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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Suprane 100% vapori de inhalat, lichid
desfluran

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Suprane si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Suprane
Cum vi se va administra Suprane

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Suprane

Continutul ambalajului si alte informatii

ISR .

1. Ce este Suprane si pentru ce se utilizeaza

Suprane contine desfluran. Suprane este un anestezic general folosit pentru a va mentine adormit in
timpul unei interventii chirurgicale (pentru intretinerea anesteziei). Va este administrat sub forma de
vapori pe care si 1i inhalati. Prin inhalarea Suprane se mentine un somn profund, fara durere in timpul
interventiei chirurgicale. Este utilizat 1a adulti, adolescenti cu varsta cuprinsa intre 12 si 17 ani si
sugari si copii CU Varsta sub 12 ani intubati. Intubarea reprezinta introducerea unui tub in cdile
respiratorii pentru a va ajuta sa respirati.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Suprane

Suprane trebuie administrat numai de personalul medical instruit in mod adecvat pentru administrarea
anestezicelor generale, sub supravegherea unui medic anestezist.

Nu trebuie sa vi se administreze Suprane:

- daca sunteti alergic la desfluran sau la alte anestezice;

- daci aveti antecedente confirmate sau predispozitie suspectata pentru hipertermie maligna (o
crestere brusca si periculoasa a temperaturii corpului in timpul interventiei chirurgicale sau la
scurt timp dupa aceasta).

- daca ati avut probleme hepatice in timpul unei anestezii anterioare (de exemplu, hepatita, icter
asociat cu febra si/sau numar crescut de celule albe ale sangelui);

- ca singurul anestezic folosit pentru a va adormi (etapa numita inductie) daca prezentati risc de
boala arteriala coronariana;

- ca singurul anestezic folosit pentru a va adormi (etapa numita inductie) daca nu se doreste
cresterea frecventei cardiace sau a tensiunii arteriale;

- daca pacientul este un sugar, copil sau adolescent pentru a fi adormit (etapa numita inductie).
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Motivul este aparitia frecventa a tusei, detresei respiratorii, Spasmelor faringiene si secretiei
crescute de mucozitati/saliva.

Daca oricare dintre cazurile de mai sus este aplicabil pentru dvs., informati medicul anestezist inainte
sd primiti acest medicament.

Atentionari si precautii
Medicul dvs. sau profesionistul din domeniul sdnatatii vd va administra Suprane cu grija deosebita
daca:

- in situatia rard si neprevazuta in care dezvoltati hipertermie malignd. Aceasta reprezinta o
crestere mare, brusca si periculoasa a temperaturii corpului in timpul interventiei chirurgicale
sau la scurt timp dupa aceasta. Simptomele pot include niveluri crescute ale dioxidului de
carbon Tn sénge, rigiditate musculara, palpitatii, respiratie rapida, pielea devine albastruie ca
urmare a lipsei de oxigen, batii neregulate ale inimii si/sau tensiune arteriala. In acest caz,
medicul dumneavoastra anestezist va opri administrarea desfluranului si veti primi un
medicament pentru tratamentul hipertermiei maligne (denumit dantrolen sodic), precum si alta
terapie de sustinere. Au fost raportate evolutii letale ale hipertermiei maligne.

- aveti un nivel de potasiu crescut in sange. Acest lucru poate cauza un puls neregulat si poate fi
letal dupa interventia chirurgicali. In acest caz, medicul dumneavoastra. va initia imediat terapia
de sustinere. Daca aveti distrofie musculard Duchenne, trebuie sa informati medicul, deoarece
pacientii cu aceasta afectiune sunt cel mai expusi.

- sunteti copil sau adolescent:

- ca urmare a efectelor adverse asupra cailor respiratorii, desfluranul nu trebuie utilizat ca
anestezie de mentinere la copii cu varsta sub 6 ani (cu exceptia situatiei in care este
introdus un tub de plastic in trahee).

- desfluran trebuie utilizat cu precautie la copiii cu astm bronsic sau cu infectie recenta a
cailor respiratorii superioare, deoarece exista riscul de ingustare a cailor respiratorii.

- la trezirea copiilor din anestezie, se poate declansa o stare de friméantare si agitatie de
scurtd durata care poate afecta cooperarea.

- sunteti gravida sau in travaliu (anestezie obstetricald), vezi de asemenea si pct. ,,Sarcina si
alaptarea”.

- aveti o inflamatie a ficatului, ciroza sau alta boala de ficat sau ati avut anterior o boala de ficat.

- presiunea craniana este ridicata.

- se utilizeaza pentru a induce anestezia si sunteti predispus la boala arteriald coronariana sau nu
se doreste cresterea pulsului sau a tensiunii arteriale. Tn aceste cazuri, desfluranul trebuie utilizat
concomitent cu alte medicamente (opioide si hipnotice).

- aveti o cantitate mica de sange in corp, tensiune arteriala mica sau sunteti slabit(a).

- vi s-a administrat anterior un anestezic inhalator, in special daca aceasta procedura a fost
efectuatd mai mult de o data intr-un inteval scurt de timp (utilizare repetata).

- sunteti la risc sa faceti bronhospasm, care este asemandtor unei crize de astm bronsic.

- aveti tulburari grave de ritm cardiac, cu un puls rapid, neregulat.

Durere dupa operatie

Va veti recupera rapid din anestezia cu Desflurane. Daca este de asteptat sa aveti dureri dupa operatie,
medicul dumneavoastra va va administra medicamente pentru calmarea durerii. EI poate face acest
lucru la sfarsitul operatiei sau in timpul de recuperare dupa operatie.

Daca oricare dintre cazurile de mai sus este aplicabil pentru dvs., discutati cu medicul dumneavoastra,
cu farmacistul sau cu asistenta. Este posibil sa fie nevoie sa fiti examinat cu atentie si tratamentul
dumneavoastra. poate fi modificat.

Suprane impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau profesionistului din domeniul sanatatii daca luati sau ati luat
recent sau este posibil sa luati orice alte medicamente.
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Spuneti medicului dumneavoastra daca:

o luati relaxante musculare (medicamente care va fac muschii sa se relaxeze). Efectul
acestora este amplificat.

o utilizati medicamente denumite opioide (pentru durere), de exemplu, fentanil. Efectul
desfluranului poate fi amplificat cand este utilizat concomitent cu acest tip de
medicament.

o utilizati medicamente denumite benzodiazepine (administrate pentru anxietate, epilepsie
si insomnie, printre alte recomandari), de exemplu, midazolam. Efectul desfluranului
poate fi amplificat cand este utilizat concomitent cu acest tip de medicament.

Suprane impreuna cu alimente si bauturi

Suprane este un medicament care va adoarme si va mentine adormit astfel incat sa puteti suporta o
interventie chirurgicala. Trebuie sa intrebati medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistentul
medical cind si ce puteti manca si bea dupi ce va treziti din anestezie.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului, farmacistului sau asistentului medical pentru recomandari Tnainte de a lua acest
medicament.

Tn mod normal, nu vi se va administra Suprane daca sunteti gravida sau alaptati. Medicul va evalua
fiecare caz in parte.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trebuie sa fiti constient(d) referitor la modul n care va poate afecta medicamentul Dupa ce vi se
administreaza un anestezic, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa operati utilaje timp de 24 de ore
dupa operatie.

3. Cum vi se va administra Suprane

Suprane va va fi administrat de catre un medic anestezist. Anestezistul va decide cantitatea de
anestezic de care aveti nevoie si cand va trebui administratd. Aceasta variaza in functie de varsta
dumneavoastra, greutatea, tipul interventiei chirurgicale si care sunt celelalte medicamente care vi se
administreaza in timpul operatiei. Medicul va poate spune doza pe care o veti primi si cat de frecvent
va fi administrata. Daca aveti indiferent ce nelamurire, adresati-va medicului sau profesionistului din
domeniul sanatatii. Numai medicul poate modifica doza.

Suprane este produs din desfluran lichid Tntr-un vaporizator conceput special pentru a fi utilizat cu
desfluran. Este posibil sa vi se ceara sa respirati vapori de desfluran printr-o masca pentru a intra in
starea de adormire. De asemenea, este posibil sa vi se administreze o injectie cu un alt anestezic pentru
a va adormi 1nainte de a primi Suprane prin masca sau printr-un tub introdus n trahee.

Medicul dumneavoastra anestezist va decide cand sa opreasca tratamentul cu Suprane.

Utilizarea la copii si adolescenti
Suprane nu trebuie sa fie utilizat la copii pentru a induce anestezia, ci numai pentru a-i mentine pe
acestia adormiti in timpul anesteziei (etapd denumita mentinerea anesteziei).

Daca primiti mai mult Suprane decat trebuie

Suprane va va fi administrat de catre personalul medical si este putin probabil sa primiti prea mult
Suprane. Daca va va fi administrat prea mult Suprane, anestezistul va lua toate masurile de precautie
necesare.

Daca aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului, medicului anestezist sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar
la toate persoanele.

In functie de doza administrata, desfluran poate cauza puls si respiratie slabite. Majoritatea reactiilor
adverse sunt usoare sau moderate si de scurta durata, dar pot sa apara reactii adverse grave.

Reactii adverse grave (care pot fi amenintatoare de viata)
Majoritatea acestor reactii adverse pot Sa apara in timp ce sunteti sub anestezie si sub ingrijirea unui
profesionist din domeniul sanatatii.

Reactii adverse frecvente (poate afecta pani la 1 din 10 persoane)

o Respiratie neregulata, cu pauze in respiratie.
o Spasme ale gatului cu detresa respiratorie. Adresati-va imediat medicului sau serviciului de
urgenta.

Reactii adverse mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100 de persoane)

o Respiratie scurtata, anxietate, durere n piept care se reflecta in gat sau in brate din cauza unui
cheag de sénge la inima.

o Nivel scazut de oxigen 1n sdnge. Adresati-va imediat medicului sau serviciului de urgenta.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o Stop cardiac.

o Tulburéri grave de ritm cardiac, cu puls rapid, neregulat (torsada varfurilor).

o Blocarea activitatii electrice a inimii.

o Contractie lenta a cavitatilor inimii.

o Oprirea respiratiei.

o Crize similare crizelor de astm bronsic, cu scurtarea respiratiei. Adresati-va imediat medicului
sau serviciului de urgenta.

o Tuse cu eliminarea de sange din plamani. Adresati-va imediat medicului sau serviciului de
urgenta.

o Dureri de stomac violente si febra din cauza inflamatiei pancreasului. Adresati-va medicului sau
serviciului de urgenta.

o Dureri musculare, slabiciune musculard sau urind de culoare maro din cauza distrugerii tesutului
muscular. Aceasta se poate finaliza cu insuficienta renald. Adresati-va medicului sau serviciului
de urgenta.

o Dureri de cap, oboseala, greata sau varsaturi din cauza cé este prezent prea mult acid in sange.
Tn cazuri severe, pierderea constientei cu respiratie profunda si rapida. Adresati-va imediat
medicului sau serviciului de urgenta.

o Confuzie, durere de cap severd, neliniste, efect asupra constientei, posibila pierdere a
constientei, coma datorata afectarii creierului. Adresati-va imediat medicului sau serviciului de
urgenta.

. Durere si vedere incetosata ca urmare a unei rani/leziuni/orificiu in cornee. Adresati-va
medicului sau serviciului de urgenta.

o Hipertensiune arteriala maligna (tensiune arteriala crescutd). Spuneti medicului dumneavoastra.
Tensiunea arteriald crescuta trebuie sd primeasca tratament . Tensiunea arteriald foarte crescuta
este o problema grava.

o Insuficienta circulatorie (soc).

o Hipertermie maligna. Simptomele pot include rigiditate musculara, palpitatii, respiratie rapida,

culoare albastruie a pielii ca urmare a lipsei de oxigen si/sau modificari ale tensiunii arteriale.



o Necroza hepatica, hepatita, icter, colestaza (probleme cu eliminarile din ficat sau din vezica
biliard), letargie, posibila pierdere a constientei ca urmare a insuficientei hepatice. Adresati-va
medicului sau serviciului de urgenta.

Daca aveti oricare dintre aceste simptome in timpul tratamentului cu Suprane, medicul anestezist va
lua toate masurile de precautie necesare.

Alte reactii adverse
Reactii adverse foarte frecvente (poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane) péana la reactii
adverse frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 persoane)

o Varsaturi

o Greata

o Puls neregulat. Poate fi sau poate deveni grav. Spuneti medicului dumneavoastra.

o Puls lent. Poate deveni grav. Daca aveti un puls foarte lent sau incepeti sa va simtiti rau sau

lesinati, consultati un medic sau serviciul de urgenta.

o Puls rapid. Poate deveni grav. Daca aveti un puls foarte rapid sau neregulat sau incepeti sa va
simtiti rau sau lesinati, consultati un medic sau serviciul de urgenta.
o Tensiune arterialad crescutd. Spuneti medicului dumneavoastra. Tensiunea arteriala crescuta

trebuie si fie tratata. Tensiunea arteriald foarte crescuta este o problema grava.

Durere de cap

Inflamatie a ochilor, cu inrosirea ochilor si lacrimare

Tuse

Secretie salivara crescuta

Durere 1n gat/iritatie a gatului

Urmatoarele aspecte pot fi observate la examinare: niveluri crescute de creatinfosfokinaza in
sange, ECG anormala.

Reactii adverse mai putin frecvente (poate afecta pani la 1 din 100 de persoane)
o Ameteala

. Dureri musculare

o Dilatarea vaselor de sange

o Agitatie

Reactii adverse cu frecventa necunoscutia(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile) :
Tendinta la sangerare din cauza timpului mai mare de coagulare

Convulsii

Ingalbenirea ochilor (semn de icter)

Respiratie scurtata/ dificultate de respiratie

Durere abdominala

Eruptie trecatoare pe piele, cu inrosirea pielii

Urticarie

Slabiciune musculara, confuzie, probleme de vorbire din cauza concentratiei crescute de potasiu
din sénge

Slabiciune si scaderea fortei musculare din cauza scaderii concentratiei de potasiu din sdnge
Dureri de cap de tip migrena

Palpitatii

Senzatie de Intepaturi in ochi

Pierdere temporara a vederii

Roseata a ochilor

Acuitate vizuala redusa

Iritatie oculara

Durere oculara

Oboseala

Senzatie de arsurd pe piele



Ameteala, posibil ameteala cauzata de tensiune arteriala scazuta

Pierderea fortei musculare si slabiciune

Indispozitie, stare generala de rau

Impact asupra functiei ficatului/tulburari ale ficatului

La examinari pot fi observate urmatoarele: niveluri crescute de alanin aminotransferaza in
sange, niveluri crescute de aspartat aminotransferaza in sange, test de coagulare anormal
(capacitatea sangelui de a forma un cheag), niveluri crescute de amoniac Tn sange, niveluri
crescute de bilirubina in sange (poate provoca ingalbenirea pielii si a ochilor).

o Stare neasteptata dupa interventia chirurgicala.

Reactii raportate dupa expunerea neglijenta la Suprane (nu sub anestezie): ameteli, dureri de cap de tip
migrena, batai neregulate si rapide ale inimii (tahiaritmii), batai ale inimii resimtite de pacient
(palpitatii), umflare a ochilor, pierderea temporara a vederii, afectare cerebrala (encefalopatie),
inflamatie a corneei, roseatd a ochilor, acuitate vizuala redusa, iritatie oculard, durere oculara,
oboseald, senzatie de arsura pe piele.

Daca manifestati orice reactii adverse grave, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale. Adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca
observati orice reactie adversa posibild nementionata in acest prospect.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Suprane

Nu lasati Suprane la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati Suprane dupa data de expirare inscrisé pe etichetd dupa mentiunea EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Depozitati n pozitie verticald, cu capacul bine fixat. Acest medicament nu necesitd conditii speciale
de pastrare la temperatura.

Nu eliminati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Suprane
Substanta activa este: desfluran 100% (v/v)

Nu exista alte componente.

Cum arata Suprane si continutul ambalajului
Suprane este un lichid clar,incolor pentru vapori de inhalat.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Este furnizat in flacoane de aluminiu cu un strat protector pe interior.
Flacoanele contin 240 ml desfluran si sunt inchise cu o valva integrata care se conecteaza direct la un
vaporizator adecvat.

Sunt disponibile ambalaje cu 1 si 6 flacoane.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Baxter Healthcare SRL

Calea 13 Septembrie, Nr.90,

050713, Sector 5, Bucuresti

Romania

Fabricantul

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri:

Stat membru Nume

Bulgaria Cympan 100 % TeqHOCT 32 MHXaJIanus C mnapa
Croatia Suprane 100 % V/V para inhalata, tekucina
Republica Ceha Suprane

Danemarca Suprane

Estonia Suprane

Finlanda Desflurane Baxter 100 % inhalaatiohdyry, neste
Ungaria Suprane folyadék inhalacids g6z képzéséhez
Islanda Desflurane Baxter 100 % inndndunargufa, vokvi
Letonia Suprane 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums
Lituania Suprane 100 % jkvepiamieji garai, skystis

Malta Suprane 100% Inhalation vapour, solution
Norvegia Desflurane Baxter

Slovacia SUPRANE 100 % kvapalina na paru na inhaléciu
Slovenia Suprane 100 % V/V para za inhaliranje, teko¢ina
Spania Desflurano Baxter 10% liquido para la inhalacién del vapor
Suedia Desflurane Baxter

Acest prospect a fost revizuit Tn decembrie 2022.
Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:

Desfluranul va fi furnizat numai prin vaporizatoare speciale proiectate pentru desfluran. Suprane, ca si
alte anestezice halogenate pentru inhalare, a fost raportat ca interactioneaza cu soda uscata in
absorbantul de dioxid de carbon si formeaza monoxid de carbon. Intr-un sistem respirator, acest lucru
poate creste riscul de niveluri crescute de carboxihemoglobina. Prin urmare, trebuie utilizat soda
proaspata (umeda) in absorbantul de dioxid de carbon. Cazurile raportate hidroxid de bariu si varul
sodic se deshidrateaza atunci cand gazele proaspete trec prin recipientul de CO2 cu un debit mare timp
de mai multe ore sau zile. Reactiile observate la alte persoane decat pacientul, care au fost expuse
accidental la desfluran, sunt ameteli, migrena, tahiaritmie, palpitatii, arsuri ale ochilor, orbire
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tranzitorie, encefalopatie, cheratitd ulceroasa, hiperemie oculard, acuitate vizuala redusa, iritatie
oculard, dureri oculare. , oboseala si senzatie de arsura a pielii. Resurse si echipamente pentru
mentinerea cdilor respiratorii deschise, ventilatia artificiald, adaugarea de oxigen si echipamentele de
resuscitare circulatorie trebuie sa fie imediat disponibile.

Pentru informatii complete despre dozare, avertismente si precautii, supradozaj etc., va rugam sa
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului.



