Fachinformation

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
SOMSANIT® Injektionsldsung
2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

10 ml Injektionslosung enthalten:
2,423 g 4-Hydroxybutansédure, Natriumsalz
(entspricht 2g 4-Hydroxybutanséure)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionslésung

Klare, farblose Losung.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Injektionslosung zur intravendsen Anwendung fiir Kinder ab 12 Jahren und Erwachsene.
Dieses Arzneimittel ist ein Sedativum, Narkotikum.

SOMSANIT® kann zur Erzeugung eines Schlafzustandes wihrend und nach Operationen, bei di-
agnostischen Eingriffen und bei bildgebenden Verfahren angezeigt sein, wenn andere Therapie-
moglichkeiten nicht durchfiihrbar sind oder nicht erfolgreich waren. Aufgrund fehlender analge-
tischer Eigenschaften muss eine Kombination mit Opioiden, anderen Analgetika oder einer Regi-
onalanisthesie erfolgen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Da SOMSANIT® in Abhingigkeit von der applizierten Dosis eine narkotische und sedierende,
aber keine analgetische Wirkung entfaltet, muss SOMSANIT® mit Analgetika, Neuroleptika
oder mit unterschwelligen Dosen von Barbituraten kombiniert werden. Auch die Kombination
mit Inhalationsnarkotika ist niitzlich.

Die narkotische Dosis betrdgt 60-90 mg/kg KG bzw. 4-6 g/70 kg KG, entsprechend 20-30 ml
SOMSANIT®. Bei langdauernden Operationen ist eine Erhohung der Dosis statthaft.

Die sedierende Dosis betrédgt initial 30-50 mg/kg KG iiber 10 Minuten, danach 10-20 mg/kg
KG pro Stunde.

Zur Schlafregulation sollten Dosierungen von 5-10 mg/kg KG/h zur Sedierung im Sinne einer
Schlafregulation verwendet werden.
Die Wirkung tritt ca. 5-15 Minuten nach Injektion ein. Die Wirkdauer betrégt 1 bis 2 Stunden.



Art der Anwendung
SOMSANIT® ist ein intravendses Narkotikum zur langsamen Injektion oder Infusion. Zur Injek-
tion oder Infusion als Bolus. Erhaltungsdosis nach Bedarf.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Schwere Nierenfunktionsstorungen, arterielle Hypertonie, Alkoholintoxikation, Epilepsie. Erre-
gungsleitungsstorungen, Eklampsie, Porphyrie, Hypernatridmie, Kinder unter 12 Jahren.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

10 mL Injektionsldsung enthalten 441.71 mg Natrium. Dies ist zu beriicksichtigen bei Personen
unter Natrium kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer) Diit.

Bei Anwendung groBerer Mengen sollten regelméfBige Serum-Natrium Bestimmungen erfolgen
und gegebenenfalls die weitere Natriumzufuhr reduziert werden. Der Sdure-Basen-Status und das
Serum-Kalium sollten gleichfalls iiberwacht werden. Die Injektionsldsung ist hyperton. Der pH-
Wert betrigt 7,5 bis 8,5. Die atemdepressive Wirkung anderer zentralnervos wirkender Substan-
zen kann verstirkt werden. Es besteht Abususpotenzial. Dies ist bei der Lagerhaltung zu beden-
ken. Die Wirkdauer nach einmaliger Injektion ist individuell sehr unterschiedlich und kann bis zu
zweil Stunden betragen.

45 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
SOMSANIT® kann die Wirkung anderer zentralnervds wirksamer Substanzen (z.B. Opioide)
und Muskelrelaxantien verstdrken. Alkohol, Benzodiazepine oder Antidepressiva konnen die
Wirkung von GHB steigern.

4.6  Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von SOMSANIT® wihrend der
Schwangerschaft vor. Tierexperimentelle Studien haben Reproduktionstoxizitit gezeigt (siche
13.2, Priklinische Daten zur Sicherheit). Deshalb wird die Anwendung von SOMSANIT® bei
Schwangeren nicht empfohlen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob SOMSANIT® in die Muttermilch iibergeht. Ist eine Behandlung mit
SOMSANIT® wihrend der Stillzeit erforderlich, sollte das Stillen unterbrochen bzw. abgestillt
werden.

Fertilitat

Untersuchungen zur Reproduktionstoxizitit liegen nicht vor.



4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

SOMSANIT® hat groBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von SOMSANIT® kénnen Nebenwirkungen auftreten.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig (> 1/10)

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

Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)

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

Sehr selten (< 1/10.000)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Systemorganklasse Hiufigkeit unbekannt
Stoffwechsel — und Erndhrungs- | Hypernatridmie, Hypokalidmie, metabolische Alkalose
storungen

Erkrankungen des Nervensys- Auslosen zerebraler Krampfanfille

tems

Herzerkrankungen Bradykardie

GefiBerkrankungen Venenreizung, Blutdruckanstieg oder -abfall

Erkrankungen der Haut und des | Angio6dem
Unterhautzellgewebes
Erkrankungen des Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit
Gastrointestinaltrakts

Skelettmuskulatur-, Bindege- spontane Blasenentleerung, Myoklonien
webs- und Knochenerkrankun-
gen

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofler Wichtigkeit.
Sie erméglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arznei-
mittels. Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung dem:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzuzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
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die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
4.9 Uberdosierung

Bei Patienten mit schwerer GHB-Intoxikation werden verschiedene Arrhythmien wie Si-
nusarrhythmie und multiple Extrasystolen beschrieben. Die Todesfélle werden meist der Atem-
depression und nachfolgenden Komplikationen wie der Aspiration von Mageninhalt zugeschrie-
ben. Es ist jedoch nicht mit letzter Sicherheit auszuschlieen, dass GHB in extrem hohen Dosie-
rungen Anderungen des QT-Intervalls und damit klinisch relevante Arrhythmien hervorruft, die
mit einem Herz- Kreislaufstillstand einhergehen kdnnen. Diese Dosierungen sind jedoch um ein
Vielfaches hoher als die zur klinischen Anwendung empfohlenen bzw. in der tdglichen Praxis
tiblichen.

Notfallmafinahmen, Symptome, Gegenmittel

Die therapeutische Breite wird mit 1:30 angegeben. Bei einer Uberdosierung kann eine Atemde-
pression, Bradykardie und Hypotension auftreten. Weiterhin wurden akute delirante Zustinde so-
wie das Auftreten einer Hypothermie beschrieben. Die symptomatische Therapie beinhaltet die

allgemeinen MaBnahmen zur Beatmung sowie medikamentdse kreislaufunterstiitzende Therapie-
mafBnahmen. Eine Antagonisierung mit Physostigmin kann in Erwégung gezogen werden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere Mittel fiir das Nervensystem
ATC-CODE: N07XX04

Pharmakologische Eigenschaften

Gamma-Hydroxybutyrat (GHB) ist eine kdrpereigene Substanz, die als eigenstindiger hemmen-
der Neurotransmitter angesehen wird.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
SOMSANIT® wird innerhalb von 2 Stunden zu 98% metabolisiert und als CO, abgeatmet.
5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Im Tierexperiment lag die akute Toxizitdit von GHB im g/kg KG Bereich. Studien mit wieder-
holter Verabreichung von GHB ergaben keine besonderen Befunde im Hinblick auf klinische
Chemie oder makroskopische und mikroskopische Pathologie. Behandlungsbedingte klinische
Symptome standen im Zusammenhang mit Atemdepression, Sedierung, reduzierter Nahrungs-
aufnahme mit nachfolgenden Anderungen in Korper- und Organgewichten. Der NOEL war im
Tierexperiment ca. 50% niedriger als beim Menschen.

GHB zeigte in In-vitro und In-vivo Untersuchungen weder mutagene noch klastogene Eigen-
schaften.

Gammabutyrolacton (GBL), eine Vorstufe von GHB, das in Langzeitstudien in Dosierungen ge-
testet wurde, die ca. der Exposition beim Menschen entsprachen, wurde vom NTP (National To-
xicology Program) als nichtkanzerogen bei Ratten und moglicherweise karzinogen bei Mausen
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eingestuft. Die Einstufung beruht auf einem leichten Anstieg von Phaochromocytomen bei mann-
lichen Méusen, der wegen hoher Mortalitit in der Hochdosisgruppe schwer zu interpretieren war.
In einer Karzinogenitétsstudie mit GHB an Ratten wurden keine substanzbedingten Tumore fest-
gestellt.

GHB zeigt keinen Einfluss auf das Paarungsverhalten, die Fruchtbarkeit und Spermienparameter.
Bei Dosierungen bis zu 1000 mg/kg/Tag GHB (ca. 1,64 mal die Exposition beim Menschen) wur-
den bei Ratten keine embryo- oder fetotoxischen Effekte beobachtet. Die perinatale Sterblichkeit
war erhoht und das mittlere Fetengewicht war bei F1-Tieren der hoch dosierten Gruppe wihrend
der Laktationsperiode reduziert. Ein Zusammenhang dieser Effekte auf die Entwicklung der Feten
mit der maternalen Toxizitdt konnte nicht abschliefend gezeigt werden. Bei Kaninchen wurde
eine geringgradige Fetotoxizitdt beobachtet.

In Discrimination-Tests zeigte GHB einen eigenen diskriminativen Stimulus, der in einigen As-
pekten dem von Alkohol, Morphin und GABA- mimetischen Substanzen vergleichbar ist. Self-
administrations-Tests ergaben widerspriichliche Ergebnisse.

Bei Nagern konnte Toleranz fiir GHB und Kreuz-Toleranz fiir Alkohol nachgewiesen werden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile
Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumhydroxid und Salzsdure zur pH-Wert-Einstellung.

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit
anderen Arzneimitteln gemischt werden

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4  Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Nicht iiber 25 °C lagern.

Nach Ablauf des Verfalldatums soll das Arzneimittel nicht mehr angewendet
werden.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

5 Ampullen zu je 10 ml (NI)
25 Ampullen zu je 10 ml (AP)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht
7. INHABER DER ZULASSUNG

Dr. Franz Kohler Chemie GmbH

Werner-von-Siemens-Str. 14-28 - 64625 Bensheim

Telefon: 06251 1083-0 - Telefax: 06251 1083-146
E-Mail: info@koehler-chemie.de, www.koehler-chemie.de

8. ZULASSUNGSNUMMER
6073387.00.00
9. VERLANGERUNG DER ZULASSUNG


mailto:info@koehler-chemie.de
http://www.koehler-chemie.de/

Verldngerung der Zulassung: 01.12.2005

10. STAND DER INFORMATION
Oktober 2024
11. VERSCHREIBUNGSSTATUS

Verschreibungspflichtig
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