CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

SUPRANE, ptyn do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jedna butelka zawiera 240 ml desfluranu (Desfluranum).

Nie zawiera substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plyn do inhalacji.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Suprane jest wskazany do stosowania jako anestetyk wziewny w celu indukcji i (lub) podtrzymania
znieczulenia podczas szpitalnych i ambulatoryjnych zabiegéw chirurgicznych u dorostych oraz do
podtrzymania znieczulenia podczas szpitalnych i ambulatoryjnych zabiegéw chirurgicznych

u niemowlat i dzieci.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania

Desfluran podaje si¢ metodg wziewng. Desfluran powinien by¢ podawany wyltgcznie przez osoby
przeszkolone w zakresie podawania znieczulenia ogélnego za pomocg parownika specjalnie
skonstruowanego i przeznaczonego do stosowania z desfluranem.

Premedykacja

Premedykacje nalezy dobiera¢ indywidualnie w zalezno$ci od potrzeb pacjenta, uwzglgdniajac
stymulacj¢ wydzielania §liny. O doborze lekéw przeciwcholinergicznych decyduje lekarz
anestezjolog.

Indywidualizacja
Znieczulenie ogdlne musi by¢ podawane w sposob zindywidualizowany, w zalezno$ci od reakcji
pacjenta.

Wplyw na rownoczes$nie stosowang terapie

Opioidy i benzodiazepiny zmniejszajg stezenie desfluranu, jakie jest wymagane do osiggni¢cia
znieczulenia.

Desfluran zmniejsza wymagane dawki srodkoéw blokujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe
(patrz tabela 2 w punkcie 4.5). Jesli wymagane jest dodatkowe zwiotczenie, mozna zastosowac
uzupelniajgce dawki lekow zwiotczajgcych migsnie (patrz punkt 4.5).
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Dawkowanie

Minimalne stezenie pecherzykowe (MAC) desfluranu zmniejsza si¢ wraz z wiekiem pacjenta.
Nalezy odpowiednio dostosowaé¢ dawke desfluranu. W tabeli 1 przedstawiono wyznaczone
wartosci MAC.

Tabelal Wartosci MAC dla desfluranu w zaleznosci od wieku pacjenta oraz rodzaju
wdychanej mieszaniny.[Srednia + odch. stand.]

Wiek N* Tlen 100% N* Podtlenek azotu 60% / tlen 40%
2 tygodnie 6 9,2+0,0 - -

10 tygodni 5 9,4+0,4 - -

9 miesigcy 4 10,0 £ 0,7 5 7,5+0,8
2 lata 3 9,1£0,6 - -

3 lata - - 5 6,4+04
4 lata 4 8,6 £0,6 - -

7 lat 5 8,1+0,6 - -

25 lat 4 7,3+£0,0 4 4,0+£03
45 lat 4 6,0+£0,3 6 2,8+0,6
70 lat 6 52+0,6 6 1,7

*N = liczba par w uktadzie naprzemiennym

Indukcja znieczulenia u 0s6b dorostych

U os6b dorostych zaleca si¢ rozpoczgcie od stezenia 3% i zwigkszanie go o 0,5-1,0% co 2-3
oddechy. Wdychanie desfluranu w st¢zeniach od 4 do 11% wywotuje znieczulenie chirurgiczne

w ciagu 2 do 4 minut. Mozna zastosowac wyzsze stezenia az do 15%. Takie st¢zenia desfluranu
spowodujg proporcjonalne rozcienczenie stezenia tlenu, dlatego podawanie tlenu nalezy rozpoczaé
od stezenia 30% lub wyzszego.

Po indukcji znieczulenia u 0s6b dorostych za pomoca leku dozylnego takiego jak tiopental lub
propofol mozna rozpoczaé podawanie desfluranu w stezeniu ok. 0,5-1 MAC z zastosowaniem gazu
nosnego O lub N>O/Os.

Desfluran nalezy podawac w stezeniu 0,8 MAC lub nizszym oraz w potaczeniu z indukcja
znieczulenia za pomocg barbituranow i hiperwentylacja (hipokapnig) az do odbarczenia mézgu

u pacjentow ze stwierdzonymi lub podejrzewanymi wzrostami cisnienia CSFP. Nalezy poswigci¢
odpowiednig uwagg utrzymaniu ci$nienia perfuzji mézgowej (patrz punkt 4.4).

Podczas indukcji znieczulenia u 0s6b dorostych ogdlna czgstos¢ wystepowania desaturacji
oksyhemoglobiny (SpO. < 90%) wyniosta 6%. Wysokie stezenia desfluranu moga powodowac
wystepowanie dziatan niepozadanych z gérnych drog oddechowych (patrz punkt 4.8).

Indukcja znieczulenia u dzieci

Desfluran nie jest wskazany do stosowania jako wziewny $rodek indukujacy znieczulenie u dzieci
i niemowlat ze wzgledu na czeste wystegpowanie kaszlu, zatrzymania oddechu, bezdechu, skurczu
krtani i nasilonej sekrecji (patrz punkt 4.4).

Podtrzymanie znieczulenia u 0s6b dorostych

Desfluran w stezeniu 2,5-8,5% moze by¢ konieczny przy podawaniu tlenu lub powietrza
wzbogaconego tlenem. U 0s6b dorostych, poziom znieczulenia chirurgicznego moze by¢
podtrzymywany przy zmniejszonym stezeniu desfluranu, jesli rOwnoczes$nie stosowany jest
podtlenek azotu.




Podtrzymanie znieczulenia u dzieci

Desfluran jest wskazany do stosowania w celu podtrzymania znieczulenia u niemowlat i dzieci.
Poziomy znieczulenia chirurgicznego mozna podtrzymywacé u dzieci przy koncowo-wydechowym
stezeniu desfluranu w zakresie od 5,2 do 10% z rownoczesnym stosowaniem podtlenku azotu lub
bez podtlenku azotu. Cho¢ stezenie koncowo-wydechowe desfluranu byto utrzymywane do
poziomu 18% przez krotkie okresy czasu, w przypadku stosowania wysokich st¢zen wraz

z podtlenkiem azotu, nalezy upewnic si¢, ze st¢zenie tlenu w powietrzu wdychanym wynosi

co najmniej 25%.

Cisnienie krwi oraz czgsto§¢é rytmu serca podczas podtrzymywania znieczulenia
Cisnienie krwi oraz czgstos¢ rytmu serca nalezy skrupulatnie monitorowac podczas
podtrzymywania znieczulenia w ramach oceny glgbokos$ci znieczulenia.

Dawkowanie w przypadku niewydolnosci nerek i watroby

U pacjentow z przewlekta niewydolno$cig nerek i watroby oraz podczas zabiegéw przeszczepu
nerki stosowano z powodzeniem stezenia desfluranu od 1% do 4% w mieszaninie tlenu i podtlenku
azotu. Ze wzgledu na minimalny metabolizm nie jest spodziewana konieczno$¢ dostosowania
dawki u pacjentdéw z niewydolnoscia nerek i watroby. Pierwotne uszkodzenie watroby lub
wczesniejsze znieczulenia przy uzyciu anestetykow halogenowych moga powodowa¢ zaburzenia
czynnosci watroby i (lub) jej alergiczne zapalenie (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac desfluranu:

e upacjentow, u ktorych istniejg przeciwwskazania do znieczulenia ogoélnego;

e upacjentéw o stwierdzonej nadwrazliwos$ci na $rodki halogenowe oraz u 0sob o stwierdzonej
lub genetycznie uwarunkowanej podatnosci na wystapienie hipertermii ztosliwej;

e do indukcji znieczulenia u pacjentéw z grupy ryzyka choroby niedokrwiennej serca oraz
u 0sob, u ktorych niepozadane jest przyspieszenie czynnosci serca lub wzrost cisnienia
tetniczego krwi;

e upacjentéw, u ktoérych wezesniej wystapito potwierdzone zapalenie watroby wskutek podania
halogenowego anestetyku wziewnego lub u ktorych wystapito niewyjasnione zaburzenie
czynnos$ci watroby o nasileniu fagodnym do cigzkiego (np. zéltaczka zwigzana z goraczka
i (lub) eozynofilig) po znieczuleniu za pomocg halogenowego anestetyku wziewnego;

e jako wziewny $rodek indukujacy znieczulenie u niemowlat i dzieci ze wzgledu na czeste
wystepowanie kaszlu, zatrzymania oddechu, bezdechu, skurczu krtani i nasilonej sekrecji.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Desfluran moze by¢ stosowany wytacznie przez osoby przeszkolone w zakresie podawania
znieczulenia og6lnego za pomoca parownika specjalnie skonstruowanego i przeznaczonego do
stosowania z desfluranem. Na miejscu musi by¢ dostepny sprzet niezbedny do utrzymania
droznosci drog oddechowych pacjenta, prowadzenia sztucznej wentylacji, wzbogacania mieszanki
w tlen i resuscytacji krazeniowej, gotowy do natychmiastowego uzycia.

Ostrzezenia:

Hipertermia zto$liwa

U o0s6b podatnych, silnie dziatajgce wziewne srodki znieczulajagce mogag wywotaé stan
hipermetabolizmu migéni szkieletowych prowadzacy do wysokiego zapotrzebowania na tlen oraz
do zespotu klinicznego znanego jako hipertermia ztosliwa. Wykazano, ze desfluran potencjalnie

3



moze wyzwala¢ hipertermi¢ ztosliwg. Sygnatem wystapienia tego zespotu klinicznego jest
hiperkapnia. Zespot ten moze obejmowac sztywno$¢ migsni, tachykardie, szybkie oddychanie,
sinicg, zaburzenia rytmu serca i (Iub) niestabilne ciSnienie krwi. Niektore z niespecyficznych
objawow przedmiotowych moga tez wystapic¢ podczas lekkiego znieczulenia. Sg to ostra hipoksja,
hiperkapnia oraz hipowolemia. Leczenie hipertermii zto§liwej obejmuje przerwanie podawania
czynnikow wywotujacych ten stan, dozylne podawanie dantrolenu sodu oraz zastosowanie leczenia
wspomagajacego. W pozniejszym etapie moze dojs¢ do niewydolnosci nerek. Nalezy monitorowaé
przeplyw moczu oraz utrzymac go, o ile jest to mozliwe. Nie nalezy stosowa¢ desfluranu u 0sob o
stwierdzonej podatno$ci na hipertermi¢ ztosliwa. Przy stosowaniu desfluranu odnotowano
przypadki hipertermii ztosliwej ze skutkiem $miertelnym.

Hiperkaliemia okotooperacyjna

Stosowanie wziewnych §rodkoéw znieczulajacych, w tym desfluranu, byto wigzane z rzadko
wystepujacym zwiekszeniem stezenia potasu w surowicy krwi, powodujgcym zaburzenia rytmu
serca, niekiedy ze skutkiem $miertelnym, u pacjentow w okresie pooperacyjnym. Wydaje sie,

ze najbardziej podatni na ten stan sg pacjenci z utajong lub jawng dystrofig migsni, szczegdlnie

z dystrofig mig$ni Duchenne'a. ROwnoczesne stosowanie chlorku suksametonium byto zwigzane

z wickszos$cig tych przypadkow, ale nie ze wszystkimi. U tych pacjentow wystepowato tez
znaczace zwickszenie aktywno$ci kinazy kreatyninowej w surowicy krwi, a w niektorych
przypadkach zmiany w moczu o obrazie odpowiadajacym mioglobinurii. Pomimo podobienstwa do
objawow hipertermii ztosliwej, u zadnego z tych pacjentéw nie wystapity przedmiotowe ani
podmiotowe objawy sztywnos$ci migsni czy stanu hipermetabolizmu. Zaleca si¢ wczesne
rozpoczecie agresywnej interwencji w celu leczenia hiperkaliemii i opornych zaburzen rytmu serca,
a nastepnie badanie pod katem utajonej choroby nerwowo-migsniowe;.

Wziewna indukcja znieczulenia u dzieci

Desfluran jest przeciwwskazany jako wziewny $rodek indukujacy znieczulenie u dzieci i niemowlat
ze wzgledu na czgste wystepowanie kaszlu, zatrzymania oddechu, bezdechu, skurczu krtani i
nasilonej sekrecji.

Stosowanie u dzieci z nadreaktywno§$cig oskrzeli

Desfluran nalezy ostroznie stosowac u dzieci, ktore choruja na astme lub u ktérych niedawno
wystgpito zakazenie gornych drog oddechowych, ze wzgledu na mozliwos$¢ zwezenia drog
oddechowych i zwigkszenia ich oporu.

Podtrzymanie znieczulenia u dzieci

Ze wzgledu na ograniczong ilos¢ dostepnych danych dla niezaintubowanych dzieci, desfluran nie
jest zatwierdzony do stosowania w celu podtrzymania znieczulenia u niezaintubowanych dzieci.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu desfluranu w celu podtrzymania znieczulenia

z zastosowaniem maski krtaniowej w szczegdlnosci u dzieci w wieku do 6 lat ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko wystgpienia reakcji niepozadanej ze strony uktadu oddechowego, np. kaszlu
i skurczu krtani, szczegolnie jesli maska krtaniowa jest zdejmowana w warunkach gtebokiego
znieczulenia.

Potoznictwo

Ze wzgledu na ograniczong liczbg przebadanych pacjentek nie ustalono bezpieczenstwa desfluranu
przy stosowaniu w zabiegach polozniczych. Desfluran powoduje rozluznienie mig¢$ni macicy

i zmniejsza przeptyw krwi w krazeniu maciczno-tozyskowym (patrz punkt 4.6).

Wydhuzenie odcinka QT
Odnotowano wystgpienie wydtuzenie odcinka QT, bardzo rzadko zwigzanego z zaburzeniami
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rytmu typu torsade de pointes (patrz punkt 4.8). Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania
desfluranu podatnym pacjentom.

Srodki ostroznoéci:

Przy stosowaniu anestetykéw halogenowych zglaszano zaburzenie czynnos$ci watroby, zoltaczke

1 martwicg watroby ze skutkiem $miertelnym. Takie reakcje wydajg si¢ wskazywac na
nadwrazliwo$¢. Podobnie jak ma to miejsce w przypadku innych znieczulajacych srodkow
halogenowych, desfluran moze powodowac alergiczne zapalenie watroby u pacjentow uczulonych
wskutek wczesniejszego kontaktu z halogenowymi anestetykami. Marsko$¢ watroby, wirusowe
zapalenie watroby oraz inne wczesniej istniejace choroby watroby mogg by¢ przyczyna wyboru
innego anestetyku niz $rodki halogenowe.

Desfluran, podobnie jak inne lotne anestetyki, moze powodowaé u pacjentdOw ze zmianami
chorobowymi o charakterze rozrostowym w obrebie OUN, zalezny od dawki wzrost ci$nienia ptynu
mozgowo-rdzeniowego. Przeprowadzone badania dotyczace chorych z guzami nadnamiotowymi
wskazuja, ze desfluran w stezeniu 1 MAC prowadzi do wzrostu ci$nienia srodczaszkowego, stad

w razie koniecznos$ci stosowania tego anestetyku, MAC powinien wynosi¢ 0,8 MAC lub mnigj

i by¢ potaczony z indukcjg barbituranami oraz z umiarkowana hiperwentylacja (hipokapnig) do
czasu odbarczenia mozgu. Szczegdlng uwage nalezy zwraca¢ na utrzymywanie ci$nienia perfuzji
mozgowej.

U pacjentéw z choroba wiencowa wazne jest utrzymanie normalnej hemodynamiki w celu
unikni¢cia niedokrwienia mig$nia sercowego. Znaczne wzrosty tetna, sredniego ci$nienia tetniczego
oraz stezen epinefryny i norepinefryny sa powigzane z gwattownym wzrostem stezen desfluranu.
Nie nalezy stosowa¢ desfluranu jako jedynego srodka do indukcji znieczulenia u pacjentow z grupy
ryzyka choroby wiencowej oraz u 0sob, u ktorych wzrosty czestosci akcji serca lub ci$nienia krwi
s niepozadane. Desfluran nalezy stosowac¢ z innymi lekami, najlepiej z dozylnymi opioidami

1 lekami nasennymi.

Podczas podtrzymania znieczulenia, po szybkim przyrostowym podwyzszeniu koncowo-
wydechowego stezenia desfluranu, wzrost czestosci akcji serca i cisnienia krwi moze nie oznaczac
niedostatecznego znieczulenia. Zmiany wynikajace z aktywacji wspotczulnej ustepuja w ciagu ok. 4
minut. Wzrost czgstosci akcji serca i cisnienia krwi wystepujacy przed szybkim wzrostem stezenia
desfluranu lub w przypadku braku takiego szybkiego wzrostu mozna interpretowa¢ jako lekkie
znieczulenie.

Niedocis$nienie tetnicze i depresja oddechowa nasilajg si¢ w miare poglebiania znieczulenia.

Desfluran podobnie jak niektére inne anestetyki wziewne moze reagowac z wysuszonymi
pochtaniaczami dwutlenku wegla (CO»), produkujac tlenek wegla, ktory moze u niektérych
pacjentow podwyzszaé stezenia karboksyhemoglobiny. Ze zgloszen przypadkow wynika, ze wapno
z wodorotlenkiem baru oraz wapno sodowane ulegaja wysuszeniu podczas przepuszczania
swiezych gazoéw przez zbiornik z CO,, przy wysokim tempie przeptywu, przez wiele godzin lub dni.
Jesli lekarz klinicysta podejrzewa, ze pochtaniacz CO, moze by¢ wysuszony, powinien wymienic¢
go przed podaniem desfluranu.

Podobnie jak ma to miejsce w przypadku innych szybko dziatajacych srodkow znieczulajacych,
nalezy wziag¢ pod uwage szybkie wybudzenie przy stosowaniu desfluranu w przypadkach,

w ktorych przewiduje si¢ bol poznieczuleniowy. Nalezy zadbac¢ o to, by na zakonczenie zabiegu lub
na wczesnym etapie pobytu na oddziale opieki poznieczuleniowej zastosowac u pacjenta
odpowiednig analgezje.



U dzieci wybudzenie ze znieczulenia moze wywola¢ krotkotrwaty stan pobudzenia, ktory moze
utrudnia¢ wspotprace.

Podobnie jak w przypadku wszystkich anestetykow halogenowych nalezy z ostroznoscia
podchodzi¢ do powtarzania znieczulenia w krotkim odstepie czasu.

Stosowanie desfluranu u pacjentéw z hipowolemia, obnizonym ci$nieniem tetniczym i ogdlnie
ostabionych nie bylo szczegétowo badane. Podobnie jak w przypadku innych, silnych, wziewnych
srodkow znieczulajacych u tej grupy pacjentéw zaleca sie stosowanie mniejszych stgzen leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stezenie innych gazow
Stezenie MAC dla desfluranu zmniejsza si¢ przy rownoleglym podawaniu N,O (patrz tabela 1).

Niedepolaryzujace i depolaryzujace $rodki zwiotczajgce migsnie

Desfluran nasila dziatanie czgsto stosowanych srodkéw zwiotczajacych migsénie.
Anestezjologiczne st¢zenia desfluranu w stanie rOwnowagi zmniejszajg wartos¢ ED95 chlorku
suksametonium o ok. 30% oraz atrakurium i pankuronium o ok. 50% w poréwnaniu ze
znieczuleniem za pomocg N>O/opioidow. W tabeli 2 podano dawki pankuronium, atrakurium,
suksametonium i wekuronium potrzebne do zahamowania przekaznictwa nerwowo-mig¢§niowego
w 95% (ED95) przy roznych stezeniach desfluranu. Za wyjatkiem wekuronium dawki te sg zblizone
do dawek stosowanych z izofluranem. Wartos¢ ED9S5 dla wekuronium jest o 14% nizsza przy
podawaniu desfluranu niz przy stosowaniu izofluranu. Ponadto powr6t do normalnego stanu po
blokadzie nerwowo-mig$niowej zajmuje wigcej czasu przy podawaniu desfluranu niz przy
zastosowaniu izofluranu.

Tabela2 Dawkowanie (mg/kg) Srodka zwiotczajacego miesnie wywolujacego zahamowanie
przekaznictwa nerwowo-mie¢sniowego w 95%.

Stezenie desfluranu Pankuronium | Atrakurium | Suksametonium | Wekuronium
0,65 MAC / 60% N>0O/O» 0,026 0,133 *B.D. *B.D.
1,25 MAC / 60% N>O/O» 0,018 0,119 *B.D. *B.D.
1,25 MAC /100% O> 0,022 0,120 0,360 0,019

*B.D.= brak danych

Leki podawane przed znieczuleniem

W badaniach klinicznych nie odnotowano istotnych klinicznie niepozadanych interakcji z czgsto
stosowanymi lekami podawanymi przed znieczuleniem lub w jego trakcie (leki dozylne oraz
miejscowe leki znieczulajace). Nie okreslono wptywu desfluranu na losy innych lekow w
organizmie.

Srodki uspokajajace

Pacjenci znieczuleni r6znymi stezeniami desfluranu, ktorzy otrzymywali zwigkszajace si¢ dawki
podawanego dozylnie fentanylu lub podawanego dozylnie midazolamu, wykazywali mniejsze
zapotrzebowanie na lek znieczulajacy lub mniejsze stezenie MAC. Wyniki przedstawiono w tabeli
3. Mozliwe jest, ze wptyw na MAC bedzie podobny przy innych opioidach i lekach uspokajajacych.




Tabela3  Wplyw fentanylu lub midazolamu na stezenie MAC desfluranu.

Terapia lekowa *MAC (%) Procentowe zmniejszenie
MAC

Bez fentanylu 6,33-6,35 -

Fentanyl (3 pg/kg) 3,12-3,46 46-51

Fentanyl (6 pg/kg) 2,25-2,97 53-64

Bez midazolamu 5,85-6,86 -

Midazolam (25 pg/kg) 4,93 15,7

Midazolam (50 pg/kg) 4,88 16,6

* dane dla przedzialu wiekowego 18-65 lat.
4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ze wzgledu na ograniczong liczbg przebadanych pacjentek, nie ustalono bezpieczenstwa desfluranu
przy stosowaniu w zabiegach polozniczych. Desfluran powoduje rozluznienie mig$ni macicy

i zmniejsza przeptyw krwi w krazeniu maciczno-tozyskowym.

Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Nie ma odpowiednich danych o stosowaniu desfluranu u kobiet cigzarnych i karmigcych, dlatego
desfluran nie jest wskazany do stosowania w okresie cigzy i laktacji.

4.7 Wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

Nie ma danych o wptywie desfluranu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jednakze, nalezy poinformowac pacjentow, ze po znieczuleniu og6lnym ich zdolnos¢ do
wykonywania czynnosci, takich jak prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn, moze by¢
zaburzona i dlatego powinni si¢ od nich powstrzymac przez okres 24 godzin.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych anestetykow wziewnych, desfluran moze
wywotywac zalezng od dawki depresje uktadu oddechowego i uktadu krazenia. Wigkszo$¢
pozostatych zdarzen niepozadanych ma charakter tagodny i przejsciowy. W okresie pooperacyjnym
obserwowano nudnosci i wymioty stanowigce czeste nastepstwa operacji chirurgicznej i
znieczulenia ogodlnego, ktore mogg wynikac¢ z zastosowania anestetyku wziewnego, innych
srodkow podawanych w trakcie oraz po operacji lub z reakcji pacjenta na zabieg chirurgiczny.

Czesto$¢ dziatan niepozadanych (ADR) przedstawiono zgodnie z Konwencja MedDRA dotyczaca
czestoscei:

- bardzo czgsto (> 1/10);

- czesto (> 1/100 do < 1/10);

- niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100);

- rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000);

- bardzo rzadko (< 1/10 000);

- czegsto$¢ nieznana (dzialania niepozadane zgloszone po wprowadzeniu produktu do obrotu).

Klasa ukladéw i narzadow (SOC) Dzialanie niepozadane Czestos¢é
Zakazenia i zarazenia Zapalenie gardta Czesto
pasozytnicze

Zaburzenia krwi 1 uktadu Koagulopatia Nieznana
chtonnego




Zaburzenia metabolizmu 1 Hiperkaliemia Nieznana
odzywiania Hipokaliemia Nieznana
Kwasica metaboliczna Nieznana
Zaburzenia psychiczne Wstrzymywanie oddechu® Czesto
Pobudzenie Niezbyt czgsto
Delirium Nieznana
Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto
nerwowego Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Drgawki Nieznana
Zaburzenia oka Zapalenie spojowek Czesto
Zazbkcenie galki ocznej Nieznana
Zaburzenia serca Niemiarowos$¢ weztowa Czesto
Bradykardia Czesto
Tachykardia Czesto
Nadcisnienie tetnicze Czesto
Zawal mig$nia sercowego Niezbyt czgsto
Niedokrwienie mig$nia sercowego | Niezbyt czesto
Zaburzenie rytmu serca Niezbyt czgsto
Zatrzymanie krazenia Nieznana
Torsade de pointes Nieznana
Niewydolnos¢ komorowa Nieznana
Hipokineza komorowa Nieznana
Migotanie przedsionkdéw Nieznana
Zaburzenia naczyniowe Rozszerzenie naczyn Niezbyt czgsto
Nadcisnienie ztosliwe Nieznana
Krwotok Nieznana
Niedocisnienie t¢tnicze Nieznana
Wstrzas Nieznana
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Bezdech® Czesto
klatki piersiowej i $rodpiersia Kaszel" Czesto
Kurcz krtani* Czesto
Hipoksja* Niezbyt czesto
Zatrzymanie oddechu Nieznana
Niewydolno$¢ oddechowa Nieznana
Wycienczenie oddechowe Nieznana
Skurcz oskrzeli Nieznana
Krwioplucie Nieznana
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty" Bardzo czgsto
Nudnosci® Bardzo czg¢sto
Nadmierne wydzielanie $liny” Czesto
Ostre zapalenie trzustki Nieznana
Bo6l w jamie brzusznej Nieznana
Zaburzenia watroby i Niewydolnos¢ watroby Nieznana
drog zotciowych Martwica watroby Nieznana
Zapalenie watroby Nieznana
Cytolityczne zapalenie watroby Nieznana
Cholestaza Zo6ttaczka Nieznana
Nieprawidtowa czynno$¢ watroby | Nieznana
Zaburzenia czynno$ci watroby Nieznana




Zaburzenia skory i tkanki Pokrzywka Nieznana
podskornej Rumien Nieznana
Zaburzenia mig$niowo- Boéle migsni Niezbyt czgsto
szkieletowe i tkanki tgcznej oraz Rozpad migéni poprzecznie Nieznana
zaburzenia kosci prazkowanych
Zaburzenia ogolne i stany w Hipertermia ztosliwa Nieznana
miejscu podania Astenia Nieznana
Ogdlne rozbicie Nieznana
Badania diagnostyczne Zwickszona aktywno$¢ Czesto
fosfokinazy kreatyninowej
Nieprawidtowy wynik EKG Czesto
Zmiana odcinka ST-T na Nieznana
elektrokardiogramie
Inwersja fali T na Nieznana
elektrokardiogramie
Zwickszona aktywno$¢ Nieznana
aminotransferaz
(aminotransferazy
alaninowej i
asparaginianowej)
Zwickszona aktywno$¢ Nieznana
aminotransferazy
asparaginianowej
Nieprawidtowy wynik testu Nieznana
krzepnigcia krwi
Podwyzszone st¢zenie amoniaku | Nieznana
Podwyzszone stgzenie bilirubiny | Nieznana
we krwi
Urazy, zatrucia i powiktania po Pobudzenie pooperacyjne Nieznana
zabiegach* Zawroty glowy* Nieznana
Migrena* Nieznana
Tachyarytmia* Nieznana
Kotatanie serca* Nieznana
Pieczenie w oku* Nieznana
Przejsciowa §lepota* Nieznana
Encefalopatia* Nieznana
Wrzodziejace zapalenie Nieznana
rogowki*
Przekrwienie gatki ocznej* Nieznana
Pogorszenie ostrosci wzroku* Nieznana
Podraznienie oka* Nieznana
Bol oka* Nieznana
Zmegczenie* Nieznana
Przypadkowe narazenie na Nieznana
kontakt*
Uczucie pieczenia skory* Nieznana
Blad w podawaniu leku* Nieznana

* zglaszane w trakcie indukcji znieczulenia za pomocg desfluranu
* zglaszane w trakcie indukcji i podtrzymania znieczulenia za pomocg desfluranu

* Reakcje byly wywolane przypadkowymi narazeniami na kontakt 0osob niebgdacych pacjentami.




Inne dziatania niepozadane zglaszane dla podobnych produktow:
Zaburzenia serca: wydtuzony odcinek QT w zapisie EKG (patrz punkt 4.4)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Spodziewane objawy podmiotowe przedawkowania desfluranu sg podobne do objawow
wystepujacych podczas stosowania innych srodkow lotnych, z poglebieniem znieczulenia, depresja
krazeniows i (lub) oddechowa u pacjentéw samodzielnie oddychajacych oraz depresja krazeniowa
u pacjentow wentylowanych, u ktérych na p6znym etapie moze doj$¢ do hiperkapnii i hipoksji.

W przypadku przedawkowania lub objawoéw przypominajacych przedawkowanie, nalezy wdrozy¢
nastepujace dzialania:

1.Przerwa¢ podawanie desfluranu lub zminimalizowac¢ narazenie na desfluran.

2.Udrozni¢ drogi oddechowe i rozpocza¢ wspomagang lub kontrolowang wentylacje 100% tlenem.
3. Wspiera¢ i podtrzymywac¢ odpowiednig hemodynamike.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki znieczulajace; weglowodory chlorowcowane.
Kod ATC: NO1A B07

Desfluran nalezy do grupy halogenowanych metyloetyloeteréw stosowanych w postaci wziewnej
do uzyskania zaleznej od dawki, odwracalnej utraty $wiadomosci i doznan bélowych, zahamowania
swiadomej aktywnoS$ci motorycznej, modyfikacji odruchéw autonomicznych oraz sedacji uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Innymi przedstawicielami tej grupy substancji sa enfluran i jego
izomer strukturalny - izofluran, ktore sg halogenowane zaré6wno chlorem jak i fluorem. Desfluran
jest halogenowany wylacznie fluorem. Zgodnie z przewidywaniami wynikajacymi ze znajomosci
jego struktury, niska stala podzialu krew/gaz, wynoszaca dla desfluranu 0,42 jest nizsza niz dla
innych silnie dziatajacych anestetykéw wziewnych, takich jak izofluran (1,4) a nawet niz dla
podtlenku azotu (0,46). Dane te thumaczg szybkie wybudzanie ze znieczulenia desfluranem.
Badania na zwierzetach wykazaty, ze zarowno indukcja jak i wybudzanie podczas stosowania
desfluranu byly szybsze niz w przypadku izofluranu przy podobnym profilu kragzeniowo-
oddechowym obydwu ptynéw do anestezji wziewnej. Badania kliniczne nie zdotaty jednak
jednoznacznie potwierdzi¢ szybszego wybudzania z anestezji desfluranem. W trakcie znieczulenia
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desfluranem nie obserwowano obnizenia progu drgawkowego ani innych niepozadanych zmian w
elektroencefalogramie (EEG); podawane leki wspomagajace rowniez nie wywotywaty
nieprzewidzianych ani toksycznych odpowiedzi rejestrowanych w EEG.

Badania prowadzone na $§winiach genetycznie podatnych na wystapienie hipertermii ztosliwej
wykazaty, ze desfluran jest potencjalnym induktorem tej reakcji.

Dziatanie farmakologiczne jest wprost proporcjonalne do wdychanego stezenia desfluranu. Gtowne
dziatania niepozadane sg ,,przedtuzeniem” dziatania farmakologicznego leku.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogodlna

Jak przewidziano na podstawie profilu fizykochemicznego leku badania farmakokinetyczne na
zwierzetach i ludziach dowiodly, Zze desfluran szybciej od innych anestetykow wziewnych
dyfunduje do organizmu, co powoduje szybszg indukcje znieczulenia. Szybciej takze jest
wyptukiwany z organizmu, pozwalajac na szybkie wybudzenie pacjenta i elastyczno$¢ w doborze
glebokosci znieczulenia. Desfluran jest eliminowany przez pluca w stanie niezmienionym (jedynie
0,02% jest metabolizowane w organizmie).

Charakterystyka kliniczna

MAC (minimalne stezenie pecherzykowe) u ludzi zmniejsza si¢ wraz z uptywem lat. Stosowanie
desfluranu u pacjentéw z hipowolemia, niskim ci$nieniem tetniczym oraz og6lnie ostabionych
wymaga zmniejszenia dawek leku zgodnie z omoéwieniem w punkcie 4.4. Specjalne ostrzezenia
i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jak wynika z badan na $§winiach, desfluran nie uwrazliwia mi¢$nia sercowego na podang
egzogennie adrenaling. W wybranych modelach zwierzecych desfluran wydaje sie¢ wywotywac
rozszerzenie naczyh wiencowych na poziomie tetniczek w sposoéb podobny do izofluranu.

W zwierzecym modelu nasladujacym chorobg naczyn wiencowych desfluran nie zmieniat
przeptywu krwi z obszaru migénia sercowego zaleznego od krazenia obocznego do prawidtowo
ukrwionych obszaréw (,,podkradanie wiencowe’). Dotychczasowe badania kliniczne oceniajace
niedokrwienie mig¢$nia sercowego, zawat i Smier¢ jako parametry koncowe nie wykazaty, aby
wplyw preparatu Suprane na t¢tniczki wiencowe byt zwigzany z podkradaniem wiencowym lub
niedokrwieniem mig$nia sercowego u pacjentow z chorobg wiencowa. W szczegdélowym programie
badawczym obejmujacym doswiadczenia in vivo i in vitro, nie wykazano mutagennych wlasciwosci
desfluranu.

Opublikowane badania na zwierzetach (w tym naczelnych) dotyczace stosowania dawek
powodujacych lekkie lub umiarkowane znieczulenie wskazuja, ze stosowanie srodkow
znieczulajacych podczas okresu gwattownego wzrostu moézgu lub synaptogenezy powoduje utrate
komorek w rozwijajacym si¢ mozgu, co moze by¢ zwigzane z dlugotrwalymi deficytami
poznawczymi. Znaczenie kliniczne tych wynikow nieklinicznych nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

11



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu w pozycji pionowe;j.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkta z zamontowanym karbowanym zaworowym systemem zamknigcia lub
butelki z aluminium pokryte od wewnatrz zywicg epoksyfenolowa, z zamontowanym karbowanym
zaworowym systemem zamkniecia w tekturowym pudetku.

1 lub 6 butelek po 240 ml w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i inne instrukcje dotyczace stosowania
i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Po uzyciu produktu leczniczego nalezy szczelnie zamkna¢ butelke zatyczka.

Desfluran powinien by¢ stosowany wylacznie przez osoby przeszkolone w zakresie znieczulania
ogolnego i tylko przy uzyciu parownikow specjalnie skonstruowanych i przeznaczonych do
stosowania z tym lekiem.

Obserwowano, ze desfluran podobnie jak inne anestetyki z grupy pochodnych halogenowanych
reaguje z suchymi pochtaniaczami dwutlenku wegla tworzac tlenek wegla. W celu
zminimalizowania ryzyka powstawania tego toksycznego zwiazku w obwodach zamknigtych oraz
mozliwos$ci wzrostu stgzen karboksyhemoglobiny nalezy uzywac wytacznie $wiezych (wilgotnych)
pochtaniaczy dwutlenku wegla.

Nagle wypadki: Jesli stgzenie $rodka znieczulajacego w powietrzu osiagnie wartos¢ okoto 2-3%
nalezy spodziewac si¢ wystapienia znacznych zawrotow gtowy u ludzi.

Glowne drogi narazenia:

Kontakt ze skora - Moze powodowac podraznienie skory. W przypadku kontaktu, nalezy
niezwtocznie splukac skore duzg iloscig wody. Nalezy zdjac¢ zanieczyszczong odziez i buty. Jesli
podraznienie wystapi nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Kontakt z oczami - Moze powodowac podraznienie oczu. W przypadku kontaktu, nalezy
niezwlocznie przemywac oczy duzg ilo$cig wody przez co najmniej 15 minut. Jesli podraznienie
wystapi nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Po potknigciu - Brak specyficznych zagrozen innych niz dziatania terapeutyczne. NIE wywolywac
wymiotow, jesli nie jest to zalecane przez personel medyczny. Nigdy nie podawac niczego doustnie
osobie nieprzytomnej. Jesli potknigto duzg ilo$¢ tego $rodka nalezy natychmiast skontaktowac si¢

z lekarzem.
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Wdychanie - Pacjenci wrazliwi na zapach oparow oraz pacjenci, u ktorych wystepuja zawroty
glowy 1 bdle glowy, powinni zosta¢ przeniesieni na swieze powietrze. U pacjentdw mogg rOwniez
wystgpi¢ nastgpujace objawy: efekty ze strony uktadu krazenia: mogg obejmowaé¢ zmiany rytmu
serca, zmiany ci$nienia krwi, bole w klatce piersiowej. Efekty ze strony uktadu oddechowego:
moga obejmowa¢ duszno$é, skurcz oskrzeli, skurcz krtani, depresje oddechowa. Efekty ze strony
przewodu pokarmowego: moga obejmowaé nudnosci, rozstroj zotadka, utrate apetytu. Efekty

ze strony uktadu nerwowego: mogg obejmowac ataksje, drzenia, zaburzenia mowy, ospalo$¢, bole
glowy, zawroty glowy, niewyrazne widzenie.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.
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00-380 Warszawa
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	Ciśnienie krwi oraz częstość rytmu serca należy skrupulatnie monitorować podczas podtrzymywania znieczulenia w ramach oceny głębokości znieczulenia.

