FACHINFORMATION
(ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS)
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Etomidat-Lipuro 2 mg/ml Emulsion zur Injektion

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Emulsion zur Injektion enthalt 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 109

Natrium (als Natriumoleat) 0,23 mg

Volistandige Auflistung der sonstigen Bestandteile, sieche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Emulsion zur Injektion

Milchig-weiRe Ol-in-Wasser-Emulsion
pH 6,0-8,5

4, KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Etomidat-Lipuro ist indiziert zur Einleitung einer Allgemeinanasthesie bei Erwachsenen, Sauglingen
und Kleinkindern ab 6 Monaten 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 Einschlafen bendtigte Dosis zwischen 0,15 mg und 0,3 mg
Etomidat pro kg Korpergewicht, entsprechend 0,075 ml bis 0,15 ml Etomidat-Lipuro.

Deshalb reicht bei einem erwachsenen Patienten im Allgemeinen eine Ampulle fir eine Schlafdauer
von 4-5 Minuten aus.

Die Schlafdauer kann durch zusétzliche 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 Erhéhung der Dosis erforderlich sein:
Manchmal ist eine zusétzliche Dosis von bis zu 30 % der normalen Erwachsenen-Dosis notwendig,
um dieselbe Schlaftiefe und -dauer wie bei Erwachsenen zu erreichen.

Altere Patienten

Alteren Patienten sollte eine Einzeldosis von 0,15 bis 0,2 mg Etomidat pro kg Kérpergewicht
verabreicht werden. Diese Dosis 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

Intravendse Anwendung

Etomidat-Lipuro darf nur intravends und langsam injiziert werden, im Allgemeinen lber 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 Opioids empfohlen,
z. B. Fentanyl intravends 1-2 Minuten vor der Injektion von Etomidat-Lipuro (siehe Abschnitte 4.4
und 5.1).

Das Arzneimittel darf nur von Arzten angewendet werden, die die endotracheale Intubation beherr-
schen. Geréte zur kinstlichen Beatmung mdissen zur Verfuigung stehen (siehe Abschnitt 4.4).

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile (siehe auch Abschnitt 4.8).

Neugeborene und Sduglinge bis zum Alter von 6 Monaten sind von der Behandlung mit Etomidat-
Lipuro auszuschlief3en, ausgenommen bei zwingenden Indikationen unter stationaren Bedingungen.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung
Besondere Warnhinweise
Etomidat-Lipuro darf nur intravends injiziert werden.

Die Einleitung mit Etomidat-Lipuro kann aufgrund einer Abnahme des peripheren GefalBwiderstandes

mit einem leichten und voriibergehenden Blutdruckabfall einhergehen (insbesondere nach

vorangegangener Verabreichung von Droperidol). Bei geschwéchten Patienten, bei denen eine

Hypotonie gefahrlich sein kann, sollten die folgenden MalRnahmen ergriffen werden:

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



2. Andere Mittel zur Narkoseeinleitung sollten méglichst vermieden werden.
3. Wiahrend der Narkoseeinleitung sollte der Patient auf dem Ricken liegen.
4. Das Arzneimittel sollte langsam injiziert werden (z. B. 10 ml in 1 Minute).

Etomidat hemmt die adrenokortikale Biosynthese der Steroide. Eine einzelne Induktionsdosis
Etomidat kann zu voriibergehender Nebenniereninsuffizienz und einem verminderten Serum-
Cortisolspiegel und -Aldosteronspiegel fiihren, der auf ACTH-Gabe nicht anspricht. Wenn Etomidat
zur Einleitung angewendet wird, ist der nach Thiopentoneinleitung 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 adrenokortikaler
Dysfunktion, Bedenken bestehen, ist die Zufuhr von exogenem Cortisol in Betracht 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 Anasthesie sollte daher vermieden werden. In
derartigen Situationen ist die Stimulation der Nebenniere mit ACTH nicht sinnvoll.

Etomidat muss bei kritisch kranken Patienten, einschliel3lich 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, insbesondere
wenn keine Pramedikation verabreicht wurde (siehe auch Abschnitt 4.8). Diese Bewegungen wurden
einer subkortikalen Enthemmung zugeschrieben (siehe Abschnitt 5.1). Sie kénnen durch intravendse
Gabe geringer Fentanyldosen mit Droperidol oder Diazepam 1-2 Minuten vor Narkoseeinleitung mit
Etomidat-Lipuro weitgehend vermieden werden.

Myoklonus und lokaler Injektionsschmerz, die im Allgemeinen leicht ausgepragt sind, werden
wahrend der Verabreichung von Etomidat-Lipuro beobachtet, insbesondere wenn es unverdinnt in
eine kleine Vene injiziert wird. Dies kann durch intravendse Gabe einer geringen Dosis eines
geeigneten Opioids, z. B. Fentanyl, 1 bis 2 Minuten vor der Narkoseeinleitung, weitgehend vermieden
werden. Um das Risiko lokaler Schmerzen zu minimieren, sollten gré3ere Venen verwendet werden.

Etomidat-Lipuro sollte bei &lteren Patienten mit VVorsicht angewendet werden, da die Moglichkeit
einer Abnahme des Herzzeitvolumens besteht, von der bei hdheren 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 gestdrter Hdm-Biosynthese nicht verabreicht werden, es sei
denn, es gibt keine sicherere Alternative.

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

Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Da Etomidat-Lipuro keine analgetische Wirkung hat, sollten bei operativen Eingriffen geeignete
Analgetika angewendet werden. Bei Anwendung zur Kurzzeitnarkose muss vor oder gleichzeitig mit
Etomidat-Lipuro ein starkes Analgetikum, z. B. Fentanyl, verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.2).
Auch die Anweisungen in den Abschnitten 4.5 und 6.6 sollten beachtet werden.

Etomidat-Lipuro darf nur von Arzten angewendet werden, die die endotracheale Intubation
beherrschen.



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

Etomidat-Lipuro enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Ampulle.
4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die hypnotische Wirkung von Etomidat kann verstarkt werden durch:

° Neuroleptika
° Opioide
° Sedativa
° Alkohol

Die Einleitung mit Etomidat kann mit einer leichten und voriibergehenden Abnahme des peripheren
Widerstands einhergehen, wodurch die Wirkung anderer blutdrucksenkender Arzneimittel verstérkt
werden kann.

Alfentanil

Es wurde berichtet, dass sich bei gleichzeitiger Verabreichung von Etomidat und Alfentanil die
terminale Halbwertszeit von Etomidat auf etwa 29 Minuten verringert. Wenn beide Arzneimittel
gleichzeitig verabreicht werden, ist Vorsicht geboten, da die Konzentration von Etomidat unter die
hypnotische Schwelle sinken kann.

Fentanyl

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

Ketamin

Die gleichzeitige Verabreichung von Etomidat und Ketamin scheint keine signifikante Wirkung auf
die Plasmakonzentrationen oder die pharmakokinetischen Parameter von Ketamin oder seinem
Hauptmetaboliten Norketamin zu haben.

Adrenerge Neuronenblocker, Alphablocker

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

Calciumkanalblocker (Verapamil, Diltiazem)

Die Kombination mit Allgemeinanasthetika fiihrt zu einer Verstarkung der hypotensiven Wirkung
sowie zu einer Verzdgerung der atrioventrikuldren Uberleitung.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung von Etomidat-Lipuro wéhrend der Schwangerschaft wurde bisher nicht
nachgewiesen. Tierexperimentelle Studien haben eine Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe

Abschnitt 5.3). Bei Ratten wurde nach Gabe maternal toxischer Dosen ein vermindertes Uberleben
festgestellt.

Etomidat-Lipuro sollte wéhrend der Schwangerschaft nur angewendet werden, wenn der potenzielle
Nutzen die Risiken fur den Fotus rechtfertigt.



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

Ein voriibergehender, etwa 6 Stunden andauernder Abfall des Cortisolspiegels wurde bei
Neugeborenen festgestellt, nachdem die Mutter Etomidat erhalten hatte. Die verminderten Werte
blieben im Normbereich.

Stillzeit

Etomidat wird in die Muttermilch ausgeschieden. Bei Gabe von Etomidat-Lipuro an eine stillende
Multter 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 Verkehrsttchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen

Etomidat hat groRen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die F&higkeit zum Bedienen von
Maschinen.

Wéhrend der ersten 24 Stunden nach Verabreichung wird das Bedienen potenziell gefahrlicher
Maschinen oder das Fuhren eines Fahrzeugs nicht empfohlen.

Die Riickkehr zu normaler Aufmerksamkeit kann abhdngig von der Operationsdauer, der
verabreichten Gesamtdosis von Etomidat und der verwendeten Begleitmedikation variieren. Daher
muss die Entscheidung, das Fiihren eines Fahrzeugs oder das Bedienen von Maschinen zu erlauben,
im Ermessen des behandelnden Fachpersonals liegen.

4.8 Nebenwirkungen

Wie die meisten Allgemeinanésthetika kann Etomidat die Atem- und GefaRfunktionen beeinflussen.
Wie einige andere Allgemeinanéasthetika kann Etomidat unwillkirliche Muskelbewegungen
hervorrufen. AuRerdem beeinflusst Etomidat haufig adrenokortikale Funktionen.

Nebenwirkungen werden anhand folgender Haufigkeiten aufgelistet:

Sehr héufig (> 1/10)

Héufig (> 1/100, < 1/10)

Gelegentlich (> 1/1.000, < 1/100)

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

Sehr selten (< 1/10.000)

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



Nebenwirkungen

Haufigkeitskategorie
Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Nicht bekannt
Systemorganklasse (=1/10) |(= 1/100, < 1/10)| (= 1/1.000, < 1/100) (>1/10.000, | (Haufigkeit auf Grundlage der
< 1/1.000) verfligbaren Daten nicht
abschdtzbar)
Uberempfindlichkeit! (wie
Erkrankungen des anaphylaktischer Schock,
Immunsystems anaphylaktische Reaktion,
anaphylaktoide Reaktion)
Endokrine Vermir_1derter . . -
Cortisol- Nebenniereninsuffizienz
Erkrankungen .
spiegel
erhéhter Muskeltonus,
Erkrankungen des Dvskinesie Mvoklonus unwillkirliche Konvulsion (einschlieBlich
Nervensystems y y Muskelkontraktionen, Grand mal Konvulsion)
Nystagmus, Schiittelfrost
Bradykardie, Herzstillstand, kompletter
Herzerkrankungen _Ext“rasystolen, atrioventrikularer Lglock
ventrikuldre Extrasystolen
GefaRerkrankungen Hypotonie Hypertonie Schock
Erkrankungen der 5 -
IAtemwege, des H Apnotgl ’t' Hypoventilation, L B hAtemdepress_lonh,I_ Rlich
Brustraums und yperventilation, Schluckauf, Husten aryngospasmus  [Bronchospasmus (einschlieBlic
Mediastinums Stridor Félle mit todlichem Ausgang)
Erkrankungen des Erbrechen, A
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit Hypersalivation
Erkrankungen der
Haut und des Ausschlag Erythem Stevens-Johnson-Syndrom,
Urtikaria
Unterhautzellgewebes
Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Muskelrigiditat Trismus
Knochenerkrankungen
IAllgemeine

Erkrankungen und
Beschwerden am
\Verabreichungsort

Schmerzen an der
Injektionsstelle

\Verletzung, Vergiftung
und durch Eingriffe
bedingte
Komplikationen

Komplikation bei der
Anésthesie, verzogertes
Erwachen aus der
Anésthesie, ungeniigende
Analgesie, Ubelkeit im
Zusammenhang mit einem
Verfahren

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

2) Atemdepression und Apnoe kdnnen insbesondere nach Gabe héherer Etomidatdosen in Kombination mit zentral
dampfenden 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 tiberschreiten.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.




4.9 Uberdosierung

Symptome

Eine Uberdosis von als Bolus verabreichtem Etomidat fiihrt zu tieferem Schlaf und kann
Atemdepression und sogar Atemstillstand hervorrufen. In derartigen Fallen ist eine ausreichende
Atemunterstutzung zwingend erforderlich.

Hypotonie wurde in solchen Féllen ebenfalls beobachtet.

Eine Uberdosierung kann die kortikale Sekretion vermindern. Dies kann mit Orientierungsstérung und
verzogertem Aufwachen einhergehen.

Behandlung

Behandlung und gegebenenfalls Atemunterstiitzung hangen von Art und Schweregrad der Symptome
ab.

Zusétzlich zu unterstlitzenden MaRnahmen (z. B. Beatmung) kann die Gabe von Hydrocortison (nicht
ACTH) erforderlich sein.

Die bei allen Verfahren der Allgemeinanasthesie tblicherweise erforderliche apparative und
medikamentdse Ausriistung muss zur Verfiigung stehen.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Allgemeinanasthetika,
ATC-Code: NO1AXO07

Wirkmechanismus, pharmakodynamische Wirkungen

Etomidat ist ein stark wirksames i.v. Kurzzeit-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 metabolischer Inaktivierung kurz. Eine Einmaldosis von 0,3 mg/kg
Korpergewicht fhrt zu Bewusstlosigkeit innerhalb von 30-60 Sekunden und zur Anésthesie von drei-
bis finfmindtiger Dauer, gefolgt von Schlaf.

Weitere pharmakologische Wirkungen

Etomidat unterdruckt die Funktion der Nebennierenrinde. Etomidat hemmt die zellulare
Cortisolsynthese durch eine reversible Blockade des Enzyms 11p-Hydroxylase der Steroidsynthese.
Die Unterdriickung der Cortisolsynthese I&sst sich durch ACTH nicht aufheben und hélt nach
einmaliger Gabe von 0,3 mg Etomidat pro kg Korpergewicht bis zu 8 Stunden an. Die Hemmung der
Cortisolsynthese ist reversibel und abhangig von der Etomidatkonzentration im Plasma.

Die nach Etomidatgabe beobachteten unwillkirlichen Muskelbewegungen sind Folge einer
Enthemmung von physiologischen Erregungen im Diencephalon, vergleichbar mit dem Myoklonus
wéhrend des normalen Schlafes.

Es wurde berichtet, dass Etomidat antikonvulsive Eigenschaften besitzt und eine vor hypoxischer
Schéadigung schutzende Wirkung auf Hirnzellen entfaltet.



Da Etomidat keine analgetische Wirkung hat, ist bei allen operativen Eingriffen die gleichzeitige Gabe
eines Analgetikums erforderlich.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption

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

Verteilung

Nach der Injektion trennt sich Etomidat rasch von den Olpartikeln. Dies duBert sich in Etomidat-
Plasmakonzentrationen, die mit denen der wassrigen Formulierung vergleichbar sind.

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

Etomidat wird rasch auf Gehirn und andere Gewebe verteilt.

Das Gesamtverteilungsvolumen betrégt etwa 4,5 I/kg.

Durch die schnelle Verteilung aus dem zentralen Kompartiment in ein peripheres und ein tieferes
peripheres Kompartiment sowie eine hohe Eliminationsrate fallt die Plasmakonzentration tber etwa
30 Minuten nach einer Einmalgabe rasch ab. Anschlielend 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 oxidativen 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 langsamen Umverteilung von Etomidat aus
dem tieferen peripheren Kompartiment.

Leberschaden kénnen zu einer verlangerten Halbwertszeit fihren, haben aber keinen Einfluss auf die
Narkosedauer, da diese nur von der Verteilung ins Gehirn abhéngt.

Etwa 75 % der verabreichten Etomidatdosis erscheinen innerhalb von 24 Stunden im Urin
tiberwiegend als Metaboliten. Andere Ausscheidungswege sind von untergeordneter Bedeutung.

Der Hauptmetabolit im Urin (etwa 80 %) ist das Hydrolyseprodukt von Etomidat, ndmlich R-(+)-1-(o.-
methylbenzyl)-5-imidazolcarbonséure. Nur 2 % von Etomidat werden unverandert mit dem Urin
ausgeschieden.

Die Halbwertszeit der Lipidpartikel ist kurz.

Eine Kumulation wurde nicht beobachtet.

Konzentrations-Wirkungs-Verhaltnis

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



Besondere Patientengruppen

Kinder: Bei einer Studie an 12 Kindern (Alter: 7-13 Jahre, Gewicht: 22-48 kg) war das gewichtsbezo-
gene initiale Verteilungsvolumen im zentralen Kompartiment 2,4fach hoher als bei Erwachsenen (0,66
gegenlber 0,27 I/kg). Die Clearance war bei den Kindern um 58 % hoher als bei Erwachsenen. Diese
Daten lassen darauf schlielen, dass bei Kindern eine héhere Dosis im Vergleich zu Erwachsenen not-
wendig ist.

Patienten mit Leberbeeintrachtigung: Es wurde berichtet, dass die Halbwertszeit bei Patienten mit
Leberzirrhose verléngert ist, wenn diese Etomidat in Kombination mit Fentanyl erhalten. Eine Reduk-
tion der Infusionsgeschwindigkeit sollte bei diesen Patienten in Betracht gezogen werden.

Altere Patienten: Im Vergleich zu jiingeren Patienten ist die Clearance von Etomidat bei alteren
Patienten (> 65 Jahre) herabgesetzt. Die anfanglichen Plasmaspiegel sind aufgrund des geringeren
initialen Verteilungsvolumens bei dlteren Patienten hoher als bei jlingeren. Daher sollte die Dosierung
bei &lteren Patienten reduziert werden.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In verdffentlichten tierexperimentellen Studien (auch an Primaten) mit Dosierungen, die zu einer
leichten bis mittelschweren Narkose fiihren, wurde gezeigt, dass die Anwendung von Andsthetika in
der Phase schnellen Hirnwachstums oder der Synaptogenese zu Zellverlusten im sich entwickelnden
Gehirn fihrt, die mit anhaltenden kognitiven Defiziten verbunden sein kdnnen. 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 Inkompatibilitaten

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 / Verdinnung
Nicht zutreffend



6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir 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 Artund Inhalt des Behaltnisses

Das Arzneimittel wird in farblosen Glasampullen (Typ-I-Glas, Ph.Eur.) zu 10 ml geliefert.
Packungsgrofien: Packungen mit 10 Ampullen

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fur die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Die Ampullen sind vor Gebrauch zu schitteln, um eine homogene Verteilung zu gewahrleisten. Nur
verwenden, wenn die Emulsion nach dem Schitteln 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 Zeichen einer Beschadigung aufweist.

Etomidat-Lipuro enthélt keine antimikrobiellen Konservierungsmittel. Die Emulsion muss unmittelbar
nach Offnen der Ampulle unter aseptischen Bedingungen in eine Spritze aufgezogen und injiziert
werden, da Fettemulsionen das Wachstum von Mikroorganismen begunstigen. Nicht verwendeter
Inhalt ist zu verwerfen.

Gleichzeitig mit Etomidat-Lipuro anzuwendende Arzneimittel, z. B. ein Analgetikum, sollten
entweder nacheinander tber denselben Schlauch oder tUber separate vendse Kaniilen gegeben werden.

Etomidat-Lipuro kann in den Schlauch einer voriibergehend unterbrochenen Infusion isotoner
Natriumchlorid-Losung injiziert werden.
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