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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Suprane 100% liquido para inalagdo por vaporizagdo
Substancia ativa: desflurano

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:

. O que é Suprane e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Suprane
. Como utilizar Suprane

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Suprane

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Suprane e para que é utilizado

Suprane contém desflurano. Suprane é um anestésico geral usado em cirurgia. E um
anestésico inalatorio (€ administrado como um vapor para ser inspirado). A inalagdo
do vapor de desflurano faz com que adormega num sono profundo e sem dores.
Também mantém o sono profundo sem dores (anestesia geral) durante o qual pode
ser submetido a cirurgia. Nos adultos, Suprane é usado na inducdo e manutencdo da
anestesia. Nas criangas € usado apenas na manutencdo da anestesia.

2. O que precisa saber antes de lhe ser administrado Suprane

NAO receba Suprane se:

- tem alergia (hipersensibilidade) ao desflurano ou a qualquer outro anestésico
inalatério, tal como isoflurano, sevoflurano, halotano ou enflurano.

- existirem razoes medicas para que ndo lhe seja administrado um anestésico geral.
- sofre, ou sofre um familiar seu, de hipertermia maligna. A hipertermia maligna € o
desenvolvimento repentino de uma elevada e perigosa temperatura corporal durante
ou pouco depois da cirurgia, na qual recebeu um anestésico por inalagdo. Foram
notificados resultados fatais de hipertermia maligna com desflurano.

- tem uma histéria de doenca hepatica confirmada (hepatite), devido ao desflurano
ou outro anestésicos inalatério, como o isoflurano, sevoflurano, halotano ou
enflurano ou uma histoéria de problemas de figado inexplicdveis moderados a graves
(disfungdo hepatica, por exemplo, ictericia associada com febre e/ou eosinofilia) apds
anestesia com desflurano ou outros anestésicos inalatérios, como o isoflurano,
sevoflurano, halotano ou enflurano

Nao lhe pode ser administrado Suprane para provocar (induzir) a anestesia se:
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- corre o risco de doenca arterial corondaria. A doenca arterial corondria ocorre
quando os vasos sanguineos para o musculo do coracdo ndo entregam sangue e
oxigénio suficientes.

- 0 seu médico considerar que os possiveis efeitos secundarios de Suprane sdo
indesejaveis, como:

- aumento do ritmo cardiaco

- aumento da pressdo sanguinea

Se alguma das situagOes anteriores se aplicar a si, por favor informe o seu médico,
cirurgido ou anestesista antes de ser tratado com este medicamento.

Adverténcias e precaugbes

O seu médico deve tomar especial cuidado com a administracdo de Suprane se:

- tem um tumor cerebral.

- no passado, apos a anestesia com Suprane, tiver tido problemas de figado
inexplicaveis, como:

-ictericia (amarelecimento da pele e dos globos oculares)

-febre

-morte do tecido do figado (necrose). Fatal em alguns casos.

- tem niveis altos de aglicar no sangue (diabetes). Suprane pode aumentar os niveis
de glucose no sangue durante a anestesia.

- esta gravida ou a amamentar ou quando este medicamento € administrado para
anestesia obstétrica (parto) (veja também a seccdo “Gravidez e amamentacéo”).

- tem uma alteracdo da atividade elétrica do seu coragcdo chamada "intervalo QT
prolongado"

O seu médico podera necessitar de administrar menos Suprane se:

- tem um baixo volume sanguineo (hipovolemia)
- tem uma pressdo sanguinea baixa (hipotensdo)
- esta enfraquecido (debilitado)

O seu médico podera decidir ndo utilizar Suprane se tem:

- cirrose (doencga alcodlica do figado)

- hepatite viral (doenca do figado causada por um virus)

- outros tipos de doencas do figado

Nestes casos 0 seu médico podera usar um tipo diferente de anestésico

O seu médico deve ter um cuidado especial no caso de anteriormente ja lhe ter sido
administrado um anestésico por inalagdo, em especial, se tiver sido administrado
mais de uma vez num curto periodo de tempo (uso repetido).

Se foi submetido a uma anestesia geral recentemente, por favor informe o seu
meédico, cirurgido ou anestesista antes de ser tratado com este medicamento.

Dor apds a operacao

Vai recuperar rapidamente da anestesia com Suprane. Se for esperado que venha a
ter dores apoés a cirurgia, o seu médico ira dar-lhe medicamentos para ndo ter dores.
Esta medicacdo pode ser dada durante a cirurgia ou depois quando estiver a
recuperar.
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Suprane pode causar hipertermia maligna (desenvolvimento de um aumento subito e
perigoso, da temperatura corporal durante ou logo apods a cirurgia).

O seu meédico certificar-se-a de que o fornecimento do sangue ao musculo do
coracdo ndo € afetado durante o tratamento.

Informacdo especial sobre o tratamento de criancas

- Muito raramente Suprane pode causar problemas no ritmo cardiaco das criangas,
podendo resultar em morte no periodo imediatamente a seguir a cirurgia. Estes
problemas sdo observados em criancas que sofrem de uma doenca dos nervos e
musculos (doencas neuromuscular), em particular uma doenca chamada “distrofia
muscular de Duchenne”. Na maioria, mas nao em todos estes casos, foi administrado
ao mesmo tempo um relaxante muscular chamado suxametonio.

- O desflurano deve ser utilizado com precaucdao em criangas com asma ou com
historia recente de infecdo das vias respiratorias superiores, devido ao possivel
estreitamento das vias aéreas e ao aumento da resisténcia das vias aéreas.

- O despertar da anestesia em criangcas pode dar origem a um breve estado de
agitacao prejudicando a colaboracao.

-Suprane ndo € indicado para ser usado como agente de inalagdo indutor da
anestesia em criangas. Isto porque a utilizacao de Suprane pode causar mais efeitos
secundarios indesejaveis, tais como:

- tosse

retencao da respiracdo

paragem respiratoria (apneia)

espasmos musculares das cordas vocais (caixa de voz) chamado um laringospasmo
aumento de secrecdes nas vias aéreas

Em criangas com menos de 6 anos de idade ndo deve ser administrado Suprane
para manter a anestesia, a ndo ser que tenham sido entubadas. A entubacéo € a
colocacdo de um tubo nas vias aéreas para ajudar a respirar.

Se algum dos efeitos acima mencionados se aplicar a si ou a crianga sob a sua
responsabilidade confirme com o médico, enfermeiro ou farmacéutico. Podera ter de
ser examinado cuidadosamente e o seu tratamento podera ter de ser modificado.

Outros medicamentos e Suprane

Informe o seu médico, enfermeiro, cirurgido ou anestesista se estiver a tomar ou
tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita meédica. Isto também se aplica a medicamentos a base de plantas,
vitaminas e minerais.

Os medicamentos ou substancias ativas contidas nos medicamentos listados abaixo
podem influenciar os efeitos uns dos outros quando utilizados em conjunto com
Suprane. Alguns destes medicamentos sdo indicados durante a cirurgia pelo seu
anestesista, como indicado na descricdo.

- relaxantes musculares (ex. suxametonio, pancuronio, atracurio, vecuronio): estes
medicamentos sdo utilizados durante a anestesia geral para relaxar os musculos. O
seu anestesista pode ter que ajustar a dose destes medicamentos.

- opiaceos (ex. fentanilo, morfina, remifentanilo): estes medicamentos contra as
dores sdo frequentemente usados durante a anestesia geral.

- também pode usar estes analgésicos em outros momentos e deve informar o seu
médico se este € o caso, benzodiazepinas (ex. midazolam, diazepam, nitrazepam):
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estes medicamentos sdo sedativos que tém um efeito calmante. Sdo usados quando
o0 doente se sente nervoso, por exemplo, antes da cirurgia.

- deve informar o seu medico sobre qualquer um destes medicamentos o antes de
receber Suprane.

- O0xido nitroso: € um medicamento usado durante a anestesia geral que faz dormir e
atenua a dor.

Suprane com alimentos e bebidas

Suprane € um medicamento para provocar e manter o sono de forma a poder ser
submetido a cirurgia. Deve perguntar ao seu meédico, cirurgido ou anestesista
quando e o que pode comer ou beber quando acordar.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

N&o lhe deve ser administrado Suprane se estiver gravida ou a amamentar.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico, cirurgido ou anestesista antes de utilizar este medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo conduza nem utilize maquinas apos a cirurgia caso lhe tenha sido administrado
Suprane.

Receber um anestésico pode influenciar o seu estado de alerta. Isto pode afetar a
sua capacidade de efetuar tarefas normais. Nao deve conduzir nem utilizar maquinas
nas 24 horas apos a cirurgia.

3. Como utilizar Suprane

Suprane sera administrado por um anestesista. O anestesista decidira quanto
necessita e quando serd administrado. A dose vai variar de acordo com a idade, peso
e tipo de cirurgia que necessita. O anestesista verificara a sua pressdo sanguinea e
ritmo cardiaco durante a anestesia, o que o ajudard a ajustar a dose quando
necessario.

Suprane é produzido do desflurano liquido num vaporizador. Pode receber Suprane
por uma de duas vias:

- pode ser-lhe administrada uma injecdo de outro anestésico para o adormecer antes
da administracdo de Suprane através de uma mascara. Esta € a forma mais comum
na administracdo de Suprane

Ou

- pode ser-lhe pedido para respirar o vapor de desflurano através de uma mascara
para o adormecer. Esta € a via menos frequente para receber Suprane.

Apds a cirurgia, o anestesista vai deixar de lhe administrar Suprane. Ird acordar
dentro de poucos minutos.

Se receber mais Suprane do que deveria

Se lhe for administrado demasiado Suprane a administracdo sera interrompida. Ira
receber oxigénio puro. A pressdo sanguinea e funcdo cardiaca serdo verificadas
cuidadosamente enquanto recupera.

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

A maioria da gravidade dos efeitos adversos é ligeira a moderada, no entanto,
podem surgir efeitos secundarios graves.

Os seguintes efeitos secundarios podem também ocorrer durante o tratamento. A
avaliacdo dos efeitos secundarios € baseada nas seguintes frequéncias:

Muito frequentes (afeta mais do que 1 pessoa em cada 10):
- Nauseas (sentir-se doente) e vomitos (estar doente). Estes ocorreram durante a
inducdo e manutencdo da anestesia com o Suprane.

Frequentes (afeta entre 1 a 10 pessoas em 100):

- Garganta inflamada (faringite)

- Suspencado da respiracao. Ocorreu durante a indugdao e manutencdo da anestesia
com Suprane

- Dores de cabeca

- Inflamagdo da mucosa da palpebra (conjuntivite)

- Ritmo cardiaco irregular (arritmia nodal)

- Diminuicdo da frequéncia cardiaca (bradicardia)

- Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

- Pressdo arterial elevada (hipertensao)

- Paragem respiratoria (apneia); tosse; producdo de saliva superior ao normal
(hipersecregao salivar). Estes sintomas ocorreram durante a indugdo e manutengao
da anestesia com Suprane.

- Espasmo muscular das cordas vocais, chamado de laringoespasmo.Isto ocorreu
durante a inducao da anestesia com o Suprane.

- Aumento dos niveis sanguineos de um enzima chamado de creatinina fosfoquinase
- Tracado anormal do coracdo (ECG anormal)

Pouco frequentes (afeta entre 1 a 10 pessoas em 1000)

- Inquietacao (agitacao)

- Tonturas

- Ataque cardiaco (enfarte do miocardio)

- Fornecimento de sangue inadequado do musculo cardiaco (isquémia do miocardio)
- Ritmo cardiaco irregular (arritmia)

- Dilatagdo dos vasos sanguineos (vasodilatacdo)

- Falta de fornecimento de oxigénio (hipoxia). Ocorreu durante a inducdo e
manutencdo da anestesia

- Dores musculares (mialgia)

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis):

- DistUrbio na coagulagdo do sangue (coagulopatia)

- Niveis elevados de potassio (hipercalémia)

- Niveis reduzidos de potassio (hipocalémia)

- Excesso de producdo de acido (acidose metabdlica)

- Convulsdes

- Amarelecimento dos olhos (ictericia ocular)

- Paragem cardiaca

- Disturbio de condugdo dos batimentos cardiacos (torsades de pointes)

- Quando duas das camaras do coracdo param de funcionar (faléncia ventricular)
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- Quando duas das camaras do coracdo ndo funcionam bem (hipocinésia ventricular)
- Frequéncia ou ritmo cardiaco anormais em que existem batimentos rapidos e
irregulares (fibrilhacdo auricular)

- Pressao arterial muito elevada (hipertensao maligna)

- Sangramento (hemorragia)

- Pressdo arterial baixa (hipotensao)

- Quando os tecidos do corpo nao recebem sangue suficiente (choque)

- Paragem respiratoria

- Quando a respiracdo ndo fornece oxigénio suficiente ao corpo (insuficiéncia
respiratéria/desconforto respiratorio)

- Espasmo subito das vias aereas (broncoespasmo)

- Tosse com sangue (hemoptise)

- Inflamacgdo aguda do péncreas (pancreatite aguda)

- Dor abdominal

- Insuficiéncia hepatica

- Morte do tecido do figado (necrose hepatica)

- Inflamacdo do figado (hepatite, hepatite citolitica)

- Reducdo do fluxo biliar (colestase)

- Amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia)

- Alteracgdo da fungdo hepatica

- Doenca do figado

- ErupgOes cutdneas (urticaria)

- Vermelhidao (eritema)

- Doenca muscular (rabdomidlise)

-Hipertermia maligna. Desenvolvimento repentino de temperatura corporal
perigosamente alta durante ou logo apods a cirurgia. Os sintomas inclem:

- Aumento do didxido de carbono no sangue (hipercapnia)

- Rigidez muscular (rigidez)

- Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

- Aumento da frequéncia respiratoria (taquipneia)

- Pele de cor azul (cianose)

- Batimentos cardiacos irregulares (arritmias)

- Aumento ou diminuicao na pressdo arterial

- Febre

- Fraqueza (astenia)

- Mal-estar geral (mal-estar)

- Alteragcbes no eletrocardiograma (alteragdo dos segmento ST-T no
eletrocardiograma)

- Alteracdes no eletrocardiograma (inversao da onda T no eletrocardiograma)

- Aumento dos niveis enzimaticos hepaticos (aumento da alanina aminotranferase,
aumento da aspartato aminotransferase)

- Aumento dos niveis de bilirrubina no sangue

- Coagulacdao anormal do sangue (teste de coagulacao anormal)

- Aumento dos niveis de amoénia

- Agitacdo pds-operatoria

Os efeitos secundarios seguintes ocorreram depois de Suprane ter sido dado
acidentalmente a ndo pacientes.

- Tonturas

- Dores de cabeca muito fortes (enxaqueca)

- Batimento cardiaco rdpido e irregular (taquiarritmia)

- Quando sente o proprio batimento cardiaco (palpitagdes)
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- Queimaduras oculares

- Cegueira temporaria (cegueira transitoria)

- Transtorno cerebral (encefalopatia)

- Ulcera na cornea do olho (queratite ulcerativa)
- Vermelhidao ocular (hiperemia ocular)

- Problemas de visdo (acuidade visual reduzida)
- Irritagdo nos olhos

- Dor nos olhos

- Cansaco (fadiga)

- Sensacdo de queimadura na pele.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Se notar qualquer alteracdo na forma como se sente apds lhe ter sido administrado
Suprane, informe o seu medico ou farmacéutico. Alguns efeitos secundarios
requerem tratamento.

5. Como conservar Suprane

Manter este medicamento fora da vista e do alcance e das criangas.

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
Este medicamento deve ser conservado em posicdo vertical, com a protecao
devidamente colocada.

N&o utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso no roétulo.
O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Suprane



APROVADO EM
02-08-2021
INFARMED

A substancia ativa € o desflurano.
Nao existem outros componentes.

Qual o aspeto de Suprane e contelido da embalagem

Suprane é um liquido para inalagdo por vaporizacdo.

Suprane € apresentado em frascos de vidro @mbar ou de aluminio, contendo 240 ml
de desflurano. O frasco é fechado com uma valvula dobrada compativel com a
camara de enchimento do vaporizador do desflurano. Esta valvula inclui: isolante e
selo de protecdo de polietileno de baixa densidade e anel de silicone ou, em
alternativa: isolante, selo de protecdo e anel em copolimero etileno-propileno.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Baxter Médico-Farmacéutica, Lda.

Sintra Business Park

Zona Industrial da Abrunheira, Edificio 10
2710-089 Sintra

Portugal

Tel: 21 925 25 00

Fax: 21 915 82 09

Fabricante
Baxter S.A.
Boulevard René Branquart, 80

Lessines,
7860 Bélgica

Este folheto foi revisto em



