Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sevorane, 100%, plyn wziewny
Sevofluranum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

° Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

° W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego, chirurga lub
anestezjologa.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Sevorane i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevorane
Jak stosowac Sevorane

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac Sevorane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Coto jest Sevorane i w jakim celu si¢ go stosuje

Sevorane jest wziewnym (wdychanym przez pacjenta) lekiem znieczulajagcym, dostepnym w postaci
ptynu. Substancja czynna jest sewofluran — jedyny sktadnik leku. W specjalnym urzadzeniu
(parowniku) lek zamienia si¢ w gaz, ktory po zmieszaniu z tlenem lub mieszaning tlenu i podtlenku
azotu jest wdychany przez pacjenta.

Sevorane moze by¢ podawany wytacznie przez lekarza anestezjologa lub pod jego nadzorem.

Sevorane jest stosowany do wywotania glgbokiego snu i pozbawienia czucia bolu (znieczulenie
ogolne) u dorostych i dzieci poddawanych zabiegom chirurgicznym w warunkach szpitalnych
i ambulatoryjnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sevorane

Sevorane powinien by¢ podawany wytacznie przez lekarza anestezjologa lub pod jego nadzorem przez
osoby przeszkolone w stosowaniu znieczulenia ogdlnego. Nalezy zapewni¢ bezposredni dostep do
sprzetu stuzacego do utrzymywania drozno$ci drog oddechowych, sztucznej wentylacji, doptywu tlenu
i resuscytacji kragzeniowej.

Kiedy nie stosowaé leku Sevorane

° Jesli u pacjenta lub u ktoregos z cztonkdw jego rodziny podczas operacji wystapito zaburzenie
zwane hipertermig ztosliwg (bardzo wysoka goraczka z nadci$nieniem tetniczym, sztywno$cig
migsniowa i czestoskurczem w czasie zabiegu lub wkrétce po nim).

° Jesli u pacjenta stwierdzono lub podejrzewa sie uczulenie (nadwrazliwo$¢) na Sevorane lub inny
halogenowy lek do znieczulenia ogdlnego.

° Jesli znieczulenie ogdlne jest przeciwwskazane.



Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, przed zabiegiem nalezy poinformowac
o tym lekarza anestezjologa wykonujgcego znieczulenie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos¢ jesli:

° U pacjenta stosowano leki do znieczulenia ogdlnego w przesztosci, zwlaszcza gdy stosowano je
wielokrotnie w krotkim odstepie czasu, poniewaz niektore leki znieczulajagce moga niekiedy
powodowac uszkodzenie watroby, objawiajace si¢ m.in. zottaczkg (zotte zabarwienie skory),

° pacjent stosuje leki, ktoére powodujg zaburzenia watroby,

° u pacjenta stwierdzono inng chorobe, niemajaca zwiazku z operacja:

o chorobe nerek,

chorobe serca, w tym wrodzony zespot wydtuzenia odstepu QT,

zaburzenia czynno$ci watroby,

nieprawidtowe cis$nienie tetnicze,

podwyzszone cis$nienie $rodczaszkowe,

zaburzenia nerwowo-migéniowe (np. dystrofia migdniowa Duchenne’a),

chorobe Pompego (genetyczne zaburzenia metabolizmu glikogenu), zwlaszcza u dzieci,

chorobe mitochondrialng (choroba genetyczna spowodowana zaburzeniami

w funkcjonowaniu i strukturze mitochondriow),

° u pacjenta stwierdzono hipowolemi¢ (zmniejszenie objgtosci krwi krazacej), niedoci$nienie
tetnicze lub inne zaburzenia hemodynamiczne (dotyczace krazenia krwi).

° u pacjenta wystepuje sktonnos$¢ do napadow drgawek (zwlaszcza u dzieci i mtodych dorostych).

O 0O O 0O O O O

Jesli ktorekolwiek z podanych powyzej ostrzezen dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi. Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ lek Sevorane.

Nalezy zachowac szczego6lng ostroznos$¢ poniewaz lek Sevorane:

° moze hamowac¢ czynno$¢ oddechows i tym samym nasila¢ dziatanie lekow narkotycznych lub
innych lekéw hamujgcych czynno$¢ oddechowsa stosowanych podczas przygotowania pacjenta
do zabiegu operacyjnego. Lekarz powinien kontrolowa¢ czynno$¢ oddechowsg pacjenta i jesli
to konieczne wspomaga¢ oddychanie.

° moze powodowaé pooperacyjne zaburzenia czynno$ci watroby (o nasileniu od lekkiego
do cigzkiego) lub zapalenie watroby z zéttaczka lub bez. Ryzyko uszkodzenia watroby zwigksza
si¢ w przypadku wczesniejszego stosowania wziewnych halogenowych §rodkéw znieczulenia
ogo6lnego, zwtaszcza jesli stosowano je w odstegpie krotszym niz trzy miesiace.

° moze spowodowac zagrazajacg zyciu hipertermi¢ zto§liwg. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
choroba ta wystapita u pacjenta lub ktorego$ z cztonkow jego rodziny w przesztosci (patrz
punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Sevorane”).

° moze W rzadkich przypadkach, podobnie jak inne wziewne $rodki znieczulajace, spowodowac
zwigkszenie stezenia potasu w surowicy, CO wigzano ze stwierdzanymi w okresie
pooperacyjnym zaburzeniami rytmu serca i zgonami u dzieci.

Sevorane a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty. Dotyczy to takze lekéw ziotowych i
suplementow diety.

Sevorane mozna stosowac z nastepujacymi lekami czgsto stosowanymi podczas zabiegow

chirurgicznych:

° leki dziatajace na osrodkowy uktad nerwowy (barbiturany, benzodiazepiny, opioidy),

° leki dziatajace na uktad wegetatywny (uktad, ktory kontroluje przemiang materii oraz
prawidlowe dziatanie narzagdow wewngtrznych),

) leki zwiotczajace migsnie Szkieletowe (pankuronium, wekuronium, atrakurium),
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leki przeciwbakteryjne (w tym antybiotyki aminoglikozydowe),
leki hormonalne,

preparaty Krwi,

leki dziatajace na uktad sercowo-naczyniowy (w tym adrenalina).

Nalezy jednak zachowac ostroznos¢ jesli Sevorane podawany jest jednoczes$nie z:

° lekami adrenomimetycznymi, takimi jak izoprenalina, adrenalina i noradrenalina ze wzglgdu na
mozliwe ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu serca oraz sympatykomimetykami o
posrednim dziataniu (np. amfetamina i efedryna), poniewaz istnieje ryzyko wystapienia ostrego
epizodu nadci$nieniowego,

° nieselektywnymi inhibitorami MAO poniewaz w czasie operacji dojs¢ moze do przetomu
nadcisnieniowego. Dlatego dwa tygodnie przed zabiegiem chirurgicznym, zaleca si¢ przerwanie
leczenia nieselektywnym inhibitorem MAO,

° lekami beta-adrenolitycznymi, ktore sa powszechnie stosowane w leczeniu chor6b uktadu
krazenia,

° antagonistami wapnia, zwtaszcza pochodnymi dihydropirydyny, poniewaz sewofluran moze
wywolaé znaczne niedocisnienie tetnicze oraz werapamilem, poniewaz podczas jednoczesnego
podawania obserwowano zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego,

° substancjami indukujacymi izoenzym CYP2EL, takimi jak izoniazyd i alkohol, poniewaz moga
one zwigksza¢ metabolizm sewofluranu i powodowac istotne zwigkszenie stezen fluorkow
W osoczu. Rownoczesne stosowanie sewofluranu i izoniazydu moze nasili¢ hepatotoksyczne
dzialanie izoniazydu,

° dziurawcem zwyczajnym poniewaz informowano o wystapieniu ci¢zkiego niedoci$nienia oraz
0 dluzszym czasie wybudzania po znieczuleniu wziewnymi halogenowymi §rodkami
znieczulenia ogbélnego u pacjentéw stosujacych dlugookresowo dziurawiec zwyczajny.

Jesli powyzsze dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub
anestezjologowi.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna o tym poinformowac
lekarza, chirurga lub anestezjologa. U kobiet w cigzy ze wzgledu na brak danych lek mozna stosowaé
tylko wtedy, gdy jest to zdecydowanie konieczne.

Jesli pacjentka karmi piersia powinna powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz zaleci przerwanie
karmienia piersig na 48 godzin od podania leku Sevorane oraz usuni¢cie mleka wytworzonego w tym
okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Sevorane moze powodowac tymczasowe zaburzenia sprawno$ci psychofizycznej i dlatego nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow mechanicznych ani obslugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych, az do
ustgpienia tych zaburzen.

3. Jak stosowaé Sevorane

Dawke leku Sevorane, jaka otrzymuje pacjent, ustala lekarz anestezjolog. Zalezy ona od wieku
pacjenta, masy ciala i rodzaju zabiegu chirurgicznego.

Lek Sevorane jest wdychanym przez pacjenta (wziewnym) gazem znieczulajagcym. Sevorane dostepny
jest w postaci ptynu, ktory nastepnie jest zamieniany w gaz w specjalnie kalibrowanym na sewofluran
parowniku. Umozliwia to doktadng kontrole stezenia podawanego leku.



4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma charakter tagodny lub umiarkowany i sa one przemijajace.

Bardzo czgsto (czesciej niz U 1 pacjenta na 10 pacjentéw) zgtaszano nastepujace dziatania
niepozadane:

° dorosli pacjenci: niedocis$nienie tetnicze, nudno$ci i wymioty;
° pacjenci w podesztym wieku: rzadkoskurcz, niedoci$nienie tetnicze i nudnosci;
) dzieci: pobudzenie, kaszel, wymioty 1 nudno$ci.

Czgsto (u 1 do 10 pacjentow na 100 pacjentow):

majaczenie,

sennosc,

zawroty glowy,

boéle glowy,

czestoskurcz,

nadcis$nienie t¢tnicze,

zaburzenia oddechowe,

kurcz krtani,

nadmierne wydzielanie §liny,

dreszcze,

goraczka,

nieprawidlowe stgzenie glukozy we krwi,

nieprawidlowe wyniki prob czynno$ciowych watroby,

nieprawidlowa liczba biatych krwinek,

przemijajace zwigkszenie stezenia fluorkoéw (produkt rozpadu leku) we krwi. (Podczas
znieczulenia i po znieczuleniu lekiem Sevorane wystagpi¢ moze przemijajagce zwigkszenie
stezenia nieorganicznych fluorkow w surowicy. Nie ma to wplywu na czynnos¢ nerek.),
° hipotermia (znaczne obnizenie temperatury ciata).

Niezbyt czesto (U 1 do 10 na 1 000 pacjentéw):
° calkowity blok przedsionkowo-komorowy (rodzaj zaburzen rytmu serca).

Inne dziatania niepozadane, ktore zgtaszano po wprowadzeniu leku Sevorane do obrotu, 0 nieznanej

czestosci wystgpowania:

° reakcja anafilaktyczna (cigzka reakcja uczuleniowa, ktora moze prowadzié¢ do zagrazajacego
Zyciu wstrzasu),

° reakcja rzekomoanafilaktyczna (podobna do wyzej wymienionej, lecz o innym mechanizmie

powstawania),

nadwrazliwos¢,

drgawki,

dystonia (zaburzenia napi¢cia mie$ni),

zatrzymanie pracy serca (w pojedynczych przypadkach),

skurcz oskrzeli,

dusznosé,

$wiszczacy oddech,

zapalenie watroby,

niewydolno$¢ watroby,

martwica watroby,

kontaktowe zapalenie skory,

swiad,

wysypka,



obrzek twarzy,

pokrzywka,

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,

hipertermia ztosliwa (objawiajgca si¢ m.in. bardzo wysoka goraczka),

wydhuzenie odstepu QT (zaburzenie czynnosci elektrycznej serca skutkujace zmiang W zapisie
EKG) zwiazane z czgstoskurczem komorowym torsade de pointes (zagrazajace zyciu
nieregularne bicie serca).

Po zastosowaniu leku Sevorane
Pacjent budzi si¢ w ciggu paru minut.

Jesli po znieczuleniu wystapig jakiekolwiek nietypowe lub nicoczekiwane objawy niepozadane, nalezy
natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego lub anestezjologa.

W razie pytan dotyczacych leku Sevorane, na ktore nie ma odpowiedzi w tej ulotce, nalezy zwrocic sie
do lekarza prowadzacego lub anestezjologa.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub anestezjologowi, lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: 22 49-21-301

fax: 22 49-21-309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Sevorane
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.


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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Sevorane
Sevorane zawiera tylko sewofluran. Nie zawiera substancji pomocniczych lub chemicznych

stabilizatorow. Woda obecna w leku w sladowych ilosciach chroni go przed dziataniem kwasow
Lewisa (substancje obecne w §rodowisku, ktore moga spowodowac rozpad sewofluranu).

Jak wyglada Sevorane i co zawiera opakowanie

Sevorane jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem. Lek jest pakowany w butelki o pojemnosci
250 ml z polietylenonaftalenu (PEN) z zamknigciem Quik-Fil Mark II w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytwérca
AbbVie S.r.l.

S.R. 148 Pontina km 52 SNC
04011 Campoverde di Aprilia (LT)
Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postepu 21B
02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Sevorane, 100%, plyn wziewny
Sevofluranum

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nalezy zapoznac¢ si¢ ze szczegotowa informacja o tym leku (Charakterystyka Produktu Leczniczego),
ktéra jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych.

INSTRUKCJE DLA PODAJACEGO LEK
Ostrzezenia i sSrodKi ostroznosci
Patrz tez punkt 2 ulotki dla pacjenta.

Wydtuzenie odcinka QT

Whptynety pojedyncze doniesienia o wydtuzeniu odcinka QT, bardzo rzadko zwigzane z tachykardia
komorowg typu torsade de pointes (w wyjatkowych przypadkach powodujgce zgon). Nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania sewofluranu pacjentom, ktdrzy sa podatni na takie
zaburzenia (np. pacjenci z wrodzonym zespotem wydtuzenia odcinka QT).

Hipertermia ztosliwa

U os6b wrazliwych, silnie dzialajace wziewne $rodki znieczulenia ogdlnego, w tym takze sewofluran,
moga wyzwala¢ zwigkszony metabolizm mig$ni szkieletowych, prowadzacy do zwigkszenia
zapotrzebowania na tlen i zespotu objawow klinicznych, zwanego hipertermia ztosliwa.

Hiperkapnia jest pierwszym sygnatem tego zespotu, ktory moze objawiac si¢ sztywnos$cig migsniows,
czestoskurczem, zwigkszong czgstoscia oddechu, sinica, zaburzeniami rytmu serca oraz (lub)
wahaniami ci$nienia tgtniczego. Niektore z tych nieswoistych oznak mogg si¢ rowniez pojawic
podczas lekkiego znieczulenia, ostrej hipoksji, hiperkapnii i hipowolemii.

W badaniach klinicznych odnotowano jeden przypadek hipertermii ztosliwej. Ponadto, odnotowano
przypadki hipertermii ztosliwej po wprowadzeniu leku do obrotu. W niektoérych z nich doszto do
zgonu pacjenta.

Leczenie hipertermii ztosliwej polega na odstawieniu srodka wywotujacego ten zespot

(np. sewofluranu), dozylnym podaniu soli sodowej dantrolenu (dodatkowe informacje o postgpowaniu
z pacjentem znalez¢ mozna w drukach informacyjnych dantrolenu sodu) i zastosowaniu leczenia
podtrzymujacego czynnosci zyciowe. Terapia ta polega na zastosowaniu zdecydowanego
postgpowania w celu przywrdcenia prawidlowej cieptoty ciata, wspomaganiu oddychania i krazenia,
gdy to wskazane oraz wyrownaniu zaburzen réwnowagi wodno-elektrolitowej i kwasowo-zasadowe;j.
Z powodu ryzyka wystapienia w odleglejszym czasie niewydolnosci nerek, nalezy kontrolowac

i podtrzymywac diurezg.

Hiperkaliemia okofooperacyjna

Stosowanie wziewnych $rodkéw znieczulajacych wigzano z rzadkimi przypadkami zwigkszenia
stezenia potasu w surowicy, co powodowato w okresie pooperacyjnym zaburzenia rytmu serca i zgony
u dzieci. Wydaje si¢, ze najwigksze zagrozenie wystgpuje u pacjentow z utajonym oraz jawnym
schorzeniem nerwowo-mie$niowym, zwlaszcza dystrofig miesniowg Duchenne’a. Jednoczesne
zastosowanie sukcynylocholiny zwigzane bylo z wigkszos$cia, cho¢ nie ze wszystkimi z tych
przypadkow. U tych pacjentow obserwowano rowniez istotne zwigkszenie aktywnosci kinazy
kreatynowej w surowicy oraz w niektorych przypadkach zmiany w moczu wskazujace na
mioglobinuri¢. Pomimo podobienstwa objawoéw do objawow obserwowanych w hipertermii ztosliwej,
u zadnego z pacjentéw nie wystapily objawy przedmiotowe lub podmiotowe sztywnosci mig§niowej
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lub stanu hipermetabolicznego. Zaleca si¢ wczesng 1 energiczng interwencje polegajaca na leczeniu
hiperkaliemii i utrzymujacych si¢ zaburzen rytmu serca, a nastepnie przeprowadzenie badan
w kierunku utajonego schorzenia nerwowo-migéniowego.

Ostrzezenia ogdlne

Zwigkszanie stgzenia sewofluranu, podczas podtrzymywania znieczulenia, powoduje zalezne od
dawki obnizenie ci$nienia tetniczego. Nadmierne obnizenie ci$nienia t¢tniczego moze by¢ zwigzane
Z glebokoscia znieczulenia i w takich przypadkach mozna je skorygowaé przez zmniejszenie stezenia
wdychanego sewofluranu. Nalezy zachowaé szczegblng ostrozno$é u pacjentow z hipowolemia,
niedocis$nieniem tgtniczym lub innymi zaburzeniami hemodynamicznymi, np. spowodowanymi przez
jednocze$nie przyjmowane leki.

Jak w przypadku stosowania wszystkich lekow znieczulenia ogdlnego, u pacjentéw z chorobg
wienicows, aby unikng¢ niedokrwienia mig$nia sercowego, istotne jest utrzymanie statego poziomu
parametréw hemodynamicznych.

Przed przeniesieniem pacjenta z sali opieki pooperacyjnej nalezy doktadnie oceni¢ stopien
wybudzenia ze znieczulenia ogdlnego.

Odzyskanie §wiadomosci po podaniu sewofluranu nastepuje na ogot w ciagu kilku Iub kilkunastu
minut. Nie badano jednak wplywu tego srodka na sprawnos¢ intelektualng w ciggu pierwszych 2-3 dni
po znieczuleniu. Jak w przypadku innych $rodkéw znieczulenia ogdlnego niewielkie wahania nastroju
mogg si¢ utrzymywac przez kilka dni po podaniu leku.

Niewydolnosc nerek

Z powodu niewielkiej liczby przebadanych pacjentéw nie ustalono w pelni bezpieczenstwa stosowania
sewofluranu u pacjentow z niewydolnoscia nerek (poczatkowe stezenie kreatyniny powyzej

1,5 mg/100 ml). Dlatego u pacjentow z niewydolnoscig nerek sewofluran nalezy stosowac ostroznie.

Zabiegi neurochirurgiczne

Sewofluran nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw zagrozonych podwyzszeniem ci$nienia
$rédczaszkowego. U tych pacjentow nalezy podjac dzialania w celu zmniejszenia ci$nienia
srodczaszkowego np. zastosowac hiperwentylacje.

Napady drgawek
Informowano o rzadkich przypadkach napadow drgawek w zwigzku ze stosowaniem sewofluranu.

Stosowanie sewofluranu powodowato wystgpienie napadéw drgawek u dzieci i mtodych dorostych
oraz starszych 0sob z usposabiajacymi do tego czynnikami ryzyka lub bez takich czynnikéw. Podjecie
decyzji 0 zastosowaniu sewofluranu u pacjentéw zagrozonych wystgpieniem napadéw drgawek
powinno opierac si¢ na ocenie klinicznej. U dzieci nalezy ograniczy¢ gleboko$¢ znieczulenia. Badanie
EEG moze pozwoli¢ na ustalenie optymalnej dawki sewofluranu i pomdc w uniknigciu rozwoju
aktywnos$ci drgawkowej u pacjentow ze sktonno$cig do napadoéw drgawek (patrz ponizej ,,Dzieci i
mtodziez”).

Dzieci i mtodziez

Stosowanie sewofluranu powodowato wystapienie napadéw drgawek. W wielu przypadkach wystapity
one u dzieci (poczawszy od 2 miesigca zycia) i mtodych dorostych, w wigkszosci bez usposabiajacych
do tego czynnikoéw ryzyka. Stosujgc sewofluran u pacjentow, ktorzy moga by¢ zagrozeni
wystgpieniem napadoéw drgawek nalezy opiera¢ na rozwaznej ocenie klinicznej (patrz powyzej
,.Napady drgawek™).




Wymiana przesuszonych pochlaniaczy CO»

W rzadkich przypadkach informowano o bardzo silnym przegrzaniu zestawu, ulatniajacych si¢
dymach lub samozaptonie w zestawie do znieczulenia podczas przepuszczania sewofluranu przez
przesuszony pochtaniacz CO,, zwlaszcza zawierajacy wodorotlenek potasu. Nadmierne przegrzanie
pojemnika z pochtaniaczem CO; moze prowadzi¢ do opdznionego zwickszenia lub nagtego
zmniejszenia stezenia wdychanego sewofluranu w poréwnaniu z ustawieniami parownika.

Do reakcji egzotermicznej, szybszego rozktadu sewofluranu i tworzenia si¢ produktow rozktadu dojs¢
moze wtedy, gdy pochtaniacz CO, ulegnie przesuszeniu, np. w wyniku przepuszczania suchego gazu
przez pojemniki z pochtaniaczem CO; przez dtuzszy czas. Obecnos¢ produktéw rozktadu sewofluranu
(alkohol metylowy, formaldehyd, tlenek wegla oraz zwiazki A, B, C i D) stwierdzano w obwodzie
oddechowym doswiadczalnego zestawu anestetycznego, w ktorym stosowano przesuszone
pochtaniacze CO; oraz sewofluran w maksymalnym stezeniu (8%) przez dtuzszy czas (> 2 h).
Stezenia formaldehydu stwierdzane w do§wiadczalnym zestawie anestetycznym (w ktérym uzyto
pochtaniaczy z wodorotlenkiem sodu) byty zblizone do stezen powodujacych tagodne podraznienie
drog oddechowych. Nie wiadomo, jakie znaczenie kliniczne majg produkty rozktadu sewofluranu
powstajace w tym ekstremalnym modelu doswiadczalnym.

Kiedy lekarz anestezjolog podejrzewa, ze pochtaniacz CO; jest przesuszony, powinien go wymieni¢
przed rozpoczeciem podawania sewofluranu. Nie zawsze wysuszenie pochtaniacza powoduje zmiang
wskaznika barwnego w wigkszosci pochtaniaczy CO,. Brak istotnej zmiany wskaznika barwnego nie
musi zatem oznacza¢ odpowiedniego nawodnienia. Pochtaniacze CO- nalezy wymienia¢ rutynowo,
bez wzgledu na barwe wskaznika.

Interakcje z innymi lekami (patrz ulotka dla pacjenta, punkt 2 ,.Sevorane a inne leki”)

Informacje o niektorych interakcjach

Barbiturany
Sewofluran mozna podawac z barbituranami powszechnie stosowanymi podczas zabiegdw

chirurgicznych.

Benzodiazepiny i opioidy

Mozna oczekiwac, ze benzodiazepiny i opioidy zmniejszajg wartos¢ MAC sewofluranu w tym samym
stopniu jak innych wziewnych srodkow znieczulenia ogblnego. Sewofluran mozna podawaé

Z benzodiazepinami i opioidami powszechnie stosowanymi podczas zabiegdw chirurgicznych.

Wzajemne potggowanie dziatania farmakologicznego, gdy opioidy, takie jak alfentanyl i sufentanyl,
podawane sa w skojarzeniu z sewofluranem moze powodowaé zmniejszenie czgstosci rytmu serca,
ci$nienia tgtniczego i czestosci oddechow.

Podtlenek azotu

Jak w przypadku innych halogenowych wziewnych §rodkow znieczulenia ogdlnego, wartos¢ MAC
sewofluranu ulega zmniejszeniu, gdy jest on podawany z podtlenkiem azotu — u dorostych o okoto
50%, a u dzieci o okoto 25%.

Leki blokujgce przekaznictwo nerwowo-migéniowe

Podobnie jak inne wziewne $rodki znieczulenia ogolnego sewofluran nasila i wydtuza czas trwania
blokady przekaznictwa nerwowo-mig$niowego wywotanej przez niedepolaryzujace $rodki
zwiotczajgce. Sewofluran stosowany jako $rodek uzupehiajacy podczas znieczulenia alfentanylem

i podtlenkiem azotu nasila blokade przekaZnictwa nerwowo-mie$niowego spowodowang przez
pankuronium, wekuronium lub atrakurium. W razie stosowania tych $rodkow zwiotczajgcych razem
z sewofluranem, nalezy modyfikowac¢ ich dawki podobnie jak w przypadku ich stosowania




Z izofluranem. Nie badano wptywu sewofluranu na sukcynylocholing i czas trwania blokady
przekaznictwa nerwowo-miesniowego wywolanej przez depolaryzujace $rodki zwiotczajace.
Jednoczesne stosowanie sukcynylocholiny z wziewnymi $rodkami znieczulenia ogdlnego wigzano
z rzadkimi przypadkami zwigkszenia st¢zenia potasu w surowicy krwi, co powodowato w okresie
pooperacyjnym zaburzenia rytmu serca i zgony u dzieci.

Zmniejszenie dawki srodka blokujgcego przekaznictwo nerwowo-miesniowe podczas indukcji
znieczulenia moze spowodowac¢ niedostateczne zwiotczenie migsni lub opdznione wystapienie
zwiotczenia mie$ni pozwalajace na intubacje. Nasilenie dzialania §rodkéw blokujacych przekaznictwo
nerwowo-migsniowe obserwuje si¢ bowiem w kilka minut po rozpoczeciu podawania sewofluranu.

Zbadano interakcje sewofluranu z takimi niedepolaryzujacymi $srodkami blokujacymi przekaznictwo
nerwowo-migsniowe jak wekuronium, pankuronium i atrakurium. Wykazano, zZe nie ma szczeg6lnych
zalecen dotyczacych postgpowania i dlatego: (1) w razie intubacji nie nalezy zmniejsza¢ dawki
niedepolaryzujacych srodkoéw zwiotczajacych oraz (2) podczas podtrzymywania znieczulenia dawke
niedepolaryzujacego srodka zwiotczajacego nalezy zmniejszy¢ w pordwnaniu z dawka stosowana
podczas znieczulenia podtlenkiem azotu i opioidem. Podajac dodatkowe dawki srodkow
zwiotczajacych nalezy kontrolowac¢ reakcje na stymulacje nerwow.

Dawkowanie i sposob podawania

Sewofluran nalezy podawa¢ wylacznie przy uzyciu specjalnie kalibrowanego dla tego produktu
parownika.

Nalezy doktadnie zna¢ warto$¢ stezenia sewofluranu podawanego z parownika. Poniewaz wziewne
srodki znieczulenia maja rézne wiasciwosci fizyczne, sewofluran nalezy podawac wylacznie przy
uzyciu specjalnie kalibrowanego dla tego leku parownika. Podawanie $rodka znieczulenia ogdlnego
nalezy ustala¢ indywidualnie w zalezno$ci od reakcji pacjenta. Niedocisnienie tetnicze oraz zaburzenia
oddychania nasilaja si¢ wraz z glgbokoscia znieczulenia.

Podanie wziewne.

Premedykacja
Dawkowanie leku stosowanego w premedykacji nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznosci od

potrzeb pacjenta i wedtug uznania anestezjologa.

Znieczulenie do zabiegu chirurgicznego
Do dawkowania sewofluranu nalezy stosowac specjalnie kalibrowane parowniki w celu doktadne;j
kontroli stezenia podawanego leku.

Indukcja
Dawkeg nalezy dobiera¢ indywidualnie w zaleznosci od wieku i stanu klinicznego pacjenta. Przed

zastosowaniem sewofluranu mozna poda¢ krotko dziatajaca pochodng kwasu barbiturowego lub inny
dozylny srodek indukujacy, a nastepnie do oddychania sewofluran z tlenem lub z mieszaning tlenu

i podtlenku azotu. U dorostych i u dzieci wdychane stezenie sewofluranu nie przekraczajace 8%
wywoluje na ogét w czasie krotszym niz 2 minuty znieczulenie umozliwiajace przeprowadzenie
zabiegu chirurgicznego.

Podtrzymywanie znieczulenia

Stopien znieczulenia pozwalajacy na przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego mozna utrzymac
stosujac stezenia sewofluranu od 0,5 do 3%, z jednoczesnym podawaniem podtlenku azotu lub bez
podtlenku azotu.

Wartosci MAC (minimalne st¢zenie pecherzykowe) sewofluranu zmniejszajg si¢ wraz z wiekiem
pacjenta i w wyniku jednoczesnego podawania podtlenku azotu.
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Wartosci MAC w zaleznosci od wieku

Wiek pacjenta Sewofluran Sewofluran z mieszaning
z tlenem N,0(65%)/0,(35%)
0 - 1 miesigc* 3,3%
1 - < 6 miesi¢cy 3,0%
6 miesiecy - < 3 lata 2,8% 2,0%**
3-12lat 2,5%
25 lat 2,6% 1,4%
40 lat 2,1% 1,1%
60 lat 1,7% 0,9%
80 lat 1,4% 0,7%
* Noworodki urodzone w terminie. Nie ustalono wartosci MAC dla noworodkéw
urodzonych przedwczesnie.
** U dzieci w wieku 1 - < 3 lata stosowano mieszaning 60% N,0/40% O,

Wybudzenie
Czas wybudzenia po znieczuleniu sewofluranem jest na og6t krotki. Dlatego pacjentom znieczulanym
sewofluranem nalezy po operacji poda¢ wczesniej srodki przeciwbolowe.

Pacjenci w podeszlym wieku
Wartos¢ MAC maleje wraz z wiekiem. Srednie st¢zenie sewofluranu potrzebne do osiagnigcia MAC
u pacjenta w wieku 80 lat stanowi okoto 50% st¢zenia u pacjenta w wieku 20 lat.
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