Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sevorane 100 % Liquido para inalacdo por vaporizacao
Sevoflurano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informac&o importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. N&o deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccao
4,

O que contém este folheto:

1. O que é Sevorane e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sevorane
3. Como utilizar Sevorane

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Sevorane

6. Conteldo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Sevorane e para que € utilizado

O Sevorane € um anestésico inalatorio utilizado em anestesia geral nas criancas e
adultos. E utilizado para diminuir temporariamente a atividade do sistema nervoso
central, causando uma perda completa de sensagdo no corpo, com perda de consciéncia,
permitindo que a cirurgia seja efetuada.

O Sevorane € um liquido limpido e incolor, que é administrado ao doente através de um
vaporizador que o transforma em gés.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sevorane

O Sevorane deve ser administrado apenas por profissionais de saude com experiéncia na
administracdo de anestesia geral.

N&o utilize Sevorane:

- se tem sensibilidade genética, conhecida ou suspeita para hipertermia maligna;

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao sevoflurano ou a quaisquer outros anestésicos
inalatérios;

- se ndo pode receber anestesia geral.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de utilizar Sevorane.
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Informe o seu médico se tem algumas das doencas ou situacOes descritas a seguir,
porque pode precisar de um controlo mais cuidadoso ou ser necessario ajustar a dose do
medicamento:

- se utilizou anteriormente anestésicos inalatorios, especialmente se o fez mais de uma
vez num curto periodo de tempo (uso repetido);

- se tem ou esta em risco de desenvolver convulsdes;

- se sofre de alguma doenca além da relacionada com a cirurgia, como por exemplo,
problemas renais, do figado, do coracéo, alteracGes da tensdo arterial, dores de cabeca
fortes ou de alguma situacao que afete os muasculos (doenga neuromuscular como por
exemplo distrofia muscular de Duchenneg);

- se sofre de doenca de Pompe (uma doenca genética rara e debilitante com alteracfes
do ritmo cardiaco em criangas);

- se sofre de alguma doenca das mitocondrias.

Outros medicamentos e Sevorane
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

O Sevorane mostrou ser seguro e eficaz quando administrado com outros medicamentos
habitualmente usados em cirurgia, como por exemplo medicamentos para o sistema
nervoso central e autonomo, relaxantes musculares e anti-infecciosos.

Sevorane pode ter interacdes medicamentosas com 0s seguintes medicamentos: beta-
simpaticomiméticos como a isoprenalina, alfa e beta- simpaticomiméticos como a
epinefrina/adrenalina, Inibidores da MAO ndo-seletivos, antagonistas do calcio, em
particular derivados das dihidropiridinas, succinilcolina, anfetaminas e efedrina, beta-
bloqueantes, verapamilo, isoniazida, alcool e hipericao.

Sevorane com alimentos e bebidas
O seu médico ou anestesista dir-lhe-do como proceder relativamente a ingestao de
alimentos e bebidas, antes e ap0s a sua cirurgia.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico antes utilizar este medicamento.

Recomenda-se precaucdo quando Sevorane é administrado a uma mée que esteja a
amamentar. Evitar amamentar nas 48 horas ap6s a administracdo de Sevoflurano e o
leite produzido neste periodo ndo deve ser dado ao seu bebé.

Condugc&o de veiculos e utilizagdo de maquinas

Como acontece com outros anestésicos, durante algum tempo ap6s a anestesia geral,

podera observar-se interferéncia na realizacao de tarefas que requeiram alerta mental,
como a conducdo de veiculos ou 0 uso de maquinas. Pergunte ao seu medico quando
sera seguro conduzir ou utilizar maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Sevorane
Né&o aplicavel.



3. Como utilizar Sevorane

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou anestesista se tiver duvidas.

Sevorane ser-lhe-a administrado por um anestesista, que ira decidir qual a dose
necessaria, segundo a sua idade, peso, estado fisico e tipo de cirurgia a que vai ser
submetido (por ex., no idoso, podera ser necessario reduzir a dose de anestésico).

Sevorane é administrado por meio de um vaporizador especifico para ser usado com
Sevoflurano de modo a controlar a concentracdo de anestésico administrada.

Inducdo da anestesia

Para iniciar a anestesia 0 seu médico pode utilizar Sevorane pedindo-lhe que respire
através de uma mascara ou usar um anestésico injetavel antes de lhe administrar
Sevorane.

Manutencdo da anestesia
Durante a cirurgia continuard a receber Sevorane através de uma méscara ou de um tubo
na boca, sempre sob observacdo do seu anestesista.

Acordar apés a anestesia
Logo que o anestesista para a anestesia com Sevorane, acordara ap6s alguns minutos.

Se receber mais Sevorane do que deveria
Sevorane é administrado por um anestesista e é pouco provavel que receba demasiado
produto. Se isso acontecer, 0 seu anestesista ira tomar as medidas necessarias.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
Ou anestesista.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou anestesista.

A maioria dos efeitos secundarios sdo de gravidade ligeira a moderada e de curta
duracéo.

As reacdes mais frequentemente descritas foram as seguintes:

Adultos: tensdo arterial baixa, nauseas, vomitos;

Idosos: diminuicdo dos batimentos cardiacos, tensdo arterial baixa e nauseas;
Criancas: agitacdo, tosse, vOmitos e nauseas.



Nos ensaios clinicos e experiéncia pos-comercializacdo foram observados 0s seguintes
efeitos secundarios:

Efeitos secundarios muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 doentes)
- agitacdo;

- diminuic&o dos batimentos cardiacos (bradicardia);

- tensdo arterial baixa (hipotenséo);

- tosse;

- enjoo (nauseas);

- vOmitos.

Efeitos secundérios frequentes (ocorrem em mais de 1 em 100 doentes e menos de 1 em
10)

- sonoléncia;

- tonturas;

- dor de cabega;

- aceleracdo do numero de batimentos cardiacos (taquicardia);

- tensdo arterial elevada (hipertenséo);

- dificuldade respiratoria;

- contracéo da laringe (laringoespasmo);

- producéo excessiva de saliva (hipersecrecéo salivar);

- arrepios;

- estado febril (pirexia);

- niveis anormais de agucar no sangue (glucose sanguinea anormal);
- testes anormais da funcédo hepatica;

- testes anormais da contagem glébulos brancos;

- aumento dos niveis de fluoretos;

- temperatura corporal reduzida (hipotermia).

Efeitos secundarios pouco frequentes (ocorrem em mais de 1 em 1.000 doentes e menos
de 1 em 100)
- perturbacdo na conducdo elétrica do coracdo (bloqueio auriculo ventricular completo).

Efeitos secundarios desconhecidos

- reacOes de hipersensibilidade graves;

- hipersensibilidade;

- convulsdes;

- perturbacdo do tonus muscular (distonia);
- paragem cardiaca;

- alteragdes no ECG (prolongamento do intervalo QT associada a Torsade)
- contracdo dos bronquios (broncoespasmo);
- falta de ar (dispneia);

- respiracao asmatica;

- hepatite;

- alteracéo das enzimas do figado;

- lesdo grave do figado;

- dermatite de contacto,

- comichéo;

- erupcéo da pele;



- inchaco da face;

- comichao generalizada (urticaria);

- desconforto toracico;

- aumento subito na temperatura do corpo (hipertermia maligna).

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderé
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacoes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcédo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lishoa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sevorane
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior 30 ° C.
6. Contetido da embalagem e outras informacGes

Qual a composicéo de Sevorane
- A substancia ativa é o Sevoflurano. Ndo existem outros componentes.
- Cada ml de Sevorane contém 1 ml de Sevoflurano.

Qual o aspeto de Sevorane e conteido da embalagem

Liquido para inalagcdo por vaporizacao.
Frascos de cor ambar com 250 ml.
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