Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Desfluran Piramal, 100% (v/v), ptyn do sporzadzania inhalacji parowej
Desfluran

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Desfluran Piramal i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desfluran Piramal
Jak stosowac lek Desfluran Piramal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Desfluran Piramal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Desfluran Piramal Desfluran Piramal i w jakim celu si¢ go stosuje

Desfluran Piramal zawiera desfluran nalezacy do grupy weglowodoréw halogenowanych. Desfluran
Piramal jest to bezbarwny ptyn stosowany do znieczulenia ogdlnego podczas zabiegow
operacyjnych. Jest to wziewny lek znieczulajacy (podawany pacjentowi do wdychania w postaci
pary). Wdychanie desfluranu w postaci pary powoduje, ze pacjent zapada w gteboki sen. Ponadto lek
powoduje podtrzymanie wspomnianego glebokiego snu (znieczulenie ogolne), podczas ktérego
pacjent moze by¢ poddany zabiegowi operacyjnemu. U dorostych Desfluran Piramal jest stosowany
do wprowadzania do znieczulenia i jego podtrzymania. U niemowlat i dzieci jest on stosowany
wylacznie do podtrzymania znieczulenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desfluran Piramal

Lek Desfluran Piramal moze by¢ podawany wytacznie przez fachowy personel medyczny
odpowiednio wykwalifikowanych do podawania znieczulenia ogélnego pod nadzorem
lekarza anestezjologa lub przez lekarza anestezjologa.

Kiedy nie stosowaé Desfluran Piramal:

- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaty powody do niepodawania lekow
znieczulajacych ogolnie;

- jesli pacjent ma uczulenie na desfluran lub inne halogenowane leki znieczulajace, np. izofluran
lub sewofluran;

- jesli u pacjenta lub krewnego pacjenta wystagpit szybki i znaczny wzrost temperatury ciata
podczas operacji lub bezposrednio po operacji (stan zwany hipertermia ztosliwa);

- do wprowadzania do znieczulenia jesli pacjent jest dzieckiem z uwagi na znaczne ryzyko
wystapienia kaszlu, zatrzymania oddechu, skurczu strun gtosowych (skurczu krtani)

i nadmiernego wytwarzania wydzielin w drogach oddechowych;

- do podtrzymania znieczulenia, jesli pacjent jest dzieckiem (w wieku ponizej 6 lat), chyba ze
pacjent jest zaintubowany. Intubacja to zabieg polegajacy na umieszczeniu w drogach
oddechowych specjalnej rurki pomagajacej pacjentowi oddychac;

- jako jedyny lek znieczulajacy w razie zwigkszonego ryzyka wystapienia u pacjenta
przyspieszenia rytmu serca i wzrostu cisnienia tetniczego;

1



- jesli w przeszto$ci U pacjenta stwierdzono zapalenie watroby lub zaburzenia czynnosci
watroby z niewyjasnionej przyczyny o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego (np. zottaczka,
ktorej towarzyszyta goraczka z niewyjasnionej przyczyny i(lub) zwigkszenie liczby pewnego
rodzaju krwinek biatych po znieczuleniu wziewnym np. izofluranem lub sewofluranem;

- jesli pacjent poddawany jest zabiegom z zakresu chirurgii stomatologicznej poza terenem
szpitala lub oddziatu chirurgii jednego dnia.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, wowczas przed otrzymaniem
omawianego leku pacjent powinien powiedzie¢ 0 tym lekarzowi prowadzgcemu lub anestezjologowi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Desfluran Piramal nalezy omowic to z lekarzem
prowadzacym lub anestezjologiem:

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zwigkszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego, np. guz
moézgu;

- jesli pacjent ma sktonnos¢ do skurczu oskrzeli (zaciesnienie ptuc i drog oddechowych
prowadzace do kaszlu, swiszczacego oddechu lub dusznosci);

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko choroby niedokrwiennej serca (kiedy naczynia krwiono$ne
nie dostarczajg wystarczajacej ilosci Krwi i tlenu do migénia sercowego);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig albo je$li omawiany lek podawany jest podczas
porodu (patrz rowniez ,,Cigza i karmienie piersia”);

- jesli pacjent ma chorobe migséni (Schorzenie nerwowo-migsniowe, np. dystrofi¢ migsniowa
Duchenne'a). Wowczas pacjent moze otrzymac jednoczes$nie z lekiem Desfluran Piramal lek
zwiotczajacy migsénie Szkieletowe;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci elektrycznej serca, zwane ,,wydtuzeniem odstepu QT”;

- jesli pacjent byt juz w przesztosci znieczulany ogolnie, zwlaszcza wielokrotnie w krotkich
odstepach czasu;

- jesli pacjent jest dzieckiem po niedawno przebytej infekcji drog oddechowych.

Lekarz moze poda¢ mniejsza dawke leku Desfluran Piramal:

- w przypadku matej objetosci krwi (hipowolemii);

- w przypadku obnizonego ci$nienia Krwi (niedoci$nienia tetniczego);
- w przypadku ostabienia.

Lekarz moze podja¢ decyzje 0 niepodawaniu pacjentowi leku Desflurane i o zastosowaniu innego
srodka znieczulajacego:
- jesli pacjent ma chorg watrobe z powodu naduzywania alkoholu (marsko$¢ watroby);
- jesli u pacjenta wystepuje wirusowe zapalenie watroby (choroba watroby wywotana wirusem);
- jesli u pacjenta wystepuje inny rodzaj schorzenia watroby (np. zaburzenia czynnosci watroby
Z niewyjasnionej przyczyny po znieczuleniu, takie jak:

zOltaczka (zazokcenie skory i oczu),

goraczka,

martwica komoérek watroby.)

Desfluran Piramal moze podczas operacji spowodowac szybki i znaczny wzrost temperatury ciata,
ktoremu moze towarzyszy¢ sztywno$¢ migsni i inne objawy (hipertermia ztosliwa). W takim
przypadku anestezjolog (lekarz) przerwie podawanie leku Desfluran Piramal, pacjent otrzyma lek
stosowany w razie wystapienia hipertermii ztosliwej (znany jako dantrolen) oraz zostanie zastosowana
inna terapia podtrzymujaca.

Lekarz musi zachowac¢ szczeg6lng ostroznosé, jesli pacjent byt juz wezesniej poddawany znieczuleniu
wziewnemu, szczegdlnie wielokrotnie w krétkich odstepach czasu (powtdrne uzycie).

Po zakonczeniu znieczulenia lekiem Desfluran Piramal pacjent szybko wybudza si¢. Jesli po operacji
spodziewany jest bol, lekarz poda pacjentowi lek przeciwbolowy. Lekarz moze to zrobi¢ pod koniec
zabiegu albo w okresie wybudzania ze znieczulenia.



- Lek Desfluran Piramal moze w czasie znieczulenia wywotaé niewielkie zwiekszenie stezenia
glukozy (cukru) we krwi.

Zabiegi chirurgiczne na uchu srodkowym

Desfluran, podobnie jak pozostate wziewne leki znieczulajace, powoduje wzrost ci$nienia w uchu
srodkowym, szczeg6lnie u dzieci, w zwigzku z czym w trakcie znieczulenia desfluranem zaleca sig
monitorowanie cisnienia W uchu srodkowym.

Dzieci i mlodziez

- Desfluran nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci U dzieci z astmg lub po niedawno
przebytym zakazeniu goérnych drog oddechowych, gdyz wystepuje u nich zwigkszone
ryzyko zwezenia i zwigkszenia oporu drog oddechowych.

- Leku Desfluran Piramal 100% nie wolno stosowa¢ do wprowadzania do znieczulenia
u niemowlat (patrz réwniez punkt 2).

- Wybudzanie ze znieczulenia moze spowodowac u dzieci krotkotrwaty stan
pobudzenia, sprawiajac, ze dzieci te sa niech¢tne do wspotpracy.

- Lek Desfluran Piramal moze by¢ stosowany w podtrzymywaniu znieczulenia tylko
wowczas, gdy pacjentowi zostata wezesdniej zatozona do drog oddechowych specjalna
rurka pomagajaca w oddychaniu (intubacja). W takich przypadkach nalezy zachowac
ostrozno$¢ podczas zdejmowania maski krtaniowej po znieczuleniu gtgbokim, aby uniknaé
dziatan niepozadanych, takich jak kaszel lub skurcz migsni strun glosowych zwany
kurczem krtani.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta lub jego dziecka, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuts. Moze wystapi¢ konieczno$¢ doktadnego zbadania
i zmiany leczenia.

Lek Desfluran Piramal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci, jesli pacjent otrzymuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

- leki zwiotczajgce migsnie szkieletowe (np. suksametonium, pankuronium, atrakurium,
wekuronium). Leki te powoduja rozkurcz migséni. Anestezjolog moze w tym wypadku
dostosowac¢ dawkowanie;

- opioidy (np. fentanyl, morfina, remifentanyl). Sa to silne leki przeciwbolowe czesto stosowane
w pelnym znieczuleniu. Nawet jezeli pacjent stosuje te leki przeciwbolowe z powodu innych
dolegliwosci, powinien powiadomi¢ o tym lekarza;

- benzodiazepiny (np. midazolam, diazepam, nitrazepam). Sa to leki uspokajajace, stosowane
w celu uspokojenia pacjenta pobudzonego przed operacja. Nawet jezeli pacjent stosuje te leki
uspokajajace z powodu innych dolegliwosci, powinien powiadomié¢ o tym lekarza;

- podtlenek azotu (potocznie zwany gazem rozweselajagcym). Lek ten moze by¢ stosowany
podczas petnego znieczulenia w celu utatwienia zasypiania i zmniejszenia bolu.

- leki stosowane w leczeniu nadcis$nienia tetniczego lub niewydolnosci serca (takie jak beta-
adrenolityki).

Desfluran Piramal z jedzeniem i piciem

Desfluran Piramal jest lekiem, ktory powoduje, ze pacjent zapada w sen, i podtrzymuje pacjenta
w stanie snu tak, aby moégt by¢ poddany zabiegowi operacyjnemu. Pacjent powinien zapytaé
lekarza prowadzacego, chirurga lub anestezjologa, kiedy i co moze zjes¢ lub wypic przed
zabiegiem operacyjnym i po wybudzeniu.

Cigza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania desfluranu u kobiet w okresie cigzy lub
karmigcych piersig. W zwigzku z tym desfluran nalezy stosowaé u kobiet w cigzy i karmigcych piersia
tylko wtedy, gdy lekarz to uzna za absolutnie konieczne. Nie nalezy karmi¢ piersig po znieczuleniu
desfluranem przez ok. 24 godziny.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek Desfluran Piramal moze przez pewien czas po podaniu wptywaé na stan czuwania i czas reakcji.
Pacjent nie powinien zatem prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé¢ maszyn przez 24 godziny po
operacji.

3. Jak stosowaé lek Desfluran Piramal

Lek Desfluran Piramal nalezy stosowa¢ pod kontrolg czynnos$ci kragzeniowo-oddechowym

i w obecnosci lekarza anestezjologa z dostgpem do sprzgtu stuzacego do znieczulenia i resuscytacji.
Lek Desfluran Piramal zostanie zawsze podany pacjentowi przez anestezjologa. Anestezjolog ustali
dawke na podstawie wieku i masy ciata pacjenta oraz rodzaju zabiegu operacyjnego, jakiemu pacjent
zostanie poddany. W trakcie znieczulenia anestezjolog bedzie kontrolowat ci$nienie tetnicze

i czestosc¢ akeji serca pacjenta. W razie potrzeby anestezjolog bedzie korygowal podawang dawke
leku.

Najczesciej lek Desfluran Piramal podawany jest przez specjalng rurke umieszczong w drogach
oddechowych pacjenta po tym, jak pacjent otrzymat zastrzyk innego leku znieczulajgcego
powodujgcego sen. Tylko w rzadkich przypadkach pacjent moze zosta¢ poproszony o wdychanie
pary leku Desfluran Piramal przez maske w celu wywotania snu.

Desfluran Piramal to ptyn do inhalacji parowej, ktory jest podawany przez waporyzator specjalnie
skalibrowany do uzytku z tym produktem, dzi¢ki czemu mozna doktadnie kontrolowac¢ dostarczane
stezenie.

Wybudzanie po znieczuleniu
Kiedy operacja dobiegnie konca, anestezjolog przestanie podawac pacjentowi lek Desfluran Piramal.
Po uptywie kilku minut pacjent wybudzi sie.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Desfluran Piramal

Jesli zostanie pacjentowi podana wigksza dawka leku Desfluran Piramal niz zalecana, wowczas
podawanie leku zostanie wstrzymane. Pacjentowi zostanie podany czysty tlen. W trakcie
wybudzania cis$nienie tetnicze i praca serca beda uwaznie kontrolowane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszo$¢ dziatan niepozadanych cechuje si¢ nasileniem od tagodnego do umiarkowanego

i ustepuje W krotkim czasie. Niektore dziatania niepozadane moga jednak by¢ ciezkie (cigzkie).
Ciezkie dzialania niepozadane (czestos¢ nieznana) takie jak:

- rozpad wiokien miesniowych (rabdomioliza);

- nieregularne bicie serca lub nieprawidtowy rytm serca (arytmia) u dzieci;

- szybki i znaczny wzrost temperatury ciata podczas operacji (hipertermia ztosliwa). Objawy
choroby to nadmiar dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia), sztywno$¢ migsni,
przyspieszone bicie serca (tachykardia), przyspieszony oddech (tachypnea), niebieskie
zabarwienie skory (sinica), nieregularne bicie serca lub nieprawidtowy rytm serca (arytmia),
niskie lub wysokie ci$nienie krwi i goraczka.



Wiekszo$¢ z tych ciezkich dziatah niepozadanych moze wystgpi¢ podczas znieczulenia oraz gdy
pacjent jest pod opieka fachowego personelu medycznego.

Lek Desfluran Piramal moze w czasie znieczulenia wywota¢ nieznaczne zwickszenie stezenia cukru
we Krwi. Mozliwymi dziataniami niepozadanymi sa:

Bardzo czesto (mogace wystepowaé cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Nudnosci.

- Wymioty.

Wystepujg one podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran
Piramal.

Czesto (mogace wystepowac hie cze$ciej niz U 1 na 10 pacjentow)

- Stan zapalny tylnej $ciany gardta (zapalenie gardta).

- Przemijajace wstrzymywanie oddechu. Wstapito to podczas wprowadzania i podtrzymywania
znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Bol glowy.

- Stan zapalny zewnetrznej warstwy gatki ocznej i wewnetrznej powierzchni powiek (zapalenie
spojowek).

- Nieregularne bicie serca lub nieprawidtowy rytm serca.

- Zwolnienie akcji serca (rzadkoskurcz).

- Przyspieszenie akcji serca (czestoskurcz).

- Podwyzszone cisnienie tetnicze (nadci$nienie tetnicze).

- Przemijajace przerwy w oddychaniu (bezdechy), kaszel i nadmierne wytwarzanie $liny
(hipersekrecja $liny). Wystapity one podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia
przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Nagty skurcz strun gtosowych wpltywajacy na oddychanie i mowienie (skurcz krtani).

- Zwiekszenie aktywnosci enzymu we krwi zwanego fosfokinazg kreatynows.

- Nieprawidtowy zapis czynnosci serca (nieprawidtowy zapis EKG).

- Nieprawidtowy rytm serca (Wydtuzenie odstepu QTc nieprawidlowy zapis EKG).

Niezbyt czesto (mogace wystepowaé nie czesciej niz u 1-10 na 1000 pacjentéw)

- Niepokdj (pobudzenie).

- Zawroty glowy.

- Zawal serca (zawat mie$nia sercowego).

- Zmniejszony doptyw krwi do migénia sercowego (niedokrwienie migénia sercowego).

- Nieregularne bicie serca (arytmia).

- Rozszerzenie naczyn krwiono$nych (wazodylatacja).

- Niedostateczny doptyw tlenu do tkanek (niedotlenienie). Wystapito to podczas wprowadzania
i podtrzymania znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Bo6l migséni (bole migsniowe).

Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Zaburzenia krzepnigcia krwi (koagulopatia).

- Zwigkszone lub zmniejszone stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia lub hipokaliemia).

- Nadmierna ilo$¢ kwasow w ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna).

- Napady padaczkowe (drgawki).

- Zazokcenie gatki ocznej (zazotcenie biatkowki oka).

- Niewydolnos¢ serca (stan, w ktérym serce bije w sposob ostabiony) lub zatrzymanie akcji
serca_(stan, w ktorym Serce przestaje bi¢).

- cigzkie zaburzenia rytmu serca z szybkim i nieregularnym tetnem (torsade de pointes).

- Niewydolnos¢ komor serca (stan, kiedy dwie z jam serca sg ostabione lub przestaja dziatac).

- Ostabiona kurczliwo$¢ migs$nia sercowego (hipokineza komor serca).

- Nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkéw).

- Bardzo wysokie ci$nienie tetnicze (ztosliwe nadcisnienie tetnicze).

- Krwawienie (krwotok).

- Niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie tetnicze).




- Stan, w ktorym do tkanek organizmu nie doptywa wystarczajgca ilos¢ Krwi (wstrzas).

- Utrudnione oddychanie (niewydolno$¢ oddechowa) lub zatrzymanie oddechu.

- Nagly skurcz migséni znajdujacych si¢ w $cianach drég oddechowych (skurcz oskrzeli).

- Odkrztuszanie krwi z ptuc (krwioplucie).

- Nagty stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki).

- Bol brzucha.

- Obumieranie tkanki watroby (martwica watroby).

- Zapalenie watroby.

- Zablokowanie odptywu zoétci z watroby (cholestaza).

- Zazobtcenie skory lub gatki ocznej (zo6ttaczka).

- Zaburzenia czynnosci watroby lub choroba watroby.

- Pokrzywka.

- Zaczerwienienie skory (rumien).

- Ostabienie (astenia).

- Ogolny dyskomfort.

- Zmiany w zapisie czynnos$ci serca (zmiany w zakresie odcinka ST-T lub odwrocenie
zatamkow T w EKG).

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwigkszona aktywnos¢ aminotransferazy
alaninowej i asparaginianowej).

- Zaburzenia krzepnigcia krwi (nieprawidtowe wartosci parametréw uktadu krzepnigcia).

- Zwiekszone stezenie amoniaku.

- Zwiekszone stezenie bilirubiny.

- Niewydolnos¢ watroby.

- Uczucie wirowania i utraty rownowagi (zawroty gtowy pochodzenia btgdnikowego).

- Kotatanie serca.

- Uczucie pieczenia oczu.

- Przemijajaca $lepota.

- Choroba mézgu (encefalopatia).

- Zapalenie lub zakazenie czesci oka (wrzodziejace zapalenie rogowki).

- Przekrwienie oczu.

- Zmniejszenie ostrosci widzenia.

- Podraznienie oczu.

- Bol gatki ocznej.

- Zmeczenie.

- Uczucie pieczenia skory.

- Pobudzenie pooperacyjne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
zmian w samopoczuciu po otrzymaniu leku Desfluran Piramal. Niektore dziatania niepozadane moga
wymagac leczenia.

5. Jak przechowywa¢ lek Desfluran Piramal

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac¢ butelke W pozycji pionowej szczelnie zamknieta.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Desfluran Piramal

- Substancjg czynna leku jest desfluran 100% (v/v).
- Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.
Kazdy pojemnik zawiera 360 g desfluranu, co odpowiada 0.9324 tony ekwiwalentu CO;
(potencjat ocieplenia globalnego GWP = 2590).

Jak wyglada lek Desfluran Piramal i co zawiera opakowanie
Desfluran Piramal to ptyn do sporzadzania inhalacji parowej.
Desfluran Piramal ma postac przejrzystego, bezbarwnego ptynu.

Butelka 0 pojemnosci 250 ml wykonana ze szkta oranzowego typu Ill, z powloka z PVC na zewnatrz
butelki, z zamknieciem z HDPE/ Monomer etylenu propylenu dienu (EPDM) i aluminiowym
uszczelnieniem.

Wielkos¢ opakowania: 1 butelka lub 6 butelek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32, 2252 TR

Voorschoten

Holandia
Email : requlatory.PCC@piramal.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi hazwami:

Austria . |Desfluran Piramal 100 % Fliissigkeitzur Herstellungeines
Dampfszur Inhalation

Belgia :  |FR: Desflurane Piramal 100 % liquide pour inhalation par
vapeur

NL: Desfluraan Piramal 100 %, vloeistofvoorinhalatiedamp.
DE: Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung

eines
Dania . |Desfluran Piramal 100 % Vaske til inhalationdamp
Finlandia . |DesfluraaniPiramal
Francja :  |DESFLURANE PIRAMAL 100% liquide pour inhalation par
vapeur
Hiszpania . |Desflurano Piramal 100% Liquido para inhalacion del vapor
Holandia . |Desfluraan Piramal 100 % vloeistof voor inhalatiedamp



mailto:regulatory.PCC@piramal.com

Niemcy Desfluran Piramal 100 %, Flussigkeitzur Herstellungeines
Dampfszur Inhalation

Norwegia Desfluran Piramal

Polska Desfluran Piramal

Portugalia Desflurano Piramal 100% liquido para inalag@o por
vaporizagio

Szwecja Desfluran Piramal 100 % inhalationsénga, vétska

Wegry Dezflurén Piramal 100% folyadékinhalaciosg6zképzéséhez

Witochy Desflurano Piramal

Zjednoczone Krolestwo Desflurane 100% (v/v) Inhalation Vapour, liquid

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02.2025




