AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13267/2020/01-02 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AErrane vapori de inhalat, lichid

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
100 ml lichid volatil pentru inhalat contin isofluran 100 ml (v/v 100 %).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Vapori de inhalat, lichid, 100% isofluran AErrane este un lichid limpede, incolor, volatil.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

AErrane este indicat pentru inductia si mentinerea anesteziei generale.
4.2 Doze si mod de administrare

AErrane trebuie administrat printr-un vaporizator calibrat special pentru utilizarea isofluranului astfel
incat concentratia vaporilor administrati sa fie controlatd cu acuratete.

Inductie
Se recomanda ca inductia cu AErrane sa fie Inceputa cu o concentratie de 0,5%. Concentratii de 1,5 -3 %
produc anestezia chirurgicald in 7 — 10 minute.

Se recomanda introducerea intravenoasa a unui barbituric cu efect de foarte scurtd duratd sau un alt
produs precum propofol, etomidat sau midazolam pentru a evita tusea sau laringospasmul, care pot sa
apara daca inductia este efectuatd cu AErrane ca atare sau in amestec cu oxigen sau cu oxigen/protoxid de
azot.

A

Intretinere:
Anestezia necesarad pentru interventia chirurgicald poate fi mentinuta utilizdnd concentratii de isofluran 1
—2,5 %, In amestec cu oxigen/protoxid de azot.




Atunci cand AErrane se administreaza numai cu oxigen este necesarda o concentratie de AErrane de 1,5 —
3,5 %.

Revenirea din anestezie:

Concentratia de AErrane se reduce la 0,5 % la finalul interventiei chirurgicale sau la 0 % in timpul
inchiderii plagii, pentru a permite o revenire prompta. Dupa intreruperea administrarii anestezicului,
pacientul trebuie ventilat cu oxigen 100 % pana la revenirea completa.

Daca amestecul gazos este oxigen 50 % si protoxid de azot 50 %, concentratia minima alveolara de
isofluran este de aproximativ 0,65 %.

Concentratiile minime alveolare (CMA) ale isoflurane:

Adulti

Varsta Media valorilor cu oxigen 70% N,O
100%

26 + 4 ani 1,28 % 0,56%

44 + 7 ani 1,15 % 0,50%

64 + 5 ani 1,05 % 0,37%

Populatia pediatrica

Nou nascutii prematuri < 32 1,28 % -

sdptamani varsta gestationala

Nou nascutii prematuri 32-37 1,41 % -

saptdmani varsta gestationala

0-1 luna 1,60 % -

1- 6 luni 1,87 % -

6-12 luni 1,80 % -

1- 5 ani 1,60 % -

Premedicatie:

Medicamentele utilizate ca si premedicatie trebuie selectate pentru fiecare pacient findnd cont de
efectul de depresie respiratorie al isofluranului.Utilizarea medicamentelor anticolinergice este o
chestiune de alegere dar poate fi recomandabil pentru inducerea inhalatorie in pediatrie.

Inducerea anesteziei la copii:

Isofluran nu este recomandat pentru utilizare la sugari si copii ca agent de inductie inhalatorie din
cauza aparitiei tusei, pauzelor de respiratie, desaturarii, cresterii secretiilor si laringospasmului.(vezi
pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii




- Isofluranul este contraindicat la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la isofluran sau la alti agenti
halogenati;

- De asemenea este contraindicat la pacientii cu predispozitie ereditara cunoscutd sau suspectata la
hipertermie maligna.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

La fel ca pentru alte anestezice generale potente, isofluranul trebuie administrat intr-un mediu echipat
adecvat pentru anestezie, de catre personalul care poseda cunostintele despre farmacologia
medicamentului si este calificat prin instruire i experienta sa gestioneze pacientul anesteziat. Trebuie
utilizat numai un vaporizator calibrat special pentru isofluran astfel incat concentratia vaporilor
administrati s fie controlatd cu acuratete. Pe masura ce anestezia este mai profunda, se accentueaza
hipotensiunea arteriald si deprimarea functiei respiratorii. Deoarece nivelul anesteziei cu isofluran se
poate schimba usor si repede, trebuie utilizate doar vaporizatoare care livreaza o cantitate controlata cu o
precizie rezonabild, sau tehnici in timpul cirora se pot monitoriza concentratiile la inspiratie si expiratie.
Gradul de hipotensiune si depresie respiratorie pot oferi unele indicatii pentru profunzimea anesteziei.

Au fost primite rapoarte de prelungire a QT, asociat cu torsada varfurilor (in cazuri exceptionale, fatale).
Trebuie avuta grija la administrarea isofluranului la pacientii cu risc de prelungire a QT.

Trebuie avuta grija la administrarea anesteziei generale, inclusiv cu isofluran, la pacientii cu tulburari
mitocondriale.

Rapoartele au demonstrat ca isofluranul poate sd produca leziuni hepatice, de la o crestere usoara si
tranzitorie a enzimelor hepatice pana la necroza hepatica fatald, in cazuri rare.

S-a raportat ca expunerea anterioara la anestezice de tip hidrocarburi halogenate, in special mai recent de
3 luni, poate sa creasca potentialul pentru lezare hepatica.

Pentru pacientii cu ciroza, hepatita virald sau alte afectiuni hepatice existente se recomanda alegerea altor
tipuri de anestezice, decat anestezicele halogenate.

Isofluranul poate produce depresie respiratorie care poate fi accentuata de premedicatia narcotica sau alti
agenti care produc depresie respiratorie. Respiratia trebuie monitorizata si asistata, atunci cand este
necesar (vezi pct. 4.8).

In corpul uman isofluranul este metabolizat relativ putin. In perioada postoperatorie doar 0,17 % din
isofluranul primit este regésit ca metaboliti in urind. Nivelul seric de varf al fluorurilor anorganice au o
valoare medie de 5 micromoli pe litru si apar la aproximativ 4 ore dupa anestezie, cu o revenire la nivelul
normal in decurs de 24 de ore. Nu au fost raportate semne de afectare renala dupa administrarea de
isofluran.

Experienta dobandita 1n cazul expunerii repetate la isofluran este insuficienta §i prin urmare nu se pot face
recomandari speciale. La fel ca pentru toate anestezicele halogenate, anestezia repetata intr-o perioada
scurtd de timp trebuie abordata cu prudenta.

La pacientii cu boli neuromusculare precum miastenia gravis a fost observata o potentare a oboselii
neuromusculare. Isofluranul trebuie utilizat cu atentie la acesti pacienti.



Isofluranul creste marcat fluxul sanguin cerebral in anestezia profunda. Poate aparea o crestere tranzitorie
a presiunii lichidului cefalorahidian, care este complet reversibila la hiperventilatie.

Isofluranul trebuie utilizat cu atentie la pacientii cu presiune intracraniana crescuta. In aceste cazuri poate
fi necesara hiperventilatia.

Aerrane trebuie administrat cu atentie la pacientii care sunt predispusi sd dezvolte bronhoconstrictie,
deoarece poate induce bronhospasm (vezi pct. 4.8).

Utilizarea isofluranului la pacientii hipovolemici, hipotensivi sau debilitati nu a fost investigata extensiv.
La acesti pacienti este recomandata utilizarea unei concentratii mai mici de isofluran.

Indiferent de anestezicul utilizat este importantd mentinerea unei hemodinamici normale pentru evitarea
ischemiei miocardului la pacientii cu boala coronara arteriala.

Ca urmare a actiunii sale iritante asupra mucoaselor AErrane poate fi dificil de administrat pe masca
pentru inductia anesteziei generale. In timpul inductiei, cresterea secretiei salivare si traheobrongica poate
cauza laringospasm in special la copii (vezi pct. 4.8).

In timpul chiuretajului uterin, s-a observat o crestere a pierderii de sange cu isofluran comparabila cu cea
observati la anestezia cu alti agenti inhalatorii.

Isofluranul relaxeaza musculatura uterind, astfel n interventiile obstetrice trebuie utilizatd cea mai mica
concentratie posibild de isofluran (vezi pct. 4.6).

Hipertermia Maligna

La persoanele susceptibile, anestezia cu isofluran poate declansa o stare hipermetabolica la nivelul
muschilor scheletici, care duce la aparitia unei cereri crescute de oxigen si la aparitia sindromului clinic
numit hipertermie maligna. Sindromul include elemente nespecifice cum sunt rigiditate musculara,
tahicardie, tahipnee, cianoza, aritmie si tensiune arteriald oscilanta (trebuie notat de asemenea ca multe
dintre aceste semne nespecifice pot aparea in anestezia usoara, hipoxie acutd, etc.). O crestere a
metabolismului total se poate manifesta prin cresterea temperaturii (poate creste rapid la inceput sau mai
tarziu in unele cazuri, dar de obicei nu este primul semn de crestere a metabolismului) si prin cresterea
utilizarii sistemului de absorbtie a CO; (recipient fierbinte). Pot scadea PaO; si pH si pot aparea
hiperpotasemia si deficitul de baze. Au fost raportate consecinte fatale ale hipertermiei maligne cu
isofluran. Tratamentul include intreruperea administrarii agentilor declansatori (de exemplu isofluran),
administrarea intravenoasa de dantrolen sodic si administrarea terapiei de sustinere a functiilor vitale.
Acest tratament include eforturi crescute de restabilire a temperaturii corporale normale, suport respirator
si circulator dupa cum este indicat, si gestionarea tulburarilor electrolitilor, lichidelor si acido-bazic. (A se
consulta informatiile de prescriere pentru dantrolen sodic i.v. pentru informatii suplimentare referitoare la
managementul pacientului.) Ulterior poate s apara insuficienta renala.

Au fost raportate cazuri izolate de crestere a nivelului de carboxihemoglobina la utilizarea de agenti
inhalatorii halogenati cu o catend —CF>H (de exemplu desfluran, enfluran si isofluran). Nu au fost
generate cantitati semnificative clinic de monoxid de carbon in prezenta adsorbantilor normal hidratati.
Trebuie avuta grija la respectarea instructiunilor producatorului adsorbantilor de dioxid de carbon.

Au fost raportate cazuri rare de caldurd extrema, fum si/sau foc in aparatele de anestezie in timpul
administrarii anesteziei generale cu medicamente din aceasta clasa utilizate cu adsorbanti uscati, In
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special la cei care contin hidroxid de potasiu (de exemplu Baralyme). Dacd medicul suspecteaza ca
adsorbantul de CO; este uscat, acesta trebuie Inlocuit inainte de administrarea isofluranului. Culoarea
indicatoare a celor mai multi adsorbanti de CO; nu se schimba neaparat ca rezultat al deshidratarii. Astfel,
lipsa schimbarii semnificative a culorii nu trebuie considerata ca o asigurare a hidratarii adecvate.
Adsorbatii de CO, trebuie schimbati regulat indiferent de stare indicatorului de culoare.

Hiperkaliemia perioperatarorie

Utilizarea de agenti anestezici halogenati inhalatorii a fost asociata rar cu o crestere a nivelului potasiului
seric avand ca rezultat aritmie cardiaca si deces la pacientii pediatrici, in timpul perioadei postoperatorii.
Pacientii cu boald neuromusculard, in special distrofie Duchenne, oculta sau manifesta par sa fie cei mai
vulnerabili. Utilizarea concomitenta de succinilcolina a fost asociata in cele mai multe, dar nu toate
cazurile. Acesti pacienti au avut o crestere semnificativa a concentratiei serice de creatinina si in unele
cazuri schimbari in urina consistente cu mioglobinuria. In ciuda asemanarii cu hipertermia maligna nici
unul din acesti pacienti nu au prezentat semne de rigiditate musculara sau stare hipermetabolica. Este
recomandata interventia precoce si agresiva pentru tratamentul hiperkaliemiei si aritmiei refractare,
precum si examinarea ulterioara pentru boald neuromusculara latenta.

Isofluranul poate produce o usoara scadere a functiilor intelectuale pentru 2-4 zile dupa anestezie. Micile
schimbari in starea afectiva si simptomele pot persista pana la 6 zile dupa administrare. Aceste fapte
trebuie luate 1n considerare atunci cand pacientul reia activitatile zilnice normale, inclusiv conducerea
vehiculelor si operarea utilajelor (vezi pct. 4.7).

Toti relaxantii musculari comun utilizati sunt potentati marcat de isofluran, efectul fiind cel mai profund
pentru agenti nedepolarizanti.

In timpul inductiei anesteziei poate creste secretia salivara si traheo-bronsica si astfel pot fi cauzi de
laringospasm, in special la copii (vezi pct. 4.8).

Copii cu varsta mai mica de 2 ani
Trebuie avuta grija la utilizarea isofluranului la copii mici datoritd experientei limitate pentru acest grup
de pacienti.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitenta a isofluranului cu urmatoarele medicamente necesita supravegherea stricta a
starii clinice si biologice a pacientului.

Asocieri contraindicate:

— IMAO neselective: risc de criza si instabilitate hemodinamica 1n timpul interventiei chirurgicale
sau a procedurii medicale. Tratamentul trebuie oprit cu 15 zile inainte de interventie.

- Beta simpatomimetice (isoprenalind) si alfa si beta simpatomimetice (epinefrina sau adrenalina;
norepinefrina sau noradrenalind): trebuie utilizate cu atentie in timpul narcozei cu isofluran, din
cauza riscului potential de aritmie ventriculara.

Asocieri care necesita precautie in utilizare:

- Betablocante: Utilizarea concomitentd de betablocante poate exagera efectul cardiovascular al
anestezicelor inhalatorii, inclusiv hipotensiune si efect inotropic negativ. Reactiile de compensare
cardiovasculari pot fi afectate de betablocante.



— Izoniazida: risc de potentare a efectului hepatotoxic, cu crestere in formarea de metaboliti toxici ai
izoniazidei. Tratamentul cu izoniazida trebuie intrerupt cu o saptdmana inainte de interventie si nu
trebuie reluat decat dupa 15 zile.

- Epinefrina (adrenalina), in injectare subcutanata sau gingivala: risc de aritmie ventriculara grava ca
rezultat al cresterii frecventei cardiace, desi sensibilizarea miocardului la epinefrind in cazul
isofluranului este mai mica decat fata de halotan. Dozele de adrenalind mai mari de 5 meg/kg,
administrate submucozal, pot produce aritmii ventriculare multiple.

— Simpatomimetice cu actiune indirecta (amfetamina si derivati; psihostimulanti, supresanti ai
apetitului, efedrina si derivati): risc de episod de hipersensibilitate perioperator. In cazul pacientilor
supusi interventiilor chirurgicale elective, este de preferat intreruperea tratamentului cu cateva zile
inainte de interventie.

- In majoritatea cazurilor cand tratamentul cu un medicament este indispensabil, nu exista motive a fi
suspendat inaintea anesteziei generale. Este suficientd informarea medicului anestezist.

— Toti agentii relaxanti musculari comun utilizati sunt potentiati marcat de isofluran, efectul fiind cel
mai profund pentru agenti nedepolarizanti.

Se recomanda administrarea a aproximativ o treime pana la o jumatate din doza uzuala a acestor
medicamente. Disparitia efectului mioneural dureaza mai mult cu isofluran fata de alte anestezice
conventionale. Neostigmina are efect asupra relaxantilor nedepolarizanti, dar nu are efect asupra
actiunii relaxante a isofluranului.

- Opioidele, benzodiazepinele si alti agenti sedativi sunt asociati cu depresia respiratorie si trebuie
avutd grija la administrarea concomitenta cu isofluran.

- Antagonisti de calciu: isofluranul poate produce o hipotensiune marcata la pacientii tratati cu
antagonisti de calciu, In special cu derivati ai dihidropiridinei. Trebuie avuta grija in cazul
administrarii concomitente de antagonisti ai calciului cu anestezicele inhalatorii datorita riscului de
efect inotropic negativ aditiv.

- CAM (concentratia minima alveolara) este redusa de administrarea concomitentd de N,O, la adulti
(vezi pct. 4.2).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Utilizarea in timpul sacinii

Datele privind utilizarea isofluranului la femeile gravide sunt limitate sau lipsesc. Studiile din testele pe
animale au aratat toxicitate asupra reproducerii (vezi pct. 5.3). Isofluranul trebuie utilizat in timpul
sarcinii doar daca beneficiile depasesc riscurile potentiale.

Isofluranul relaxeaza musculatura uterului, astfel in interventiile obstetricale trebuie utilizata cea mai
mica concentratie posibild de isofluran

Utilizarea in operatia cezariana
S-a demonstrat ca isofluranul, In concentratie de pana la 0,75% este sigur pentru menginerea anesteziei in
operatia cezariana.

Mame care alipteaza

Nu este cunoscut daca isofluranul sau metabolitii sai sunt excretati in laptele matern. Deoarece multe
medicamente sunt excretate n laptele matern trebuie avuta grija la administrarea de isofluran la femeile
care alapteaza.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje



Medicamentul poate influenta conducerea vehiculelor si operarea utilajelor. Dupa anestezia cu isofluran
pacientii nu trebuie sa conduca vehicule sau sa foloseasca utilaje pentru o perioada de cel putin 24 ore.
Schimbarile de comportament si ale functiilor intelectuale pot persista pana la 6 zile dupa administrare.
Aceasta trebuie avuta 1n vedere atunci cand pacientul reia activitatile zilnice normale, inclusiv conducerea
vehiculelor si operarea utilajelor.

4.8 Reactii adverse

a. Rezumatul profilului de sigurantd

Reactiile adverse intalnite la administrarea de isofluran sunt in general extensii ale efectelor
farmacofiziologice, dependente de doza, si includ depresie respiratorie, hipotensiune si aritmie. Reactiile
adverse grave potentiale includ hipertermia maligna, reactii anafilactice si reactii adverse hepatice (vezi
pet. 4.4 5i 4.8). In perioada postoperatorie au fost observate frisoane, greatd, varsaturi si ileus.

Stopul cardiac a fost observat cu medicamente anestezice inhalatorii generale, inclusiv isofluran.

b. Rezumatul reactiilor adverse in format tabelar
Urmatorul tabel prezinta reactiile adverse raportate 1n studiile clinice si din experienta postcomercializare.
Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile si in consecinta este ,,cu frecventa necunoscuta”.

Rezumatul celor mai intilnite reactii adverse la medicament

Aparate, organe si sisteme Frecventa Reactie adversa
Tulburari hematologice si cu frecventd necunoscuti | Carboxihemoglobinemie?
limfatice
Tulburari ale sistemului cu frecventd necunoscutd | Reactie anafilactica!
imunitar cu frecventd necunoscutd | Hipersensibilitate'
Tulburari metabolice si de cu frecventd necunoscuti | Hipercalciemie®
nutritie cu frecventd necunoscutd | Cresterea glicemiei
Tulburari psihice cu frecventd necunoscutd | Agitatie

cu frecventd necunoscutd | Delir

cu frecventd necunoscuti | Stare afectivd schimbatd’
Tulburari ale sistemului nervos cu frecventd necunoscuta | Convulsii

cu frecventd necunoscutd | Afectare mentali*
Tulburéri cardiace cu frecventd necunoscutd | Aritmie

cu frecventd necunoscutda | Bradicardie

cu frecventd necunoscutd | Stop cardiac

cu frecventd necunoscutd | QT prelungit

cu frecventd necunoscutd | Tahicardie

cu frecventd necunoscutd | Torsada varfurilor
Tulburari vasculare cu frecventd necunoscutd | Hipotensiune?

cu frecventd necunoscutd | Hemoragie®
Tulburiri respiratorii, toracice si | cu frecventd necunoscuti | Bronhospasm?
mediastinale cu frecventd necunoscuti | Dispnee'

cu frecventd necunoscutd | Respiratie suierati '

cu frecventd necunoscuti | Depresie respiratorie’

cu frecventd necunoscuti | Laringospasm?®
Tulburari gastro-intestinale cu frecventd necunoscuta | Ileus

cu frecventd necunoscutd | Varsaturi

cu frecventd necunoscutd | Greata
Tulburdri hepatobiliare cu frecventd necunoscuti | Necrozi hepatici®
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cu frecventa necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Leziuni hepatocelulare?
Bilirubina sanguind crescuta

Afectiuni cutanate si ale
tesutului subcutanat

cu frecventa necunoscuta
cu frecventd necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Edem facial'
Dermatita de contact'
Eruptie cutanati'

Tulburéri renale si ale cailor
urinare

cu frecventd necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Creatinind sanguina crescuta
Uree sanguind scazutd

Tulburari generale si la nivelul
locului de administrare

cu frecventd necunoscuta
cu frecventa necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Hipertermie maligna®
Disconfort toracic!
Frisoane

Investigatii diagnostice

cu frecventd necunoscuta
cu frecventd necunoscuta
cu frecventd necunoscuta
cu frecventa necunoscuta
cu frecventd necunoscuta
cu frecventa necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Numirul celulelor albe crescut’
Enzime hepatice crescute’

Fluoruri crescute'

Encefalograma anormala
Colesterol sanguin scazut
Fosfataza alcalina sanguind scazuta
Creatin-fosfokinaza sanguina
crescuta

Tulburari musculo-scheletice si
ale tesutului conjunctiv

cu frecventd necunoscuta
cu frecventd necunoscuta

Mioglobinurie
Rabdomioliza

' Vezi 4.8(c)
2 Vezi 4.4

3 La paciente cu avort provocat. Vezi 4.4
* Poate cauza o usoari scadere a functiei intelectuale pentru 2-4 zile de la anestezie. Vezi 4.4
3 Simptomele si micile schimbiri afective pot persista pani la 6 zile. Vezi 4.4

c. Descrierea anumitor reactii adverse

Au fost observate cresteri tranzitorii ale celulelor albe sanguine chiar si In absenta stresului chirurgical.

Au fost raportate rare reactii adverse de hipersensibilitate (inclusiv dermatita de contact, eruptii, dispnee,
respiratie suieratd, disconfort toracic, edem facial, sau reactie anafilacticd), in special asociate cu
expunerea ocupationald la agentii anestezici inhalatorii, inclusiv isofluran. Aceste reactii au fost
confirmate prin testare clinica (de exemplu Incercare cu metacolind). Etiologia reactiilor adverse intalnite
in timpul expunerii la anestezici inhalatorii este totusi neclara din cauza expunerii concomitente la mai
multe medicamente, dintre care multe sunt cunoscute a cauza astfel de reactii.

Cresterea minimala de fluoruri anorganice serice apar in timpul §i dupa anestezia cu isofluran, datorata
biodegradarii agentului. Este improbabil ca nivelele mici de fluoruri anorganice serice (medie 4,4 pmol/l
intr-un studiu) sd cauzeze toxicitate renald, deoarece acestea sunt cu mult sub pragul propus pentru
toxicitate renala.

d. Populatie pediatricd

Utilizarea de agenti anestezici inhalatorii a fost asociata cu rare cresteri ale potasiului seric avand ca
rezultat aritmie cardiaca si deces la pacientii pediatrici, in timpul perioadei postoperatorii (vezi pct. 4.4).

In timpul inductiei anesteziei, secretia de saliva si secretiile traheobronsice pot creste si pot cauza
laringospasm (vezi pct. 4.4).



e. Alte populatii speciale

Boald neuromusculara:

Utilizarea de agenti anestezici inhalatorii a fost asociata cu rare cresteri ale potasiului seric avand ca
rezultat aritmie cardiaca si deces la pacientii pediatrici, in timpul perioadei postoperatorii. Pacientii cu
boald neuromusculara latentd sau manifesta, in special distrofia musculard Duchenne par si fie cei mai
vulnerabili.Se recomanda interventia timpurie si agresiva pentru tratarea hiperkaliemiei si aritmiilor
rezistente ca si evaluare ulterioara pentru boli latente neuromusculare. (vezi pct. 4.4).

Virstnici:
In mod normal sunt necesare concentratii mai mici de isofluran pentru mentinerea anesteziei la pacientii
varstnici (vezi pct. 4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In caz de supradozaj, se intrerupe imediat administrarea.

Au fost observate depresia respiratorie si hipotensiunea. Este recomandata monitorizarea atenta a
presiunii sanguine §i a respiratiei. Pot fi necesare masuri de sustinere pentru corectarea hipotensiunii si
depresiei respiratorii rezultate din nivelele excesiv de profunde ale anesteziei. Se verifica permeabilitatea
cailor aeriene i, in functie de circumstante, se continua respiratia asistatd sau controlatd cu oxigen 100%.
5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: anestezice generale, derivati halogenati ai hidrocarburilor, codul ATC:
NO1ABO6

Isofluranul este un anestezic de tip inhalator, care face parte din grupul anestezicelor halogenate.
Isofluranul are un miros de eter usor iritant, ceea ce limiteaza viteza inductiei.
Reflexele faringian si laringian sunt rapid diminuate permitand o intubare traheala usoara.

5.2 Proprietati farmacocinetice

AErrane este metabolizat in proportie foarte mica in comparatie cu alti anestezici halogenati, 95% se
regaseste 1n aerul expirat; numai 0,2% din doza administrata se regaseste sub forma de metaboliti. In
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urma metabolizarii se formeaza in principal acid trifluoroacetic. Concentratia medie serica de fluoruri
anorganice la pacientii carora li s-a administrat AErrane este intre 3 §i 4 micromoli/l.

La pacientii anesteziati cu isofluran concentratia medie de fluorura anorganica este deobicei sub 5
micromoli/l si apare la 4 ore dupa anestezie, revenind la normal la 24 ore. Aceasta nu ar trebui sa afecteze
functia renald la un subiect normal.

53 Date preclinice de siguranta

Studiile la animale (inclusiv la primate) publicate, realizate cu doze ce cauzeaza un efect anestezic usor
pana la moderat, demonstreaza ca utilizarea medicamentelor anestezice 1n perioada de dezvoltare
cerebrald rapida sau sinaptogeneza provoaca pierderi celulare in creierul in curs de dezvoltare, care pot fi
corelate cu deficite cognitive pe termen lung. Semnificatia clinicé a acestor constatari neclinice nu este
cunoscuta.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Nu este cazul.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 30°C, in ambalajul original.
A se pastra in pozitie verticald, cu capacul inchis etans.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 6 flacoane din sticla bruna inchise cu capac din rasina fenolica captusit cu folie din PEJD a 250
ml vapori de inhalat, lichid

Cutie cu 6 flacoane din sticla bruna inchise cu capac din polipropilena captusit cu folie din PEJD a 250
ml vapori de inhalat, lichid

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

A se vedea pct. 4.2 Doze si mod de administrare

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BAXTER SA

Boulevard Rene Branquart 80,
7860 Lessines, Belgia
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

13267/2020/01-02

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Autorizare: Decembrie 2006

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Tunie 2020
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