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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
SEVONESS (sevoflurano)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO
Anestésico Inalatorio
SEVONESS (sevoflurano) ¢ apresentado em embalagens contendo 6 frascos com 250 mL cada.

VIA INALATORIA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
SEVOTTUTAINO ...ttt sttt a et e e e et ea e e bt e bt e bt emteemtesaeesaeenaeenaeenee 100%
(nfo contém excipientes)

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESSE MEDICMENTO K INDICADO?
SEVONESS (sevoflurano) ¢ indicado para indu¢do e manutengdo de anestesia geral em pacientes adultos
e pediatricos para procedimentos ciriirgicos hospitalares e ambulatoriais.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento SEVONESS (sevoflurano) ¢ um anestésico geral inalatorio, de uso hospitalar, cuja
administragdo tem sido associada a indugdo anestésica com perda de consciéncia rapida e suave, bem
como a rapida recuperacdo apos descontinuagdo da anestesia.

Para indug@o anestésica, o tempo estimado de inicio da agdo do medicamento geralmente ¢ de menos de 2
minutos, tanto em adultos quanto em criangas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

SEVONESS (sevoflurano) nao deve ser utilizado em pacientes com suscetibilidade genética conhecida ou
suspeita de hipertermia maligna (um aumento anormal da temperatura corporal).

SEVONESS (sevoflurano) nao deve ser utilizado em pacientes com sensibilidade conhecida ou suspeita
ao sevoflurano ou a outro agente anestésico inalatorio halogenado por exemplo, historico de
hepatotoxicidade (dano ao figado causado por toxinas), incluindo geralmente aumento das enzimas
hepaticas (enzimas do figado), febre, leucocitose (aumento transitério no nimero de glébulos brancos no
sangue) e/ou eosinofilia temporaria (aumento anormal no nimero de eosindfilos no sangue) relacionada a
anestesia com um desses agentes.

Este medicamento é contraindicacio em casos de sensibilidade conhecida ao sevoflurano.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

SEVONESS (sevoflurano) pode causar depressao respiratoria que pode ser agravada por pré-medicacao
narcotica ou outros agentes que causam depressdo respiratoria. A respiragdo deve ser supervisionada e, se
necessario, assistida.

SEVONESS (sevoflurano) somente deve ser administrado por médicos treinados na administragdo de
anestesia geral. Hipotensdo (pressdo baixa) e depressdo respiratoria (dificuldade de respirar
espontaneamente) aumentam na medida em que a anestesia é aprofundada.

Como anestésicos volateis diferem em suas propriedades fisicas, apenas vaporizadores especificamente
calibrados para sevoflurano devem ser utilizados. A administracdo de anestésicos gerais deve ser
individualizada de acordo com a resposta do paciente.

Foram relatados casos isolados de prolongamento do intervalo QT (alteracdo no exame de
eletrocardiograma), associados a torsade de pointes (tipo de arritmia cardiaca) (em casos excepcionais,
fatal).

Deve-se exercer cautela quando sevoflurano for administrado em pacientes suscetiveis (por exemplo
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pacientes com sindrome QT congenital ou pacientes recebendo medicamentos que podem prolongar o
intervalo de QT).. Também foram relatados casos isolados de arritmia ventricular (tipo de arritmia
cardiaca) em pacientes pediatricos com Doenga de Pompe (doenga enzimatica que pode levar a lesdes
musculares). Anestésicos gerais, incluindo o sevoflurano, devem ser administrados com cautela em
pacientes com desordem mitocondrial (desordens que acometem uma estrutura celular especifica, a
mitocondria).

Gerais: durante a manutenc¢do anestésica, o0 aumento de concentragdo de sevoflurano produz diminuig¢ao
na pressio sanguinea.

Como com todos os anestésicos, a manutencdo da estabilidade hemodindmica ¢ importante para evitar
isquemia (insuficiéncia absoluta ou relativa de aporte sanguineo) miocardica em pacientes com doenca
arterial coronariana.

A recuperagdo da anestesia geral deve ser avaliada com cuidado, antes que os pacientes estejam
dispensados da unidade de cuidado pds-anestésica.

Pequenas alteragdes no humor podem persistir por diversos dias apds a administragdo do anestésico (ver
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? - Efeitos na capacidade de
dirigire operar maquinas).

Hepaticas (do figado): casos muito raros de disfuncdo hepatica leve, moderada e severa no pds-
operatorio ou hepatite com ou sem ictericia (coloracdo amarelada da pele e olhos) tém sido relatados a
partir de experiéncias pds-comercializacdo. Deve ser realizada uma avaliagdo do médico quando
sevoflurano for administrado em pacientes com uma alteracao hepatica conhecida ou sob tratamento com
medicamentos conhecidos por causar disfungdo hepatica (ver 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Ha relatos de que a exposigdo prévia a anestésicos com hidrocarbonetos halogenados pode aumentar o
potencial de lesdo hepatica, especialmente se esta ocorrer em um intervalo inferior a 3 meses.

Hipertermia maligna: assim como com outros agentes inalatorios, a anestesia com sevoflurano pode
levar a uma sindrome clinica conhecida como hipertermia maligna (aumento anormal da temperatura
corporal). Esta sindrome ¢ caracterizada por hipercapnia (elevagdo do gés carbonico no sangue arterial) e
pode incluir sinais como rigidez muscular, taquicardia (batimento cardiaco acelerado), taquipneia
(respiragdo excessivamente acelerada), cianose (coloragdo azulada da pele), arritmias (alteragdes no
batimento cardiaco) e/ou instabilidade da pressdo sanguinea. O tratamento consiste na descontinuagdo dos
agentes causadores (como sevoflurano), administragdo de dantrolene sédico intravenoso (as informagdes
de prescri¢do do dantrolene sddico intravenoso devem ser consultadas pelo médico para informagdes
adicionais sobre o manejo dos pacientes) e aplicacdo de medidas de suporte. Tal terapia inclui esforgo
vigoroso para restaurar a temperatura corporea a valores normais, suportes respiratdrio e circulatorio
como indicado e manejo dos disturbios acido-basicos, de fluidos e eletrolitos.

Hipercalemia perioperatéria (concentracio elevada de potassio): o uso de agentes anestésicos
inalatérios foi associado a raros aumentos nos niveis de potassio sérico que resultaram em arritmias
cardiacas e morte de pacientes pediatricos durante o periodo poés-operatorio. Pacientes com doengas
neuromusculares latentes ou manifestas, particularmente com distrofia muscular de Duchenne (tipo de
doenca neuromuscular hereditaria), parecem ser mais vulneraveis. O uso combinado de succinilcolina foi
associado a maioria destes casos, mas ndo a todos. Estes pacientes também mostraram elevagdes
significativas dos niveis de creatinoquinase (uma enzima de degradacdo muscular) e, em alguns casos,
alteracdes na urina consistentes com mioglobintria (presenca da substancia mioglobina na urina). Apesar
da similaridade deste quadro a hipertermia maligna, nenhum destes pacientes exibiu sinais ou sintomas de
rigidez muscular ou estado hipermetabdlico (estado de aumento importante do metabolismo corporal).
Interveng@o precoce e agressiva para o tratamento da hipercalemia (nivel de potassio sanguineo elevado)
e arritmias resistentes ¢ recomendavel, assim como subsequente avaliacdo de doengas neuromusculares
latentes.

Substituicdo dos absorventes de CO? dessecados: casos raros de calor extremo, fumaga e/ou fogo
espontaneo no aparelho de anestesia foram relatados durante o uso de SEVONESS (sevoflurano) em
conjunto com o uso de absorventes de CO? dessecados, especificamente aqueles que contém hidroxido de
potassio. Um aumento tardio incomum ou um declinio inesperado da concentra¢dao estabelecida no
vaporizador pode estar associado ao excessivo aquecimento dos absorventes de CO?.

Quando um médico suspeita que esses absorventes possam estar dessecados, eles devem ser substituidos
antes da administragio do SEVONESS (sevoflurano). O indicador de cor desses absorventes ndo
necessariamente muda como resultado da desidratagdo ou ressecamento. Consequentemente, a falta da
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mudangca significativa de cor ndo deve ser entendida como adequado estado de hidratagdo. Os absorventes
de CO? devem ser substituidos rotineiramente, independente da coloragdo do indicador.

Anestesia neurocirurgica: em pacientes com risco de aumento da pressdo intracraniana, sevoflurano
deve ser administrado cautelosamente, em conjunto com manobras para reduzir a pressdo intracraniana,
como a hiperventilagao.

Disfuncio renal: a segurancga do uso de sevoflurano neste grupo de pacientes ainda ndo pode ser
completamente estabelecida. Portanto, o sevoflurano deve ser utilizado com cautela em pacientes com
insuficiéncia renal.

Convulsdes: raros casos de convulsdo associados ao uso de sevoflurano foram relatados (ver 4. O QUE
DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Uso pediatrico e 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em idosos: ficou demonstrado que sevoflurano é um agente efetivo e seguro para indugdo e
manutencdo anestésicas. A dosagem deve ser individualizada para o efeito desejado de acordo com a
idade e quadro clinico do paciente.

Uso pediatrico: ficou demonstrado que sevoflurano ¢ um agente efetivo e seguro para indugdo e
manutencao anestésicas. A dosagem deve ser individualizada e titulada para o efeito desejado de acordo
com a idade e quadro clinico do paciente.

A utilizagdo de sevoflurano foi associada com convulsdes. Muitas dessas ocorreram em criangas e adultos
jovens a partir de 2 meses de idade, a maioria dos quais ndo possuiam fatores de risco predisponentes. O
julgamento médico deve ser exercido na decisdo de utilizar SEVONESS (sevoflurano) em pacientes sob
risco de convulsdes (ver 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Gravidez: n3o existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas e, portanto,
sevoflurano deve ser usado durante a gravidez apenas se absolutamente necessario.A seguranca do
sevoflurano foi demonstrada em estudo clinico, tanto para as maes quanto para os conceptos, quando
utilizado para anestesia de parto tipo cesarea; a seguranca para uso durante o trabalho de parto e parto
normal nao foi demonstrada.

Sevoflurano, assim como outros agentes inalatorios, possui efeito relaxante no utero com risco potencial
para sangramento uterino. O julgamento médico deve ser exercido na decisdo de utilizar SEVONESS
(sevoflurano) durante a anestesia obstétrica.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Lactacao: ndo se sabe se o sevoflurano ou seus metabolitos sdo excretados no leite humano. Devido a
falta de experiéncia documentada, mulheres lactantes devem ser orientadas a ndo amamentarem por 48
horas ap6s a administragdo de sevoflurano e descartar o leite produzido neste periodo.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas: os pacientes devem ser advertidos de que o
desempenho em atividades que requeiram atenc¢do constante, tais como conduzir veiculos motorizados ou
operar maquinario pesado, pode ser prejudicado por algum tempo apds a anestesia geral.

Interac6es medicamentosas

Agentes beta-simpatomiméticos (agentes que imitam os efeitos do hormoénio noradrenalina) como
isoprenalina e agentes alfa- e beta-simpatomiméticos (agentes que imitam os efeitos dos hormoénios
adrenalina e noradrenalina) como adrenalina e noradrenalina devem ser usados com precaugdo durante a
narcose com SEVONESS (sevoflurano), devido ao risco potencial de arritmia ventricular.

Inibidores nao seletivos de monoaminoxidase (MAQO): risco de crises durante operagdo. Geralmente, é
recomendado que o tratamento seja suspenso 2 semanas anteriormente a cirurgia.
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O sevoflurano pode levar a uma marcada hipotensdo (queda da pressdo arterial) em pacientes tratados
com antagonistas de calcio, em particular derivados da di-hidropiridina. Precaugdo deve ser exercida
quando antagonisas de célcio sdo utilizados concomitantemente com anestésicos inalantes devido ao risco
de efeito inotropico negativo aditivo (reducdo da forga de contracdo do coragio).

O uso concomitante de succinilcolina com agentes anestésicos inalantes tem sido associado com raros
aumentos dos niveis do potassio sérico que resultaram em arritmias cardiacas (distirbios de pulsacao do
coracdo) e morte em pacientes pediatricos durante o periodo pds-operatorio.

A) Medicamentos com importante potencial de interaciao observado

Benzodiazepinicos e opioides: como ocorre com os demais anestésicos inalatorios, € esperado que
benzodiazepinicos e opidides diminuam a CAM (Concentragdo Alveolar Minima — medida de poténcia de
um agente anestésico inalatorio) do sevoflurano. A administragao de sevoflurano é compativel com os
benzodiazepinicos e opioides comumente utilizados na pratica cirurgica.

Bloqueadores neuromusculares: em alguns casos ha a necessidade de ajustes de dose para
miorrelaxantes, quando administrados com sevoflurano.

Indutores da CYP2E1 (enzima do figado que transforma o medicamento): produtos medicinais e
compostos que aumentam a atividade da CYP2E1 do citocromo P450 (grupo de enzimas do figado),
como a isoniazida e o alcool, podem aumentar o metabolismo do sevoflurano e levar a aumentos
significativos nas concentragdes de fluoreto no sangue.

Oxido nitroso: do mesmo modo como ocorre com os demais anestésicos volateis halogenados, a
concentragdo alveolar minima do sevoflurano diminui quando administrada em combinagdo com 6xido
nitroso. (ver subitem ""Manutengdo™" no item 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

B) Medicamentos sem potencial de interacio clinicamente importante ou sem interacio observada

SEVONESS (sevoflurano) mostrou-se seguro e efetivo quando administrado juntamente a uma grande
variedade de medicamentos, geralmente encontrados no ambiente cirargico, tais como: agentes do
sistema nervoso central, farmacos autonOmicos, miorrelaxantes, anti-infecciosos (incluindo
aminoglicosideos), hormonios e substitutos sintéticos, hemoderivados e farmacos cardiovasculares
(incluindo epinefrina).

Barbitiricos: a administragdo de sevoflurano ¢ compativel com os barbitiricos comumente utilizados na
pratica cirurgica.

C) Interacoes medicamento-exame laboratorial

O uso de sevoflurano pode provocar alteracdes nos testes de glicose sanguinea e de contagem de
leucocitos (globulos brancos). Casos ocasionais de alteragdes transitorias em teste de func@o hepatica (do
figado) foram relatados com o uso de sevoflurano e agentes de referéncia. Aumentos transitorios nos
niveis de fluoreto inorganico sérico podem ocorrer durante e apds a anestesia com sevoflurano.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SEVONESS (sevoflurano) deve ser conservado em temperatura ambiente (15°a 30°C) ao abrigo da luz e
umidade. SEVONESS (sevoflurano) deve ser mantido na embalagem original até imediatamente antes do

uso e o frasco deve ser mantido na posigao vertical.

O prazo de validade de SEVONESS (sevoflurano) ¢ de 24 meses e estd impresso em sua embalagem
externa. Nao utilize medicamentos com prazo de validade vencido
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Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A concentragdo de sevoflurano sendo administrada por um vaporizador durante a anestesia deve ser
conhecida. Isto pode ser realizado usando um vaporizador calibrado especificamente para o sevoflurano.
A administrac@o de anestesia geral deve ser individualizada com base na resposta do paciente.

Substituicio de Absorventes de CO? Dessecados: Quando um clinico suspeita que o absorvente de CO?
pode estar dessecado, este deve ser substituido. A reagdo exotérmica que ocorre com o sevoflurano e os
absorventes de CO? ¢ aumentada quando o absorvente de CO? se torna seco, como depois de um extenso
periodo de fluxo de gés seco através dos recipientes de absorvente de CO? (consultar PRECAUCOES).

Medicacao Pré-Anestésica: Nenhuma pré-medicacdo especifica estd indicada ou contraindicada com
sevoflurano. A decisdo de administrar ou ndo uma pré-medicagdo e a escolha da pré-medicagdo fica a
critério do anestesiologista.

Inducio: Sevoflurano possui um odor ndo irritante e ndo causa irritabilidade respiratoria; € apropriado
para indug@o com mascara em pacientes pediatricos e adultos.

Manutencéo: Planos cirurgicos de anestesia podem geralmente ser alcangados com concentragdes de 0,5
a 3% de sevoflurano com ou sem o uso concomitante de oxido nitroso. O sevoflurano pode ser

administrado com qualquer tipo de circuito de anestesia.

Tabela 9: Valores CAM para pacientes adultos e pediatricos de acordo com a idade

Idade do paciente Sevoflurano Sevoflurano

(anos) em oxigénio em N20 a 65%/ Oz a 35%
Oalmés# 3,3%

1 a < 6 meses 3,0%

6 meses a < 3 anos 2,8% 2,0% @

3al2 2,5%

25 2,6% 1,4%

40 2,1% 1,1%

60 1,7% 0,9%

80 1,4% 0,7%

# Os neonatos tém idade gestacional completa. A CAM em bebés prematuros nao foi determinada
@ Em pacientes pediatricos com idade entre 1 e < 3 anos, foi utilizado N>O a 60%/O; a 40%.

Modo de uso

Instrucées para o preenchimento de vaporizadores

O frasco de sevoflurano ¢ fornecido com um colar chaveado de frasco e deve ser preenchido somente em
vaporizadores projetados para uso com sevoflurano usando um adaptador chaveado.

O sevoflurano deve ser administrado com um vaporizador calibrado especificamente para sevoflurano.
Somente vaporizadores que demonstraram ser compativeis com este medicamento devem ser usados para
a administragdo. O sevoflurano pode sofrer degradagio na presenca de acidos fortes de Lewis que podem
ser formados em superficies metalicas ou de vidro em condigdes dificeis, e o uso de vaporizadores que
contenham tais acidos fortes de Lewis, ou que podem forma-los em condi¢des normais de utilizagao,
devem ser evitados.
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Certifique-se com o fabricante que o seu vaporizador é calibrado e validado para a utilizagdo deste
produto.

(#) [7] | ~— Ponta do vaporizados

Adaptador chaveado

T — Colar

:\ =
1. Retirar o lacre e a tampa do frasco anestésico e verificar se o gargalo do frasco néo esta danificado.

2. Colocar a extremidade maior do adaptador em cima do colar, alinhando os furos no adaptador com as
argolas no colar, e apertar firmemente. A cor do adaptador deve combinar com a cor do colar para o
adaptador indexar corretamente.

3. Anexar a outra extremidade do adaptador na porta de preenchimento do vaporizador conforme as
instrugdes do fabricante do vaporizador e encher o vaporizador.

4. Desconectar o adaptador do vaporizador e permitir que qualquer excesso de Sevoflurano drene de volta
para o frasco antes de desconectar o adaptador do frasco.

5. Recolocar a tampa firmemente no frasco e descartar o frasco.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
SEVONESS (sevoflurano) ¢ medicamento de uso restrito hospitalar, que deve ser usado sob a orientacdo
e supervisdo de um médico. A administragdo deste medicamento deve ser feita somente por
anestesiologista qualificado.

Em casos de duvidas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os anestésicos inalatorios potentes, sevoflurano pode causar depressdo
cardiorrespiratoria (redugdo dos batimentos cardiacos e dificuldade de respiragdo espontanea). Muitos
eventos adversos sdo leves ou moderados na intensidade e transitorios na duragdo. Nauseas, vomitos e
delirios tém sido observados no periodo pds-operatorio, consequéncias comuns da cirurgia e da anestesia
geral, que podem ser devidas ao anestésico inalatorio ou outro agente administrado no periodo intra ou
pos-operatorio, ou devidas a resposta do paciente ao procedimento cirtirgico.

Eventos adversos ocorridos durante os estudos clinicos:

Os eventos adversos mais frequentemente reportados foram:

Pacientes adultos: hipotensdo (pressao arterial baixa), ndusea e vomito;

Pacientes idosos: bradicardia (batimento cardiaco lento), hipotensdo (pressao arterial baixa) e ndusea;
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Pacientes pediatricos: agitagao, tosse, vomito e nausea.

Todos os eventos considerados como provavelmente relacionados a administragido de sevoflurano estdo
descritos a seguir:

As seguintes defini¢des de frequéncias foram adotadas: muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); rara
(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); muito rara (ocorre em menos
de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo relatos isolados. O tipo, gravidade e
frequéncia das reagdes adversas em pacientes usando sevoflurano foram comparaveis aquelas observadas
em pacientes que usaram drogas de referéncia.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): agitacao,
bradicardia (batimento cardiaco lento), hipotensdo (pressdo arterial baixa), tosse, nausea, vomito.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): sonoléncia,
tontura, cefaleia (dor de cabega), taquicardia (batimento cardiaco acelerado), hipertensdo (pressao arterial
alta), alteracdes respiratérias, laringoespasmos (contragdo da musculatura da laringe), hipersecre¢do
salivar, calafrios e pirexia (febre), glicose sanguinea anormal, teste anormal de fung@o hepatica (do
figado), contagem de leucdcitos (células de defesa do sangue) anormal, aumento nos niveis de fluoreto e
hipotermia (temperatura do corpo mais baixa que o normal).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): bloqueio
atrioventricular completo (bloqueio na condug¢@o do impulso dos atrios para os ventriculos do coragdo).

Frequéncia desconhecida: prolongamento do intervalo QT associado com torsade (forma maligna de
ritmo ventricular anormalmente rapido).

Eventos adversos da experiéncia pés-comercializac¢ao:

Eventos adversos foram espontaneamente relatados durante o periodo de comercializagdo do sevoflurano.
Estes eventos foram relatados por uma populagdo com taxa de exposicdo desconhecida. Portanto, ndo ¢é
possivel estimar a verdadeira incidéncia dos eventos adversos ou estabelecer uma relagdo de exposigdo ao
sevoflurano.

Todos os eventos adversos relatados estdo descritos a seguir: reacdo anafilatica (reacdo alérgica grave),
reagdo anafilactoide (sindrome de choque aparentemente semelhante a anafilaxia, mas que ndo ¢
imunologicamente mediada), hipersensibilidade, convulsdo, distonia (contragdes musculares), parada
cardiaca, com relatos muito raros de casos de parada cardiaca no ajuste do uso de sevoflurano,
broncoespasmo (contragdo da musculatura dos bronquios), dispneia (falta de ar), respiragdo com
dificuldade, hepatite (inflamagdo do figado), faléncia hepatica (perda da funcdo do figado), necrose
hepatica (lesdo irreversivel do figado ou parte dele), rash (erupgdes na pele), urticaria (alergia de pele),
prurido (coceira), dermatite de contato (reagdo alérgica na pele caracterizada por vermelhidao, inchago
leve e descamagdo na regido afetada), edema (inchago) na face, hipertermia maligna (aumento anormal da
temperatura corporal), desconforto toracico (no torax).

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdosagem, ou o que possa parecer estar relacionado com uma superdosagem, a seguinte

conduta deve ser tomada pelo seu médico: descontinuar a administracdo de sevoflurano, estabelecer a

paténcia das vias aéreas, iniciar ventilacdo controlada ou assistida com oxigénio e manter a fungdo

cardiovascular em niveis adequados.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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III - DIZERES LEGAIS

MS 1.0683.0177
Farm. Resp.: Thais Emboaba de Oliveira
CRF-SP n° 91.247

Fabricado por:

Baxter Healthcare Corporation
Km 144,2 Route # 3

Guayama, Porto Rico 00784 USA.

Importado por:
Baxter Hospitalar Ltda.

Av. Eng® Eusébio Stevaux, 2.555 — S@o Paulo/SP — Brasil.

CNPJ n°: 49.351.786/0002-61

TEL.: 08000 12 5522
Www.baxier.com.br

Baxter e Sevoness sdo marcas da Baxter International Inc.
© Copyright Baxter Hospitalar Ltda. 2010. Todos os direitos reservados.

USO RESTRITO A HOSPITAIS.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/07/2021.

®

FAVOR RECICLAR

Baxter
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Historico de Alteracoes de Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢iio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versoes Apresentagoes
. Itens de bul
expediente No. expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagio ens de buia (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - L .
Inclusio Inicial de Anestésico inalatorio:
27/02/2015 0176490/15-0 N - - - - Inclusdo inicial VP embalagem contendo
Texto de Bula - RDC
6 frascos com 250 mL
60/12
10450 — SIMILAR — Anestésico inalatorio:
Notificagdo de Identificacdo do embalagem contendo
04/03/2015 0192894/15-5 Alteragio Texto de - - - - nedicamento VP 6 frasc08 com 250 mL
Bula - RDC 60/12
Para que este
medicamento ¢
indicado?
Como este
medicamento
funciona?
Quando ndo devo usar
este medicamento?
O que devo saber antes
de usar este
medicamento?
Onde, como e por o .
10450 — SIMILAR — quanto tempo posso Anestésico inalatorio:
. ~ dar est bal tend
20/08/2015 0743307/15-7 Notificagdo de - . B . guardar este VP embalagem contendo

Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

medicamento?

Como devo usar este
medicamento?

O que devo fazer
quando eu me esquecer|
de usar este
medicamento?

Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do a indicada
deste medicamento?

6 frascos com 250 mL




01/03/2016

1315481/16-8

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragao Texto de
Bula - RDC 60/12

Dizeres Legais

VP

Anestésico inalatorio:
embalagem contendo
6 frascos com 250 mL

29/12/2016

2674258/16-6

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

Quais os males que
este medicamento pode
me causar?

VP

Anestésico inalatorio:
embalagem contendo
6 frascos com 250 mL

22/09/2017

2010125/17-2

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

Dizeres Legais

VP

Anestésico inalatorio:
embalagem contendo
6 frascos com 250 mL

30/07/2021

NA

10450 — SIMILAR —
Notificagdo de
Alteragdo Texto de
Bula - RDC 60/12

Quando néo devo usar
este medicamento?

O que devo saber antes
de usar este

medicamento?

Como devo usar
este medicamento?

Dizeres Legais

VP

Anestésico inalatorio:
embalagem contendo
6 frascos com 250 mL




