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Pisomna informaécia pre pouZivatela

SEVORANE
100% kvapalina na paru na inhalaciu

sevofluran

- Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek.

- 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 na oddeleni, na anesteziologa
alebo na zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat’te sa na svojho lekara na oddeleni, na
anesteziologa alebo na zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré
nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatela. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je SEVORANE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako vam podajit SEVORANE
Ako sa podava SEVORANE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SEVORANE

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk W=

1. Co je SEVORANE a na &o sa pouZiva

SEVORANE patri do skupiny liekov, nazyvanych celkové anestetika. Tieto vyvolavaju do¢asny utlm
centralneho nervového systému. Tento Gtlm spdsobuje Giplné znecitlivenie, vratane narkozy —
navodeného spanku, ¢o umoznuje vykonat’ chirurgicky zasah bez vnimania bolesti alebo t'azkosti.
SEVORANE je ¢ira, bezfarebna tekutina, ktora sa po vlozeni do $pecialneho pristroja na anestéziu
(odparovaca) zmeni na plyn. Tento sa miesa s kyslikom, ktory budete vdychovat’. Po vdychovani
(inhalovani) SEVORANE navodzuje a udrziava hlboky, bezbolestny spanok (celkovi anestéziu)

u dospelych aj u deti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji SEVORANE

SEVORANE mézu podavat iba zdravotnicki pracovnici nalezite vySkoleni na podavanie celkovej
anestézie. Opera¢ny vykon je povoleny len pod dohl'adom anestezioldoga.

SEVORANE vam nesmu podat’:

ak ste alergicky (precitliveny) na sevofluran alebo iné inhala¢né anestetika;

- ak mate alebo existuje podozrenie, Ze by ste mohli mat’ malignu hypertermiu (nahle zvysenie
telesnej teploty a svalové kice pocas alebo kratko po skonceni operaéného zakroku);

- ak mate zdravotné dovody, pre ktoré vam nemaji podat’ celkové anestetika.

Ak sa vas tyka ktorykol'vek z vysSie uvedenych stavov, obratte sa na svojho lekara, chirurga alebo
anestéziologa predtym, ako sa u vas zac¢ne tento liek pouZzivat’.

Upozornenia a opatrenia
Pred podanim SEVORANE sa porad’te so svojim lekarom, chirurgom alebo anesteziold6gom.
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Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani SEVORANE:

ak vam uz predtym podavali inhalac¢né anestetikum, najmai ak to bolo viac ako jedenkrat

v kratkom Casovom useku (opakované podavanie);

ak ste tehotna alebo dojcite, alebo sa vam tento liek podéva ako anestézia pocas pérodu (pozri
tiez cast’ “Tehotenstvo, dojcenie a plodnost™);

ak vam hrozi riziko zvyseného tlaku v mozgu;

ak mate zvySené hladiny peceiiovych enzymov alebo problémy sprevadzané odumretim
pecenového tkaniva (nekrdza), alebo hepatitidu (zapal pecene) alebo Zltacku;

ak uzivate lieky, ktoré mozu spdsobit’ poskodenie pecene;

ak mate zhorSenu funkciu obliciek;

ak ste hypovolemicky (méate znizeny objem krvi) alebo oslabeny/vysileny;

ak mate nizky krvny tlak;

ak mate sklony k ur&itému typu poruchy srdcového rytmu (prediZenie QT intervalu);

ak mate ochorenie koronarnych (vencovych) tepien (stav, pri ktorom je zdsobovanie srdca
krvou znizené);

ak mate Pompeho chorobu (metabolicka porucha);

ak mate mitochondridlne ochorenie (porucha urcitych bunkovych Struktar);

ak ste nachylny k zdchvatom;

ak mate ochorenie nervovosvalového pdvodu, najmi Duchenovi svalova dystrofiu;

ak sa u vas vo vynimoc¢nom a neakanom pripade vyvinula maligna hypertermia (ndhle vysoké
zvySenie telesnej teploty a silné kontrakcie svalov). V tom pripade anesteziolog (lekar) zastavi
podavanie SEVORANE a podé vam liek na liecbu malignej hypertermie (dantrolen). Okrem
toho dostanete d’alSiu podpornt liecbu.

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’.

Iné lieky a SEVORANE

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 lieciva, ktoré su uvedené nizsie, sa mozu pri subeznom pouziti so SEVORANE navzdjom
ovplyviiovat’. Niektoré z tychto liekov vam bude anestéziolog podavat’ pocas anestézie:

sympatomimetika (ako je adrenalin, noradrenalin a izoprenalin), tieto lieky sa pouzivaji na
liecbu alergickych reakcii, ale mézu sa pouzit’ aj pri celkovej anestézii);

nepriame sympatomimetika, ako je dexamfetamin (pouZzivaju sa na liecbu poruchy pozornosti
spojenej s hyperaktivitou 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 liekoch proti kasl'u a nadche);

neselektivne inhibitory monoaminooxidazy (ako je izokarboxazid a fenelzin), ktoré sa
pouzivaju na lieCbu depresie;

betablokatory (ako je atenolol a propranolol), tieto lieky na srdce sa Casto pouZzivaju na lieCbu
vysokého tlaku krvi;

blokatory kalciovych kanalov (ako je verapamil, diltiazem, felodipin), tieto lieky sa pouzivaji
na liecbu vysokého krvného tlaku, koronarnej choroby srdca a portch srdcového rytmu;
izoniazid, ktory sa pouziva na liecbu tuberkulozy (TBC);

alkohol,;

I'ubovnik bodkovany, je to rastlinny liek, ktory sa pouziva pri depresiach;

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

opioidy (ako je morfin, fentanyl a remifentanil), tieto lieky st silné lieky proti bolesti a Casto sa
pouzivaju pocas celkovej anestézie;
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- oxid dusny, ktory sa pouziva pocas celkovej anestézie na navodenie spanku a zmiernenie
bolesti;

- nedepolarizujice myorelaxancia (ako je pankurénium, atraktirium a sukcinylcholin), tieto lieky
sa pouzivajui na uvolnenie svalov pocas celkovej anestézie.

SEVORANE a jedlo a napoje

SEVORANE je liek, ktory vas ma uspat’ a udrzat’ v stave spanku, aby ste mohli podstupit’ opera¢ny
zakrok. Opytajte sa lekara, chirurga alebo anestéziologa kedy a o modzete jest’ alebo pit’ pred
anestéziou a po prebudeni.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa s
lekdrom na oddeleni, chirurgom alebo anesteziologom. Vas lekdr, chirurg alebo anestéziolog
rozhodnu, ¢i potencialne rizika prevazuji nad prinosmi.

Nie je zname, ¢i SEVORANE alebo jeho vedl'ajSie produkty prechadzaju do materského mlieka. Po
podani SEVORANE sa odporuca prerusit’ dojcenie na 48 hodin a znehodnotit’ materské mlieko
vytvorené pocas tohto obdobia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

SEVORANE zavazne ovplyviiuje vaSu schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat’ nastroje. Neved'te vozidla,
nepouzivajte ziadne nastroje ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym vam lekar nepovie, Ze je to
bezpecné. Podané anestetikum méze ovplyvinovat’ vasu bdelost’ niekol’ko dni. M6ze mat’ vplyv na
vasu schopnost’ vykonavat’ tlohy, ktoré si vyzaduju dusevnu ostrazitost’.

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

3. Ako sa podava SEVORANE

SEVORANE vam VZDY poda anesteziolog. O davke, ktorti mate dostat’, rozhodne v zavislosti od
veku, hmotnosti a druhu vasej operacie.
SEVORANE véam spanok navodi rychlo a plynulo. M4 prijemnu voru.

Navodenie spanku na zaciatku anestézie
Kvéli navodeniu spanku vas mozu poziadat’, aby ste cez masku vdychovali SEVORANE. Vo vicsine
pripadov sa vam vsak pred podavanim SEVORANE na navodenie spanku poda iné anestetikum.

UdrzZiavanie spanku pocas anestézie
Pod dohl'adom anesteziologa budete pocas operacie pokracovat’ vo vdychovani SEVORANE cez
masku.

Zobudzanie sa po anestézii
Potom, ako anesteziolog zastavi podavanie SEVORANE, sa preberiete v priebehu niekol’kych mint.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky anestetika, aj SEVORANE mdze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia

u kazdého. M6Zu sa vyskytnut’ pocas operacie aj po nej. Akékol'vek vedlajsie ucinky, ktoré sa mozu
prejavit’ pocas operacie, budu v pripade potreby kontrolované chirurgom alebo anestezioldgom. Ak po

operacii pocitite akékol'vek neobvyklé alebo néhle priznaky, OKAMZITE informujte svojho lekara na
oddeleni alebo anestezioldga.

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
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- zvySena pohyblivost, tras;

- nizky krvny tlak (hypotenzia);
- nevolnost’;

- vracanie;

- nutkanie na vracanie;

- kasel’;

- spomalenie srdcovej ¢innosti (pomaly srdcovy tep);
- nepokoj (rozrusenie).

Casté (mozu postihovat’ menej akol z 10 0sdb):

- pomalé, plytké dychanie;

- ospalost’;

- zimnica;

- zrychlenie srdcovej ¢innosti (zrychleny srdcovy tep);

- zavrat;

- bluznenie;

- zvySené slinenie;

- zvySeny krvny tlak (hypertenzia);

- ki¢ hrtana;

- horucka;

- bolest’ hlavy;

- znizena telesna teplota;

- nezvycajné hodnoty niektorych latok alebo buniek v krvi, napr. bielych krviniek, glukozy,
fluoridov a pecenovych enzymov.

Menej ¢asté (mbzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- atrioventrikularna blokada (porucha vedenia elektrickych vzruchov v srdci).

Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadntit’ z dostupnych udajov):

- alergické reakcie (Casto spojené so znizenim tlaku, zavratom, nevolnost'ou a tazkost'ami
s dychanim);

- precitlivenost’;

- kr¢;

- porucha pohyblivosti;

- zastavenie srdca;

- zmeny na EKG;

- dychavicnost’ v dosledku zuzenia dychacich ciest;

- hepatitida;

- zlyhanie pecene;

- nekroza pecene (odumretie pecenovych buniek);

- svrbenie;

- vyrazka;

- zapal koze;

- opuch tvare;

- zihl'avka;

- bolest’ na hrudniku;

- nebezpecné zvysenie telesnej teploty (maligna hypertermia);

- predizenie QT intervalu (prediZenie doby trvania ur¢itého intervalu na EKG) spojené s torsade
de pointes (zvlaStny druh srdcového rytmu).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obratte sa na svojho lekara na oddeleni alebo
anesteziologa. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'a. Vedl'ajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom nérodného
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systému hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SEVORANE

SEVORANE sa ma uchovavat’ v pévodnom obale pri teplote do 25 °C.

Tento liek sa m4 uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SEVORANE obsahuje

Liecivo je 100 % sevofluran.

SEVORANE obsahuje aj vodu na ochranu pred latkami, ktoré mozu spdsobovat’ rozklad lieciva
(Lewisove kyseliny z okolitého prostredia).

Ako vyzera SEVORANE a obsah balenia
SEVORANE je cira bezfarebna kvapalina. Dodava sa v hnedej PEN (polyetylén-naftalatova) fl'asi
s ochrannym vie¢kom alebo s uzaverom Quik-Fil s objemom 250 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie s.r.0., Karadzi¢ova 10, 82108 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
AbbVie S.r.1., S.R. 148 Pontina km 52 SNC, 04011 Campoverde di Aprilia (LT), Taliansko

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v marci 2021.


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

