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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

AERRANE 100% tekutina k inhalaci parou

2.  SLOZENi KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI
Jedna lahev obsahuje isofluranum 100 ml nebo 250 ml ve formé ¢isté 1écivé latky.
3. LEKOVA FORMA

Tekutina k inhalaci parou.
Popis ptipravku: Cira bezbarva tekutina, ostrého ¢pavkového zédpachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Pripravek AERRANE je inhala¢ni halogenované anestetikum k tivodu a vedeni celkové anestezie.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Potfebnou koncentraci isofluranu ziskdme prostiednictvim piesné kalibrovaného odpatovace, ktery je
vyhrazen k pouziti isofluranu.

Uvod do anestezie

JestliZe je isofluran pouzit k ivodu do anestezie, je doporuc¢ena pocatecni koncentrace 0,5 %.
Koncentrace 1,3-3,0 % navodi obycejné chirurgické stddium anestezie béhem 7-10 minut. K
predchazeni kasle nebo laryngospasmu, které mohou vzniknout pii tvodu anestezie se samotnym
isofluranem nebo pii kombinaci s kyslikem nebo smési kysliku s oxidem dusnym, se doporucuje
pouzivani kratkodobé plisobicich barbituratii nebo jinych piipravkd, jako jsou propofol, etomidat nebo
midazolam.

Udrzovani anestezie

V priubéhu chirurgického vykonu mize byt udrzovana anestezie v koncentraci piipravku 1,0-2,5 %, se
soucasnym podanim N>O (oxidu dusného) a O (kysliku).

Vyssi koncentrace isofluranu 1,5-3,5 % je nezbytna, jestlize je isofluran podavan se 100%

kyslikem.

Ukonceni anestezie

Koncentrace isofluranu musi byt redukovéana na 0,5 % ke konci operace nebo na 0 % v prubéhu
uzavirani opera¢ni rany, aby se umoznilo okamzité procitnuti.

Po ukonceni podavani vsech anesteticky puisobicich latek musi byt dychaci cesty pacienta nékolikrat
ventilovany 100% kyslikem az do doby tplného procitnuti.

Jestlize je vysledna smés plynu 50 % O; (kysliku) a 50 % N2O (oxidu dusného), hodnota minimalni
alveolarni koncentrace isofluranu je ptiblizn€ 0,65 %.




DOSPELI

VEK PRUMERNE HODNOTY 70% N0
MAC VE 100% KYSLIKU
26 + 4 roky 1,28 % 0,56 %
44 + 7 roka 1,15 % 0,50 %
64 + 5let 1,05 % 0,37 %
PEDIATRICKA POPULACE
VEK PRUMERNE HODNOTY
MAC VE 100% KYSLIKU
Novorozenci
narozeni pied 32.
tydnem téhotenstvi 1,28 %
Novorozenci
narozeni mezi 1,41 %
32.-37. tydnem
téhotenstvi
0-1 mésic 1,60 %
1-6 mésicu 1,87 %
6 -12 mésicu 1,80 %
1-5 let 1,60 %
Premedikace:

Pripravky k premedikaci pacient maji byt voleny individualné se zietelem na tlumivy vliv isofluranu
na dychani. Pouziti anticholinergik zalezi na rozhodnuti 1é¢kate, ale mize byt vhodné zejména pti
uvodu do inhalacni anestezie u déti.

Uvod do anestezie u déti:
Isofluran se u kojencti a déti nedoporucuje pouzivat k itvodu do inhalacni anestezie z divodu vyskytu
kasle, zadrzovani dechu, desaturace, zvySené sekrece a laryngospasmu (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
e Isofluran je kontraindikovan u pacientd se znamou hypersenzitivitou na isofluran nebo jina
halogenovana anestetika.
e Je také kontraindikovan u pacientd se znamou nebo suspektni genetickou dispozici k maligni
hypertermii.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Podobné jako jina silna celkova anestetika musi byt také isofluran podavan pouze na pracovistich
vybavenych odpovidajici pfistrojovou anesteziologickou technikou a pouze osobami nalezité



vyskolenymi v podavani celkové anestezie, se zkuSenosti s vedenim anestezie a se znalosti
farmakologie pripravku. Isofluran je nutné podavat pomoci odparovace specialné kalibrovaného pro
jeho pouziti, aby bylo mozné ptesn¢ kontrolovat podanou koncentraci pripravku. Pfi prohlubovani
anestezie dochazi ke zvySeni hypotenze a dechovému titlumu. Protoze isofluran rychle a snadno mtize
meénit hladiny anestezie, je tfeba pouzivat pouze odpatovace, které ddvkuji pozadovanou koncentraci s
nalezitou presnosti, nebo pristrojovou techniku umoziujici monitoraci koncentraci plynii pfi nddechu a
vydechu. Stupen hypotenze a dechového utlumu mohou byt ukazatelem hloubky anestezie.

Byly hlaseny ptipady prodlouzeni QT intervalu spojené s torsade de pointes (ve vyjimecnych
ptipadech fatalni). U pacientt s rizikem prodlouzené¢ho QT intervalu se ma isofluran podavat
s opatrnosti.

U pacientli s mitochondrialnim onemocnénim se ma celkova anestezie, vcetn¢ isofluranu, podavat
s opatrnosti.

Zaznamy prokazuji, ze isofluran mize zpisobit poskozeni jater v rozsahu od mirného, ptfechodného
zvyseni jaternich enzymu az po fatalni jaterni nekrozu ve velmi vzacnych ptipadech.

Bylo zaznamenano, Ze pfedchozi expozice halogenovym uhlovodikovym anestetikiim, zvlasté pokud
je interval kratsi nez 3 mésice, miiZze zvysit potencial poskozeni jater.

Cirhoza, virova hepatitida nebo jiné jiz existujici onemocnéni jater mize byt divodem k vybéru jiného
nez halogenovaného anestetika.

Isofluran muize zpasobit dechovy utlum, ktery miize byt zesilen premedikaci omamnymi latkami nebo
jinymi latkami zptisobujicimi dechovy Gtlum. Dychani by mélo byt pod kontrolou a v ptipad¢ potieby
je tieba zajistit jeho podporu (viz bod 4.8).

S opakovanym pouzitim anestezie nejsou dostatecné zkuSenosti, aby bylo mozné ucinit v tomto ohledu
definitivni doporuceni. Stejn€ jako u vSech halogenovanych anestetik je tiecba k opakovani anestezie
béhem kratkého ¢asového obdobi pfistupovat s opatrnosti.

Potenciace neuromuskularni inavy mtize byt pozorovana u pacientd s neuromuskularnim onemocnénim,
jako je myasthenia gravis. U téchto pacientdl se musi isofluran pouzivat opatrné.

P1i hlubsich hladinach anestezie zvySuje isofluran vyrazné prutok krve mozkem. Proto mtize dochazet
k ptechodnému zvyseni tlaku mozkomisniho moku, které je plné€ reverzibilni hyperventilaci.

U pacientl se zvySenym intrakraniadlnim tlakem se musi isofluran pouZzivat opatrné. V takovych
ptipadech mtize byt nutna hyperventilace.

Ptipravek AERRANE by mél byt podavan s opatrnosti pacientiim, u kterych se miize rozvinout
bronchokonstrikce, protoze mulize nastat bronchospazmus (viz bod 4.8).

Pouziti isofluranu nebylo rozsahle zkouseno u pacientti s hypovolemii, hypotenzi a oslabenych
pacienti. U téchto pacientli se doporucuje pouzit niz§i koncentrace isofluranu.

Bez ohledu na pouzité anestetikum je diilezité u pacientil s ischemickou chorobou srde¢ni udrzet
normalni hemodynamiku, aby se pfedeslo ischemii myokardu.

Vzhledem k tomu, ze ptipravek AERRANE drazdi sliznice, je jeho pouziti obtizné u inhala¢ni anestezie
aplikované pomoci masky.

V prubéhu tivodu do anestezie mize byt zvysena salivace a tracheobronchialni sekrece, coz muze,
zejména u déti, vést k laryngospasmu (viz bod 4.8).

U pacientek podstupujicich umély potrat byly po podani isofluranu zaznamenany zvysSené krevni
ztraty srovnatelné s krevnimi ztratami po anestezii pii pouziti jinych inhala¢nich latek.
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koncentrace isofluranu (viz bod 4.6).



Maligni hypertermie

U vnimavych jedinct miize isofluranova anestezie vyvolat hypermetabolicky stav kosternich svali
vedouci k vysoké spotiebé kysliku a klinickému syndromu znamému jako maligni hypertermie. Tento
syndrom zahrnuje nespecifické priznaky, jako je svalova ztuhlost, tachykardie, tachypnoe, cyan6za,
arytmie a nestabilni krevni tlak. (Je tfeba také poznamenat, ze mnohé z téchto nespecifickych ptiznakt
se mohou objevit pii mirné anestezii, akutni hypoxii apod.) Zvyseni celkového metabolismu se muze
projevit zvysenou teplotou (kterd se miiZze v tomto ptipadé rychle zvysit na pocatku anestezie nebo
pozdéji, ale obvykle se nejednd o prvni ptiznak zvyseného metabolismu) a zvySenym vyuzitim
absorbentu CO> (horka nadoba pohlcovace). Parcialni tlak O, a pH mohou klesnout a miize se objevit
hyperkalemie a deficit bazi. U isofluranu byla hlasena fatalni maligni hypertermie. LéCba zahrnuje
preruseni piivodu latek, které spoustéji tyto mechanizmy (napf. isofluranu), intravenézni aplikaci
sodné soli dantrolenu a zajisténi podplrné 1écby. Takova 1écba zahrnuje intenzivni péci sméfujici k
obnoveni normalni télesné teploty, podporu dychani a obéhového systému podle potieby a upravu
elektrolyti, tekutin a acidobazické rovnovahy. (Viz pfibalova informace pro intravendzni podavani
sodné soli dantrolenu pro podrobnosti o 1é¢bé pacienta.) Pozdé€ji mtze dojit k selhani ledvin.

Byly zaznamenany ojediné€lé ptipady zvySeného karboxyhemoglobinu pfi pouziti halogenovanych
inhalaénich latek se slozkou CF>H (tj. desfluran, enfluran a isofluran). Zadné klinicky vyznamné
koncentrace oxidu uhelnatého se v pfitomnosti normalné hydratovanych absorbentl nevytvareji. Pro
absorbenty CO; je tfeba dodrzovat pokyny vyrobce.

Vzacné byly zaznamenany piipady extrémni teploty, koufe nebo spontanniho pozaru anestetickych
piistroji v prubéhu podavani celkové anestezie s 1é¢ivymi piipravky této tiidy, pokud byly pouzity ve
spojeni s vyschlymi CO; absorbenty, zvlasté t€mi, které obsahuji hydroxid draselny (napt. Baralym).
Pokud ma 1ékar podezieni na vyschly absorbent CO, pak je tfeba ho pted podanim isofluranu
vyménit. Barevny indikator vétSiny absorbentl CO; se pii vyschnuti nemusi nezbytné zménit. Z
tohoto diivodu neni mozné brat fakt, Ze nedoslo ke zméné¢ barvy, jako bezpecnou znamku
dostatecného zvlh¢ovani. Nadobu s absorbentem CO, vyméiujte pravidelne bez ohledu na stav
barevného indikatoru.

Perioperacni hyperkalemie

Pouzivani inhalacnich anestetik byva ve vzacnych piipadech spojeno se vzestupem sérovych hladin
drasliku, které mohou béhem pooperac¢niho obdobi u pediatrickych pacientl vyustit az v srde¢ni
arytmie a umrti. Pacienti s latentnim i manifestnim neuromuskularnim onemocnénim, zejména s
Duchennovou svalovou dystrofii, se jevi nejvice ohrozeni. Soucasné pouziti sukcinylcholinu byva
spojeno s vétsinou, ne vsak se vSemi z téchto ptipadt. U téchto pacientti dochazelo také k
signifikantnimu vzestupu hladin kreatinkindzy v séru a v n€kterych ptipadech i ke zménam ve slozeni
moci, kdy se vyskytla myoglobinurie. Navzdory podobnosti v projevech s maligni hypertermii,
nevykazoval Zadny z téchto pacientll znamky ¢i pfiznaky svalové rigidity nebo hypermetabolického
stavu. Doporucuje se v€asnd a agresivni interven¢ni 1é¢ba hyperkalemie a rezistentnich arytmii, véetné
nasledného zhodnoceni moznosti vyskytu latentniho neuromuskularniho onemocnéni.

Isofluran mtize zptisobit mirny pokles kognitivnich funkci po dobu 2 - 4 dnti po anestezii. Nepatrné
zmeény nalady a symptomy mohou pfetrvavat az 6 dni po podani. Toto je tfeba zvazit u pacientd, ktefi
se navraci do normalnich dennich ¢innosti, véetné fizeni a obsluhy t€zkych stroji (viz bod 4.7).

Isofluran vyrazné zesiluje uc¢inek vSech bézné pouzivanych myorelaxancii, nejhlubsi je u¢inek
nedepolarizujicimi latkami.

Déti do 2 let véku
Pti pouziti isofluranu u malych déti je tfeba postupovat opatrné vzhledem k omezenym zkusenostem s
touto skupinou pacientd.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Soucasné podavani isofluranu a nasledujicich ptipravki vyzaduje ptisnou kontrolu klinického a
biologického stavu pacienta.



Nedoporuc¢ované kombinace:

o Beta-sympatomimetika (isoprenalin) a alfa- a beta-sympatomimetika (epinefrin nebo adrenalin;
norepinefrin nebo noradrenalin) by se méla behem narkozy isofluranem pouZzivat s opatrnosti z
divodu potencialniho rizika vzniku ventrikularni arytmie.

o Neselektivni IMAO: riziko krize a hemodynamické nestability v pribéhu operace nebo
lécebnych zakroki. Lécba se ma prerusit 15 dni pted chirurgickym vykonem.

Kombinace vyzadujici opatrnosti pfi pouziti:

o Betablokatory: soucasné uzivani beta-blokatori mize zesilit kardiovaskularni uc¢inek
inhala¢nich anestetik zahrnujici hypotenzi a negativni inotropni t¢inky. Riziko blokace
kardiovaskuldrniho kompenzacniho mechanismu jako vysledek intenzivniho negativné
inotropniho u¢inku. Uginek betablokatorti miize byt potlaéen v priibéhu operace uzitim
betasympatomimetickych latek. V zasadé jakakoliv medikace s betablokatory nevyzaduje
vysazeni a je tieba se vyhnout nahlé redukci davky. Kardiovaskuldrni kompenzacni reakce
muze byt zhorSena beta-blokatory.

o Isoniazid: riziko potenciace hepatotoxického ti€inku zvySenou tvorbou toxickych metabolitil
isoniazidu. Lécba isoniazidem by se méla prerusit tyden pied operaci a nema byt nasazena diive
nez 15 dni po ni.

o Epinefrin (adrenalin) jako podkoZzni nebo gingivalni injekce: riziko tézkych ventrikularnich
arytmii jako nasledek zvysené srde¢ni frekvence i ptesto, Ze citlivost myokardu k epinefrinu je
nizsi pri vziti isofluranu nez v ptipad¢ halotanu. Z toho diivodu ma byt davkovani omezeno
napft. 0,1 mg epinefrinu béhem 10 minut anebo 0,3 mg béhem jedné hodiny u dospélych. Davka
adrenalinu vys$si nez 5 pg/kg podana submukosalné miize vyvolat komorové arytmie.

o Neptimo ptisobici sympatomimetika (amfetaminy a jejich derivaty, psychostimulancia, latky
potlacujici chut’ k jidlu, efedrin a jeho derivaty): riziko epizod hypertenze v pritbéhu operace. U
pacientl postupujicich elektivni operaci je vhodné pierusit 1écbu n€kolik dni pfed operaci.

o Ve vétsing pripadu, kde je medikamentdzni 1é¢ba nevyhnutelna, neni diivodu ji prerusit pied
celkovou anestezii. Je dostacujici o ni informovat anesteziologa.
o Vsechna bézné pouzivana svalova relaxancia jsou vyznamné potencovana isofluranem,

nejhlubsi je ucinek nedepolarizujicimi latkami. Proto je doporucena redukce piiblizné na 1/3 az
1/2 bézné davky. Vymizeni myoneuralniho ucinku trva déle s isofluranem nez s jinymi béznymi
anestetiky. Neostigmin ma ucinek na nedepolarizujici relaxancia, ale zadny efekt na relaxacni
efekt isofluranu samotného.

o Opioidy, benzodiazepiny a jina sedativa jsou spojovany s dechovym Utlumem a je tfeba
opatrnosti, pokud se soucasné podavaji s isofluranem.
o Antagonisté kalcia: isofluran miize vést k vyrazné hypotenzi u pacientti 1é¢enych kalciovymi

antagonisty, zejména derivaty dihydropyridinu. Pokud se podavaji soucasn¢ s inhala¢nimi
anestetiky, je tieba opatrnost z divodu rizika zvyseného negativniho inotropniho ucinku.

o U dospélych je MAC (minimalni alveolarni koncentrace) snizena pfi sou¢asném podani N,O
(viz bod 4.2).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Pouziti u t€¢hotnych Zen

Udaje o pouziti isofluranu u t&hotnych Zen jsou limitované anebo nejsou zadné. Studie na zvitatech
ukazaly reproduk¢ni toxicitu (viz bod 5.3). Isofluran se ma béhem téhotenstvi podavat pouze v
ptipadg, Ze ptinos pouziti pfevazuje potencialni rizika.
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mozna koncentrace isofluranu.

Pouziti u cisatského fezu
U cisafského fezu se isofluran v koncentracich do 0,75 % ukazoval jako bezpecny pro udrzovani
celkové anestezie (viz bod 4.4).




Kojeni

Neni znamo, zda se isofluran a jeho metabolity vylucuji do matetského mléka. ProtoZe se mnoho
1écivych latek do matetského mléka vylucuje, je nutné postupovat opatrné pii podavani isofluranu
kojicim zenam.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje o ucincich na fertilitu u ¢loveéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy ptipravek mize mit vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pacient nesmi fidit nebo
obsluhovat stroje nejméné po dobu 24 hodin po anestezii isofluranem. Zmeény ve funkcich chovéni a
intelektu mohou pfetrvavat az 6 dni po podani, coZ je nutno vzit v ivahu pfi navratu pacienta do
béznych dennich aktivit, véetné fizeni vozidel a obsluhy stroja.

4.8 Nezadouci ucinky

a. Shrnuti bezpecnostniho profilu

Nezadouci ucinky spojené s podadnim isofluranu jsou obecné zesilené farmakofyziologické ucinky
zahrnujici respiracni Gtlum, hypotenzi a arytmie, jejichz intenzita je zavisla na davce isofluranu.
Potencialn¢ zavazné nezadouci G¢inky zahrnuji maligni hypertermii, anafylaktické reakce a nezadouci
ucinky tykajici se jater (viz body 4.4 a 4.8). Ttesavka, nauzea, zvraceni a ileus byly pozorovany

v pooperac¢nim obdobi.

V souvislosti s celkovymi inhala¢nimi anestetiky, véetné isofluranu, byla pozorovana srde¢ni zastava.

b. Souhrnnd tabulka neZadoucich ucinkii
Nasledujici tabulka shrnuje nezddouci uc¢inky hlasené z klinickych studii a post-marketingového

sledovani.

Jako” neni zndmo” je oznaceno, pokud frekvenci neni mozné z dostupnych dat urcit.
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Souhrn nejéastéjSich neZadoucich ucinkii lécivého pripravku

Ttidy organovych systému
(TOS)

Frekvence

Nezadouci u¢inek

Poruchy krve a lymfatického
systému

Neni znamo

Karboxyhemoglobinemie?

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo Anafylakticka reakce'
Neni zndmo Hypersenzitivita'
Poruchy metabolismu a vyzivy | Neni znamo Hyperkalemie?

Neni znamo

Zvysena hladina plazmatické
glukozy

Psychiatrické poruchy Neni zndmo Agitovanost

Neni zndmo Delirium

Neni zndmo Zmény néaladyt’®
Poruchy nervového systému Neni znamo Kiece

Neni zndmo Mentalni porucha*
Srdec¢ni poruchy Neni zndmo Arytmie

Neni znamo Bradykardie

Neni znamo
Neni znamo

Srdecni zastava
Prodlouzeny QT interval na
EKG

Neni znamo Tachykardie

Neni zndmo Torsade de pointes
Cévni poruchy Neni znamo Hypotenze?

Neni zndmo Hemoragie®
Respiracni, hrudni a Neni zndmo Bronchospasmus?
mediastinalni poruchy Neni znamo Dugnost!




Neni znamo
Neni znamo

Sipani!

Respiraéni Gitlum?

Neni zndmo Laryngospasmus’
Gastrointestinalni poruchy Neni znamo Ileus

Neni znamo Zvraceni

Neni zndmo Nauzea
Poruchy jater a zlu€ovych cest | Neni znamo Nekroza jater?

Neni zndmo Hepatocelularni poskozeni?

Neni znamo

Zvyseny sérovy bilirubin

Poruchy kiize a podkozni Neni znamo Otok obliceje!
tkané Neni zndmo Kontaktni dermatitida’
Neni zndmo Vyrazka!
Poruchy ledvin a mocovych Neni znamo Zvyseny plazmaticky kreatinin

cest

Neni znamo

Snizena hladina plazmatické
urey

Celkové poruchy a reakce v
mist¢ aplikace

Neni znamo
Neni znamo
Neni znamo

Maligni hypertermie?

Nepiijemné pocity na hrudi!

Zimnice

VySetieni

Neni znamo

Zvyseny poCet leukocyti!

Zvysené jaterni enzymy?

Neni zndmo Zvy$ena hladina fluoridu'
Neni zndmo Abnormdlni EEG
Neni znamo Snizeny plazmaticky
cholesterol
Neni znamo Snizena hladina alkalické
Neni znamo fosfatazy
Neni znamo Zvysena kreatinfosfokinaza v
krvi
Poruchy svalové a kosterni Neni zndmo Myoglobinurie
soustavy a pojivové tkané Neni znamo Rhabdomyolyza

lviz bod 4.8(c)
2viz bod 4.4

3U pacientek podstupujicich umély potrat, viz bod 4.4

“Miize lehce snizit intelektualni funkce po dobu 2-4 dnii po anestezii, viz bod 4.4
*Malé zmény nalady a piiznaky mohou pietrvavat az 6 dnii, viz bod 4.4

¢. Popis vybranych neZdadoucich ucinki

Ptechodné zvyseni leukocytl bylo pozorovano dokonce i bez operacniho stresu.

Vzacné byla hlaSena hypersenzitivita (zahrnujici kontaktni dermatitidu, vyrazku, dusnost, sipani, tlak
na hrudi, otok obli¢eje nebo anafylaktické reakce), a to zejména v souvislosti s dlouhodobou expozici

inhala¢nim anestetiklim vcetné isofluranu. Tyto reakce byly potvrzeny klinickym testovanim (napf-.
metacholinovym testem). Etiologie anafylaktickych reakci zaznamenanych béhem expozice

inhala¢nim anestetiklim je vSak nejasna, protoze mnohé 1é¢ivé ptipravky, které se podavaji soucasné,

tyto reakce také zptisobuji.

V prubéhu a po isofluranové anestezii dochazi vlivem jeho biodegradace k minimalnimu zvysSeni
sérovych hladin anorganickych fluoridu. Je nepravdépodobné, Ze by nizké sérové hladiny

anorganickych fluorida, které byly pozorovany (primérné 4,4 mmol/l v jedné studii), mohly zpasobit

renalni toxicitu, protoze jsou vyrazné nizsi nez prahové hodnoty pro renalni toxicitu.

d. Pediatricka populace




Pouzivani inhala¢nich anestetik byva ve vzacnych pfipadech spojeno s vzestupem sérovych hladin
drasliku, které mohou béhem pooperac¢niho obdobi u pediatrickych pacientd vyustit az v srde¢ni
arytmie a umrti (viz bod 4.4).

Béhem tivodu do anestezie se miize zvysit sekrece slin a tracheobronchiélni sekrece, coz miize zptsobit
laryngospasmus (viz bod 4.4).

e. Jiné zvlastni populace

Neuromuskularni onemocnéni:

Pacienti s latentnim i manifestnim neuromuskularnim onemocnénim, zejména s Duchennovou
svalovou dystrofii, se jevi nejvice ohroZeni. Doporucuje se v€asna a agresivni intervenéni 1écba
hyperkalemie a rezistentnich arytmii, v€etné nasledného zhodnoceni moznosti vyskytu latentniho
neuromuskularniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Stars$i pacienti:
K udrZeni anestezie u star$ich pacientii jsou obvykle zapotfebni nizsi koncentrace isofluranu (viz bod
4.2).

4.9 Predavkovani
V piipadé predavkovani ukoncete podavani anestetika.

Byly pozorovany hypotenze a respiracni titlum. Doporucuje se diisledné monitorovani krevniho tlaku
a dychani. K upraveé hypotenze a respiracniho Gtlumu vyplyvajicich z nadmérné hluboké trovné
anestezie mohou byt nezbytna podplrna opatieni. Zkontrolujte pricchodnost dychacich cest a podle
okolnosti pokracujte s asistovanym nebo kontrolovanym dychanim s pouzitim 100% kysliku.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika (celkova)
ATC koéd: NO1ABO6

Isofluran patii do skupiny halogenovanych anestetik. Navozeni a ukonceni anestezie u isofluranu
probiha rychle. Isofluran je mirn¢ drazdivy ¢pavkového zépachu, coz limituje rychlost indukce.
Reflexy hltanu a hrtanu jsou zna¢né sniZeny, v disledku ¢ehoz je trachealni intubace snadna.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Isofluran je metabolizovan minimalné€ ve srovnani s jinymi halogenovanymi anestetiky. Primérné 95
% isofluranu se nalezne ve vydechovaném vzduchu: 0,2% absorbovaného isofluranu se metabolizuje.
Hlavnim metabolitem je trifluoroctova kyselina. Primérna plazmaticka hladina anorganického
fluoridu, podaného pacientim pfi isofluranové anestezii je mezi 3-4 umol/l.

U pacientl po isofluranové anestezii je primérna sérova koncentrace anorganickych fluoridi obvykle
nizsi nez 5 pmol/l a objevuje se asi 4 hodiny po anestezii. K normalnim hodnotdm se vraci béhem 24
hodin. To by nemélo ovlivnit rendlni funkce u normalniho subjektu.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti piipravku

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Publikované studie na zviratech (vCetn¢ primati) v davkach vedoucich k lehké az stfedné silné
anestezii prokazaly, ze pouziti anestetik v prib&hu rychlého ristu mozku nebo synaptogeneze vedlo ke
ztraté bun¢k ve vyvijejicim se mozku, coZ muze byt spojeno s dlouhodobymi kognitivnimi poruchami.
Klinicky vyznam téchto preklinickych zjisténi neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek
Neobsahuje kromé 1é¢ive latky zadné dalsi slozky.

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti
5 let

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a obsah baleni
Jantarové hnéda lahev s PP Sroubovacim uzavérem s PE krouzkem, folie, krabicka.
Velikost baleni: 1x100 ml, 6x100 ml
1x250 ml, 6x250 ml
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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