Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00826-ZP

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Isofluran Piramal
100% v/v inhalaény roztok v tlakovom obale

izofluran

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Isofluran Piramal a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Isofluran Piramal
Ako pouzivat’ Isofluran Piramal

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat Isofluran Piramal

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Isofluran Piramal a na ¢o sa pouZziva

Isofluran Piramal obsahuje uc¢innt latku izofluran a patri do skupiny liekov nazyvanych celkové
anestetika. Tieto sposobuji docasny utlm centralneho nervového systému. Tento Gtlm spdsobuje uplné
potlacenie vnimania, vratane bezvedomia, co umoziuje vykonat’ chirurgicky zasah bez pritomnosti bolesti
alebo t'azkosti.

Isofluran Piramal je Cira, bezfarebna tekutina charakteristického zapachu, ktora sa po vlozeni do
Specialneho pristroja na anestéziu (odparovaca) zmeni na plyn. Tento sa miesa s kyslikom, ktory
vdychnete.

Vdychnuty (inhalovany) Isofluran Piramal navodzuje a udrziava hlboky, bezbolestny spanok (celkova
anestéziu) u dospelych aj u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Isofluran Piramal

NepouZivajte Isofluran Piramal

- ak ste alergicky na izofluran alebo akékol'vek iné anestetikum;

- ak sa u vés alebo u niektorého ¢lena vasej rodiny pocas operacie vyskytol stav, ktory sa nazyva
maligna hypertermia (rychle zvysenie telesnej teploty a silné kontrakcie svalov).

Ak sa vas tyka ktordkol'vek z vysSie uvedenych moznosti, obrat'te sa na svojho lekara, chirurga alebo
anesteziologa predtym, ako sa u vas zacne tento liek pouzivat'.

Upozornenia a opatrenia
Pred podanim Isofluranu Piramal sa obrat'te na svojho lekara:
- ak v stiCasnosti uzivate lieky na uvol'nenie svalovych kf¢ov (myorelaxancid);
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ak vam povedali, ze nesmiete podstapit’ celkovu anestéziu;

ak mate nizky tlak krvi alebo ste oslabenti;

ak vam hrozi riziko zvySeného tlaku v mozgu;

ak mate zvysené hladiny pecenovych enzymov, problémy sprevadzané odumretim pecenového
tkaniva (nekroza) alebo ste mali alebo mate hepatitidu (zapal pecene) alebo Zltacku alebo iné
problémy s peceniou;

ak mate sklony k uré¢itému typu poruchy srdcového rytmu (predizenie QT intervalu);

ak mate ischemicku chorobu srdca (ochorenie vencovitych tepien);

ak mate mitochondridlnu poruchu (ochorenie urc¢itych bunkovych Struktir)

ak ste v minulosti podstapili zakrok v celkovej anestézii, najmé, ak to bolo prednedavnom alebo
opakovane;

ak mate akékol'vek iné ochorenie okrem toho, kvoli ktorému podstupujete chirurgicky zakrok, ako
napriklad t'azku bolest” hlavy, vracanie, alebo ak trpite poruchou zdravotného stavu, ktorda ma
neziaduci vplyv na svaly (ochorenie nervovosvalového pévodu, napr. Duchenneova svalova
dystrofia a tazka myasténia);

ak trpite bronchokonstrikciou (zGzenim pltc a dychacich ciest, ktoré spdsobuje kasel’, sipot a
dychavic¢nost) alebo mate iné problémy s dychanim, oslabené dychanie;

ak je predchadzajuca expozicia halogénovanym anestetikdm kratSia ako 3 mesiace, mdze sa zvysit’
pravdepodobnost’ poskodenia pecene;

ak sa u vas vyskytne maligna hypertermia (rychle stipanie telesnej teploty, svalové kice), lekar vam
prestane podavat’ Isofluran a dostanete podpornt lieCbu;

ak ste tehotna, mohli by ste byt tehotnd, alebo ak dojcite.

Deti a dospievajuci
Bud’te zvlast’ opatrni pri pouziti u deti mladsSich ako 2 roky z dovodu nedostatocnych dostupnych
klinickych udajov pre tuto skupinu.

Iné lieky a Isofluran Piramal
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, porad'te sa so
svojim lekarom.

Lieky alebo lieCiva, ktoré su uvedené nizsie, sa mézu pri sibeznom pouziti s Isofluranom Piramal
navzajom ovplyviiovat’. Niektoré z tychto lieckov vam bude anestéziolog podavat’ pocas anestézie:

sympatomimetika (ako je izoprenalin, adrenalin a noradrenalin), tieto lieky sa pouzivaju na podporu
dychania a zvysenie krvného tlaku;

adrenalin, tento liek sa ¢asto pouziva na liecbu alergickych reakcii, ale moze sa pouzit’ aj pri
celkovej anestézii;

nepriame sympatomimetika, ako je dexamfetamin (pouzivajl sa na lieCbu poruchy pozornosti
spojenej s hyperaktivitou alebo narkolepsie, co je zachvatové ochorenie, pri ktorom pacient proti
svojej voli upada do kratkodobého spanku) alebo efedrin (pouziva sa na znizenie prekrvenia a ¢asto
sa vyskytuje v liekoch proti kasl'u a nadche);

neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (ako je izokarboxazid a fenelzin), ktoré sa pouzivaji na
lieCbu depresie, tieto lieky je nutné vysadit’ 15 dni pred planovanou operaciou.

betablokatory (ako je atenolol a propranolol), tieto lieky na srdce sa casto pouzivaji na liecbu
vysokého krvného tlaku;

izoniazid, ktory sa pouziva na liecbu tuberkul6zy (TBC);

alkohol,;

blokatory kalciovych kanalov (ako je verapamil, diltiazem a felodipin), tieto lieky sa pouzivaji na
lie¢bu vysokého krvného tlaku, korondrnej choroby srdca a poruch srdcového rytmu a iné
vazodilatancia (ACE inhibitory ako kaptopril, enalapril, alebo liecivo prazosin) — lieky, ktoré
vyvolaju rozsirenie cievy;
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o opioidy (ako je morfin, fentanyl a remifentanil), tieto lieky su silné lieky proti bolesti a Casto sa
pouzivaju pocas celkovej anestézie;

o benzodiazepiny (ako je diazepam a lorazepam) a iné sedativa, tieto liecky maji upokojujuci ucinok
a pouzivaju sa vtedy, ak pocitujete nervozitu, napriklad pred operaciou;

. nedepolarizujuce myorelaxancia (ako je pankurénium, atraktrium a sukcinylcholin), tieto lieky sa
pouzivaju na uvolnenie svalov pocas celkovej anestézie;

o oxid dusny, ktory sa pouziva pocas celkovej anestézie na navodenie spanku a zmiernenie bolesti.

Isofluran Piramal a jedlo, napoje a alkohol

Isofluran Piramal je liek, ktory vas ma uspat’ a udrzat’ v stave spanku, aby ste mohli podstupit’ operacny
zakrok. Opytajte sa lekéra, chirurga alebo anestéziologa kedy a o mdzete jest’ alebo pit’ pred anestéziou
a po prebudeni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Tehotenstvo

Isofluran Piramal sa méze pouzit’ v tehotenstve iba s mimoriadnou opatrnost’ou, pretoze neexistuji
dostatocné idaje o pouziti Isofluranu Piramal v tehotenstve. [sofluran Piramal sa méze pouzivat’

v tehotenstve iba v pripade, ze prinos prevazi mozné riziko.

Pri pouziti izofluranu v pérodnictve je potrebné postudenie lekarom.

Dojcenie
Nie je zname, ¢i sa izofluran vylucuje do materského mlieka, a preto nemate doj¢it’ svoje diet’a, az kym sa
lieCivo nevyliuci z vasho tela. Konzultujte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Isofluran Piramal mo6ze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje pocas 2 az 4 dni po
podani, kedy nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, poc¢as 6 dni mozete pocitovat’ zmeny nalady

a mat’ znizenu intelektudlnu funkciu.

Po operacii alebo po zakroku, pri ktorom vam bolo podané anestetikum, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje, pokial’ vam lekar nepovie, ze mozete. Vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje moze byt
urcity ¢as zniZena.

3. Ako pouzivat’ Isofluran Piramal

Izofluran vam bude VZDY podavat anestéziolog. Ten rozhodne o davke, ktort dostanete, v zavislosti od
vasho veku, hmotnosti a typu operacie, ktori podstupujete.

Isofluran Piramal navodi spanok rychlo a plynulo. Isofluran Piramal ma silny $pecificky pach, ¢o je
celkom bezné a rychlo vas uspi.

Pouzitie u deti
Pocas podavania izofluranu je potrebné vase dieta pozorne sledovat’.

Navodenie spanku na zaciatku anestézie
Kvoli navodeniu spanku mozete byt poziadany, aby ste Isofluran Piramal vdychovali cez masku.
Zvyc¢ajne vam vSak na navodenie spanku injek¢ne podaju iné anestetikum a az potom Isofluran Piramal.
U novorodencov a deti sa izofluran neodporuca na navodenie spanku na zaciatku anestézie.
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Lieky pred anestéziou
Anestéziolog sa moze rozhodniit’ podat’ vasmu dietat'u liek proti moznému skrateniu dychania a proti
ucinkom na srdcovy tep, ktoré mozu nastat’ pri pouZiti izofluranu.

UdrzZovanie spanku pocas anestézie
Pod dohl'adom anestéziologa budete pocas operacie pokracovat’ vo vdychovani Isofluran Piramalu cez
masku.

Zobudzanie sa po anestézii
Preberiete sa v priebehu niekol’kych minut potom, ako anestéziolog zastavi podavanie Isofluran Piramalu.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Mézu
sa vyskytnat’ pocas operacie, alebo aj po nej. Pripadné vedl'ajsie ti¢inky, ktoré sa mozu prejavit’ pocas
operacie, budu podla potreby kontrolované chirurgom alebo anestéziol6gom.

Ak sa u vas alebo vasho dietat’a po operacii objavia akékol'vek nezvyc€ajné alebo neo¢akavané priznaky,
THNED informujte svojho lekara alebo anestéziologa.

Najcastejsie hldsené vedlajsie ucinky su:

- anafylaktické reakcie, hypersenzitivita (precitlivenost);

- vyrazka na kozi, opuch tvare, kontaktnd dermatitida (zapalena koza);

- zvysenie hladiny cukru alebo draslika v krvi. U deti kratko po operacii boli hlasené zriedkavé
spravy o nezvyc¢ajnom srdcovom tepe (arytmii) a umrti spojenom s pouZzitim inhala¢nych anestetik;

- nepokoj (rozrusenie), delirium (porucha vedomia charakterizovana bliznenim, halucinaciami);

- zmeny nalady, niekedy extrémne;

- zrychleny, spomaleny alebo nepravidelny srdcovy tep, busenie srdca, zastava srdca, prediZenie
intervalu QT (vynimoc¢ne fatalne);

- ktce, zhorSenie mentalnych funkecii;

- nizky krvny tlak;

- krvacanie (nekontrolované krvacanie);

- poskodenie pecene alebo poruchy funkcie pecene, odumretie buniek pecene (az po vel'mi zriedkavé
fatalne pripady) , zvySeny krvny bilirubin;

- nevol'nost’, vracanie;

- pomalé, plytké dychanie, dychavi¢nost’, piskot, neprijemné pocity v hrudniku, utlm dychania;

- stiahnutie pl'ic a dychacich ciest, ¢o sposobuje tazkosti s dychanim;

- nezvycajné hodnoty niektorych krviniek alebo latok (pecenovych enzymov, kreatininu, mocoviny,
cholesterolu, alkalickej fosfatazy) v krvi;

- zvySené hladiny fluoridov v krvi (spdsobené rozkladom izofluranu v tele) alebo oxidu uhol'natého v
krvi;

- zvySena telesna teplota, triaska, zimnica alebo hortcka;

- myoglobin v mo¢i, rozpad buniek kostrového svalstva;

- nepriechodnost’ ¢riev, prechodna porucha funkcie ¢revnych svalov, ktora spdsobuje neprijemné
pocity, plynatost’ a vracanie

- nezvycajny graficky zaznam elektrickej aktivity mozgu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedrajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. AKo uchovavat’ Isofluran Piramal
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Isofluran Piramal sa ma uchovavat’ v tesne uzavretych fl'aSiach. Uchovavajte pri teplote do 25 °C
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Isofluran Piramal obsahuje
Liecivo je izofluran 100% a neobsahuje Ziadne d’alsie zlozky.

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Izofluran 100 ml fl'asa - Kazda flasa obsahuje 149,6 g izofluranu, ¢o zodpoveda 0,0806 tonam ekvivalentu
CO:; (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 539).

Izofluran 250 ml fl'asa - Kazda fl'asa obsahuje 374 g izofluranu, ¢o zodpoveda 0,2016 tonam ekvivalentu
CO; (potencial globalneho oteplovania GWP = 539).

Ako vyzera Isoflurane Piramal a obsah balenia
Isoflurane Piramal sa dodava ako ¢iry bezfarebny roztok s charakteristickym zapachom, vo fl'asiach

z hnedého skla s objemom 100 ml alebo 250 ml izofluranu. Flase majt ¢ierny uzaver so zavitom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Piramal Critical Care B.V., Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR, Voorschoten, Holandsko
Vyrobca

Piramal Critical Care B.V., Rouboslaan 32 (Ground Floor), 2252 TR, Voorschoten, Holandsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2025.



