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Pribalova informace: informace pro pacienta

SEVORANE 100% tekutina k inhalaci parou
sevofluranum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat pfecist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo anesteziologa.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému I€kati nebo

anesteziologovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek SEVORANE a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek SEVORANE pouzivat
3. Jak se ptipravek SEVORANE pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek SEVORANE uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek SEVORANE a k ¢emu se pouZziva

Sevofluran, léciva latka pripravku SEVORANE, patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych celkova
anestetika. Ty ucinkuji tak, ze docasné utlumi aktivitu centralniho nervového systému (mozek), coz
vede ke ztraté vnimani télesnych pocitl pacienta. To je doprovéazeno ztratou védomi. Diky tomuto
ucinku je poté u pacienta mozno provést chirurgicky vykon bez bolesti nebo tizkosti ¢i stresu.
Sevofluran je Cird bezbarva tekutina, ktera se po vlozeni do specialniho anestetického piistroje (nazyva
se odparovac) méni na pary. Tyto pary se poté smisi s kyslikem, ktery pacient vdechuje. Béhem
vdechovani dochazi k navozeni a udrzovani hlubokého spanku bez vnimani bolesti (tzv. celkové
anestezie) u dospélych iu déti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete piipravek SEVORANE pouZivat
NepouZivejte pripravek SEVORANE

- Jestlize jste alergicky(a) na sevofluran nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

- Jestlize se u Vas v minulosti vyskytl stav zvany maligni hypertermie (coz je vazny klinicky
stav, kdy dochézi k prudkému vzristu télesné teploty a k vaznym svalovym kiecim) v pribéhu
operace.

- Jestlize mate obecné kontraindikovanou celkovou anestezii.

Upozornéni a opatieni

Obecnd upozornéni

Stejné jako jina ucinna anestetika mize byt SEVORANE podéavan pouze na vhodné vybavenych
anesteziologickych pracovistich anesteziologem, sezndmenym s vlastnostmi a piisobenim piipravku
a vySkolenym v péci o anestezovaného pacienta.

Pied pouzitim ptipravku SEVORANE se porad'te se svym lékafem nebo anesteziologem.



Oznamte svému lékarii, chirurgovi anebo anesteziologovi, pokud Vam nebo Vasemu ditéti bude podan
sevofluran, Ze:

uzivate jakakoli 1éCiva.

Vam bylo v minulosti sd¢leno, Ze trpite precitlivélosti na sevofluran ¢i jina anestetika.

Vam bylo v minulosti sdéleno, Ze nemuzete dostat celkovou anestezii.

mate poruchu funkce jater nebo se u Vas tyto problémy vyskytly v minulosti v souvislosti

s celkovou anestezii, obzvlasté pokud k tomu doslo v nedavné dobé€. Néktera anestetika mohou
zpisobovat zatizeni jater, které muze vést az k rozvoji zloutenky (zazloutnuti kiize a bélma oci).
mate maligni hypertermii nebo se u Vas nebo kteréhokoli rodinného ptislusnika v minulosti
vyskytl tento stav.

jste nachylny(a) ke vzniku zachvatli (navaly) nebo u Vas momentaln¢ existuje vétsi riziko jejich
vzniku.

mate nebo jste nékdy mél(a) prodlouzeni QT useku na EKG (prodlouZeni urcitého ¢asového
intervalu na EKG) nebo arytmie typu torsade de pointes (zvlastni typ zmény srde¢niho rytmu),
ktery mize byt také spojen s prodlouzenim QT. Zjistilo se, Ze v n€kterych ptipadech miize
sevofluran tyto zmény vyvolat.

mate poruchu mitochondrii (organely, které se vyskytuji v bunikach).

mate snizenou funkci ledvin.

se ve vzacnych piipadech u Vs ¢i Vaseho ditéte mlize vyskytnout vzestup hladin drasliku

v krvi, ktery miize vyustit az v poruchy srde¢niho rytmu a umrti béhem obdobi po operaci.
mate poruchu mitochondrii (organely, které se vyskytuji v butikach), coZ je vrozena porucha,
ktera mize postihovat nekteré buiky srdce, mozku nebo ledvin.

trpite zd&vaznym onemocnénim svalil, jako je naptiklad Duchenneova svalova dystrofie.

Pokud ma byt sevofluran podan Vasemu ditéti, pak oznamte svému lékafi, chirurgovi nebo
anesteziologovi, pokud:

se u n¢j vyskytly zachvaty nebo zachvatovy stav (ndvaly), jelikoz sevofluran riziko vzniku
zachvatd zvysuje.

Vase dité trpi Pompeho chorobou (onemocnéni, pii kterém dochézi k poskozeni svalovych
a nervovych bungk), protoze sevofluran u né¢j mize vyvolat vznik arytmii, které mohou byt
vazné.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek SEVORANE

Informujte svého 1ékare, chirurga nebo anesteziologa o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Lékate informujte zejména o uzivani nésledujicich 1éki:

1écivé pripravky k 1écbé nepravidelné srdecni akce (arytmie), napt. epinefrin (adrenalin).
amfetamin, efedrin — nepfimo plsobici sympatomimetika.

benzodiazepiny, opioidy.

1é¢ivé pripravky uzivané k 1é¢bé srdecnich chorob, napft. betablokatory nebo verapamil.
izoniazid — 1ék uzivany k 1écbé tuberkulozy.

jiné lokalni anestetika, protoze mize dojit ke sCitani toxickych uéinki téchto 1&¢iv.

1éky ovlinujici centralni nervovy systém.

svalova myorelaxancia — 1é¢ivé piipravky uvoliujici svalové kiece.

tiezalka teckovana — 1ékare informujte pfii jejim dlouhodobém uzivani.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo anesteziologem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Neni znamo, zda je SEVORANE nebo jeho produkty vylu€ovan do matefského mléka. Doporucuje se
vSak kojeni na 48 hodin po podéni sevofluranu pierusit a veskeré matetské mléko, vytvorené v tomto
obdobi, zlikvidujte.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nékolik dni po celkové anestezii mize byt oslabena Vase schopnost vénovat se ¢innostem
vyzadujicim plnou pozomost, jako je fizeni motorovych vozidel, obsluha nebezpecnych stroji nebo
¢inéni pravnich tkont. Nefid’te ani neobsluhujte stroje bezprostfedné po operaci, pokud Vam Vas
osetiujici 1ékar netfekne, Ze je to pro Vas bezpecné.

3. Jak se pripravek SEVORANE pouZiva
Davkovani a zptusob podani

SEVORANE Vam bude vzdy podan vyhradné anesteziologem.

Ten urci, v z&vislosti na VaSem véku, télesné hmotnosti a typu vykonu, na ktery se chystate, davku,
kterou Vam poda.

Sevofluran Vas uvede do anestezie (uspi) rychle a hladce.

Priprava pacienta pred operaci: Jeji volba zavisi pfedevsim na potiebach jednotlivych pacientd
a rozhoduje o ni pfislusny anesteziolog.

Uvod do anestezie (tzv. ,,uspani* pacienta): Béhem uspavani Vas Vas 1ékar pozada, abyste sevofluran
vdechoval(a) pomoci obli¢ejové masky. Nicméné ve vétsing pripadi dostanete injekci nebo jiné
1é¢ivo, které u Vas navodi spanek jesté pted vdechnutim sevofluranu.

Vedeni anestezie (udrzovani spanku v pritbéhu anestezie): Béhem operace budete nadale vdechovat
sevofluran pomoci masky pod dohledem anesteziologa.

Probouzeni z anestezie: Jakmile Vam anesteziolog zastavi podavani sevofluranu, probudite se béhem
nékolika malo minut. Rychlé probuzeni u déti miize kratkodobé navodit stav rozruseni a obtizné
spoluprace (cca 1/4 anestezovanych déti).

4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky muiize mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako ostatni anestetika mtize mit i sevofluran nezadouci ucinky. Tyto ucinky se mohou objevit
bud’ v pribéhu operace nebo po jejim ukonceni. Nezadouci tcinky, které se vyskytnou v pribehu
operace, bude fesit bud’ chirurg, nebo anesteziolog, dle typu reakce.

Pokud se u Vas po operaci vyskytne jakykoli nezadouci ucinek, vyhledejte neprodlené lékarskou
pomoc. V pooperacnim obdobi byly pozorovany pocit na zvraceni, zvraceni a blouznéni, coz jsou
bézné nasledky operace a celkové anestezie, které mohou byt zptisobeny inhala¢nim anestetikem,
ptipadné dalsimi latkami podavanymi v pribéhu operace nebo po operaci ¢i pacientovou odpovédi na
chirurgicky vykon.

NiZe jsou popsany neZadouci u¢inky, p¥i jejichZ vyskytu je nutné okamzité kontaktovat lékaie
(frekvence jejich vyskytu je proménliva):

alergické reakce jako svédéni kiize a dechové obtize

prudky vzrist télesné teploty (maligni hypertermie)

zpomaleni srdecni frekvence (bradykardie)

kiece v hrdle

sipani a neschopnost popadnout dech

srde¢ni poruchy (AV blokada), které budou peclivé sledovany v prabéhu operace
anesteziologem a které¢ u Vas mohou po operaci vést k zavratim



Nezadouci ucinky a frekvence jejich vyskytu:

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10):
snizeni krevniho tlaku (hypotenze)

pocit na zvraceni

zvraceni

kasel

zpomaleni srde¢ni frekvence (bradykardie)
pohybovy (motoricky) neklid (agitovanost)

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

pomal¢, melké dychani (dechovy ttlum)

kteCovité uzavieni hrtanu

pocit celkového rozruseni

unava

pocity chladu (zimnice)

zrychleni srdecni frekvence (tachykardie)

z4vraté

zvySené slinéni

zvyseni krevniho tlaku (hypertenze)

ktece v hrdle

horecka

bolesti hlavy

pokles télesné teploty

pokud Vam bylo provedeno vySetieni krve, mohly jim byt zjiStény zmény v krevnim obrazu
(poctu krevnich bun¢k — abnormalni pocet bilych krvinek) nebo zmény v hladinach nekterych
latek v krvi (napf. glukozy, hladiny fluoridi nebo jaternich enzymt)

° leh¢i porucha védomi se sniZzenou bd¢€losti (spavost)

Méeéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

palpitace (buseni srdce) nebo nepravidelny tep

sipani nebo neschopnost popadnout dech

pozménény zpusob dychani

nepiijemné pocity na hrudi

prudky vzrist télesné teploty (maligni hypertermie)

pokud Vam bylo provedeno vysetieni krve, mohly jim byt zji§tény zmény v poctu bilych
krvinek nebo zvyseni ukazateli funkci ledvin nebo jater

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit):

anafylakticka reakce nebo anafylaktoidni reakce (t€zka akutni alergicka reakce)
hypersenzitivita (pfecitlivélost)

kiece

dystonie (mimovolné stahovani svalt)

srdecni zastava

bronchospasmus (zGzeni pradusek broncht, vznika pti astmatu)
dusnost

sipani

hepatitida (zanét jater)

selhani jater

nekroza jater (odumfeni tkané jater)

kontaktni dermatitida (zanét kiize)

svédeni

vyrazka

otok obliceje



. kopftivka
ZKkuSenosti po uvedeni piipravku na trh

Nezadouci u€inky z obdobi po uvedeni na trh jsou hlaSeny spontanné€ z populace o neznamé velikosti.
Z tohoto diivodu neni mozné spolehlivé urcit jejich frekvenci vyskytu nebo zjistit skutecny vztah
k podani sevofluranu.

Alergické reakce (jako je vyrazka, svédéni kiize, otoky v obliceji nebo dechové obtize) a jaterni
poruchy (jako je zanét jater nebo selhani jater) byly hlaseny vzacné. Riziko poSkozeni jater mize
vzrustat s opakovanym podanim anestetika v kratkém ¢asovém intervalu.

Prudké zvyseni télesné teploty (stav zvany maligni hypertermie), selhani ledvin, srde¢ni infarkt, velmi
vazné alergické reakce, nahromadéni tekutiny v plicich a zachvaty (kfece), zejména u déti, byly
hlaseny velmi vzacné.

Zaskuby a trhani (mimovolni pohyby) byly pozorovany u déti s nezndmou frekvenci vyskytu. Tyto
mimovolni pohyby nicméné spontanné odeznély a nemély zadné dlouhodobé nésledky, pricemz
souvislost se sevofluranem byla nejista.

Pouziti halogenovanych anestetik bylo velmi vzacné spojeno se zvySenim hladin drasliku v krvi, coz
muze v pooperacnim obdobi vést k porucham srde¢niho rytmu, v extrémnich ptidech i s fatalnim
zakoncenim u déti.

U déti s Pompeho chorobou byly hlaseny ojedinélé pripady abnormalit srde¢niho rytmu.
HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému I€kati nebo anesteziologovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky mtizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.

5. Jak piipravek SEVORANE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C ve velmi dobie uzaviené nadobg.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce. Doba pouZzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek SEVORANE obsahuje
Lécivou latkou je sevofluranum. Obsahuje sevofluranum 100%.

Dale je v pripravku ptitomna voda, aby se zamezilo vzniku slouéenin, které by mohly ptipravek
znehodnotit (Lewisovy kyseliny z okolniho prostiedi).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek SEVORANE vypada a co obsahuje toto baleni
Piipravek SEVORANE je dodavan v hnédé PEN lahvi v krabicce. Velikost baleni: 250 ml.
Drzitel rozhodnuti o registraci

AbbVie s.r.0., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5 — Stodiilky, Ceska
republika

Vyrobce
AbbVie S.r.l.,, S.R. 148 Pontina Km 52 snc, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 12. 2020.



