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Ptibalova informace: informace pro pacienty

AERRANE 100% tekutina k inhalaci parou
Isofluranum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdé€lte to svému lékari,
zdravotni sestie nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezaddoucich
ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je pripravek AERRANE a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek AERRANE podéan
. Jak Vam bude piipravek AERRANE podan

. Mozné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek AERRANE uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN DN AW —

1. Co je pripravek AERRANE a k ¢emu se pouziva

Ptipravek AERRANE obsahuje isofluran. Pfipravek AERRANE je celkové anestetikum
pouzivané k navozeni a udrzovani narkdzy pti operacnich vykonech v chirurgii. Jedna se o
inhala¢ni anestetikum (podavané ve formé pary, kterou vdechujete). Vdechovani par
isofluranu zpiisobi upadnuti do hlubokého spanku, béhem kterého nebudete citit zadnou
bolest. Pripravek rovnéz udrzuje hluboky, bezbolestny spanek (celkovou anestezii), béhem
které podstoupite chirurgicky zakrok.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek AERRANE podin

Lékai Vam pripravek AERRANE nepoda, jestliZe:

- jste alergicky(4) na isofluran nebo jiné inhala¢ni anestetika jako jsou desfluran,
sevofluran, halotan a efluran;

- vy nebo n€kdo z rodiny trpite stavem nazyvanym maligni hypertermie. Maligni
hypertermie je ndhlé a nebezpecné zvyseni télesné teploty béhem chirurgického zékroku
nebo té€sné po ném.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych stavii, uvédomte o tom svého lékare,
chirurga nebo anesteziologa diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Upozornéni a opatieni
Pted podanim ptipravku AERRANE si promluvte s lékafem, zdravotni sestrou nebo
anesteziologem.
Upozornéte 1€kare, pokud:
- trpite bunéénym onemocnénim (stav nazyvany mitochondridlni porucha)
- mate problémy s jatry jako
- hepatitida (zan¢t jater)
- cirhoza jater (zdrava tkan jater je nahrazena poskozenou), coz se stava pii piti
nadmérného mnozstvi alkoholu
- jiné onemocnéni jater



- jste neddvno podstoupil(a) operaci, pfi niz jste dostali celkova inhalacni anestetika

- se u Vas po podani ptipravku AERRANE nebo jinych inhalaénich anestetik
(napf. desfluran, sevofluran, halotan) v minulosti objevily:

- problémy s jatry

- zloutenka (zezloutnuti kiize a bélma oci)

- horecka nejasného ptivodu

- zvyseny pocet bilych krvinek nazyvanych leukocyty (leukocyt6za)

- zvySeny pocet urcitého typu bilych krvinek nazyvanych eozinofily
(eozinofilie)

- trpite pfiznaky néjakého onemocnéni, jinymi nez témi, které maji souvislost s Vasi
operaci, jako je zvySeny nitrolebni tlak, onemocnéni srdec¢nich cév, silna bolest hlavy,
nevolnost, zvraceni, bolest na hrudi nebo stavy postihujici svalstvo (neuromuskuldrni
onemocnéni napt. Duchennova muskulérni dystrofie nebo myasthenia gravis)

- trpite bronchokonstrikci (zaZeni dychacich cest zpisobujici kasel, sipani nebo dusnost)

- je pacient dit¢ mladsi nez 2 roky

Lékart bude v téchto ptipadech postupovat pii podévani piipravku se zvySenou opatrnosti nebo
muze rozhodnout, ze pro Vas pripravek neni vhodny.

Lékar Vam muze podat méné pripravku AERRANE jestlize:
- mate sniZzeny objem krve (hypovolémie)

- mate snizeny krevni tlak (hypotenze)

- jste oslaben(a) (vysilen(a))

Ptipravek AERRANE muze podrazdit sliznice ust a dychacich cest, coz miize zplsobit
zvySenou tvorbu sekretu v pridusnici, hornich cestach dychacich a vétsi slinéni. U déti mize
dojit ke ztizenému dychéani nebo svalovému stahu hlasivek zvanému laryngospasmus.

Pokud dostanete piipravek AERRANE, miizete mit kratce:
- zménéné funkce jater

- zvySené hodnoty cukru (glukézy) v krvi

- sniZené hladiny tuk® zvanych cholesterol v krvi

- sniZené hladiny enzym v krvi

Piipravek AERRANE muzZe zplsobit maligni hypertermii (ndhlé a nebezpecné zvySeni
télesné teploty béhem chirurgického zékroku nebo tésné po ném). U piipravku AERRANE
byla hlaSena smrtelna maligni hypertermie.

Lékar bude v priitbéhu 1é¢by sledovat VaSe dychani, zvlasté uzivate-li jiné 1écivé
pripravky, které ovliviiuji dychani, jako:

- sedativa (napf. diazepam, nitrazepam)

- silné léky na bolest (napt. opioidy jako je fentanyl, morfin a remifentanyl)

Pokud se na Vas nebo Vase dité vztahuje kterykoli z vySe uvedenych stavi, uvédomte o tom
svého lékare, zdravotni sestru nebo anesteziologa. Pravdépodobné budete vyzadovat peclivou
kontrolu a mozna bude Vase 1écba upravena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AERRANE

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

Totéz plati také pro ptipravky, které jste si zakoupil(a) bez receptu pro vlastni pottebu vcetné
rostlinnych a ptirodnich ptipravki.



Zvlastni pozornost Vam bude vénovana, jestlize uzivate néktery z nasledujicich ptipravki:

- neselektivni IMAO (inhibitory monoaminooxidazy jako je fenelzin, isokarboxazid). Lékar
Vs pouci, abyste prerusil(a) uzivani takovych ptipravka 15 dni pted operaci.

- pfipravky na srdce nazyvané beta-sympatomimentika (napf. izoprenalin) a alfa a beta
sympatomimetika (napf. adrenalin, noradrenalin), které mohou zvySovat srdecni frekvenci
a zpusobuji zavazné poruchy rytmu srdec¢niho tepu.

- beta blokatory (napft. atenolol, metoprolol): tyto ptipravky se Casto podavaji k 1€cbé
vysokého tlaku.

- isoniazid: pfipravek uzivany k 1é¢b¢ tuberkuldzy. Lékar Vas pouci, abyste prerusil(a)
uzivani pripravku 1 tyden pted operaci. Isoniazid zacnéte op€t uzivat az po 15. dni od
operace.

- nepiima sympatomimetika napi:

- amfetaminy, derivaty amfetamint (pouZzivané k 1é€b¢ hyperaktivity s nedostatkem
pozornosti)
- ptipravky snizujici chut’, napft, efedrin nebo derivaty efedrinu (bézn¢ obsazené
v piipravcich na kasel a rymu).
Tyto ptipravky, pokud jsou podavany spolecné s ptipravkem AERRANE, mohou
zvySovat riziko vysokého krevniho tlaku. Lékat Vas pouci, jestli a kdy pferusit uzivani
téchto ptipravki.

- svalova relaxancia (napt. suxamethionium, pankuronium, atrakurium, vekuronium). Tyto
ptipravky se pouzivaji béhem celkové anestezie k uvolnéni svald. Je mozné, ze
anesteziolog snizi davku téchto ptipravki.

- opioidy (napf. morfin, fentanyl, remifentanyl): tyto ptipravky jsou silnymi proti-
bolestivymi piipravky €asto pouzivanymi v pribéhu celkové anestezie, mohou vSak
ovlivnit dychani

- antagonisté vapniku: pfipravky pouzivané k 1é€bé vysokého tlaku (napt. felodipin,
nikardipin), pfi soucasném pouziti s isofluranem existuje riziko vyrazného snizeni
krevniho tlaku

Pokud si nejste jist(a), ze se na Vas vztahuje cokoli z vySe uvedeného, zeptejte se pied
pouzitim ptipravku AERRANE svého I€kare, zdravotni sestry nebo anesteziologa.

Piipravek AERRANE s jidlem a pitim a alkoholem

Zeptejte se svého lékare, chirurga nebo anesteziologa, kdy a co mizete jist nebo pit po
probuzeni z narkozy.

Nesmite pit alkohol. Lékar Vam sdéli, kdy alkohol budete moci opét zacit konzumovat.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Ptipravek AERRANE Vam bude v pribéhu té¢hotenstvi podan pouze v piipadé, ze ptinos
pouziti pfevazi mozna rizika. Udaje o pouziti u téhotnych Zen jsou limitované. Nizké davky
pripravku AERRANE mohou byt pouzity u cisaiského fezu a v pribéhu operaci

v porodnictvi.

Neni znamo, zda se ptfipravek AERRANE vylucuje do matetského mléka. Po operaci, béhem
které se ptipravek AERRANE pouzil jako celkové anestetikum, nekojte.

Promluvte si s I€kafem, chirurgem nebo anesteziologem, pokud jste nebo mizete byt t¢hotna
nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud Vam byl podavan ptipravek AERRANE, nesmite fidit nebo obsluhovat stroje nejméné
po dobu 24 hodin po operaci. Podani anestetik miize ovlivnit Vasi ostrazitost a chovani, coz



muZze mit vliv na Vasi schopnost vykonavat bézné ukoly az po dobu 6 dni. Zajistéte si po
operaci odvoz doml.

3. Jak Vam bude pripravek AERRANE podan

Doporucena davka

Piipravek AERRANE Vam bude poddan VYHRADNE anesteziologem. Ten uréi, v zavislosti
na Vasem véku, télesné hmotnosti a typu operace, na kterou se chystate, davku, kterou Vam
poda.

Vase dit¢ ma byt béhem podavani isofluranu peclive sledovano.

Navozeni spanku na poc¢atku anestezie:
Isofluran se u kojenct a déti nedoporucuje k navozeni spanku na pocatku anestezie.

Léky pted anestezii:

Anesteziolog se mize rozhodnout podat Vasemu ditéti 1€¢ivé pripravky pro vyvazeni
moznych nésledkt utlumu dechu a u€inki na srdecni frekvenci, které se mohou po podani
isofluranu vyskytnout.

Ptipravek AERRANE vznika z kapalného isofluranu v odpafovaci. Pravdépodobné dostanete

ptipravek AERRANE jednim z téchto zplsobi:

- je mozné, ze pied podanim piipravku AERRANE maskou dostanete jiné anestetikum
injekéni stiikackou, které Vas uspi. To je bézny zpiisob podani ptipravku AERRANE.

nebo

- budete pozadani se nadechnout pfes masku odpafovace isofluranu, coz Vas uspi. Do
spanku upadnete rychle a snadno. To je méné Casty zptisob podani ptipravku AERRANE.

Vas anesteziolog rozhodne o ukonceni podavani ptipravku AERRANE. Nasledné se za
nekolik minut probudite.

JestliZe jste dostali vice pripravku AERRANE
Pokud dostanete vice ptipravku AERRANE, poddvani se ukonc¢i a dostanete Cisty kyslik.
V priibéhu zotaveni bude sledovan V4as krevni tlak a funkce srdce.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uZivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafte,
zdravotni sestry nebo I¢karnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

VétSina nezadoucich ucink mé mirnou az stfedni zavaZznost a rychle ustupuje, mohou se vSak
objevit nékteré zavazné nezadouci ucinky.

Pokud se u Vas nebo VaSeho ditéte po operaci vyskytnou jakékoliv neobvyklé nebo
neocekavané ptiznaky, oznamte to NEPRODLENE anesteziologovi nebo oSetfujicimu lékafi.
Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci u€inky patii:

. Sevfieni plic a dychacich cest, které zptisobuje obtize s dychanim



. Zvyseni hladiny cukru nebo drasliku v krvi. Vzacné byly hlaseny piipady
nepravidelného srdecniho rytmu (arytmie) a umrti u déti kratce po operacich
spojenych s pouzitim inhala¢nich anestetik.

Thned sdélte 1éka¥i, zdravotni sesti‘e nebo lékarnikovi, jestliZe si vSimnete jakéhokoli

z nasledujicich nezadoucich ucinki, které mohou byt zavazné.

Nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky:
e alergicka reakce

kozni vyrazka, otok tvare

rozrusenost

zmény nalady, nékdy vyrazné

nepravidelny srdec¢ni tep nebo buseni srdce

e abnormalni elektrokardiogram (EKG), zmény srde¢niho rytmu a frekvence

e srdecni zastava

e kiece, mentalni postizeni

nizky krevni tlak

nekontrolované krvaceni

poskozeni jater nebo neschopnost jater fungovat spravné

pocit na zvraceni a zvraceni

pomalé povrchni dychani, dusnost, sipot, nepfijemny pocit na hrudniku

abnormalni hladiny nékterych bun¢k nebo chemickych latek v krvi

zvySeni hladiny fluoridu (z dvodu poskozeni VaSeho organismu isofluranem) nebo

hladiny kysli¢niku uhelnatého

zvysena télesna teplota, tfes nebo zimnice

e docasna porucha funkce svaloviny stiev, kterd zptisobi nepfijemny pocit, nadymani a
zvraceni

e abnormalni vysledky EEG vySetieni (elektroencefalograf)

e piitomnost myoglobinu (latka ze sval) v moci

e svalova destrukce

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt, sdélte to svému I¢kati, zdravotni
sestie nebo anesteziologovi. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich tc€ink, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na niZze uvedenou adresu . Statni Gistav pro kontrolu 1é€iv,
Srobarova 48, 100 41 Praha 10. Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek AERRANE uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte piti teploté do 30 °C.

Ptipravek AERRANE nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit

Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


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

Co pripravek AERRANE obsahuje
Lécivou latkou je isofluranum. Jedna lahev obsahuje isofluranum 100 ml nebo 250 ml.

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek AERRANE vypada a co obsahuje toto baleni
AERRANE je tekutina.
Jantarov€ hnéda lahev s PP Sroubovacim uzavérem s PE krouzkem, folie, krabicka.

Velikost baleni: 1x 100 ml, 6 x 100 ml
1x 250 ml, 6 x 250 ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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