Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Forane, 100%, plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Isof luranum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoscinalezy zwrocic si¢ do lekarza prowadzacego, chirurga lub
anestezjologa.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Forane

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Forane i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Forane jest wziewnym lekiem znieczulajgcym dostgpnym w postaci plynu do sporzadzania
inhalacji parowej. Zawiera wylacznie izofluran — substancja czynna. Lek w specjalnym urzadzeniu
(parownik) zamienia si¢ w gaz, ktory po zmieszaniu z tlenem lub mieszaning tlenu z N,O
(podtlenkiem azotu) jest wdychany przez pacjenta.

Lek Forane jest stosowany do wywotania glebokiego snu i pozbawienia czucia bolu (znieczulenie
ogolne) u dorostych idzieci poddawanych zabiegom chirurgicznym.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Forane
Lek Forane moze by¢ podawany wylgcznie przez lekarza anestezjologa.

Kiedy nie stosowa¢ leku Forane

. Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliw 0$¢) na izofluran lub inny halogenowy wziewny lek
znieczulajacy.

. Jeslhi u pacjenta lub u ktorego$ z czlonkow jego rodziny podczas operacji wystapito zaburzenie
zwane hipertermia zto§liwa (gwaltowne zwiekszenie temperatury ciala w czasie operacj).

Ostrzezeniai Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac¢ lek arza prowadzacego, chirurga lub anestezjologa, jeSli:

. u pacjenta stosowano wziewne leki znieczulenia ogolnego w przeszto$ci, zwlaszcza w odstepie
krotszym niz 3 miesigce, poniewaz moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko uszkodzenia watroby,
objawiajace si¢ m.in. zolttaczka (z6ke zabarwienie skory)

. pacjent choruje na marsko$¢ watroby, wirusowe zapalenie w atroby lub inne schorzenia watroby

. pacjent choruje na chorobe wiencowg serca



Lekarz musi zachowaé szczeg6Ilna ostrozno$é

. Jesli u pacjenta istnieje ryzyko wydhizenia odstepu QT zwigzanego z czestoskurczem
komorowym — torsade de pointes.

. Jesli pacjent ma podwyzszone ciSnienie Srédczaszkowe. Konieczne moze by¢ zastosowanie
hiperwentylacji (metoda leczenia podwyzszonego ci$nienia $rédczaszkowego z uzyciem
respiratora).

. Jesli pacjentka ma by¢ poddana zabiegowi wywolanego poronienia, poniewaz informowano
0 zwickszonej utracie krwi.

o U pacjentow z chorobami mitochondrialnymi (choroby spowodowane mutacjami genow).

. U pacjentéw z utajonym oraz jawnym schorzeniem nerwowo-mig¢$niowym, zwlaszcza dystrofig
mig$niowg Duchenne’a.

o U genetycznie predysponowanych 0s6b, u ktorych zniec zulenie izofluranem moze wyzwoli¢
zwigkszony metabolizm migéni szkieletowych prowadzacy do zwigkszenia zapotrzebowania na
tlen oraz zesp6t objaw Ow klinicznych zwany hipertermig zlosliwg. Nalezy wtedy zaprzestac
podawania leku i podja¢ odpowiednie leczenie.

o U pacjentow ze schorzeniami nerwowo-mig$§niow ymi, takimi jak miastenia, poniewaz
obserwuje si¢ nasilenie meczliwo$ci mig$ni.

. U pacjentéw, u ktorych stosowane sa niedepolaryzujace leki zwiotczajace, poniewaz Forane
znacznie nasila dzialanie tych lekow.
. U pacjentéw, u ktorych moze doj$¢ do zwezenia oskrzeli, poniew az moze u nich wystgpi¢

skurcz oskrzeli.

. W czasie indukcji znieczulenia, poniewaz moze si¢ zwiekszy¢ wydzielanie §liny i wydzieliny
tchawiczo-oskrzelowej. Moze to powodowa¢ skurcz krtani, zwlaszcza u dzieci.

. U noworodkow, niemow Iat i matych dzieci ponizej 2 lat, ze wzgledu na ograniczone
do$wiadczenie w stosowaniu w tej grupie pacjentow.

Lekarz powinien zastosowa¢ mozliwie najmniejsze stezenie leku:

. U pacjentow z hipowolemig, z niedoci$nieniem tetniczym oraz wyniszczonych,

. w operacjach potozniczych poniewaz lek ten powoduje zwiotc zenie mig$nia macicy, co moze
zwigkszac¢ ryzyko krwawienia z macicy.

Lek Forane a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, chirurgowi lub anestezjologowio wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Nie zaleca sie stosowania jednoczesnie z lekiem Forane

. sukcynylocholiny, ktéra moze sporadycznie zwigkszac stgzenie potasu w surowicy krwi, co
powodowato w okresie pooperacyjnym zaburzenia rytmu serca i zgony u dzieci,

. lekéw pobudzajacych receptor beta-adrenergiczny, takich jak izoprenalina, oraz lekow
dzialajacych na receptory alfa i beta-adrenergiczne, jak adrenalina i noradrenalina (stosowanych
w stanach zagrozenia zycia, tj. zatrzymanie krazenia, wstrzas), ze wzgledu na mozliw e ryzyko
komorowych zaburzen rytmu serca,

. lekow przeciw depresyjnych, takich jak nieselektywne inhibitory MAO ze wzgledu na ryzyko
przetomu nadci$nieniow ego (nagle wystapienie bardzo wysokiego ci$nienia tetniczego) podczas
operacji. Leczenie nieselektywnymi inhibitorami MAO nalezy przerwac 15 dni przed operacja.

Nalezy zachowaé szczegdna ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiem Forane

. lekow 1 zwigzkow chemicznych zwigkszajacych aktywnos¢ izoenzymu CYP2E] cytochromu
P450, takich jak izoniazyd i alkohol, ktore mogg zwigksza¢ metabolizm izofluranu
i powodowa¢ znaczne zwickszenie st¢zen fluorkow w osoczu,

. lekow sympatomimetycznych o posrednim dzialaniu (amfetamina i jej pochodne, substancje
psychoaktywne o dziataniu pobudzajgcym, leki hamujgce faknienie, efedrynaijej pochodne), u




pacjentdw, u ktérych planowany jest zabieg chirurgiczny wskazane jest odstawienie lekow kilka

dni przed operacja,

. adrenaliny podawanej we wstrzyknigciu podskoérnym lub dodzigstowym,

J lekdw B-adrenolitycznych (stosowanych m.in. w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego i zaburzen
pracy serca),

o izoniazydu (leku stosowanego w leczeniu gruzlicy),

. antagonistow kanalu wapniowego (stosowanego w leczeniu nadci§nienia tetniczego, choroby

wiencowej i zaburzen pracy serca),
o lekdw opioidowych (stosowanych w leczeniu bolu),
o pochodnych benzodiazepiny i innych lekow uspokajajacych,
. lekow zwiotczajacych migsnie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, powinna o tym poinformowac
lekarza prowadzacego lub anestezjologa.

Lek Forane mozna stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci sg wigksze niz potencjalne
ryzyko.

Jesli pacjentka karmi piersig powinna poinformowac lekarza prowadzacego lub anestezjologa.
Nie wiadomo, czy izofluran lub jego metabolity przenikaja do mleka kobiecego i dlatego nalezy
zachowacé ostroznos$¢ podajac ten lek kobietom karmigcym piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych przez co najmnie;j

2 — 4 dni po znieczuleniu lekiem Forane. Nalezy pamietac, ze zmiany w zachowaniu i sprawnosci
intelektualnej moga utrzymywac si¢ nawet przez okres do 6 dni po podaniu.

3. Jak stosowaé lek Forane

Lek Forane jest zawsze podawany pacjentowi przez anestezjologa. Dawke leku Forane, jaka
otrzymuje pacjent, ustala anestezjolog i zalezy ona od wieku pacjenta, masy ciala i rodzaju zabiegu
chirurgicznego.

Lek Forane jest gazem znieczulajgcym wdychanym przez pacjenta w czasie zabiegu chirurgicznego.
Forane dostgpny jest w postaci ptynu do sporzadzania inhalacji parowej, ktory nastepnie jest
zamieniany w gaz w specjalnie kalibrowanym na izofluran parowniku. Umozliwia to doktadna
kontrole stezenia podawanego leku. Lek Forane ma charakterystyczny eterowy zapach, a pacjent
szybko zapada w sen.

Stosowanie u dzieci

Lekarz bedzie doktadnie kontrolowat stan dziecka poddawanego znieczuleniu ogélnemu lekiem
Forane.

Wyw olyw anie snu na poczatku znieczulenia (indukcia)

U niemow lat i dzieci nie zaleca si¢ stosowania leku Forane do wywolywania snu na poczatku
znieczulenia.



Leki stosowane przed znieczuleniem

Anestezjolog moze zdecydowac, aby podac dziecku lek, ktory bedzie przeciw dziatat zmniejszeniu
czestoscioddychania i zaburzeniom pracy serca, ktore mogg wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem
leku Forane.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.
Wickszos¢ z tych dzialan ma charakter tagodny lub umiarkowany i sg one przemijajace.

Jesli u dorostego pacjenta lub dziecka wystapia po operacji jakiekolwiek nietypowe lub nieoczekiwane
objawy nalezy o tym natychmiast poinformowac¢ lekarza prowadzacego lub anestezjologa.

Dziatania niepozadane wystepujace podczas podawania izofluranu zaleza od dawkii zalicza si¢ do
nich depresje oddechowa, niedoci$nienie tetnicze krwi i zaburzenia rytmu serca.

W okresie pooperacyjnym obserwowano dreszcze, nudnosci, wymioty i niedroznos¢ jelit, pobudzenie
i majaczenie (delirium).

Dziatania niepozadane o nieznanej czgstos$ci wystepowania:

. reakcja anafilaktyczna (ci¢zka reakcja nadwrazliw o$ci charakteryzujaca sie nagltym obnizeniem
ci$nienia t¢tniczego, stanowigca realne zagrozenie dla zycia), nadwrazliwo$¢

o pobudzenie, majaczenie, zmiana nastroju

drgawki, zaburzenie sprawnosci intelektualnej, zmiany encefalograficzne

zaburzenia rytmu serca (zbyt wolna lub zbyt szybka praca serca), zatrzymanie pracy serca,

zmiany w EKG, czgstoskurcz, torsade de pointes (balet serca)

niedoci$nienie tetnicze, krwotok

dusznos¢, swiszczacy oddech, depresja oddechowa, skurcz krtani

niedroznos¢ jelit, wymioty, nudnosci

martwica watroby, uszkodzenie w gtrobowokomodrkowe

obrzek twarzy, kontaktowe zapalenie skory, wysypka

hipertermia zlosliwa, uczucie dyskomfortu w Klatce piersiowej, dreszcze

mioglobinuria (obecnos$¢ mioglobiny w moczu), rabdomioliza (rozpad migéni pragzkowanych)

zmiany wynikow badan laboratoryjnych

nieprawidlowy zapis EEG

Jak w przypadku wszystkich innych lekow znieczulenia ogéInego obserwowano przemijajagce
zwiekszenie liczby bialych krwinek nawet przy braku stresu bedacego wynikiem zabiegu
chirurgicznego.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Forane moze powodowac¢ uszkodzenie w atroby, od niewielkiego,
przemijajacego zwickszenia aktywnosci enzyméow watrobowych, do grozacej $miercia martwicy
watroby.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niew ymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowiprowadzacemu lub anestezjologowi. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Forane
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym iniedostgpnym dla dzieci.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od swiatla.

Nie stosowac tego leku po upltywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$cioznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ nie potrzebuje. Takie postgpow anie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Forane

Lek Forane zawiera wylacznie izofluran. Nie zawiera substancji pomocniczych ani chemicznych
stabilizatorow.

Jak wyglada lek Forane i co zawiera opakowanie

Lek Forane jest przezroczystym, bezbarwnym plynem. Lek jest pakowany w butelki z oranzow ego
szkla o pojemnosci 100 ml i 250 ml, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

Wytworca
Aesica Queenborough Limited

Queenborough, Kent ME11 5EL
Wielka Brytania


mailto:ndl@urpl.gov.pl

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji nalezy zwrécic si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

AbbVie Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 21B

02-676 Warszawa

tel.: + 48 22 372 78 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



-mmm----ememeeeeeee e [linia perforowana oddzielajaca od ulotki dla pacjenta]--------------—----—---
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Forane, 100%, plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Isof luranum

INSTRUKCJE DLA PODAJACEGO LEK

Jak wszystkie inne wziewne leki znieczulenia ogdlnego, lek Forane powinien by¢ podawany
wylacznie w oddzialach szpitalnych wyposazonych w odpowiedni sprzet anestezjologic zny przez
personel znajacy wiasciwosci farmakologiczne produktu oraz posiadajacy odpowiednie przeszkolenie
i do§wiadczenie w postgpow aniu z chorymi poddaw anymi zniec zuleniu.

Ze wzgledu na szybkos¢ ifatwos¢ osiaganego znieczulenia, lek Forane nalezy podawac za pomoca
parownika specjalnie kalibrowanego na izofluran, umozliwiajagcego doktadng kontrole stezenia
podawanego produktu lub zastosowac urzadzenia pozwalajgce na monitorow anie wdychanych

i wydychanych stgzen leku. Stopien obnizenia ci$nienia tetniczego krwii depresji oddechowej moze
by¢ wskaznikiem glebokosci znieczulenia.

[zofluran, podobnie jak inne wziewne leki do znieczulenia ogdlnego dziala zwiotczajaco na migsien
macicy imoze zwigkszaé¢ ryzyko krwawienia z macicy. Decyzja o zastosowaniu izofluranu do
znieczulenia w zabiegach potozniczych powinna opiera¢ si¢ na ocenie stanu klinicznego pacjentki.
W operacjach polozniczych nalezy stosowac najmniejsze mozliwe stezenia izofluranu.

W pojedynczych przypadkach podczas stosowania fluorowanych wziewnych lekow do znieczulenia
(tj. desfluran, enfluran i izofluran) obserwowano zwigkszenie stezenia karboksyhemoglobiny.
Stosowanie prawidtowo nawodnionych pochtaniaczy zapobiega wytworzeniu istotnych z klinicznego
punktu widzenia stezen tlenku wegla. Pochtaniacze CO, nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami

producentéw.

Rzadko informowano o bardzo silnym przegrzaniu zestawu, wydobywajacym sie dymie i (lub)
samozaplonie w zestawie do znieczulenia podczas przepuszczania produktow leczniczych do
znieczulenia ogdlnego przez przesuszony pochtaniacz CO,, szczegodlnie zawierajacy wodorotlenek
potasu (np. Baralyme). Jesli lekarz anestezjolog podejrzewa, ze pochlaniacz CO, jest przesuszony
powinien go wymieni¢ przed rozpoczeciem podawania izofluranu. Nie zawsze wysuszenie
pochlaniacza powoduje zmian¢ wskaznika barwnego. Dlatego tez brak wyraznej zmiany wskaznika
barwnego nie musi oznaczaé, ze pochtaniacz jest odpowiednio nawodniony. Pochtaniacze CO, nalezy
wymienia¢ rutynowo, bez wzgledu na barw¢ wskaznika.

Dawk owanie i sposéb podawania

Do dawkowania izofluranu nalezy stosowac specjalnie kalibrowane parowniki w celu doktadne;j
kontroli stezenia leku podawanego do wziewnego znieczulenia ogo6inego.

Znieczulenie ogdélne

W tabeli ponizej podano $rednie warto$ci minimalnego stezenia pecherzykowego (ang. minimal
alveolar concentration, MAC) izofluranu w zaleznosci od wieku pacjenta.

DOROSLI
Wiek Srednia warto§¢é MAC 70% N,O

w 100% tlenie
26 + 4 lata 1,28% 0,56%
44 + 7 lat 1,15% 0,50%
64 + 5 lat 1,05% 0,37%




DZIECI

Wiek Srednia warto§é MAC
w 100% tlenie

Noworodki urodzone 1,28%

przedw cze$nie przed

uplywem 32 tyg. cigzy

Noworodki urodzone 1,41%

przedwcze$nie w 32.-37.

tyg. cigzy

0 — 1 miesigc 1,60%

1 — 6 miesiecy 1,87%

6 — 12 miesigcy 1,80%

1-5lat 1,60%

Premedykacja

Produkty lecznicze stosowane w premedykacji nalezy dobiera¢ indywidualnie dla poszczegdinych
pacjentéw, pamietajac o depresyjnym dziataniu izofluranu na uktad oddechowy. Podawanie lekow
przeciwcholinergicznych jest kwestig wyboru, ale moze by¢ wskazane w przypadku indukc;ji
wziewnej u dzieci.

Indukcja znieczulenia

Na 0got podaje si¢ krotko dzialajaca pochodng kwasu barbiturowego lub inny lek indukujacy
podawany dozylnie, a nastgpnie do oddychania mieszaning izofluranu z tlenem lub z mieszaning tlenu
Z podtlenkiem azotu.

Zaleca si¢ rozpoczgcie indukcji izofluranem od podaw ania st¢zenia 0,5%. Na ogot stezenia od 1,5%
do 3% wywoluja w czasie 7 — 10 minut znieczulenie umozliwiajagce przeprowadzenie zabiegu
chirurgicznego.

Indukcja znieczulenia u niemowlat i dzieci

U niemow lat i dzieci nie zaleca si¢ stosowania izofluranu jako wziewnego leku indukujacego ze
wzgledu na mozliw 0$¢ wystapienia kaszlu, wstrzymania oddechu, desaturacji, zwigkszenia wydzielin
i skurczu krtani.

Podtrzymywanie znieczulenia

Stopien znieczulenia pozwalajacy na przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego mozna utrzymac
stosujac stezenia 1,0% do 2,5% izofluranu w mieszaninie tlen/podtlenek azotu. Przy podawaniu

z czystym tlenem moze by¢ konieczne zwigkszenie st¢zenia izofluranu o 0,5% do 1,0%. Jesh
konieczne jest dodatkowe zwiotczenie mig§ni mozna zastosow a¢ dodatkowo lek zwiotczajacy miesnie.

W czasie podtrzymyw ania znieczulenia ci$nienie tetnicze wykazuje tendencj¢ do zmian odwrotnie
proporcjonalnych do stezenia pecherzykowego izofluranu (MAC) przy braku innych czynnikow
wywohijacych powiklania. Nadmierne obnizenie ci§nienia tetniczego moze by¢ spow odowane zbyt
glebokim znieczuleniem i w takim przypadku nalezy zmniejszy¢ stezenie wdychanego izofluranu.

Dzieci ponizej 2 lat

[zofluran mozna stosowac z akceptowalnym marginesem skuteczno$ci i bezpieczenstwa

u noworodkoéw iniemowlat oraz dzieci ponizej 2 lat (patrz wartosci MAC podane w tabeli powyzej).
Izofluran moze by¢ podawany ze wszystkimi lekami powszechnie stosowanymiw anestezjologii.

Pacjenciw podeszlym wieku

U pacjentéow w podeszlym wieku zaleca si¢ mniejsze stezenia izofluranu do podtrzymania
znieczulenia umozliwiajgcego przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego (patrz wartosci MAC podane
w tabeli powyzej).




Przedawk owanie
W przypadku przedawkowania lub gdy wydaje sie, ze doszlo do przedawkowania, nalezy zapewni¢

droznos¢ drég oddechowych irozpocza¢ wspomagang lub kontrolowana wentylacj¢ czystym tlenem.

Obserwowano niedoci$nienie tetnicze i depresje oddechowa. Zaleca si¢ doktadne monitorowanie
ci$nienia krwii oddychania. Konieczne moze by¢ zastosowanie leczenia podtrzymujacego w celu
wyrdéwnania niedoci$nienia tgtniczego i depresji oddechowej w wyniku zbyt glebokiego zniec zulenia.

UWAGA

Pelna informacja o leku Forane, patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego.

Podmiot odpowiedzialny AbbVie Polska Sp. z 0.0., ul. Postepu 21B, 02-676 Warszawa,

tel.: + 48 22 372 78 00 udostepni na zadanie Charakterystyke Produktu Leczniczego Forane.
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