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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Sevoflurane Baxter
100% kvapalina na paru na inhalaciu

sevofluran

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Aksau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Sevoflurane Baxter a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako dostanete Sevoflurane Baxter
3. Ako vam bude podany Sevoflurane Baxter

4. Mozné vedrlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Sevoflurane Baxter

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Sevoflurane Baxter a na o sa pouZiva

Sevoflurane Baxter obsahuje sevofluran. Sevoflurane Baxter je celkové anestetikum, ktoré sa pouziva
pri chirurgickych zakrokoch u dospelych a deti. Je to inhala¢né anestetikum (podava sa vo forme pary,
ktora vdychujete). Vdychovanie par sevofluranu navodzuje hlboky, bezbolestny spanok. Hlboky,
bezbolestny spanok (celkovu anestéziu) udrzi i v priebehu chirurgického zakroku (operacie).

Ak sa nebudete citit’ lepsie, alebo ak sa budete citit’ horSie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako dostanete Sevoflurane Baxter

Sevofluran ma podavat’ iba anestéziolog alebo zdravotnicki pracovnici naleZite vyskoleni na
podavanie celkovej anestézie pod dohl'adom anestézioldga.

Anestéziolog (Iekar) vam nepoda Sevoflurane Baxter:

- akste alergicki (precitliveni) na sevofluran alebo iné inhalaéné anestetika,

- ak ste v minulosti mali potvrdeny zapal pecene (hepatitida) v désledku podania sevofluranu alebo
inych inhalaénych anestetik alebo ste mali v minulosti neobjasnené problémy s pecenou
sprevadzané zltackou, horuckou a zvySenym poctom urcitého typu bielych krviniek,

- ak mate alebo existuje podozrenie, ze by ste mohli mat’ malignu hypertermiu (nahle a nebezpecne
vysoké zvySenie telesnej teploty pocas alebo kratko po skonceni opera¢ného zakroku),

- ak mate zdravotné dévody, pre ktoré vam nemaju podat’ celkové anestetika.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vyssie uvedenych stavov, informujte, prosim, 0 tom svojho
anestéziologa (lekara) predtym, ako vam poda tento liek.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaja Sevoflurane Baxter, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika :
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- ak vam uz predtym podavali inhala¢né anestetikum, najma ak to bolo viac ako jedenkrat
v kratkom ¢asovom tiseku (opakované podavanie),

- ak mate nizky krvny tlak,

- akste hypovolemicky (mate zniZzeny objem krvi) alebo oslabeny/vysileny,

- ak mate zhorSenu funkciu oblic¢iek,

- akste tehotna alebo dojcite, alebo sa vam tento liek podava ako anestézia pocas porodu (pozri tiez
cast’ Tehotenstvo a dojéenie),

- ak mate ochorenie koronarnych (vencovych) artérii,

- ak vam hrozi riziko zvySeného tlaku v mozgu,

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s peceniou, napr. hepatitidu (zapal pecene) alebo
Zltacku,

- aksa liecite liekmi, ktoré mdzu sposobit’ poSkodenie pecene,

- akje zname, ze mavate, alebo vam hrozi riziko vzniku ki¢ov (zachvatov),

- akvo vynimo¢nom a neakanom pripade sa U vas vyvinula maligna hypertermia (nahle
a nebezpecne vysoké zvysenie telesnej teploty pocas alebo kratko po skonceni operacného
zakroku). V tom pripade anestézioldg (lekar) zastavi podavanie sevofluranu a poda vam liek na
lie¢bu malignej hypertermie (znamy ako dantrolen), a dostanete aj d’al$iu podpornu liecbu. Bol
hlaseny smrtelny pripad malignej hypertermie po podani sevofluranu.
- ak mate ochorenie nervovosvalového pévodu, napr.: Duchenova svalova dystrofia.
- ak mate poruchu buniek ( stav nazyvany mitochondrialna porucha )

Deti
- ak ma vase dieta Downov syndrom

Ak sa vas tyka ktorakol'vek z vysSie uvedenych moznosti, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu
sestru alebo lekarnika. Je mozné, ze budete potrebovat’ dokladnu kontrolu a zmenu liecby.

Iné lieky a Sevoflurane Baxter:

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, chirurgovi alebo anestéziologovi. Tyka sa to aj rastlinnych liekov, vitaminov a
mineralov.

Lieky alebo lie¢iva, ktoré st uvedené nizsie, sa mozu pri si¢asnom pouziti navzajom ovplyvinovat
so Sevofluranom Baxter. Ako naznacuje popis, niektoré z tychto liekov vam pocas anestézie podava
anestéziolog.

- Oxid dusny: Tento liek sa pouziva pocas celkovej anestézie na navodenie spanku a zmiernenie
bolesti.

- Opioidy (napr. morfin, fentanyl, remifentanil): Tieto lieky st silné lieky proti bolesti a ¢asto sa
pouzivaju pocas celkovej anestézie.

- Nedepolarizujuce myorelaxancia (napr. pankurénium, atrakurium). Tieto lieky sa pouZivaju na
uvol'nenie svalov pocas celkovej anestézie.

- Benzodiazepiny (napr. diazepam, lorazepam): Toto st sedativne lieky, ktoré maju upokojujici
ucinok. Pouzivaju sa vtedy, ak pocitujete nervozitu, napriklad pred operaciou.

- Adrenalin: Tento liek sa casto pouziva na lie¢bu alergickych reakcii, ale moze sa pouzit aj pri
celkovej anestézii.

- Verapamil: Tento liek na srdce sa podava na lie¢bu vysokého tlaku alebo ked” vam nepravidelne
bije srdce.

- Beta-blokatory (napr. atenolol, propranolol): Tieto lieky na srdce sa ¢asto pouzivaju na liecbu
vysokého tlaku krvi.

- Nepriame sympatomimetika, napr.: amfetaminy (pouzivaji sa na lieCbu poruchy pozornosti
spojenej s hyperaktivitou (ADHD) alebo narkolepsie(zachvatové ochorenie, pri ktorom pacient
proti svojej voli upada do kratkodobého spanku)) alebo efedrin (pouZziva sa na znizenie
prekrvenia a Casto sa vyskytuje v lickoch proti kasl'u a nadche).

- lzoniazid: Liek, ktory sa pouziva na liecbu tuberkulézy (TBC)
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- Alkohol
- Dubovnik bodkovany: rastlinny liek ktory sa pouziva pri depresiach

Sevofluran Baxter a jedlo a napoje

Sevofluran Baxter je liek, ktory vds ma uspat’ a udrzat’ v stave spanku, aby ste mohli podstupit’
operacény zakrok. Opytajte sa lekara, chirurga alebo anestéziologa kedy a ¢o mézete jest’ alebo pit’ po
prebudeni.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa SO
svojim lekdrom, chirurgom alebo anestézioldgom predtym, ako vam bude podany tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Sevoflurane Baxter zavazne ovplyviiuje vasu schopnost’ viest’ vozidld a pouzivat’ nastroje. Neved'te
vozidla, nepouzivajte ziadne ndstroje ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym vam lekar nepovie, Ze je
to bezpeéné. Podané anestetikum moéze ovplyviiovat’ vasu bdelost’ niekol’ko dni. M6Ze mat’ vplyv na
vasu schopnost’ vykonavat tlohy, ktoré si vyZaduju dusevni ostrazitost’.

Opytajte sa anestéziologa, kedy budete moct’ znovu bezpeéne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako vam bude podany Sevoflurane Baxter

Sevoflurane Baxter vam poda anestézioldg. Anestézioldg rozhodne, aké mnozstvo potrebujete a kedy
vam ho poda. Davka bude zdvisiet’ od vasho veku, hmotnosti a druhu operacie a liekov, ktoré vam
podaju pocas operacie.

Sevoflurane Baxter vznika z tekutého sevofluranu v odparovaci, ktory je $pecialne navrhnuty na
pouzitie so sevofluranom. Na navodenie spanku vas mézu poziadat’, aby ste vdychovali pary
sevofluranu cez masku. Takisto vam moze byt’ podana injekcia iného anestetika, ktora vam navodi
spanok a potom dostanete Sevoflurane Baxter cez masku alebo trubic¢kou v krku.

Anestéziolog rozhodne, kedy vam prestane podavat’ Sevoflurane Baxter. Potom sa 0 niekol’ko minut
prebudite.

Ak dostanete viac Sevoflurane Baxter ako mate

Sevoflurane Baxter vam poda zdravotnicky pracovnik a je nepravdepodobné, ze dostanete prilis vel'a
Sevofluranu Baxter. Ak vam podaju prili§ vel'a Sevofluranu Baxter, anestéziolog vykona potrebné
opatrenia.

4. Mozné vedPajsie Gcinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedl'ajsich ucinkov je miernej az strednej zavaznosti a rychlo ustupuje, ale niektoré mozu byt
aj zavazné.

Zavazné vedlajsie icinky (mozu byt Zivot ohrozujuce)
- anafylaxia a anafylaktoidné reakcie (viac informacii pozri v casti Nezname vedlajsie G¢inky).

Ak sa tieto priznaky objavia pri podavani Sevoflurane Baxter, anestéziolog vykona nalezité opatrenia.

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (postihuju viac ako 1 pouzivatel’a z 10)
- agitovanost’ (Stav nepokoja a rozrusenia).

- pomalsia frekvencia srdca

- nizky krvny tlak
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kaSel
nevolnost’ (pocit na vracanie) a vracanie.

Casté vedPajsie icinky (postihuji 1 az 10 pouzivatel'ov zo 100)

otupenost’ alebo vel’ka ospalost’
bolest” hlavy
zavrat
rychla srdcova frekvencia
vysoky krvny tlak
poruchy dychania
obstrukcia (prekazka) dychacich ciest
pomalé a plytké dychanie
kfce svalov hrdla
zvySené slinenie
horucka
triaska
zvysené alebo znizené mnozstvo bielych krviniek, ¢o méze mat’ vplyv na imunitny systém napr.:
zniZzena odolnost’ voci infekciam.
zvysena hladina gluko6zy (cukru) v krvi, zistena vySetrenim Krvi.
zvySené hladiny peceniovych enzymov, zistené vySetrenim Krvi.
zvysené hladiny fluoridov v krvi, zistené vySetrenim Krvi
znizena telesna teplota,

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (postihuju 1 az 10 pouzivatel'ov z 1 000)

zmatenost’,

busenie srdca alebo nepravidelny tlkot srdca,

AV blokada (porucha elektrického vedenia v srdci),

apnoe (zastavenie dychania),

astma,

hypoxia (nizka hladina kyslika v krvi),

zvysené hladiny kreatininu (ukazovatel slabej funkcie obli¢iek) v krvi, zaznamenané pomocou

vySetrenia vzorky krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

alergické reakcie napr.:

- vyrazka

- zacervenanie koze

- urtikaria (Zihl'avka)

- svrbenie

- opuchnuté viecka

- tazkosti s dychanim

- anafylaxia a anafylaktoidné reakcie. Tieto alergické reakcie sa objavia rychlo a mézu
ohrozovat’ zivot. Priznaky anafylaxie zahtiiaji:

- angioedém (opuch koZe na tvari, konc¢atinach, pier, jazyka alebo hrdla)

tazkosti s dychanim

nizky krvny tlak

urtikaria (zihlavka)

zmiteny dusevny stav

epileptické zachvaty

nahle trhavé pohyby

zastava srdca

zGzenie dychacich ciest

tazkosti S dychanim alebo dychavi¢nost’

zadrZiavanie dychu

skratenie dychu
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- znizena funkcia pecene alebo hepatitida (zapal pecene), pre ktoré su charakteristické napr.: strata
chuti do jedla, horucka, nevol'nost, vracanie, neprijemné pocity v bruchu, zltacka a tmavy moc.

- nebezpecné zvysenie telesnej teploty

- neprijemny pocit v hrudniku

- zvySenie tlaku v lebke

- nepravidelny tep alebo tlkot srdca

- zapal pankreasu

- zvySené hladiny draslika v Krvi, zistené vySetrenim Krvi

- svalova stuhnutost’

- do zlta sfarbena koza

- zapal obli¢iek (prejavy mozu zahtiat’ horacku, zméatenost’ alebo ospalost, vyrazku, opuch, viac
alebo menej mocu ako zvycajne a pritomnost’ krvi v moc¢i)

- opuch

Niekedy sa objavia zachvaty (kice). M6zu sa objavit’ v ¢ase podavania Sevofluranu Baxter alebo
pocas zotavovania, az do jedného dia po anestézii. Objavuju sa najméa u deti a mladych dospelych.
Pri podani sevofluranu detom s Downovym syndromom méze dojst’ k spomaleniu srdcove;j
frekvencie.

Hladiny fluoridov v krvi m6zu byt mierne zvysené v priebehu a ihned” po ukonceni anestézie, ale tieto
hladiny sa nepokladaju za nebezpecné a skoro sa upravia na normalne hladiny.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Ak si v§imnete po podani sevofluranu akukol'vek zmenu vasho stavu, informujte o tom svojho lekara
alebo lekarnika. Niektoré vedl'ajsie ucinky mézu vyzadovat liecbu.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, chirurga alebo
anestéziologa. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouZzivatela.

Vedrajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Sevoflurane Baxter

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Sevoflurane Baxter po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sevoflurane Baxter obsahuje

Liecivo je sevofluran 100 % (250 ml v 250 ml fT’asi).
Produkt neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Sevoflurane Baxter a obsah balenia

Sevofluran je ¢ira, bezfarebna kvapalina na paru na inhalaciu.
Dodava sa v 250 ml hlinikovych fT'asiach s ochrannou vnatornou vrstvou.
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FlraSa moze byt uzavretd s

- plastovym uzaverom S0 zavitom alebo
- integrovanym ventilom, ktory sa pripaja priamo na prislusny odparovac.

Velkosti balenia: 1 a 6 flias.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Baxter Slovakia s.r.o0., DUibravska cesta 2 , 84104 Bratislava, Slovensko

Vyrobca:

Baxter SA, Boulevard René Branquart 80, B-7860 Lessines, Belgicko

Liek je schvaleny Vv ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severné Irsko) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského $tatu | Nazov lieku

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

Belgicko Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation par
vapeur

Bulharsko Sevoflurane Baxter 100%

Ceska republika Sevoflurane Baxter

Dansko Sevofluran “Baxter”

Estonsko Sevoflurane Baxter 100%

Finsko Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohdyry, neste

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

Nemecko Sevofluran Baxter Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs
zur Inhalation

Grécko Sevoflurane Baxter

Mad’arsko Sevoflurane Baxter, folyadék inhalacios géz képzéséhez

Island Sevofluran Baxter 100% innéndunargufa, vokvi

Irsko Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, liquid

Taliansko Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazione

Lotyssko Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Litva Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, skystis

Holandsko Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamp 100%

Norsko Sevofluran Baxter Vaske Til Inhalasjonsdamp 100%
“Baxter”

Pol'sko Sevoflurane Baxter 100% ptyn do sporzadzaniainhalacji
parowej

Portugalsko Sevoflurano Baxter

Rumunsko Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat

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

Spanielsko Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para inhalacion del
vapor

Svédsko Sevofluran Baxter, 100% inhalationsanga, vétska
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Nazov ¢lenského Statu

Nazov lieku

Spojené kral'ovstvo
(Severné Irsko)

Sevoflurane Baxter 100% Inhalation Vapour, Liquid

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.




