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Pisomna informacia pre pouZivatela

SUPRANE 100% kvapalina na paru na inhalaciu
dezfluran

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je SUPRANE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SUPRANE
Ako vam bude SUPRANE podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SUPRANE

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je SUPRANE a na ¢o sa pouZiva

SUPRANE obsahuje dezfluran. SUPRANE je celkové anestetikum pouzivané v chirurgii na
udrziavanie spanku (tzv. udrziavanie anestézie). Poda sa vam ako para, ktort vdychnete. Vdychnutie
SUPRANE udrziava hlboky, bezbolestny spanok pocas chirurgickych zékrokov. Pouziva sa

u dospelych, dospievajucich vo veku 12 az 17 rokov a intubovanych dojéiat a deti do 12 rokov.
Intubécia znamena, Ze je do dychacich ciest zavedena trubica, ktord napomaha dychaniu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SUPRANE

SUPRANE mézu podavat’ len zdravotnicki pracovnici s vhodnym zaskolenim o podavani celkovych
anestetik pod dohl'adom anesteziologa.

SUPRANE vam nesmi podat’:

- ak ste alergicky na dezfluran alebo iné anestetika,

- ak mate v minulosti potvrdent malignu hypertermiu alebo podozrenie na nachylnost’ na malignu
hypertermiu (rychly, Skodlivy narast telesnej teploty pocas chirurgického zakroku alebo kratko
po flom),

- ak ste v minulosti mali problémy s pe¢eniou pri predchadzajucej anestézii (napr. hepatitida,
zltacka spojena s horuckou a/alebo zvySenim poctu bielych krviniek),

- ako jediné anestetikum na navodenie spanku (tzv. indukcia), ak mate riziko ochoreniasrdcovych
clev,

- ako jediné anestetikum na navodenie spanku (tzv. indukcia), ak nie je Ziaduce zvySenie srdcove;j
frekvencie alebo krvného tlaku,

- ak ste dojca, diet’a alebo dospievajlici na navodenie spanku (tzv. indukcia). Je to kvoli astému
vyskytu kasla, tazkosti s dychanim, ki¢om v hrdle a zvySenej sekrécii hlienu/slin.

Ak sa na vas vztahuje Cokol'vek z uvedeného vyssie, informujte o tom svojho anestezioldga predtym,
ako vam podaju tento liek.
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Upozornenia a opatrenia
Lekar alebo zdravotnicky pracovnik bude pri podavani licku SUPRANE obzvlast’ opatrny, ak:

- sa u vas v zriedkavom a nepredvidate'nom pripade objavi maligna hypertermia. Ide o nahly
narast telesnej teploty na nebezpecnu hodnotu pocas chirurgického zékroku alebo kratko po
nom. Priznaky mozu zahifiat’ zvySené hladiny oxidu uhli¢itého v Krvi, stuhnutost’ svalov,
busenie srdca, rychle dychanie, tvorbu modrin na kozi pre nedostatok kyslika, nepravidelnt
srdcovu frekvenciu a/alebo krvny tlak. V takomto pripade anestezioldg ukonci podévanie
dezfluranu a dostanete liek na lie€Cbu malignej hypertermie (nazyva sa dantrolén sodny) a d’alsiu
podpornu liecbu. Bol hlaseny smrtel'ny dosledok malignej hypertermie.

- budete mat’ zvySenu hladinu draslika v krvi. Moze to viest’ k nepravidelnej srdcovej frekvencii
a po chirurgickom zékroku mo6ze byt smrtelnd. V takomto pripade vas lekar okamzite zacne
podporn liecbu. Ak mate Duchennovu svalovi dystrofiu, musite to povedat’ svojmu lekarovi,
pretoze takito pacienti st riziku najviac vystaveni.

- ste diet'a alebo dospievajuci:

- pre vedl'ajsie ucinky na dychacie cesty sa dezfluran nesmie pouZzivat’ ako udrziavacia
anestézia u deti mladsich ako 6 rokov (pokial’ nemaju v priedusnici zavedent plastovia
trubicu),

- dezfluran sa musi pouzivat’ opatrne u deti a dospievajticich S astmou alebo nedavnou
infekciou hornych dychacich ciest, pretoze existuje riziko zuzenia dychacich ciest,

- ked’ sa dieta prebudi po anestézii, mdze nasledovat’ kratke obdobie zmétenia
a podrazdenia, ktoré moze nartisat’ spolupracu.

- ste tehotna alebo rodite (porodnicka anestézia), pozri aj ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”,

- mate zapal pecene, cirhdzu alebo iné ochorenie pec¢ene alebo ste v minulosti mali ochorenie
pecene,

- je tlak vo vasej lebke zvySeny,

- sa pouZiva na navodenie anestézie a ste vystaveni riziku ochorenia srdcovych tepien alebo je
neziaduce zvysenie srdcovej frekvencie ¢i krvného tlaku. V tychto pripadoch sa ma dezfluran
pouzivat’ naraz s inymi liekmi (opioidy a hypnotikd),

- mate v tele malo krvi, nizky krvny tlak alebo ste oslabeni,

- vam predtym boli podané inhala¢né anestetika, najmé vtedy, ak to bolo viac ako jedenkrat pocas
kratkeho ¢asového obdobia (opakované pouzitie),

- je u vas riziko bronchospazmu, ¢o je astme podobny zachvat,

- mate zavazné poruchy srdcovej frekvencie s rychlym, nepravidelnym pulzom.

Bolest’ po operacii

Z anestézie, pri ktorej bol pouzity dezfluran, sa zotavite rychlo. Ak sa ofakava, ze po operacii budete
citit’ bolest’, lekar vam poda lieky proti bolesti. M6Ze tak urobit’ na konci operacie alebo poc¢as obdobia
zotavovania po operacii.

Ak sa vas tyka nieCo z uvedeného vyssie, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. Moze byt potrebné, aby ste podstipili dokladné vySetrenie a vasa lieCba sa moze zmenit'.

Iné lieky a SUPRANE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnickemu pracovnikovi.

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak:

o uzivate myorelaxancia (lieky, ktoré uvolnuju svaly). Ich ucinok je zosilneny.

o pouzivate lieky nazyvané opioidy (na bolest), napr. fentanyl. Uginok dezfluranu méze
byt zosilneny, ak sa pouZiva naraz s tymto typom liekov.

o pouzivate lieky nazyvane benzodiazepiny (okrem iného pouzivané na uzkost, epilepsiu

a nespavost), napr. midazolam. U¢inok dezfluranu méze byt zosilneny, ak sa pouziva
naraz s tymto typom liekov.
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SUPRANE a jedlo a napoje
SUPRANE je liek na navodenie a udrzanie spanku, aby ste mohli podstapit’ operaciu. Opytajte sa
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry, kedy a co mozete jest’ a pit’ po prebudeni.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Ak ste tehotna alebo dojéite, za normalnych okolnosti vam SUPRANE nepodajt. Lekar zhodnoti
kazdy pripad samostatne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Musite vediet’, ako vas tento liek mo6ze ovplyviiovat. Neved'te vozidlo, nepouZzivajte nastroje ani
neobsluhujte stroje po dobu 24 hodin po operacii, ak vam boli podané anestetika.

3. Ako vam bude SUPRANE podany

SUPRANE vam poda anesteziolog. Anestezioldg rozhodne o tom, aku velkt davku potrebujete a kedy
vam ju podaju. Bude to zavisiet’ od vasho veku, hmotnosti a druhu operacie, ktora podstupujete, a aké
iné lieky vam budu pocas operacie podané. Lekar vas informuje o davke, ktora vam podajt, a ako
¢asto vam ju budu podavat. Ak mate akékol'vek pochybnosti, opytajte sa lekara alebo zdravotnickeho
pracovnika. Davku moéZze zmenit’ len lekar.

SUPRANE sa tvori z kvapalného dezfluranu v odparovaci, ktory je Specialne navrhnuty na pouzivanie
s dezfluranom. M6zu vés poziadat, aby ste vdychovali pary dezfluranu cez masku na navodenie
spanku. M6Ze vam byt podand aj injekcia iného anestetika, ktora vam navodi spanok predtym, ako
dostanete SUPRANE prostrednictvom masky alebo trubice cez hrdlo.

Anestezioldg rozhodne, kedy sa ma liecba lieckom SUPRANE ukondit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
SUPRANE sa nesmie pouZzivat’ u deti na navodenie anestézie, len na udrziavanie spanku poc¢as
anestézie (nazyva sa to udrziavacia anestézia).

Ak dostanete viac lieku SUPRANE, ako mate

SUPRANE vam podaju zdravotnicki pracovnici, takze je nepravdepodobné, aby ste dostali privel’a
lieku SUPRANE. Ak vam podaju prili§ vel'a licku SUPRANE, vas anesteziolog vykona potrebné
opatrenia.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,
anesteziologa alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

V zavislosti od davky moze dezfluran spdsobovat’ spomalenie srdcovej frekvencie a dychania. Vacsina
vedrlajSich u¢inkov je mierna az stredne zavazna a rychlo ustupuje, ale mézu sa vyskytnut’ aj zavazné
vedl'ajsie ucinky.

Zavainé vedPajSie ucinky (mo6zu byt’ zivot ohrozujice)

Vicsina tychto vedlaj$ich u¢inkov sa mdze vyskytnut’, kym ste pod anestéziou a v starostlivosti
zdravotnickeho pracovnika.

nepravidelné dychanie s pauzami v dychani.
kt¢e v hrdle spojené s tazkost'ami s dychanim. Ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovostnu sluzbu.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
[}
[ ]
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Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

dychaviénost’, izkost’, bolest’ na hrudniku s vyzarovanim do krku alebo ramien pre krvna
zrazeninu v srdci.
znizend hladina kyslika v krvi. IThned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostnu sluzbu.

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu (¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z
dostupnych tdajov)

zastavenie srdca.

zavazné poruchy srdcovej frekvencie s rychlym, nepravidelnym pulzom (Torsade de pointes).
blokovanie elektrickej aktivity srdca.

pomalé st’ahy srdcovych komor.

zastavenie dychania.

zachvaty podobné astme s dychavi¢nostou. [hned’ kontaktujte svojho lekéara alebo pohotovostnu
sluzbu.

vykasliavanie krvi z pl'ic. IThned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostnu sluzbu.

prudka bolest’ brucha a horti¢ka pre zapal podzaludkovej zl'azy. Kontaktujte lekara alebo
pohotovostnu sluzbu.

bolest’ svalov, svalova slabost’ alebo hnedo sfarbeny mo¢ pre rozpad svalov. Méze to skoncit
zlyhanim obliciek. Kontaktujte lekara alebo pohotovostnt sluzbu.

bolest’ hlavy, tnava, nevolnost’ alebo vracanie pre prili§ vel’ké mnozstvo kyseliny v Krvi.

V zavaznych pripadoch strata vedomia s hlbokym a rychlym dychanim. IThned’ kontaktujte
svojho lekara alebo pohotovostnu sluzbu.

zmétenost’, zavazna bolest’ hlavy, nepokoj, G¢inok na vedomie, mozné bezvedomie, koma pre
poruchy v mozgu. Thned’ kontaktujte svojho lekara alebo pohotovostna sluzbu.

bolest’ a rozmazané videnie pre ranu/poranenie/prederavenie rohovky. Kontaktujte lekara alebo
pohotovostnu sluzbu.

maligna hypertenzia (zvyseny krvny tlak). Obrat'te sa na svojho lekdra. ZvySeny krvny tlak je
nutné liecit. Vel'mi vysoky krvny tlak je zavazny.

zlyhanie obehu (50k).

maligna hypertermia. Priznaky mézu zahfiat’ stuhnutost’ svalov, bisenie srdca, rychle dychanie,
tvorbu modrin na koZzi pre nedostatok kyslika a/alebo zmeny krvného tlaku.

nekroza pecene, zapal peCene, zltacka, cholestaza (problémy s vyluCovanim z pecene alebo
7I¢nika), letargia, mozné bezvedomie pre zlyhanie pecene. Kontaktujte lekara alebo
pohotovostnu sluzbu

zméteny dusevny stav.

Ak sa pocas liecby lieckom SUPRANE u vas vyskytne niektory z tychto priznakov, vas anesteziolog
vykona potrebné opatrenia.

DalSie vedPajsie icinky
VePmi Casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb) aZ Casté vedPajSie ucinky
(moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)

vracanie

nevolnost’

nepravidelny pulz. Méze byt zdvazny alebo sa stat’ zavaznym. Obrat’te sa na svojho lekara.
pomaly pulz. M6ze sa stat’ zadvaznym. Ak mate vel'mi pomaly pulz alebo sa zacinate citit’ choro
¢i na odpadnutie, porad’te sa s lekdrom alebo pohotovostnou sluzbou.

rychly pulz. Méze sa stat’ zavaznym. Ak mate vel'mi rychly alebo nepravidelny pulz alebo sa
zacCinate citit’ choro ¢i na odpadnutie, porad’te sa s lekdrom alebo pohotovostnou sluzbou.
zvySeny krvny tlak. Obratte sa na svojho lekéara. Zvyseny krvny tlak je nutné lie€it. Vel'mi
vysoky krvny tlak je zavazny.

bolest’ hlavy

zapal oka s Cervenymi o¢ami a slzenim

kasel’
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. zvysena sekrécia slin

o bolest’ hrdla/podrazdenie hrdla

o pocas vySetreni mozno pozorovat nasledujiice: zvySené hladiny kreatinfosfokinazy v krvi, EKG
mimo normy.

Menej casté vedl’ajSie uc¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o zavrat

. bolesti svalov

o zvéacsenie krvnych ciev

. podrazdenie

VedPajsie ucinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu (¢astost’ vyskytu nemozno odhadnut’ z
dostupnych adajov)

tendencia krvacat’, pretoze zradzanie krvi trva dlhSie

ktce

zozltnutie ocnych bielok (prejav zZltacky)

dychavi¢nost/tazkosti s dychanim

bolest’ brucha

Cervena vyrazka

zihl'avka

svalova slabost’, zmétenost’, problémy s recou pre prili§ vysoku hladinu draslika v krvi
slabost’ a zniZena sila svalov pre prili§ nizku hladinu draslika v Krvi

migréna

busenie srdca

pichanie v oc¢iach

docasna strata zraku

zacervenanie oci

znizend zrakova ostrost’

podrazdenie oci

bolest’ o¢i

Unava

pocit palenia na kozi

zavrat, pravdepodobne zavrat pre nizky krvny tlak

strata sily a slabost’

malatnost’, celkovy pocit choroby

vplyv na funkciu peene/poruchy funkcie pecene

pri vySetreniach mozno pozorovat’ nasledujtice: zvysené hladiny alaninaminotransferazy v Kkrvi,
zvySené hladiny aspartataminotransferazy v krvi, test koagulacie mimo normy (schopnost’
zrazania krvi), zvySené hladiny amoniaku v krvi, zvySené hladiny bilirubinu v krvi (méze
sposobit’ zozltnutie koze a oci)

o neocCakavany stav po chirurgickom zakroku

Reakcie hlasené po vystaveni posobeniu lieku SUPRANE v malom rozsahu (nie pod anestéziou):
zavrat, migréna, nepravidelna a rychla srdcova frekvencia (tachyarytmia), biiSenie srdca (palpitacie),
opuch o¢i, docasna strata zraku, poskodenie mozgu (encefalopatia), zapal rohovky, s¢ervenanie oka,
znizena zrakova ostrost’, podrazdenie oka, bolest’ oka, inava, pocit palenia na kozi.

Ak sa u vas prejavia zavazné vedlajsie ucinky, okamzite kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. Ak mate mozné vedlajSie Gi¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, obrat'te sa
na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii.Vedl'ajSie ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

5
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Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat SUPRANE
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte vo vzpriamenej polohe s pevne uzavretym vieckom. Tento liek nevyzaduje ziadne
zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

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 SUPRANE obsahuje
Lie¢ivo je: dezfluran 100 % (V/V)
Neobsahuje ziadne d’alsie zlozky.

Ako vyzera SUPRANE a obsah balenia
SUPRANE je priehl'adna, bezfarebné kvapalina na paru na inhalaciu.

Dodava sa v hlinikovych fl'asiach s vnatornym ochrannym lemom.
FTaSe obsahuji 240 ml dezflurdnu a st uzavreté pomocou zabudovaného zatlaceného ventilu, ktory sa
priamo pripaja k vhodnému odparovacu.

Velkosti balenia po 1 a 6 flasiach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Baxter Slovakia s.r.o.

Dubravska cesta 2

84104 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgicko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.1 k notifikdcii 0 zmene, ev. ¢&.: 2025/00476-Z1B

Clensky §tat Nazov

Bulharsko Cympan 100 % Te4HOCT 32 MHXAJAIMs C mapa
Chorvatsko Suprane 100 % V/V para inhalata, tekucina
Ceska republika SUPRANE

Dansko Suprane

Estonsko Suprane

Finsko Suprane inhalaatiohdyry, neste

Mad’arsko Suprane folyadék inhalacids g6z 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 Suprane

Rumunsko Suprane 100% vapori de inhalat, lichid
Slovenska republika SUPRANE 100 % kvapalina na paru na inhalaciu
Slovinsko Suprane 100 % V/V para za inhaliranje, teko¢ina
Spanielsko Desflurano Baxter 10% liquido para la inhalacion del vapor
Svédsko Suprane

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2025.
Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dezfluran sa musi dodavat’ iba v $pecialnych odparovacoch uréenych pre dezfluran. Pri pouziti lieku
SUPRANE, tak ako pri pouziti inych halogénovych inhalaénych anestetik, bola hlasena interakcia so
suchym natronovym vapnom V pripravku na absorbovanie oxidu uhli¢itého a tvorba oxidu uhol'natého.
V respiraénom systéme to moze sposobit’ riziko zvySenych koncentracii karboxyhemoglobinu. Z tohto
ddévodu sa v pripravku na absorbovanie oxidu uhli¢itého ma pouzit’ Cerstvé (vlhké) natronové vapno.
Pripadové $tadie ukazali, Ze vapno na baze hydroxidu barnatého a natronové vapno dehydruju pri
prechode Cerstvych plynov cez nadobu s CO- pri vysokom prietoku pocas niekol’kych hodin alebo dni.
Reakcie pozorované u I'udi inych ako pacienti, ktori boli nahodne vystaveni dezfluranu, su zavrat,
migréna, tachyarytmia, palpitacie, palenie oka, prechodna slepota, encefalopatia, ulcerézna Keratitida,
o¢na hyperémia, znizena zrakova ostrost’, podrazdenie o¢i, bolest’ o¢i, inava a pocit palenia na kozi.
Musia byt’ bezprostredne dostupné zariadenia a vybavenie na udrzanie otvorenych dychacich ciest,
mechanickt ventilaciu, pridavanie kyslika a vybavenie na kardiopulmonalnu resuscitaciu.

Kompletné informacie o davkovani, upozornenia a opatrenia, predavkovani atd’. st uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku.



