Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sedaconda, 100 % V/V, plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Isofluranum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sedaconda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedaconda
Jak stosowac lek Sedaconda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sedaconda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sedaconda i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sedaconda zawiera substancje¢ czynng zwang izofluranem, ktora nalezy do grupy lekow zwanych
lekami znieczulajagcymi. Stuzy do zapewnienia uspokojenia (stanu wyciszenia, senno$ci lub snu)

u dorostych oraz dzieci w wieku 3 lat i powyzej, ktorzy wymagajg wentylacji mechanicznej (zabieg
z uzyciem specjalnego aparatu, ktory utatwia oddychanie) w trakcie intensywnej opieki medyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sedaconda

Kiedy nie stosowacé leku Sedaconda
— Jesli pacjent jest uczulony na izofluran lub na inne halogenowe leki znieczulajace.
— Jesli u pacjenta lub kogokolwiek z jego rodziny wystapit wcze$niej gwaltowny wzrost
temperatury ciata podczas sedacji lub znieczulenia (rzadki stan nazywany hipertermig zto§liwg).
Wigcej informacji znajduje si¢ w czesci ,,Mozliwe dzialania niepozadane”.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sedaconda nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka, jesli:
- upacjenta wystgpito wczesniej wydtuzenie odstepu QT (nieprawidlowy zapis
w elektrokardiogramie) lub zaburzenia rytmu typu torsade de pointes (zagrazajace zyciu
nieregularne bicie serca). Wiadomo, ze czasami powoduje je izofluran.
- upacjenta wystepuje choroba mitochondrialna. Choroby mitochondrialne to grupa
rzadkich chordb genetycznych, ktore wystepuja, gdy mitochondria (mate struktury
w komorkach) nie wytwarzajg wystarczajgcej ilosci energii, aby organizm mogt
prawidlowo funkcjonowac.
- upacjenta wystepuje choroba serca (np. choroba niedokrwienna serca).
- pacjent otrzymywat wczesniej wziewny lek znieczulajacy, szczegolnie w ciggu ostatnich
3 miesigcy. Moze by¢ narazony na zwigkszone ryzyko uszkodzenia watroby.
- pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (cisnienie wokot mozgu)
z powodu urazu glowy, guza mézgu lub innej choroby. Lek Sedaconda moze dodatkowo
podnies¢ ci$nienie wewnatrz czaszki.
- pacjent ma niskie ci$nienie krwi, mata objetos¢ krwi lub jest ostabiony. Moze by¢
konieczne zmniejszenie dawki leku Sedaconda.
- pacjent ma chorobg watroby.



- upacjenta wystepuje stan, ktory ma wpltyw na nerwy i mi¢énie (choroba nerwowo-
mig¢éniowa, np. dystrofia migsniowa Duchenne'a lub miastenia).
- pacjent przyjmuje leki zwiotczajgce migsnie (patrz punkt ,,Lek Sedaconda a inne leki”).

Lek Sedaconda moze powodowac hipertermig¢ zlosliwa, ktora polega na szybkim i znacznym
wzro$cie temperatury ciata, ktoremu towarzyszy sztywno$¢ migsni i inne objawy (patrz punkt 4).

Lek Sedaconda moze w rzadkich przypadkach powodowac hiperkaliemi¢ (zwigkszenie st¢zenia
potasu w surowicy) (patrz punkt 4). Wydaje si¢, ze najbardziej narazeni sg pacjenci z chorobami
nerwowo-mig$niowymi.

Lek Sedaconda moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu (depresj¢ oddechowa) (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 3 lat, poniewaz doSwiadczenie w jego
stosowaniu w tej grupie wiekowej jest ograniczone.

Lek Sedaconda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

- Niektore leki na depresje, zwane nieselektywnymi inhibitorami monoaminooksydazy
[MAO], takie jak izokarboksazyd, nialamid, fenelzyna, itp. Lekarz nie poda leku
Sedaconda przez co najmniej 15 dni po przyjeciu inhibitora MAO.

- Leki zwane beta-sympatykomimetykami (szeroka grupa lekéw oddzialujacych na czesé¢
uktadu nerwowego, ktora dziata automatycznie), np. izoprenalina, adrenalina,
noradrenalina. Przyjmowanie tych lekow z lekiem Sedaconda moze powodowac
nieregularne bicie serca.

- Leki zwane sympatykomimetykami o dziataniu posrednim, takie jak amfetaminy i ich
pochodne, leki psychostymulujace, leki zmniejszajgce apetyt, efedryna i jej pochodne.
Przyjmowanie tych lekéw z lekiem Sedaconda moze powodowaé nadcis$nienie tetnicze.

- Beta-adrenolityki (grupa lekow stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i
niektorych chordb serca). Przyjmowanie tych lekdéw z lekiem Sedaconda moze ostabiac¢
tak zwane reakcje kompensacji serca (reakcje, ktore pomagaja organizmowi nadrobic¢
zmnigjszenie doptywu krwi i tlenu spowodowane niewydolnoscig serca).

- Izoniazyd (antybiotyk stosowany w leczeniu gruzlicy), ktory moze zwigkszac ryzyko
uszkodzenia watroby.

- Blokery kanatu wapniowego (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego i
niektorych chordb serca), takie jak amplodypina, diltiazem, nifedypina, werapamil.

- Opioidy (np. morfina, fentanyl), benzodiazepiny (np. midazolam, diazepam) i inne leki
uspokajajace, ktore moga powodowaé spowolnienie i nieefektywne oddychanie.

- Leki rozluzniajace migsnie (np. suksametonium, pankuronium, atrakurium,
wekuronium). Lek Sedaconda moze nasila¢ ich dziatanie.

Cigza, karmienie piersig i ptodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego
leku.

Lek Sedaconda moze powodowa¢ zwigkszong utrate krwi, na przyktad w przypadku koniecznosci
operacji macicy lub porodu. Lekarz nie poda tego leku, chyba Ze potencjalne korzys$ci przewazaja
potencjalne ryzyko dla matki i dziecka.

Jesli pacjentka karmita piersia przed podaniem leku Sedaconda, powinna przerwac karmienie
piersig do czasu usunigcia leku z organizmu. Lekarz poinformuje pacjentke, kiedy bedzie
mozna bezpiecznie kontynuowac¢ karmienie piersig.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Sedaconda moze zaburzaé¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn do 6 dni.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, dopoki lekarz nie stwierdzi, ze jest to
bezpieczne.

3. Jak stosowac lek Sedaconda

Lek Sedaconda moze by¢ podawany wylacznie przez wykwalifikowany i doswiadczony personel
medyczny. Lekarz zadecyduje, jaka dawka bedzie odpowiednia dla pacjenta w zaleznosci od jego
wieku, stanu zdrowia i poziomu uspokojenia (sennosci), jakiej potrzebuje.

Lekarz poda wlasciwa dawke poczatkows, aby osiagna¢ wymagany poziom uspokojenia, uwaznie
obserwujac reakcje pacjenta i parametry zyciowe (takie jak tetno, cisnienie krwi, oddychanie, itp.).

Lek Sedaconda to ciecz zamieniana na par¢ (gaz) za pomocg parownika. Lek jest do stosowania
wziewnego, co oznacza, ze pacjent wdycha go jako pare.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sedaconda

W przypadku podania zbyt duzej dawki leku Sedaconda i glebokiej sedacji ciSnienie krwi moze spasé
(niedoci$nienie), a oddech moze by¢ powolny i nieskuteczny. Lekarz zastosuje srodki wspomagajace
w celu skorygowania cis$nienia krwi 1 oddychania.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Dziatania niepozadane, ktorych czestosS¢ nie jest znana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych):

- reakcja anafilaktyczna (cigzka, potencjalnie zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna), inne
reakcje alergiczne (objawiajace si¢ zaczerwienieniem, swedzeniem, pecherzami, suchoscia
lub pekaniem skory, wysypka, dusznoscig, $wiszczacym oddechem, dyskomfortem w klatce
piersiowej, obrzekiem twarzy),

- zwigkszenie stezenie cukru lub potasu we krwi,

- zmiany nastroju,

- zaburzenie czynno$ci umystowych i drgawki, ktore sg stanem chorobowym, w ktérym
mie$nie ciata kurcza si¢ i rozluzniajg szybko i wielokrotnie, powodujac niekontrolowane
dziatania organizmu,

— nieregularne bicie serca, wolne bicie serca, zatrzymanie akcji serca (stan, w ktorym serce
nagle przestaje bi¢), wydluzenie odstepu QT (nieprawidtowy zapis w elektrokardiogramie)
i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes (zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca),

- skurcz oskrzeli (skurcz migsni drog oddechowych powodujacy trudnosci w oddychaniu),
duszno$¢, swiszczacy oddech, powolny, ptytki oddech, skurcz krtani (skurcz strun
glosowych, ktory chwilowo utrudnia méwienie lub oddychanie),

- niedrozno$¢ jelit, wymioty, nudnosci,

- $mier¢ lub uszkodzenie komodrek watroby (martwica watroby), zwigkszenie st¢zenia
bilirubiny (produktu rozpadu czerwonych krwinek) we krwi,

- wyniki badan krwi wskazujace na zmiang czynnosci nerek: zwigkszenie stezenia kreatyniny
1 zmniejszenie st¢zenie mocznika,

- szybki i znaczny wzrost temperatury ciata (hipertermia ztosliwa). Jest to cigzki stan, ktory
bedzie natychmiast leczony przez lekarza,

- dyskomfort odczuwany w klatce piersiowej, dreszcze,

- zmiany w wynikach badan krwi: nieprawidtowa aktywnos$¢ niektdrych enzymow
watrobowych, zwigkszona liczba biatych krwinek, zwigkszenie st¢zenia fluoru i zmniejszenie



stezenia cholesterolu,

- nieprawidlowe wyniki w elektroencefalogramie (badaniu oceniajagcym aktywno$¢ elektryczng
mozgu),

- obecnos¢ mioglobiny (biatka migsniowego) w moczu, rabdomioliza (cigzkie uszkodzenie
miesni).

Zgtaszane dziatania niepozadane jako czesto (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osdb)
w badaniach klinicznych:
- szybkie bicie serca,
- pobudzenie, majaczenie (nagta zmiana stanu psychicznego, ktéra moze obejmowac
splatanie, pobudzenie, zmiang osobowosci oraz trudnosci ze zrozumieniem i pamigcia)
w trakcie lub po sedacji
— niskie ci$nienie krwi,
- zwigkszenie aktywnosci fosfokinazy kreatynowej (substancji pochodzacej z migsni) we krwi,
— nudnosci, wymioty.

Zglaszane dziatania niepozadane jako bardzo czgsto u dzieci (mogg wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10
0s0b) w badaniach klinicznych:
- niskie ci$nienie krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Sedaconda
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie butelki
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Okres przechowywania leku Sedaconda po podtaczeniu Adaptera do Napelniania Sedaconda wynosi
14 dni.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.
6. Jak przechowywa¢ lek Sedaconda

Co zawiera lek Sedaconda
Substancja czynna leku jest isofluran 100 % V/V. Nie zawiera substancji pomocniczych.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Sedaconda i co zawiera opakowanie
Lek Sadaconda przeznaczony jest do stosowania wziewengo. Jest to przezroczysty, bezbarwny ptyn
dostepny w butelkach ze szkla oranzowego o pojemnosci 100 mL lub 250 mL.

Wielkos¢ opakowania:
6 x 100 mL
6 x 250 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Sedana Medical AB
Svérdvéigen 3A

SE-182 33 Danderyd
Szwecja

Wytworca/Importer
Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor)
2252 TR, Voorschoten
Holandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Sedaconda: Belgia, Chorwacja, Dania, Hiszpania, Holandia, Niemcy, Norwegia, Polska, Stowenia,
Szwecja i Wiochy

Cedaconda: Austria i Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sedaconda, 100 % V/V, pltyn do sporzadzania inhalacji parowe;j

P ni

Produkt leczniczy Sedaconda nalezy podawac¢ i inhalowac¢ wylacznie za posrednictwem wyrobu
medycznego Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device), z wykorzystaniem Adaptera do
Napehiania Sedaconda; nalezy go stosowa¢ wylacznie u pacjentéw zaintubowanych lub po
tracheotomii z zabezpieczonymi drogami oddechowymi. Produkt leczniczy Sedaconda powinien by¢
podawany wylacznie przez personel medyczny zaznajomiony z postepowaniem z pacjentami
wentylowanymi mechanicznie, urzgdzeniem Sedaconda ACD i farmakodynamikg izofluranu.

Izofluran powinien by¢ podawany wytacznie w odpowiednio wyposazonym Srodowisku przez
personel przeszkolony w obchodzeniu si¢ z wziewnymi lekami znieczulajagcymi. W celu
zminimalizowania wyciekow i rozlania produktu leczniczego Sedaconda podczas jego stosowania,
nalezy zapewni¢ odpowiednig wentylacj¢ 0golng na sali intensywnej terapii, dobrze zaprojektowany
system odprowadzania gazow, wlasciwe procedury pracy oraz rutynowa konserwacj¢ sprzetu.

Wyréb medyczny Sedaconda ACD to zmodyfikowany pasywny Wymiennik Ciepta i Wilgoci (HME -
Heat and Moisture Exchanger ) i jako taki dodaje martwa przestrzen do obwodu oddechowego. Przy
wyborze rozmiaru wyrobu medycznego Sedaconda ACD nalezy wzigé¢ pod uwage stan wentylacji



pacjenta, patrz Instrukcja uzycia dostarczona razem z wyrobem medycznym Sedaconda ACD.

Pelne informacje na temat korzystania z Adaptera do Napelniania Sedaconda ACD i Sedaconda
znajduja si¢ w instrukcji obstugi dotaczonej do urzadzen.

Przed skonfigurowaniem systemu podawania Sedaconda ACD i rozpoczeciem sedacji nalezy
zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego Sedaconda oraz instrukcjg uzycia dostarczong
wraz z Adapterem do Napetniania Sedaconda ACD i Sedaconda.
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