Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

AERRANE, 100%, plyn do anestezji wziewnej
Isofluranum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek AERRANE i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AERRANE
3. Jak stosowac lek AERRANE

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac¢ lek AERRANE

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek AERRANE i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AERRANE zawiera izofluran. Stosowany jest w chirurgii do znieczulenia ogoélnego. Jest to
wziewny lek znieczulajacy (podawany pacjentowi jako para przeznaczona do wdychania).
Wdychanie par izofluranu powoduje zapadnigcie w glgboki sen bez odczuwania bolu. Jest
stosowany rowniez do podtrzymania glebokiego snu bez odczuwania bolu (znieczulenie ogolne),
w trakcie ktorego u pacjenta mozna przeprowadzi¢ zabieg chirurgiczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AERRANE

Kiedy nie stosowa¢ leku AERRANE:

o jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na izofluran lub inne wziewne leki znieczulajace
takie jak desfluran, sewofluran, halotan i enfluran;

o jesli u pacjenta lub u ktorego$ z jego krewnych wystepuje hipertermia ztosliwa. Hipertermia
ztosliwa wystepuje, gdy u pacjenta nagle dochodzi do niebezpiecznego zwigkszenia
temperatury ciata w trakcie operacji lub wkrotce po niej;

o jesli w przesztosci u pacjenta znieczulonego lekiem AERRANE lub innym wziewnym lekiem
znieczulajgcym (np. desfluran, sewofluran, halotan) wystapity:

e problemy z watroba,

z6taczka (zazotcenie skory i biatka oka),

goraczka z niewyjasnionej przyczyny,

zwigkszona liczba biatych krwinek - leukocytow (leukocytoza),

zwigkszona liczba okreslonego rodzaju biatych krwinek - eozynofilow (eozynofilia).



Nie wolno podawac¢ leku AERRANE podczas operacji przeprowadzanych u kobiet w cigzy,
w trakcie porodu i bezposrednio po porodzie. Lek AERRANE moze by¢ jednak stosowany
w cigciu cesarskim.

Lek AERRANE nie powinien by¢ stosowany podczas zabiegdw stomatologicznych poza
szpitalem lub jednostkami ambulatoryjnymi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy danego pacjenta, nalezy poinformowac o tym
lekarza, chirurga lub anestezjologa przed rozpoczeciem podawania tego leku.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku AERRANE nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, pielegniarki lub
farmaceuty.

Lekarz zachowa szczego6lng ostroznos¢ stosujgc ten lek, jesli:

e U pacjenta wystepuja zaburzenia funkcjonowania komorek (stan zwany choroba

mitochondrialng).

e u pacjenta wystepuja choroby watroby takie jak:

- zapalenie watroby,

- marskos$¢ watroby (zastgpienie zdrowej tkanki watroby tkanka bliznowatg). Dzieje si¢ tak
w przypadku spozywania nadmiernej ilosci alkoholu.

- inne choroby watroby.

e u pacjenta z ryzykiem wystgpienia zmian w aktywnosci elektrycznej serca (wydtuzonego
odstepu QT w zapisie EKG), poniewaz moze to doprowadzi¢ do zagrazajacego zyciu
zaburzenia rytmu serca typu forsade de pointes.

e pacjent w ostatnim czasie przeszedt operacje, ktora wymagata znieczulenia ogdlnego za
pomocg anestetyku wziewnego.

® upacjenta wystepuja objawy choroby innej niz zwigzana z przebytg operacja, takie jak: silne
boéle gtowy, nudnosci, wymioty, ostry bol w klatce piersiowej lub stan, ktory ma wptyw na
migsénie (choroba nerwowo-mig$niowa, np. dystrofia mi¢gsniowa Duchenne'a lub myasthenia
gravis).

e u pacjenta wystepuje skurcz oskrzeli (skurcz oskrzeli i zwezenie drog oddechowych, co
powoduje kaszel, $wiszczacy oddech lub skrocenie oddechu).

e pacjentem jest dziecko w wieku ponizej 2 lat.

Moze zaistnie¢ potrzeba, by lekarz podal pacjentowi mniejszg dawke leku AERRANE:
o jesli objetos¢ krwi u pacjenta jest mata (hipowolemia),

o jesli cisnienie krwi u pacjenta jest zmniejszone (niedoci$nienie),

o jesli pacjent jest ostabiony (wycienczony).

Lek AERRANE moze powodowac podraznienie blony sluzowej jamy ustnej i drog
oddechowych, co moze prowadzi¢ do zwigkszenia wydzielania $liny oraz wydzieliny z tchawicy
i gornych drog oddechowych. U dzieci moze to utrudnia¢ oddychanie lub powodowa¢ skurcz
miesni strun glosowych okreslany skurczem krtani (narzadu glosu).

U pacjenta, ktéremu podano lek AERRANE, moga wystepowac krotkotrwate:
e zmiany czynnosci watroby,

e zwickszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi,

e zmniejszenie st¢zenia thuszczu - cholesterolu we krwi,

e zmiany aktywno$ci enzymow we krwi.



Lek AERRANE moze spowodowac hipertermie ztosliwa (tzn. gdy u pacjenta nagle dochodzi do
niebezpiecznego zwickszenia temperatury ciata w trakcie operacji lub krotko po niej).
Odnotowano przypadki hipertermii ztosliwej ze skutkiem $miertelnym zwigzane z AERRANE.
Lekarz bedzie monitorowal oddech pacjenta w trakcie podawania leku, szczegélnie jesli
pacjentowi podawane sg inne leki, ktore moga wplynaé na oddychanie, takie jak:

o leki uspokajajace (np. diazepam, nitrazepam),
o silne leki przeciwbolowe (np. opioidy takie jak fentanyl, morfina i remifentanyl).

Lek znacznie nasila dziatanie Srodkéw zwiotczajacych migsnie (patrz ponizej).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych stanow dotyczy pacjenta (w tym dziecka), nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg. Moze by¢ konieczne doktadne zbadanie pacjenta
oraz zmiana stosowanego leczenia.

Lek AERRANE a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, pielegniarce lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy
to takze lekow, ktore wydawane sg bez recepty, w tym preparatow ziotowych i produktow
pochodzenia naturalnego.

Nalezy zachowac szczegolng ostrozno$¢ przy jednoczesnym stosowaniu ktoregokolwiek z

ponizszych lekow z AERRANE:

e nieselektywne inhibitory MAO (inhibitory monoaminooksydazy takie jak fenelzyna,
izokarboksazyd): lekarz poinformuje, ze przyjmowanie tych lekow nalezy przerwac 15 dni
przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

e leki nasercowe - B-sympatykomimetyki (np. izoprenalina) oraz a- i B-sympatykomimetyki
(np. adrenalina, noradrenalina): moga one zwigksza¢ czgstos¢ akcji serca i powodowac cigzkie
zaburzenia rytmu serca.

e B-adrenolityki (np. atenolol, metoprolol): sg to leki nasercowe stosowane czesto w leczeniu
nadci$nienia t¢tniczego.

e izoniazyd: stosowany w leczeniu gruzlicy. Lekarz poinformuje, ze przyjmowanie izoniazydu
nalezy przerwac jeden tydzien przed planowanym zabiegiem. Nie nalezy ponownie
rozpoczyna¢ przyjmowania izoniazydu az do 15-stego dnia po operacji.

e leki sympatykomimetyczne o posrednim dziataniu, np.:

- amfetamina, pochodne amfetaminy (stosowane w leczeniu ADHD - zespotu
nadpobudliwos$ci psychoruchowej z deficytem uwagi),

- leki zmniejszajace apetyt,

- efedryna i pochodne efedryny (czgsty sktadnik lekow przeciwkaszlowych i na
przezigbienie).

Wymienione leki mogg powodowac¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia nadcisnienia t¢tniczego,

jesli sg stosowane jednoczesnie z AERRANE. Lekarz poinformuje pacjenta czy i kiedy nalezy

zaprzesta¢ stosowania tych lekow.

o leki zwiotczajace migsnie (np. suksametonium, pankuronium, atrakurium, wekuronium). Leki
te stosowane sg w trakcie znieczulenia ogdlnego do rozluzniania migéni pacjenta. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki tych lekow przez anestezjologa.

e opioidy (np. morfina, fentanyl, remifentanyl): leki te sa silnymi srodkami przeciwbolowymi
1 83 czgsto stosowane w znieczuleniu ogolnym.

e antagoniSci wapnia: leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego (np. felodypina,
nikardypina).



Jesli pacjent nie jest pewien czy ktorykolwiek z powyzszych przypadkoéw go dotyczy, przed
zastosowaniem leku AERRANE nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, pielggniarka lub
farmaceuta.

AERRANE z jedzeniem, piciem i alkoholem

AERRANE jest lekiem wprowadzajacym pacjenta w sen i podtrzymujacym ten stan, dzigki
czemu pacjent moze zosta¢ poddany operacji chirurgicznej. Nalezy zapyta¢ lekarza, chirurga Iub
anestezjologa kiedy i co mozna jes¢ i1 pi¢ po wybudzeniu. Nie nalezy pi¢ alkoholu. Lekarz
poinformuje pacjenta, kiedy mozliwe bgdzie ponowne spozycie alkoholu.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, chirurga lub anestezjologa przed zastosowaniem
tego leku.

Ze wzgledu na ograniczong ilo§¢ danych zwigzanych ze stosowaniem leku AERRANE u kobiet
w cigzy, podaje si¢ go im tylko w sytuacji, gdy korzysci ze stosowania przewyzszajg ryzyko.
Mozna jednak stosowac¢ mniejsze dawki AERRANE podczas cigcia cesarskiego.

Poniewaz nie wiadomo, czy AERRANE przenika do mleka kobiecego, nalezy unika¢ karmienia
piersig po operacji, w przypadku gdy pacjentce podano AERRANE do znieczulenia ogdlnego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwac narzedzi i maszyn przez co najmniej 24 godziny
po operacji, w trakcie ktorej pacjentowi podano lek AERRANE. Przyjecie leku znieczulajacego
moze wplynac na czujno$¢ i zachowanie pacjenta, co moze negatywnie oddziatywac¢ na zdolno$¢
do wykonywania zwyktych czynnosci nawet przez 6 dni. Pacjent powinien zapewnic¢ sobie
transport do domu.

3. Jak stosowaé lek AERRANE

Lek AERRANE jest ZAWSZE podawany pacjentowi przez anestezjologa, ktory decyduje
o dawce leku, jakg otrzyma pacjent w zalezno$ci od wieku pacjenta, jego masy ciala oraz rodzaju
wykonywanej operacji.

Jesli pacjentem jest dziecko, powinno by¢ $cisle nadzorowane podczas podawania izofluranu.

Indukowanie snu na poczatku znieczulenia
Izofluran nie jest zalecany u niemowlat i dzieci do indukowania snu na poczatku znieczulenia.

Leczenie stosowane przed znieczuleniem

Anestezjolog moze zdecydowac o zastosowaniu u dziecka leczenia przeciwdziatajacego
ewentualnemu zmniejszeniu czgstosci oddychania i zaburzeniom czgstosci akcji serca, ktore
moga wystapic przy zastosowaniu izofluranu.

Lek AERRANE uzyskuje si¢ z cieklego izofluranu przy pomocy parownika. Pacjent moze

przyjac¢ lek AERRANE na jeden z dwoch sposobow:

e przed podaniem leku AERRANE przez maske, pacjentowi moze zosta¢ wstrzykniety inny lek
znieczulajgcy wprowadzajacy pacjenta w sen. Ten sposob podawania leku AERRANE
stosowany jest najczesciej;



lub

e pacjent moze zosta¢ poproszony o wdychanie par izofluranu przez maskg, aby wywotac sen.
Pacjent szybko i bardzo tatwo zasnie. Ten sposob podawania leku AERRANE jest stosowany
rzadziej.

Po operacji anestezjolog zaprzestanie podawania leku AERRANE. W ciagu kilku minut pacjent
obudzi sig.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku AERRANE

W przypadku podania zbyt duzej ilosci leku AERRANE, podawanie leku zostanie wstrzymane.
Pacjentowi zostanie podany czysty tlen. Ci$nienie krwi i czynno$¢ serca beda doktadnie
kontrolowane w trakcie wybudzania pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i wystepuje przez
krotki czas, ale mogg rowniez wystapi¢ pewne cigzkie dziatania niepozadane.

Jesli pacjent dorosty lub dziecko cierpi z powodu nietypowych lub niespodziewanych objawow
wystepujacych po operacji, nalezy NATYCHMIAST powiadomic¢ lekarza lub anestezjologa.

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi sa:
- skurcz oskrzeli, skurcz krtani, co powoduje trudnosci w oddychaniu,
- zwigkszenie stezenia glukozy lub potasu we krwi. Odnotowano rzadkie przypadki
nieprawidlowego bicia serca (arytmii) 1 zgonu u dzieci krétko po zabiegu chirurgicznym,
zwigzane ze stosowaniem wziewnych §rodkoéw znieczulajacych.

Nalezy jak najszybciej poinformowac lekarza, pielegniarke lub farmaceute, jesli wystapi
ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, ktére moga by¢ ciezkie.

Dziatania niepozadane o nieznanej czestosci (. czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

e reakcje anafilaktyczne,

nadwrazliwos¢,

kontaktowe zapalenie skory,

obrzek twarzy,

wysypka,

pobudzenie,

majaczenie,

zmiany nastroju, czasami skrajne,

drgawki,

zaburzenie sprawnosci intelektualne;j,

zaburzenia rytmu serca, w tym zagrazajace zyciu typu torsade de pointes,
nieprawidlowy zapis elektrokardiogramu (EKG), zmiany rytmu i cz¢stosci akcji serca,



zatrzymanie akcji serca,

zbyt wolne lub zbyt szybkie bicie serca,

niedocisnienie t¢tnicze,

krwotok (nickontrolowane krwawienie),

uszkodzenie watroby (martwica watroby) lub nieprawidtowe jej funkcjonowanie (uszkodzenie

watrobowokomorkowe),

nudno$ci i wymioty,

powolny, ptytki oddech (depresja oddechowa), dusznos¢, §wiszczacy oddech,

uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej,

zwigkszenie ilo$ci biatych krwinek,

nieprawidlowe stezenia pewnych substancji we krwi (zwigkszenie stgzenia bilirubiny we krwi,

zwigkszenie st¢zenia kreatyniny we krwi, zmniejszenie st¢zenia mocznika we krwi,

zmniejszenie st¢zenia cholesterolu),

o zwigkszenie aktywno$ci enzymoéw watrobowych,

e zwigkszenie st¢zenia fluoru (powstatego w wyniku rozpadu izofluranu) Iub tlenku wegla we
krwi,

e hipertermia zto§liwa objawiajgca si¢ m.in. wysoka temperaturg ciata,

e uczucie zimna, dreszcze,

e czasowe zaprzestanie pracy mi¢sni jelit (niedroznos¢ jelit), powodujace dyskomfort, wzdecia
oraz wymioty,

e nieprawidlowe wyniki badania EEG (elektroencefalogramu),

e obecnos¢ mioglobiny (biatko wystepujace w migsniach) w moczu,

e rozpad mig¢$ni.

Z.gtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek AERRANE

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkow ostroznos$ci dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek AERRANE

Substancja czynng leku jest izofluran.
Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek AERRANE i co zawiera opakowanie

Lek AERRANE jest ptynem.

Lek jest dostarczany w butelkach o pojemnosci 100 ml oraz 250 ml z zakretka.
1 butelka po 100 ml

1 butelka po 250 ml

6 butelek po 100 ml

6 butelek po 250 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Baxter Polska Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Wytworca:

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Pazdziernik 2017

Baxter i Aerrane sg znakami towarowymi Baxter International Inc.
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