sp. zn. sukls51721/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Suprane 100% tekutina k inhalaci parou
desfluran

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Suprane a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Suprane podan
Jak Vam bude ptipravek Suprane podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Suprane uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk L~

1. Co je Suprane a k ¢emu se pouziva

Suprane obsahuje desfluran. Suprane je celkové anestetikum pouZzivané k udrzeni spanku pfi
chirurgickém zékroku (nazyvané vedeni anestezie). Podava se ve formé pary, kterou vdechnete.
Vdechovani ptipravku Suprane udrzuje hluboky, bezbolestny spanek béhem chirurgického zékroku.
Pouziva se u dospélych, dospivajicich ve véku od 12 do 17 let a intubovanych kojencti a déti do 12 let.
Intubace je zavedeni kanyly do dychacich cest, ktera pomaha dychat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Suprane podan

Suprane mohou podavat pouze zdravotnicti pracovnici nalezit€ vyskoleni v podavani celkové
anestezie pod dohledem anesteziologa.

Piipravek Suprane Vim nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na desfluran nebo jina anestetika,

- jestlize mate potvrzeno, ze jste v minulosti mél(a) maligni hypertermii (rychlé a skodlivé
zvySeni télesné teploty béhem chirurgického zakroku ¢i t€sn€ po ném) nebo existuje podezieni
na tuto dispozici,

- jestlize se u Vas pti predchozim podani anestetik objevily jaterni obtize (napf. zanét jater,
zloutenka spojena s horeckou a/nebo zvyseni poctu bilych krvinek),

- jako jediné anestetikum pouzité k navozeni spanku (nazyvané uvod), jestlize mate riziko
onemocnéni véncitych cév,

- jako jediné anestetikum pouzité k navozeni spanku (nazyvané ivod), jestlize mate nezadoucim
zpusobem zvysenou srdecni frekvenci nebo krevni tlak,

- jestliZe jste kojenec, dit€ nebo dospivajici k navozeni spanku (nazyvané ivod). Divodem je
Casty vyskyt kasle, respira¢ni tisné, kieci hrdla a zvySené sekrece sliznic/slin.

Pokud pro Vas plati kterykoli z vySe uvedenych stavli, uvédomte o tom svého anesteziologa dfive, nez
Vam bude tento pfipravek podan.



Upozornéni a opati‘eni
Lékat nebo zdravotnicky pracovnik bude vénovat zvlastni pozornost podani piipravku Suprane,
jestlize:

- se u Vas ve vzacném nebo nepiedvidaném piipad¢ rozvine maligni hypertermie. Jedna se
o nahly rozvoj nebezpecného zvyseni télesné teploty beéhem chirurgického zakroku nebo tésné
po ném. Pfiznaky mohou zahrnovat zvySené hladiny oxidu uhli¢itého v krvi, ztuhlost svald,
buseni srdce, zrychlené dychani, modravé zbarveni kiize v disledku nedostatku kysliku,
nepravidelny srdecny tep a/nebo krevni tlak. V takovém piipad¢ anesteziolog prerusi podani
desfluranu a dostanete pfipravek k 1é€bé maligni hypertermie (nazyvany sodna stl dantrolenu)
a dal§i podptrnou 1écbu. Jako nasledek maligni hypertermie bylo hlaeno amrti.

- mate zvySenou hladinu drasliku v krvi zptisobujici nepravidelnou tepovou frekvenci, ktera po
chirurgickém zékroku miize vést k umrti. V takovém ptipade oStetujici Iékar ihned zah4ji
podpiirnou lécbu. Pokud trpite Duchennovou svalovou dystrofii (vrozené onemocnéni
projevujici se ochabovanim svalil), musite informovat svého 1ékate, protoze tito pacienti jsou
ohroZeni nejvice.

- jste dité nebo dospivajici:

- kvtli nezddoucim u€inklim na dychaci cesty se desfluran nesmi pouzivat pro vedeni
anestezie u déti do 6 let (pokud nemaji do prudusnice zavedenou plastovou kanylu),

- desfluran se musi pouzivat s opatrnosti u déti a dospivajicich s astmatem nebo nedavno
prodélanou infekci hornich cest dychacich, protoze exituje riziko vzniku zuzeni
dychacich cest.

- pii probouzeni déti z anestezie mlize nastat kratkodoby stav zmatenosti a pohybového
neklidu, které mohou brénit spolupraci.

- jste téhotna nebo rodite (porodnicka anestezie), viz také bod ,, T¢hotenstvi a kojeni*.

- mate zanét jater, cirhdzu ¢i jiné onemocnéni jater nebo jste diive onemocnéni jater prodélal(a).

- mate zvySeny nitrolebni tlak.

- se pripravek pouziva k tvodu do anestezie a u Vas existuje riziko ischemické choroby srdec¢ni
(onemocnéni véncitych tepen) nebo nezadouciho zvyseni tepu ¢i krevniho tlaku. V téchto
ptipadech je tieba desfluran pouzit soucasné s jinymi léky (opioidy - silné ptipravky k 1écbé
bolesti a hypnotika — ptipravky vyvolavajici spanek).

- mate mensi objem krve v téle, nizky krevni tlak nebo jste oslabeny(a),

- Vam bylo diive podano inhala¢ni anestetikum, zvlasté v piipad€, ze to bylo vice nez jednou
be&hem kratké doby (opakované pouziti).

- je u Vas riziko kiecovitého zizeni prudusnice, coz je stav pfipominajici astmaticky zachvat.

- mate zavazné poruchy srdec¢niho rytmu s rychlym nepravidelnym tepem.

Bolest po operaci

Z anestezie pomoci desfluranu se rychle zotavite. Pokud se o¢ekava, Ze po operaci budete mit bolesti,
lékat Vam poda léky proti bolesti. Mtize to udélat na konci Vasi operace nebo v pribéhu zotavovani
po operaci.

Pokud se Vs tyka cokoli z vySe uvedenych bodt, informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni
sestru. Mozna bude nezbytné, abyste byl(a) peclivé vysetfen(a) a aby byla 1é¢ba zménéna.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Suprane
Informujte svého lékare nebo zdravotnického pracovnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste

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

Lékate musite informovat, pokud:

o uzivate svalova relaxancia (p¥ipravky uvoliiujici svaly). Uinek téchto ptipravki je
zesilen.
o uzivate léky nazyvané opioidy (na bolest), napt. fentanyl. U¢inek desfluranu miize byt

zesilen, pokud je pouzit soucasné s timto typem prtipravku.



o uzivate léky zvané benzodiazepiny (podavané mimo jiné k 1écbé uzkosti, epilepsie
a nespavosti), napt. midazolam. U¢inek desfluranu mtize byt zesilen, pokud je pouZit
soucasn¢ s timto typem piipravkd.

Piipravek Suprane s jidlem a pitim
Suprane je ptipravek, ktery se podava k navozeni a udrzeni spanku pfi chirurgickém zakroku. Zeptejte
se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry, kdy a co miizete po probuzeni jist a pit.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se s lekarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, nemtze Vam byt ptipravek Suprane bézné podan. Jednotlivé ptipady
posoudi I€kaf.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Musite si byt védom(a), jak Vas ptipravek mtze ovliviiovat. Pokud Vam byla podana anestezie,
nesmite po dobu 24 hodin po operaci fidit ani obsluhovat stroje.

3. Jak Vam bude ptipravek Suprane podan

Suprane Vam podé anesteziolog, ktery rozhodne, kolik pfipravku potiebujete a kdy Vam bude podan.
To zavisi na Vasem véku, t€lesné hmotnosti, druhu chirurgického zakroku, ktery podstupujete,

a ostatnich lécich podavanych béhem operace. Lékar Vas muze informovat o davce, kterou Vam poda,
a jak Casto byste ji mél(a) dostavat. Mate-li n€jaké pochyby, zeptejte se 1ékate nebo zdravotnického
pracovnika. Davku miize zmeénit pouze lékat.

Suprane je tekuty desfluran v odpatovaci, ktery je specialné navrzen k jeho pouziti. Je mozné, ze
budete pozadan(a), abyste vdechoval(a) pary desfluranu maskou, coz povede k usnuti. Mtize Vam byt
rovnéz podana injekce jiného anestetika zplsobujici usnuti jesté pred podanim piipravku Suprane
maskou nebo kanylou do krku.

O ukonceni podavéni ptipravku Suprane rozhodne V4a§ anesteziolog.

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Suprane se u déti nesmi pouzivat k ivodu do anestezie, ale pouze k udrzeni spanku béhem
anestezie (nazyvané vedeni anestezie).

JestliZe jste dostal(a) vice pripravku Suprane, neZ jste mél(a)

Suprane Vam bude podavat zdravotnicky pracovnik a neni pravdépodobné, ze Vam bude podano pfilis
mnoho piipravku Suprane. Pokud Vam bude podano ptili§ mnoho pfipravku Suprane, anesteziolog
provede veskera nezbytna opatteni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare,
anesteziologa nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny ptipravky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V zavislosti na davce mize desfluran zpisobit slaby pulz a dychani. VétSina nezadoucich tc¢inki je
lehkych nebo stiedné tézkych a rychle ustupuje, mohou se vsak vyskytnout zavazné nezadouci u¢inky.



Zavainé nezadouci ucinky (mohou byt Zivot ohroZujici)

K vétsing téchto nezadoucich ucinkd mize dojit b€hem anestezie a kdyz jste v péci zdravotnického
pracovnika.

Casté neZadouci i¢inky (mohou se vyskytovat aZ u 1 z 10 osob)

o Nepravidelné dychani s pauzami.

o Kiece hrdla s respiracni tisni. Ihned kontaktujte 1ékate nebo 1ékaiskou pohotovost.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytovat aZ u 1 ze 100 osob)
o Dusnost, uzkost, bolest na hrudi s vyzatfovanim do krku nebo pazi v disledku krevni srazeniny
v srdci.

o Snizena hladina kysliku v krvi. Ihned kontaktujte 1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

Nezadouci ucinky, jejichZ frekvence neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

o Srde¢ni zéstava.

o Zavazné poruchy srdec¢niho rytmu s rychlym nepravidelnym tepem (torsade de pointes).

o Zablokovani elektrické aktivity srdce.

o Pomalé kontrakce (stahy) srde¢nich komor.

o Zastava dychani.

o Zachvaty podobné astmatickym zachvatiim s dusnosti. Ihned kontaktujte 1ékatfe nebo Iékaiskou
pohotovost.

o Vykaslavani krve z plic. Thned kontaktujte 1ékaie nebo 1ékatskou pohotovost.

o Prudka bolest biicha a horecka v disledku zanétu slinivky bfisni. Kontaktujte 1ékate nebo
lékatskou pohotovost.

o Bolest svalti, svalova slabost nebo hnédé zbarveni moci v disledku rozpadu svalt. Tento stav
muze vést k selhani ledvin. Kontaktujte 1ékate nebo Iékaiskou pohotovost.

o Bolest hlavy, unava, pocit na zvraceni nebo zvraceni v dasledku pfili§ velkého mnozstvi kyselin
v krvi. V zavaznych piipadech mize dojit ke ztrat¢ védomi s hlubokym a rychlym dychanim.
Ihned kontaktujte 1ékate nebo 1ékatskou pohotovost.

. Zmatenost, silné bolest hlavy, neklid, i¢inek na védomi, mozné bezvédomi, koma v disledku
poruch mozku. Ihned kontaktujte 1ékate nebo lékaiskou pohotovost.

o Bolest a rozmazané vidéni v diisledku rany/poranéni/otvoru v rohovce. Kontaktujte 1¢kaie nebo
l1ékatskou pohotovost.

o Maligni hypertenze (zvySeny krevni tlak). Promluvte si o tom s 1ékafem. Zvyseny krevni tlak se

musi 1é¢it. Velmi vysoky krevni tlak je zavazny.

o Obéehové selhani (So0k).

o Maligni hypertermie. Pfiznaky mohou zahrnovat zvysenou ztuhlost svalu, buseni srdce,
zrychlené dychani, modravé zbarveni kiize v diisledku nedostatku kysliku a/nebo zmény
v krevnim tlaku.

o Jaterni nekréza, zanét jater, zloutenka, cholestaza (problémy s vylu¢ovanim zluce z jater nebo
zlucniku), otupé€lost, mozné bezvédomi v disledku selhani jater. Kontaktujte 1ékatre nebo
lékatskou pohotovost.

o Stav dusevni zmatenosti

Pokud se néktery z téchto ptiznakt vyskytne béhem 1écby pripravkem Suprane, anesteziolog provede
veskera nezbytna opatieni.

DalSi nezadouci G¢inky

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytovat u vice nez 1 z 10 osob) aZ ¢asté neZadouci
ucinky (mohou se vyskytovat az u 1 z 10 osob)

Zvraceni

Pocit na zvraceni

Nepravidelny tep. Mtze byt nebo se stane zavazny. Sdélte to svému lékafi.

Pomaly tep. MlzZe se stat zavaznym. Mate-li velmi pomaly tep nebo se zacinate citit Spatné ¢i na
omdleni, obrat'te se na lékafe nebo 1ékarskou pohotovost.



Rychly tep. MiiZze se stat zdvaznym. Mate-li velmi rychly ¢i nepravidelny tep nebo se zacinate
citit $patné ¢i na omdleni, obrat’te se na Iékafe nebo lékarskou pohotovost.

Zvyseny krevni tlak. Sdélte to svému lékati. ZvySeny krevni tlak se musi lé¢it. Velmi vysoky
krevni tlak je zavazny.

Bolest hlavy

Zanét oka se zarudlyma o€ima a slzenim

KasSel

Zvysena tvorba slin

Bolest / podrazdéni v krku

Z vySetienich Ize stanovit nasledujci: zvySené hladiny kreatinfosfokinazy v krvi, abnormalni
EKG.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou se vyskytovat aZ u 1 ze 100 osob)

Zavrat

Bolest svali

Rozsiteni krevnich cév
Pohybovy neklid

NeZadouci u¢inky, jejichZ frekvence neni znama (¢etnost nelze z dostupnych tidaji urcit):

Sklon ke krvaceni, protoze srazeni krve trva déle

Epileptické zachvaty (kiece)

Zloutnuti o&niho bélma (znamka Zloutenky)

Dusnost / obtizné dychani

Bolest bticha

Zarudla vyrazka

Koptivka

Svalova slabost, zmatenost, problémy s feci v disledku pfilis velkého mnozstvi drasliku v krvi
Slabost a snizena svalova sila v disledku pfili§ malého mnozstvi drasliku v krvi

Migréna

Buseni srdce

Péleni v ocich

Ptechodna ztrata zraku

Zarudnuti o¢i

Snizena zrakova ostrost

Podrazdéni oka

Bolest oka

Unava

Pocit paleni ktize

Zavrat’, mozna zavrat’ v disledku nizkého krevniho tlaku

Ztrata sily a slabost

Malatnost, celkovy pocit nemoci

Ovlivnéni funkce jater / jaterni poruchy

Nasledujici 1ze zjistit vySetienimi: zvySené hodnoty alaninaminotransferazy v krvi, zvysSené
hladiny aspartataminotransferazy v krvi, abnormalni koagula¢ni test (schopnost krve se srazet),
zvySené hladiny amoniaku v krvi, zvySené hladiny bilirubinu v krvi (mohou zptisobit
zezloutnuti ktize a oci)

Neocekavany stav po operaci

Utinky hla$ené po netimyslném vystaveni piipravku Suprane (nikoli v raimci anestezie): zavrat,
migréna, nepravidelny a rychly srdecni tep (tachyarytmie), znatelny srdecni tep (buseni srdce), otok
oka, docasna ztrata zraku, poskozeni mozku (encefalopatie), zanét rohovky, zarudlé oko, snizena
zrakova ostrost, podrazdéni oka, bolest oka, tinava, pocit paleni kize.



Pokud se u Vas vyskytne zavazny nezadouci G¢inek, musite ihned kontaktovat 1ékafe nebo zdravotni
sestru. Pokud mate mozné nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, porad'te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete 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 u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Suprane uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za Pouzitelné do:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte ve svislé poloze s fadné upevnénym vickem. Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni
teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Suprane obsahuje
Léciva latka je: desfluran 100 % (v/v).
Nejsou pritomny zadné dalsi slozky.

Jak pripravek Suprane vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Suprane je €ira, bezbarva tekutina k inhalaci parou.

Dodava se v hlinikovych lahvich s vnitinim ochrannym potahem.
Lahve obsahuji 240 ml desfluranu a jsou uzavieny integrovanym zamacknutym ventilem, ktery se
pripojuje piimo k pfislusnému odpatrovaci.

Velikosti baleni: 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


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

150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobce

Baxter S.A.

Bd. R. Branquart 80
7860 Lessines
Belgie

Tento 1éCivy pripravek je v clenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Clensky stat Nazev

Bulharsko Cymnpan 100 % TedHocT 3a HHXaJalMs ¢ mapa
Chorvatsko Suprane 100 % V/V para inhalata, teku¢ina
Ceska republika Suprane

Dansko Suprane

Estonsko Suprane

Finsko Suprane inhalaatiohdyry, neste

Mad’arsko Suprane folyadék inhalaciés géz képzéséhez
Island Suprane inndndunargufa, vokvi

Loty$sko Suprane 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Litva Suprane 100 % jkvepiamieji garai, skystis

Malta Suprane 100% Inhalation vapour, solution
Norsko Desflurane Baxter

Rumunsko Suprane 100% vapori de inhalat, lichid
Slovenskd republika SUPRANE 100 % kvapalina na paru na inhalaciu
Slovinsko Suprane 100 % V/V para za inhaliranje, tekocina
Spanélsko Desflurano Baxter 10% liquido para la inhalacion del vapor
Svédsko Suprane

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29. 5. 2024

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Desfluran se smi dodavat pouze prostfednictvim specialnich odpatovacii urcenych pro desfluran. Bylo
popsano, ze Suprane, stejné jako jind halogenovana inhala¢ni anestetika, interaguje s vysusenou sodou
v absorbéru oxidu uhli¢itého a tvofi oxid uhelnaty. V dychacim systému to muze zvysit riziko
zvySenych hladin karboxyhemoglobinu. Proto ma byt v absorbéru oxidu uhli¢itého pouzita Cerstva
(vlhka) soda. Kazuistiky naznacuji, ze baryové vapno a natronové vapno vyschnou, kdyz Cerstvé
plyny prochazi nadobou s CO; ve vysokych rychlostech proudéni po mnoho hodin nebo dni.
Pozorované nezadouci ucinky u jinych lidi, nez je pacient, ktefi byli nahodné exponovani desfluranem,
jsou zavrat,, migréna, tachyarytmie, palpitace, poleptani o¢i, tranzitorni slepota, encefalopatie,
ulcerdzni keratitida, oéni hyperemie, snizena zrakova ostrost, iritace oka, bolest oka, tinava a pocit
paleni kiize. Musi byt okamzité k dispozici zafizeni a vybaveni k zajisténi volnych dychacich cest,
umelé ventilace a dodavani kysliku a vybaveni pro obéhovou resuscitaci.

Uplné informace ohledné davkovani, upozornéni a opatieni, predavkovani atd. naleznete v souhrnu
udaju o pripravku.



