Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Sevofluran Baxter para inhalata, tekué¢ina
sevofluran

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Sevofluran Baxter i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Sevofluran Baxter
Kako ¢ete primati Sevofluran Baxter

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Sevofluran Baxter

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SOk~ wdE

1. Sto je Sevofluran Baxter i za §to se koristi

Sevofluran Baxter sadrzi sevofluran. Sevofluran je opéi anestetik koji se koristi u kirurgiji odraslih i
djece. On je inhalacijski anestetik (primjenjuje se kao para koju udiSete). Udisanje sevofluran pare
uzrokuje uvodenje u dubok, bezbolni san. On takoder odrzava dubok, bezbolni san (opéa anestezija)
tijekom kojeg ¢e Vam biti napravljen kirurski zahvat.

Morate se obratiti lije¢niku ako se ne osjecate bolje ili se osjecate losije.

2. Sto morate znati prije nego primite Sevofluran Baxter

Sevofluran ¢e Vam davati samo profesionalno zdravstveno osoblje kvalificirano za primjenu opée
anestezije pod nadzorom anesteziologa ili ¢e Vam ga dati anesteziolog.

Anesteziolog (lije¢nik) Vam nece dati Sevofluran Baxter:
ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na sevofluran ili druge inhalacijske anestetike
ako ste u povijesti bolesti imali potvrdenu upalu jetre (hepatitis) zbog sevoflurana ili drugih
inhalacijskih anestetika ili ste u povijesti bolesti imali neobjasnjene jetrene probleme pracene
Zuticom, vru¢icom i povecanim brojem odredenih vrsta bijelih krvnih stanica
ako imate ili sumnjate da ste podlozni malignoj hipertermiji (iznenadno i opasno veliko
povecanje tjelesne temperature tijekom ili kratko nakon kirur§kog zahvata)
ako postoje medicinski razlozi zbog kojih ne smijete primati op¢u anesteziju

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, potrebno je obavijestiti anesteziologa (lije¢nika)
prije nego dobijete ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego primite Sevofluran Baxter:
ako ste prethodno dobivali inhalacijski anestetik, osobito ako je bilo vise od jednog puta tijekom
kratkog vremenskog razdoblja (ponovljena primjena)
ako imate nizak krvni tlak
ako ste hipovolemiéni (smanjen volumen krvi) ili ako ste slabi
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ako imate oStec¢enu bubreznu funkciju

ako ste trudnica ili dojilja ili ako se ovaj lijek daje kao anestezija tijekom poroda (pogledajte
takoder odjeljak pod naslovom ,,Trudnoca, dojenje i plodnost™)

ako imate bolest koronarnih arterija

ako postoji opasnost od poviSenog tlaka unutar mozga

ako imate ili ste prethodno imali problema s jetrom, na primjer hepatitis (upalu jetre) ili zuticu
ako se lijecite lijekom koji mozZe uzrokovati jetrene probleme

ako znadete da imate konvulzije (napadaje) ili postoji opashost da ih razvijete

ako u rijetkim i nepredvidljivim situacijama razvijate malignu hipertermiju (iznenadno i opasno
veliko povecanje tjelesne temperature tijekom ili kratko nakon kirurS§kog zahvata). U tom ¢e
slucaju anesteziolog (lijecnik) prekinuti primjenu sevoflurana i dobit ¢ete lijek za lijecenje
maligne hipertermije (poznat kao dantrolen) te drugo pomoc¢no lijecenje. Postoje izvjestaji o
malignoj hipertermiji s fatalnim ishodom uz primjenu sevoflurana.

ako imate neuromuskularnu bolest, na primjer Duchenneovu misi¢nu distrofiju

ako imate Pompeovu bolest

ako imate poremecaj stanica (stanje koje se zove poremecaj mitohondrija)

ako ste ikada imali produzenje QT intervala (produzenje specifi¢nog intervala na EKG-u) ili
torsade de pointes (poremecaj sr€anog ritma, u iznimnim slucajevima fatalni) jer su navedeni
zabiljezeni s primjenom sevoflurana

Djeca
ako imate Downov sindrom

Ako se bilo §to od gore navedenog odnosi na Vas, provjerite sa svojim lije¢nikom, medicinskom
sestrom ili ljekarnikom. Vase ¢e se lije¢enje mozda promijeniti ili pozornije pratiti.

Drugi lijekovi i Sevofluran Baxter
Obavijestite svog lije¢nika, ljekarnika, kirurga ili anesteziologa ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste
mogli uzeti bilo koje druge lijekove. Ovo se takoder odnosi na biljne lijekove, vitamine i minerale.

Lijekovi ili djelatne tvari koje se nalaze u lijekovima koji su navedeni u nastavku mogu utjecati jedni
na druge ako se uzimaju istodobno sa Sevofluranom Baxter. Neke od ovih lijekova ¢e Vam dati
anesteziolog tijekom Vaseg kirurS$kog zahvata, kao $to je navedeno u opisu.
- Dusikov (T) oksid: to je lijek koji se koristi tijekom opce anestezije koja ¢e Vas uspavati i
olaksati bol.
Opioidi (na primjer morfin, fentanil, remifentanil): to su lijekovi koji snazno djeluju protiv
bolova i Cesto se koriste tijekom opce anestezije.
Nedepolariziraju¢i misic¢ni relaksansi (na primjer pankuronij, atrakurij, vekuronij): ovi lijekovi
se koriste tijekom opce anestezije za relaksaciju Vasih misica.
Benzodiazepini (na primjer diazepam, lorazepam): to su sedativi koji imaju smirujuéi uc¢inak.
Oni se koriste kada se osjecate nervozno kao na primjer prije kirur§kog zahvata.
Adrenalin: ovaj se lijek Cesto koristi za lijecenje alergijskih reakcija, ali se takoder moze
Koristiti tijekom opée anestezije.
Verapamil: ovo je lijek za srce i daje se za lijeCenje visokog krvnog tlaka ili ako imate
nepravilan srcani ritam.
Beta-blokatori (na primjer atenolol, propranolol): to su lijekovi za srce koji se Cesto daju za
lijecenje povisenog krvnog tlaka.
Indirektni simpatomimeticki lijekovi, na primjer amfetamini (koriste se za lijeCenje poremecaja
pozornosti s hiperaktivnoscu (engl. attention-deficit hyperactivity disorder - ADHD) ili
narkolepsije) ili efedrin (koristi se za dekongestiju i ¢esto se nalazi u lijekovima za lijeenje
kaslja i prehlade).
Izoniazid: lijek koji se Koristi za lijeCenje tuberkuloze.
Gospina trava: ovaj biljni lijek koristi se za lijeCenje depresije.
Sukcinilkolin: lijek koji se koristi za opustanje misica.
Ne-selektivni inhibitori monoaminooksidaze (lijekovi za lije¢enje depresije). LijeCenje je
potrebno prekinuti dva tjedna prije operacije.
Simpatomimetike (izoprenalin, noradrenalin, amfetamin).
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Sevofluran Baxter s hranom i pi¢em

Sevofluran Baxter je lijek koji Vas uspavljuje i zadrzava uspavanim kako bi Vam se napravio kirurski
zahvat. Upitajte svog lije¢nika, kirurga ili anesteziologa kada i $to smijete jesti ili piti nakon $to se
probudite.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku, kirurgu ili anesteziologu za savjet prije nego primite ovaj lijek.

Sevofluran se smije koristiti za vrijeme trudnoc¢e samo ako je izri¢ito neophodan.

Nije poznato prenosi li se sevofluran u majcino mlijeko, stoga je potreban oprez kod primjene za
vrijeme dojenja. Preporucuje se prestanak dojenja na 48 sati nakon primanja Sevoflurana Baxter, a
mlijeko proizvedeno za to vrijeme mora se baciti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Sevofluran Baxter znatno utjee na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Nemojte voziti niti upravljati alatima ili strojevima dok Vam lije¢nik ne kaze da je to sigurno.
Primjena anestetika moze utjecati na Vasu pozornost nekoliko dana. To moze utjecati na Vasu
sposobnost obavljanja zadataka koji zahtijevaju mentalnu budnost. Pitajte svog anesteziologa kada
¢ete sa sigurnos¢u moc¢i ponovno upravljati vozilima i strojevima.

3. Kako ¢ete primati Sevofluran Baxter

Sevofluran Baxter ¢e Vam dati anesteziolog. Anesteziolog ¢e odluciti koliko Vam je anestetika
potrebno i kad Vam ga treba dati. Doza ¢e se razlikovati ovisno 0 Vasoj dobi, tjelesnoj tezini, vrsti
kirur§kog zahvata koji Vam je potreban te drugim lijekovima koje ¢ete dobivati tijekom kirurskog
zahvata.

Sevofluran Baxter se proizvodi iz tekuceg sevoflurana u isparivacu, posebno osmisljenom za primjenu
sevoflurana. Mozda ¢e Vas se zatraziti da udiSete paru sevoflurana kroz masku kako bi Vas se
uspavalo. Takoder Vam se moze dati injekcija drugog anestetika kako bi Vas se uspavalo prije nego ¢e
Vam se dati Sevofluran Baxter kroz masku ili cijev u grlu.

Anesteziolog ¢e odluciti kada ¢e Vam prestati davati Sevofluran Baxter. Probudit ¢ete se za nekoliko
minuta.

Ako primite vise Sevoflurana Baxter nego §to ste trebali

Sevofluran Baxter ¢e Vam dati zdravstveni radnik pa je malo vjerojatno da cete dobiti previse
Sevoflurana Baxter. Ako ste dobili previse Sevoflurana Baxter, anesteziolog ¢e poduzeti sve potrebne
mjere.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili medicinskoj
sestri.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Veéina
nuspojava su blage do umjerene obzirom na tezinu i kratko traju, ali neke mogu biti ozbiljne.

Ozbiljne nuspojave (mogu ugroziti zivot)
anafilaksija i anafilaktoidne reakcije (za vise informacija, pogledajte odjeljak gdje su navedene
nuspojave nepoznate ucestalosti).

Ako se ovi simptomi pojave dok primate Sevofluran Baxter, anesteziolog ¢e poduzeti odgovarajuce

mjere.
HALMED
3 10 - 06 - 2024
ODOBRENO




Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
agitacija (nemir i uznemirenost)
Sporiji sr¢ani ritam
snizeni Krvni tlak
kasalj
mucnina i povracanje

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
pospanost ili osjecaj izrazite pospanosti
glavobolja
omaglica
ubrzan srcani ritam
poviseni krvni tlak
poremecaj disanja
opstrukcija di$nih putova
polagano i povr$no disanje
gréevi u grlu
pojacano lucenje sline
vrucica
zimica
povecan ili smanjen broj bijelih krvnih stanica, §to moze utjecati na imunoloski sustav, odnosno
povecati podloznost infekcijama
poviSena razina glukoze (Secera) u krvi, §to se otkriva iz uzorka ispitivane krvi
poviSenje jetrenih enzima, Sto se otkriva iz uzorka ispitivane krvi
poviSena razina fluorida u krvi, $to se otkriva iz uzorka ispitivane krvi
sniZena tjelesna temperatura

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- smetenost

snazno udaranje srca ili nepravilan sr¢ani ritam

AV blok (poremecaj elektri¢nog provodenja kroz srce)

apneja (kad prestanete disati)

astma

hipoksija (niska razina kisika u krvi)

poviSene razine kreatinina u krvi (pokazatelj slabe funkcije bubrega), $to se otkriva iz uzorka

ispitivane Kkrvi

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)
alergijske reakcije, na primjer:
- osip
crvenilo koze
urtikarija (koprivnjaca)
svrbez
oticanje o¢nih kapaka
problemi s disanjem
anafilaksija i anafilaktoidne reakcije. Ove alergijske reakcije se javljaju brzo i mogu
ugroziti zivot. Simptomi anafilaksije ukljucuju:
angioedem (oticanje koze lica, udova, usana, jezika ili grla)
probleme s disanjem
nizak krvni tlak
urtikariju (koprivnjacu)
konfuzno mentalno stanje
gréevi nalik epilepsiji
iznenadni gréeviti pokreti
sréani arest
gréevi disnih putova

teskoce s disanjem ili zvizdanje pri disanju
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zadrzavanje zraka

nedostatak zraka

smanjena funkcija jetre ili hepatitis (upala jetre), karakterizirana na primjer gubitkom apetita,
vru¢icom, mu¢ninom, povracanjem, osjecajem nelagode u trbuhu, Zuticom i tamnom mokra¢om
opasan porast tjelesne temperature

nelagoda u prsnom ko$u

povisenje tlaka u lubanji

nepravilni otkucaji srca ili osjecaj lupanja srca

upala gusterace

povisene razine kalija u krvi, Sto se otkriva iz uzorka ispitivane krvi

ukocenost misi¢a

Zuta boja koze

upala bubrega (simptomi mogu ukljucivati vrucicu, smetenost ili pospanost, osip, oticanje,
izlu¢ivanje mokrace u ve¢im ili manjim koli¢inama nego §to je uobicajeno i krv u mokraci)
oticanje

fibrilacija ventrikula, torsades de pointes, ventrikularna tahikardija, prolongacija QT-a u
elektrokardiogramu

Ponekad su bili zapazeni napadaji. Oni se mogu javiti za vrijeme primjene Sevoflurana Baxter ili do
jednog dana kasnije tijekom oporavka. Oni se ve¢inom javljaju kod djece i mladih odraslih osoba.
U djece s Downovim sindromom koja primaju sevofluran moze se pojaviti usporeni rad srca.

Za vrijeme i odmah nakon anestezije sevofluranom moze doc¢i do laganog povisenja razina fluorida u
krvi, ali te se razine ne smatraju Stetnima i brzo se vra¢aju na normalnu vrijednost.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, kirurga ili anesteziologa. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sevofluran Baxter

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici. Rok valjanosti
odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Sevofluran Baxter sadrzi
Djelatna tvar je sevofluran. Lijek sadrzi 100% sevofluran.
Nema drugih sastojaka.

Kako Sevofluran Baxter izgleda i sadrzaj pakiranja

Sevofluran je Cista, bezbojna para inhalata, tekuéina.

Dostupan je u aluminijskim bocama od 250 ml sa zastitnim oblogom.

Boca moze biti zatvorena

- plasti¢nim zatvara¢em s navojem ili

- integriranim ventilom koji se izravno spaja na odgovarajuéi isparivac.

Veli¢ine pakiranja mogu biti 1 ili 6 boca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja:
Baxter d.o.0.
Letaliska cesta 29A
1000 Ljubljana
Slovenija

Proizvodac:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Baxter Healthcare d.o.o.

Hektoroviceva 2

10 000 Zagreb

Tel.: 01 6610314

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u lipnju 2024.
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