Sp. zn. sukls230918/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Sojourn 100% tekutina k inhalaci parou

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
100% sevofluranum

Pomocna latka se zndmym uéinkem:
Zadna

Konecny pripravek obsahuje pouze 1é¢ivou latku, viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA
Tekutina k inhalaci parou

Cira, bezbarva, tékava kapalina
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Indukce a udrzovani celkové anestezie u dospélych i pediatrickych pacienti kazdého véku, vcetné
pln¢ donosenych novorozenct (podrobnosti o véku viz bod 4.2).

4.2 Davkovani a zpisob podani
Premedikace se ma zvolit dle potieb kazdého pacienta a dle uvazeni anesteziologa.

Chirurgicka anestezie:

Sevofluran je nutné podavat pomoci specialné kalibrovaného odpatovace pro pouziti s pfipravkem
Sojourn, takze 1ze piesné kontrolovat podavanou koncentraci.

Hodnoty MAC (minimalni alveolarni koncentrace) sevofluranu se snizuji s vékem a s pfidanim
oxidu dusného. Pro pozadovany ucinek ma byt davkovani upraveno pro kazdého jedince a titrovano
pro dosazeni pozadovaného uc¢inku s ohledem na vek a klinicky stav pacienta. Nize uvedena
tabulka udava primérné hodnoty MAC pro rizné ve€kové skupiny.



Tabulka 1: Hodnoty MAC pro dospélé a pediatrické pacienty podle véku

Vék pacienta (roky) Sojourn 100% tekutina Sojourn 100% tekutina
k inhalaci parou k inhalaci parou v 65%
v kysliku N,0/35% O,

0—1 mésic* 3.3% 2,0 %**

1 az < 6 mésicu 3,0%

6 mésict az < 3 roky 2,8 %

3-12 2,5%

25 2,6 % 1,4 %

40 2,1 % 1,1 %

60 1,7 % 0,9 %

80 1,4 % 0,7 %

* PIln€¢ donoSeni novorozenci. Hodnota MAC pro nedonosené novorozence nebyla

urcena.
** U pediatrickych pacientti ve véku 1 az < 3 roky byl pouzit 60% N>,O/40% O,.

Indukce anestezie

Davkovani ma byt upraveno pro kazdého jedince a titrovano pro dosazeni pozadovaného ucinku s
ohledem na vék a klinicky stav pacienta. Lze podat kratkodob¢ pisobici barbiturat ¢i jinou
intravenozni induk¢ni latku, po které bude nasledovat inhalace sevofluranu.

Indukce anestezie sevofluranem lze dosdhnout inhalaci 0,5-1,0% sevofluranu v kysliku (O,) s nebo
bez oxidu dusného (N,0) se zvySovanim koncentrace v krocich po 0,5-1,0% sevofluranu az na
maximalni hodnotu 8 % pro déti i dospélé, az bude dosazeno pozadované hloubky anestezie.

U dospélych vdechované koncentrace az do 5 % pfipravku Sojourn obvykle vedou k chirurgické
anestezii do mén€ nez 2 minut. U déti vdechované koncentrace az do 7 % sevofluranu obvykle
vedou k chirurgické anestezii do méné€ nez 2 minut.

UdrZovani anestezie
Chirurgické trovné anestezie 1ze udrzovat inhalaci 0,5-3 % sevofluranu v O; se
soub&znym pouzitim N>O ¢i bez ngj.

Probouzeni:

Doby probouzeni jsou pfi anestezii piipravkem Sojourn obecné kratké. Pacienti proto mohou
potfebovat Casna pooperacni analgetika. Po ukonceni podavani vSech anestetik maji byt pacientovy
dychaci cesty az do uplného probuzeni ventilovany 100% kyslikem.

Starsi lidé:
MAC se snizuje s rostoucim vékem. Primérna koncentrace sevofluranu k dosazeni MAC je u
80letého pacienta ptiblizné 50 % koncentrace potiebné ve veéku 20 let.

Pediatricka populace:
V tabulce 1 naleznete hodnoty MAC pediatrickych pacientti podle véku pii pouziti v kysliku se
soucasnym pouzitim oxidu dusného nebo bez né¢;.



Porucha funkce ledvin

Vzhledem k malému poctu studovanych pacientt s poruchou funkce ledvin (vychozi hladina sérového

kreatininu vyssi nez 1,5 mg/dl) nebyla bezpecnost podavani sevofluranu v této skupiné plné stanovena.
Sevofluran proto ma byt podavan s opatrnosti pacientim s poruchou funkce ledvin.

Zpusob podani

Inhala¢ni pouziti. Sevofluran musi byt poddvan bud’ obli¢ejovou maskou, nebo endotracheélni
rourkou. Sevofluran ma byt podavan pouze osobami vyskolenymi v podavani celkové anestezie. Musi
byt k dispozici vybaveni pro zajisténi dychacich cest, umé¢lou ventilaci, obohacovani kyslikem

a obéhovou resuscitaci. Sevofluran se ma podavat prosttednictvim odparovace specificky
kalibrovaného pro pouziti se sevofluranem tak, aby mohla byt podavana koncentrace presn¢
kontrolovana. Pokud je absorbent oxidu uhlic¢itého vyschly, musi se pied pouzitim sevofluranu
vymeénit (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace

Sevofluran se nema pouzivat u pacienti se znamou nebo suspektni hypersenzitivitou na sevofluran ¢i
jina halogenovana anestetika (napft. v ptipadé anamnézy poruchy funkce jater, horecky nebo

MW

leukocytozy nezndmé pficiny po narkéze jednou z téchto latek).

Sevofluran je také kontraindikovan u pacientl se znamou nebo suspektni genetickou dispozici pro
maligni hypertermii.

Sevofluran je kontraindikovan u pacienti, u kterych je kontraindikovana celkova anestezie.

Sevofluran se nesmi pouZzivat u pacientll s anamnézou nevysvétlenych stfedné zavaznych az
zévaznych poruch funkce jater se Zloutenkou, horeckou a/nebo eosinofilii ve spojeni
s halogenovanymi anestetiky.

Sevofluran se nesmi pouzivat u pacientl s anamnézou potvrzené hepatitidy nasledkem pouziti
halogenovaného inhala¢niho anestetika nebo s anamnézou neobjasnéné stiedné tézké az tézké jaterni
dysfunkce se Zloutenkou, horeckou a eosinofilii po anestezii sevofluranem.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Sevofluran mize zpisobovat respiracni depresi, coZ muze byt dale posilovano narkotickou
premedikaci nebo dal$imi latkami, které zplisobuji respira¢ni depresi. Respirace ma byt monitorovana
a v ptipadé¢ potfeby asistovana.

Sevofluran smi podavat pouze osoby vySkolené v podavani celkové anestezie. K okamzité dispozici
musi byt prostiedky pro udrzovani prichodnosti dychacich cest, pro umélou plicni ventilaci,
obohacovani kyslikem a pro obéhovou resuscitaci. VSichni pacienti uspavani sevofluranem musi byt
neustale monitorovani, sledovan musi byt mimo jiné jejich elektrokardiogram (EKG), krevni tlak
(TK), saturace kyslikem a koncentrace oxidu uhli¢itého pii vydechu (CO,).

Koncentrace sevofluranu podédvaného z odpatrovace musi byt pfesné znama. Jelikoz t¢kava anestetika
se lisi svymi fyzikalnimi vlastnostmi, musi se pouZzivat pouze odpatovace specificky kalibrované pro
sevofluran. Podavani celkové anestezie musi byt individualizované na zaklad¢ reakce pacienta.
Hypotenze a respiracni deprese se zvysuji s prohlubujici se anestezii.
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Béhem pouzivani halogenovanych inhalacnich anestetik, jako je sevofluran, se v ojedinélych piipadech
muze vyvinout AV junkéni rytmus, zvlasté pokud bylo pfedtim podano vagolytické 1é€ivo, jako je
atropin.

Probuzeni doprovazené deliriem je asi 2-3krat ¢astéj$i u malych déti do Sesti let nez u dospélych.
Agitovanost béhem probouzeni z anestezie byla u malych déti hlaSena Castéji u anestetik s kratkou
dobou probouzeni jako je sevofluran, ve srovnani s nékterymi jinymi anestetiky s del$i dobou
probouzeni, jako je propofol a halotan. Rychly nastup u déti mize byt spojen s agitovanosti a
nedostatkem spoluprace (asi ve 25 % ptipadit).

Stejné jako u jinych halogenovanych inhalac¢nich anestetik ma sevofluran dilata¢ni ¢inek na
systémovy a koronarni arterialni systém. Proto ma byt sevofluran pouzivan s opatrnosti u pacientt s
ischemickou chorobou srdecni a je dtlezité udrzovat normalni hemodynamiku, aby se u téchto
pacientil zabrdnilo ischemii myokardu.

Maligni hypertermie

U citlivych jedinc miize inhalace anestetickych latek vést k hypermetabolickému stavu kosterni
svaloviny, ktery nasledn¢ vede k vy$$im pozadavkiim na kyslik a ke klinickému syndromu znamému
jako maligni hypertermie. Tento klinicky syndrom je signalizovany hyperkapnii a miize zahrnovat
rigiditu svaltl, tachykardii, tachypnoe, cyanozu, arytmie a/nebo kolisavy krevni tlak. Nekteré z téchto
nespecifickych ptiznakli se mohou rovnéz objevit v pribéhu lehké anestezie, akutni hypoxie,
hyperkapnie a hypovolemie.

V klinickych studiich byl hlaSen jeden ptipad maligni hypertermie. Hl4Seni po uvedeni na trh navic
také uvadéla pripady maligni hypertermie. Néktera z téchto hlaseni byla fatalni.

Lécba zahrnuje ukonceni podavani spoustécich latek (napt. sevofluranu), podavani intraven6zniho
dantrolenu sodného (dodate¢né informace k oSetfovani pacienta naleznete v informacich

k predepisovani intraven6zni sodné soli dantrolenu) a aplikaci podptrné 1écby. Takova 1écba zahrnuje
energickou snahu o obnoveni télesné teploty na normalni hodnotu, respira¢ni a obéhovou podporu dle
indikace a upraveni odchylek od tekutinové, elektrolytické a acidobazické rovnovahy. Pozdé&ji se
muze objevit selhdni ledvin. Je tfeba sledovat objem vylu¢ované moci a udrzovat ho. Pouziti
inhalac¢nich anestetik bylo spojeno s vzacnym zvySenim sérovych hladin drasliku, které vedly

k srde¢nim arytmiim a smrti u pediatrickych pacientti béhem pooperacniho obdobi.

Perioperacni hyperkalémie

Pouziti inhala¢nich anestetickych latek je spojovano se vzacnymi piipady zvySeni hladin drasliku v
séru, které vedlo k srde¢nim arytmiim a smrti u pediatrickych pacientd béhem pooperacniho obdobi.
Nejvice citlivi se zdaji byt pacienti s latentnim i s vyvinutym neuromuskuldrnim onemocnénim,
obzvlaste¢ Duchennovou svalovou dystrofii. VétSina ptipadii, ne vSak vSechny, byla spojena se
soubéznym uzivanim sukcinylcholinu. Tito pacienti rovnéz vykazovali vyznamné naristy hladin
sérové kreatinkindzy a v n€kterych ptipadech zmény v moci odpovidajici myoglobinurii. I pies
podobnost s obrazem maligni hypertermie nevykazoval zadny z téchto pacientii znamky nebo
priznaky svalové rigidity nebo hypermetabolického stavu. Doporucuje se Casna a agresivni intervence
v podobé 1é¢by hyperkalémie a rezistentnich arytmii a nasledné vySetieni na latentni neuromuskularni
onemocnéni. Pii podezieni na neuromuskularni onemocnéni ma prob&hnout dal§i hodnocent.

Byla zaznamenana ojedinéld hlaSeni prodlouzeni intervalu QT, velmi vzacné spojend s torsade de
pointes (ve vyjimeénych ptipadech fatalni). Pti podavani sevofluranu citlivym pacientiim je tfeba dbat
opatrnosti.

U pediatrickych pacientti s Pompeho chorobou byly hlaseny ojedinélé ptipady ventrikularni arytmie.
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Pti podavani celkové anestezie, véetné sevofluranové, pacientim s mitochondrialnimi onemocnénimi
je tieba dbat opatrnosti.

Jaterni poruchy
Po uvedeni na trh byly velmi vzacné hlaseny ptipady mirné, sttedni a tézké pooperacni dysfunkce
jater nebo hepatitidy, se zloutenkou nebo bez ni.

Pouziti sevofluranu u pacientii s prodélavanym jaternim onemocnénim a u pacientti oSetifovanych 1éky
se zndmym ucinkem plsobicim jaterni dysfunkci se ma provadét na zaklade klinického tsudku.

U pacientd, u nichz doslo k poskozeni jater, Zloutence, nevysvétlené teploté nebo eosinofilii po
podani dalsich inhala¢nich anestetik, se doporucuje vyhybat se podavani sevofluranu, pokud je mozna
anestezie s pouzitim nitrozilnich 1é¢ivych piipravki nebo regionalni anestezie (viz bod 4.8).

Pacienti s opakovanou expozici béhem relativné kratkého intervalu vii¢i halogenovanym
uhlovodikiim, v¢etné sevofluranu, mohou mit zvysené riziko poranéni jater.

Vseobecné informace

Pii udrzovani anestezie vede zvySovani koncentrace sevofluranu ke snizeni krevniho tlaku v zavislosti
na davce. Nadmérny pokles krevniho tlaku miize byt spojen s hloubkou anestezie, v takovych
pfipadech miize byt tento pokles upraven snizenim vdechované koncentrace sevofluranu. V disledku
nerozpustnosti sevofluranu v krvi se mohou objevit rychleji hemodynamické zmény, nez u nékterych
jinych tékavych anestetik. Zvlastni pozornost je nutno vénovat vybéru davky u hypovolemickych

a hypotenznich pacientd, ¢ili pacientt, kteti jsou néjakym zpiisobem hemodynamicky naruseni,
napfiklad z divodu soubézné medikace.

Jako u vsech anestetik je udrzovani hemodynamickeé stability dtlezité k predchazeni ischemie
myokardu u pacientl s onemocnénim koronarnich tepen.

Pozornost je tfeba vénovat pti pouziti sevofluranu v porodnické anestezii, protoze relaxa¢ni uc¢inek na
délohu miize zvysit riziko délozniho krvaceni (viz bod 4.6).

Pred propusténim z pooperac¢niho pokoje je nutno peclivé vyhodnotit probuzeni pacienta z celkové
anestezie. Se sevofluranem obvykle dochazi k rychlému probuzeni pacienta z narkézy, takze mize
byt potieba asné pooperacni 1écby bolesti. Ackoli obnova védomi po podani sevofluranu obecné
probiha v fadu minut, vliv narko6zy na intelektudlni funkce po dobu nasledujicich dvou az tfi dnt
nebyl studovan. Stejn¢ jako u jinych anestetik mohou po dobu nékolika dni po podani pietrvavat malé
zmény v naladé (viz bod 4.7).

Vyména vysuSeného absorbentu CO::

Byly hlaseny vzacné pripady nadmérné tvorby tepla, kouie a/nebo spontanniho pozaru v anestetickém
zafizeni pii pouziti sevofluranu spolu s vysusenym absorbentem CO,, specificky s absorbenty, které
obsahuji hydroxid draselny (napi. Baralyme). Neobvykle opozdény narist ¢i neocekavany pokles
koncentrace vdechovaného sevofluranu v porovnani s nastavenim odpafovace mize byt spojen s
nadmérnym zahtivanim nadoby pro absorpci COx.

Kdyz dojde k vyschnuti absorbentu CO», naptiklad po delsi dob¢ pritoku suchého plynu pies nadobu
pro absorpci CO,, miize nastat exotermicka reakce s urychlenou degradaci sevofluranu za vzniku
degradacnich produktl. Degradacni produkty sevofluranu (methanol, formaldehyd, oxid uhelnaty a
slouceniny A, B, C a D) byly zaznamenany v respiraénim obvodu experimentalniho anestetického
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pristroje pouzivajiciho vysusené absorbenty CO, a maximalni koncentrace sevofluranu (8 %) po delsi
dobu (= 2 hodiny). Koncentrace formaldehydu, zaznamenané v anesteziologickém respiracnim
obvodu (s pouzitim absorbentu obsahujiciho hydroxid sodny), byly konzistentni s hladinami, o
kterych je znamo, Ze plisobi mirné podrazdéni dychaciho systému. Klinicky vyznam degradac¢nich
produkt zaznamenanych v tomto extrémnim experimentalnim modelu neni znam.

Jestlize ma zdravotnicky pracovnik podezieni, Ze doslo k vyschnuti absorbentu CO,, musi ho vymenit
pred dal$im pouzitim tékavého anestetika (jako je sevofluran). Je tfeba vzit v ivahu, Ze barva
indikatoru se nemusi vzdy v disledku vysuseni zménit. Nepfitomnost vyznamné zmény barvy nelze
proto chapat jako potvrzeni adekvatni hydratace. Absorbenty CO> se maji rutinn¢ vymeénovat bez
ohledu na stav barevného indikatoru (viz bod 6.6).

Porucha funkce ledvin:

I kdyz jsou udaje z kontrolovanych klinickych studii s nizkym pritokem omezené, nalezy u pacientli
a ze studii na zvifatech ukazuji, ze existuje potencidl poSkozeni ledvin, ktery je pravdépodobné
disledkem ptisobeni slouceniny A. Sevofluran se proto ma u pacientd s ledvinovou nedostate¢nosti
pouzivat opatrné. Studie provedené na zvitatech a u lidi ukazuji, ze sevofluran podavany v davce
vyssi nez 2 MAC hodiny pfi priitoku Cerstvého plynu < 2 1/min mize byt spojen s proteinurii

a glykosurii. Viz rovnéz bod 5.1.

V nékterych klinickych studiich na potkanech byla u zvitat vystavenych hladinam slou¢eniny A
(pentafluoroisopropenyl fluoromethyl ether (PIFE)) pozorovana nefrotoxicita vys$si, nez pii rutinni
klinické praxi. U lidi je tfeba vzit v tvahu vSechny faktory vedouci k expozici slou¢eninou A,
obzvlaste dobu expozice, prutok cerstvého plynu a koncentraci sevofluranu.

Koncentrace vdechovaného sevofluranu a Cerstvého plynu se ma upravit tak, aby byla
minimalizovana expozice slouceniné A. Expozice sevofluranem nema piekrocit 2 MAC hodiny pri
pratoku ¢erstvého plynu 1 az <2 1/min. Pritok Cerstvého plynu < 1 1/min se nedoporucuje.

Mechanismus této rendlni toxicity u potkanil neni znam a jeji relevance u ¢lovéka nebyla stanovena.
(Viz bod 5.3, Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti, kde jsou uvedeny dalsi podrobnosti.)

Sevofluran je tfeba podéavat s opatrnosti pacientim s poruchou funkce ledvin (GFR < 60 ml/min).
Pooperaéné se ma sledovat funkce ledvin.

Neurochirurgie a neuromuskuldrni poruchy:
U pacientt s rizikem zvySeni intrakranialniho tlaku je tfeba dbat na opatrné podavani sevofluranu ve
spojeni s postupy pro snizeni intrakranialniho tlaku (napft. hyperventilace).

Zachvaty (kiece):

Ve spojeni s pouzitim sevofluranu byly vzacné hlaseny ptipady zachvatu.

Pouziti sevofluranu bylo spojeno se zachvaty u déti, dospivajicich 1 dospélych s predisponujicimi
rizikovymi faktory i bez nich. Pfed pouzitim sevofluranu u pacienti s rizikem zachvati je nutné
klinické vyhodnoceni. U déti je treba omezit hloubku anestezie. EEG mtze umoznit optimalizaci
davky sevofluranu a pomoci zabranit vyvoji zachvatové aktivity u pacientt s predispozici k
zachvatlim (viz bod 4.4, Pediatricka populace).

Pediatrick4 populace:
Pouziti sevofluranu je spojovano se zachvaty. K mnoha z nich doslo u déti i dospivajicich, s
pocatkem ve veku 2 mésicti, pficemz vétSina z nich neméla predispozi¢ni rizikové faktory. U pacientl
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s rizikem zachvatli se ma pfi pouziti sevofluranu postupovat na zaklade klinického tsudku (viz bod
4.4, Zachvaty).

U déti byly pozorovany dystonické pohyby (viz bod 4.8).
Downuv syndrom
Vyznamné vyssi prevalence a stupeii bradykardie byly hlaSeny u déti s Downovym syndromem

béhem a po indukci sevofluranem.

ZkuSenosti s opakovanou expozici sevofluranu jsou velmi omezené. Nevyskytly se vSak zadné zjevné
rozdily v nezadoucich ptihodach mezi prvni a naslednou expozici.

Sevofluran se ma pouZivat s opatrnosti u pacientl s myastenia gravis.

Podobné¢ jako dalsi halogenovana anestetika mtze sevofluran béhem indukce zptisobovat kasel.
Sevofluran mtze zpiisobovat prodlouzeni QTc intervalu. V klinické praxi to vzacné vede k torsade
des pointes. Sevofluran se ma podavat s opatrnosti rizikovym pacienttim, jako jsou starsi osoby

a pacienti s diagn6zou kongenitalniho prodlouzeni QTc.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

U sevofluranu bylo prokazano, Ze je bezpecny a ucinny, pokud se podava soubézné s Sirokym
vybérem latek, na které 1ze bézné narazit pfi chirurgickych zakrocich, naptiklad s latkami pro 1écbu
centralniho nervového systému, latkami pro 1écbu vegetativniho systému, relaxanty kosterni
svaloviny, antiinfek¢nimi latkami vetné aminoglykosidt, hormony a syntetickymi substituenty,

krevnimi derivaty a kardiovaskularnimi 1éCivy, vEetné epinefrinu.

Betasympatomimetika a alfa- a betasympatomimetika

Jsou-li béhem narkozy sevofluranem podavéana betasympatomimetika, jako je isoprenalin, a alfa- a
betasympatomimetika, jako jsou adrenalin a noradrenalin, je zapottebi opatrnosti z divodu mozného
rizika vzniku komorové arytmie. Davkovani adrenalinu a noradrenalinu pouZzivaného pro lokalni
hemostatické ucinky podkozni nebo gingivalni injekci je tieba omezit naptiklad na 0,1 mg epinefrinu
behem 10 minut nebo 0,3 mg béhem jedné hodiny u dospé€lych. Parenteralni podani adrenalinu a
noradrenalinu se nedoporucuje.

Sukcinylcholin
Soucasné podavani sukcinylcholinu s inhalacnimi anestetiky bylo spojeno se vzacnym zvySenim
sérovych hladin drasliku, které mélo za nasledek srdecni arytmie a imrti u pediatrickych pacientt

b&hem pooperacniho obdobi.

Amfetaminové derivaty

Pouziti amfetamini a jejich derivatt a také efedrinu a jeho derivatli mtze zptisobit predoperacni
hypertenzni krizi. Preferuje se prerusit 1é¢bu nékolik dnti pted operaci.

Neselektivni inhibitory MAO



Riziko kritického kolapsu v prubéhu operace nelze vyloucit, nebot’ bylo pozorovano v souvislosti
s jinymi halogenovanymi inhalacnimi anestetiky. Obecné se doporucuje ukoncit 1é¢bu 2 tydny pred
operaci.

Antagonisté vapniku

Sevofluran mtize vést k vyznamné hypotenzi u pacientt Iécenych antagonisty vapniku, zejména
derivaty dihydropyridinu.

Opatrnosti je zapotiebi pii sou¢asném poddvani antagonistll vdpniku a inhala¢nich anestetik z divodu
rizika aditivniho negativné inotropniho pisobeni.

Epinefrin/Adrenalin

Sevofluran je podobny isofluranu ve svém senzibiliza¢nim u¢inku na myokard vii¢i arytmogennim
ucinkiim exogenné podavaného adrenalinu. Prahova davka adrenalinu vyvolavajici vice¢etné
komorové arytmie byla stanovena na 5 ug/kg.

Neprimo piisobici sympatomimetika

Pti soucasném pouzivani sevofluranu a nepiimo ptisobicich sympatomimetickych piipravk
(amfetamind, efedrint) existuje riziko akutni hypertenzni epizody.

Beta blokatory

Sevofluran mtize zvySovat negativni inotropni, chronotropni a dromotropni u¢inky beta blokatort
(blokovanim kardiovaskularnich kompenzaénich mechanizmi). Pacienty je tfeba varovat pred
preruSenim uzivani beta blokatori a je tieba se vyvarovat jakéhokoliv ndhlého preruseni 1éCby.
Anesteziologa je tfeba informovat o 1éCb¢ beta blokatory.

Verapamil

Porucha atrioventrikularniho vedeni byla pozorovana, kdyZ se verapamil a sevofluran podavaly ve
stejném case.

Induktory CYP2E]

Lécivé pripravky a latky, které zvysuji aktivitu CYP2E1 (izoenzymu cytochromu P450), jako
napiiklad isoniazid a alkohol, mohou zvySovat metabolizmus sevofluranu a vést k vyznamnym
nartstim plazmatickych koncentraci fluoridu. Soubézné pouziti sevofluranu a isoniazidu mize
zesilovat hepatotoxicky t¢inek isoniazidu. Vzhledem k mozné indukci metabolismu ma byt 1écba
isoniazidem pierusena 1 tyden pted operaci a znovu zahajena nejdfive 15 dni po operaci.

Trezalka teckovana

U pacientt dlouhodobé¢ 1écenych tfezalkou teckovanou byla pfi pouziti halogenovanych inhalacnich
anestetik hlasena tézka hypotenze a opozdéné probouzeni z anestezie.



Barbituraty

Podévani sevofluranu je kompatibilni s barbituraty, propofolem a dal$imi bézné pouzivanymi
intravenoznimi anestetiky. Po pouziti intraven6zniho anestetika mtize byt pozadovana nizsi
koncentrace sevofluranu.

Benzodiazepiny a opioidy

Predpoklada se, ze benzodiazepiny a opioidy snizuji MAC sevofluranu stejnym zptisobem, jako
ostatni inhalacni anestetika. Podavani sevofluranu je kompatibilni s benzodiazepiny a opioidy tak, jak
se bézné uzivaji v chirurgické praxi.

Pokud se opioidy jako alfentanil a sufentanil kombinuji se sevofluranem, mtize dojit k synergickému
poklesu srdecni frekvence, krevniho tlaku a dechové frekvence.

Oxid dusny

Pokud se sevofluran podava v kombinaci s oxidem dusnym, jeho MAC se snizuje jako v piipade
jinych halogenovanych t€kavych anestetik. Ekvivalent hodnoty MAC se sniZi pfiblizné o 50 % u
dospélych a ptiblizné o 25 % u pediatrickych pacientii (viz bod 4.2, Udrzovani).

Neuromuskularni blokatory

Jako jina inhalacni anestetika ma také sevofluran vliv na intenzitu a dobu trvani neuromuskularni
blokady zptisobené nedepolarizujicimi svalovymi relaxanty. Kdyz se pouzivé jako dopInék k
alfentanilové/N20 anestezii, umociuje sevofluran neuromuskularni blok indukovany pankuroniem,
vekuroniem nebo atrakuriem. Upravy davkovani téchto svalovych relaxans, kdyZ se podavaji spolu se
sevofluranem, jsou podobné upravam pozadovanym u isofluranu. Uginek sevofluranu na
sukcinylcholin a dobu trvani depolarizujici neuromuskularni blokady nebyl studovan.

Redukce davky neuromuskularnich blokator béhem indukce anestezie miiZe zptisobit opozdény
nastup podminek vhodnych pro endotrachealni intubaci nebo adekvatni svalovou relaxaci, protoze
umocnéni nervosvalovych blokatort Ize pozorovat nékolik minut po zahajeni podavani sevofluranu.
Utinek nedepolarizujicich myorelaxancii Ize antagonizovat neostigminem.

Z nedepolarizujicich latek byly studovany interakce s vekuroniem, pankuroniem a atrakuriem. Pfi
nepiitomnosti specifickych natizeni a smérnic: (1) pti endotrachedlni intubaci nesnizujte davku
nedepolarizujiciho svalového relaxans; a (2) béhem udrzovani anestezie se davka nedepolarizujiciho
svalového relaxans bude pravdépodobné muset snizit imérné jako béhem anestezie pomoci
N20/opioidli. Podavani dopliikovych davek svalového relaxans se ma fidit podle odpovédi na
nervovou stimulaci.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Studie na zvifatech ukazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Neexistuji zadné adekvatni a dobie
kontrolované studie na t€hotnych zenach. Sevofluran se proto v t¢hotenstvi smi pouzivat pouze,
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pokud je to zcela nezbytné.

Zacdtek porodu a jeho pritbéh

Bezpecnost sevofluranu u matek i déti byla prokazéana v klinické studii jeho pouziti pro anestezii
béhem cisatského fezu. Bezpecnost sevofluranu na zacatku a v pribeéhu vaginalniho porodu nebyla

prokazana. Pfi porodni anestezii je tieba dbat opatrnosti z divodu relaxacnich u€inkd sevofluranu na
délohu a zvysSovani délozniho krvaceni.

Kojeni

Neni znamo, zda se sevofluran nebo jeho metabolity vylucuji u lidi do matefského mléka. Pti
podavani sevofluranu kojicim matkam je tfeba dbat opatrnosti.

Fertilita

Reprodukeni studie u potkant a kralikti s davkami az do 1 MAC neukazaly zadné prokazatelné
poruchy plodnosti zpiisobené sevofluranem.

Sevofluran se ma pouzivat béhem téhotenstvi pouze v ptipadech, kdy je to jasn¢ indikovano.
Existuje zvysené riziko krvaceni z délohy v dusledku relaxacniho Gc¢inku sevofluranu na délohu.

Pouziti na zacatku a béhem porodu je omezeno na jednu malou studii pfi cisaiském fezu.

Studie na zvitatech ukdzaly, Ze sevofluran neni teratogenni.

Reprodukéni studie u potkanti a kraliki (davky do 1 MAC) neukazaly zadny vliv na sam¢i a samici
reproduk¢ni schopnosti. Ve studiich na zviratech nebyly pozorovany zadné znamky fetalni toxicity.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Stejné jako u jinych latek, maji byt pacienti informovani, ze provadéni ¢innosti, které vyzaduji plnou
pozornost, jako je naptiklad obsluha motorovych vozidel nebo nebezpe¢nych stroji, mize byt po
né&jakou dobu po celkové anestezii negativné ovlivnéno (viz bod 4.4).

Pacient nema po urcitou dobu po narkdze sevofluranem fidit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Jako u vsech silnych inhalacnich anestetik, miize sevofluran v zavislosti na davce zptisobovat titlum
dychaciho a ob&éhového systému. Vétsina nezadoucich reakci je z hlediska zavaznosti slaba az stiedné
zavaznd a svym trvanim docasna. Béhem obdobi po operaci je Casto pozorovana nauzea a zvraceni,

s podobnou Cetnosti jako u jinych inhalacnich anestetik. Tyto ucinky jsou béznym nasledkem operace
a celkové anestezie a mohou byt spojené s pouzitim inhala¢niho anestetika a dalSich latek podanych

b&hem operace ¢i po operaci nebo mohou byt reakci pacienta na operaci. Nej¢astéji hlasené nezadouci
ucinky byly nasledujici:

10



U dospélych pacientli: hypotenze, nauzea a zvraceni;

U starSich pacientli: bradykardie, hypotenze a nauzea a;

U pediatrickych pacientl: agitovanost, kasel, zvraceni a nauzea.
Tabulkovy souhrn neZadoucich ucinki

Udaje o nezadoucich uéincich jsou odvozené z kontrolovanych klinickych studii provedenych ve

Spojenych statech a Evropé na vice nez 3200 pacientech. Typ, zadvaZznost a frekvence nezadoucich
ucinki u pacientli pouzivajicich sevofluran byly srovnatelné s nezadoucimi ptihodami u pacientti

lécenych dalsimi inhalacnimi anestetiky.

Nejcastéjsi nezddouci piihody spojené s sevofluranem celkové byly nauzea (24 %) a zvraceni (17 %).
Agitovanost se objevila ¢asto u déti (23 %).

Vsechny nezadouci t€inky z klinickych hodnoceni a zkusenosti po uvedeni na trh, pravdépodobné
spojené s pouzitim sevofluranu, jsou uvedené v nasledujici tabulce podle tfidy organovych systémil
MedDRA, preferovanych terminti a Cetnosti. Jsou pouzivany nasledujici kategorie ¢etnosti: velmi
casté (> 1/10), casté (> 1/100, < 1/10), méné Casté (> 1/1 000, < 1/100), vzacné (> 1/10 000,

< 1/1 000) a velmi vzacné (< 1/10 000), vEetné ojedin€lych hlaseni. Nezadouci u€inky po uvedeni na
trh jsou hlaSené dobrovolné z populace s neznamou mirou expozice. Neni mozné urcit skutecnou
incidenci nezddoucich ucinkt a jejich frekvence proto ,,neni zndma*. Typ, zadvazZnost a Cetnost
nezadoucich u¢inki u pacientl se sevofluranem v klinickych studiich byly srovnatelné

s nezadoucimi u¢inky u pacientt s referenénim lékem.

Udaje o nezadoucich reakcich odvozené z klinickych studii a zkuSenosti po uvedeni na trh

Souhrn nejcastéjSich nezadoucich reakci odvozenych z klinickych studii sevofluranu
a zkuSenosti po uvedeni na trh

Tridy organovych systémi Cetnost NeZadouci ucinky
Poruchy imunitniho systému Neni znamo Anafylaktické reakce'
Anafylaktoidni reakce
Hypersensitivita'
Poruchy krve a lymfatického Méné Casté Leukopenie
systému Leukocytoza
Psychiatrické poruchy Velmi Casté Agitovanost
Méné Casté Stav zmatenosti
Poruchy nervového systému Casté Somnolence
Zavraté
Bolest hlavy
Kiege>?
Neni znamo Dystonie
Zvyseny intrakranialni tlak
Srdecni poruchy Velmi Casté Bradykardie
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Casté

Tachykardie

M¢éné cCasté

Kompletni atrioventrikularni blok
Srdecni arytmie (v€etné komorové

arytmie)

Sinova fibrilace

Arytmie

Ventrikularni extrasystoly

Neni znamo

Supraventrikularni extrasystoly

Extrasystoly (komoroveé,

supraventrikularni, bigeminicky vdzané)

Zastava srdce?
Ventrikularni fibrilace
Torsade de pointes,
Ventrikularni tachykardie
EKG — prodlouzeni QT

Cévni poruchy

Velmi Casté

Hypotenze

Casté Hypertenze
Respiracni, hrudni Velmi Casté Kasel
a medlllastmalm Casté Poruchy dychani
poruchy Respira¢ni deprese
Laryngospasmus

Obstrukce dychacich cest

Méné Casté

Plicni edém

Neni znamo

Apnoe

Hypoxie

Astma
Bronchospasmus
Dyspnoe!

Sipot!

Zadrzovani dechu

Gastrointestindlni poruchy

Velmi Casté

Zvraceni
Nauzea

Casté

Zvysena sekrece slin

Neni znamo

Pankreatitida

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Neni znamo

Hyperkalémie

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Méng¢ Casté

Retence moci
Glykosurie

Neni znamo

Tubulointersticialni nefritida

Poruchy jater a ZluCovych cest

Neni znamo

Hepatitida'- 2
Selhani jater':?
Jaterni nekroza' 2
Zloutenka
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Poruchy kiize a podkozni Neni znamo Kontaktni dermatitida'

tkané Pruritus
Vyrazka'
Otok obliceje!
Kopiivka
Poruchy svalové a kosterni Neni znamo Svalova rigidita
soustavy a pojivové tkang
Celkové poruchy a reakce Casté Tresavka
v mist¢ aplikace Pyrexie
Neni zndmo Hrudni diskomfort L
Maligni hypertermie ’
Edém
Vysetieni Casté Abnormalni glykemie,

Abnormalni testy funkce jater’
Abnormalni pocet bilych krvinek
Zvysena hladina fluoridi v krvi'
Zvysena hladina
aspartataminotransferazy

Neni znamo Zvyseny sérovy kreatinin

Zvysena hladina alaninaminotransferazy
Zvysena hladina laktatdehydrogenazy v
krvi

Poranéni, otravy a Casté Hypotermie
proceduralni komplikace

'Viz bod 4.8, Popis vybranych nezadoucich reakci.

2Viz bod 4.4.

3Viz bod 4.8, Pediatricka populace.

4 Za podminek pouziti sevofluranu se pouze vzacné vyskytly hlaseni srdeni zastavy po uvedeni na trh.
3 Byly hlaseny obg&asné piipady piechodnych zmén v testech funkce jater pii pouziti sevofluranu

a referencnich latek.

Popis vybranych nezadoucich reakei

Béhem ¢i po narkdze sevofluranem mize dojit k do¢asnému zvyseni hodnot anorganického fluoridu
v séru. Koncentrace anorganického fluoridu obvykle vrcholi v pribéhu dvou hodin po ukonéeni
narkozy sevofluranem a na hodnoty pted operaci se vraci do 48 hodin. V klinickych studiich nebyly
zvysené koncentrace fluoridu spojené s poskozenim funkce ledvin.

Existuji vzacna hlaSeni pooperacni hepatitidy. Po uvedeni na trh se navic vyskytla pouze vzacna
hlaseni o selhani jater a nekrdze jater, spojena s pouzitim silnych tékavych anestetickych latek, véetné
sevofluranu. Skutecnou incidenci téchto udélosti a jejich vztah k sevofluranu vSak nebylo mozné s
urcitosti stanovit (viz bod 4.4).

Vzacné byla obdrzena hlaseni o precitlivélosti (veetné kontaktni dermatitidy, vyrazky, dyspnoe,
sipani, neptijemnych pociti na prsou, otoku obli¢eje, otoku vicek, erytému, koptivky, svédéni,
bronchospasmu, anafylaktické a anafylaktoidni reakce), obzvlasté ve spojeni s dlouhodobou expozici
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inhalacnich anestetickych latek, véetn¢ sevofluranu, na pracovisti.
U citlivych jedincti mohou silné inhalacni anestetické latky spoustét hypermetabolicky stav kosterni
svaloviny, vedouci k vys$§im pozadavkiim na kyslik a ke klinickému syndromu znamému jako

maligni hypertermie (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Pouziti sevofluranu je spojovano se zachvaty. K mnoha z nich do$lo u déti i dospivajicich, s po¢atkem
ve véku 2 mésicl, pricemz vét§ina pacientd neméla predispozi¢ni rizikové faktory. Nékolik piipada
neuvadi Zadnou soubéznou medikaci a minimalné jeden piipad byl potvrzen pomoci
elektroencefalografie (EEG). Ackoli mnoho ptipadt byly ojedinélé zachvaty, které odeznély
spontanné nebo po 1é€be, byly rovnéz hlaSeny ptipady vicecCetnych zachvatii. Zachvaty se objevily
b&hem nebo kratce po indukci anestezie sevofluranem, béhem probouzeni a béhem pooperacni péce
az do doby jednoho dne po anestezii. U pacientli s moznym rizikem zachvati je tteba pii pouziti
sevofluranu postupovat na zaklade¢ klinického usudku (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky

Hlaseni podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoznuje to
pokragovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Symptomy pfedavkovani zahrnuji respiracni depresi a obéhovou nedostatecnost.
V ptipadé predavkovani je tieba postupovat nasledovné: ukoncete podavani 1é¢ivého piipravku,

zajistéte volné dychaci cesty a zacnéte asistovanou ¢i fizenou ventilaci ¢istym kyslikem; udrzujte
kardiovaskularni funkce.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika celkova; halogenované uhlovodiky, ATC kod: NO1ABOS
Zmény v klinickych G¢incich sevofluranu rychle sleduji zmény ve vdechované koncentraci.
Sevofluran je halogenované metyl-izopropyl éterové inhalacni anestetikum s rychlou indukci a

ukoncenim anestezie. Hodnota MAC (minimalni alveolarni koncentrace) zavisi na véku (viz bod 4.2).

Sevofluran zplsobuje ztratu védomi, reverzibilni odstranéni bolesti a motorické aktivity, potlaceni
autonomnich reflexti, depresi kardiorespiracnich funkeci. Tyto G¢inky jsou zavislé na dévce.

Sevofluran ma nizky rozdélovaci koeficient krev/plyn (0,65), coz vede k rychlému probuzeni
z anestezie.
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Kardiovaskularni t€inky

Jako u vSech ostatnich inhalac¢nich latek snizuje sevofluran kardiovaskularni funkci v z&vislosti na
davce. V jedné studii u dobrovolniki vedlo zvySeni koncentrace sevofluranu ke snizZeni sttedniho
arterialniho tlaku, ale nedoslo ke zméné srde¢ni frekvence. Sevofluran v této studii nemeénil
plazmatické koncentrace noradrenalinu. Sevofluran vyvolava senzibilizaci myokardu k arytmogennim
ucinklim exogenné poddvaného adrenalinu. Tato senzibilizace je podobna jako u isofluranu.

Ucdinky na nervovy systém

U pacientd s normalnim nitrolebnim tlakem (NLT) mé&l sevofluran minimalni vliv na NLT a zachoval
odpovéd’ na CO,. Bezpecnost sevofluranu byla zkoumana u pacientt se zvy$enym NLT. U pacienti s
rizikem zvySeni NLT je tfeba sevofluran podavat s opatrnosti ve spojeni s manévry snizujicimi NLT.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Nizka rozpustnost sevofluranu v krvi ma vést k alveolarnim koncentracim, které rychle vzrostou po
indukeci a rychle se snizi po ukonceni podavani inhalované latky. Hodnota FA / FI (promyvani) po 30
minutach pro sevofluran je 0,85. Hodnota FA / FAO (vymyti) po 5 minutach je 0,15.

U lidi se metabolizuje < 5 % absorbovaného sevofluranu v jatrech (sevofluran je defluorovan
prostfednictvim cytochromu p450(CYP)2E1), coz vede ke vzniku hexafluoroisopropanolu (HFIP) za
uvolnéni anorganického fluoridu a oxidu uhli¢itého (Cili jednouhlikového fragmentu). HFIP nasledné
rychle konjuguje s glukuronovou kyselinou a vylucuje se do moc¢i. Rychla a rozsahla plicni eliminace
sevofluranu minimalizuje mnozstvi latky dostupné pro metabolismus.

Metabolismus sevofluranu mohou zvySovat znamé induktory CYP2E1 (napf. isoniazid a alkohol), ne
vSak barbituraty.

Béhem narkoézy ¢i po narkéze sevofluranem mtize dochézet k docasnému zvyseni hodnot
anorganického fluoridu v séru. Koncentrace anorganického fluoridu obvykle vrcholi v pribéhu dvou
hodin po ukonceni narkézy sevofluranem a na hodnoty ptred operaci se vraci do 48 hodin.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o toxicité jedné a opakované davky sevofluranu neprokazuji zadnou
specifickou organovou toxicitu.

Studie vlivu na reprodukéni systém: Studie vlivu na fertilitu provedené na potkanech ukéazaly snizeni
Cetnosti implantace a biezosti po opakované expozici anestetickymi davkami. Studie vyvojové
toxicity provedené na potkanech a kralicich neodhalila Zadné teratogenni ucinky. V subanestetickych
koncentracich béhem perinatalni faze bylo u potkani prokazano prodlouzeni gestace.

Rozsahlé in vitro a in vivo studie mutagennich u¢inkd sevofluranu ptinesly negativni vysledky. Studie
kancerogennich uc¢inkti nebyly provedeny.

Ucinky na obéhové funkce a spotiebu kysliku: Vysledky studii provadénych na psech indikuiji, Ze
sevofluran nezptisobuje koronarni steal syndrom a nezhorSuje diive pfitomnou ischemii myokardu.
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Studie na zvitatech ukazaly, Zze v prib&hu anestezie sevofluranem nedochazi ke zménam ob¢hu krve v
jatrech a ledvinach.

Sevofluran snizuje rychlost metabolismu kysliku v mozku (CMRO?2) podobnym zptisobem jako
isofluran. Asi 50% snizeni CMRO?2 bylo pozorovano pfi koncentracich kolem 2,0 MAC. Studie na
zvitatech ukazaly, Ze sevofluran nema vyznamny ucinek na prutok krve mozkem.

U zvitat sevofluran vyrazné potlacuje elektroencefalografickou (EEG) aktivitu srovnateln€ se stejné
ucinnymi davkami isofluranu. Nebylo zjisténo, Ze by sevofluran béhem normokapnie ¢i hypokapnie
zpusoboval epileptiformni G¢inky. Na rozdil od enfluranu nebylo mozné rytmickymi zvukovymi
stimuly vyvolat béhem hypokapnie aktivitu EEG pfipominajici zachvaty.

Sloucenina A: Slou¢enina A je degrada¢ni produkt sevofluranu, ktery se tvofi v absorbentu CO.. Jeji
koncentrace se normalné zvySuje pii zvySovani teploty absorbentu, koncentraci sevofluranu a
snizovani pritoku ¢erstvého plynu.

Studie provadéné na potkanech ukazaly reverzibilni nefrotoxicitu (nekrozu jednotlivych bunek v
proximalnich tubulech ledvin) zavislou na davce a dob¢ podani. U potkanti byla nefrotoxicita
prokazana pii koncentraci 25-50 ppm po 6 a 12 hodinach expozice. Vyznam pro lidi neni znam.

Publikované studie na zvifatech (vCetn¢ primatt) v davkach vedoucich k lehké az stiedné silné
anestézii prokazaly, ze pouziti anestetik v obdobi rychlého riistu mozku nebo synaptogeneze vedlo ke
ztrat€ bunck ve vyvijejicim se mozku, coz mize byt spojeno s dlouhodobymi kognitivnimi poruchami.
Klinicky vyznam téchto preklinickych zjisténi neni znam.

V klinickych studiich byla nejvyssi koncentrace slouc¢eniny A (pomoci natronového vapna jako
absorbentu CO2 v obvodu) 15 ppm u déti a 32 ppm u dospélych. U systému vyuzivajicich jako
absorbent CO2 barium byly zjiStény koncentrace az 61 ppm. Ackoli jsou zkusenosti s nizkopriutokovou
anestezii omezené, aktualné nejsou zadné dikazy o naruseni ledvinnych funkci vlivem slouceniny A.

Sloucenina B: Inhala¢ni expozice pro slouc¢eninu B v koncentracich az 2 400 ppm (0,24 %) po dobu tii
hodin nevedla u potkanti Wistar k zadnym nezadoucim uc¢inkiim na renalni parametry nebo histologii
tkane.

Kancerogeneze

Nebyly provedeny zadné studie kancerogenity. V Amesové testu nebyl nalezen zadny mutagenni
ucinek a v kultivovanych savc¢ich bunkach nebyly indukovany zadné chromozomalni aberace.
Reprodukeni studie na potkanech a kralicich v davkach do 1 MAC neprokazaly dikaz o narusené
fertilit¢ nebo poskozeni plodu v dusledku sevofluranu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.
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6.2 Inkompatibility

Sevofluran je stabilni pii skladovani za normalnich pokojovych svételnych podminek. Za ptitomnosti
silnych kyselin ¢i tepla nedochazi k vyznamné degradaci sevofluranu. Sevofluran neni korozivni pro
nerez ocel, mosaz, hlinik, poniklovanou mosaz, pochromovanou mosaz ¢i slitiny médi a beryllia.

Chemicka degradace muze nastat po vystaveni inhalovaného anestetika absorbentu CO2 uvniti
anestetického pfistroje. Pfi pouziti podle pokynil s Cerstvymi absorbenty je degradace sevofluranu
minimalni a degradanty nejsou detekovatelné ¢i toxické. Rozklad sevofluranu a nasledné vytvoreni
rozkladnych produkti je zvétseno zvysenim teploty absorbentu, vysusenym absorbentem CO; (zvlasté
s obsahem hydroxidu draselného, napi. Baralyme®), zvySenou koncentraci sevofluranu a snizenym
pritokem cerstvého plynu. Sevofluran se mize rozlozit v alkalickém prostiedi dvéma zptisoby. Prvni
zpusob, kde vysledkem ztraty fluorovodiku dochdzi k vytvoteni pentafluoroisopropenyl fluoromethyl
etheru (PIFE ¢i Castéji znamého jako sloucenina A). Druhy zpasob rozkladu sevofluranu nastava pouze
za ptitomnosti vysusenych absorbentli CO; a vede k rozdéleni sevofluranu na hexafluoroisopropanol
(HFIP) a formaldehyd. HFIP je neaktivni, negenotoxicky, je rychle glukuronizovan, odstraiiovan a ma
toxicitu podobnou sevofluranu. Formaldehyd je pfitomny béhem normalnich metabolickych procesi.
Po kontaktu s vysoce vysusenou absorpc¢ni latkou se formaldehyd muaze dale rozkladat na metanol a
formiat. Formidt mtze za vysoké teploty pfispivat k vytvareni oxidu uhelnatého. Metanol mtize
reagovat se slouceninou A a methoxylaci vytvofit slou¢eninu B. Sloucenina B muze dalsi ztratou
fluorovodiku vytvofit slouceniny C, D a E. V piipad€¢ vysoce vysusenych absorbentl, zvlasté téch
obsahujicich hydroxid draselny (napf. Baralyme®), muiZe dochdzet k vytvaieni formaldehydu,
metanolu, oxidu uhelnatého, slouceniny A a moznd i dal§ich rozkladnych produktt, mohou se
vyskytnout i slouCeniny B, C a D.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let pii pouziti lahvicek z jantaroveé hnédého skla se Sroubovacim uzavérem.

3 roky pfi pouziti lahvicek z jantarové hnédého skla s integrovanym adaptérem, s vicedilnym
uzavérem.

Po prvnim otevieni lahvicky ma byt pripravek pouzit do 8 tydnt

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chraiite pred chladem. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.
Uchovavejte ve svislé poloze.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Typ III, 250ml sklenéna lahvicka jantarové hnéda (s vnéjsim potahem z PVC nebo bez ného) s
dvoudilnym Sroubovacim uzavérem skladajicim se z vnéjsiho Cerného fenolického krytu a vnitiniho
prihledného nizko hustotniho polyethylenového kuzele. Toto baleni se dodava se zZlutym LDPE
limcem

NEBO

Typ I, 250ml sklenéna lahvicka jantaroveé hnéda (s vnéjsim potahem z PVC nebo bez n€ho) s
vicedilnym uzavérem s integrovanym adaptérem (HDPE, EPDM pryz, nerezova ocel) pfipevnénym
k lahvi¢ce pomoci hlinikového prstencového pertlu.

Velikosti baleni 1 a 6 lahvicek
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Is notNa trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachizeni s nim

Sevofluran m4 byt podavan s odpafovacem specidlné kalibrovanym pro pouziti s sevofluranem s
pomoci kli¢ového plniciho systému konstruovaného specificky pro odpatovace sevofluranu ¢i jiného
vhodného plniciho systému specifického pro odpatovace sevofluran

Je tfeba zabranit vyschnuti absorbentu oxidu uhli€itého pfi podavani inhala¢nich anestetik. Bylo
hlaSeno, ze nékterd halogenovana anestetika reaguji se suchym absorbentem oxidu uhli¢itého za vzniku
oxidu uhelnatého. Aby se snizilo riziko tvorby oxidu uhelnatého ve znovu vdechovaném okruhu a
moznost vzniku zvySené hladiny karboxyhemoglobinu, je tieba nenechat absorbenty CO2 vyschnout.
Byly hlaSeny vzacné ptipady nadmémé tvorby tepla, koufe a pozaru anestetického zafizeni pii pouziti
sevofluranu s vysusenym absorbentem CO2. Jestlize existuje podezieni, ze je absorbent CO2 vysuseny,
je tieba ho vymeénit. U sevofluranu byla zjisténa degradace v pfitomnosti silnych Lewisovych kyselin,
které se mohou tvofit na kovovych nebo sklenénych povrsich v agresivnich podminkach a je nutné se
vyhnout pouziti odpatovacii, které obsahuji silné Lewisovy kyseliny nebo se v nich mohou tvofit za
podminek normdalniho pouziti. Pouzivejte pouze lahve bez Stiplavého zapachu.

V ptipadé, Ze neni béhem podani pouZito celé baleni, zbyly obsah lahvicky mize byt pouzit az po dobu 8
tydnd.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt likvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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