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UPUTSTVO ZA LIJEK

▲ Sevofluran Baxter, 100 %, para za inhalaciju, tečnost
sevofluran



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Sevofluran Baxter i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Sevofluran Baxter
1. Kako se upotrebljava lijek Sevofluran Baxter
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Sevofluran Baxter 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK SEVOFLURAN BAXTER I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Sevofluran Baxter sadrži aktivnu supstancu sevofluran. Sevofluran pripada grupi ljekova poznatoj kao anestetici.
Lijek Sevofluran Baxter je anestetik koji se udiše (inhalira) i koristi se za uvođenje i održavanje opšte anestezije (dubokog bezbolnog sna) kod odraslih i djece tokom operacije. Ako se lijek Sevofluran Baxter koristi tokom dentalnih operacija, one se moraju izvoditi u bolnicama ili ambulantama. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK SEVOFLURAN 
         BAXTER

Lijek Sevofluran Baxter ne smijete koristiti:

· Ako postoji medicinski razlog zbog kojeg Vam ne bi trebalo dati opštu anesteziju.
· Ako ste alergični (preosjetljivi) na sevofluran ili na druge anestetike, ili na bilo koji drugi sastojak lijeka Sevofluran Baxter.
· Ako Vi ili bilo ko iz Vaše porodice ima oboljenje zvano maligna hipertermija (nagli rast tjelesne temperature) tokom operacije sa lijekom Sevofluran Baxter ili bilo kojim drugim anestetikom. 
· Ako ste podvrgnuti dentalnim procedurama izvan bolnice ili ambulante. 
 
Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili anesteziologom prije uzimanja lijeka Sevofluran Baxter ako: 
· imate bilo koje drugo oboljenje koje nije povezano sa Vašom operacijom, kao što su oboljenja bubrega, mozga ili srčani problemi, teške glavobolje, osjećate se bolesno ili ste bolesni; 
· imate probleme sa jetrom. Neki anestetici ponekad mogu uzrokovati smetnje sa jetrom, što može dovesti do žutice (žuta prebojenost kože i beonjača).Važno je da kažete Vašem ljekaru ili anesteziologu ako ste primili lijek Sevofluran Baxter ili bilo koji drugi anestetik u posljednja 3 mjeseca;
· imate u ličnoj ili porodičnoj istoriji bolesti produženja QT intervala (poremećaj električne aktivnosti srca koji može dovesti do iregularnih otkucaja srca a samim tim i do poremećaja na EKG-u) ili torsade de pointes (posebna vrsta poremećaja srčanog ritma);
· ako ste skloni konvulzijama (napadima) ili postoji opasnost da ih razvijete;
· imate mitohondrijalni poremećaj (npr. Leigh-ov sindrom), poremećaj koji može biti urođen i koji utiče na određene ćelije srca, mozga i bubrega;
· imate nizak krvni pritisak ili smanjen volumen krvi ili imate problem sa cirkulacijom krvi, na primjer zbog ljekova koje trenutno uzimate; 
· imate oboljenja srčanih arterija (sužavanje krvnih sudova koji dovode kiseonik i krv u srce);
· ako ste u riziku od povećanog intrakranijalnog pritiska (porast pritiska unutar lobanje); 
· imate respiratornu depresiju (otežano disanje) ili ste uzimali ljekove koji uzrokuju respiratornu depresiju; 
· ako se podvrgavate akušerskoj operaciji.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obavijestite svog ljekara ili anesteziologa prije nego što primite lijek Sevofluran Baxter. 

Djeca i adolescenti

Osim gorepomenutog, ako Vaše dijete treba da primi lijek Sevofluran Baxter, kažite njegovom ljekaru, hirurgu ili anesteziologu, ukoliko dijete:

· ima konvulzije ili konvulzivne poremećaje (napade), budući da lijek Sevofluran Baxter može da pojača rizik od konvulzija;
· boluje od Pompe-ove bolesti (metabolički poremećaj). Lijek Sevofluran Baxter može uzrokovati abnormalan srčani ritam, koji može biti ozbiljan u nekim slučajevima;
· boluje od ozbiljne bolesti mišića, kao što je Duchenn-ova mišićna distrofija.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili anesteziologa ako uzimate, do nedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koji drugi lijek.  

Ovo je posebno važno ako uzimate:  

· ljekove protiv bolova, koji se zovu opioidni analgetici (npr. alfentanil ili sulfentanil),
· mišićne relaksanse, kao što su sukcinilholin i nedepolarišući miorelaksansi, 
· amfetamini (stimulansi),
· beta blokatore ili lijek verapamil (primjenjuju se za liječenje visokog krvnog pritiska i određenih srčanih stanja),
· izonijazid (antibiotik koji se primjenjuje u liječenju tuberkuloze),
· kantarion (biljni lijek),
· dekongestive (efedrin),
· benzodiazepine (primjenjuju se u terapiji anksioznosti, poremećaja sna ili kao mišićni relaksansi),
· barbiturate (sedative),
· azot oksid (anestetik),  
· adrenalin (za liječenje ozbiljnih alergijskih reakcija), 
· kalcijumove antagoniste, posebno dihidropiridin (primjenjuje se za liječenje visokog krvnog pritiska),
· neselektivne inhibitore monoaminooksidaze (ljekovi za liječenje depresije); liječenje je potrebno prekinuti dvije nedjelje prije operacije,
· ljekove koji se primjenjuju u terapiji srčanog zastoja (stanja u kom srce prestaje da kuca) i niskog srčanog pritiska, kao što su izoprenalin, adrenalin i noradrenalin.

Uzimanje lijeka Sevofluran Baxter sa hranom ili pićem 

Prilikom primjene lijeka Sevofluran Baxter treba izbjegavati alkohol. 

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru prije nego što primite lijek Sevofluran Baxter, jer bezbjednost lijeka nije poznata u trudnoći ili tokom dojenja. Preporučuje se prestanak dojenja i odbacivanje mlijeka u toku 48 sati nakon primjene lijeka Sevofluran Baxter.
 
Uticaj lijeka Sevofluran Baxter na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Sevofluran Baxter jako utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama nakon primjene. Prema tome, NEMOJTE voziti niti koristiti ili upravljati mašinama dok Vam Vaš ljekar ne kaže da je to bezbjedno.  


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK SEVOFLURAN BAXTER

Lijek Sevofluran Baxter će Vam dati Vaš anesteziolog. Lijek Sevofluran Baxter je tečnost koja se pretvara u gas u isparivaču i Vi ćete udisati taj gas. 

Možda će Vam tražiti da udišete lijek Sevofluran Baxter preko maske, ali obično ćete primiti injekciju nekog drugog anestetika, koja će Vas uspavati prije nego što primite lijek Sevofluran Baxter. Lijek Sevofluran Baxter ima prijatan miris i Vi ćete veoma brzo i lagano utonuti u san. 

Anestezilog će odlučiti koliku dozu lijeka Sevofluran Baxter ćete primiti, a variraće zavisno od Vaših godina, tjelesne mase i tipa operacije koju imate. 
Nakon što anesteziolog prestane da Vam daje lijek Sevofluran Baxter, Vi ćete se probuditi u roku od nekoliko minuta. Međutim, treba da budete svjesni da Vaša sposobnost za obavljanje određenih radnji, koje zahtijevaju kompletnu mentalnu pažnju (kao što su vožnja automobila ili rukovanje opasnim mašinama), može biti smanjena neko vrijeme nakon opšte anestezije. 

Ako ste uzeli više lijeka Sevofluran Baxter nego što je trebalo

Lijek Sevofluran Baxter će Vam dati anesteziolog, pa je malo vjerovatno da ćete dobiti previše lijeka. Ako Vam se da više lijeka Sevofluran Baxter, Vaš anesteziolog ili ljekar će preduzeti sve potrebne mjere. 
 

4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Sevofluran Baxter može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. 

Neželjena dejstva se mogu javiti u toku i nakon operacije. Bilo koje neželjeno dejstvo koje se javi tokom operacije, Vaš ljekar će preduzeti sve potrebne mjere da bude otklonjeno. 

Učestalost neželjenih dejstava je klasifikovana na sljedeći način:

Veoma česta neželjena dejstva: mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata.
Česta: mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata.
Povremena: mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata.
Rijetka: mogu se javiti kod najviše 1 na 1000 pacijenata.

Veoma česta neželjena dejstva:
· uznemirenost 
· usporen rad srca
· nizak krvni pritisak
· kašalj
· mučnina (nauzea) i osjećaj bolesti (povraćanje)
· delirijum

Česta neželjena dejstva:
· pospanost  
· vrtoglavica
· glavobolja 
· ubrzan rad srca
· povišen krvni pritisak
· plitko disanje
· stezanje u grlu
· pojačano lučenje pljuvačke
· drhtavica
· groznica
· poremećaj nivoa šećera (glukoze) u krvi
· abnormalan test funkcije jetre ili broja bijelih krvnih ćelija (Ukoliko Vam je urađena analiza krvi, moguće je da će Vam biti rečeno da imate povišene vrijednosti enzima jetre ili povećan broj bijelih krvnih ćelija (bijele krvne ćelije su dio imunog sistema i bore se protiv infekcija). Ovo, obično, ne izaziva nikakve simptome). 
· povećan nivo fluorida (vrijednosti fluorida u krvi mogu biti blago povišene tokom i odmah nakon anestezije, usljed razgradnje lijeka Sevofluran Baxter u tijelu, ali se vjeruje da ove vrijednosti nisu štetne i brzo se vrate na normalne vrijednosti).
· abnormalno niska temperatura tijela. 



Povremena neželjena dejstva:
· Srčani poremećaji (AV blok), koji će tokom operacije pomno pratiti Vaš anesteziolog, a može se prepoznati po vrtoglavici nakon operacije. 

Sljedeća neželjena dejstva nepoznate učestalosti, koja mogu, a i ne moraju biti u vezi sa lijekom Sevofluran Baxter, takođe su prijavljena:
· umjerene i teške alergijske reakcije koje može pratiti: stezanje/sužavanje disajnih puteva, otežano disanje, šištanje, osip, kontaktni dermatitis, otok lica, nelagodnost u grudima. Ove reakcije mogu biti povezane sa preosjetljivošću, posebno u vezi sa dugotrajnom profesionalnom izloženošću inhalacionim anesteticima. 
· koprivnjača, 
· konvulzije, posebno kod djece,
· nevoljni pokreti trzanja,
· svrab kože,
· iznenadno zaustavljanje srčanog rada (srčani zastoj). Postoje veoma rijetki izvještaji o srčanom zastoju povezani sa upotrebom lijeka Sevofluran Baxter,
· produženje QT intervala, povezano sa torsade de pointes, 
· suženje disajnih puteva (bronhospazam),
· povrede jetre i problemi sa jetrom, uključujući fatalnu insuficijenciju (slabost) u rijetkim slučajevima. Ljudi sa poremećajima jetre mogu imati bol u stomaku ili osjećaj punoće, taman urin, blijedu ili bijelo obojenu stolicu, umor, opšti svrab, žutilo u očima, mučninu i povraćanje, 
· naglo povećanje tjelesne temperature (maligna hipertermija). Neki od ovih izvještaja su bili fatalni.
· kožni osip.

Kao i kod ostalih anestetika, poremećaji srčanog ritma (aritmije) se mogu pojaviti tokom anestezije. Izolovani slučajevi poremećaja srčanog ritma prijavljeni su kod djece sa Pompe-ovom bolešću. 
Vezano za druga neželjena dejstva koja se mogu javiti u toku anestezije, Vaš anesteziolog će preduzeti sve neophodne mjere.  

Vi ćete se oporaviti ili probuditi u roku od nekoliko minuta. Djeca, posebno, mogu biti uznemirena prilikom buđenja. Obavjestite svog ljekara ili anesteziloga ako Vam je potrebno dodatno ublažavanje bolova. 

Ako imate bilo kakve druge neobične ili neočekivane  siptome nakon primjene lijeka Sevofluran Baxter anestezije, obavjestite o tome odmah svog ljekara ili anesteziologa. 

Ako imate bilo kakva pitanja u vezi sa lijekom Sevofluran Baxter, koja nisu navedena u upustvu, pitajte Vašeg ljekara ili anesteziologa. 

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK SEVOFLURAN BAXTER

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Sevofluran Baxter

· Aktivna supstanca je: sevofluran 100%  (250 ml u boci od 250 ml).
· Pomoćne supstance: nema.

Kako izgleda lijek Sevofluran Baxter i sadržaj pakovanja

Sevofluran je bistra, bezbojna tečnost. 
Nalazi se u aluminijumskim bocama od 250 ml, sa zaštitnom oblogom i plastičnim zatvaračem sa navojem. 

Veličina pakovanja od 6 boca.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Farmont MP d.o.o. 
Kosić, Stari put bb
Danilovgrad, Crna Gora

Proizvođač:
Baxter S.A.,
Boulevard Rene Branquart 80,
7860 Lessines,
Belgija

Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept.

Broj i datum dozvole
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Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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