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" avyhody jeho Skleneného balenia

Pevnost

= Pravdepodobnost rozbitia sklenenej flase Piramal po pade je nizsia ako 1 %. Udaj vychadza zo skugky
padom, vykonanej nezavislym laboratériom podla upraveného skisobného protokolu ISTA.

Kvalita a spolahlivost

= Sklenené flase a liekovky su vdaka svojim inertnym vlastnostiam uZ stovky rokov povaZované
zanajspolahlivejie obaly na lieciva?

= Sklo je prvou volbou pri baleni vSetkych halogénovanych éterovych anestetik a pouZivaju ho vietci
vyrobcovia anestetickych plynov?

* Sojourn™ pouzivaju anestézioldgovia uz viac ako 10 rokov*

= Sojourn™ sa vyraba v Spojenych statoch v zévode, ktgr\] vyhovuje poziadavkam cGMP* a podlieha
pravidelnym kontroldm zo strany FDA (amerického Uradu na kontrolu potravin a lieciv) a MHRA
(britského Regulaéného tradu pre lekarske a zdravotnicke potreby)

Stabilnost
= Trvanlivost 2 roky uflias s integrovanym uzaverom

Polopriehladnost

= Vdaka polopriehladnosti jantarového skla lll. typu, v ktorom je Sojourn™ baleny, ma personal dobry
prehlad o obsahu flage®

Ekologickost
= Sklenené flase su ekologické

* |de o predpisy amerického Uradu na kontrolu potravin a lie€iv pre lieky; tieto prepisy obsahuji minimalne poZiadavky na metddy, zariadenia a kontroly pouZivané pri vyrobe, spracovani a baleni liekovych
produktov; zaistuju, fe vyrobok je bezpeény na poufitie a #e ma deklarované zlofenie a Utinky. (pozn. prekladatela.)

Indikacie a dlezité bezpetnostné informacie, ktoré by ste mali vediet o sevoflurdne

Indikécie

* Sevofluran je indikovany na navodenie a udrZiavanie celkovej anestézie u dospelych a detskych pacientov pri hospitalizacnych a ambulantnych chirurgickych zakrokoch. Sevofluran
bg mali poddvat iba osoby vySkolené v podavani celkovej anestézie. Vzdy musia byt k okamZitej dispozicii zariadenia na udrZiavanie plicnej ventilacie pacienta, oxygendciu a resuscitaciu
obehu. KedZe uroven anestezie sa méze rychlo menit, mali by sa pouZivat iba odparovace produkujlce predvidatelné koncentracie sevofluranu.

DaleZité bezpecnostné informacie

= Sevofluran moze spésobit malignu hypertermiu. Po uvedeni lieku na trh sa vyskytli hldsenia pripadov malignej hypertermie, z ktorych niektoré boli smrtelné. Sevoflurén sa nema
pouZivat u pacientov so znamou citlivostou na sevofluran alebo nainé halogénované latky alebo u pacientov so znamou alebo suspektnou nachylnostou na malignu hypertermiu.

« Zistenia zozbierané od pacientov a zo $tldii na zvieratach naznacuju existenciu moZnosti poskodenia obliciek pri poufiti sevofluranu pri nizkych prietokovych rychlostiach, ¢o je
pravdepodobne spdsobené ZIiZeninou A (Substance A). Uroven expozicie zlGéenine A, pri ktorej moino oéakévat klinickd nefrotoxicitu, nie je stanovend. Aby sa expozicia zli¢enine’A
minimalizovala, expozicia sevofluranu by nemala prekrocit 2 MAC-hodiny pri prietokoch 1az < 2|/min. Neodporica sa rychlost prietoku cerstveho plynu < 11/min.

KedZe klinické skisenosti s podavanim sevofluranu pacientom s rendlnou insuficienciou (kreatinin >1,5 mg/dl) st obmedzené, jeho bezpecnost u tychto pacientov nebola stanovena.
Poutitie sevoflurdnu pri dihsich zakrokoch prinizkych prietokoch méze byt spojené s glykomriou aproteinuriou.

Neodpor(ca sa pouZivat so sevoflurdnom absorbenty CO, obsahujuce hydroxid draselny (KOH). Pri vystaveni sevofluranu posobeniu absorbentu CO; nastéva exotermickd reakcia. Tdto
reakcia je o to intenzivnejéia, ked je absorbent v nadobe vysuieny. Boli hidsené zriedkave pripady vzniku extrémneho tepla, dymu a/alebo spontdanneho vznietenia nadoby pri pouiiti
sevoflurdnu v spojeni s vysusenym absorbentom CO,, predovéetkym obsahujicim hydroxid draselny (napr. Baralyme).

Vyskytli sa hlasenia o predizeni QT intervalu asociované s torsade de points (vo vynimocnych pripadoch fatalne). Pri podavani sevofluranu citlivym pacientom (napr. pacientom
svrodenym syndromom predlzeného QT intervalu alebo pacientom uzivajucim lieky, ktoré mézu pred|zit QT interval) je potrebné postupovat opatrne.

Poutzitie inhalaénych anestetik bolo zriedkavo spojené so zvySenim hladiny sérového draslika, ¢o viedlo k srdcovym arytmidm a smrti u pediatrickych pacientov v pooperaénom obdobi.
Zda sa, Ze pacienti s latentym ako aj so zjavnym neuromuskuka’rna/m ochorenim, najma s Duchennovou muskularnou dystrofiou, st najviac ohrozeni. S vaé3inou tychto pripadoy, ale nie
so vsetkymi, sa spdjalo sucasné podavanie sukcinylcholinu. Qdporuca sa vcasna a agresivna intervencna lieChba hyperkaliémie a rezistentnych arytmii, ako aj nasledné patranie
po skrytom neuromuskularnom ochoreni.

Poéas udrZiavania anestézie spdsobuje zvySovanie koncentricie sevoflurdnu zniZenie krvného tlaku zdvislé od davky. Vzhladom na nemzpui;tnnst' sevoflurdnu v krvi méiu
hemodynamické zmeny nastat rychlejie ako pri inyich prchavych anestetikdch. Nadmerny pokles krvného tlaku alebo atim dychania méZe stvisiet s hlbkou anestézie a méZe sa upravit
zniZenim vdychovanej koncentrécie sevofluranu.

V stvislosti s pouZitim sevofluranu boli zriedkave hlasené zachvaty zvdcia u deti a mladych dospelych, z ktorych viciina bola bez predisponujucich rizikovych faktorov. Pouiitie
sevofluranuu Eacientou, ktori méZu byt ohrozeni rizikom zachvatov sa musi klinicky posudit. ) . . ) i )
Liekové interakcie: Predpoklada sa, ze benzodiazermy a opiaty znizuju MAC sevofluranu. Anesteticka potreba sevofluranu sa zniZuje, ked' sa podédva v kombindcii s oxidom dusnym.
Sevoflurdn zvy3uje intenzitu aj trvanie neuromuskuldrnej blokddy vyvolanejnedepolarizujdcimi myorelaxanciami.

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené velmi zriedkavé pripady miernej, stredne tazkej a tazkej pooperacnej hepatélnej dysfunkcie alebo hepatitidy so Zltackou alebo bez nej. Okrem toho sa
v suvislosti s pouZivanim sevofluranu po jeho uvedenina trh vyskytli zriedkavé hlasenia o zlyhani pecene a nekréze pecene. U pacientov so zakladnym ochorenim pecene alebo liecenych
liekmi, o ktorych je zndme, Ze spésobuju poruchy funkcie pecene, treba poutitie sevofluranu klinicky zvézit. Z hlaseni vyplyva, e predchédzajiica expozicia halogénovanym
uhlovodikovym anestetikdm moZe zvysit moznost poskodenia pecene.

NezZiaduce udalosti hlasené u > 5 % chirurchk\Jrcﬁ pacientov, ktorym bol v rédmci klinickych studii podany ako anestetikum sevofluran, zahfiali: bradykardiu, tachykardiu, agitacny
laryngospazmus, obstrukciu dychacich ciest, zadrZiavanie dychu a zvySeny kasel; pocas udrZiavania a preberania boli hlasené triaska, hypotenzia, bradvnardia, somnolencia, nepokoj,
nauzea, vracanie a zvyseny kasel.
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* Kompletnd preskripéna informdacia k lieku SojournTM je k dispozicii na
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» NeZiaduce udalosti treba hlasit spolo¢nosti Piramal Critical Care na http://pcc-chex.force.com/SiteComplaintForm
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