CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Suprane, ptyn do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna butelka zawiera 240 ml desfluranu (Desfluranum).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Ptyn do inhalacji

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Suprane jest wskazany do stosowania jako anestetyk wziewny w celu indukgji i (lub) podtrzymania
znieczulenia podczas szpitalnych 1 ambulatoryjnych zabiegéw chirurgicznych u dorostych oraz do
podtrzymania znieczulenia podczas szpitalnych i ambulatoryjnych zabiegéw chirurgicznych u dzieci.
Suprane nie jest wskazany do indukcji znieczulenia u dzieci.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Sposéb podawania

Desfluran podaje si¢ metoda wziewna. W celu uzyskania odpowiedniego stezenia desfluranu lek
nalezy podawac przy uzyciu parownika specjalnie skonstruowanego i przeznaczonego do podawania
desfluranu.

Premedykacja
Premedykacj¢ nalezy dobiera¢ indywidualnie w zalezno$ci od potrzeb pacjenta. O doborze lekow
antycholinergicznych decyduje lekarz anestezjolog.

Dawkowanie
Minimalne st¢zenie pecherzykowe (MAC) desfluranu jest zalezne od wieku pacjenta, wyznaczone
warto$ci pokazuje tabela zamieszczona ponizej:

MAC
Wiek 100% tlenu 60% podtlenku azotu
0-1rok 8,95 - 10,65% 5,75 - 7,75%*
1-12]1at 7,20 - 9,40% 5,75 - 7,00%**
18 - 30 lat 6,35 -7,25% 3,75 -4,25%
30 - 65 lat 5,75 -6,25% 1,75 - 3,25%
ponad 65 lat 5,17£0.6% 1,67+0.4%
* 3 - 12 miesiecy

o 1-51lat




Wprowadzenie do znieczulenia

Wdychanie desfluranu w stezeniach od 4% do 11% wywotuje znieczulenie ogdlne w ciagu 2 do 4
minut. W badaniach klinicznych stosowano wigksze st¢zenia, nawet do 15%. Tak duze stgzenie
wywoluje proporcjonalne rozcienczenie ilosci dostgpnego tlenu. Duze stezenie leku moze
wywotywa¢ dzialania niepozadane ze strony gornych drog oddechowych, dlatego urzadzenia do
podawania tlenu i prowadzenia resuscytacji krazeniowo-oddechowej musza by¢ dostepne do
natychmiastowego uzycia.

Podczas indukcji znieczulenia moze niekiedy wystapi¢ krotkotrwaty okres pobudzenia.

Stosowanie u dzieci

Desfluran nie jest zalecany do indukcji znieczulenia ogdlnego u dzieci (tzw. znieczulenia ,,na
maske”™) ze wzgledu na duza czgsto$¢ wystepowania skurczu krtani, zwigkszone wydzielanie §liny,
zatrzymanie oddechu i kaszel.

Podtrzymywanie znieczulenia

W przypadku jednoczesnego stosowania podtlenku azotu do utrzymania odpowiedniego poziomu
znieczulenia chirurgicznego wystarcza stezenie desfluranu w granicach od 2% do 6%. W przypadku
stosowania powietrza wzbogaconego tlenem lub czystego tlenu konieczne moga by¢ stezenia od
2,5% do 8,5%. Jakkolwiek przez krétki okres mozna stosowac nawet 18% stezenia desfluranu,
nalezy si¢ upewni¢ czy podczas jednoczesnego podawania podtlenku azotu st¢zenie tlenu w
mieszaninie oddechowej nie jest mniejsze niz 25%.

W przypadku koniecznosci dodatkowego, gltebszego zwiotczenia mig$ni mozna poda¢ dodatkowa
dawke §rodkoéw zwiotczajacych.

Dawkowanie w przypadku niewydolno$ci watroby lub nerek

U pacjentdéw z przewlekla niewydolno$cia watroby lub nerek oraz podczas zabiegdw przeszczepu
nerki stosowano z powodzeniem stgzenie desfluranu od 1% do 4% w potaczeniu z mieszanina tlenu i
podtlenku azotu.

4.3. Przeciwwskazania

Desfluran nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z przeciwwskazaniami do znieczulenia
ogolnego.

Lek jest rowniez przeciwwskazany w przypadku pacjentéw o udowodnionej nadwrazliwosci na
pochodne halogenowane oraz u 0sob o znanej lub genetycznie uwarunkowanej podatno$ci na
wystapienie hipertermii ztosliwe;j.

Desfluran nie powinien by¢ uzywany do indukcji znieczulenia u pacjentéw z podwyzszonym
ryzykiem choroby niedokrwiennej serca oraz u osob, u ktorych niewskazane jest przyspieszenie akcji
serca i wzrost ci$nienia tgtniczego krwi.

Nie nalezy stosowac leku u pacjentow, u ktorych po uprzednim podaniu anestetykow
halogenowanych wystapito zaburzenie czynnosci watroby, niewyjasniony wzrost temperatury lub
leukocytoza.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Desfluran powinien by¢ stosowany wylacznie przez osoby przeszkolone w zakresie znieczulania
ogolnego i tylko przy uzyciu parownikoéw specjalnie skonstruowanych i przeznaczonych do
stosowania z tym lekiem. Na miejscu powinien by¢ dostgpny sprzgt niezbedny do utrzymania
droznosci drog oddechowych, prowadzenia sztucznej wentylacji, podawania mieszanki wzbogacone;j
tlenem oraz prowadzenia resuscytacji krazeniowej, gotowy do natychmiastowego uzycia. W miar¢
poglebiania znieczulenia ci$nienie tgtnicze obniza si¢ i nasila si¢ depresja oddechowa.

Desfluran nie jest polecany do indukcji znieczulenia u dzieci ponizej 12 lat ze wzgledu na czgsto
wystepujacy u tej grupy pacjentow kaszel, zatrzymanie oddechu, bezdech, skurcz krtani i
zwigkszone wydzielanie $liny.



U pacjentéw z guzami mozgu desfluran, podobnie jak inne anestetyki wziewne, moze zwigkszac¢
ci$nienie plynu moézgowo-rdzeniowego oraz cisnienie Srodczaszkowe.

Pacjentom tym, przed dekompresja czaszki desfluran nalezy podawaé w stezeniu pecherzykowym
hipokapnia).

0.8 MAC lub mniejszym, w potaczeniu z indukcja barbituranami i hiperwentylacj
Szczegblna uwage nalezy zwrocié na utrzymanie wlasciwego cisnienia perfuzyjnego mozgu.

Stosowanie desfluranu u pacjentéw z hipowolemia, obnizonym ci$nieniem tgtniczym i ogolnie
ostabionych nie byto szczegdétowo badane. Podobnie jak w przypadku innych, silnych, wziewnych
srodkéw znieczulajacych u tej grupy pacjentdw zaleca si¢ stosowanie mniejszych stezen leku.
Wykazano, ze desfluran moze wywotywa¢ hipertermig ztosliwa. W przypadku wystapienia takiej
reakcji do jej odwrocenia zaleca sig podanie soli sodowej dantrolenu. Desfluranu nie nalezy podawaé
pacjentom o znanej sktonnos$ci do hipertermii ztosliwej.

Nie zaleca si¢ stosowania desfluranu w zabiegach potozniczych z uwagi na ograniczone
doswiadczenie w tym zakresie.

Lek nie powinien by¢ podawany pacjentom ze sklonnoscia do skurczu oskrzeli poniewaz moze on
taki skurcz wywotac.

Do$wiadczenie z zastosowaniem desfluranu do powtarzanych znieczulen jest wciaz
niewystarczajace, aby okresli¢ zalecenia w tym zakresie. Podobnie jak w przypadku innych srodkow
znieczulajacych z grupy pochodnych halogenowanych ponowne znieczulenie tego samego pacjenta
w krotkim odstgpie czasu po poprzednim znieczuleniu powinno by¢ rozwazane i przeprowadzone z
duza ostroznoscia.

Tak jak inne anestetyki halogenowane desfluran moze wywota¢ alergiczne zapalenie watroby u
pacjentéw uczulonych przez wczesniejsze podawanie tych lekow.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Dziatanie powszechnie stosowanych §rodkoéw zwiotczajacych migsnie jest potggowane przez
desfluran. U pacjentow otrzymujacych opioidy, benzodiazepiny i inne $rodki uspokajajace
wymagane jest stosowanie mniejszych dawek desfluranu. Szczegdétowe informacje ponizej. Ponadto
stosowany rownoczes$nie podtlenek azotu zmniejsza wartos¢ MAC desfluranu (patrz: Dawkowanie).
Podajac desfluran tacznie z opioidami nalezy zachowacé szczegolna ostroznos¢ ze wzgledu na
depresyjny wplyw opioidéw na osrodek oddechowy.

Niedepolaryzujace i depolaryzujace Srodki zwiotczajace

Dawki pankuronium, atrakurium, suksametonium i wekuronium niezbgdne do wywotania 95%
(EDys) zahamowania przekaznictwa nerwowo-mig$niowego przy réznych stezeniach desfluranu sa
podane w tabeli 1. Za wyjatkiem wekuronium dawki te sa zblizone do dawek stosowanych z
izofluranem. EDy; dla wekuronium jest o 14% mniejsze po podaniu z desfluranem niz z izofluranem.
Ponadto ustgpowanie wptywu na ptytke nerwowo-mig§niowa przy jednoczesnym zastosowaniu
desfluranu trwa dhuzej niz po podaniu z izofluranem.

Badania kliniczne nie wykazaty istotnych niepozadanych klinicznie interakcji z powszechnie
stosowanymi srodkami zwiotczajacymi migsnie.

Tabela 1 - Dawki (mg/kg) sSrodkow zwiotczajacych migsnie wywolujace 95% zahamowanie
przekaznictwa nerwowo-miesniowego

Stezenie desfluranu Pankuronium | Atrakurium Suksametonium | Wekuronium
0,65% MAC/60%N,0/0, 10,026 0,133 B.D.* B.D.*
1,25% MAC/60%N,0/0, 10,018 0,119 B.D.* B.D.*
1,25% MAC/O, 0,022 0,120 0,360 0,019

*B.D.= brak danych




Opioidy i benzodiazepiny

Pacjenci znieczulani réznymi stezeniami desfluranu i otrzymujacy przy tym zwigkszajace si¢ dawki
fentanylu wymagali znacznie mniejszych warto$ci MAC desfluranu do utrzymania gltebokosci
znieczulenia. Podawanie zwigkszanych dawek midazolamu powodowato nieznaczne zmniejszenie
warto§ci MAC desfluranu. Wyniki sa podane w tabeli 2. Zmniejszenie wartosci MAC desfluranu jest
podobne do obserwowanego przy podaniu izofluranu. Przewiduje sig, ze inne opioidy i leki
uspokajajace beda mie¢ podobny wpltyw na warto§¢ MAC omawianego preparatu.

Tabela 2 - Desfluran 0,6 - 0,8 MAC/O,

* MAC (%) zmniejszenie wartosci MAC (w %)
bez fentanylu 6,33 - 6,35 -
fentanyl (3 pg/kg) 3,12-3,46 46 — 51
fentanyl (6 pg/kg) 2,25-2,97 53-64
bez midazolamu 5,85 -6,86 -
midazolam (25 pg/kg) 4,93 15,7
midazolam (50 pg/kg) 4,88 16,6

* dane dla przedziatu wiekowego 18 - 65 lat
4.6. Ciaza i laktacja

Badania toksycznos$ci desfulranu przeprowadzone na szczurach i krélikach z zastosowaniem 1 MAC
wykazaly dziatanie toksyczne na ptoéd prawdopodobnie zwigzany z dzialaniem anestetyku podczas
40 kumulatywnych MAC-godzin ekspozycji.

Nie obserwowano zadnego dziatania niepozadanego podczas 10 kumulatywnych MAC-godzin
ekspozycji.

U potomstwa zwierzat karmionego przez samice poddane w okresie ciazy i karmienia piersia (okoto
37 dni) 4 MAC-godzinnej ekspozycji na dobg obserwowano zwigkszong utratg masy ciata oraz
zmniejszenie masy ciala.

Nie obserwowano zadnych dziatan niepozadanych w zakresie tych parametréw w przypadku samic
poddanych przez ten sam okres 1 MAC-godzinie ekspozycji na dobe.

Wszystkie obserwowane skutki dziatania toksycznego u ptodow lub potomstwa zwierzat byty
ograniczone do grup, w ktorych u samic odnotowano dziatanie toksyczne ($miertelnos¢ oraz utrata
masy ciata) i dlatego tez skutki u potomstwa zwierzat moga by¢ wynikiem dziatania
farmakologicznego desfluranu na samice.

Brak dostatecznych danych pochodzacych z kontrolowanych badan dotyczacych dzialania
desfluranu u kobiet ci¢zarnych. Dlatego tez desfluran nie jest wskazany do stosowania podczas

ciazy.

Nie zaleca si¢ stosowania desfluranu u matek karmigcych, poniewaz nie wiadomo czy przenika on
do mleka matki.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie ma informacji dotyczacych wptywu desfluranu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugi maszyn. Jednakze pacjenci powinni zosta¢ pouczeni, ze po znieczuleniu
og6lnym ich zdolno$¢ do wykonywania takich zadan moze by¢ zaburzona i dlatego powinni si¢ od
nich powstrzymac przez okres 24 godzin.




4.8. Dzialania niepozadane

Podobnie jak w przypadku innych silnie dziatajacych anestetykow wziewnych desfluran moze
wywotywac¢ zalezny od dawki spadek cisnienia tetniczego.
Obserwuje sig rowniez zalezna od dawki depresj¢ oddechowa.

Dziatania niepozadane zalezne od dawki:

— spadek ci$nienia tgtniczego krwi;

— depresja oddechowa;

— zwigkszenie przeplywu mézgowego mogace prowadzi¢ do wzrostu ci§nienia
srodczaszkowego;

— zaburzenia rytmu serca (tachykardia);

— niedokrwienie mig$nia sercowego.

Dzialania niepozadane niezalezne od dawki:

— zwigkszone wydzielanie §liny, zwlaszcza u dzieci;
—  kaszel;

— skurcz krtani i1 oskrzeli;

— nudnosci i(lub) wymioty;

— przemijajaca leukocytoza;

— zapalenie watroby.

W badaniach klinicznych obejmujacych dorostych pacjentow (N=370) dziatania niepozadane
zwiazane ze stosowaniem desfluranu do wziewnej indukcji znieczulenia obejmowaty (w nawiasie
podano czgsto$¢ wystgpowania): kaszel (34%), zatrzymanie oddechu (30%), bezdech (15%),
nadmierne wydzielanie §liny, skurcz krtani, spadek wysycenia oksyhemoglobiny (3 - 10%).
Desfluran nie powinien by¢ uzywany do indukcji znieczulenia u pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem choroby wiencowej ani u chorych, u ktérych niepozadane sa zwyzki ci$nienia tgtniczego
lub tez przyspieszenie czynnos$ci serca. U pacjentéw z choroba wiencowa utrzymanie prawidtowych
warunkow hemodynamicznych jest istotne dla uniknigcia niedokrwienia mi¢snia sercowego.
Nudnosci 1 wymioty obserwowane w okresie pooperacyjnym czgsto wystepuja po zakonczeniu
zabieg6w chirurgicznych przeprowadzanych w znieczuleniu ogélnym. Moga by¢ one wynikiem
stosowania anestetykow wziewnych, innych §rodkoéw podawanych §rodoperacyjnie i po zabiegu oraz
reakcja pacjenta na zabieg chirurgiczny.

Desfluran nie jest zalecany do indukcji znieczulenia u dzieci ze wzgledu na czgsto wystgpujacy u
nich po jego podaniu kaszel, zatrzymanie oddechu, bezdech, skurcz krtani i zwigkszone wydzielanie
$liny.

Tak jak w przypadku wszystkich §rodkow do znieczulenia ogdlnego obserwowano przej$ciowe
zwigkszenie liczby biatych krwinek nawet przy braku stresu wywotanego sama operacja.

Podobnie jak w przypadku innych substancji tego typu wykazano, ze znieczulenie przy uzyciu
desfluranu wywoluje hipermetabolizm mig$ni szkieletowych prowadzacy do znacznie zwigkszonego
zapotrzebowania na tlen i powodujacy wystapienie zespotu objawow klinicznych znanego pod
nazwa hipertermii ztosliwej. Na zespot ten sktada si¢ szereg niespecyficznych objawow takich jak
hiperkapnia, sztywno$¢ migséni, tachykardia, tachypnoe (przyspieszenie czynnosci oddechowej),
sinica, zaburzenia rytmu i niestabilne ci$nienie t¢tnicze oraz nasilenie metabolizmu organizmu
wyrazone wzrostem temperatury ciata. Leczenie obejmuje przerwanie podawania desfluranu,
dozylne podanie soli sodowej dantrolenu oraz terapi¢ wspomagajaca. Jak dotad opisano sporadyczne
przypadki wystgpowania hipertermii zto§liwej podczas znieczulenia desfluranem. Lek nie powinien
by¢ stosowany u pacjentow z wywiadem wskazujacym na ryzyko wystapienia tego zespotu.



4.9. Przedawkowanie

Doswiadczenia kliniczne
Nie istnieja dane dotyczace przedawkowania substancji u ludzi.

Objawy i leczenie przedawkowania

Przyjmuje sig, ze objawy przedawkowania desfluranu sg podobne do wystepujacych podczas
stosowania innych anestetykow wziewnych i obejmuja poglebienie znieczulenia, depresj¢
krazeniowa i (Iub) oddechowa u pacjentow na wlasnym oddechu oraz spadek ci$nienia tgtniczego u
chorych wentylowanych, u ktorych w p6znej fazie moze wystapi¢ takze hiperkapnia i hipoksja.

W przypadku przedawkowania lub objawow przypominajacych przedawkowanie nalezy wdrozy¢
nastgpujace dziatania: przerwa¢ podawanie desfluranu, zabezpieczy¢ drozno$¢ drog oddechowych i
rozpocza¢ wspomagana lub sztuczng wentylacje czystym tlenem; podtrzymywac dziatanie uktadu
krazenia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: srodki znieczulajace; weglowodory chlorowcowane.
Kod ATC: NO1A B06

Desfluran nalezy do grupy halogenowanych metyloetyloeterow stosowanych w postaci wziewnej do
uzyskania zaleznej od dawki, odwracalnej utraty $wiadomosci i doznan bélowych, zahamowania
swiadomej aktywnos$ci motorycznej, modyfikacji odruchow autonomicznych oraz sedacji uktadu
oddechowego i uktadu krazenia. Innymi przedstawicielami tej grupy substancji sa enfluran i jego
izomer strukturalny - izofluran, ktore sg halogenowane zaréwno chlorem jak i fluorem. Desfluran
jest halogenowany wylacznie fluorem. Zgodnie z przewidywaniami wynikajacymi ze znajomos$ci
jego struktury, niska stala podzialu krew/gaz, wynoszaca dla desfluranu 0,42 jest nizsza niz dla
innych silnie dziatajacych anestetykéw wziewnych, takich jak izofluran (1,4) a nawet niz dla
podtlenku azotu (0,46). Dane te thumacza szybkie wybudzanie ze znieczulenia desfluranem. Badania
na zwierzgtach wykazaty, ze zarowno indukcja jak i wybudzanie podczas stosowania desfluranu byty
szybsze niz w przypadku izofluranu przy podobnym profilu krazeniowo-oddechowym obydwu
ptynéw do anestezji wziewnej. Badania kliniczne nie zdotaty jednak jednoznacznie potwierdzi¢
szybszego wybudzania z anestezji desfluranem. W trakcie znieczulenia desfluranem nie
obserwowano obnizenia progu drgawkowego ani innych niepozadanych zmian w
elektroencefalogramie (EEG); podawane leki wspomagajace rowniez nie wywotywaty
nieprzewidzianych ani toksycznych odpowiedzi rejestrowanych w EEG.

Badania prowadzone na $winiach genetycznie podatnych na wystapienie hipertermii ztosliwej
wykazaty, ze desfluran jest potencjalnym induktorem tej reakcji.

Dziatanie farmakologiczne jest wprost proporcjonalne do wdychanego stezenia desfluranu. Gtowne
dziatania niepozadane sa ,,przedtuzeniem” dziatania farmakologicznego leku.

5.2. Whadciwosci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogélna

Jak przewidziano na podstawie profilu fizykochemicznego leku badania farmakokinetyczne na
zwierzetach 1 ludziach dowiodty, ze desfluran szybciej od innych anestetykow wziewnych dyfunduje
do organizmu, co powoduje szybsza indukcj¢ znieczulenia. Szybciej takze jest wyptukiwany z
tkanek, pozwalajac na szybkie wybudzenie pacjenta i wigksza elastyczno§¢ w doborze glgbokosci



znieczulenia. Desfluran jest eliminowany przez ptuca w stanie niezmienionym (jedynie 0,02% jest
metabolizowane w organizmie).

Charakterystyka kliniczna

MAC (minimalne stgzenie pecherzykowe) u ludzi zmniejsza si¢ wraz z uptywem lat. Stosowanie
desfluranu u pacjentdow z hipowolemia, niskim ci$nieniem tgtniczym oraz ogolnie ostabionych
wymaga zmniejszenia dawek leku zgodnie z oméwieniem w punkcie 4.4. Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jak wynika z badan na $winiach, desfluran nie uwrazliwia migs$nia sercowego na podang egzogennie
adrenaling. W wybranych modelach zwierzecych desfluran wydaje si¢ wywolywac rozszerzenie
naczyn wiencowych na poziomie tgtniczek w sposoéb podobny do izofluranu. W zwierzgcym modelu
nasladujacym chorobg naczyn wiencowych desfluran nie zmieniat przeptywu krwi z obszaru migsnia
sercowego zaleznego od krazenia obocznego do prawidlowo ukrwionych obszaréow (,,podkradanie
wiencowe”). Dotychczasowe badania kliniczne oceniajace niedokrwienie mig$nia sercowego, zawal
i $mier¢ jako parametry koncowe nie wykazaty, aby wptyw preparatu Suprane na tetniczki wiencowe
byt zwiazany z podkradaniem wiencowym lub niedokrwieniem mig$nia sercowego u pacjentow z
chorobg wiencowa. W szczegdétowym programie badawczym obejmujacym do§wiadczenia in vivo i
in vitro, nie wykazano mutagennych wtasciwosci desfluranu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznoS$ci przy przechowywaniu

Preparat przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu w pozycji pionowe;.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelki z oranzowego szkta z zamontowanym karbowanym zaworowym systemem zamknigcia
lub butelki z aluminium pokryte od wewnatrz zywica epoksyfenolowa, z zamontowanym
karbowanym zaworowym systemem zamknigcia w tekturowym pudetku.

1 lub 6 butelek po 240 ml w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostalo$ci

Po uzyciu leku nalezy szczelnie zamkna¢ butelke zatyczka.
Desfluran powinien by¢ stosowany wyltacznie przez osoby przeszkolone w zakresie znieczulania

ogolnego i tylko przy uzyciu parownikoéw specjalnie skonstruowanych i przeznaczonych do
stosowania z tym lekiem.



Obserwowano, ze desfluran podobnie jak inne anestetyki z grupy pochodnych halogenowanych
reaguje z suchymi pochlaniaczami dwutlenku wegla tworzac tlenek wegla. W celu
zminimalizowania ryzyka powstawania tego toksycznego zwiazku w obwodach zamknigtych oraz
mozliwos$ci wzrostu stgzen karboksyhemoglobiny nalezy uzywac¢ wytacznie §wiezych (wilgotnych)
pochtaniaczy dwutlenku wegla.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Baxter Polska Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8

00-380 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8125

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

29.01.1999/18.03.2004/16.12.2008/01.09.2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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