Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Desfluran Piramal, 100% (v/v), plyn do sporzadzania inhalacji parowej
Desfluran

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 jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia 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 Desfluran Piramal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desfluran Piramal
Jak stosowa¢ lek Desfluran Piramal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Desfluran Piramal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sunbkwd=

1. Co to jest Desfluran Piramal Desfluran Piramal i w jakim celu sie go stosuje

Desfluran Piramal zawiera desfluran nalezacy do grupy weglowodorow halogenowanych. Desfluran
Piramal jest to bezbarwny ptyn stosowany do znieczulenia ogdlnego podczas zabiegow
operacyjnych. Jest to wziewny lek znieczulajacy (podawany pacjentowi do wdychania w postaci
pary). Wdychanie desfluranu w postaci pary powoduje, ze pacjent zapada w gleboki sen. Ponadto lek
powoduje podtrzymanie wspomnianego glebokiego snu (znieczulenie ogoélne), podczas ktorego
pacjent moze by¢ poddany zabiegowi operacyjnemu. U dorostych Desfluran Piramal jest stosowany
do wprowadzania do znieczulenia i jego podtrzymania. U niemowlat i dzieci jest on stosowany
wylacznie do podtrzymania znieczulenia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Desfluran Piramal

Lek Desfluran Piramal moze by¢ podawany wytacznie przez fachowy personel medyczny
odpowiednio wykwalifikowanych do podawania znieczulenia ogélnego pod nadzorem
lekarza anestezjologa lub przez lekarza anestezjologa.

Kiedy nie stosowa¢ Desfluran Piramal:
- jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly powody do niepodawania lekow
znieczulajacych ogdlnie;

- jesli pacjent ma uczulenie na desfluran lub inne halogenowane leki znieczulajace, np. izofluran
lub sewofluran;

- jesli u pacjenta lub krewnego pacjenta wystapit szybki i znaczny wzrost temperatury ciata
podczas operacji lub bezposrednio po operacji (stan zwany hipertermia ztosliwa);

- do wprowadzania do znieczulenia jesli pacjent jest dzieckiem z uwagi na znaczne ryzyko
wystapienia kaszlu, zatrzymania oddechu, skurczu strun gtosowych (skurczu krtani)

i nadmiernego wytwarzania wydzielin w drogach oddechowych;

- do podtrzymania znieczulenia, jesli pacjent jest dzieckiem (w wieku ponizej 6 lat), chyba ze
pacjent jest zaintubowany. Intubacja to zabieg polegajacy na umieszczeniu w drogach
oddechowych specjalnej rurki pomagajacej pacjentowi oddychacd;

- jako jedyny lek znieczulajacy w razie zwigkszonego ryzyka wystgpienia u pacjenta
przyspieszenia rytmu serca i wzrostu ci$nienia t¢tniczego;



- jesli w przesztosci u pacjenta stwierdzono zapalenie watroby lub zaburzenia czynnosSci
watroby z niewyjasnionej przyczyny o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego (np. zétaczka,
ktorej towarzyszyla goraczka z niewyjasnionej przyczyny i(lub) zwigkszenie liczby pewnego
rodzaju krwinek bialych po znieczuleniu wziewnym np. izofluranem lub sewofluranem;

- jesli pacjent poddawany jest zabiegom z zakresu chirurgii stomatologicznej poza terenem
szpitala Iub oddziatu chirurgii jednego dnia.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, wowczas przed otrzymaniem
omawianego leku pacjent powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzacemu lub anestezjologowi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Desfluran Piramal nalezy oméwic to z lekarzem
prowadzacym lub anestezjologiem:

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko zwiekszonego cisnienia wewnatrzczaszkowego, np. guz
mozgu;

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do skurczu oskrzeli (zaciesnienie ptuc i drog oddechowych
prowadzace do kaszlu, $§wiszczacego oddechu lub dusznosci);

- jesli u pacjenta wystepuje ryzyko choroby niedokrwiennej serca (kiedy naczynia krwiono$ne
nie dostarczajg wystarczajacej ilosci krwi i tlenu do mig$nia sercowego);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig albo jesli omawiany lek podawany jest podczas
porodu (patrz réwniez ,,Cigza i karmienie piersia”);

- jesli pacjent ma chorobe migséni (schorzenie nerwowo-migsniowe, np. dystrofie¢ mi¢sniowa
Duchenne'a). Wowczas pacjent moze otrzymac jednoczesnie z lekiem Desfluran Piramal lek
zwiotczajagcy miesnie szkieletowe;

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci elektrycznej serca, zwane ,,wydtuzeniem odstepu QT”;

- jesli pacjent byt juz w przesztosci znieczulany ogodlnie, zwlaszcza wielokrotnie w krotkich
odstepach czasu;

- jesli pacjent jest dzieckiem po niedawno przebytej infekcji drog oddechowych.

Lekarz moze poda¢ mniejszg dawke leku Desfluran Piramal:

- w przypadku matej objetosci krwi (hipowolemii);

- w przypadku obnizonego cis$nienia krwi (niedoci$nienia tetniczego);
- w przypadku ostabienia.

Lekarz moze podja¢ decyzje o niepodawaniu pacjentowi leku Desflurane i o zastosowaniu innego
srodka znieczulajacego:
- jesli pacjent ma chorg watrobe z powodu naduzywania alkoholu (marsko$¢ watroby);
- jesli u pacjenta wystgpuje wirusowe zapalenie watroby (choroba watroby wywolana wirusem);
- jesli u pacjenta wystepuje inny rodzaj schorzenia watroby (np. zaburzenia czynnos$ci watroby
z niewyjasnionej przyczyny po znieczuleniu, takie jak:

zoltaczka (zazolcenie skory i oczu),

goraczka,

martwica komorek watroby.)

Desfluran Piramal moze podczas operacji spowodowac szybki i znaczny wzrost temperatury ciala,
ktéremu moze towarzyszy¢ sztywnos¢ miesni i inne objawy (hipertermia ztosliwa). W takim
przypadku anestezjolog (lekarz) przerwie podawanie leku Desfluran Piramal, pacjent otrzyma lek
stosowany w razie wystapienia hipertermii zto§liwej (znany jako dantrolen) oraz zostanie zastosowana
inna terapia podtrzymujaca.

Lekarz musi zachowa¢ szczegolng ostroznoscé, jesli pacjent byt juz wezesniej poddawany znieczuleniu
wziewnemu, szczegolnie wielokrotnie w krotkich odstgpach czasu (powtorne uzycie).

Po zakonficzeniu znieczulenia lekiem Desfluran Piramal pacjent szybko wybudza si¢. Jesli po operacji
spodziewany jest bol, lekarz poda pacjentowi lek przeciwbolowy. Lekarz moze to zrobi¢ pod koniec
zabiegu albo w okresie wybudzania ze znieczulenia.



- Lek Desfluran Piramal moze w czasie znieczulenia wywota¢ niewiclkie zwigkszenie st¢zenia
glukozy (cukru) we krwi.

Zabiegi chirurgiczne na uchu $rodkowym

Desfluran, podobnie jak pozostate wziewne leki znieczulajgce, powoduje wzrost ci$nienia w uchu
srodkowym, szczego6lnie u dzieci, w zwigzku z czym w trakcie znieczulenia desfluranem zaleca si¢
monitorowanie ci$nienia w uchu srodkowym.

Dzieci i mlodziez

- Desfluran nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci u dzieci z astmg lub po niedawno
przebytym zakazeniu gérnych drog oddechowych, gdyz wystepuje u nich zwigkszone
ryzyko zwezenia i zwigkszenia oporu drog oddechowych.

- Leku Desfluran Piramal 100% nie wolno stosowa¢ do wprowadzania do znieczulenia
u niemowlat (patrz rowniez punkt 2).

- Wybudzanie ze znieczulenia moze spowodowac u dzieci krotkotrwaty stan
pobudzenia, sprawiajac, ze dzieci te sg niech¢tne do wspolpracy.

- Lek Desfluran Piramal moze by¢ stosowany w podtrzymywaniu znieczulenia tylko
wowczas, gdy pacjentowi zostata wczesniej zatozona do drég oddechowych specjalna
rurka pomagajaca w oddychaniu (intubacja). W takich przypadkach nalezy zachowa¢
ostrozno$¢ podczas zdejmowania maski krtaniowej po znieczuleniu glgbokim, aby unikna¢
dziatan niepozadanych, takich jak kaszel lub skurcz migéni strun gtosowych zwany
kurczem krtani.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych standw dotyczy pacjenta lub jego dziecka, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceutg. Moze wystgpi¢ koniecznos¢ doktadnego zbadania
i zmiany leczenia.

Lek Desfluran Piramal a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym o lekach
dostepnych bez recepty.

Konieczne jest zachowanie szczegolnej ostroznosci, jesli pacjent otrzymuje ktorykolwiek

z nastepujacych lekow:

- leki zwiotczajace migsnie szkieletowe (np. suksametonium, pankuronium, atrakurium,
wekuronium). Leki te powodujg rozkurcz mig$ni. Anestezjolog moze w tym wypadku
dostosowa¢ dawkowanie;

- opioidy (np. fentanyl, morfina, remifentanyl). Sa to silne leki przeciwbolowe czesto stosowane
w pelnym znieczuleniu. Nawet jezeli pacjent stosuje te leki przeciwbolowe z powodu innych
dolegliwos$ci, powinien powiadomic¢ o tym lekarza;

- benzodiazepiny (np. midazolam, diazepam, nitrazepam). Sg to leki uspokajajace, stosowane
w celu uspokojenia pacjenta pobudzonego przed operacjg. Nawet jezeli pacjent stosuje te leki
uspokajajace z powodu innych dolegliwos$ci, powinien powiadomi¢ o tym lekarza;

- podtlenek azotu (potocznie zwany gazem rozweselajacym). Lek ten moze by¢ stosowany
podczas pelnego znieczulenia w celu utatwienia zasypiania i zmniejszenia bolu.

- leki stosowane w leczeniu nadcisnienia te¢tniczego lub niewydolnosci serca (takie jak beta-
adrenolityki).

Desfluran Piramal z jedzeniem i piciem

Desfluran Piramal jest lekiem, ktory powoduje, ze pacjent zapada w sen, i podtrzymuje pacjenta
w stanie snu tak, aby mogt by¢ poddany zabiegowi operacyjnemu. Pacjent powinien zapytaé
lekarza prowadzacego, chirurga lub anestezjologa, kiedy i co moze zje$¢ lub wypié przed
zabiegiem operacyjnym i po wybudzeniu.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania desfluranu u kobiet w okresie cigzy lub
karmigcych piersig. W zwigzku z tym desfluran nalezy stosowac u kobiet w cigzy i karmigcych piersig
tylko wtedy, gdy lekarz to uzna za absolutnie konieczne. Nie nalezy karmi¢ piersig po znieczuleniu
desfluranem przez ok. 24 godziny.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Desfluran Piramal moze przez pewien czas po podaniu wplywacé na stan czuwania i czas reakcji.
Pacjent nie powinien zatem prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn przez 24 godziny po
operacji.

3. Jak stosowac lek Desfluran Piramal

Lek Desfluran Piramal nalezy stosowac pod kontrola czynnosci krazeniowo-oddechowym

1 w obecnosci lekarza anestezjologa z dostegpem do sprzgtu stuzacego do znieczulenia i resuscytacji.
Lek Desfluran Piramal zostanie zawsze podany pacjentowi przez anestezjologa. Anestezjolog ustali
dawke na podstawie wieku i masy ciata pacjenta oraz rodzaju zabiegu operacyjnego, jakiemu pacjent
zostanie poddany. W trakcie znieczulenia anestezjolog bedzie kontrolowat cisnienie tgtnicze

1 czestos$¢ akcji serca pacjenta. W razie potrzeby anestezjolog bedzie korygowal podawang dawke
leku.

Najczesciej lek Desfluran Piramal podawany jest przez specjalng rurkg umieszczong w drogach
oddechowych pacjenta po tym, jak pacjent otrzymal zastrzyk innego leku znieczulajacego
powodujacego sen. Tylko w rzadkich przypadkach pacjent moze zosta¢ poproszony o wdychanie
pary leku Desfluran Piramal przez mask¢ w celu wywotania snu.

Desfluran Piramal to ptyn do inhalacji parowe;j, ktory jest podawany przez waporyzator specjalnie
skalibrowany do uzytku z tym produktem, dzigki czemu mozna doktadnie kontrolowac dostarczane
stezenie.

Wybudzanie po znieczuleniu
Kiedy operacja dobiegnie konca, anestezjolog przestanie podawaé pacjentowi lek Desfluran Piramal.
Po uptywie kilku minut pacjent wybudzi sie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Desfluran Piramal

Jesli zostanie pacjentowi podana wigksza dawka leku Desfluran Piramal niz zalecana, wowczas
podawanie leku zostanie wstrzymane. Pacjentowi zostanie podany czysty tlen. W trakcie
wybudzania ci$nienie tgtnicze i praca serca beda uwaznie kontrolowane.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych cechuje si¢ nasileniem od tagodnego do umiarkowanego

i ustepuje w krotkim czasie. Niektore dziatania niepozadane moga jednak by¢ ciezkie (cigzkie).
Ciezkie dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana) takie jak:

- rozpad wiokien miesniowych (rabdomioliza);

- nieregularne bicie serca lub nieprawidtowy rytm serca (arytmia) u dzieci;

- szybki i znaczny wzrost temperatury ciata podczas operacji (hipertermia ztosliwa). Objawy
choroby to nadmiar dwutlenku wegla we krwi (hiperkapnia), sztywno$¢ migsni,
przyspieszone bicie serca (tachykardia), przyspieszony oddech (tachypnea), niebieskie
zabarwienie skory (sinica), nieregularne bicie serca lub nieprawidtowy rytm serca (arytmia),
niskie lub wysokie ci$nienie krwi i gorgczka.



Wigkszos¢ z tych cigzkich dziatan niepozgdanych moze wystapi¢ podczas znieczulenia oraz gdy
pacjent jest pod opieka fachowego personelu medycznego.

Lek Desfluran Piramal moze w czasie znieczulenia wywota¢ nieznaczne zwigkszenie stgzenia cukru
we krwi. Mozliwymi dziataniami niepozgdanymi sa:

Bardzo czesto (mogace wystepowaé cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw)

- Nudnosci.

- Wymioty.

Wystepuja one podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran
Piramal.

Czesto (mogace wystepowac nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow)

- Stan zapalny tylnej Sciany gardla (zapalenie gardta).

- Przemijajace wstrzymywanie oddechu. Wstapito to podczas wprowadzania i podtrzymywania
znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Bol glowy.

- Stan zapalny zewnetrznej warstwy gatki ocznej i wewnetrznej powierzchni powiek (zapalenie
spojowek).

- Nieregularne bicie serca lub nieprawidlowy rytm serca.

- Zwolnienie akcji serca (rzadkoskurcz).

- Przyspieszenie akcji serca (czestoskurcz).

- Podwyzszone ci$nienie tetnicze (nadci$nienie tetnicze).

- Przemijajace przerwy w oddychaniu (bezdechy), kaszel i nadmierne wytwarzanie $liny
(hipersekrecja sliny). Wystapity one podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia
przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Nagly skurcz strun gtosowych wplywajacy na oddychanie i mowienie (skurcz krtani).

- Zwigkszenie aktywnosci enzymu we krwi zwanego fosfokinaza kreatynowa.

- Nieprawidtowy zapis czynnosci serca (nieprawidtowy zapis EKG).

- Nieprawidtowy rytm serca (wydluzenie odstepu QTc nieprawidlowy zapis EKG).

Niezbyvt czesto (mogace wystepowaé nie czeSciej niz u 1-10 na 1000 pacjentéw)

- Niepokoj (pobudzenie).

- Zawroty glowy.

- Zawal serca (zawal mig$nia sercowego).

- Zmniejszony doptyw krwi do migénia sercowego (niedokrwienie migénia sercowego).

- Nieregularne bicie serca (arytmia).

- Rozszerzenie naczyn krwiono$nych (wazodylatacja).

- Niedostateczny doptyw tlenu do tkanek (niedotlenienie). Wystapito to podczas wprowadzania
i podtrzymania znieczulenia przy uzyciu leku Desfluran Piramal.

- Bol miesni (bole migsniowe).

Nie znana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Zaburzenia krzepnigcia krwi (koagulopatia).

- Zwigkszone lub zmniejszone st¢zenie potasu we krwi (hiperkaliemia lub hipokaliemia).

- Nadmierna ilo$¢ kwasow w ptynach ustrojowych (kwasica metaboliczna).

- Napady padaczkowe (drgawki).

- Zazokcenie gatki ocznej (zazotcenie biatkowki oka).

- Niewydolnos$¢ serca (stan, w ktorym serce bije w sposob ostabiony) lub zatrzymanie akcji
serca_(stan, w ktérym serce przestaje bic).

- cigzkie zaburzenia rytmu serca z szybkim i nieregularnym tetnem (torsade de pointes).

- Niewydolnos¢ komor serca (stan, kiedy dwie z jam serca sg ostabione lub przestajg dziatac).

- Ostabiona kurczliwo$¢ migsnia sercowego (hipokineza komor serca).

- Nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkoéw).

- Bardzo wysokie ci$nienie tetnicze (zlosliwe nadcisnienie tgtnicze).

- Krwawienie (krwotok).

- Niskie ci$nienie tetnicze (niedocis$nienie tetnicze).




- Stan, w ktorym do tkanek organizmu nie doplywa wystarczajaca ilo$¢ krwi (wstrzas).

- Utrudnione oddychanie (niewydolno$¢ oddechowa) lub zatrzymanie oddechu.

- Nagly skurcz migsni znajdujacych si¢ w $cianach drog oddechowych (skurcz oskrzeli).

- Odkrztuszanie krwi z pluc (krwioplucie).

- Nagly stan zapalny trzustki (ostre zapalenie trzustki).

- Bl brzucha.

- Obumieranie tkanki watroby (martwica_watroby).

- Zapalenie watroby.

- Zablokowanie odptywu zotci z watroby (cholestaza).

- Zazokcenie skory lub gatki ocznej (z6ltaczka).

- Zaburzenia czynno$ci watroby lub choroba watroby.

- Pokrzywka.

- Zaczerwienienie skory (rumien).

- Ostabienie (astenia).

- Ogdlny dyskomfort.

- Zmiany w zapisie czynnosci serca (zmiany w zakresie odcinka ST-T lub odwrdcenie
zatamkow T w EKQ).

- Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy
alaninowej 1 asparaginianowej).

- Zaburzenia krzepnigcia krwi (nieprawidtowe warto$ci parametrow uktadu krzepnigcia).

- Zwickszone stezenie amoniaku.

- Zwickszone stezenie bilirubiny.

- Niewydolnos¢ watroby.

- Uczucie wirowania i utraty rOwnowagi (zawroty glowy pochodzenia blgdnikowego).

- Kotatanie serca.

- Uczucie pieczenia oczu.

- Przemijajaca $lepota.

- Choroba mozgu (encefalopatia).

- Zapalenie lub zakazenie czg$ci oka (wrzodziejace zapalenie rogowki).

- Przekrwienie oczu.

- Zmniejszenie ostro$ci widzenia.

- Podraznienie oczu.

- B0l gatki oczne;j.

- Zmgczenie.

- Uczucie pieczenia skory.

- Pobudzenie pooperacyjne.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce w przypadku zauwazenia jakichkolwiek
zmian w samopoczuciu po otrzymaniu leku Desfluran Piramal. Niektore dziatania niepozadane moga
wymagac leczenia.

5. Jak przechowywac¢ lek Desfluran Piramal

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac butelke w pozycji pionowej szczelnie zamknigta.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Desfluran Piramal

- Substancja czynna leku jest desfluran 100% (v/v).
- Lek nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Desfluran Piramal i co zawiera opakowanie
Desfluran Piramal to plyn do sporzadzania inhalacji parowe;j.
Desfluran Piramal ma posta¢ przejrzystego, bezbarwnego ptynu.

Butelka o pojemnosci 250 ml wykonana ze szkta oranzowego typu III, z powtokg z PVC na zewnatrz
butelki, z zamknieciem z HDPE/ Monomer etylenu propylenu dienu (EPDM) i aluminiowym
uszczelnieniem.

Wielkos¢ opakowania: 1 butelka lub 6 butelek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

Holandia

Email : regulatory.PCC@piramal.com

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

Austria : |Desfluran Piramal 100 % Fliissigkeitzur Herstellungeines
Dampfszur Inhalation

Belgia ¢ |FR: Desflurane Piramal 100 % liquide pour inhalation par
vapeur

NL: Desfluraan Piramal 100 %, vloeistofvoorinhalatiedamp.
DE: Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeit zur Herstellung

eines
Dania :  |Desfluran Piramal 100 % Veske til inhalationdamp
Finlandia ¢ |DesfluraaniPiramal
Francja : |DESFLURANE PIRAMAL 100% liquide pour inhalation par
vapeur
Hiszpania ¢ |Desflurano Piramal 100% Liquido para inhalacién del vapor
Holandia :  |Desfluraan Piramal 100 % vloeistof voor inhalatiedamp
Niemcy : |Desfluran Piramal 100 %, Fliissigkeitzur Herstellungeines
Dampfszur Inhalation
Norwegia ¢ |Desfluran Piramal
Polska :  |Desfluran Piramal



mailto:regulatory.PCC@piramal.com

Portugalia ¢ |Desflurano Piramal 100% liquido para inalacdo por
vaporizacao

Szwecja : |Desfluran Piramal 100 % inhalationsanga, vitska

Wegry ¢ |Dezfluran Piramal 100% folyadékinhalaciosgézképzéséhez

Wiochy ¢ |Desflurano Piramal

Zjednoczone Krolestwo ¢ |Desflurane 100% (v/v) Inhalation Vapour, liquid

(Irlandia Péinocna)

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2024
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