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Pisomna informacia pre pouZivatela
Sojourn 100 % kvapalina na paru na inhaléciu
sevofluran

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnt 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, anestézioldga alebo zdravotnu
sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, anestéziologa
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sojourn a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sojourn
Ako pouzivat’ Sojourn

Mozné vedl'ajsie G€inky

Ako uchovavat’ Sojourn

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L=

1. Co je Sojourn a na ¢o sa pouZiva

Liecivo je sevofluran. Sevofluran patri do skupiny liekov, nazyvanych celkové anestetika. Tieto
vyvolavaji do¢asny Gtlm centralneho nervového systému tela. Tento utlm sposobuje Giplné
znecitlivenie, vratane narkdzy — navodeného spanku, ¢o umoziuje vykonat’ chirurgicky zdkrok
(operaciu) bez vnimania bolesti alebo strachu.

Sevofluran je ¢ira, bezfarebna kvapalina, ktora sa po vloZeni do Specidlneho pristroja na anestéziu
(odparovaca) zmeni na plyn. Tento sa miesa s kyslikom, ktory budete vdychovat’. Po vdychnuti
(inhalovani) sevofluranu sa u dospelych aj u deti navodi a udrziava hlboky, bezbolestny spanok
(celkova anestézia).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sojourn

Sojourn nesmie byt’ podany vam alebo viSmu diet’at’u:

- ak ste alergicky na sevofluran alebo iné inhala¢né anestetika;

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

- ak mate potvrdent nachylnost’ na malignu hypertermiu (nahle a nebezpe¢ne vysoké zvysenie
telesnej teploty pocas operacného zakroku alebo kratko po jeho skonceni) alebo podozrenie na
fu;

- ak mate zdravotné dovody, pre ktoré vam nesmu byt podané celkové anestetika.

V pripade vyskytu ktoréhokol'vek z vyssSie uvedenych stavov, informujte, prosim, svojho
lekara/anestéziologa predtym, ako vam alebo vasmu dietatu bude podany tento liek.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam alebo vasmu diet'at'u podaji Sojourn, obratte sa na svojho lekara alebo
anestéziologa:
e ak vam uz predtym podavali inhalacné anestetikum, najmé ak to bolo viac ako raz v kratkom
casovom useku (opakované podavanie);
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ak mate nizky krvny tlak;

ak ste hypovolemicky (mate znizeny objem krvi) alebo oslabeny;

ak mate zhorsenu funkciu obliciek;

tento liek sa podava pocas porodu (porodna anestézia) (pozri tiez Cast’ 3“ Tehotenstvo

a dojCenie’). Sevofluran moze spdsobit’ zvysenu stratu krvi po operaciach maternice;

e ak mate ochorenie koronarnych (vencovych) tepien (stav, pri ktorom je zasobovanie srdca krvou
znizené);
ak vam hrozi riziko zvySeného tlaku v mozgu;

e ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s pecetiou, napr. hepatitidu (zapal pecene) alebo
zltacku;

e ak sa liecite liekmi, ktoré mézu spdsobit’ problémy s pecenou;

e ak je znadme, Ze mavate zachvaty alebo vam hrozi riziko vzniku kf¢ov (zadchvatov);

e ak mate ochorenie nervov a svalov (neuromuskularne ochorenie), napr. Duchennova svalova
dystrofia;

e ak mate poruchu bunkovych §truktar, nazyvani mitochondrialna porucha;

e ak sau vas nahle a neocakavane vyvinula maligna hypertermia (nahle a nebezpecne vysoké

zvySenie telesnej teploty pocas opera¢ného zakroku alebo kratko po jeho skonceni). V takom

pripade lekar/anestéziolog ukonc¢i podavanie sevofluranu a dostanete lieck na liecbu maligne;j

hypertermie (zndmy ako dantrolén) a dostanete aj d’alSiu podpornu lie¢bu. Po podani sevofluranu

bol hlaseny smrtel'ny pripad malignej hypertermie.

Ak sa ma podat’ sevofluran vaSmu diet’at’'u, informujte lekara, chirurga alebo anestéziologa
okrem vyssie uvedeného, ak ma vase diet’a:
e Downov syndrom,;
e Pompeho chorobu (metabolicki poruchu). Sevofluran moéze sposobovat’ nepravidelny srdcovy
rytmus, ¢o mdze byt v niektorych pripadoch zavazné.

Iné lieky a Sojourn
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, anestézioldgovi alebo zdravotnej sestre. Tyka sa to aj rastlinnych liekov, vitaminov
a mineralnych latok.

Lieky alebo lie¢iva, ktoré su uvedené nizsie, sa mézu pri sa¢asnom pouziti so sevofluranom navzajom
ovplyviiovat. Ako naznacuje popis, niektoré z tychto liekov vam poc¢as operacie podava anestéziolog.

e Oxid dusny (tento liek sa pouZziva pocas celkovej anestézie na navodenie spanku a zmiernenie
bolesti);

e Opioidy (napr. morfin, fentanyl, remifentanil; tieto lieky su silné lieky proti bolesti a Casto sa
pouzivaju pocas celkovej anestézie);

e Nedepolarizujuce myorelaxancia (napr. pankurénium, atrakarium; tieto lieky sa pouzivaji na
uvolnenie svalov pocas celkovej anestézie);

e Benzodiazepiny (napr. diazepam, lorazepam). St to sedativa, ktoré maji upokojujici uc¢inok.
Pouzivaju sa vtedy, ak pocitujete nervozitu, napriklad pred operaciou;

e Adrenalin (tento liek sa Casto pouziva na lieCbu alergickych reakcii, ale moze sa pouzit’ aj pri
celkovej anestézii);

e Verapamil (tento liek na srdce sa podava na liecbu vysokého tlaku alebo ak mate nepravidelny
srdcovy rytmus).

e Beta-blokatory (napr. atenolol, propranolol; tieto lieky na srdce sa ¢asto pouzivaji na lieCbu
vysokého tlaku krvi);

e Nepriame sympatomimetika (napr. amfetaminy - pouzivané na lie¢bu poruchy pozornosti
spojenej s hyperaktivitou (ADHD) alebo narkolepsie (zachvatové ochorenie, pri ktorom pacient
proti svojej voli upada do kratkodobého spanku)) alebo efedrin - pouzivany na znizenie
prekrvenia a Casto sa vyskytuje v lieckoch proti kasl'u a nadche);

e Izoniazid (liek pouzivany na lie¢bu tuberkulozy (TBC));

e Lubovnik bodkovany (rastlinny liek pouzivany pri depresiach);

e Inhibitory MAO (antidepresiva);
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e Antagonisty vapnika (pouzivané na liecbu hypertenzie).

Sojourn a alkohol
Pred podanim tohto lieku alebo po podani tohto lieku sa nesmie konzumovat’ alkohol.

Tehotenstvo a dojCenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, chirurgom alebo anestéziologom predtym, ako vam podaju tento liek. Ak ste tehotna,
sevofluran vam nemaju podat’, pokial’ to nie je nevyhnutné.

Pri podéavani sevoflurdnu doj¢iacim matkam je potrebnd opatrnost’, pretoze nie je zndme, ¢i sevofluran
po anestézii prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po operacii alebo inom zakroku, pri ktorom ste dostali anestetikum, neved'te vozidla ani neobsluhujte
stroje dovtedy, kym vam to lekar nedovoli. VaSa schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje
modze byt urcity ¢as narusena.

3.  AKo pouzivat’ Sojourn

Sojourn vdm vzdy podé anestézioldg. Anestézioldg rozhodne, aké mnozstvo potrebujete a kedy vam
ho poda. Davka bude zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti a druhu operacie a lickov, ktoré vam podaja
pocas operacie.

Navodenie a udrzanie spanku pocas anestézie

Sojourn je ur¢eny na inhalacné pouzitie. Bude vam podany vo forme pary, ktort1 vdychnete. Para
vznika z tekutého sevofluranu v odparovaci, ktory je Specialne navrhnuty na pouzitie s tymto liekom.
Na navodenie spanku vas mézu poziadat’, aby ste vdychovali pary sevofluranu cez masku. Pred
podanim sevofluranu cez masku alebo trubickou do hrdla vdm na navodenie spanku mézu podat’
injekciu in€ho anestetika.

Zobudzanie sa po anestézii
Vas anestéziolog rozhodne, kedy ukon¢i podavanie tohto lieku. Preberiete sa v priebehu niekol'kych
minut.

Ak dostanete viac Sojournu, ako mate
Sojourn vam poda anestéziolog a je nepravdepodobné, Ze ho dostanete vel'mi vel'a. Ak vam podaju
vel'mi vel'a sevoflurdnu, anestéziolog vykona vsetky potrebné opatrenia.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho anestéziologa,
lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Tie sa mdzu vyskytnut’ pocCas vasej operacie aj po nej.

Zavaziné vedlajSie ucinky:
Nasledujuce vedlajsie G¢inky pri liecku Sojourn st zdvazné a v pripade potreby ich pocas operacie
zvladne, chirurg alebo anestéziolog. Ak po operacii pocitite niektory z nasledujucich vedlajsich
ucinkov, okamzite to oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre:

e alergické reakcie, anafylakticka reakcia, s opuchom tvare, jazyka a hrdla a tazkost’ami pri

dychani, ktoré mézu byt’ zavazné;
e rychle zvySenie telesnej teploty (maligna hypertermia);
e sipot a dychavi¢nost.
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DalSie vedPajsie uinky:
Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
e agitovanost (stav nepokoja a rozrusenia), pomaly srdcovy rytmus, nizky krvny tlak, kasel,
nevolnost’ (pocit na vracanie), vracanie (davenie) a delirium (akttny psychicky stav
spdsobujuci zmétené myslenie, znizené povedomie o prostredi).

Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

e ospalost’ alebo pocit vel'kej ospalosti, bolest’ hlavy, zavrat, rychly srdcovy rytmus, vysoky
krvny tlak, poruchy dychania, obstrukcia (upchatie) dychacich ciest, pomalé a plytké
dychanie, kf¢e svalov hrdla, zvySené slinenie, horucka, zimnica, zvyseny alebo znizeny pocet
bielych krviniek (¢o m6ze mat’ vplyv na imunitny systém, t.j. zvySenti nachylnost’

k infekciam), zvySena hladina glukdzy (cukru) v krvi, zistena vySetrenim krvi, zvySené
hladiny pecenovych enzymov, zistené vysetrenim krvi, zvySené hladiny fluoridu v krvi,
zistené vysetrenim krvi a znizena telesna teplota.

Menej casté vedPajSie uc¢inky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

e znizenie alebo zvysenie poctu uritych bielych krviniek. ZniZenie poctu bielych krviniek méze
byt spojené so zavratmi, unavou, slabost'ou, vredmi v tstach a nachylnost'ou k infekciam;

e zmdtenost, busenie srdca alebo nepravidelny srdcovy rytmus, AV blokada (porucha
elektrického vedenia srdca), apnoe (ked’ prestanete dychat’), astma, hypoxia (nizka hladina
kyslika v krvi) a zvySené hladiny kreatininu v krvi (ukazovatel’ zhorSenej funkcie obliciek);
ako bolo zistené krvnym testom.

Nezname (¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

e zachvaty podobné epilepsii, nahle zasklby, zastavenie srdca, znizena funkcia pecene alebo
hepatitida (zapal pecene), vyznacujice sa napr. stratou chuti do jedla, horuckou, nevolnost'ou,
vracanim, bolest'ou brucha, Zltackou a tmavym mocom;

e neprijemné pocity na hrudniku, zvySeny vnutrolebe¢ny tlak, zapal podzaludkovej zl'azy,
zvySenie hladiny draslika v krvi zistené testom na vzorke krvi, stuhnutost’ svalov, zIta koza,
zapal obliciek (priznaky mézu zahriiat’ horti¢ku, zméitenost’ alebo ospalost’, vyrazku, opuch,
viac alebo menej mocu ako je normalne a krv v moc¢i) a opuch.

Niekedy badat’ zachvaty. Mo6zu sa vyskytnat pri poddvani sevofluranu alebo az o den neskor, pocas
zotavovania. Vyskytuji sa vacsinou u deti a mladych dospelych.

U deti s Downovym syndromom, ktoré dostavaju sevoflurdn, méze dojst’ ku spomaleniu srdcového
rytmu.

Iné vedlajsie u¢inky
Po anestézii sevofluranom mozu byt vel'mi zriedkavé pripady kiéovitych pohybov. Takéto udalosti
mali kratke trvanie a pocas zotavovania z anestézie alebo po operacii neboli ziadne priznaky choroby.

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedrlajsie ti¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZete prispiet k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKo uchovavat’ Sojourn

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a flaske. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sojourn obsahuje

- Liecivo je sevofluran.
Kazda fl'asa obsahuje 100 % (v/v) sevofluranu.
Neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Ako vyzera Sojourn a obsah balenia

Sojourn je Cira, bezfarebna kvapalina na paru na inhalaciu.

Dodava sa vo fTaSiach z jantarového skla s objemom 250 ml (s vonkaj§im PVC naterom alebo bez
vonkaj$ieho nateru). Flase su vybavené zltym LDPE krtizkom a st uzatvorené dvojzlozkovym
skrutkovacim uzaverom (vonkajsie fenolové viecko s LDPE vlozkou).

Alternativne sa Sojourn dodava vo flasiach z jantarového skla s objemom 250 ml (s vonkajsim PVC
naterom alebo bez vonkajsieho nateru) a viaczlozkovym skrutkovacim uzdverom (HDPE,
krazky/tesnenia z etylén-propylén-diénového kau¢uku (EPDM) a pruzina z nehrdzavejucej ocele)
pripevneny ku fTasi hlinikovym, zatahovacim krazkom.

Velkosti balenia: 1 fTasa a 6 flias.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

2252 TR Voorschoten
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko: Sojourn 100%, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation/Sojourn 100%, vloeistof voor inhalatiedamp/Sojourn 100%, liquide
pour inhalation par vapeur

Finsko: Sojourn 100% inhalaatiohdyry, neste

Francuzsko: Sojourn 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Nemecko: Sojourn 100% Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Slovenska republika: ~ Sojourn 100% kvapalina na paru na inhalaciu

Svédskor: Sevofluran Piramal 100% inhalationsénga, vétska
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Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2021.



