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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Dolanaest® 0,25 %
Injektionslésung
Ohne Konservierungsstoff

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Injektionslésung enthalt als Wirkstoff:
2,64 mg Bupivacainhydrochlorid 1 H,0O

Die vollstandige Liste der sonstigen Bestand-
teile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Ampullen mit je 5 ml klarer, farbloser Injek-
tionslésung

KLINISCHE ANGABEN

Lokale und regionale Nervenblockade

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Grundsatzlich gilt, dass nur die kleinste
Dosis Dolanaest 0,25 % verabreicht werden
darf, mit der die gewlinschte ausreichende
Anasthesie erzielt wird. Die Dosierung ist
entsprechend den Besonderheiten des
Einzelfalles individuell vorzunehmen.

Dosierungsanleitung

Die Angaben flr die empfohlenen Dosen
gelten flr Jugendliche Uber 15 Jahre und
Erwachsene mit einer durchschnittlichen
KorpergroBe bei einzeitiger Anwendung (1 ml
Dolanaest 0,25 % enthélt 2,5 mg Bupivacain-
hydrochlorid):

Bei Patienten mit obliterativer GefaBerkran-
kung, Arteriosklerose oder diabetischer
Neuropathie ist die Dosis ebenfalls um ein
Drittel zu verringern.

Bei eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunk-
tion kénnen besonders bei wiederholter
Anwendung erhdhte Plasmaspiegel auftre-
ten. In diesen Fallen wird ebenfalls ein nied-
rigerer Dosisbereich empfohlen.

In der geburtshilflichen Periduralandsthesie
ist wegen der verdnderten anatomischen
Verhéltnisse eine Dosisreduktion um etwa
ein Drittel erforderlich.

Art der Anwendung

Dolanaest 0,25 % wird zur rickenmarks-
nahen Leitungsanéasthesie peridural injiziert.
Zur Infiltrationsanasthesie wird Dolanaest
0,25 % in einem umschriebenen Bezirk in
das Gewebe eingespritzt (Infiltration). Zur
peripheren Leitungsanadsthesie, Schmerz-
therapie und Sympathikusblockade wird
Dolanaest 0,25 % in Abhangigkeit von den
anatomischen Verhaltnissen nach gezielter
Punktion lokal appliziert.

Dolanaest 0,25 % sollte nur von Personen
mit entsprechenden Kenntnissen zur erfolg-
reichen Durchflihrung der jeweiligen Anés-
thesieverfahren angewendet werden.

Fir die kontinuierliche Periduralanasthesie
kann fur den Lumbalbereich eine Dosierung
von 4 bis 8 ml Dolanaest 0,25 % pro Stunde
und fUr den Thorakalbereich von 2 bis 4 ml
pro Stunde injiziert werden.

Eine wiederholte Anwendung dieses Arznei-
mittels kann aufgrund einer Tachyphylaxie

* pei Risikopatienten und bei Verwendung
hoherer Dosierungen (mehr als 25 % der
maximalen Einzeldosis bei einzeitiger
Gabe) intravendsen Zugang fur Infusion
anlegen (Volumensubstitution)

e Dosierung so niedrig wie moglich wahlen

e normalerweise keinen Vasokonstriktor-
zusatz verwenden

e korrekte Lagerung des Patienten beachten

e vor Injektion sorgféltig in zwei Ebenen
aspirieren (Drehung der Kantle)

e \orsicht bei Injektion in infizierte Bereiche
(wegen verstarkter Resorption bei herab-
gesetzter Wirksamkeit)

e |njektion langsam vornehmen

e Blutdruck, Puls und Pupillenweite kon-
trollieren

¢ allgemeine und spezielle Kontraindikatio-
nen sowie Wechselwirkungen mit anderen
Mitteln beachten

Vor der periduralen Injektion des Lokalan-
asthetikums ist darauf zu achten, dass das
Instrumentarium zur Wiederbelebung (z. B.
zur Freihaltung der Atemwege und zur Sau-
erstoffzufuhr) und die Notfallmedikation zur
Therapie toxischer Reaktionen sofort ver-
flgbar sind.

Es ist zu beachten, dass unter Behandlung
mit Antikoagulantien (wie z.B. Heparin),
nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)
oder Plasmaersatzmitteln nicht nur eine ver-
sehentliche GefaBverletzung im Rahmen der
Schmerzbehandlung zu ernsthaften Blutun-
gen flUhren kann, sondern dass allgemein
mit einer erhdhten Blutungsneigung ge-
rechnet werden muss. Gegebenenfalls
sollten die Blutungszeit und die partielle

Grenzstrang-Blockade 5-10 ml zu WirkungseinbuBen fuhren. Thromboplastinzeit (PTT), respektive akti-

Brachialplexus-Blockade 15-40 ml Die Injektionsiésung ist nur zur einmaligen V|ertfa partielle Thromboplastmzelﬁ (@aPTT)

Intercostal-Blockade, . bestimmt, der Quick-Test durchgefihrt und

Segment 4-8ml Entnahme vorgesehen. _D|e Anwendung die Thrombozytenzahl Uberprift werden
Flzlreorvusgcutan femoris lateralis- muss unmittelbar nach Offnung der Am- Diese Untersuchungen sollten bei Risiko—.
Blockade ‘ 10-15ml pulle erfolgen. Nicht verbrauchte Reste sind atienten auch im ?:alle einer Low-dose-
. zu verwerfen. P .
Nervus femoralis-Blockade 5-10 ml Heparinprophylaxe vor der Anwendung von
. . N _ _ 0 ']

mg:xﬁz Lic;k::%ﬁ:;s;iilégziize 1025(5) 2: 4.3 Gegenanzeigen Dolanaest 0,25 % durchgefuhrt werden.
S . N~ ) Eine Anasthesie bei gleichzeitiger Thrombo-

Nervus maxillaris-Blockade 2-5ml e pekannte Uberempfindlichkeit gegen seprophylaxe mit niedermolekularem Hepa-

Nervus medianus-Blockade 5ml Lokalanasthetika vom S&ureamid-Typ rinpsolﬁeynur mit besonderer Vorsicht durzh—

Nervus obturatorius-Blockade ~ 15-20 ml e schwere kardiale Uberleitungsstérungen oftihrt werden

Nervus phrenicus-Blockade 5ml e akute dekompensierte Herzinsuffizienz 9 ’

Nervus radialis-Blockade 10-20 ml e Parazervikalanasthesie in der Geburtshilfe Bei bestehender Behandlung mit nicht-

Nervus ulnaris-Blockade 5-10 ml i i i i-

7 Zusétzlich sind die speziellen Gegenanzeigen stergldalen lAnFlrheumatlka (Z'.B' Acetylsali
Parazervikal-Blockade, e ) ) . . cylsdure) wird in den letzten finf Tagen vor
. flr die Periduralanasthesie zu beachten, wie ; . L
pro Seite 10 ml . B einer geplanten riickenmarksnahen Injektion
Paravertebral-Blockade 5-10ml T

Periduralanasthesie,
pro Segment 1ml
Psoas-Kompartiment-Blockade 20-40 ml

e nicht korrigierter Mangel an Blutvolumen
e erhebliche Stérungen der Blutgerinnung
e erhohter Hirndruck

eine Bestimmung der Blutungszeit als not-
wendig angesehen.

Anwendung bei dlteren Menschen

Sakral-Blockade 15-40 ml Zur Durchfiihrung einer riickenmarksnahen Vornehmlich bei &lteren Patienten kann eine
Stellatum-Blockade 5-10ml Anssthesie unter den Bedingungen einer Blut- plétzliche arterielle Hypotension als Kom-
Trigeminus-Blockade 1-5ml gerinnungsprophylaxe siehe Abschnitt 4.4. plikation bei Periduralanésthesie mit Dola-
3-in-1-Block (Plexus lumbalis- naest 0,25 % auftreten.

Blockade) 10-30ml | 4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

Die empfohlene Maximaldosis betragt bei
einzeitiger Anwendung bis zu 2 mg Bupiva-
cainhydrochlorid/kg Koérpermasse. Das
bedeutet z.B. fUr einen 75 kg schweren
Patienten eine Héchstgabe von 150 mg
Bupivacainhydrochlorid, entsprechend 60 ml
Dolanaest 0,25 %.

Besondere Situationen und Umsténde

Bei Patienten mit reduziertem Allgemeinzu-
stand mussen grundsétzlich kleinere Dosen
angewendet werden (sieche maximale Dosis).
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sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Dolanaest 0,25 % darf nur mit besonderer
Vorsicht angewendet werden:

e bei Nieren- oder Lebererkrankungen

e bei obliterativer GefaBerkrankung

® pei Arteriosklerose

e bei diabetischer Neuropathie

e zur Injektion in ein infiziertes Gebiet

Zur Vermeidung von Nebenwirkungen sollten
folgende Punkte beachtet werden:

Anwendung bei Kindern

Fir Kinder sind die Dosierungen individuell
unter Berlcksichtigung von Alter und Ge-
wicht zu berechnen.

Sonstige Bestandteile

Dolanaest 0,25 % enthalt Natrium, aber
weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Ampulle (5 ml).




Fachinformation

Dolanaest® 0,25 %

PHARMORE

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Es ist zu beachten, dass diese Angaben auch
flr vor kurzem angewandte Arzneimittel
gelten kénnen.

Die gleichzeitige Applikation von Vasokon-
striktoren fuhrt zu einer l&angeren Wirkdauer
von Bupivacainhydrochlorid.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Aprindin
und Dolanaest 0,25 % ist eine Summation
der Nebenwirkungen mdglich. Aprindin hat
aufgrund der chemischen Strukturéhnlichkeit
mit Lokalanasthetika &hnliche Nebenwirkun-
gen. Ein toxischer Synergismus wird fUr zen-
trale Analgetika, Chloroform, Ether und
Thiopental beschrieben.

Kombinationen verschiedener Lokalanas-
thetika rufen additive Wirkungen am kardio-
vaskuléaren System und ZNS hervor.

Die Wirkung nicht depolarisierender Muskel-
relaxantien wird durch Dolanaest 0,25 %
verlangert.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Dolanaest 0,25 % in der
Frihschwangerschaft sollte nur unter
strengster Nutzen-Risiko-Abschéatzung er-
folgen, daim Tierversuch fruchtschadigende
Wirkungen beobachtet worden sind und mit
einer Anwendung von Dolanaest 0,25 % am
Menschen wahrend der Frihschwanger-
schaft keine Erfahrungen vorliegen.

Nach geburtshilflicher Periduralanésthesie
mit Dolanaest 0,25 % konnte bei finf Frauen
in einem Zeitraum von 2 bis 48 Stunden nach
der Geburt kein Bupivacain in der Mutter-
milch nachgewiesen werden (Nachweis-
grenze < 0,02 ug/ml, maximale maternale
Serumspiegel von 0,45 + 0,06 pug/ml).

Eine Periduralanéasthesie mit Dolanaest
0,25 % unter der Geburt ist kontraindiziert,
wenn massive Blutungen drohen oder bereits
vorhanden sind (beispielsweise bei tiefer
Implantation der Plazenta oder nach vor-
zeitiger Plazentaldésung).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Bei Anwendung von Dolanaest 0,25 % muss
vom Arzt im Einzelfall entschieden werden,
ob der Patient aktiv am StraBenverkehr teil-
nehmen oder Maschinen bedienen darf.

4.8 Nebenwirkungen

Die modglichen Nebenwirkungen nach An-
wendung von Bupivacainhydrochlorid ent-
sprechen weitgehend denen anderer Lokal-
anasthetika vom Saureamid-Typ. Uner-
wulnschte, systemische Wirkungen, die bei
Uberschreiten eines Plasmaspiegels von 1,2
bis 2 ug/ml auftreten kénnen, sind metho-
disch, pharmakodynamisch oder pharma-
kokinetisch bedingt und betreffen das Zen-
tralnervensystem und das kardiovaskuléare
System.

Methodisch bedingt sind Nebenwirkungen

e infolge der Injektion zu groBer Volumina
e durch akzidentelle intravasale Injektion

e durch akzidentelle intrathekale Injektion
bei vorgesehener Periduralandsthesie

e durch hohe Periduralandsthesie (massiver
Blutdruckabfall)

Pharmakodynamisch bedingte Nebenwir-
kungen

In &uBerst seltenen Fallen (< 1/10.000) kon-
nen allergische Reaktionen auftreten.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Bupivacain wahrend einer Epiduralanas-
thesie ist Uber einen Fall von maligner Hyper-
thermie berichtet worden.

Epidural angewendetes Bupivacain hemmt
die Thrombozytenaggregation.

Pharmakokinetisch bedingte Nebenwirkungen

Als mdgliche Ursache fur Nebenwirkungen
missen auch eventuelle abnorme Resorp-
tionsverhaltnisse oder Stérungen beim Ab-
bau in der Leber oder bei der Ausscheidung
durch die Niere in Betracht gezogen werden.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdérige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Neurologische Symptome in Form von Tinni-
tus oder unwillktrlichen, wiederholten Augen-
bewegungen (Nystagmus) bis hin zu genera-
lisierten Krampfen kénnen als Folge einer
unbeabsichtigten intravendsen Applikation
oder bei abnormen Resorptionsverhéltnissen
auftreten. Als kritische Schwellendosis wird
eine Konzentration von 2,2 bis 4 pg Bupiva-
cain pro ml Blutplasma angesehen.

Die Zeichen einer Uberdosierung lassen sich
zwei qualitativ unterschiedlichen Sympto-
menkomplexen zuordnen und unter Bertick-
sichtigung der Intensitat gliedern:

Zentralnervose Symptome
leichte Intoxikation

Kribbeln in den Lippen und der Zunge,
Taubheit im Mundbereich, Ohrensausen,
metallischer Geschmack, Angst, Unruhe,
Zittern, Muskelzuckungen, Erbrechen, Des-
orientiertheit

mittelschwere Intoxikation

Sprachstérung, Benommenheit, Ubelkeit,
Erbrechen, Schwindel, Schiafrigkeit, Verwirrt-
heit, Zittern, choreiforme Bewegungen (be-
stimmte Form von Bewegungsunruhe),
Krampfe (tonisch-klonisch), weite Pupillen-
6ffnung, beschleunigte Atmung

schwere Intoxikation

Erbrechen (Erstickungsgefahr), SchlieBmus-
kelldhmung, Muskeltonusverlust, Reaktions-
und Bewegungslosigkeit (Stupor), irregulére
Atmung, Atemstillstand, Koma, Tod.

Kardiovaskuldre Symptome
leichte Intoxikation

Herzklopfen, erhéhter Blutdruck, beschleu-
nigte Herzrate, beschleunigte Atmung

mittelschwere Intoxikation

beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmus-
storungen (Arrhythmie), Sauerstoffmangel,
Blasse

schwere Intoxikation

starke Sauerstoffunterversorgung (schwere
Zyanose), Herzrhythmusstoérungen (verlang-
samter Herzschlag, Blutdruckabfall, primares
Herzversagen, Kammerflimmern, Asystolie).

Bei Auftreten zentraler oder kardiovaskulérer
Symptome einer Intoxikation sind folgende
GegenmaBnahmen erforderlich:

e Sofortige Unterbrechung der Zufuhr von
Dolanaest 0,25 %.

Freihalten der Atemwege.

Zusatzlich Sauerstoff zuflihren; falls not-
wendig mit reinem Sauerstoff assistiert
oder kontrolliert beatmen (zun&chst Uber
Maske und mit Beatmungsbeutel, dann
erst Uber einen Trachealtubus); die Sauer-
stofftherapie darf nicht bereits bei Ab-
klingen der Symptome, sondern erst dann
abgesetzt werden, wenn alle Vitalfunk-
tionen zur Norm zurlickgekehrt sind.
Sorgféltige Kontrolle von Blutdruck, Puls
und Pupillenweite.

Weitere mdgliche GegenmaBnahmen sind

Bei einem akuten und bedrohlichen Blut-
druckabfall sollte unverziglich eine Flach-
lagerung des Patienten mit einer Hochlage-
rung der Beine erfolgen und ein Beta-Sym-
pathikomimetikum langsam intravends inji-
ziert werden (z.B. 10 bis 20 Tropfen einer
Loésung von 1 mg Isoprenalin in 200 ml
Glukoseldsung 5 %). Zusatzlich ist eine Vo-
lumensubstitution vorzunehmen (z. B. mit
kristalloiden Lésungen).

Bei erhéhtem Vagotonus (Bradykardie) wird
Atropin (0,5 bis 1,0 mg i.v.) verabreicht. Bei
Verdacht auf Herzstillstand sind die erforder-
lichen MaBnahmen durchzufihren.

Konvulsionen werden mit kleinen, wiederholt
verabreichten Dosen ultrakurz-wirkender
Barbiturate (z. B. Thiopental-Natrium 25 bis
50 mg) oder mit Diazepam 5 bis 10 mg i.v.
behandelt; dabei werden die Dosen fraktio-
niert bis zum Zeitpunkt der sicheren Kon-
trolle verabreicht. Grundsatzlich ist darauf
hinzuweisen, dass in vielen Féllen bei An-
zeichen von Krampfen eine Sauerstoffoeat-
mung zur Behandlung ausreicht. Bei an-
haltenden Krampfen werden Thiopental-
Natrium (250 mg) und ein kurzwirksames
Muskelrelaxans verabreicht, und nach Intu-
bation wird mit 100 % Sauerstoff beatmet;
die Krampfschwellendosis kann beim Men-
schen individuell unterschiedlich sein; als
Untergrenze werden 2,2 ug/ml Blutplasma
angegeben.

Zentral wirkende Analeptika sind kon-
traindiziert bei Intoxikation durch Lokal-
anasthetika!

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Lokalan-
asthetikum mit Langzeitwirkung vom Sau-
reamid-Typ (Carbons&ureamid des Anillins)
ATC-Code: NO1BBO1

022896-74347
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Bupivacainhydrochlorid ist ein Lokalanasthe-
tikum vom Sé&ureamid-Typ mit raschem
Wirkungseintritt und lang anhaltender rever-
sibler Blockade vegetativer, sensorischer und
motorischer Nervenfasern sowie der Erre-
gungsleitung des Herzens. Es wird ange-
nommen, dass die Wirkung durch Abdichten
der Na*-Kanale in der Nervenmembran ver-
ursacht wird. Bupivacainhydrochlorid-In-
jektionslésung hat einen pH-Wert von
4,0-6,5 und einen pKa-Wert von 8,1. Das
Verhéaltnis von dissoziierter Form zu der li-
pididslichen Base wird durch den im Gewe-
be vorliegenden pH-Wert bestimmt. Der
Wirkstoff diffundiert zunachst durch die
Nervenmembran zum Nerven in seiner ba-
sischen Form, wirkt aber als Bupivacain-Kat-
jon erst nach Reprotonierung. Bei niedrigen
pH-Werten, z.B. im entzindlich veranderten
Gewebe, liegen nur geringe Anteile in der
basischen Form vor, sodass keine ausrei-
chende Anasthesie zustande kommen kann.
Bupivacainhydrochlorid wirkt negativ chro-
notrop und negativ dromotrop. Die motori-
sche Blockade bleibt nicht langer bestehen
als die Analgesie.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Bupivacainhydrochlorid ist sehr lipophil (im
Vergleich zu Mepivacain oder Lidocain) und
hat einen pKa-Wert von 8,1. Es wird in ho-
hem MaBe an Plasmaproteine gebunden
(92-96 %). Die Plasma-Halbwertszeit bei
Erwachsenen betragt 1,5 bis 5,5 Stunden,
die Plasma-Clearance 0,58 I/min. Nach
Metabolisierung in der Leber, vorwiegend
durch Hydrolysierung, werden die Stoff-
wechselprodukte (Saurekonjugate) renal
ausgeschieden. Nur 5-6 % werden unver-
andert eliminiert.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Akute Toxizitat

1. Systemtoxizitat

Die Prtfung der akuten Toxizitat von Bupiva-
cain im Tierversuch ergab bei der Maus eine
LDgq (i.v.) zwischen 6,4 und 10,4 mg/kg
Kdrpermasse. Bei der Ratte liegen die Wer-
te zwischen 5,6 und 6,0 mg/kg Koérper-
masse. Der Abstand zur therapeutischen
Dosis (2 mg/kg Koérpermasse) ist damit re-
lativ gering.

Toxisch bedingte ZNS-Reaktionen wurden
bereits bei 2,2 ug Bupivacain/ml beobachtet,
bei kontinuierlicher Infusion lagen die ge-
messenen Plasmaspiegel Uber 4 ug Bupi-
vacain/ml.

2. Lokale Toxizitat

Die Prufung der lokalen Toxizitat von Bupi-
vacain hat bei verschiedenen Tierspezies
eine reversible Gewebetoxizitat ergeben.

Chronische Toxizitat/Subchronische Toxizitat

Untersuchungen zur subchronischen Toxizi-
tat bei lokaler Applikation von Bupivacain
beim Tier (Ratte) ergaben muskulére Faser-
atrophien. Eine komplette Regeneration der
Kontraktilitdt wurde jedoch beobachtet.
Untersuchungen zur chronischen Toxizitat
liegen nicht vor.

Mutagenes und tumorerzeugendes Potential

Eine ausreichende Mutagenitatsprifung von
Bupivacain liegt nicht vor. Eine vorlaufige
Untersuchung an Lymphozyten von Patien-
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ten, die mit Bupivacain behandelt wurden,
verlief negativ.

Langzeituntersuchungen zum tumorerzeu-
genden Potential von Bupivacain wurden
nicht durchgefthrt.

Reproduktionstoxizitét

Bupivacain passiert die Plazenta mittels ein-
facher Diffusion und erreicht auch in Feten
pharmakologisch wirksame Konzentrationen.
Kontrollierte Studien Uber mogliche Effekte
von Dolanaest 0,25 % auf den Embryo/Fetus
wahrend einer Exposition von Frauen in der
Schwangerschaft liegen nicht vor.

Im Tierversuch ist bei Dosierungen, die dem
flnf- bzw. neunfachen der Humandosis ent-
sprachen bzw. einer Gesamtdosis von
400 mg, eine verminderte Uberlebensrate
der Nachkommen exponierter Ratten sowie
embryoletale Effekte beim Kaninchen nach-
gewiesen worden. Eine Studie an Rhesus-
affen gab Hinweise auf eine veranderte post-
natale Verhaltensentwicklung nach Bupiva-
cain-Exposition zum Geburtszeitpunkt.

Hinweise
Nach Gabe von Dolanaest 0,25 % unter der
Geburt kann es zu neurophysiologischen
Beeintrachtigungen des Neugeborenen
kommen. Im Zusammenhang mit einer An-
wendung bei der Parazervikalblockade ist
von fetalen Bradykardien und von Todes-
fallen berichtet worden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Natriumchlorid
Wasser flr Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Bisher keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Aufbewahrung
Nicht Uber 25 °C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Originalpackung mit 5 Ampullen a 5 ml Inhalt
Klinikpackung mit 100, 200 Ampullen a 5 ml
Es werden moglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgréBen in den Handel gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir
die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Gebro Pharma GmbH
Bahnhofbichl 13
A-6391 Fieberbrunn

8. ZULASSUNGSNUMMER
2089.99.99

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG

Standardzulassung

10. STAND DER INFORMATIONEN
Februar 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt




	﻿Dolanaest® 0,25 %
	1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
	2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
	3. DARREICHUNGSFORM
	4. KLINISCHE ANGABEN
	4.1 Anwendungsgebiete
	4.2 Dosierung und Art der Anwendung
	4.3 Gegenanzeigen
	4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung
	4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
	4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
	4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschinen
	4.8 Nebenwirkungen
	4.9 Überdosierung

	5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
	5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
	5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
	5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

	6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
	6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
	6.2 Inkompatibilitäten
	6.3 Dauer der Haltbarkeit
	6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Aufbewahrung
	6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
	6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen für die Beseitigung

	7. INHABER DER ZULASSUNG
	8. ZULASSUNGSNUMMER
	9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG
	10. STAND DER INFORMATIONEN
	11. VERKAUFSABGRENZUNG


