NAVODILO ZA UPORABO

Izofluran Torrex 100 ml para za inhaliranje, teko¢ina
Izofluran Torrex 250 ml para za inhaliranje, teko¢ina
izofluran

Pred uporabo natancno preberite navodilo!
- Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.
- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
1. Kaj je zdravilo Izofluran Torrex in za kaj ga uporabljamo
Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Izofluran Torrex
Kako uporabljati zdravilo Izofluran Torrex
Mozni nezeleni ucinki
Shranjevanje zdravila Izofluran Torrex
Dodatne informacije
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1. KAJ JE ZDRAVILO IZOFLURAN TORREX IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo I1zofluran Torrex sodi v skupino splosnih anestetikov. Zdravilo omogoca hitro
uvajanje v anestezijo in tudi hitro okrevanje.

Za kaj se uporablja
Zdravilo Izofluran Torrex se uporablja kot inhalacijski anestetik za splo$no anestezijo med
operativnimi posegi.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE PREJELI ZDRAVILO IZOFLURAN
TORREX

Ne uporabljajte zdravila Izofluran Torrex

Zdravila ne smete prejeti:

- Ce ste preobcutljivi za izofluran,

- Ce ste preobcutljivi za druge halogenirane u¢inkovine,

- ¢e imate nagnjenost k maligni hipertermiji (zvisanje telesne temperature nad normalno) ali
sum nanjo (npr. ¢e ste ze imeli maligno hipertermijo),

- ¢e Imate zlatenico in/ali zvisano telesno temperaturo nepojasnjenega izvora, jetrno okvaro ali
eozinofilijo (zvisanje koncentracije levkocitov v krvi) po uporabi zdravila Izofluran Torrex
ali drugega halogeniranega anestetika.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Izofluran Torrex
Obvestite zdravnika, ¢e ste imeli zaporedoma ve¢ splosnih anestezij v krajSem ¢asovnem
obdobju zaradi tveganja skodljivega delovanja na jetra.



Obvestite zdravnika o vseh drugih boleznih, ki jih imate, kot so npr. okvara jeter, koronarna
sréna bolezen (zozitev arterij, ki prehranjujejo srce) ali zivénomisi¢na boleznen (zlasti
Duchennova miSi¢na distrofija).

Uporaba drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Med nekaterimi zdravili in zdravilom Izofluran Torrex lahko pride do medsebojnega

delovanja. Obvestite svojega zdravnika:

- ¢e prejemate psihostimulans amfetamin,

- Ce prejemate zaviralce kalcijevih kanal¢kov, zaviralce encima angiotenzinske konvertaze,
zaviralce ay receptorjev ali zaviralce B receptorjev (zdravila za zdravljenje bolezni srca in
ozilja),

- ¢e prejemate antidepresive iz skupine zaviralcev encima monoaminooksidaze (MAO),

- e prejemate izoniazid (zdravilo za zdravljenje tuberkuloze),

- ¢e prejemate opioidne analgetike (zdravila proti bole¢inam).

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Varnost uporabe zdravila Izofluran Torrex v nose¢nosti $e ni potrjena. Zato se sme zdravilo v
nosecnosti uporabljati samo izjemoma, ¢e zdravnik presodi, da je pricakovana korist za mater
vecja od potencialnega tveganja za plod.

O uporabi zdravila l1zofluran Torrex med nose¢nostjo in za anestezijo med porodom je na
voljo vedno ve¢ podatkov, vkljuéno z uporabo pri carskem rezu, kjer se z 0,5 do 0,75 %
izofluranom v zmesi kisika in duSikovega oksida doseze zadovoljiva anestezija.

Ce se mora zdravilo Izofluran Torrex uporabiti v obdobju dojenja, po anesteziji je treba
prekiniti z dojenjem. Dojece matere naj se posvetujejo z zdravnikom o ponovnem zacetku
dojenja.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Po anesteziji z zdravilom Izofluran Torrex ne smete aktivno sodelovati v prometu ali
upravljati strojev najmanj 24 ur.

Trajanje prepovedi oceni zdravnik za vsakega bolnika posebej.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO IZOFLURAN TORREX

Odmerek zdravila Izofluran Torrex bo dolocil anesteziolog glede na vaso starost, telesno maso
in vrsto kirurSkega posega.

Zdravilo Izofluran Torrex je inhalacijski anestetik, ki se uporablja z vdihavanjem skupaj s
kisikom ali z zmesjo kisika in duSikovega oksida. Uporablja se samo s pomocjo posebnega, za
izofluran umerjenega inhalacijskega aparata, ki omogoca natan¢no nadzorovanje
koncentracije anestetika.



Zdravilo Izofluran Torrex ima znacilen, nekoliko oster vonj po etru. Nastop anestezije in zlasti
okrevanje sta pri uporabi zdravila hitra.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Izofluran Torrex nezelene ucinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Izofluran Torrex lahko povzro¢i nezelene u¢inke, podobne opazenim neZelenim
u¢inkom pri uporabi drugih anestetikov iz iste skupine. To so: znizan krvni tlak (hipotenzija),
zavora dihanja in motnje srénega ritma (aritmije).

Nezeleni ucinki, razdeljeni po organskih sistemih, opisani z zdravilom Izofluran Torrex, so:

Organski sistem NeZeleni ucinek

Povecano Stevilo belih krvnih celic

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema .
(levkocitoza)

Motnje srénega ritma (aritmije), povecana

Sréne bolezni N
sréna frekvenca

Zilne bolezni Znizan krvni tlak (hipotenzija)

Zavora dihanja, kr¢ bronhusov

Bolezni dihal (bronhospazem)

Slabost in bruhanje v pooperacijskem

Bolezni prebavil obdobju

V redkih primerih so porocali o blagih,
zmernih in hudih (nekaj fatalnih)

Bolezni jeter, zol¢nika in zol¢evodov pooperacijskih motnjah delovanja jeter,
kot so: zlatenica, vnetje jeter (hepatitis) in
nekroza jeter.

Zvisanje telesne temperature nad normalno

Splosne tezave (maligna hipertermija), mrzlica

Ce katerikoli nezelni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli nezelni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.



5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA IZOFLURAN TORREX
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila 1zofluran Torrex ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Steklenico shranjujte tesno zaprto.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Izofluran Torrex
Zdravilna u¢inkovina je izofluran.

100 ml tekocine vsebuje 100 ml izoflurana.
250 ml tekoc€ine vsebuje 250 ml izoflurana.

Zdravilo Izofluran Torrex ne vsebuje pomoznih snovi.

Izgled zdravila I1zofluran Torrex in vsebina pakiranja
Zdravilo je bistra in brezbarvna tekocina, ki se uporablja kot para za inhaliranje.

Vsaka $katla vsebuje steklenico s 100 ml ali 250 ml tekocine.
Steklenica je iz stekla jantarne barve s ¢rno navojno zaporko in stozcem.

Nacin in reZim izdaje zdravila Izofluran Torrex
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:

Chiesi Slovenija, d.o.0., Trdinova 4, 1000 Ljubljana.

Izdelovalci:

Piramal Healthcare UK Limited, 1* Floor, Alpine House, Unit II, Honeypot Lane, London
NW9 9RX, Velika Britanija,

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Dunaj, Avstrija in

Piramal Healthcare UK Limited, Whalton Road, Morpeth, Northumberland NE61 3YA,
Velika Britanija.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na
predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Chiesi Slovenija, d.o.0., Trdinova 4, 1000 Ljubljana.

Navodilo je bilo odobreno:



04.10.2011

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju

Odmerjanje in nadin uporabe

MAC (minimalna alveolarna koncentracija), ki je standardno merilo za jakost anestetika, je za
izofluran 1,15 % v ¢istem kisiku, in se zmanjsa na 0,5 %, kadar se uporablja skupaj z
dusikovim oksidom, pri ljudeh v srednjih letih. Obstaja povezava s starostjo: MAC je
pomembno vecja pri otrocih in manjsa pri starejsih.

Starost Povp. konc. v kisiku Povp. konc. s 75 % N,0
Do 12 mesecev 1,60-1,85% 0,49-0,69
1-5let 1,50 - 1,60 % 0,49 - 0,67

Povp. konc. s 70 % N,0
Srednja dvajseta leta 1,25-1,30 % 0,49 - 0,63
Srednja Stirideseta leta 1,10-1,20 % 0,43 -0,57
Srednja Sestdeseta leta 1,00 -1,10 % 0,33-0,41

Premedikacija:

Premedikacijska zdravila moramo izbrati glede na bolnikove potrebe. UpoStevati moramo
zaviralni uéinek zdravila I1zofluran Torrex na dihanje. Po presoji anesteziologa se lahko za
zaviranje izlo¢anja sline uporabljajo antiholinergi¢na zdravila (npr. atropin, glikopirolat USP),
vendar to lahko okrepi sicer $ibek vpliv zdravila 1zofluran Torrex na zvecanje sréne
frekvence.

Uvajanje anestezije:

Zaradi nekoliko ostrega vonja zdravila lzofluran Torrex, je treba obic¢ajno pred inhalacijo
uporabiti kratkodelujo¢i barbiturat ali kateri drugi intravenski induktor, da prepre¢imo kasel;.
Med uvajanjem anestezije z zdravilom Izofluran Torrex pri majhnih otrocih sta lahko
nadlezna kaSelj in slinjenje. Alternativno, lahko zdravilo uporabljamo skupaj s kisikom ali z
zmesjo kisika in dusikovega oksida.

Za zaletek uvajanja anestezije z zdravilom lzofluran Torrex je priporo¢ljiva 0,5 %
koncentracija izoflurana. Obi¢ajno dosezemo s koncentracijami od 1,5 do 3,0 % kirursko
anestezijo v 7 do 10 minutah. Med uvajanjem anestezije se zmanj$a krvni tlak; vendar se ob
zaCetku operacijskega posega ponovno stabilizira.

VzdrZzevanje anestezije:

Zadovoljivo anestezijo za kirurski poseg lahko vzdrzujemo z vdihavanjem od 1,0 do 2,5 %
koncentracije izoflurana v zmesi kisika in 70 % dusikovega oksida. Dodatno vdihavanje
zdravila Izofluran Torrex (od 0,5 do 1 %) je potrebno pri uporabi nizjih koncentracij
dusikovega oksida oziroma, ¢e uporabljamo zdravilo skupaj s kisikom ali z zmesjo kisika in
zraka.

Med vzdrzevanjem anestezije se, odvisno od globine anestezije, zmanjsa krvni tlak. Krvni tlak
je obratno sorazmeren koncentraciji zdravila Izofluran Torrex. Zmanjsanje krvnega tlaka je,
ob predpostavki, da ni drugih zapletov, najverjetneje posledica periferne vazodilatacije. Sréni
ritem ostane nespremenjen. Pretirano zmanjsanje krvnega tlaka je lahko posledica globine
anestezije in ga lahko v tem primeru korigiramo z zmanj$anjem koncentracije vdihanega



zdravila Izofluran Torrex. Pri umetno predihavanih bolnikih lahko sprozimo hipotenzijo s
koncentracijo zdravila Izofluran Torrex od 2,5 do 4,0 %. Premedikacija s klonidinom bistveno
zmanjsa potrebno koli¢ino zdravila za vzdrzevanje sproZzene hipotenzije.

Okrevanje:
Ob zacetku zapiranja kirurSke rane lahko koncentracijo zdravila Izofluran Torrex zmanj$amo

na 0,5 %, ob koncu operacije pa na 0 %, s pogojem, da je anesteziolog presodil, da so u¢inki
zivénomiS$icnih blokatorjev izzveneli in bolnik ni ve¢ paraliziran.

Po ukinitvi vseh anestetikov moramo bolnika veckrat predihavati s 100 % kisikom do
popolnega okrevanja. Okrevanje po anesteziji je hitro.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi
Zdravilo Izofluran Torrex moc¢no zavira dihanje, kar se $e okrepi z narkoti¢no premedikacijo
ali socasno uporabo drugih zdravil, ki zavirajo dihanje.

Zdravilo 1zofluran Torrex zvecuje mozganski krvni pretok pri globji anesteziji (1,5 %), kar
lahko zveca likvorski tlak. Le-tega lahko preprecimo ali zmanjSamo s hiperventilacijo bolnika
pred operacijo in med njo. Podobno kot druge halogenirane anestetike, moramo tudi izofluran
uporabljati zelo previdno pri bolnikih z zve€anim znotrajlobanjskim tlakom. Tudi v takih
primerih je potrebna hiperventilacija.

Kot pri vseh halogeniranih anestetikih, je potrebna previdnost pri ponovni uporabi anestetika
v kratkih ¢asovnih razmakih zaradi tveganja Skodljivega delovanja na jetra, katerega vzroki Se
niso popolnima razjasnjeni. Za oblikovanje dokon¢nih priporocil glede uporabe pri
ponavljajocih se anestezijah ni zadosti izkuSen;.

Zdravilo Izofluran Torrex lahko reagira s suhimi adsorbenti iz ogljikovega dioksida v zaprtem
anestezijskem krogotoku, pri ¢emer nastaja ogljikov monoksid. Vdihavanje ogljikovega
monoksida lahko pri izpostavljenih bolnikih povzro¢i pomembno zvec¢ano plazemsko raven
karboksihemoglobina.

Karboksihemoglobin je toksi¢en Ze v majhnih koncentracijah in ga tezko zaznamo s
standardnimi anestezijskimi aparaturami, kot je pulzni oksimeter. Zato moramo pri bolnikih
na zaprtem anestezijskem krogotoku, ki kazejo znake pomanjkanja kisika in se ne odzovejo na
obicajne terapevtske ukrepe, karboksihemoglobin dolociti neposredno. Izvesti moramo vse
previdnostne ukrepe, da preprecimo izsusitev adsorbenta z ogljikovim dioksidom.

Pri uporabi zdravila Izofluran Torrex pri bolnikih z obstojeco boleznijo jeter je potrebna
previdnost.

Zdravilo Izofluran Torrex je mocan dilatator sistemskih in koronarnih arterij. U¢inek na
sistemske arterije z lahkoto nadzorujemo pri sicer zdravih pacientih. Zdravilo Izofluran
Torrex se uporablja celo za indukcijo hipotenzije. Vendar pa ga moramo zaradi moznega
pojava sindroma kradeza ob farmakolosko pogojeni vazodilataciji (coronary steal syndrom)
zelo previdno uporabljati pri bolnikih s koronarno sréno boleznijo. Se posebej so dovzetni
bolniki s subendokardialno ishemijo.

Zdravilo I1zofluran Torrex lahko pri otrocih spodbuja izlo¢anje sline in traheobronhialne sluzi,
vendar se faringealni in laringealni refleks hitro zmanjsata.



Ker se globina anestezije z zdravilom Izofluran Torrex lahko in hitro spreminja, se smejo
uporabljati samo anestezijski aparati, ki zagotavljajo zadosti natancno predvidljivo
koncentracijo.

Stopnja hipotenzije in depresija dihanja do neke mere kaZeta na globino anestezije. Z
zdravilom lIzofluran Torrex se lahko globina anestezije hitro spremeni. Sréni ritem ostane
nespremenjen, vendar pa moramo skrbno spremljati spontano dihanje in bolnika po potrebi
ustrezno umetno predihavati.

Priporocljivo je temeljito odvajanje par zdravila Izofluran Torrex in drugih inhalacijskih
ucinkovin iz operacijskega prostora.

Zdravilo Izofluran Torrex sme uporabljati samo anesteziolog oziroma se sme uporabljati samo
ob prisotnosti anesteziologa, z ustrezno opremo za anestezijo in nujno medicinsko pomoc.

Ce se pojavijo znaki maligne hipertermije, se mora ukiniti uporaba zdravila Izofluran Torrex
in uvesti simptomatsko zdravljenje z intravensko uporabo dantrolena.

Uporabo inhalacijskih anestetikov so spremljali zelo redki primeri poveéane koncentracije
kalija v serumu, ki je pri otrocih med pooperacijskim obdobjem povzrocila motnje srénega
ritma in smrt. Ta motnja je bila opisana tako pri bolnikih z latentno kot z manifestno
Zivénomisi¢no boleznijo, zlasti Duchennovo misi¢no distrofijo. Uporaba suksametonija je bila
povezana z vecino teh primerov, ne pa z vsemi. Bolniki so imeli znake miSi¢ne okvare z
zviSano koncentracijo kreatin-kinaze in mioglobinurijo. Ti bolniki NISO imeli obi¢ajnih
znakov maligne hipertermije, kot so misi¢na rigidnost, hitro povisanje telesne temperature ali
povecan vnos kisika in povecano nastajanje ogljikovega dioksida. Priporo€ljivo je takoj$nje in
odlo¢no zdravljenje hiperkaliemije in moten;j srénega ritma. Indicirana je nadaljnja obravnava
bolnika glede latentne zZivénomiSi¢ne bolezni.

Zdravilo lzofluran Torrex zvecéa u¢inke nedepolarizirajo¢ih misi¢nih relaksantov, zato jih
moramo pri so¢asni uporabi z zdravilom Izofluran Torrex uporabljati v nizjih odmerkih.
Misi¢no relaksacijo nedepolarizirajoc¢ih pripravkov lahko zmanj$amo ali prekinemo z
neostigminom, ki pa ne vpliva na relaksacijo, povzroc¢eno z zdravilom Izofluran Torrex.

Uporaba adrenalina na kakr$enkoli na¢in med anestezijo z zdravilom Izofluran Torrex lahko
povzroci supraventrikularne ali ventrikularne aritmije. Kadar se uporablja adrenalin, mora biti
odmerek omejen na maksimalno 3 ug/kg telesne mase pri bolnikih z normalnim delovanjem
srca in na manj pri bolnikih z motnjami srénega ritma.

Preveliko odmerjanije

Preveliki odmerki izoflurana povzrocijo izrazito depresijo dihanja in izrazito zmanjSanje
krvnega tlaka, slednje je zlasti posledica periferne vazodilatacije in manj direktne zavore srca.
Ce je videti, da je bil uporabljen prevelik odmerek, takoj prenehajte z uporabo zdravila,
zagotovite prosto dihalno pot in predihavanje pljuc s kisikom. VVzpostavite umetno ali
kontrolirano predihavanje.

Navodila za pripravo in ravnanje z zdravilom




Zdravilo Izofluran Torrex se mora uporabljati s pomocjo posebnega, za izofluran umerjenega
inhalacijskega aparata in kot pri vseh inhalacijskih spojinah, mora imeti prostor, kjer se
uporablja, u¢inkovit sistem za odvajanje plinskih hlapov.

Zdravilo Izofluran Torrex je popolnoma kompatibilno z drugimi plinskimi anestetiki in
hlapnimi substancami, vendar se mora mesati in uporabljati s pomocjo za izofluran
umerjenega inhalacijskega aparata.



