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DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Abbvie Ltd

SCHVALENE INDIKACE PFipravky a indikace registrované v CR:

Forane

Isofluran lze uzit k Uvodu do anestezie i k vedeni
celkové anestezie u déti a dospélych. Toto
anestetikum lze také uZzit i k prechodné sedaci uméle
ventilovanych pacientl na jednotkach intenzivni
péce, po dobu maximalné 48 hodin.

Aerrane

PFipravek AERRANE je inhala¢ni halogenované
anestetikum k Uvodu a vedeni celkové anestezie.

Isofluran Nicholas Piramal

Celkova inhalacéni anestesie u pacientl vsech
vékovych skupin.

ATC KOD NO1ABO6

LEKOVA FORMA, SILA roztoky k inhalaci — 99,9 w/w

tekutiny k inhalaci parou — 99,9 w/w

INDIKACNI SKUPINA 05

ZMENA 'V SmPC 42,44 48

ZMENA V PIL

3., 4.



http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php?data%5Batc_group%5D=N01AB06&data%5Bwith_adv%5D=0

DOPORUCENI
Pro vSechny pfipravky obsahujici isofluran jsou doporuéeny nasledujici zmény v SmPC a PIL:
SmPC

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

[Tento bod ma byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici text]

[..]

DOSPELI*

Vék Primérné hodnoty 70%
MAC ve 100% 02 Nzo

26 * 4 roky 1,28 % 0,56 %

44 £ 7 let 1,15 % 0,50 %

64 £ 5 let 1,05 % 0,37 %

PEDIATRICKA POPULACE

Vék Primérné hodnoty

MAC ve 100% 0,

novorozenci narozeni
pred 32. tydnem
téhotenstvi 1,28 %
novorozenci narozeni
mezi 32. - 37. tydnem

téhotenstvi 1,41 %
0-1 mésic 1,60 %
1-6 mésicl 1,87 %
6-12 mésicl 1,80 %
1-5 let 1,60 %

Premedikace: Pripravky k premedikaci pacientl maji byt voleny individualné se zietelem na tlumivy
vliv isofluranu na dychani. PouZiti anticholinergik zalezi na rozhodnuti Iékare, ale miZe byt vhodné
zejména pfi Uvodu do inhala¢ni anestezie u déti.

Uvod do anestezie u déti: Isofluran se u kojenct a déti nedoporucuje pouzivat k tvodu do inhalaéni
anestezie z divodu vyskytu kasle, zadrZzovani dechu, desaturace, zvysené sekrece a laryngospasmu
(viz bod 4.4).

[* Poznadmka hodnotitele: Informace v tabulce tykajici se dospélych maji zlistat nezménéné tak, jak
jsou uvedeny ve stdvajicich schvdlenych SmPC, protoZe jsou mimo rdmec této procedury Evropského
pediatrického worksharingu podle ¢lanku 45. Navic podle dokumentu Evropské komise “A guideline
on SmPC” (zari 2009)“ se kaZdy bod SmPC ma nejdrive zabyvat tim, co Ize aplikovat na hlavni cilovou
populaci, pro kterou je léCivy pfipravek indikovdn, ndsledovdno - pokud je to potfeba - specifickymi
informacemi pro dalsi relevantni skupiny populace (napr. déti).” Proto hodnoty MAC u dospélych maji
byt uvedeny na zacdtku tabulky, ndsledovdny hodnotami MAC u déti pod nadpisem PEDIATRICKA
POPULACE.]



Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
[Tento bod ma byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici text]

V pribéhu Uvodu do anestezie mlZe byt zvySena salivace a tracheobronchialni sekrece, coZz muze,
zejména u déti, vést k laryngospasmu.

Perioperativni hyperkalemie:

PouZivani inhalacnich anestetik byva ve vzacnych pfipadech spojeno se vzestupem sérovych hladin
drasliku, které mohou béhem pooperacniho obdobi u pediatrickych pacient vyustit az v srdec¢ni
arytmie a Umrti. Pacienti s latentnim i manifestnim neuromuskularnim onemocnénim, zejména s
Duchennovou svalovou dystrofii, se jevi nejvice ohroZeni. Souc¢asné pouziti sukcinylcholinu byva
spojeno s vétSinou, ne vsak se vSemi z téchto pripadl. U téchto pacientli dochazelo také k
signifikantnimu vzestupu hladin kreatinkindzy v séru a v nékterych pfipadech i ke zménam ve sloZeni
moci, kdy se vyskytla myoglobinurie. Navzdory podobnosti v projevech s maligni hypertermii,
nevykazoval Zadny z téchto pacientl znamky ¢i ptriznaky svalové rigidity nebo hypermetabolického
stavu. Doporucuje se vc€asna a agresivni intervencni |écba hyperkalemie a rezistentnich arytmii,
vCetné ndsledného zhodnoceni moznosti vyskytu latentniho neuromuskularniho onemocnéni.

Bod 4.8 Nezadouci ucinky

[Tento bod ma byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici text]

Pediatricka populace

Pouzivani inhalacnich anestetik byvd ve vzacnych pfipadech spojeno s vzestupem sérovych hladin
drasliku, které mohou béhem pooperacniho obdobi u pediatrickych pacientl vyustit az v srdecni
arytmie a Umrti (viz bod 4.4).

Dalsi zvlastni skupiny pacientd

Neuromuskuldrni onemocnéni:

Pacienti s latentnim i manifestnim neuromuskuldrnim onemocnénim, zejména s Duchennovou
svalovou dystrofii, se jevi nejvice ohroZeni. Doporucuje se v€asna a agresivni intervencni lé¢ba
hyperkalemie a rezistentnich arytmii, v€etné nasledného zhodnoceni moznosti vyskytu latentniho
neuromuskularniho onemocnéni (viz bod 4.4).

PIL

[Tento bod ma byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici text]

3. Jak se pripravek <ndzev pripravku> pouziva

Isofluran Vam bude podan VYHRADNE anesteziologem. Ten uréi, v zavislosti na Vasem véku, télesné
hmotnosti a typu operace, na kterou se chystate, davku, kterou Vam poda.

Vase dité ma byt béhem podavani isofluranu peclivé sledovdno.

Navozeni spanku na pocatku anestezie:
Isofluran se u kojenci a déti nedoporucuje k navozeni spanku na poc¢atku anestezie.




Léky pred anestezii:

Anesteziolog se muZe rozhodnout podat Vasemu ditéti léCivé pfripravky pro vyvazeni moznych
nasledkd dtlumu dechu a uUcink(l na srdecni frekvenci, které se mohou po podani isofluranu
vyskytnout.

4. Moiné nezadouci ucinky
[Tento bod ma byt zménén tak, aby obsahoval nasledujici text]

Pokud se u Vas nebo Vaseho ditéte po operaci vyskytnou jakékoliv neobvyklé nebo neocekavané
pfiznaky, oznamte to NEPRODLENE anesteziologovi nebo osettujicimu lékafi.

Mezi nejéastéji hlaSené nezadouci ucinky patfi:
e Sevreni plic a dychacich cest, které zplisobuje obtize s dychanim
e Zvyseni hladiny cukru nebo drasliku v krvi. Vzacné byly hlaseny ptipady nepravidelného
srde¢niho rytmu (arytmie) a umrti u déti kratce po operacich spojenych s pouzitim
inhalaénich anestetik.



