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Pisomna informacia pre pouzivatela

SUPRANE
dezfluran
100 % kvapalina na paru na inhalaciu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SUPRANE a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SUPRANE
Ako pouzivat SUPRANE

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat SUPRANE

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je SUPRANE a na &o sa pouZiva

SUPRANE obsahuje dezfluran. SUPRANE je celkové anestetikum pouzivané v chirurgii. Je to
inhala¢né anestetikum (poddva sa vo forme pary, ktoru vdychujete). Vdychovanie par dezfluranu
navodzuje hlboky, bezbolestny spanok. Hlboky, bezbolestny spanok (celkovi anestéziu) udrzi
i v priebehu chirurgického zakroku (operécie). U dospelych sa SUPRANE pouziva na navodenie
a udrzanie anestézie. U deti a dojCiat sa pouziva len na udrzanie anestézie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SUPRANE

Nepouzivajte SUPRANE

- ak ste alergicky (precitliveny) na dezfluran alebo iné inhalacné halogénové anestetika ako
izofluran, sevofluran, halotan alebo efluran

- ak existuji medicinske dovody, preco nesmiete dostat’ celkovli anestéziu

- ak vy alebo ktokol'vek z vaSich pribuznych mal malignu hypertermiu. Maligna hypertermia je
stav, ktory sa prejavuje nahlym, nebezpecnym zvySenim telesnej teploty pocas operacie alebo
kratko po operacii, pocas ktorej vam boli podané inhalacné anestetika.

- ak ste v minulosti mali hepatitidu (zapal pecene) spdsobent inhalacnymi halogénovymi
anestetikami alebo mate miernu az zavaznu poruchu funkcie pecene z neznadmych dévodov.

- na navodenie anestézie u deti.

Upozornenia a opatrenia

SUPRANE sa vam nema podat’ na navodenie anestézie, ak:

- jeu vas riziko vzniku ochorenia koronarnych (vencovitych) artérii. Ochorenie koronarnych artérii
je stav, kedy cievy nedostato¢ne zasobuju srdce krvou a kyslikom.

- salekar domnieva, Ze pravdepodobné neziaduce ucinky licku SUPRANE st neprijatel'né, napr.:
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- zvySenie tepovej frekvencie
- zvySenie krvného tlaku

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov, informujte svojho lekara, chirurga alebo
anestézioldga predtym, ako vdm poda tento liek.

Lekar bude zvlast’ opatrny, ked’ vam bude podavat’ SUPRANE:
- ak mate nador na mozgu
- po navodeni anestézie lieckom SUPRANE v minulosti ste mali nevysvetlitelné problémy
s pecenou sprevadzané:
- zltackou (zozltnutie koze a ocnych guli)
- hortackou
- odumretim pecetiového tkaniva (nekréza). To bolo v niektorych pripadoch fatalne
- ak mate predispoziciu pre syndrom predizeného QT intervalu (srdcova chyba) napriklad ak
mate vrodeny syndromom prediZeného QT intervalu alebo uZivate lieky, ktoré mozu predizit
QT interval

Lekér vam mozno bude musiet’ podat’ nizs§iu ddvku SUPRANE, ak:
- mate nizky objem krvi (hypovolémia)

- mate nizky tlak krvi (hypotenzia)

- ste oslabeny/a (vysileny/4)

Lekar sa moze rozhodntit’ nepodat’ vam SUPRANE, ak mate:
- cirhozu (ochorenie pecene vyvolané alkoholom)

- virusovu hepatitidu (ochorenie pecene vyvolané virusom)
- iné ochorenie pecene

V takom pripade méze lekar pouzit iny typ anestézie.

Ak ste pred kratkym ¢asom podstupili zakrok v inhalacnej anestézii lekar vAm musi venovat’ Specialnu
pozornost’. Povedzte lekarovi, chirurgovi alebo anestéziologovi ak ste v poslednej dobe podstupili
celkovu anestéziu.

Bolest’ po operacii

Z anestézie navodenej lickom SUPRANE sa prebudite rychlo. Ak sa predpokladd, Ze po operacii
budete mat’ bolesti, lekar vam poda lieky proti bolesti. M6ze tak urobit’ na konci operacie alebo pocas
prebudzania po operacii.

Vas lekar bude zvlast opatrny, ak vdm uz predtym bolo podané inhalacné anestetikum, hlavne ak vam
bolo podané viac ako raz pocas kratkeho ¢asového obdobia (opakované podanie).

SUPRANE méze vyvolat’ malignu hypertermiu (stav, pri ktorom dochadza k ndhlemu, nebezpecnému
zvySeniu telesnej teploty pocas operacie alebo kratko po operacii).

Lekar zaisti, aby pocas liecby nebolo zasobovanie srdca krvou ovplyvnené.

Deti a dospievajuci

- SUPRANE méze vel'mi zriedkavo u deti vyvolat’ problémy so srdcovym rytmom. MézZe to viest’
k tmrtiu kratko po operacii. Tieto problémy st pozorované u deti, ktoré maju ochorenie nervov
a svalov (neuromuskularne ochorenie), hlavne ochorenie nazyvané ,,Duchennova svalova
dystrofia“. U vicsiny tychto pripadov, ale nie v§ak u vSetkych, bolo podané svalové relaxancium
(liek uvolnujtci svaly) suxametonium.

- Nadobudnutie vedomia u deti moze vyvolat’ kratky stav agitacie (nepokoja), ktory moze branit’
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spolupraci.
- Detom sa SUPRANE nema podévat’ na navodenie anestézie. Takéto podanie mbze vyvolat’ viac
neziaducich uc¢inkov, napr.:
- kaSel
- zadrziavanie dychania
- zastavenie dychu (apnoe)
- stiahnutie svaloviny hlasiviek, tzv. larygospazmus
- zvySena sekrécia v hornych dychacich cestach
- Detfom, najmé 6-ro¢nym a mladS$im, sa SUPRANE nema podavat’ na udrziavanie anestézie,
pokial’ neboli intubované. Intubécia je zavedenie trubice do dychacich ciest na ul'ahenie
dychania.

Ak sa vas alebo vasho diet’ata tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov, informujte svojho
lekaraalebo zdravotnu sestru. Moze byt’ potrebné starostlivo vas skontrolovat’ a vasa liecba moze byt
zmenena.

Iné lieky a SUPRANE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekéarsky predpis, povedzte to, svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre. Toto sa vztahuje aj na rastlinné lieky, vitaminy a mineraly.

Nizsie uvedené lieky alebo lieciva v liekoch sa mézu vzajomne ovplyviovat' ked’ sa pouzivaji
subezne s lieckom SUPRANE. Niektoré lieky ktoré si podavané anestéziologom v priebehu
chirurgického zakroku tak ako je uvedené v texte.

- svalové relaxancid (napr. suxametonium, pankuronium, atrakurium, vekurénium): tieto lieky sa
pouzivaju na uvolnenie svalov pocas celkovej anestézie. Anestézioldg vam mozno bude musiet
upravit’ davku tychto liekov.

- opioidy (napr. fentanyl, morfin, remifentanyl): tieto lieky su silné analgetika (lieky proti bolesti)
a Casto sa pouZzivaju pocas celkovej anestézie.

- benzodiazepiny (napr. midazolam, diazepam, nitrazepam): ide o sedativa, ktoré maji upokojujuci
ucinok. Pouzivaju sa, ak pocitujete nervozitu, napr. pred operaciou, ale moézu byt pouzité aj pri
inej prilezitosti. Ak uzivate niektory z tychto liekov, informujte lekara pred tym ako vam poda
lieck SUPRANE.

- oxid dusny: tento liek sa podava pocas celkovej anestézie na navodenie spanku a zmiernenie
bolesti.

SUPRANE a jedlo a napoje
SUPRANE je liek na navodenie a udrzanie spanku pocas operacie. Opytajte sa svojho lekéra, chirurga
alebo anestéziologa, kedy a o mozete jest a pit’ po prebudeni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, SUPRANE sa vam nema podat’.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet,, porad’te sa so
svojim lekarom, chirurgom alebo anestézioldgom predtym ako vam poda tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Podanie anestetika moze ovplyvnit’ vaSu pozornost’. To mdze ovplyvnit’ vasu schopnost’ vykonavat’
bezné Cinnosti. Neved'te vozidlo ani nepouzivajte Ziadne nastroje a neobsluhujte stroje po dobu 24
hodin po operacii, ak vam bol pocas nej podany SUPRANE.
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3. Ako pouzivat SUPRANE

SUPRANE vam poda anestézioldg. Anestézioldg rozhodne, aké mnozstvo potrebujete a kedy vam ho
poda. Déavka bude zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti a druhu operacie. Anestézioldg bude pocas
anestézie kontrolovat’ vas krvny tlak a tepovu frekvenciu. Poméze mu to upravit’ davku, ak to bude
potrebné.

SUPRANE sa tvori z tekutého dezfluranu v odparovaci. M6ze vam byt’ podany jednym z dvoch

sposobov:

- mdze vam byt podand injekcia iného anestetika, ktord vam navodi spanok, a potom dostanete
SUPRANE prostrednictvom masky. Toto je najcastejsi spdsob podavania SUPRANE.

- mozu vas poziadat’, aby ste vdychovali pary dezflurdnu cez masku na navodenie spanku. Tym
rychlo a vel'mi I'ahko zaspite. Toto je menej Casty spdsob podavania SUPRANE.

Po operacii vam anestéziolog prestane podavat SUPRANE. Potom sa o niekol’ko minut prebudite.

Ak vam podajui viac SUPRANE ako mate dostat’
Ak vam podaji nadmerné mnozstvo SUPRANE, jeho podévanie bude ukoncené. Podaju vam cisty
kyslik. Zatial’, ¢o sa budete prebudzat’, budlil vam starostlivo sledovat’ krvny tlak a funkcie srdca.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ti¢inkov je miernej az strednej zavaznosti a rychlo ustupuje, ale niektoré mozu byt’
zavazné.

Pocas liecby sa mozu vyskytnut’ aj nasledujuce vedl'ajsie ucinky. Vyhodnotenie vedlajsich uc¢inkov je
zalozené na sledujucej Castosti vyskytu:

Vel’'mi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e Nevolnost’ a vracanie. Vyskytli sa po¢as navodenia a udrziavania anestézie lickom
SUPRANE

Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e  Zapal hrdla (faryngitida)

e  Zadrzanie dychu. Vyskytlo sa po€as navodenia a udrziavania anestézie lickom SUPRANE.

e Bolest hlavy

e  Zapal o¢nych spojoviek (konjuktivitida)

e  Nepravidelny srdcovy rytmus (nodalna arytmia)

e  Pomaly srdcovy tep (bradykardia)

e  Zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

e  Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

e  Zastavenie dychu (apnoe), kasel’, neobvykle zvySena tvorba slin (hypersekrécia slin). Vyskytli
sa pocas navodenia a udrziavania anestézie lickom SUPRANE.

e  Ki¢ hlasivkovych svalov, tzv. laryngospazmus. Vyskytli sa pocas navodenia anestézie lickom
SUPRANE.

e  ZvySené hladiny enzymu kreatininfosfokinaza v krvi

e  Poruchy na zdzname srdcovej ¢innosti (poruchy na EKG)

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
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Nepokoj (agitacia)

Zavrat

Srdcovy zachvat (infarkt myokardu)

Nedostato¢ny prietok krvi do srdcového svalu (ischémia myokardu)

Nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)

Rozsirenie ciev (vazodilatacia)

Nedostato¢né okysli€ovanie tela (hypoxia). Vyskytlo sa pocas navodenia a udrziavania
anestézie lickom Suprane

Bolest’ svalov (myalgia)

Frekvencia nie je znama (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

Porucha zrazanlivosti krvi (koagulopatia)

Vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia)

Nizka hladina draslika v krvi (hypokaliémia)

Nadmerna tvora kyslych latok v krvi (metabolicka acid6za)

Krée (konvulzie)

Zozltnutie ocnej gule (oCny ikterus)

Zastava srdca

Porucha vedenia €innosti srdca (torsade de pointes)

Zastavenie ¢innosti oboch srdcovych komor (ventrikularne zlyhanie)
Znizena ¢innost’ oboch srdcovych komor (ventrikuldrna hypokinézia)
Nepravidelny tlkot srdca (atridlna fibril4cia)

Vel'mi vysoky krvny tlak (maligna hypertenzia)

Krvécanie

Nizky krvny tlak (hypotenzia)

Nedostato¢né prekrvenie tkaniv (Sok)

Zastavenie dychu

Stav, ked’ dychanie nedodéava telu dostatok kyslika (respiracné zlyhanie/respiracny stres)
Nahle zazenie dychacej trubice (bronchospazmus)

Vykasliavanie krvi (hemoptyza)

Nahly zapal pankreasu (pankreatitida)

Bolest’ brucha

Zlyhanie pecene

Odumretie pecenového tkaniva (nekroza pecene)

Zapal pecene (hepatitida, cytolyticka hepatitida)

Porucha toku zI¢e (cholestaza)

Zozltnutie koze a o¢nej gule (ZItacka)

Porucha funkcie pecene

Ochorenie pecene

Zihlavka (urtikaria)

Zacervenanie (erytém)

Ochorenie svalov (rabdomyolyza)

Maligna hypertermia. Ide o stav, ktory sa prejavuje nahlym, nebezpecnym zvysenim telesne;j
teploty pocas operacie alebo kratko po operacii. Priznaky zahinaju:

- prili$ vysoké mnoZzstvo oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnia)

- stuhnutie svalov (rigidita)

- zrychleny srdcovy tep (tachykardia)

- zrychlené dychanie (tachypnoe)

- modravé sfarbenie koze (cyandza)

- nepravidelny srdcovy rytmus (arytmia)
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- zvySeny alebo znizeny tlak krvi

- horucka

Slabost’ (asténia)

Celkova slabost’ (malatnost)

Zmeny na zazname srdcovej ¢innosti (zmena ST-T na EKG)
Zmeny na zdzname srdcovej ¢innosti (inverzia T-viny na EKG)
Zvysenie peceniovych enzymov (zvysenie alanintransferdzy, zvySenie aspartataminotransferazy)
Porucha zrazanlivosti krvi (abnormadlne testy zrazanlivosti)
Zvysena hladina amoniaku

ZvySena hladina bilirubinu v krvi

Agitacia (nepokoj) po operacii

Nasledujuce vedl'ajsie ucinky sa vyskytli po nahodnom podani SUPRANE l'ud’om, ktori anestéziu
nemali dostat’:

Zavrat

Silna bolest’ hlavy (migréna)

Nepravidelny a zrychleny tep (tachyarytmia)
Busenie srdca (palpitacie)

Pélenie oci

Prechodnd slepota

Mozgova porucha (encefalopatia)

Vred na o¢nej rohovke (ulcer6zna keratitida)
Krvou podliate o¢i (o¢na hyperémia)
Poruchy videnia (znizena zrakova ostrost’)
Podrazdenie oka

Bolest’ oka

Unava

Pocit palenia koze

Dalsie vedlajsie ti¢inky, ktoré boli hlisené s pouzitim podobnych lickov ako je SUPRANE:
Predlzenie QT-viny na elektrokardiograme (pozri Cast’ ,,Upozornenia a opatrenia‘)

Hlasenie vedlajsich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlaj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara , lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informéacii. Vedl'ajsie Gu¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku

5.

Ako uchovavat SUPRANE

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Tento liek sa ma uchovavat’ vo vertikalnej polohe s pevne uzavretym uzaverom.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,Pouzitelné do:“. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SUPRANE obsahuje

- Liecivo je dezfluran.
- Liek neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Ako vyzera SUPRANE a obsah balenia

SUPRANE je ¢ira bezfarebna prchava kvapalina.

Dodéva sa v sklenych fl'asiach z hnedého skla typu III chranenych PVC obalom alebo v aluminiovych
flasiach s vnttrom pokrytym epoxidovou Zivicou s obsahom 240 ml dezfluranu.

FTasa je uzavretd ventilom kompatibilnym s plniacim privodom a uzaverom odparovaca dezfluranu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakia s.r.0., Dubravska cesta 2, 84104 Bratislava, Slovensko

Vyrobca
Baxter S.A., Boulevard Rene Branquart 80, 7860 Lessines, Belgicko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo marci 2021.



