer chronischen Ex-
position mit Sevofluran gezeigt (1 MAC 
Sevofluran Inhalation für 7 oder 14 Tage). 

Veröffentlichte Tierstudien (einschließlich bei 
Primaten) zu Dosierungen, die zu einer leich-
ten bis mäßigen Anästhesie führen, zeigen, 
dass die Anwendung von Anästhetika wäh-
rend der Phase des schnellen Gehirnwachs-
tums oder der Synaptogenese einen Zell-
verlust in dem sich entwickelnden Gehirn 
zur Folge hat, der mit langfristigen kogniti-
ven Defiziten verbunden sein kann. Die kli-
nische Bedeutung dieser nicht klinischen 
Befunde ist nicht bekannt.

Umfangreiche In-vitro- und In-vivo-Unter-
suchungen mit Sevofluran zur Mutagenität 
verliefen negativ. Studien zur Kanzerogeni-
tät wurden nicht durchgeführt.

Wirkungen auf den Kreislauf und die Sauer-
stoffaufnahme: Die Ergebnisse von Studien 
an Hunden ergaben Hinweise, dass Sevo-
fluran kein Coronary Steal Syndrom auslöst 

Systemorganklasse Häufigkeit Nebenwirkungen

Allgemeine Erkrankungen und 
Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Häufig

Nicht bekannt

Schüttelfrost
Fieber

Beschwerden im Brustbereich1

Maligne Hyperthermie1,2

Ödem

Untersuchungen Häufig

Gelegentlich

Abnormale Blutglucosewerte
Abnormale Leberfunktionstests5

Abnormale Leukozytenzahl
Erhöhter Fluoridspiegel im Blut1

Erhöhtes Serumkreatinin

Verletzung, Vergiftung und 
durch Eingriffe bedingte 
Komplikationen

Häufig Hypothermie

1 Siehe Abschnitt 4.8 – Beschreibung ausgewählter Nebenwirkungen.
2 Siehe Abschnitt 4.4.
3 Siehe Abschnitt 4.8 – Kinder und Jugendliche.
4 Seit der Markteinführung gibt es nur sehr wenige Meldungen über einen Herzstillstand in 

Zusammenhang mit der Anwendung von Sevofluran.
5 Gelegentliche Fälle von vorübergehenden Veränderungen der Leberfunktionstests wurden 

bei Anwendung von Sevofluran und ähnlichen Substanzen berichtet.

Fortsetzung Tabelle 2
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und eine bereits bestehende Myokardi-
schämie nicht verstärkt. Tierstudien haben 
gezeigt, dass die Leber- und Nierenzirkula-
tion mit Sevofluran gut aufrechterhalten 
werden.

Sevofluran senkt die zerebrale Metabolisie-
rungsrate von Sauerstoff (CMRO2) in ähnli-
cher Weise wie Isofluran. Eine Senkung der 
CMRO2-Rate um etwa 50 % wird bei Kon-
zentrationen von annähernd 2,0 MAC be-
obachtet. In Tierstudien wurde nachgewie-
sen, dass Sevofluran keine signifikanten 
Auswirkungen auf den zerebralen Blutfluss 
hat.

Wirkungen von Sevofluran auf das zentrale 
Nervensystem: Bei Tieren unterdrückt Se-
vofluran die EEG-Aktivität in signifikanter 
Weise, vergleichbar mit äquipotenten Do-
sen von Isofluran. Es gibt keinen Hinweis 
darauf, dass Sevofluran mit epileptiformer 
Aktivität unter Normokapnie oder Hypo-
kapnie verknüpft ist. Im Gegensatz zu 
Enfluran waren Versuche negativ, eine 
Krampfanfall-ähnliche EEG-Aktivität unter 
Hypokapnie mit rhythmisch-auditorischen 
Stimuli auszulösen.

Compound A: Compound A ist ein Abbau-
produkt von Sevofluran, das in CO2-Ab-
sorbern entsteht. Die Konzentration von 
Compound A steigt normalerweise mit zu-
nehmender Absorbertemperatur und Sevo-
flurankonzentration sowie bei Erniedrigung 
des Frischgaszuflusses an.

An Ratten durchgeführte Studien zeigten 
eine reversible Nephrotoxizität, abhängig 
von Dosis und Expositionsdauer (Einzelzell-
nekrosen der proximalen Tubuluszellen). 
Bei Ratten wurden bei einer Exposition von 
6 bzw. 12 Stunden Hinweise auf Nephroto-
xizität bei 25 – 50 ppm gefunden. Die Rele-
vanz für den Menschen ist nicht bekannt.

In klinischen Studien lag die höchste Kon-
zentration von Compound A (bei Verwen-
dung von Natronkalk als CO2-Absorber im 
Kreissystem) bei Kindern bei 15 ppm und 
bei Erwachsenen bei 32 ppm. Bei Systemen 
mit Bariumkalk als CO2-Absorber wurden 
Konzentrationen von bis zu 61 ppm gemes-
sen. Obwohl die Erfahrung mit Niedrigfluss-
Narkosen begrenzt ist, gab es bisher keinen 
Hinweis auf eine durch Compound A aus-
gelöste Nierenfunktionsstörung.

 6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

 6.1 Liste der sonstigen Bestandteile 

Keine

 6.2 Inkompatibilitäten

In der klinischen Praxis kann Sevofluran 
durch direkten Kontakt mit Kohlendioxidab-
sorbern (Natronkalk und Bariumkalk) abge-
baut werden. Hierbei entstehen in geringen 
Konzentrationen Compound A (Pentafluori-
sopropenylfluormethylether (PIFE)) und Spu-
ren von Compound B (Pentafluormethoxyi-
sopropylfluormethylether (PMFE)). Die Reak-
tion mit CO2-Absorbern ist nicht Sevofluran-
spezifisch. Sevofluran wird im Kreissystem 
durch Deprotonierung in Gegenwart starker 
Basen (Kaliumhydroxid (KOH) und/oder Na-
triumhydroxid (NaOH)) zu einem Alken (Com-
pound A) umgewandelt. Bei Verwendung 

von Rückatmungssystemen ist eine Abwei-
chung von üblichen klinischen Vorgehens-
weisen und Dosierungen nicht notwendig. 

Höhere Konzentrationen von Compound A 
werden erreicht, wenn Bariumkalk anstatt 
Natriumkalk verwendet wird. 

 6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre.

 6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

 6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

Aluminiumflaschen mit 250 ml Inhalt, innen 
mit Schutzlack aus Epoxyphenolharz be-
schichtet. Die Flaschen sind verschlossen 
mit:
 – Kunststoff-Schraubdeckeln mit einer In-

nenbeschichtung aus Polytetrafluorethy-
len (PTFE) oder

 – mit einem integrierten Ventil-Verschluss. 
Dieser enthält Komponenten aus Edel-
stahl, Nylon, Ethylen-Propylen-Copoly-
mer (EPDM) und Polyethylen, welche mit 
dem Produkt in Kontakt kommen.

Packungsgrößen mit 1 und 6 Flaschen zu je 
250 ml.

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

 6.6 Hinweise für die Handhabung 

Zur Anwendung von Sevofluran sollte ein 
speziell für Sevofluran Baxter kalibrierter 
Verdampfer verwendet werden. Das Befül-
len erfolgt direkt von der Flasche über ein 
integriertes Ventil, oder im Fall einer Flasche 
ohne integriertes Ventil mit einem für den 
Sevofluran Verdampfer konzipierten Füll-
adapter. Für die Anwendung sollen nur Ver-
dampfer verwendet werden, deren Kompa-
tibilität mit diesem Arzneimittel nachgewie-
sen wurde. Es zeigte sich, dass Sevofluran 
in Gegenwart von starken Lewis-Säuren, 
die unter ungünstigen Bedingungen auf 
Metall- oder Glasoberflächen entstehen 
können, abgebaut wird. Es dürfen auf kei-
nen Fall Verdampfer verwendet werden, die 
solche starken Lewis-Säuren enthalten 
oder unter normaler Anwendung solche bil-
den könnten. 
Bei der Verabreichung von Inhalationsan-
ästhetika muss eine Austrocknung von 
Kohlendioxidabsorbern verhindert werden. 
Wenn eine Austrocknung des CO2-Absor-
bers vermutet wird, ist er zu ersetzen.

 7. INHABER DER ZULASSUNG

Baxter Deutschland GmbH
Edisonstraße 4
85716 Unterschleißheim
Telefon: 089/31701-0
Fax: 089/31701-177
E-Mail: info_de@baxter.com

 8. ZULASSUNGSNUMMER

62886.00.00

 9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG 
DER ZULASSUNG 

Datum der Erteilung der Zulassung: 
21.12.2005 

Datum der letzten Verlängerung der Zulas-
sung: 01.08.2014

 10. STAND DER INFORMATION 

März 2023

 11. VERKAUFSABGRENZUNG 

Verschreibungspflichtig
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