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Gebrauchsinformation: Information flr Patienten

NIPRUSS 60 mg
Lyophilisat zur Herstellung einer Infusionslésung

Nitroprussidnatrium Dihydrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

IZEEN NS

1.

Was ist NIPRUSS und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist NIPRUSS aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist NIPRUSS und woflir wird es angewendet?

NIPRUSS ist ein blutdrucksenkendes/blutgefalerweiterndes Arzneimittel und wird bei Erwachsenen
angewendet zur:

- Behandlung von Bluthochdruckkrisen
- kontrollierten Blutdrucksenkung bei Operationen.

NIPRUSS ist nicht fur eine Dauertherapie geeignet.

2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von NIPRUSS beachten?

NIPRUSS darf nicht angewendet werden, wenn Sie/bei

allergisch gegen den Wirkstoff Nitroprussidnatrium sind.

hohem Blutdruck bedingt durch eine angeborene krankhafte VVerengung der Hauptschlagader
(Aortenisthmusstenose) oder bei bestehender fehlerhafter Verbindung zwischen arteriellen und
vendsen Blutgefalen

erblich bedingtem Schwund von Fasern des Sehnervs (Leberscher Optikusatrophie)

beidseitiger, meist irreversibler Verminderung der Farbwahrnehmung bei chronischem
Tabakmissbrauch (Tabakamblyopie). Dies kann auftreten, wenn der Koérper nicht in der Lage ist,
das giftige Cyanid aus dem Tabak abzubauen.

Vitamin B1.-Mangel

stoffwechselbedingter Uberséuerung des Blutes und des Korpers (metabolische Azidose)
Schilddrusenunterfunktion (Hypothyreose)

bestehender Kurzschlussverbindung zwischen arteriellen und vendsen BlutgeféRRen inner-
halb der Lunge (intrapulmonale arterioventse Shunts). Arterielle BlutgefalRe (Arterien) fuhren
das Blut vom Herzen zu lhren Organen, vendse BlutgefaBe (Venen) leiten das Blut von den
Organen zum Herzen.

Warnhinweise und VorsichtsmafRhahmen


https://www.pschyrembel.de/pathologisch/K0GFQ
https://www.pschyrembel.de/Arterien/K02WH
https://de.wikipedia.org/wiki/Stoffwechsel
https://www.pschyrembel.de/Arterien/K02WH
https://www.pschyrembel.de/Lunge/K0DBX
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Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal vor Anwendung von
NIPRUSS, wenn Sie:

- zuvor Sildenafil, Tadalafil oder Vardenafil eingenommen haben. Diese Arzneimittel werden
eingesetzt um bei Méannern eine Erektion hervorzurufen oder um den Blutdruck in den
BlutgefaRen der Lunge zu senken. Die Anwendung von NIPRUSS sollte nur unter strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen, da es in diesem Fall zu einer erheblichen Verstarkung
des blutdrucksenkenden Effektes kommen kann.

- eine Erkrankung haben, die mit einem erhéhten Schédelinnendruck einhergeht.

Nitroprussidnatrium-Infusionen dirfen nur mit gleichzeitiger Anwendung von Natriumthiosulfat-
Losung angewendet werden. Siehe Informationen fiir medizinisches Fachpersonal.

Wahrend der Infusion von NIPRUSS ist eine fortlaufende Uberwachung des EKG und des
Blutflusses erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von NIPRUSS bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor. Deshalb sollte NIPRUSS Kindern und Jugendlichen nicht
gegeben werden.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei mehrtdgigen Infusionen von Nitroprussidnatrium (im Falle von hohen Dosen auch schon
innerhalb von 24 Stunden) ist der Thiocyanatspiegel besonders bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion zu kontrollieren und darf 6 mg/100 ml nicht tberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

NIPRUSS sollte bei Patienten mit Lebererkrankungen (eingeschrankter Leberfunktion) mit Vorsicht
angewendet werden, und Anzeichen einer Cyanidtoxizitdt mussen engmaschig uberwacht werden
(siehe Abschnitt 4). Falls notwendig muss die Anwendung von Nitroprussidnatrium schrittweise
reduziert oder abgebrochen werden.

Anwendung von NIPRUSS zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Die gleichzeitige Verabreichung folgender Arzneimittel kann die blutdrucksenkende Wirkung von
NIPRUSS verstérken:

° blutdrucksenkende und blutgefalierweiternde Mittel

° Mittel zur Blutdrucksenkung im Lungenkreislauf

. Beruhigungsmittel

. Narkosemittel

Dies gilt besonders nach Einnahme von Sildenafil, Tadalafil oder Vardenafil (siehe ,,Warnhinweise
und VorsichtsmalRnahmen®).

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 Thren Arzt
um Rat.

Ausreichende Erfahrungen wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit fehlen, und
Nitroprussidnatrium sollte wahrend dieser Zeit nur angewendet werden, wenn lhr Arzt denkt, dass
dies unbedingt sein muss (das heif3t, nur nach strengster Indikationsstellung).
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3. Wie ist NIPRUSS anzuwenden?

Die Infusion von NIPRUSS erfolgt in eine Vene, verabreicht durch den Arzt oder das medizinische
Fachpersonal mittels geeigneter Dosierpumpe.

Die Dauer der Anwendung richtet sich u.a. nach der Gesamtdosis: siehe ,Informationen fir
medizinisches Fachpersonal®.

Nitroprussidnatrium-Infusionen mussen grundsétzlich mit niedrigen Dosen begonnen werden. Die
Dosis wird dann in Zeitintervallen von 3 bis 5 Minuten verdoppelt, bis das gewinschte
Blutdruckniveau erreicht ist. Die blutdrucksenkende Wirkung tritt sofort ein. Gegen Infusionsende
wird die Infusionsgeschwindigkeit allmahlich reduziert. Wahrend der Anwendung wird der
Blutdruck regelméRig uberwacht.

Fir die kontrollierte Hypotension bei Operationen wird empfohlen, die Gesamtmenge pro Fall von
1,0 bis 1,5 mg/kg nicht zu Uberschreiten.

Um einer Cyanidvergiftung vorzubeugen, wird dringend empfohlen Nitroprussidnatrium Infusionen
immer mit Natriumthiosulfat als simultane Dauerinfusion Uber einen getrennten ventsen Zugang zu
infundieren, siehe ,,Informationen fur medizinisches Fachpersonal®. Fir Informationen zu Cyanid-
und Thiocyanat-Toxizitdt, siche ,,Wenn Sie mehr NIPRUSS bekommen haben als Sie sollten®. Zu
den Anzeichen einer Cyanid- und Thiocyanatvergiftung siehe ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?. Als Antidot im Falle einer vermuteten oder beobachteten Cyanidvergiftung (wenn z.B.
kein Thiosulfat fur eine gleichzeitige Anwendung verfligbar ist), kdnnen Hydroxocobalamin
und/oder andere Mittel, die Ihr Blut entgiften konnen, erforderlich sein, siehe Informationen fir
medizinisches Fachpersonal.

Dosierungstabellen und Infusionsraten fiir die Anwendung mit einem Perfusor oder Infusomaten,
siehe ,,Informationen fiir medizinisches Fachpersonal®.

Altere Patienten
Altere Patienten benotigen oft geringere Dosen.

Wenn Sie eine grofRere Menge von NIPRUSS erhalten haben, als Sie sollten
Eine Toxizitat kann vermieden werden, wenn die Dosierungsanweisungen befolgt werden.

Cyanidvergiftung

Im Falle einer Cyanidvergiftung sollte die Infusionsdosis von NIPRUSS reduziert und falls
notwendig sollte Cyanid durch ein Antidot aus dem Korper entfernt werden, fir weitere
Informationen, siehe ,,Wie ist NIPRUSS anzuwenden?*

Bei einer Thiocyanatvergiftung sollte die Infusion von NIPRUSS abgebrochen und
erforderlichenfalls sollte Thiocyanat per Dialyse aus dem Organismus entfernt werden.

Zu den Anzeichen einer Cyanid- oder Thiocyanat-Toxizitdt, siehe Abschnitt 4 ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.
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Bei der Behandlung von Bluthochdruck kdénnen Symptome wie Schwéchegefiihl, Schwindel,
Ubelkeit, Erbrechen und Herzrasen (Tachykardie) auftreten.

Haufigkeit nicht bekannt

Weitere mdgliche Nebenwirkungen sind

Reaktionen an der Applikationsstelle (Schmerz, Hautrétung, Juckreiz)
zu starke Blutdrucksenkung

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Inkontinenz

Ohrgerdusche

Verwirrtheit

Halluzinationen

vorubergehende Verengung der Pupillen

gesteigerte Reflexbereitschaft

vorubergehende Steigerung der Beschwerden (Rebound-Effekt)

Unzureichende  Blutdrucksenkung, Wirkungsabnahme bei  wiederholter ~NIPRUSS-Gabe
(Tachyphylaxie) und Toleranz sind eher bei jlngeren als bei &lteren Bluthochdruckpatienten zu
erwarten.

Hinweise einer Cyanidvergiftung sind:

hellrotes vendses Blut

flache und/oder zu langsame Atmung (Hypoventilation)

Lactatanstieg

verminderte Sauerstoffaufnahme

Herzklopfen, Herzrhythmusstérungen

Kopfschmerzen

stoffwechselbedingte Ubersauerung des Blutes und des Korpers (Azidose)
Koma, Atemldhmung, Krampfe

Todesfélle sind beschrieben.

Solche Vergiftungssymptome konnen auftreten, wenn die Cyanidmenge so hoch ist, dass die
Entgiftungskapazitat des menschlichen Organismus Uberschritten wird. Deshalb ist eine gleichzeitige
Gabe von Natriumthiosulfat erforderlich.

Eine Cyanidvergiftung ist durch die gleichzeitige Infusion von Natriumthiosulfat vollig vermeidbar.

Symptome einer Thiocyanatvergiftung, die bei Uberdosierung entstehen kann - bei Nierenkranken
fruher als bei Nierengesunden - beinhalten:

o Schwindel, Kopfschmerzen, Appetitlosigkeit

Schlafstérungen, Nervositat

Unterfunktion der Schilddrise

Durchfalle, Erbrechen, Inkontinenz

geistig/seelische Stérungen (Psychose)

L&hmungserscheinungen, Koma

Bei sehr hohen Serumkonzentrationen kann der Tod eintreten.

Auch eine Thiocyanatvergiftung ist bei Beachtung der Dosierungsanleitung vermeidbar. Bei
Thiocyanatvergiftung sollte die Infusion von NIPRUSS abgebrochen und erforderlichenfalls
Thiocyanat per Dialyse aus dem Organismus entfernt werden.

Meldung von Nebenwirkungen
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Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist NIPRUSS aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle nach ,,verwendbar bis*
bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Ampullen in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Haltbarkeit der gebrauchsfertigen Zubereitung

Die gebrauchsfertige Zubereitung ist durch Verwendung gefarbter Spritzen und Schlduche vor Licht
zu schiitzen.

Die vor Lichteinstrahlung geschitzte gebrauchsfertige Zubereitung ist mindestens 12 Stunden
haltbar. Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Losung sofort verwendet werden.
Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer
und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der
gebrauchsfertigen Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
erfolgt, ist diese nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8°C aufzubewahren.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was NIPRUSS enthalt
- Der Wirkstoff ist Nitroprussidnatrium Dihydrat
1 Ampulle enthdlt 60 mg Nitroprussidnatrium Dihdyrat entsprechend 52,75 mg

Nitroprussidnatrium wasserfrei
- Weitere Bestandteile sind nicht enthalten.

Wie NIPRUSS aussieht und Inhalt der Packung
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Hellrosa, hygroskopisches Lyophilisat zur Herstellung einer Infusionslésung.
Braunglasampullen. Packungsgréfie: 5 Ampullen

Pharmazeutischer Unternehmer
Altamedics GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
D-50933 KolIn

Telefon: 0221 277299 100

Fax: 0221 277299 110

E-Mail: info@altamedics.de

Hersteller

BAG Health Care GmbH
Amtsgerichtsstrale 1-5
D-35423 Lich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im November 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die Infusion von NIPRUSS erfolgt intravends (ber Perfusor (siehe Tabelle 1) oder Infusomat. Die
Dauer der Anwendung richtet sich u.a. nach der Gesamtdosis - siehe daher Angaben unter
,VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise* und ,,Uberdosierung und andere
Anwendungsfehlere der Informationen fur medizinisches Fachpersonal.

Nitroprussidnatrium-Infusionen mussen grundsétzlich mit niedrigen Dosen begonnen werden. Die
hypotensive Wirkung tritt sofort ein. Nach Infusionsende werden die Ausgangswerte rasch wieder
erreicht. In der Einstellungsphase ist eine genaue Titration mit ein- bis zweimin(tigen
Blutdruckmessungen erforderlich. Gegen Infusionsende wird die Infusionsgeschwindigkeit
allmahlich reduziert.

Die Infusion wird mit einer Dosierung von 0,2 pg/kg/min begonnen. Sie wird in Zeitintervallen von
3 bis 5 Minuten verdoppelt, bis das gewinschte Blutdruckniveau erreicht ist. Die
Infusionsgeschwindigkeit variiert zwischen 0,2 bis 10 pg/kg/min (siehe Tabelle 1 unten).

Fur die kontrollierte Hypotension bei Operationen wird empfohlen, die Gesamtmenge pro Fall von
1,0 bis 1,5 mg/kg nicht zu tberschreiten.

Bei mehrtagigen Infusionen von Nitroprussidnatrium, wie z. B. zur Behandlung hypertoner Krisen,
werden die oben genannten Maximaldosen in der Regel tiberschritten.


mailto:info@altamedics.de
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Tabelle 1: Dosierungstabelle bei Gebrauch einer 50 ml Infusionspumpe (Perfusor): 1,2 mg/ml
Nitroprussidnatrium Dihydrat

Infusionsgeschwindigkeit in ml/h
ug/kg/min
Nitro-
prussid-
natrium
Dihydrat

Korpergewicht (kg)
30 35 40 45 50 55 60 65 70 75 80 85 90 95| 100

0,2} o3| o4| 04| O05( 05| O6| O6( O7| O7| 08| 08| 09| 09| 10| 1,0

04] 06| 07| 08 09| 10f( 11| 12| 13| 14| 15] 16| 17| 18| 19| 20

08] 12| 14| 16| 18| 20| 22| 24| 26| 28] 30| 32| 34| 36| 38| 4,0

10| 15| 18| 20| 23| 25| 28| 30| 33| 35| 38| 40| 43| 45| 48| 50

16| 24| 28| 32| 36| 40| 44| 48| 52| 56| 60| 64| 68| 72| 76| 8,0

32| 48| 56| 64| 72| 80| 88| 96| 104|112 12,0| 12,8| 13,6 | 14,4| 15,2 16,0

50| 75| 88| 100 11,3| 12,5| 13,8 150 16,3 17,5| 18,8| 20,0| 21,3 | 22,5| 23,8 | 25,0

64| 96| 11,2]|12,8]| 144| 16,0| 176 19,2 20,8 22,4| 24,0| 25,6 | 27,2 | 28,8 | 30,4 | 32,0

10,0] 15,0| 17,5( 20,0| 22,5| 25,0| 27,5] 30,0| 32,5| 350 37,5 40,0 | 42,5| 45,0| 47,5| 50,0

Vermeidung von Cyanid-Intoxikationen

Um einer Cyanid-Intoxikation effektiv vorzubeugen, wird dringend empfohlen, Nitroprussidnatrium-
Infusionen immer gleichzeitig mit einer Dauerinfusion von Natriumthiosulfat-Losung (ber einen
getrennten vendsen Zugang im Verhéltnis von etwa 1 : 10 (Nitroprussidnatrium Dihydrat :
Natriumthiosulfat) bezogen auf die Gewichte der Wirkstoffe zu infundieren. Zum praktischen
Vorgehen wird empfohlen, Natriumthiosulfatlosung 100 mg/ml in eine zweite Perfusorspritze
aufzuziehen und im Volumenverhéaltnis von etwa 10:1 (Nitroprussidnatrium Dihydrat
Natriumthiosulfat) Uber einen getrennten vendsen Zugang wie nachfolgend in Tabelle 2 aufgefiihrt
zu infundieren. Bei Verwendung eines Infusomaten fiur NIPRUSS sollte das Volumenverhéltnis
entsprechend 50:1 bzw. 100:1 betragen (siehe auch Tabelle 2).

Als Antidot im Falle einer vermuteten oder beobachteten Cyanid Toxizitat (wenn z.B. kein
Thiosulfat fir eine gleichzeitige Anwendung verflgbar ist), konnen Hydroxocobalamin und/oder
Methaemoglobin-Bildner erforderlich sein. Die Sicherheitsempfehlungen dieser Arzneimittel missen
beachtet werden.

Thiocyanat-Toxizitat

Bei mehrtdgigen Infusionen von NIPRUSS (im Falle von hohen Dosen auch schon innerhalb von 24
Stunden) und besonders bei niereninsuffizienten Patienten ist der Thiocyanatspiegel zu kontrollieren
und darf 6 mg/100 ml nicht Uberschreiten. Thiocyanatkonzentrationen von mehr als 6 mg/100 ml
fiihren zu toxischen Symptomen wie Schwéchegefiihl, Erbrechen, Schwindel und Ohrensausen. Im
Fall einer Thiocyanat-Intoxikation sollte die Infusion mit Nitroprussidnatrium abgebrochen und falls
notwendig, Thiocyanat durch Dialyse aus dem Kdorper entfernt werden.

Altere Patienten
Altere Patienten bendtigen oft geringere Dosen.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von_NIPRUSS bei Kindern und Jugendlichen ist bisher nicht
erwiesen. Es liegen keine Daten vor. Deshalb sollte NIPRUSS Kindern und Jugendlichen nicht
gegeben werden.
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Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei mehrtdgigen Infusionen von NIPRUSS (im Falle von hohen Dosen auch schon innerhalb von 24
Stunden) und besonders bei niereninsuffizienten Patienten ist der Thiocyanatspiegel zu kontrollieren
und darf 6 mg/100 ml nicht tberschreiten.

Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

Weil Cyanid, welches aus Nitroprussidnatrium freigesetzt wird, hauptséchlich durch Leberenzyme
metabolisiert wird, kann es bei Patienten mit schwer eingeschrankter Leberfunktion akkumulieren.
NIPRUSS sollte daher bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion mit Vorsicht angewendet
werden, und die Dosistitration muss mit Vorsicht erfolgen. Bei Patienten mit eingeschrénkter
Leberfunktion missen Anzeichen einer Cyanidtoxizitdt engmaschig tberwacht werden (siehe
Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Falls notwendig muss die Anwendung von Nitroprussidnatrium
schrittweise reduziert oder abgebrochen werden und die Anweisungen zur Behandlung von Cyanid-
Toxizitdt sind zu befolgen.

Zubereitung der Infusionslésung

Das Lyophilisat zur Herstellung einer Infusionslésung (der Inhalt der braunen Ampulle entspricht 60
mg Nitroprussidnatrium Dihydrat) wird in Wasser fir Injektionszwecke oder 5%iger Glukoselésung
gelost. Diese konzentrierte Losung ist rotbraun gefarbt und darf nie direkt injiziert werden,
Die weitere Verdunnung erfolgt ausschlielich mit 5%iger Glukoseldsung. Die Nitroprussidnatrium-
haltige Infusionsldsung muss unmittelbar vor der Anwendung frisch zubereitet werden.

Die Ampulle ist bereits unterhalb des weillen Punktes angesagt. Ansdgen ist deshalb nicht mehr
erforderlich. Aufbrechen der Ampulle wie gewohnt.

Hinweis
Die gebrauchsfertige Infusionsldsung ist lichtempfindlich. Lichtschutz kann durch Verwendung
eingefarbter Spritzen und Schlduche erreicht werden.

Die Anwendbarkeit der fertigen Infusionsldsung betragt 12 Stunden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Lésung sofort verwendet werden. Wenn die
gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fur die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen
Zubereitung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese
nicht langer als 24 Stunden bei 2 bis 8°C aufzubewahren.

Die Infusionslosung ist schwach gelblich gefarbt. Intensiv gefarbte Losungen dirfen nicht verwendet
werden. Der fertigen Infusionslésung diirfen keine weiteren Arzneistoffe zugesetzt werden. Die
Applikation der Infusionsldsung erfolgt am sichersten tber einen separaten VVenenkatheter, um einen
Aufstau von Wirkstoffen im Schlauchsystem oder in peripheren Venen zu vermeiden.

Perfusor (siehe auch Dosierungstabelle Tabelle 1)

Bei Verwendung eines Perfusors werden zundchst 50 ml 5%ige Glukoseldsung in eine 50 ml-
Perfusorspritze aufgezogen. Die NIPRUSS-Ampulle wird gedffnet und zu etwa drei Viertel des
Volumens mit Glukoseldsung aus der Perfusorspritze gefillt. Wenn das Lyophilisat geldst ist, wird
die so hergestellte konzentrierte Losung in die Perfusorspritze aufgezogen. Um Uberdosierungen zu
vermeiden, muss der Inhalt der Spritze durch Schiitteln homogen gemischt werden.

Infusomat (siehe auch Tabelle 2)

Bei Verwendung eines Infusomaten wird der Inhalt einer Ampulle nach Auflésung in Wasser fiir
Injektionszwecke oder 5%iger Glukoselosung in 250 oder 500 ml 5%ige Glukoseldsung eingespritzt.
Fir die intraoperative kontrollierte Hypotension empfiehlt sich die Verdinnung in 250 ml. Die
Umrechnung der Dosierung ergibt sich aus der Dosierungstabelle (Tabelle 1). Die in Tabelle 1
angegebenen Infusionsgeschwindigkeiten in ml pro Stunde werden bei der Verdinnung mit 250 ml
Glukoseldsung mit dem Faktor 5, bei der Verdiinnung mit 500 ml mit dem Faktor 10 multipliziert.
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Zur Vermeidung einer hohen Flussigkeitsbelastung ist bei langer dauernden Infusionen der Perfusor

zu bevorzugen.

Tabelle 2:
NIPRUSS- Dosierung
Dosierung tber Natriumthiosulfat 100
mg/ml
Perfusor in 50 ml | Infusomat in 250 ml | Infusomat in 500 ml Perfusor
1-10ml/h 5-50 ml/h 10 - 100 ml/h 1 ml/h
11 - 20 ml/h 51 - 100 ml/h 101 - 200 ml/h 2 ml/h
21 - 30 ml/h 101 - 150 ml/h 201 - 300 ml/h 3 ml/h
31-40 ml/h 151 - 200 ml/h 301 - 400 ml/h 4 ml/h

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

NotfallmalRnahmen, Symptome und Gegenmittel

Beim akuten Herzinfarkt kann durch zu starke Reduktion des Aortendrucks die Gefahr einer
Verminderung der diastolischen Koronarperfusion entstehen. Bei akuter Herzinsuffizienz mit
erniedrigten Flllungsdriicken kann das Herzminutenvolumen weiter abfallen.

Tachyphylaxie und Rebound-Phanomen sind méglich.

Wiahrend der Behandlung mit NIPRUSS kann eine Cyanid-Intoxikation auftreten. Dies hangt von der
Zeitdauer der Behandlung und der Hoéhe der Dosierung ab. Eine kurzfristige Behandlung mit
Nitroprussidnatrium Dihydrat 2,5 pg/kg/min ist ungefahrlich. Dagegen kénnen

e 5 pg/kg/min nach 10 Stunden,

e 10 pg/kg/min nach 4 Stunden und

e 20 pg/kg/min bereits nach 1,5 Stunden
zu lebensgefahrlichen Cyanidspiegeln flhren.

Therapeutische GegenmalRnahmen beinhalten eine Reduktion der Infusionsdosis bzw. Gabe eines
Antidots.

Als sofort wirkendes Antidot bei der Cyanidvergiftung wird 4-Dimethylaminophenolhydrochlorid
(4-DMAP) 3 bis 4 mg/kg i.v. (Methamoglobinbildner) empfohlen, gefolgt von einer Infusion von
Natriumthiosulfat, 50 bis 100 mg/kg KG.

In Féllen einer Thiocyanatintoxikation sollte die Infusion von Nitroprussidnatrium abgebrochen und
erforderlichenfalls Thiocyanat per Dialyse aus dem Organismus entfernt werden.

Fiir weitere Hinweise siehe auch ,,Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise*
sowie ,,Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung® der Informationen fur medizinisches
Fachpersonal.

Vorsichtsmafnahmen fur die Anwendung und Warnhinweise

Wahrend der Infusion von NIPRUSS ist eine fortlaufende Uberwachung des EKG und ggf. der
wichtigsten  h&modynamischen  Parameter  erforderlich. Der  Blutdruck  wird  unter
Operationsbedingungen am besten direkt tUber eine arterielle Kanille gemessen. Bei mehrtagigen
Infusionen gentigen Blutdruckmessungen mit einer nicht-invasiven Methode.

Warnhinweis
Die Anwendung von NIPRUSS sollte bei Patienten, die zuvor PDE 5-Inhibitoren eingenommen
haben, nur unter strenger Nutzen-Risiko-Abwdagung erfolgen. Bei Anwendung von PDE 5-
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Inhibitoren kann es zu einer erheblichen Verstdrkung des blutdrucksenkenden Effektes von
NIPRUSS kommen, wenn Nitroprussidnatrium innerhalb von 24 Stunden nach Sildenafil oder
Vardenafil oder innerhalb von 48 Stunden nach Tadalafil gegeben wird, abhéngig von der
Halbwertszeit des PDE 5-Inhibitors. In diesem Fall sollte eine besonders vorsichtige Dosistitration
erfolgen.

Zu den pharmakologischen, pharmakokinetischen und toxikologischen Eigenschaften, siehe
Abschnitt 5 der Fachinformation.



