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Prospect

Prospect: informatii pentru utilizator
Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat

Sevofluran

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-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Sevofluran Baxter si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Sevofluran Baxter
Cum vi se va administra Sevofluran Baxter

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Sevofluran Baxter

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Sevofluran Baxter si pentru ce se utilizeaza

Sevofluran Baxter contine sevofluran. Sevofluranul este un anestezic general utilizat in chirurgie la
adulti si copii. Este un anestezic inhalator (vi se administreaza sub forma de vapori pe care 1i inhalati).
Inhalarea vaporilor de sevofluran va produce un somn profund, fara dureri. De asemenea, mentine un
somn profund, fard dureri (anestezie generald) in timpul caruia puteti suporta interventia chirurgicala.

Daca nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Sevofluran Baxter

Sevofluranul trebuie administrat numai de cétre personal medical instruit in mod adecvat pentru
administrarea anesteziei generale si sub supravegherea unui anestezist, sau de catre un anestezist.

Medicul anestezist nu va va administra Sevofluran Baxter daca:

- sunteti alergic (hipersensibil) la sevofluran sau la alte anestezice inhalatorii;

- aveti istoric de inflamare confirmata a ficatului (hepatitd) datoratd sevofluranului sau altui
anestezic inhalator sau aveti antecedente de probleme hepatice neexplicate insotite de icter,
febra si numar crescut al unui anumit tip de globule albe in sange;

- aveti o predispozitie cunoscutd sau suspicionatd pentru hipertermie maligna (o crestere mare,
brusca si periculoasa a temperaturii corpului in timpul interventiei chirurgicale sau la scurt timp
dupa aceasta);

- exista motive medicale pentru care nu ar trebui sa vi se administreze anestezic general

Daca oricare dintre cele enumerate mai sus sunt valabile in cazul dumneavoastra, spuneti medicului
anestezist nainte de a vi se administra acest medicament.




Atentionari si precautii:

Inainte sa luati Sevofluran Baxter, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

- vi s-a administrat anterior un anestezic inhalator, n special daca aceasta s-a intdmplat de mai
multe ori i pe o perioada scurta de timp (utilizare repetatd);

- aveti tensiune arteriala scazuta;

- aveti hipovolemie (volum redus de singe) sau sunteti slabit;

- functia rinichilor dumneavoastra este afectata;

- sunteti gravida sau aldptati sau in cazul in care acest medicament este administrat pentru
anestezie obstetrica (nasterea unui copil) (vezi si punctul ,,Sarcina si alaptarea”);

- aveti o afectiune a arterelor coronare ale inimii;

- aveti risc de presiune intracraniand crescuta;

- aveti sau ati avut o afectiune a ficatului, de exemplu hepatita (inflamatie a ficatului) sau icter;

- sunteti tratat cu un medicament care poate cauza probleme cu ficatul;

- ati fost diagnosticat cu convulsii sau aveti risc de a dezvolta convulsii (crize);

- in cazul rar sau neprevazut in care dezvoltati hipertermie maligna (o crestere mare, brusca si
periculoasa a temperaturii corpului In timpul interventiei chirurgicale sau la scurt timp dupa
aceasta). In acest caz, medicul anestezist va opri administrarea sevofluran si vi se va administra
un medicament pentru tratamentul hipertermiei maligne (numit dantrolen), precum si alte
masuri terapeutice de sustinere. Au fost raportate consecinte fatale ale hipertermiei maligne cu
sevofluran;

- aveti o boald neuromusculard, de exemplu distrofia musculara Duchenne;

- aveti o tulburare a celulelor (o situatie numita tulburare mitocondriala).

Copii
- aveti sindromul Down.

Daca oricare dintre cele enumerate mai sus sunt valabile In cazul dumneavoastra, trebuie sa discutati
cu medicul dumneavoastra, asistentul medical sau farmacistul. Este posibil sa fie nevoie sa fiti
examinat cu atentie iar tratamentul dumneavoastra poate fi modificat.

Sevofluran Baxter impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului, chirurgului sau anestezistului daca luati, ati luat
recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente. Aceasta este valabila si pentru produsele pe baza
de plante medicinale, pentru vitamine si minerale.

Medicamentele sau substantele active continute In medicamentele enumerate mai jos isi pot influenta
efectele atunci cand sunt utilizate impreuna cu Sevofluran Baxter. Unele dintre aceste medicamente va
sunt administrate de catre medicul anestezist in timpul interventiei chirurgicale, asa cum este precizat
in descriere.
- Protoxid de azot
Acesta este un medicament utilizat in timpul anesteziei generale, care va va adormi si va
diminua durerea.
- Opioizi (de exemplu morfina, fentanil, remifentanil).
Acestea sunt medicamente puternice impotriva durerii si sunt utilizate frecvent in timpul
anesteziei generale.
- Relaxante musculare nedepolarizante (de exemplu pancuroniu, atracurium).
Aceste medicamente sunt utilizate in timpul anesteziei generale pentru relaxarea muschilor.
- Benzodiazepine (de exemplu diazepam, lorazepam).
Acestea sunt medicamente sedative, cu efect calmant. Sunt utilizate atunci cand sunteti agitat,
de exemplu inaintea interventiei chirurgicale.
- Adrenalina.
Acest medicament este utilizat frecvent pentru tratamentul reactiilor alergice, dar poate fi
utilizat, de asemenea, 1n timpul anesteziei generale.
- Verapamil.
Acesta este un medicament pentru inima si este administrat pentru tratamentul tensiunii arteriale
crescute sau al batdilor neregulate ale inimii.
- Betablocante (de exemplu atenolol, propranolol).
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Acestea sunt medicamente pentru inima si sunt frecvent administrate pentru tratamentul
tensiunii arteriale crescute.

- Medicamente simpaticomimetice indirecte, de exemplu amfetamine (utilizate pentru tratamentul
tulburarii cu hiperactivitate i deficit de atentie (ADHD) sau narcolepsiei) sau efedrina (utilizata
ca decongestionant si care se gaseste frecvent in compozitia medicamentelor pentru tuse si
raceala).

- Izoniazida.

Un medicament utilizat pentru tratamentul tuberculozei (TBC).
- Alcool etilic.
- Sunatoare: aceasta este o plantd medicinala folositd pentru depresie.

Sevofluran Baxter impreuna cu alimente §i bauturi

Sevofluran Baxter este un medicament care induce si mentine somnul astfel incét sa puteti suporta o
interventie chirurgicald. Trebuie sa intrebati medicul, chirurgul sau anestezistul cand si ce puteti
manca si bea dupa ce va treziti.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului, chirurgului sau anestezistului pentru recomandari inainte de a vi se administra
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Sevofluran Baxter influenteaza sever capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Nu
conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje pana cAnd medicul dumneavoastra nu va spune ca
puteti face acest lucru in sigurantd. Cand vi se administreaza un anestezic, este posibil ca vigilenta sa
fie influentatd timp de cateva zile. Acesta poate afecta capacitatea dumneavoastra de a efectua sarcini
care necesita vigilenta.

Intrebati medicul anestezist cAnd va fi sigur s conduceti vehicule si si folositi utilaje.

3. Cum vi se va administra Sevofluran Baxter

Sevofluran Baxter va va fi administrat de catre un medic anestezist. Acesta va stabili cantitatea de
medicament de care aveti nevoie §i momentul cand va trebui administrat. Doza depinde de varsta,
greutate, tipul interventiei chirurgicale si alte medicamente administrate in timpul interventiei.

Sevofluran Baxter contine sevofluran lichid intr-un vaporizator realizat special pentru a fi utilizat cu
sevofluran. Estre posibil sa fiti rugat sa inhalati vapori de sevofluran printr-o masca pentru a adormi.
De asemenea, este posibil sa vi se administreze o injectie sau un alt anestezic pentru a va adormi,
inainte de a vi se administra Sevofluran Baxter prin masca sau printr-un tub introdus la nivelul gatului.

Medicul anestezist va stabili momentul se opreste administrarea Sevofluran Baxter. Va veti trezi in
cateva minute.

Daci vi se administreazi Sevofluran Baxter mai mult decit trebuie

Sevofluran Baxter va va fi administrat de catre personalul medical si este putin probabil sa vi se
administreze prea mult Sevofluran Baxter. Daca vi se va administra prea mult Sevofluran Baxter,
medicul anestezist va lua toate masurile terapeutice necesare.

4. Reactii adverse posibile

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

Majoritatea reactiilor adverse au severitate usoara pana la moderata si sunt de scurta durata, dar pot
exista cateva reactii adverse grave.



Reactii adverse grave (ce pot pune viata in pericol)
- reactii anafilactice si anafilactoide (pentru mai multe informatii, vezi punctul “Reactii adverse
cu frecventa necunoscuta”).

In cazul in care aceste simptome vor aparea in timp ce vi se administreaza Sevofluran Baxter, medicul
anestezist va lua masurile de terapeutice adecvate.

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 pacienti):
- agitatie (neliniste si tulburare);

- batai lente ale inimii;

- tensiune arteriala scazuta;

- tuse;

- greatd (senzatie de rau) si varsaturi (stare de rau).

Reactii adverse frecvente (afecteaza 1 pani la 10 pacienti din 100):

- somnolenta sau senzatie accentuata de somn;

- dureri de cap;

- ameteala;

- batai rapide ale inimii;

- tensiune arteriald crescuta;

- tulburare a respiratiei;

- obstructia cdilor respiratorii;

- respiratie lenta si superficiala;

- senzatie de jena in gét;

- salivatie crescuta;

- febra;

- frisoane;

- cresterea sau scaderea numarului de celule albe, ceea ce poate afecta sistemul imunitar, de
exemplu cresterea sensibilitatea la infectii;

- cresterea valorii glucozei (o sucroza) in sdnge, masurata printr-o analiza a sangelui;

- cresterea enzimelor ficatului, masurata printr-o analiza a sangelui;

- cresterea valorii fluorului din sdnge, masurata printr-o analiza a sangelui;

- temperatura scdzutd a corpului.

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteazi 1 pana la 10 pacienti din 1000):

- stare de confuzie;

- palpitatii sau batdi neregulate ale inimii;

- bloc AV (o tulburare a conducerii electrice a inimii);

- apnee (oprirea respiratiei);

- astm bronsic;

- hipoxie (nivel scazut de oxigen 1n sange);

- concentratii crescute ale creatininei in sdnge (indicator al afectarii functiei rinichilor), detectate
printr-o analiza a sangelui.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile):
- reactii alergice, de exemplu:
- eruptii trecatoare pe piele;
- inrosirea pielii;
- urticarie;
- senzatie de mancarime;
- pleoape umflate;
- dificultati la respiratie;
- reactii anafilactice si anafilactoide. Aceste reactii alergice pot sa apara rapid si pot pune
viata in pericol. Simptomele de anafilaxie includ:
- angioedem (umflarea pielii de la nivelul fetei, membrelor, buzelor, limbii sau
gatului);
- dificultati la respiratie;



- tensiune arteriald scazuta;
- urticarie.
- crize asemanatoare epilepsiei;
- miscari bruste de rasucire;
- stop cardiac;
- blocarea cailor respiratorii;
- respiratie dificila sau suierata;
- tinerea respiratiei;
- scurtarea respiratiei;
- functie hepatica scazutd sau hepatita (inflamatie a ficatului), manifestata prin pierderea poftei de
mancare, febra, greata, varsaturi, disconfort abdominal, icter si urina inchisa la culoare;
- temperatura de crescutd a corpului care pune viata in pericol;
- disconfort la piept
- o crestere a presiunii din cap;
- batai neregulate ale inimii sau palpitatii;
- inflamarea pancreasului;
- cresterea valorilor potasiului seric la analiza sangelui;
- rigiditate musculard;
- piele cu aspect galben;
- inflamarea rinichilor (simptomele pot sa includa febra, confuzie sau somnolenta, eruptii, edem,
mai multd sau mai putind urind decat este normal, si sange 1n urind);
- edem.

Uneori pot sa apara crize convulsive. Acestea pot sd apara cand vi se administreaza Sevofluran Baxter
sau la maxim o zi dupa, in timpul recuperdrii. Apar, in principal, la copii, adolescenti si adulti tineri.
La copiii cu sindrom Down care primesc sevofluran inima poate sa bata mai rar.

Valorile fluorurilor din sange pot s creasca usor in timpul si imediat dupa anestezie, dar aceste valori
nu sunt considerate ddunatoare, si revin repede la normal.

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

Daca observati orice modificare a felului in care va simtiti dupa ce vi s-a administrat sevofluran, va
rugam sa spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului. Unele reactii adverse pot
necesita tratament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, chirurgului sau
anestezistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

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

5. Cum se pastreaza Sevofluran Baxter

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.
A se pastra 1n pozitie verticald cu capacul bine fixat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Sevofluran Baxter
Substanta activa este sevofluran 100% (250 ml intr-un recipient a 250 ml).
Nu exista alte componente.

Cum arata Sevofluran Baxter si continutul ambalajului

Sevofluran este un lichid pentru vapori de inhalat limpede, incolor.

Sevofluran Baxter este disponibil in flacoane din aluminiu a 250 ml, cu o captuseala protectoare.
Flaconul poate fi inchis cu:

-capac din plastic care se insurubeaza

sau

-cu o valva integratd care se poate conecta direct cu un vaporizator adecvat

Marimi de ambalaj: 1 sau 6 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinidtorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Baxter SA

Boulevard René Branquart, 80

7860 Lessines
Belgia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Statul membru

Numele

Austria

Sevofluran “Baxter” Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

Belgia Sevoflurane Baxter 100%, liquide pour inhalation par vapeur
Bulgaria Sevoflurane Baxter 100%

Republica Ceha Sevoflurane Baxter

Danemarca Sevofluran “Baxter”

Estonia Sevoflurane Baxter 100%

Finlanda Sevofluran Baxter 100%, inhalaatiohdyry, neste

Franta Sevoflurane Baxter 1 ml/ml, Liquide pour Inhalation par Vapeur
Germania Sevofluran Baxter Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Grecia Sevoflurane Baxter

Ungaria Sevoflurane Baxter, folyadék inhalacids g6z képzéséhez

Islanda Sevofluran Baxter 100% innéndunargufa, vokvi

Irlanda Sevoflurane Baxter, 100%, inhalation vapour, liquid

Italia Sevoflurane Baxter 100% Liquido per inalazione

Letonia Sevoflurane Baxter 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Lituania Sevoflurane Baxter 100% inhaliaciniai garai, skystis

Olanda Sevoflurane Baxter, vloeistof voor inhalatiedamp 100%
Norvegia Sevofluran Baxter Vaske Til Inhalasjonsdamp 100% “Baxter”
Polonia Sevoflurane Baxter 100% ptyn do sporzadzaniainhalacji parowej
Portugalia Sevoflurano Baxter

Romaénia Sevofluran Baxter 100% lichid pentru vapori de inhalat

Republica Slovaca

Sevoflurane Baxter

Slovenia

Sevofluran Baxter 250 ml para za inhaliranje, tekocina
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Spania Sevoflurano 100% Baxter, Liquido para inhalacién del vapor

Suedia Sevofluran Baxter, 100% inhalationsénga, vétska

Regatul Unit Sevoflurane Baxter 100% Inhalation Vapour, Liquid

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentantul local al
detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2020

Alte surse de informatii
Pentru informatii despre Sevofluran Baxter sau pentru a solicita acest prospect in alte formate, de
exemplu audio sau publicatie mare, va rugam sa contactati detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

Tel: 0372 302 053
Baxter este o marcd comerciald a Baxter International Inc.



