Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Sevoflurane Baxter, 100%, plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Substancja czynna: sewofluran

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Sevoflurane Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Sevoflurane Baxter
Jak stosowac Sevoflurane Baxter

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Sevoflurane Baxter

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Sevoflurane Baxter i w jakim celu si¢ go stosuje

Sevoflurane Baxter zawiera sewofluran. Sewofluran jest lekiem do znieczulenia ogdlnego stosowanym
w chirurgii u dorostych i dzieci. Jest wziewnym lekiem znieczulajacym (podawany jest w postaci pary
do wdychania). Wdychanie pary sewofluranu wywotuje glebokie uspienie, bez odczuwania bdlu.
Podtrzymuje takze glebokie uspienie bez odczuwania bolu (znieczulenie ogolne), w trakcie ktorego
mozna przeprowadzi¢ zabieg chirurgiczny.

Jesli nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Sevoflurane Baxter

Sewofluran powinien by¢ podawany wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny,
odpowiednio przeszkolony w stosowaniu znieczulenia ogdlnego, pod nadzorem anestezjologa lub
przez anestezjologa.

Anestezjolog (lekarz) nie zastosuje u pacjenta Sevoflurane Baxter:

- w przypadku uczulenia (nadwrazliwo$ci) na sewofluran lub jakiekolwiek inne leki do znieczulenia
wziewnego;

- wprzypadku, gdy w przesztosci u pacjenta wystapil potwierdzony stan zapalny watroby
(zapalenie watroby) wskutek podania sewofluranu lub innych wziewnych lekéw znieczulajacych
lub choroby watroby o niewyjasnionym pochodzeniu z z6ttaczka, goraczka oraz wzrostem liczby
jednego z rodzajow krwinek biatych;

- w przypadku zdiagnozowanej lub podejrzewanej podatnosci na hipertermi¢ zto§liwag (nagte
i niebezpiecznie duze podwyzszenie temperatury ciala w czasie lub wkrotce po zabiegu
chirurgicznym).

- jesli istniejg powody medyczne, z powodu ktorych nie mozna przeprowadzi¢ znieczulenia
ogolnego.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow ma zastosowanie, przed podaniem leku nalezy
poinformowac o tym anestezjologa (lekarza).



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Sevoflurane Baxter nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty,

jesli:

- upacjenta stosowano juz wczesniej leki do wziewnego znieczulenia ogdlnego, zwlaszcza jesli
miato to miejsce wigcej niz jeden raz w krotkim odstegpie czasu (ponowne uzycie);

- pacjent ma niskie ci$nienie krwi;

- upacjenta wystepuje hipowolemia (zmniejszona objgtos¢ krwi) lub jest ostabiony;

- pacjent ma zaburzenie czynnosci nerek;

- pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig lub gdy ten lek podawany jest w trakcie znieczulenia
w poloznictwie (porod dziecka) (patrz takze punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wplyw na
ptodnos¢”);

- pacjent ma chorobe niedokrwienng serca;

- upacjenta stwierdzono ryzyko zwigkszonego ci$nienia w mozgu;

- pacjent miat w przesztosci lub wystepuja u niego obecnie choroby watroby, np. zapalenie watroby
lub zéttaczka;

- pacjent jest w trakcie leczenia lekiem mogacym powodowac problemy z watroba;

- upacjenta stwierdzono napady padaczkowe (drgawki) lub ryzyko ich wystapienia;

- wrzadkich i nieprzewidywalnych przypadkach u pacjenta rozwija si¢ hipertermia ztosliwa (nagle
i niebezpiecznie duze podwyzszenie temperatury ciala w czasie lub wkrotce po zabiegu
chirurgicznym). W takim przypadku anestezjolog (lekarz) zaprzestanie podawania sewofluranu
i poda lek dantrolen zwalczajacy hipertermig ztosliwa oraz zastosuje inne leczenie wspomagajace.
Odnotowano przypadek hipertermii ztosliwej ze skutkiem $miertelnym podczas stosowania
sewofluranu;

- pacjent ma chorob¢ nerwowo-mig$niowa, np. dystrofi¢ migsniowa Duchenne’a;

- pacjent ma chorobg komorek (stan zwany zaburzeniem mitochondrialnym).

Dzieci
- w przypadku dzieci z zespotem Downa

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow ma zastosowanie, nalezy potwierdzi¢ to z lekarzem,
pielegniarka lub farmaceutg. Pacjent by¢ moze bedzie wymagatl doktadnych badan, a leczenie moze
zosta¢ zmienione.

Inne leki i Sevoflurane Baxter

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie, chirurgowi lub anestezjologowi o wszystkich lekach
przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to
takze lekow ziotowych oraz witamin i mineralow.

Ponizsze leki lub substancje czynne zawarte w wymienionych lekach moga wzajemnie wptywaé na

efekty dziatania przy stosowaniu rownocze$nie z Sevoflurane Baxter. Niektore z lekow podawane sa

podczas zabiegu chirurgicznego przez anestezjologa, zgodnie z podanym opisem.

- Tlenek azotu: lek stosowany podczas znieczulenia ogolnego, ktory wywotuje uspienie i tagodzi
bol;

- Opioidy (np. morfina, fentanyl, remifentanyl): silne leki przeciwbdlowe, czgsto stosowane
w trakcie znieczulania ogdlnego;

- Niedepolaryzujace $rodki zwiotczajace (np. pankuronium, atrakurium): leki stosowane podczas
znieczulenia ogélnego w celu zwiotczenia migsni;

- Benzodiazepiny (np. diazepam, lorazepam): leki uspokajajace, o dziataniu wyciszajacym. Podaje
si¢ je w stanach podenerwowania, na przyktad przed zabiegiem chirurgicznym;

- Adrenalina: lek czgsto stosowany do zwalczania reakcji alergicznych, ale moze by¢ takze uzyty
w trakcie znieczulenia ogdlnego;

- Werapamil: lek nasercowy, stosowany jest w leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub w przypadku
zaburzen rytmu serca;

- Beta-adrenolityki (np. atenolol, propranolol): leki nasercowe czgsto stosowane w leczeniu
nadci$nienia tetniczego;



- Leki o posrednim dziataniu sympatykomimetycznym np. amfetaminy (stosowane w leczeniu
zespotu nadpobudliwos$ci psychoruchowej (ADHD) lub narkolepsji) lub efedryna (stosowana jako
lek obkurczajgcy naczynia i powszechnie wystepujacy w lekach na kaszel i przezigbienie);

- Izoniazyd: lek stosowany w leczeniu gruzlicy (TB);

- Alkohol;

- Ziele dziurawca: ziotowy preparat stosowany w depresji.

Sevoflurane Baxter z jedzeniem i piciem

Sevoflurane Baxter jest lekiem, ktory wywoluje i podtrzymuje uspienie, aby umozliwié
przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. Nalezy zapyta¢ lekarza, chirurga lub anestezjologa, kiedy
i co pacjent bedzie mogt jes¢ lub pi¢ po wybudzeniu ze znieczulenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, jesli przypuszcza, ze jest w cigzy lub gdy planuje ciazg,
przed zastosowaniem leku powinna poradzic¢ si¢ lekarza, chirurga lub anestezjologa.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Sevoflurane Baxter bardzo silnie wplywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i postugiwanie si¢
narzedziami. Nie wolno prowadzi¢ pojazdow, postugiwacé si¢ narzgdziami ani obstugiwac zadnych
urzadzen mechanicznych do czasu, gdy lekarz uzna to za bezpieczne. Przyjecie anestetyku moze
wptywac na sprawno$¢ postrzegania pacjenta przez kilka dni. Moze takze wptywaé na zdolno$¢ do
wykonywania czynno$ci wymagajacych sprawnosci intelektualne;.

Nalezy zapytac lekarza anestezjologa, kiedy pacjent bedzie mdgl ponownie bezpiecznie prowadzi¢
pojazdy i obstugiwac urzadzenia mechaniczne.

3. Jak stosowa¢ Sevoflurane Baxter

Sevoflurane Baxter podany bedzie przez anestezjologa. Anestezjolog ustali odpowiednia dla pacjenta
dawke i czas podania leku. Dawka bedzie rozna w zaleznos$ci od wieku, masy ciata, wymaganego
rodzaju zabiegu chirurgicznego, a takze innych lekow podawanych w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Sevoflurane Baxter wytwarzany jest z ptynnego sewofluranu w urzadzeniu zwanym parownikiem,
zaprojektowanym specjalnie do stosowania z sewofluranem. Wprowadzenie w stan u§pienia odbywac
si¢ moze poprzez wdychanie pary sewofluranu przez maske. Pacjent moze takze otrzymac zastrzyk
innego leku do znieczulenia, ktory spowoduje uspienie przed zastosowaniem leku Sevoflurane Baxter,
podanego przez maske lub rurke w gardle.

Anestezjolog zdecyduje, kiedy zakonczy¢ podawanie leku Sevoflurane Baxter. Wybudzenie nastepuje
wtedy w ciagu kilku minut.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Sevoflurane Baxter

Sevoflurane Baxter podawany bedzie przez wykwalifikowany personel medyczny i jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duzo leku Sevoflurane Baxter. W przypadku podania
pacjentowi zbyt duzej dawki Sevoflurane Baxter, anestezjolog zastosuje wszelkie niezbgdne $rodki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wicekszo$¢ dziatan niepozadanych ma natgzenie tagodne do umiarkowanego, a czas ich trwania jest
krotki, ale mogg wystapi¢ takze ci¢zkie dziatania niepozadane.

Ciezkie dzialania niepozgdane (moga zagrazac zyciu)
- anafilaksja i reakcje rzekomoanafilaktyczne (patrz Dziatania niepozgdane o nieznanej czgstosci
w celu uzyskania dodatkowych informacji).



Jesli te objawy wystgpiag podczas podawania pacjentowi leku Sevoflurane Baxter, anestezjolog
podejmie odpowiednie dziatanie.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (dotyczy wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
- pobudzenie (niepokdj i wzburzenie)
- spowolnienie t¢tna
- zmniejszenie ci$nienia krwi
- kaszel
- nudnosci 1 wymioty

Czeste dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 100 pacjentow)
- ospato$¢ Iub uczucie sennosci
- bol glowy
- zawroty glowy
- przyspieszenie czynnosci serca
- wysokie ci$nienie krwi
- zaburzenia oddychania
- niedroznos¢ drég oddechowych
- wolne i ptytkie oddychanie
- kurcze gardta
- wzmozone wydzielanie $liny
- goraczka
- dreszcze
- zwigkszona lub zmniejszona liczba biatych krwinek, co moze wptywaé na uktad odpornosciowy,
tj. zwigkszong podatno$¢ na zakazenia
- podwyzszone stezenie glukozy (cukru) we krwi, wykrywane w badaniu probki krwi
- zwigkszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych, wykrywana w badaniu probki krwi
- podwyzszone stezenie fluorku we krwi, wykrywane w badaniu probki krwi
- obnizenie temperatury ciala

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (dotyczy od 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
- splatanie
- kotatanie serca lub nieregularna praca serca
- blok przedsionkowo-komorowy (zaburzenie przewodzenia bodzcdw elektrycznych w sercu)
- bezdech (zatrzymanie oddychania)
- astma
- niedotlenienie (spadek stezenia tlenu we krwi)
- podwyzszone stezenie kreatyniny we krwi (wskaznik nieprawidtowej funkcji nerek), wykrywany
w badaniu probki krwi

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych)
- reakcje alergiczne, w tym:
- wysypka
- zaczerwienienie skory
- pokrzywka
- $wiad
- obrzek powiek
- trudnosci w oddychaniu
- anafilaksja i reakcje rzekomoanafilaktyczne. Te reakcje alergiczne pojawiaja si¢ szybko
1 mogg zagraza¢ zyciu. Do objawow reakcji anafilaktycznej naleza:
- obrzgk naczynioruchowy (obrzgk skory twarzy, konczyn, warg, jezyka lub gardta)
- trudnosci w oddychaniu
- niskie ci$nienie krwi
- pokrzywka
- zaburzenia $wiadomosci
- drgawki padaczkopodobne



- napadowe drzenia mi¢$niowe

- zatrzymanie serca

- skurcze drog oddechowych

- trudno$ci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech

- zatrzymanie oddechu

- dusznosé

- zaburzenie czynnosci watroby lub zapalenie watroby, charakteryzujace si¢ m.in. utratg apetytu,
goraczka, nudnos$ciami, wymiotami, bolem brzucha, zéttaczkg i ciemnym kolorem moczu

- niebezpieczne podwyzszenie temperatury ciala

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;j

- wzrost ci$nienia wewnatrzczaszkowego

- nieregularne bicie serca lub kotatanie serca

- zapalenie trzustki

- wzrost stezenia potasu we krwi stwierdzony na podstawie badania probki krwi

- sztywno$¢ miesni

- 7oty kolor skory

- zapalenie nerek (objawy moga obejmowac gorgczke, dezorientacje lub sennos$¢, wysypke,
obrzek, wytwarzanie mniejszej lub wigkszej ilosci moczu niz zwykle, oraz krew w moczu)

- obrzek

Czasami obserwowane byty napady (ataki) drgawkowe. Moga one wystapi¢ w trakcie podawania leku
Sevoflurane Baxter lub do jednego dnia po znieczuleniu. Wystepuja gtownie u dzieci i mtodych
dorostych.

U dzieci z zespolem Downa, ktore otrzymuja sewofluran, moze wystapi¢ spowolnienie akcji serca.

W trakcie lub bezposrednio po znieczuleniu st¢zenia fluorkéw we krwi moga by¢ nieznacznie
podwyzszone, ale nie sa uwazane za szkodliwe i szybko wracaja do normy.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Jesli zaobserwuje si¢ jakakolwiek zmiang w samopoczuciu po zastosowaniu sewofluranu, nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceutg. Niektore dziatania niepozadane moga wymagac leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, chirurgowi lub pielggniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Sevoflurane Baxter

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Sevoflurane Baxter po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
etykiecie. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Sevoflurane Baxter

Substancja czynng leku jest sewofluran 100% (250 ml w butelce 250 ml).
Produkt nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Sevoflurane Baxter i co zawiera opakowanie

Sewofluran jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem do sporzadzania inhalacji parowe;j.
Dostarczany jest w butelkach aluminiowych o pojemnosci 250 ml z wewngtrzng powloka ochronna.
Butelka moze by¢ zamknigta:

e plastikowa zakretka lub

e zintegrowanym zaworem, ktory podlacza si¢ bezposrednio do odpowiedniego parownika.

Wielkos¢ opakowan: 1 lub 6 butelek.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

tel. 22 488 37 77

WYTWORCA

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80,
B-7860 Lessines, Belgia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Kraj czlonkowski | Nazwa

Austria Sevofluran “Baxter” Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Belgia Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Bulgaria Sevoflurane Baxter 100%

Czechy Sevoflurane Baxter

Dania Sevofluran ,,Baxter”

Estonia Sevoflurane Baxter 100%

Finlandia Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohOyry, neste

Francja Sevoflurane Baxter 1 ml/ml, Liquide pour Inhalation par Vapeur

Niemcy Sevofluran Baxter Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur
Inhalation

Wegry Sevoflurane Baxter, folyadék inhalacios géz képzéséhez

Islandia Sevofluran Baxter 100% inndéndunargufa, vokvi

Irlandia Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, liquid

Wiochy Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazione

Fotwa Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Litwa Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, skystis




Holandia Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamp 100%

Norwegia Sevofluran Baxter Vaske Til Inhalasjonsdamp 100% “Baxter”

Polska Sevoflurane Baxter, 100%, ptyn do sporzadzania inhalacji
parowej

Portugalia Sevoflurano Baxter

Rumunia Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat

Stowacja Sevoflurane Baxter

Stowenia Sevofluran Baxter 250 ml para za inhaliranje, tekocina

Hiszpania Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para inhalacion del vapor

Szwecja Sevofluran Baxter, 100% inhalationsénga, vétska

Zjednoczone Sevoflurane Baxter 100% Inhalation Vapour, Liquid

Krolestwo

(Irlandia Pétnocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023

Baxter jest znakiem towarowym Baxter International Inc.
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