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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
SUPRANE

100% kvapalina na paru na inhalaciu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Dezfluran 100 %
Pomocna latka so znamym G¢inkom: Zziadna

Liek pozostava len zo samotného lie€iva, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Kvapalina na paru na inhalaciu.

Cira bezfarebna prchava kvapalina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

SUPRANE je indikovany ako inhalacné anestetikum na navodenie a/alebo udrziavanie anestézie pri
chirurgickych zakrokoch u hospitalizovanych a ambulantnych zakrokoch dospelym pacientom a

udrziavanie anestézie u dojCiat a deti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Premedikacia
Premedikéacia sa ma zvolit’ podl'a individualnych potrieb pacienta a ma sa zohladnit’ stimulécia
sekrécie slin. Pouzitie anticholinergik je pre anestezioldga metodou vol'by.

Individualizicia

Podavanie celkovej anestézie musi byt’ individualizované na zaklade reakcie pacienta.

Ucinky na stbeznu lie¢bu

Opioidy a benzodiazepiny znizuju mnozstvo liecku SUPRANE potrebného na navodenie anestézie.
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SUPRANE znizuje davky neuromuskularnych blokatorov ( pozri tabulka 2, Cast’ 4.5). Ak je
potrebna vyraznejsia relaxacia, mozu sa pouzit’ doplnkové davky svalovych relaxancii (pozri Cast’
4.5).

Davkovanie

Minimalna alveolarna koncentracia (MAC) liecku SUPRANE sa znizuje so zvySujucim sa vekom
pacienta. Davka liecku SUPRANE sa ma ndlezitym spdsobom upravit’. V tabulke 1 su uvedené
zistené hodnoty MAC.

Tabulka 1
Hodnoty MAC lieku SUPRANE podl'a veku pacienta a inhala¢nej zmesi
(priemer + Standardna odchylka (SD))
Vek N* MAC 100 % N* MAC 60 % oxid
kyslik dusny / 40 % kyslik
2 tyzdne 6 9,2+0,0 - -
10 tyzdnov 5 9,4+04 - -
9 mesiacov 4 10,0+0,7 5 7,5+0,8
2 roky 3 9,1+0,6 - -
3 roky - - 5 6,4+04
4 roky 4 8,6+ 0,6 - -
7 rokov 5 8,1+0,6 - -
25 rokov 4 7,3+0,0 4 4,0+03
45 rokov 4 6,0+0,3 6 2,8+0,6
70 rokov 6 52+0,6 6 1,7

*N = pocet parov jedincov so skriZzenou terapiou (,,crossover®) (s pouZzitim vzostupnej a zostupnej
metddy kvantovej odozvy)

Navodenie anestézie u dospelych

Pre dospelych sa odportca pociatocna 3 %-na koncentracia, ktord sa nasledne zvysuje 0 0,5 — 1,0 %
po kazdych 2 a 3 dychoch. Vdychovana koncentracia licku SUPRANE v rozmedzi 4-11% navodi
chirurgické Stadium anestézie v priebehu 2-4 minut. Mozu sa pouZit’ vyssie, az 15 %-né
koncentracie. Takéto koncentrécie licku SUPRANE umerne zriedia koncentraciu kyslika a kyslik sa
ma zacCat’ podavat’ v 30 %-nej alebo vyssej koncentracii. U dospelych sa po navodeni anestézie
vnitrozilovo podanymi lie¢ivami, akymi je tiopental alebo propofol, méze SUPRANE zacat’
podavat’ pri pribliznej hodnote MAC 0,5 — 1 (3 % - 6 %), priCom nosnym plynom je O, alebo
N,O/0,

Pacientom s preukazanym alebo predpokladanym zvySenim tlaku cerebrospinalneho moku
(,,cerebrospinal fluid pressure*, CSFP) sa ma SUPRANE podavat’ pri hodnote MAC 0,8 alebo
menej a v kombinacii s navodenim anestézie barbituratmi a s hyperventilaciou (hypokapniou)

v obdobi pred kranialnou dekompresiou. Osobitna pozornost’ sa musi venovat’ udrziavaniu
cerebralneho perfuzneho tlaku (pozri Cast’ 4.4).

Pocas navodzovania anestézie u dospelych bol celkovy vyskyt desaturacie oxyhemoglobinu
(Sp0, <90 %) 6 %. Vysoké koncentracie licku SUPRANE mézu vyvolat neziaduce reakcie v
oblasti hornych dychacich ciest. Pozri Cast’ 4.8 .

Navodenie anestézie u deti:
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SUPRANE nie je indikovany na pouzitie ako inhalacna latka na navodenie anestézie u deti a dojciat
kvoli Castému vyskytu kasla, zadrziavaniu dychu, apnoe, laryngospazmu a zvysenej sekrécii slin.

UdrZiavanie anestézie u dospelvch

Pri sibeznom podani kyslika alebo kyslikom obohateného vzduchu moze byt potrebny SUPRANE
v 2,5 az 8,5 %-nych koncentraciach. Chirurgické stadium anestézie sa méze udrziavat’ u dospelych
znizenou koncentraciou licku SUPRANE pri sibeznom pouziti oxidu dusného.

Udrziavanie anestézie u deti

SUPRANE je indikovany na udrziavanie anestézie u dojciat a deti. Chirurgické Stadium anestézie
mozno u deti udrziavat’ lickom SUPRANE v 5,2- az 10 %-nych ,,end-tidal* koncentraciach
(koncentracie lieku SUPRANE vo vydychovanom vzduchu na konci vydychu) pri sibeznom
pouziti oxidu dusného alebo bez neho. Hoci sa kratkodobo pouzili az 18 %-né koncentracie licku
SUPRANE, pri pouziti vysokych koncentracii liecku SUPRANE spolu s oxidom dusnym je dolezité
zabezpecit,, aby bol podiel kyslika vo vdychovanej zmesi minimalne 25 %.

Krvny tlak a srdcova frekvencia pocas udrziavania anestézie
Krvny tlak a srdcova frekvencia sa pocas udrziavania anestézie maju starostlivo monitorovat’ ako
sucast’ hodnotenia hlbky anestézie.

Davkovanie pri poruche funkcie obliciek a pecene:

U pacientov s chronickou poruchou funkcie oblic¢iek alebo pecene a pocas transplantécie obliciek sa
uspesne pouzival SUPRANE v 1 az 4 %-nej koncentracii v zmesi s oxidom dusnym/kyslikom.
Vzhl'adom na minimalny metabolizmus lieku sa nepredpoklada, ze pacienti s poruchou funkcie
obliciek alebo pecene budu vyzadovat’ uprava davkovania.

Sposob podavania

SUPRANE sa podéava inhalacne. SUPRANE maji podavat’ iba osoby vyskolené na podavanie
celkovej anestézie za pouzitia odparovaca Specidlne navrhnutého a uréeného na podavanie lieku
SUPRANE.

4.3 Kontraindikacie

SUPRANE je kontraindikovany:

e upacientov, u ktorych je celkova anestézia kontraindikovana,

e upacientov so znamou precitlivenostou na dezfluran a ostatné halogénové inhala¢né
anestetika,

e u pacientov s preukdzanou alebo geneticky viazanou predispoziciou k malignej
hypertermii, u pacientov ktori majii v anamnéze potvrdeni hepatitidu sposobenu
halogénovymi inhalacnymi anestetikami alebo nevysvetlitelni miernu az zavaznu
dysfunkciu pe¢ene (napr.: Zltacku spojent s horti¢kou a/alebo eozinofiliou),

e pre pouzitie u deti ako inhala¢ného anestetika na uvod do anestézie kvoli castému vyskytu
kasl'a, zadrziavania dychu, apnoe, laryngospazmu a zvysSenej sekrécie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

SUPRANE maju podavat’ iba osoby vySkolené na podavanie celkovej anestézie za pouZitia
odparovaca Specialne navrhnutého a ur¢ené¢ho na podavanie dezfluranu. Vzdy musia byt okamzite
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k dispozicii pomocky na zabezpecenie priechodnosti dychacich ciest, pristroje na umela ventilaciu,
oxygenaciu a resuscitaciu obehu.

Upozornenia

Maligna hypertermia (MH)

U predisponovanych jedincov mdzu silne t€inné anestetika spustit’ hypermetabolicky stav
kostrového svalstva, ktory vedie k vysokej spotrebe kyslika a ku klinickému syndromu zndmemu
ako maligna hypertermia (MH). Preukazalo sa, Ze dezfluran je potencialnym spustacom malignej
hypertermie. Klinicky syndrém sa prejavuje hyperkapniou a méze zahtiiat’ svalovi stuhnutost’,
tachykardiu, tachypnoe, cyanozu, arytmie a/alebo nestabilny krvny tlak. Niektoré z tychto
nespecifickych prejavov sa mézu objavit’ aj pocas plytkej anestézie, akutnej hypoxie, hyperkapnie
a hypovolémie. Liecba malignej hypertermie zahina prerusenie podavania latok, ktoré ju spust’aju,
intravenozne podanie dantrolenu sodného a aplikdciu podpornej liecby. Neskér moze dojst’

k zlyhaniu oblic¢iek a preto je potrebné, ak je to mozné, sledovat’ a udrziavat’ diurézu. SUPRANE sa
nema pouzivat’ u pacientov so znamou predispoziciou k MH. Po podani dezfluranu bol hlaseny
smrtel'ny pripad malignej hypertermie.

Hyperkaliémia vyskytujiica sa v priebehu operacie

Pouzitie inhala¢nych anestetik, vratane dezfluranu, sa spajalo so zriedkavym zvySenim hladin
draslika v sére, ktoré¢ u pacientov pocas pooperacného obdobia viedlo k srdcovym arytmidm,
niekedy 1 smrtelnym. Pacienti s latentnou, ako aj zjavnou muskularnou dystrofiou , najmi

s Duchennovou svalovou dystrofiou, sa zdaji byt najnachylnejsi. S va¢sinou tychto pripadov, nie
vSak so vSetkymi, bolo spojené suibezne podanie suxameténia. U tychto pacientov doslo aj

k vyznamnému zvyseniu hladin kreatinkinazy v sére a v niektorych pripadoch aj k zmenam zloZenia
mocu prejavujicich sa myoglobintriou. Napriek tomu, Ze prejavy sa podobali malignej hypertermii,
u ziadneho z tychto pacientov sa nevyskytli znaky alebo priznaky svalovej stuhnutosti alebo
hypermetabolického stavu.

Odporuca sa v€asna a agresivna intervencna lie¢ba hyperkaliémie a rezistentnych arytmii, ako aj
nasledné vysetrenie zamerané na posudenie latentného neuromuskularneho ochorenia.

Navodenie anestézie u deti

SUPRANE sa neodportca pouzivat’ ako inhala¢na latka na navodenie anestézie u pediatrickych
pacientov, kvoli castému vyskytu kasl’a, zadrziavania dychu, apnoe, laryngospazmu a zvySenej
sekrécii.

Pouzitie u deti s bronchidlnou hyperaktivitou.

SUPRANE sa mé pouzivat’ opatrne u deti ktoré trpia astmou, alebo maji v anamnéze nedavnu
infekciu hornych dychacich ciest, kvoli potencionalnemu ztuzeniu dychacich ciest a k zvySeniu
rezistencie dychacich ciest.

Udrziavanie anestézie u deti

Vzhl'adom k dispozicii obmedzenych idajov u neintubovanych detskych pacientov, SUPRANE nie
je schvaleny na udrZiavanie anestézie u neintubovanych deti. VyZaduje sa opatrnost’, ak je
SUPRANE pouzity na udrziavanie anestézie za pouzitia laryngealnej masky (LMA) najméd

u 6-ro¢nych alebo mladsich deti, kvoli moznosti zvyseného vyskytu neziaducich reakcii na
dychaciu ststavu, napr. kasl'a a laryngospazmu, najméa po odstraneni LMA pocas hlbokej anestézie.

Porodnicke vykony
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Vzhl'adom na obmedzeny pocet sledovanych pacientok sa nestanovilo, ¢i je pouzitie lieku
SUPRANE bezpecné pocas porodnickych vykonov. SUPRANE ma relaxacny uc¢inok na maternicu
a znizuje uteroplacentarny prietok krvi (pozri Cast’ 4.6).

Predizenie QT intervalu

Boli hlasené pripady predizenia QT intervalu pri pouzivani dezfluranu, ktoréboli spojené s torsade
de pointes (pozri Cast’ 4.8). Dezflurdn sa ma podavat’ s opatrnost'ou predisponovanym pacientom
napriklad pacientom s vrodenym syndrémom dlhodobej QT alebo u pacientov uzivajucich lieky,
ktoré mozu predizit’ QT interval).

Opatrenia

Pri pouziti halogénovanych anestetik boli hlasené porucha funkcie pecene, ikterus a smrtelna
nekroza pecene: takéto reakcie zrejme poukazuju na precitlivenost. SUPRANE podobne ako
ostatné halogénované anestetika, mdze vyvolat’ hepatitidu z precitlivenosti u pacientov
senzibilizovanych predchadzajicou expoziciou halogénovym anestetikam. Cirh6za, virusova
hepatitida alebo iné uz jestvujice ochorenie pe¢ene moézu byt ddvodom pre vyber iného ako
halogénovaného anestetika.

SUPRANE podobne ako iné halogénované anestetikd, moze vyvolat’ od davky zavislé zvysenie
tlaku cerebrospinalneho moku (CSFP), ked’ sa podava pacientom s intrakranidlnymi expanzivnymi
léziami. Pacientom s preukdzanym alebo predpokladanym zvysenim CSFP, sa ma SUPRANE
podavat’ pri hodnote MAC 0,8 alebo menej a v kombinacii s navodenim anestézie barbituratmi a

s hyperventilaciou (hypokapniou) v obdobi pred kranidlnou dekompresiou. Osobitna pozornost’ sa
musi venovat’ udrziavaniu cerebralneho perfizneho tlaku.

U pacientov s ochorenim koronarnych artérii je dolezité zabezpecit’ normalnu hemodynamiku, aby
sa zabranilo ischémii myokardu. Vyrazné zvysenie frekvencie pulzu, stredného arterialneho tlaku
a hladin adrenalinu a noradrenalinu stvisia s rychlym zvy$enim koncentracii dezfluranu.
SUPRANE sa nema pouzivat’ ako jedina latka na navodenie anestézie u pacientov s rizikom
ochorenia koronarnych artérii ani u pacientov, u ktorych je zvysenie srdcovej frekvencie alebo
krvného tlaku neziaduce. M4 sa pouzit’ spolu s inymi liekmi, najlepsie s intraven6znymi opioidmi
alebo hypnotikami.

Zvysenie srdcovej frekvencie a krvného tlaku, ku ktorému dojde po ndhlom zvyseni ,,end-tidal*
koncentracie licku SUPRANE, nemusi poc¢as udrziavania anestézie sved¢it’ o nedostatoéne;j
anestézii. Zmeny vyvolané aktivaciou sympatika ustupia v priebehu priblizne 4 mintt. ZvySenie
srdcovej frekvencie a krvného tlaku, ku ktorému dojde pred nahlym zvySenim koncentracie lieku
SUPRANE, alebo aj bez zvysenia koncentracie, mozno interpretovat’ ako plytk( anestéziu.

Pri prehlbovani anestézie dochadza k zvyrazneniu hypotenzie a utlmu dychania.
ZniZenie davky sa odportca u pacientov s hypovolémiou, hypotenziou a u oslabenych pacientov.

SUPRANE, tak ako niektor¢ iné inhalacné anestetika, moze reagovat’ s vyschnutymi absorbentmi
oxidu uhli¢itého (CO,) a produkovat’ oxid uhol'naty, ¢o méze u niektorych pacientov viest

k zvyseniu hladin karboxyhemoglobinu. Hlasené boli pripady, v ktorych doslo k vyschnutiu
hydroxidu barnatého a natronového vapna, ked’ Cerstveé plyny prechadzali cez kanister

s absorbentom CO, vysokou prietokovou rychlost'ou pocas niekol’kych hodin alebo dni. Ak ma
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lekar podozrenie, ze absorbent CO, mo6Zze byt vyschnuty, pred podanim lieku SUPRANE ho musi

vymenit'.

Tak ako pri inych rychlo G€inkujacich anestetikéach, aj pri liecka SUPRANE treba vziat' do tivahy
rychle nadobudnutie vedomia v pripadoch, ked’ sa oakéva bolest’ po ukonceni anestézie. Je
potrebné zaistit', aby sa pacientovi podali vhodné analgetika na konci anestézie alebo v kratkom
¢ase po jeho umiestneni na jednotke poskytujliicej poanesteticku starostlivost’.

Nadobudnutie vedomia u deti moze vyvolat kratky stav agitacie, ktory méze branit’ spolupraci.

Tak ako pri vSetkych halogénovanych anestetikach, k opakovanej anestézii v kratkom ¢asovom
useku sa musi pristupovat’ opatrne.

Vzdy musia byt okamzite k dispozicii pomdcky na zabezpeCenie priechodnosti dychacich ciest,
pristroje na umelt ventildciu, oxygenéciu a resuscitaciu obehu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Koncentracie inych plynov
Hodnota MAC dezfluranu sa znizuje pri sibeznom podani N,O (pozri tabul’ku 1).

Nedepolarizujuce a depolarizujuce svalové relaxancid

Dezfluran zosiliiuje ucinok bezne pouzivanych svalovych relaxancii. Rovnovazne koncentracie
dezfluranu s anestetickym uc¢inkom znizuju hodnotu EDys suxametonia priblizne o 30 % a atrakuria
a pankuronia priblizne o 50 % v porovnani s anestéziou N,O/opioidom. V tabulke 2 st uvedené
davky pankuronia, atrakuria, suxametonia a vekurdnia potrebné na vyvolanie 95 %-ného zniZenia
neuromuskularneho prenosu (EDys) pri réznych koncentraciach dezfluranu. S vynimkou vekurénia
su tieto davky podobné ako pri izoflurdne. Hodnota EDys vekuronia je o 14 % niZsia pri dezflurane
ako pri izoflurane. Okrem toho odoznenie neuromuskularnej blokady trva pri dezflurane dlhsie ako
pri izoflurane.

Tabulka 2: Davky svalovych relaxancii (mg/kg) vyvolavajice 95 %-né zniZenie
neuromuskularneho prenosu

Koncentracia dezfluranu

Pankurénium Atrakurium Suxameténium | Vekurdénium
0,65 MAC/ 60 % | 0,026 0,133 *NA *NA
N,0O/0,
1,25 MAC/ 60 % | 0,018 0,119 *NA *NA
N,O/0O,
1,25 MAC/ 100 % O, 0,022 0,120 0,360 0,019

*NA = daje nie su k dispozicii

Lieky podavané pred anestéziou

Z klinickych studii neboli hlasené ziadne klinicky signifikantné neziaduce interakcie s lieckmi bezne
pouzivanymi pred anestéziou alebo lickmi pouzivanymi poc¢as anestézie (intravenozne latky

a lokélne anestetické latky). Uginok dezfluranu na metabolizmus inych liekov sa nestanovil.

Sedativa a analgetika
U pacientov anestetizovanych r6znymi koncentraciami dezfluranu, ktorym sa podavali zvySujlce sa
davky intravendzneho fentanylu alebo intravendézneho midazolamu, doslo k vyraznému znizeniu
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potreby anestetika alebo MAC. Vysledky st uvedené v tabulke 3. Predpoklada sa, ze podobny

vplyv na hodnotu MAC budu mat’ aj in¢ opioidy a sedativa.

¢
¢

Tabul’ka 3. Vplyv fentanylu alebo midazolamu na hodnotu MAC dezfluranu

Liek *MAC znizenie hodnoty MAC
(%) (%)

Bez fentanylu 6,33 - 6,35 -
Fentanyl (3 pg/kg) 3,12 -3,46 46 51
Fentanyl (6 pg/kg) 2,25-2,97 53 -64
Bez midazolamu 5,85 -6,86 -
Midazolam (25 pg/kg) 4,93 15,7
Midazolam (50 pg/kg) 4,88 16,6

* uvedené hodnoty sa vztahuji na vek 18 — 65 rokov

4.6 Fertilia, gravidita a laktacia

Gravidita

Vzhl'adom na obmedzeny pocet sledovanych pacientok sa nestanovilo, ¢i je pouzitie dezfluranu
bezpecné pocas podrodnickych vykonov. Dezflurdn ma relaxacny ucinok na maternicu a znizuje
uteroplacentarny prietok krvi.

Nie st k dispozicii ziadne, alebo iba obmedzené tidaje o pouZzivani dezfluranu u gravidnych Zien.
Stadie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu (pozri ¢ast 5.3); preto sa mé dezfluran
pouzivat’ pocas gravidity a u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju antikoncepciu, iba vtedy, ak
je to nevyhnutné.dezf

Dojcenie
Suprane nie je indikovany na pouzitie u dojciacich zien. Nie je zname, ¢i sa dezfluran vylucuje do
materského mlieka.

Fertilita
Stadie na zvieratach preukézali neziaduce uginky na fertilitu (pozri Gast’ 5.3). Nie su k dispozicii
ziadne udaje o ucinkoch na plodnost’ u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie st k dispozicii ziadne udaje o ucinkoch lieku SUPRANE na schopnost’ viest' vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Pacientov vSak treba upozornit’ na to, ze po celkovej anestézii moéze byt
schopnost’ vykonavat’ takéto Cinnosti narusend. Odporuca sa vyhnut takymto ¢innostiam pocas
nasledujucich 24 hodin.

4.8 Neziaduce Gcinky

Tak ako vsetky silne G¢inné inhala¢né anestetika, aj dezfluran méze vyvolat’ od davky zavisly
kardiorespiraény Gtlm. Dal3ie neZiaduce udalosti st vi¢§inou mierne a prechodné. V pooperaénom
obdobi byva pozorovana nauzea a vracanie, ako bezny néasledok operacie a celkovej anestézie,
ktorych pric¢inou mdze byt inhala¢né anestetikum, iné latky podavané v priebehu operacie alebo po
nej a reakcia pacienta na chirurgicky zakrok.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2016/06853-ZME
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2017/03528-ZME
Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2018/07887-ZIB
Priloha ¢.1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2018/06219-Z1B

Neziaduce reakcie na liek su uvedené v tabul’ke 4, su zatriedené do tried organovych systémov
a zoradené podl'a frekvencie na zaklade nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(= 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi

zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 4
Trieda organovych systémov | NeZiaduce reakcie Frekvencia
(SOC)
Infekcie a ndkazy Faryngitida Casté
Poruchy krvi a lymfatického Koagulopatia Nezname
systému
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Hyperkaliémia Nezname
Hypokaliémia Nezname
Metabolické acid6za Nezndme
Psychické poruchy Zadrziavanie dychu” Casté
Agitovanost’ Menegj Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Zavraty Menej Casté
Kfce Nezname
Poruchy oka Konjunktivitida Casté
Oc¢ny ikterus Nezname
Poruchy srdca a srdcovej Nodélna arytmia Casté
cinnosti Bradykardia Casté
Tachykardia Casté
Hypertenzia Casté
Infarkt myokardu Menegj Casté
Ischémia myokardu Menegj Casté
Arytmia Menej Casté
Zastavenie srdca Nezname
Torsade de pointes Nezname
Ventrikularne zlyhanie Nezname
Ventrikularna hypokinéza Nezname
Atrialna fibrilacia Nezname
Poruchy ciev Vazodilatacia Menej Casté
Maligna hypertenzia Nezname
Krvacanie Nezname
Hypotenzia Nezname
Sok Neznédme
Poruchy dychacej stistavy, Apnoe” Casté
hrudnika a mediastina Kasel” Casté
Laryngospazmus* Casté
Hypoxia® Menej casté
Zastavenie dychania Nezname
Zlyhanie dychania Nezname
Respiracna tiesen Nezndme
Bronchospazmus Nezname
Hemoptyza Nezname
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Trieda organovych systémov
(SOC)

Neziaduce reakcie

Frekvencia

Poruchy gastrointestinalneho | Vracanie Vel'mi Casté
traktu Nauzea" Velmi &asté
Zvysena tvorba slin” Casté
Akutna pankreatitida Nezname
Bolest’ brucha Nezname
Poruchy pecene a zIcovych Zlyhanie pecene Nezname
ciest Nekroza pecene Nezname
Hepatitida Nezname
Cytolyticka hepatitida Nezndme
Cholestaza Nezname
Zltacka Nezname
Porucha funkcie pecene Nezname
Ochorenie pecene Nezname
Poruchy koze a podkozného Urtikaria Nezname
tkaniva Erytém Nezname
Poruchy kostrovej a svalovej | Myalgia Menej Casté
sustavy a spojivového tkaniva | Rabdomyolyza Nezname
Celkové poruchy a reakcie Maligna hypertermia Nezname
v mieste podania Asténia Nezname
Malatnost’ Neznéme
Laboratorne a funkcné Zvysené hladiny kreatinfosfokinazy Casté
vySetrenia Abnormalny nalez na EKG Casté
Zmena ST-T na elektrokardiograme Nezname
Inverzia T viny na elektrokardiograme Nezname
Zvysené hladiny alaninaminotransferazy Nezname
Zvysené hladiny aspartataminotransferazy | Nezname
Abnormalne vysledky koagula¢nych Nezname
testov
Zvysené hladiny amoniaku Nezname
Zvysené hladiny bilirubinu v krvi Nezname
Urazy, otravy a komplikdcie Pooperacna agitacia Nezname
liecebnéeho postupu* Zavraty* Nezname
Migréna* Nezname
Tachyarytmia* Nezname
Palpitacie* Nezname
Péalenie oka* Nezname
Prechodna slepota* Nezname
Encefalopatia* Nezname
Ulcerdzna keratitida* Nezndme
Oc¢na hyperémia* Nezname
Znizena zrakova ostrost’® Nezndme
Podrazdenie oka* Nezndme
Bolest’ oka* Nezname
Unava* Nezname
Néhodna expozicia* Nezname
Pocit palenia na kozi* Nezname
Chybné podanie lieku* Nezname

* r I W . r . r
hlaseny pocas navodenia anestézie dezfluranom
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" hlasené pocas navodenia a udrziavania anestézie dezfluranom

* Reakcie sa vyskytli po neimyselnom podani lieku jedincom, ktori neboli pacientmi

Dalsie neziaduce ¢inky hlasené s pouzitim podobnych liekov:
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti: Predlzenie QT elektrokardiogramu (pozri Cast’ 4.4)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika licku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V.

4.9 Predavkovanie

Predpoklada sa, ze priznaky predavkovania dezfluranom st podobné ako pri inych prchavych
latkach a prejavia sa prehibenim anestézie, Gitlmom srdcovej ¢innosti a/alebo dychania u spontanne
dychajucich pacientov a spomalenim srdcovej ¢innosti u umelo ventilovanych pacientov, u ktorych
sa hyperkapnia a hypoxia mozu vyskytnat’ az v neskorSom Stadiu.

V pripade predavkovania alebo pri podozreni na predavkovanie sa ma postupovat’ nasledujucim
spdsobom:
1. Zastavit’ alebo minimalizovat’ privod dezfluranu.
2. Zabezpecit priechodnost’ dychacich ciest a zacat’ podpornt alebo riadenu ventilaciu Cistym
kyslikom.
3. Je potrebné podporit’ a udrziavat’ adekvatnu hemodynamiku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickéd skupina: Anestetikd, celkové anestetika, ATC kod: NO1ABO7

Dezfluran patri do skupiny halogénovanych metyletyléterov, ktoré po inhalatnom podani
vyvolavaju reverzibilni, od davky zavislu stratu vedomia a vnimania bolesti, potlacenie volovej
motorickej aktivity, zniZenie vegetativnych reflexov a utlm respiracného a kardiovaskuldrneho
systému. K d’al§im predstavitel'om tejto skupiny patri enfluran a jeho Strukturalny izomér izofluran,
ktoré st halogénované chlorom aj fluérom. Dezfluran je halogénovany vyhradne fluérom. Ako
naznacuje jeho Struktira, rozdel'ovaci koeficient krv/plyn je pri dezflurane (0,42) nizsi ako u inych
silne uc¢innych inhala¢nych anestetikach, napriklad pri izoflurane (1,4) a dokonca este nizsi ako pri
oxide dusnom (0,46). Tieto udaje sved¢ia o tom, ze dezfluran spiiia poziadavku na latku, ktora
umoznuje rychle nadobudnutie vedomia ktorej pouzitie je zvlast’ vhodné na ambulantni anestéziu,
pre ktort je takato vlastnost’ dolezita. Stidie na zvieratdch preukazali pri dezflurane rychlejsie
navodenie anestézie a rychlejSie nadobudnutie vedomia ako pri izoflurane, pricom kardiorespiracny
profil oboch latok je podobny.

Na EEG sa nezistili ziadne znamky epileptogénnej aktivity alebo iné neziaduce ucinky, a ani
podanie d’alsich adjuvantnych latok nevyvolavalo pocas anestézie dezfluranom Ziadne neoc¢akavané
alebo toxické reakcie prejavujuce sa na EEG.

Stadie na osipanych s vyslachtenou predispoziciou k malignej hypertermii (MH) preukézali, Ze
dezfluran je potencialny sptsta¢ MH.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

a. VSeobecna charakteristika lieCiva

Tak ako sa ocakavalo na zaklade fyzikalno-chemického profilu dezfluranu, farmakokinetické Stidie
vykonané na zvieratach ako aj s 'ud’'mi preukazali, ze dezfluran prenika do tela rychlejSie ako iné
prchavé anestetikd, ¢o sved¢i o rychlejSom navodeni anestézie. Rychlejsie sa tiez vylucuje z tela, co
umoziuje rychle nadobudnutie vedomia a flexibilitu v regulacii hibky anestézie. Dezfluran sa
vylu€uje pl'icami a podlicha iba minimalnemu metabolizmu (0,02%).

b. Charakteristika vzhl’'adom na pacienta

Farmakologicky G¢inok je umerny vdychovanej koncentracii dezfluranu. Hlavné neziaduce Gcinky
s prejavom zosilneného farmakologického posobenia tejto latky.

Hodnota MAC dezfluranu sa zniZzuje so zvySujucim sa vekom. ZniZenie davky sa odporuca u
pacientov s hypovolémiou, hypotenziou a u oslabenych pacientov, ako bolo spomenuté v Casti 4.4,
v odseku Upozornenia.

5.3 Predklinické uidaje o bezpe¢nosti

V pokusoch na oSipanych dezfluran nesenzibilizoval myokard na exogénne podany epinefrin
(adrenalin). Pri vybranych zvieracich modeloch dezfluran zrejme vyvolava koronarnu vazodilataciu
na urovni arteriol, a to podobnym spdsobom ako izofluran. Pri zvieracom modeli simulujicom
ochorenie koronarnych artérii u bdelych, dlhodobo monitorovanych psov sa nejavilo, ze by
dezfluran odviedol krv z kolateralne zavislého myokardu do normalne perfundovanych oblasti (tzv.
koronarny steal fenomén). Dosial’ vykonané klinické Studie, ktoré hodnotili ischémiu myokardu,
infarkt myokardu a smrt’ ako ciel'ové ukazovatele, nepreukazali, ze schopnost SUPRANE pdsobit’
na korondrne arterioly je u pacientov s ochorenim koronarnych artérii spojend s koronarnym steal
fenoménom alebo ischémiou myokardu.

Stidia na samcoch potkanov preukazala znizenu pohyblivost a koncentraciu spermii, ako aj
zvySenu degeneraciu semennikov po chronickej expozicii dezfluranu (inhalacia 1 MAC sevofluranu
pocas 7 alebo 14 dni) v porovnani s kontrolnymi vzorkami.

dezfPublikované Studie na zvieratdch (vratane primatov) v davkach vedtcich k l'ahkej az strednej
anestézii ukazuji, ze pouzitie anestetickych latok pocas obdobia rychleho rastu mozgu alebo
synaptogenézy vedie k strate buniek vo vyvijajicom sa mozgu, ¢o moze byt spojené s
dlhotrvajicimi kognitivnymi nedostatkami. Klinicky vyznam tychto predklinickych nalezov nie je
znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Ziadne.
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6.3 Cas pouZzitelnosti
3 roky.
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte vo zvislej polohe s pevne uzatvorenym uzdverom.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
SUPRANE je dodavany v sklenenych a aluminiovych fl'asiach.

Sklenené fTase: sklenené fTase typu III z hnedého skla, chranené PVC obalom, s obsahom 240 ml
dezfluranu. Uzaver je z tvarovanej fenolovej zZivice, opatreny konickou vlozkou z polypropylénu.
Alternativne, sklenena flaSa méze byt uzavreta ventilom, kompatibilnym s plniacim privodom
a uzaverom odparovaca dezfluranu.

Velkost balenia: 6 x 240 ml

Aluminiové flase: aluminiové fl'aSe s vnutrom pokrytym epoxidovou zivicou, s obsahom 240 ml
dezfluranu. Flasa je uzavreta ventilom, kompatibilnym s plniacim privodom a uzaverom
odparovaca dezfluranu.

Velkost’ balenia: 6 x 240 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia .
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
FTasu po pouziti uzatvorte.

SUPRANE mo6zu podavat iba osoby vysSkolené na podavanie anestézie pomocou Specialne
vyvinutého odparovaca ur¢eného na podanie lieku SUPRANE.

Podobne ako u inych halogénovanych anestetik, boli popisané interakcie SUPRANE so suchymi
absorbentmi oxidu uhlicitého za vzniku oxidu uhol'natého. Na minimalizovanie rizika tvorby oxidu
uhol'natého v systémoch na spétné vdychovanie a mozného zvysenia hladiny karboxyhemoglobinu
sa musia pouzivat’ vzdy Cerstvé absorbenty oxidu uhlicitého.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty zlieku sa ma zlikvidovat' v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2

841 04 Bratislava
Slovensko
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