Sp. zn. sukls83149/2023
Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Sevoflurane Baxter 100% tekutina k inhalaci parou
sevofluranum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Sevoflurane Baxter a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Sevoflurane Baxter podan
3. Jak Vam bude piipravek Sevoflurane Baxter podan

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Sevoflurane Baxter uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Sevoflurane Baxter a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Sevoflurane Baxter obsahuje sevofluran. Ptipravek Sevoflurane Baxter je celkové
anestetikum pouzivané v chirurgii dospélych a déti. Jedna se o inhalacni anestetikum (je podavan ve
formé pary, kterou vdechujete). Vdechovani par sevofluranu zptisobi upadnuti do hlubokého,
bezbolestného spanku. Ptipravek rovnéz udrzuje hluboky, bezbolestny spanek (celkovou anestezii),
behem které podstoupite chirurgicky zakrok.

Sdélte 1€kari, pokud se necitite 1épe nebo se citite hute.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ vim bude pripravek Sevoflurane Baxter podin

Pripravek Sevoflurane Baxter miize podavat pouze zdravotnicky personal nalezité vyskoleny v

podavani celkové anestezie pod dohledem nebo na pokyn anesteziologa.

Nepouzivejte pripravek Sevoflurane Baxter jestliZe:

- jste alergicky/a (ptecitlivély/a) na sevofluran nebo jina inhala¢ni anestetika;

- mate potvrzenou diagn6zou zanétu jater (hepatitida) po podani sevofluranu nebo jiného
inhala¢niho anestetika v anamnéze nebo se u Vas v minulosti objevily neobjasnéné jaterni obtize
se Zloutenkou, horeckou a zvySenym poctem urcitého typu bilych krvinek;

- mate znamy sklon k maligni hypertermii (ndhl¢ a nebezpecné zvyseni télesné teploty beéhem nebo
tésne po chirurgickém zakroku) nebo je na tento stav podezreni.

- existuje zdravotni diivod, pro ktery byste nemél/a dostat celkové anestetikum.

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vySe uvedenych stavii, uvédomte o tom svého anesteziologa
(1ékare) drive, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Upozornéni a opatieni

Pted zahajenim lécby piipravkem Sevoflurane Baxter sdélte svému lékati nebo 1ékarnikovi pokud:

- Vam bylo dfive podano inhala¢ni anestetikum, zvlasté v ptipadé, Ze to bylo vice nez jednou
behem kratké doby (opakované pouziti)
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- mate nizky krevni tlak

- mate hypovolémii (snizeny objem krve) nebo jste oslaben/a

- mate poskozené funkce ledvin

- jste t€hotna nebo kojite, prip. je-li tento piipravek pouzit k porodnické anestezii (pfi porodu) (viz
také ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni*)

- mate onemocnéni véncitych tepen srdce

- mate riziko zvySeného tlaku v mozku

- mate nebo jste v minulosti mél/a problémy s jatry, napt. hepatitidu (zanét jater) nebo zloutenku

- jste lécen/a ptipravky, které mohou zpisobit problémy s jatry

- jeu Vas znamé riziko rozvoje kieci (zachvatt)

- jestlize u Vas ve vzacnych a nepredvidatelnych pfipadech dojde k rozvoji maligni hypertermie
(ndhlé a nebezpecné zvysSeni télesné teploty béhem chirurgického zakroku nebo tésné po ném). V
tomto piipad¢ anesteziolog (I€kar) prerusi podani sevofluranu a poda Vam ptipravek pro 1éCbu
maligni hypertermie (znamy jako dantrolen) a dal$i podptirnou l1écbu. U sevofluranu byla hlaSena
fatalni maligni hypertermie.

- mate neuromuskularni onemocnéni napt. DMD (Duchenne muskularni dystrofie)

- mate onemocnéni bunék (tento stav se nazyva mitochondriani poruchou)

Déti
- mate Downiv syndrom

Pokud se na Vas vztahuje kterykoli z vyse uvedenych bodt, porad’te se se svym lékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Miize u Vas byt nutné peclivé vysetieni a zména 1écby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sevoflurane Baxter

Informujte svého 1ékate, chirurga nebo anesteziologa o vSech lécich, které uzivate, které jste

v nedavné dob¢ uzival(a) a nebo které mozna budete uzivat.

To plati také pro herbalni 1é¢ivé ptipravky (ptipravky z rostlinnych vytazki), vitaminy a mineraly.

Léky a ucinné latky obsazené v nize uvedenych piipravcich se mohou vzajemné ovliviiovat pii pouZiti
soucasn¢ s pripravkem Sevoflurane Baxter. Nékteré z téchto pripravkt Vam poda anesteziolog béhem
chirurgického zakroku dle indikace v popisu ptipravku.

- Oxid dusny: Jedna se o ptipravek pouzivany béhem celkové anestezie, k navozeni spanku a
zmirnéni bolesti.

- Opioidy (napt. morfin, fentanyl, remifentanil): Tyto pfipravky jsou silné 1éky proti bolesti a Casto
se pouzivaji béhem celkové anestezie.

- Myorelaxancia (napf. pankuronium, atrakurium): Tyto pfipravky se pouZzivaji béhem celkové
anestezie k uvolnéni svalt.

- Benzodiazepiny (napf. diazepam, lorazepam): Jedna se o sedativa, kterd maji zklidiyjici ucinky.
Pouzivaji se v ptipadg, ze se citite nervozni napt. pred chirurgickym zakrokem.

- Adrenalin: Tento ptipravek se ¢asto pouziva k 1é¢b¢ alergickych reakci, ale rovnéz se muze
pouzivat beéhem celkové anestezie.

- Verapamil: Je 1¢k na srdce a podava se k 1écbé vysokého krevniho tlaku, nebo pokud trpite
nepravidelnou srdecni ¢innosti.

- Beta-blokatory (napft. atenolol, propranolol): Jedna se o 1éky na srdce ¢asto podavané k 1écbé
vysokého krevniho tlaku.

- Nepfima sympatomimetika, napt.: amfetaminy (pouzivané k 1é¢b¢ hyperaktivnich poruch s
poruchami soustfedéni (ADHD) nebo narkolepsie) nebo efedrin (pouzivany jako 1€k snizujici
otok, bézn¢ se nachazi v l1écich na kasel a nachlazeni).

- Isoniazid: Ptipravek pouzivany k 1é¢bé tuberkulozy (TBC).

- Alkohol.

- Trezalka teckovana: rostlinny pifipravek pouzivany k 1é€bé deprese.

Pripravek Sevoflurane Baxter s jidlem a pitim
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Pripravek Sevoflurane Baxter se podava k tvodu a vedeni spanku béhem operace. Zeptejte se svého
1ékare, chirurga nebo anesteziologa, kdy a co muzete jist nebo pit po probuzeni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem, chirurgem nebo anesteziologem pied tim, nez Vam bude tento ptipravek podan.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Sevoflurane Baxter neptiznivé ovlivituje schopnost fizeni dopravnich prostifedki a obsluhu
stroju. Netid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje, dokud Vam lékaf netekne, Ze je to
bezpecné. Podani anestetika mize ovlivnit pozornost na nékolik dni. Miize to ovlivnit Vasi schopnost
provadeét ¢innosti, které vyzaduji plnou pozornost.

Zeptejte se svého anesteziologa, kdy pro Vas bude bezpecné fidit dopravni prostiedky a obsluhovat
stroje.

3. Jak vam bude pripravek Sevoflurane Baxter podan

Pripravek Sevoflurane Baxter Vam poda anesteziolog. O tom, jaké mnozstvi potiebujete a jak Casto
Vam bude aplikovan, rozhodne anesteziolog. Davka se 1isi podle véku, hmotnosti, typu chirurgického
zakroku a dalsich ptipravki podanych béhem chirurgického zakroku.

Ptipravek Sevoflurane Baxter se tvofi z tekutého sevofluranu v odpatrovaci, ktery je specidlné navrzen
pro pouziti sevofluranu. Budete pozadani, abyste vdechovali pary sevofluranu maskou, coz Vam
navodi spanek. Mlize Vam byt rovnéZ podana injekce jiného anestetika zptisobujici usnuti jeste

pred podanim piipravku Sevoflurane Baxter maskou nebo kanylou do krku.

Vas anesteziolog rozhodne o ukonceni podavani ptipravku Sevoflurane Baxter. Nasledné se za né¢kolik
minut probudite.

JestliZe jste dostali vice piipravku Sevoflurane Baxter, neZ jste mél(a)

Pripravek Sevoflurane Baxter Vam bude podan zdravotnickym personalem a neni pravdépodobné,
ze dostanete pfili§ mnoho ptipravku Sevoflurane Baxter. Pokud Vam bude podano pftili§ mnoho
ptipravku Sevoflurane Baxter, Vas anesteziolog provede veskera nezbytna opatieni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vsechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vétsina nezadoucich uc€inki ma mirnou az stfedni zavaznost a rychle ustupuje, mohou se vSak objevit
nékteré zavazné nezadouci ucinky.

Zavazné nezadouci u¢inky (mohou byt zivot ohrozujici)

- anafylakticka a anafylaktoidni reakce (dalsi informace o nezadoucich t¢incich viz odstavec ,,Neni
znamo*).

Pokud se tyto symptomy objevi béhem podavani pripravku Sevoflurane Baxter, Vas anesteziolog

provede veskera nezbytna opatteni.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacienti)
- agitovanost (neklid a podrazdénost);

- pomalejsi srdecni frekvence

- nizky krevni tlak
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- kasSel
- nauzea (nevolnost) a zvraceni (pocit na zvraceni)

Casté nezadouci uinky (vyskytujici se u 1 az 10 pacientii ze 100)

- ospalost nebo vyrazna ospalost

- bolesti hlavy

- zavraté

- rychla srdec¢ni frekvence

- vysoky krevni tlak

- porucha dychani

- zamezeni ¢i ztizeni prichodnosti (obstrukce) dychacich cest

- pomalé a mélké dychani

- nahlé stazeni dychaci trubice

- zvySena tvorba slin

- horecka

- tfesavka (zimnice)

- zvySeny nebo sniZzeny pocet bilych krvinek, coZ mlze ovlivnit imunitni systém napf. zvySena
nachylnost k infekcim

- zvySena hladiny glukézy (cukru) v krvi stanovend po odbéru krve.

- zvySené jaterni enzymy stanovené po odbéru krve.

- zvySena hladina fluoridu v krvi stanovena po odbéru krve.

- sniZeni télesné teploty

Méné Casté nezadouci ucinky (vyskytujici se u 1 aZ 10 pacientt z 1 000)

- zmatenost

- busSeni srdce nebo nepravidelna srdecni frekvence

- AV blokada (porucha vedeni vzruchu v srdci)

- apnoe (zastava dychani)

- astma

- hypoxie (nizka hladina kysliku v krvi)

- zvySena hladina kreatininu v krvi (indikator Spatné funkce ledvin), stanovena po odbéru krve

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)
- alergické reakce, napt.:

- vyrazka

- zarudnuti ktize

- koptivka

- svédeéni

- otekld o¢ni vicka

- obtizné dychani

- anafylaktické a anafylaktoidni reakce. Tyto alergické reakce se objevuji rychle a mohou byt

zivot ohrozujici. Symptomy anafylaktické reakce zahrnuji:

- angioedém (otok kiize obliceje, koncetin, rtl, jazyka nebo krku)
- obtizné dychani
- nizky krevni tlak
- koptivka

- stav duSevni zmatenosti

- zachvaty podobné epilepsii

- nahlé zaskuby

- srdec¢ni zastava

- kitece dychacich cest

- obtizné dychani nebo sipot

- dusnost (dechova nedostatecnost)

- zkraceny dech
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- snizena funkce jater nebo hepatitida (zanét jater) charakterizovany napf. nechutenstvim,
horec¢kou, nevolnosti, zvracenim, dyskomfortem oblasti bficha, Zloutenkou, tmavou moci

- nebezpetné zvyseni télesné teploty

- dyskomfort hrudniku

- zvySeni nitrolebe¢niho tlaku

- nepravidelna srde¢ni frekvence nebo buseni srdce (palpitace)

- zanét slinivky biisni

- zvySena hladina drasliku v krvi prokazana testem krevniho vzorku

- svalové ztuhlost

- zIluté zabarveni kuize

- zé&nét ledvin (ptfiznaky mohou zahrnovat horecku, zmatenost nebo ospalost, vyrazku, otok,
vetsi ¢i mensi mnozstvi moci neZ normalné a krev v moci)

- otok

Nékdy jsou pozorovany zachvaty. Tyto se mohou objevit béhem podavani ptipravku Sevoflurane
Baxter nebo jeden den po probuzeni. Objevuji se nejcastéji u déti a mladych dospélych.

U déti s Downovym syndromem, které dostavaji pripravek Sevoflurane Baxter, se miize objevit
zpomaleni srde¢ni frekvence.

V prubéhu anestézie a tésné po ni se mohou lehce zvysit hladiny fluoridd v krvi, ale nepovazuji se za
Skodlivé a brzy se navrati k normalu.

Pokud se kterykoli z nezadoucich Gc€inkt vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci, prosim, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi.

Pokud zpozorujete jakékoli zmény v tom, jak se citite po podani piipravku Sevoflurane Baxter,
informujte o tom prosim svého I€kare ¢i 1ékarnika. Nekteré nezadouci uc¢inky mohou vyzadovat 1écbu.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inktl, sdélte to svému 1ékati, chirurgovi nebo
anesteziologovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sevoflurane Baxter uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Sevoflurane Baxter nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ve vzpifimené poloze s upevnénym uzavérem.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Sevoflurane Baxter obsahuje
Lécivou latkou je 100% sevofluran (250 ml v 1dhvi o objemu 250 ml).

Neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak pripravek Sevoflurane Baxter vypada a co obsahuje toto baleni
57


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

Sevofluranum je ¢ird, bezbarva tekutina k inhalaci parou.
Dodava se v hlinikovych lahvich o objemu 250 ml s ochrannou vrstvou.
Lahev mtze byt uzaviena
e plastovym Sroubovacim uzaveérem nebo
e integrovanym ventilem, ktery se pfimo pfipojuje do ptislusného odpatovace.

Velikost baleni je 1 a 6 lahvi.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAXTER CZECH spol. s r.0.

Karla Englise 3201/6, 150 00 Praha 5

Ceska republika

VYROBCE

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve

Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Clensky stat Nazev

Rakousko Sevofluran “Baxter” Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Belgie Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Bulharsko Sevoflurane Baxter 100%

Dansko Sevofluran “Baxter”

Estonsko Sevoflurane Baxter 100%

Finsko Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohdyry, neste

Francie Sevoflurane Baxter 1 ml/ml, Liquide pour Inhalation par Vapeur

Némecko Sevofluran Baxter Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Madarsko Sevoflurane Baxter, folyadék inhalacids gz képzéséhez

Island Sevofluran Baxter 100% innéndunargufa, vokvi

Irsko Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, liquid

Italie Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazione

Lotyssko Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Litva Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, skystis

Nizozemsko Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamp 100%

Norsko Sevofluran Baxter Vaske Til Inhalasjonsdamp 100% “Baxter”

Polsko Sevoflurane Baxter 100% ptyn do sporzadzaniainhalacji parowej

Portugalsko Sevoflurano Baxter

Rumunsko Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat

Slovenska Sevoflurane Baxter

republika

Slovinsko Sevofluran Baxter 250 ml para za inhaliranje, tekoc¢ina

Spanélsko Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para inhalacion del vapor

Svédsko Sevofluran Baxter, 100% inhalationsanga, vitska
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Clensky stat

Nazev

Spojené kralovstvi
(Severni Irsko)

Sevoflurane Baxter 100% Inhalation Vapour, Liquid

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 15. 11. 2023

Baxter je ochranna znamka spolecnosti Baxter International Inc.
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