Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Sojourn, 100%, pltyn do sporzadzania inhalacji parowej
Sevofluranum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub pielggniarki.
o Jesliu pacjenta wystapig jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Cotojest lek Sojourn i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sojourn
. Jak stosowac lek Sojourn

. Mozliwe dziatania niepozadane

. Jak przechowywac lek Sojourn

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

Substancja czynna leku Sojourn jest sewofluran, ktory jest srodkiem do znieczulenia ogdlnego
stosowanym podczas zabiegdw chirurgicznych i innych zabiegow.

Sojourn jest wziewnym lekiem do znieczulenia ogoélnego podawanym jako para do wdychania.
Sojourn jest stosowany do wywolania gigbokiego snu (indukcji znieczulenia) i do utrzymywania
go oraz pozbawienia czucia bolu u pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym
(podtrzymanie znieczulenia). Jesli nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, powinien
koniecznie porozmawia¢ z lekarzem.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sojourn

Sojourn powinien by¢ podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny odpowiednio
przeszkolony w podawaniu srodkéw do znieczulenia ogélnego pod nadzorem anestezjologa lub przez
anestezjologa.

Kiedy nie stosowac¢ leku Sojourn oraz poinformowac lekarza:

e jesli istniejg przyczyny medyczne, dla ktorych pacjent nie powinien otrzymywac
znieczulenia ogb6lnego

e jesli pacjent kiedykolwiek wczesniej zostat poinformowany, Ze nie powinien by¢
znieczulany ogdlnie

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na sewofluran Iub inny lek znieczulajacy

e jesli u pacjenta lub u ktorego$ z czlonkow jego rodziny podczas znieczulenia wystapito



schorzenie zwane hipertermig zto§liwag (gwattowne zwigkszenie temperatury ciata i silne
skurcze migsni)
e jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby lub w przesztosci u pacjenta stosowano srodki



do znieczulenia ogo6lnego, zwtaszcza gdy podawano je wielokrotnie w krotkim odstepie
czasu. Niektore srodki znieczulajgce moga czasami powodowaé choroby watroby, ktore
moga powodowac zazoétcenie skory i oczu (z6ltaczka).

e jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapito wydtuzenie QT (wydtuzenie specjalnego
odstepu czasowego w zapisie EKG) lub torsade de pointes (szczego6lny rodzaj rytmu
serca), ktory rowniez moze by¢ zwigzany z wydtuzeniem QT. Czasami sewofluran
wywoluje te stany.

e jesli pacjent ma sktonno$¢ do wystepowania napadéw drgawkowych lub jest w grupie
ryzyka ich wystapienia

e jesliu pacjenta wystepuje choroba mitochondrialna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Sojourn nalezy omowic z lekarzem:

e jesli u pacjenta stosowano leki do znieczulenia ogélnego w przesztosci, zwlaszcza gdy
stosowano je wielokrotnie w krotkim okresie czasu, moze by¢ zwigkszone ryzyko chorob
watroby

e jesliu pacjenta stwierdzono inng chorobe, nie majaca zwiazku z operacja, a w szczegolnosci
choroby nerek lub serca, niskie ci$nienie krwi, silne bole glowy, nudnosci lub wymioty,
lub chorobe Pompego u dzieci (zaburzenie metaboliczne). Sewofluran moze powodowaé
zaburzenia rytmu serca, ktére w niektérych przypadkach moga by¢ cigzkie.

e jesli u pacjenta wystgpuje szczegdlny rodzaj ostabienia migsni (myasthenia gravis),
poniewaz osoby z ta chorobg sg bardzo wrazliwe na leki powodujace zmniejszenie
czestosci i gtebokosci oddechow.

e jesli upacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca

e jesli pacjent ma hipowolemi¢ (zmniejszong objetos¢ krwi) lub jest ostabiony

e jesli u pacjenta stwierdzono chorob¢ nerwowo-migsniowg, w szczegolnosci
dystrofi¢ migsniowg Duchenne’a

e jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie §rodczaszkowe, np. z powodu urazu glowy lub
guza mozgu

e jesli upacjenta stwierdzono drgawki lub napady drgawkowe, gdyz sewofluran zwigksza
ryzyko wystapienia drgawek

e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

e dzieci

e jesli pacjent ma zespot Downa.

Jesli ktorakolwiek z okolicznosci opisanych w powyzszych punktach ma zastosowanie

w przypadku pacjenta, powinien on wowczas skonsultowac si¢ z lekarzem, pielegniarka lub
farmaceuta. Pacjent bedzie woéwczas wymagal doktadnego zbadania przez lekarza i by¢ moze
zmiany lekow.

Nastepujace dziatania mogg wystapi¢ podczas lub po podaniu leku Sojourn 100%, ptyn do
sporzadzania inhalacji parowe;j:
e W okresie wprowadzenia do znieczulenia (faza indukcji) sewofluran oraz podobne do
niego leki (halogenowane $rodki znieczulajace) moga wywotywac kaszel. Nalezy to wzigé



pod uwage.

e Podobnie jak w przypadku innych §rodkéw znieczulajgcych, przez kilka dni po podaniu
sewofluranu moga wystapi¢ niewielkie zmiany nastroju.

e Male dzieci w wieku ponizej sze$ciu lat czgsciej doswiadczajg ostrego splatania (delirium)
po wybudzeniu ze znieczulenia. Ponadto, dzieci w wieku ponizej szesciu lat czesciej
do$wiadczaja pobudzenia/niepokoju po wybudzeniu ze znieczulenia.

e U wrazliwych pacjentéow $rodki znieczulajace podawane wziewnie (Srodki znieczulajace
wziewne) moga powodowac stan nadmiernie przyspieszonego metabolizmu
(hipermetabolizm) mig$ni szkieletowych. Prowadzi to do wysokiego zapotrzebowania
migsni na tlen z powodu zbyt wysokiego stezenie CO2 we krwi (hiperkapnia). W
takim przypadku moze wystgpi¢ sztywno$¢ migsni, przyspieszenie akcji serca
(tachykardia), zwieckszona czesto$¢ oddechow (tachypnea), niebieskie zabarwienie warg,
jezyka, skory i bton §luzowych (sinica), zaburzenia rytmu serca (arytmia), i (lub)
niestabilne ci$nienie krwi.

e W rzadkich przypadkach stosowanie wziewnych srodkow znieczulajacych powodowato
zwigkszone stezenie potasu we krwi (zwickszenie stgzenia potasu w surowicy), co
prowadzilo do zaburzen rytmu serca (arytmii) i $mierci dzieci po zabiegu chirurgicznym.

e Sewofluran moze powodowac depresje oddechowa, ktéora moze by¢ nasilona przez
premedykacje narkotyczng lub inne leki powodujace depresje oddechowa. Czynno$¢
uktadu oddechowego powinna by¢ monitorowana i w razie potrzeby wspomagana.

Lek Sojourn a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o nastgpujacych lekach przyjmowanych aktualnie lub ostatnio:

Leki lub substancje czynne zawarte w lekach podanych ponizej moga wzajemnie wplywac na siebie
w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Sojourn. Niektére z tych lekow sg podawane
pacjentowi przez lekarza-anestezjologa w trakcie zabiegu chirurgicznego, jak zostato to zaznaczone
W opisie.
e amfetaminy ($rodki pobudzajace): stosowane w leczeniu zespotu nadpobudliwosci
z deficytem uwagi (ADHD) lub narkolepsji
e leki nasercowe, takie jak adrenalina lub epinefryna
e beta-adrenolityki (n.p.atenolol, propranolol). Sg to leki nasercowe czg¢sto stosowane
w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi.
e alkohol
e barbiturany (leki nasenne)
e ziele dziurawca (preparat roslinny stosowany w leczeniu depresji)
e leki obkurczajace (efedryna): stosowane jako zmniejszajace przekrwienie oraz czgsto zawarte
w lekach na kaszel i na przezigbienie.
e nieselektywne inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) (grupa lekow przeciwdepresyjnych)
e antagonisci wapnia
e werapamil (Iek nasercowy stosowany w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego lub zaburzen
rytmu serca)
e leki uspokajajace (benzodiazepiny, n.p. diazepam, lorazepam). Sa to leki uspokajajace
o dziataniu wyciszajacym. Sa stosowane, gdy pacjent jest zdenerwowany, np. przed
operacja.
e silne leki przeciwbolowe, takie jak morfina lub kodeina



e leki zwiotczajace migénie (niedepolaryzujace, np. wekuronium, pankuronium, atrakurium
i depolaryzujace, np. sukcynylocholina): Te leki sa stosowane w znieczuleniu ogdlnym
w celu zwiotczeniamig$ni.
e izoniazyd, stosowany w leczeniu gruzlicy
e izoprenalina
e inne leki znieczulajace, np. tlenck azotu: Jest to lek stosowany w trakcie znieczulenia
ogolnego, ktory wywotuje uspienie i tagodzi bol; propofol, opioidy (np. alfentanyl i sufentanyl):
Te leki sa silnymi lekami przeciwbdlowymi i sg czesto stosowane w trakcie znieczulenia
ogoblnego, a sewofluran moze mie¢ wptyw na ich dzialanie, jezeli sag one podawane w tym samym
czasie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore s3 wydawane bez recepty. Nalezy rowniez
poinformowac o przyjmowanych ziotowych produktach leczniczych, witaminach i mineratach.

Stosowanie leku Sojourn z jedzeniem i piciem

Sojourn, 100%, plyn do sporzadzania inhalacji parowe;j to lek, ktory wywoluje i podtrzymuje
uspienie pacjenta, aby umozliwi¢ przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego. Nalezy zapyta¢ lekarza
prowadzacego, chirurga lub anestezjologa, kiedy i co pacjent bedzie mogt je$¢ lub pi¢ po
wybudzeniu ze znieczulenia.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub karmi piersia, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub anestezjologowi. Nie wiadomo, czy sewofluran lub jego metabolity
przenikajg do mleka ludzkiego. Wskazane jest przerwanie karmienia piersig przez 48 godzin po
podaniu sewofluranu i usuni¢cie mleka wyprodukowanego w tym okresie. Nie nalezy stosowac
leku Sojourn, 100%, ptyn do sporzadzania inhalacji parowej, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze
jest to bezwzglednie konieczne.

Stosowanie sewofluranu do znieczulenia podczas cesarskiego cigcia jest bezpieczne zaréwno dla
pacjentki, jak i jej dziecka. Nie wykazano bezpieczenstwa stosowania sewofluranu podczas skurczow
i porodu naturalnego. Podobnie jak inne $rodki znieczulajace, sewofluran moze powodowac
zmniegjszenie czgstosci oddechow u noworodkow. W tym przypadku lekarz zdecyduje, czy mozna
stosowac sewofluran.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Sojourn, 100%, ptyn do sporzadzania inhalacji parowej wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwaé zadnych maszyn dopoki lekarz nie poinformuje pacjenta, ze jest to bezpieczne.
Otrzymanie leku do znieczulenia ogdlnego moze zaburzac¢ sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta
przez kilka dni. To z kolei moze zaburza¢ zdolno$¢ wykonywania czynnos$ci wymagajacych
odpowiedniej koncentracji. Nalezy zapyta¢ lekarza anestezjologa, kiedy pacjent bedzie mogt
znowu bezpiecznie prowadzi¢ pojazdy i obslugiwaé maszyny.



3. Jak stosowac lek Sojourn

Sojourn jest podawany wytacznie w warunkach szpitalnych przez przeszkolonego lekarza
anestezjologa, ktory ustali wlasciwa dla pacjenta dawke i czas podania sewofluranu. Dawka bedzie
rézna w zalezno$ci od wieku, masy ciata, wymaganego rodzaju zabiegu chirurgicznego oraz innych
lekow podawanych pacjentowi w trakcie zabiegu chirurgicznego.

Sojourn w postaci pltynu zamienia si¢ w gaz w parowniku i jest wdychany przez pacjenta w celu
znieczulenia.

Moze by¢ stosowany do usypiania pacjenta przed zabiegiem chirurgicznym lub, jesli pacjent zostat
uspiony za pomocg wstrzykniecia, do podtrzymania znieczulenia podczas zabiegu chirurgicznego.

Kiedy tylko anestezjolog przerwie podawanie pacjentowi leku Sojourn, pacjent wybudzi si¢ w ciagu
kilku minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢
do lekarza anestezjologa lub pielegniarki.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Sojourn

Lek Sojourn bedzie podawany pacjentowi przez fachowy personel medyczny i jest mato
prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke leku Sojourn. Jesli pacjent otrzyma zbyt duza
dawke leku Sojourn, lekarz anestezjolog podejmie niezbedne czynnosci.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Sojourn moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego, pielggniarke lub
anestezjologa, jesli pacjent nie czuje si¢dobrze.

Ciezkie, rzadkie dzialania niepoZzadane (moga zagrazaé Zyciu):

-reakcje anafilaktyczne lub anafilaktoidalne (wigcej szczegotow, patrz podpunkt ,,Dziatania
niepozadane o nieznanej czg¢stosci”)

Nizej wymienione dzialania niepozadane sg cigzkie i mogg wymagaé natychmiastowej konsultacji
lekarskiej. W trakcie znieczulenia pacjent pozostaje pod kontrolg lekarska i w przypadkach tego
wymagajacych otrzyma natychmiastowg pomoc.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke:
e jesli pacjent ma reakcje alergiczna, ktoéra moze by¢ cigzka, z obrzekiem twarzy, jezyka

i gardta oraz trudno$ciami w oddychaniu.
e jesliu pacjenta wystagpita hipertermia zto§liwa (bardzo wysoka goraczka), ktéra



wymaga intensywnej terapii i moze prowadzi¢ do $mierci. To dolegliwosc¢, ktora moze
wystepowac u ktoregos z cztonkdéw jego rodziny.

e jesli zaobserwowano zwigkszone stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia), mogace
prowadzi¢ do zaburzen rytmu serca. Hiperkaliemia moze prowadzi¢ do $mierci zwlaszcza
u dzieci w okresie pooperacyjnym. Odnotowano takie przypadki u pacjentow ze
stwierdzong choroba nerwowo-mig$niowa, w szczegolnosci dystrofig migsniowa
Duchenne’a.

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub pielegniarke w przypadku:

Bardzo czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10
0sob):

e niepokdj (pobudzenie) u dzieci

e wolne bicie serca (bradykardia)

¢ niedoci$nienie tetnicze

e kaszel

e wymioty inudnoS$ci

Czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

e niepokdj (pobudzenie) u pacjentéw dorostych

e bol glowy

e zawroty glowy

e senno$é

e szybkie bicie serca

¢ nadcis$nienietgtnicze

e zaburzenia oddychania

e niedroznos¢ drog oddechowych

e spowolniony i ptytki oddech

e kurcz gardta, zaburzenia ukladuoddechowego

e nadmierne wydzielanie $liny

e hipotermia, dreszcze

e goraczka

e nieprawidlowe stgzenie glukozy we krwi, nieprawidlowe wartosci parametrow prob
czynnosciowych watroby lub nieprawidlowa liczba biatych krwinek, tzn. zwigkszona
podatnos¢ na zakazenia

e zwigkszenie st¢zenia fluorkéw we krwi

Niezbyt czesto wystepujacych dzialan niepozadanych (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na
100 osob):

e stan splatania

e zaburzenia rytmu oraz pracy serca

e blok przedsionkowo-komorowego (zaburzenie przewodnictwa elektrycznego w sercu)

e zatrzymanie oddychania, mate st¢Zzenie tlenu, ptyn w oplucne;j

e zatrzymanie moczu i cukromocz

o zwickszone stezenie kreatyniny we krwi (wskaznik stabej czynnos$ci nerek) wykryty w



badaniu probki krwi

Innych dzialan niepozadanych [0 nieznanej czestosci (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)]:

astma

reakcje alergiczne, np.:

wysypka

zaczerwienie skory

pokrzywka

swedzenie

obrzek powiek, dusznosé

reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne. Reakcje te rozwijajg si¢ szybko i moga
zagrazaC zyciu. Objawy anafilaksji obejmuja:

hipertermia ztosliwa

obrzek naczynioruchowy (obrzek skory twarzy, konczyn, warg, jezyka lub gardia)
trudno$ci w oddychaniu

spadek ci$nienia tetniczego

pokrzywke

napady padaczkowe

nagle drzeniamig$ni

zatrzymanie serca

skurcz drég oddechowych

dusznos$¢ lub $wiszczacy oddech

wstrzymywanie oddechu

brak tchu

pogorszenie si¢ czynno$ci watroby lub zapalenie watroby, cechujace si¢ np. utrata
apetytu, goraczka, nudno$ciami, wymiotami, dyskomfortem w jamie brzusznej, zoltaczka
i ciemnym zabarwieniem moczu

niebezpiecznie duzy wzrost temperatury ciata

dyskomfort w klatce piersiowej

wzrostci$nienia wewnatrzczaszkowego

nieregularne bicie serca lub kotatanie serca (palpitacje)

zapalenie trzustki

zwigkszenie stezenia potasu we krwi wykryty w badaniu probki krwi

sztywno$¢ migsni

zaz6lcenie skory

zapalenie nerek (objawy moga obejmowac goraczke, dezorientacje lub sennos$¢,
wysypke, obrzek, mocz wygladajacy bardziej lub mniej normalnie, a takze obecno$¢
krwi w moczu)

obrzek

Czasami obserwowane byty napady drgawkowe (drgawki). Moga one wystapi¢ w trakcie
podawania leku Sojourn 100% ptyn do inhalacji parowej lub do jednego dnia po znieczuleniu.
Wystepuja gtdwnie u dzieci i mlodych dorostych.

U dzieci z zespotem Downa, ktore otrzymujg sewofluran, moze wystapi¢ spowolnienie akcji serca.
Dzieci z chorobg Pompego, chorobg wrodzona, moga mie¢ nieregularny rytm serca podczas
znieczulenia sewofluranem.



W trakcie lub bezposrednio po znieczuleniu st¢zenia fluorkoéw we krwi moga by¢ nieznacznie
zwigszone, ale nie sg uwazane za szkodliwe i szybko wracajg do normy.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Jesli zaobserwuje sie jakakolwiek zmiane w samopoczuciu po zastosowaniu sewofluranu, nalezy
poinformowac lekarza lub farmaceute. Niektore dziatania niepozadane moga wymagaé leczenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna tez zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania dziatan
niepozadanych, do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéow Medycznych i Produktow Biobojczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel. 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych bedzie mozna zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sojourn
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci (miesigc/rok) zamieszczonego na etykiecie
butelki i tekturowym pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce.
Przechowywac butelke szczelnie zamkniets.
Przechowywac¢ w pozycji pionowe;.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sojourn

Sojourn zawiera 100% sewofluranu jako substancji czynnej. Lek nie zawiera zadnych innych
substancji pomocniczych.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy opakowanie zawiera 380 g Sevofluranum co odpowiada 0.0741 tony rownowaznika CO»
(wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 195).

Jak wyglada lek Sojourn i co zawiera opakowanie

Sojourn jest bezbarwnym ptynem, pakowanym w butelki o pojemnosci 250 ml ze szkta oranzowego
(z lub bez zewnetrznej powloki PVC) z zakretka lub z zamknigciem ze zintegrowanym tgcznikiem.
Wielkosci opakowan 1 1 6 butelek.

Nie wszystkie rozmiary opakowan moga by¢ wprowadzone na rynek.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (parter), 2252 TR
Voorschoten

Holandia

Email : regulatory. PCC@piramal.com

Wytworca

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (parter), 2252 TR
Voorschoten

Holandia

Email : regulatory.PCC@piramal.com

LUB

(Tylko dla Wielkiej Brytanii)

Piramal Critical Care Limited
Apartament 4, Parter,

Bulwar Heathrow — skrzydto wschodnie,
280 Bath Road, West Drayton,

UB7 0DQ,

Zjednoczone Krolestwo.

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

Austria - Sevofluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation
Butgaria - Sevoflurane Piramal 100% Inhalation Vapour, liquid

Cypr - Sevoflurane - Piramal

Czechy - Sojourn 100% tekutina k pfiprave inhalace parou

Dania - Sojourn™

Estonia - Sevoflurane- Piramal, inhalatsiooniaur, vedelik 100%

Niemcy - Sevofluran Piramal 100 % Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Grecja - Sojourn™ Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Wegry - Sevoflurane Piramal folyadék inhalacios g6z képzéséhez

Islandia - Sevoflurane Piramal 100% inndndunargufa, vokvi

Irlandia - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Wiochy - Sewofluran Piramal

Lotwa - Sevoflurane Piramal 100 % Inhalation Vapour, liquid

Litwa - Sevoflurane Piramal 100% inhaliaciniai garai skystis

Luksemburg - Sevoflurane 100%

Malta - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Holandia - Sevoflurane 100% (Piramal), Vloeistof voor inhalatiedamp

Norwegia - Sevoflurane Piramal vaeske til inhalasjonsdamp

Polska - Sojourn


mailto:regulatory.PCC@piramal.com

Portugalia - Sevoflurano Ojourn 100% liquido para inalagdo por vaporizacao
Stowenia - Sevofluran Piramal 250 ml para za inhaliranje, tekocina
Hiszpania - Sevoflurano Piramal 100% liquido para inhalacion del vapor
Wielka Brytania - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026

Dodatkowe informacje dla lekarzy lub fachowego personelu medycznego znajduja sie

w charakterystyce produktu leczniczego dotyczacej tego produktu.

% Piramal
Critical Core




