Prospecto: informacion para el usuario
Desflurano Piramal 100 % (v/v) Liquido para inhalacién del vapor EFG

Desflurano

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Desflurano Piramal y para qué se utiliza

Desflurano Piramal contiene desflurano y pertenece al grupo de los hidrocarburos halogenados. Desflurano

Piramal es un liquido incoloro que se utiliza como anestésico general que se emplea en cirugia. Es un
anestésico para inhalacién (se le administra en forma de vapor para que lo respire). Respirar vapor de

desflurano hace que se duerma profundamente. También mantiene un suefio profundo (anestesia general)

durante el cual puede someterse a una operacion. En adultos, Desflurano Piramal se utiliza para la
induccién y el mantenimiento de la anestesia. En lactantes y nifios, se usa solamente para mantener la

anestesia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Desflurano Piramal

No use Desflurano Piramal:

si hay o ha habido motivos médicos para que usted no reciba anestésicos generales.

si es alérgico a anestésicos halogenados.

si usted o algin familiar suyo ha experimentado una elevacion rdpida y significativa de la
temperatura corporal durante una operacién o poco después (una afeccién que se llama hipertermia
maligna

si es usted un nifio para provocar (inducir) anestesia debido al importante riesgo de
laringoespasmo.

si es usted un nifio (menor de 6 afios) para mantener la anestesia, a menos que esté intubado. La
intubacién es cuando se coloca un tubo en las vias respiratorias para ayudar a respirar.

si presenta usted riesgo de frecuencia cardiaca o presion arterial elevadas, no debe utilizarse
desflurano como tnico anestésico.

si en el pasado, tras recibir anestésicos inhalatorios o padecer problemas hepaticos moderados o
graves de origen desconocido, fiebre de origen desconocido, aumento de determinados glébulos
blancos (leucocitosis).

si va a someterse a procedimientos dentales fuera del hospital o unidad de atencién de dia.

1de8 —




Antes de recibir este medicamento, informe a su médico o anestesidlogo si cumple alguna de las
condiciones antes mencionadas..

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o anestesidlogo antes de empezar a usar Desflurano Piramal:

- si presenta riesgo de presion elevada en la cabeza

- si tiene tendencia a sufrir broncoconstricciéon (un estrechamiento de los pulmones y las vias
respiratorias que provoca tos, sibilancias o falta de aliento).

- si presenta riesgo de enfermedad coronaria (cuando los vasos sanguineos no transportan sangre y
oxigeno suficientes al muisculo cardiaco).

- si estd usted embarazada o dando el pecho, o si este medicamento se administra durante el parto
(ver también “Embarazo y lactancia®).

- si padece un trastorno que afecta a los misculos (una enfermedad neuromuscular como la distrofia
muscular de Duchenne). Podrdn administrarle un relajante muscular al mismo tiempo que
Desflurano Piramal.

- Tiene una alteracion en la actividad eléctrica de su corazéon denominada “prolongacion del
intervalo QT”.

- si ha recibido anestésicos generales anteriormente, sobre todo si le administraron varias dosis en
un breve periodo de tiempo.

- siesun nifio y ha sufrido una infeccién respiratoria recientemente.

El médico podra administrar menos Desflurano Piramal:
- en caso de volumen de sangre bajo (hipovolemia).
- en caso de presion arterial baja (hipotension).
- en caso de debilidad.

El médico puede decidirno administrarle desflurano y escogera otro tipo de anestesia:
- si tiene enfermedad hepatica debido al alcoholismo (cirrosis).
- si tiene hepatitis virica (una enfermedad del higado provocada por un virus).
- sitiene otros tipos de enfermedad hepética
ictericia (piel y ojos amarillos)
fiebre
necrosis hepatocelular.

Tras la anestesia con Desflurano Piramal, volverd a despertar rdpidamente. Si se prevé que haya dolor
después de la operacién, el médico le dard un anestésico. El médico también puede hacerlo al término de la
operacién o durante la fase de recuperacion. En este caso, el anestesidlogo (médico) dejara de
administrar Desflurano Piramal, le administrardn un medicamento para tratar la hipertermia
maligna (conocida como dantroleno) y recibira otra terapia de mantenimiento

El médico debe proceder con precaucidon especial si se le ha administrado un anestésico inhalatorio
anteriormente, , sobre todo si han sido varias veces durante un breve intervalo de tiempo (uso repetido).
Desflurano Piramal puede provocar un aumento rdpido e importante de la temperatura corporal durante
una operacion (hipertermia maligna).

El desflurano debera usarse con precaucion en pacientes sin vias respiratorias intubadas.

Operaciones del oido medio

El desflurano, asi como otros anestésicos volatiles, aumenta la presion del oido medio, sobre todo en
nifios, y por eso se recomienda controlar la presion del oido medio durante la anestesia con desflurano.
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Nifos

- El desflurano debe usarse con precaucion en nifios con asma o antecedentes de infeccion reciente
del tracto respiratorio superior debido al potencial de estrechamiento de las vias respiratorias y
aumento de la resistencia de las vias respiratorias.

- Desflurano Piramal no debe utilizarse para inducir la anestesia en lactantes (consultar también la
seccion 2).

- En casos muy raros, Desflurano Piramal puede causar problemas con el ritmo cardiaco en los
nifios. Esto puede resultar en la muerte en el periodo inmediatamente posterior a la operacién.
Estos problemas se observan en nifios que padecen una enfermedad de los nervios y musculos
(enfermedad neuromuscular), en particular una enfermedad llamada "distrofia muscular de
Duchenne". En la mayoria de estos casos, pero no en todos, se administré al mismo tiempo un
relajante muscular llamado cloruro de suxametonio.

- Despertar de los anestésicos puede provocar un breve estado de agitacién en los nifios, lo que los
hace poco cooperativos.

- Desflurano Piramal se puede administrar para el mantenimiento de la anestesia solo si se coloca un
tubo de respiracién en las vias respiratorias para ayudar a respirar (intubacién). En estos casos, se
debe tener precaucion al retirar la mascarilla laringea después de una anestesia profunda para evitar
efectos secundarios, como tos o espasmo muscular de las cuerdas vocales llamado laringoespasmo.

Si alguna de las condiciones anteriores se aplica a usted oa su hijo, consulte con su médico, enfermera o
farmacéutico. Es posible que necesite que lo controlen cuidadosamente y que se modifique su tratamiento.).

Uso de Desflurano Piramal y otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluidos los medicamentos obtenidos sin receta.

Es necesario tener especial cuidado si se toma alguno de los medicamentos siguientes::

- Relajantes musculares (como suxametonio, pancuronio, atracurio, vecuronio). Estos medicamentos
ayudan a relajar los miisculos. El anestesiélogo podria ajustar la posoldgia.

- Opioides (como fentanilo, morfina, remifentanilo). Estos medicamentos son analgésicos potentes
que se utilizan con frecuencia durante la anestesia total.

- Benzodiazepinas (como midazolam, diazepam, nitrazepam). Se trata de tranquilizantes que se usan
para relajar a un paciente agitado antes de la operacion.

- Oxido nitroso (gas de la risa). Este medicamento puede utilizarse durante la anestesia completa
para dormir al paciente y aliviar el dolor.

Toma de Desflurano Piramal con alimentos y bebidas

Desflurano Piramal es un medicamento para dormir y mantenerlo dormido para que pueda someterse a una
cirugia. Debe preguntarle a su médico, cirujano o anestesista cudndo y qué puede comer o beber antes de la
anestesia y después de despertarse.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No hay datos suficientes relativos al uso de desflurano en mujeres embarazadas o lactantes, por tanto, el
uso de desflurano no estd indicado durante el embarazo y la lactancia. Por tanto, el desflurano solo debe
utilizarse en mujeres embarazadas y en periodo de lactancia cuando se considere absolutamente necesario.
Debe evitarse la lactancia después de la anestesia con desflurano durante aproximadamente 24 horas.
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Conduccién y uso de maquinas
Desflurano Piramal puede afectar a la vigilia y la capacidad de respuesta durante un tiempo después de

recibir el medicamento. Por tanto, no conduzca ni use maquinas durante 24 horas después de la operacion.

3. Como usar Desflurano Piramal

Desflurano Piramal debe utilizarse bajo supervision cardiorrespiratoria y en presencia de un
médico anestesista con medios técnicos que permitan la anestesia y reanimacion. Desflurano
Piramal siempre se lo administrard un anestesista. El anestesista decidira la dosis que recibird, en funcién
de su edad, peso corporal y tipo de operacién a la que va a someterse. Durante la anestesia, el anestesista
comprobard la tension arterial y la frecuencia cardiaca. Si fuera necesario,el anestesista le ajustara la dosis.

En la mayoria de ocasiones, Desflurano Piramal se administra a través de una sonda que se le coloca en
las vias respiratorias después de recibir una inyeccion de otro anestésico que induce el suefo. Solo
en casos infrecuentes, podrian pedirle que respire los vapores de Desflurano Piramal a través de
una mascara para inducir el suefio.

Desflurano Piramal es un liquido para inhalacion de vapor que se administra mediante un
vaporizador especificamente calibrado para el uso de este producto, de modo que la concentracién
administrada se pueda controlar con precision.

Despertar después de la anestesia
Después de la operacidn, el anestesista dejard de darle Desflurano Piramal. Despertard en unos minutos.
Si usa mas Desflurano Piramal del que debe

Si recibe mds Desflurano Piramal del que debe, se interrumpird la administracion. Se administrard oxigeno
puro. Le comprobaradn atentamente la presion arterial y la funcidn cardiaca mientras se despierta.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 915 620 420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La mayoria de los efectos secundarios son de intensidad de leve a moderada y de breve duracién. Sin
embargo, algunos efectos secundarios también pueden ser graves.

Desflurano Piramal puede provocar un leve aumento del aziicaren sangre durante la anestesia.
Los posibles efectos adversos incluyen:
Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

- Nauseas

- VOmitos
Estos ocurren durante la induccion y el mantenimiento de la anestesia con Desflurano Piramal
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Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes)

Inflamacién de la parte posterior de la garganta (faringitis)

Retencién temporal de la respiracion Esto ha ocurrido durante la induccién y el mantenimiento de
la anestesia con Desflurano Piramal.

Cefalea

Inflamacién de la capa exterior del ojo y de la superficie interior de los parpados (conjuntivitis).
Latido cardiaco irregular o ritmo cardiaco andmalo

Latido cardiaco mas lento (bradicardia)

Latido cardiaco mds rdpido (taquicardia)

Presioén arterial alta (hipertension)

Interrupcién temporal de la respiracion (apnea), tos y produccion excesiva de saliva
(hipersecrecioén salival). Estos han ocurrido durante la induccién y el mantenimiento de la anestesia
con Desflurano Piramal..

Espasmo repentino de las cuerdas vocales que afecta a la respiracion y al habla (laringoespasmo).
Aumento de las cifras sanguineas de una enzima denominada creatininafosfocinasa.

Lectura andmala del latido cardiaco (ECG anémalo)

Prolongacion del intervalo QTc (ECG anémalo)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1-10 de cada 100 pacientes)

Agitacién

Mareo

Ataque al corazén (infarto de miocardio)

Reduccién del riego sanguineo del musculo cardiaco (isquemia de miocardio)

Latido cardiaco irregular (arritmia)

Vasos sanguineos mds grandes (vasodilatacion)

Aporte de oxigeno reducido (hipoxia) Esto ha ocurrido durante la induccién y el mantenimiento de
la anestesia con Desflurano Piramal.

Dolor muscular (mialgia)

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Trastorno de la coagulacién (coagulopatia)

Niveles altos o bajos de potasio en la sangre (hiperpotasemia/hipopotasemia)

Acido excesivo en los liquidos corporales (acidosis metabélica)

Crisis epiléptica (convulsiones)

Amarilleamiento del globo ocular (ictericia ocular)

Insuficiencia cardiaca (cuando el corazén tiene dificultades para latir) o paro cardiaco (cuando el
corazon deja de latir)

Latido cardiaco irregular potencialmente mortal (torsade de pointes)

Fallo ventricular (cuando dos cavidades cardiacas no funcionan bien o dejan de funcionar)
Contraccién muscular cardiaca reducida (hipocinesia ventricular)

Latido cardiaco irregular (fibrilacién auricular).

Presioén arterial muy alta (hipertension maligna)

Sangrado (hemorragia)

Presion arterial baja (hipotension)

Cuando los tejidos corporales no reciben sangre suficiente(choque)

Dificultad respiratoria (insuficiencia respiratoria) o cese de la respiracion (parada respiratoria)
Estrechamiento repentino de los miisculos de las vias respiratorias (broncoespasmo)

Tos con sangre de los pulmones (hemoptisis)

Inflamacién repentina del pancreas (pancreatitis aguda)

Dolor de estémago (dolor abdominal)

Muerte del tejido hepético (necrosis hepética)

Inflamacién del higado (hepatitis citolitica)

Bloqueo del flujo de la bilis del higado (colestasis)

Amarilleamiento de la piel o el globo ocular (ictericia)

Alteraciones del funcionamiento del higado o enfermedad hepatica

Ronchas (urticaria)
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- Enrojecimiento de la piel (eritema)
- Descomposicién de fibras musculares (rabdomidlisis)
- Elevaciéon rdpida e importante de la temperatura corporal durante una operacién (hipertermia
maligna). Los signos de esta enfermedad son:
- Didéxido de carbono excesivo en la sangre (hipercapnia)
- Rigidez muscular (rigidez)
- Latido cardiaco elevado (taquicardia)
- Aumento de la respiracion (taquipnea)
- Coloracién azulada de la piel (cianosis)
- Latido cardiaco irregular o ritmo cardiaco anémalo (arritmia)
- Presion arterial alta o baja y fiebre
- Sensacion de debilidad (astenia)
- Malestar general
- Alteraciones en la grabacién de la actividad cardiaca (alteraciones de las mediciones segmento ST-
T o inversion de la onda T del ECG)
- Aumento de las enzimas hepéticas (valores elevados de alanina o aspartato aminotransferasa)
- Trastorno de la coagulacién de la sangre (valores de coagulacién anémalos)
- Valores altos de amoniaco
- Niveles elevados de bilirrubina
- Insuficiencia hepéatica
- Sensacioén de dar vueltas y pérdida del equilibrio (vértigo)
- Palpitaciones
- Sensacién de ardor en los ojos
- Ceguera temporal
- Enfermedad cerebral (encefalopatia)
- Inflamacién o infeccién de parte del ojo (queratitis ulcerosa)
- QOjos inyectados en sangre (hipertermia ocular)
- Reduccioén de la agudeza y claridad visual
- Irritacién ocular
- Dolor ocular
- Fatiga
- Sensacion de ardor en la piel
- Agitacién posoperatoria.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
www.notificaRAM.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion

sobre la seguridad de este medicamento

Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si nota algiin cambio en la forma en que se siente después
de recibir Desflurano Piramal. Algunos efectos secundarios pueden requerir tratamiento..

5. Conservacion de Desflurano Piramal
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de
«CAD». La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30 °C.

Conservar el frasco en posicion vertical con el tapon perfectamente cerrado.
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6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Desflurano Piramal

- El principio activo es desflurano 100 % (v/v).
- No contiene ningtn otro componente.

Aspecto de Desflurano Piramal y contenido del envase

Desflurano Piramal es un liquido para inhalacién del vapor.

Desflurano Piramal es un liquido transparente e incoloro.

Frasco de vidrio de tipo III d&mbar de 250 ml y recubrimiento de PVC en el exterior del frasco con cierre de
HDPE/EPDM vy engaste de aluminio.

Envases de 1y 6 frascos.
Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Piramal Critical Care B.V.,
Rouboslaan 32, 2252 TR,
Voorschoten ,

Paises Bajos

Puede solicitar mds informacidn respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del titular
de la autorizacién de comercializacion:

Euromed Pharma Spain, S.LC/Eduard Maristany, 430-432

08918 Badalona

Barcelona - Espafia

Tel: + 34 932 684 208

Fax: + 34 933 150 469

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria :  Desfluran Piramal 100 % Fliissigkeitzur Herstellungeines Dampfszur Inhalation
Bélgica :  FR- Desflurane Piramal 100 % liquide pour inhalation par vapeur

NL- Desfluraan Piramal 100 %, vloeistofvoorinhalatiedamp

DE- Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur

Inhalation
Finlandia : DesfluraaniPiramal
Francia :  DESFLURANE PIRAMAL 100 % liquide pour inhalation par vapeur
Alemania ¢ Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeitzur Herstellungeines Dampfszur Inhalation
Hungria : Dezfluran Piramal 100 % folyadékinhalacidosgdzképzéséhez
Italia : Desflurano Piramal
Noruega : Desfluran Piramal
Polonia : Desfluran Piramal
Espafia ¢ Desflurano Piramal 100 % Liquido para inhalacion del vapor EFG
Reino Unido : Desflurane 100 % v/v Inhalation Vapour, liquid

Fecha de la dltima revisién de este prospecto: 04/2022
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A1)

La informacioén detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.es/
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