Prospecto: informacion para el usuario

Suprane 100% liquido para inhalacion del vapor
Desflurano

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

o  Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e  Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

e  Siexperimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.Ver seccion 4.
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. Qué es Suprane y para qué se utiliza

Suprane es un medicamento que contiene desflurano y pertenece al grupo de los hidrocarburos
halogenados. Se utiliza como anestésico general y se administra en forma de vapor para inhalacion.
Respirar este vapor le hace caer en un suefio profundo e indoloro (anestesia general) durante el cual puede
someterse a cirugia.

En los adultos, Suprane se utiliza para la induccién y mantenimiento de la anestesia. En los lactantes y los
nifios se utiliza solamente para el mantenimiento de la anestesia.

2. Qué necesita saber antes de usar Suprane

Suprane s6lo debe administrarse por profesionales sanitarios con formacién adecuada en la aplicacién de
anestesia general bajo la supervision de un anestesista o por el mismo.

Su anestesista (médico) no le administrara Suprane:

e siesalérgico a desflurano u otros anestésicos de inhalacion.

e  Sipresenta una susceptibilidad conocida o sospechada a la hipertermia maligna (un aumento repentino
y peligroso en la temperatura corporal durante la cirugia o al poco tiempo de la misma).

e  Sitiene un historial confirmado de inflamacion de higado (hepatitis) causado por Suprane u otros
anestésicos de inhalacion o un historial de problemas hepaticos sin explicacion con ictericia
(coloracion amarillenta de la piel y blanca en los ojos), fiebre y un aumento de cierto tipo de
leucocitos.

e Si hay razones médicas por las cuales usted no debe recibir un anestésico general.

No se le debe administrar Suprane para provocar (inducir) la anestesia si:
e usted esta en riesgo de padecer una enfermedad arterial coronaria. La enfermedad coronaria
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aparece cuando los vasos sanguineos de los musculos de su corazén no suministran suficiente sangre y
oxigeno.
e  Su médico considera que los posibles efectos adversos de Suprane son indeseables, por ejemplo:
- un aumento en la frecuencia cardiaca,
- unaumento en su presion arterial.
e  Sevaausar con un nifio.

Informe a su anestesista (médico) antes de que le administren este medicamento si cualquiera de las
condiciones anteriores se aplicase a su caso.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar Suprane si:

e Yase le ha administrado un anestésico de inhalacién, en especial si ha sido en mas de una ocasién en
un breve periodo de tiempo (uso repetido).

e Enel caso raro e imprevisto de que desarrolle hipertermia maligna (un aumento repentino y

e peligroso en la temperatura corporal durante la cirugia o al poco tiempo de la misma). En este caso, el
anestesista (médico) detendra la administracion de Suprane, se le dard un medicamento para tratar la
hipertermia maligna (conocido como dantroleno) y recibira otra terapia de mantenimiento.
Se ha notificado muerte por hipertermia maligna con el uso de Suprane.

o Tiene una enfermedad neuromuscular por ejemplo, distrofia muscular de Duchenne.

e  Estd embarazada, esta en periodo de lactancia o cuando este medicamento se administra para la
anestesia obstétrica (parto) (ver también la seccion titulada “Embarazo y lactancia”).

e Hatenido problemas hepéticos con anterioridad, como hepatitis (inflamacion del higado) o

ictericia.

Se le ha tratado con medicamentos que pueden provocar problemas hepaticos.

Existe el riesgo de que aumente la presién cerebral.

Tiene una enfermedad coronaria aguda.

Tiene la presion arterial baja (hipotension)

Padece hipovolemia (volumen de sangre reducido) o esta débil.

Tiene una alteracién de la actividad eléctrica de su corazon llamada "prolongacion del intervalo QT".

El dolor después de su operacion

Usted podréa recuperarse de la anestesia con Suprane rapidamente. Si espera tener dolor después de su
operacion, su médico le dara medicamentos analgésicos. Esto lo hara al final de su operacion o cuando se
esta recuperando tras la misma.

Nifios

Los nifios menores de 6 afios de edad no deben recibir Suprane para mantener la anestesia a menos que
hayan sido intubados. La intubacion es cuando se coloca un tubo en las vias respiratorias para ayudar a la
respiracion. En estos casos se debe tener precaucion al retirar la mascarilla laringea después de una
anestesia profunda para evitar efectos adversos, tales como tos o un espasmo muscular de las cuerdas
vocales llamado laringoespasmo.

Consulte con su médico, enfermera o farmacéutico si alguna de las condiciones anteriormente

indicadas se aplica a su caso o al de su hijo. Es posible que deba someterse a un examen exhaustivo y se
deba cambiar el tratamiento.
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Uso de Suprane con otros medicamentos:

Informe a su médico, farmaceéutico, cirujano o anestesidlogo si esta tomando, ha tomado recientemente o
pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento.

Los medicamentos o los principios activos que se muestran en la siguiente lista pueden alterar sus efectos
entre si cuando se administran junto con Suprane. Algunos de estos medicamentos le seran administrados
por el anestesista durante la intervencién, como se indica en la descripcion.

e Relajantes musculares (por ejemplo, succinilcolina, pancuronio, atracurio, vecuronio): Estos
medicamentos se utilizan durante la anestesia general para relajar los musculos. Su anestesista puede
necesitar ajustar la dosis de estos medicamentos.

e  Opioides (por ejemplo, morfina, fentanilo, remifentanilo): estos medicamentos son analgésicos muy
potentes que se usan con frecuencia durante la anestesia general.

e  Benzodiazepinas (por ejemplo, midazolam, diazepam, nitracepam): medicamentos sedantes que tienen
un efecto calmante. Se usan cuando el paciente esta nervioso antes de una intervencion.

e  Oxido nitroso: medicamento que se usa durante la anestesia general para inducir el suefio y aliviar el
dolor.

Uso Suprane con alimentos y bebidas

Suprane es un medicamento que se utiliza para inducir el suefio en el paciente para que pueda ser
intervenido. Consulte con su médico, cirujano o anestesista sobre cuando y qué puede comer o beber
después de despertarse.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico, cirujano o anestesista antes de que le administre este
medicamento.

Conduccion y uso de maquinas

Suprane afecta significativamente a la capacidad de conducir y manejar herramientas. No conduzca ni
maneje herramientas 0 maquinaria hasta que el médico le indique que es seguro. La administracion de
anestesia puede influir en la atencién durante varios dias. Esto puede afectar a la capacidad para realizar
tareas que requieran un estado de vigilia.

Consulte a su anestesista sobre cuando sera seguro conducir y volver a manejar maquinas.
3. Como usar Suprane

Un anestesidlogo le administrara Suprane, y seréa quién decida la cantidad y la frecuencia de la
administracion. La dosis variara en funcién de la edad, el peso, el tipo de cirugia que necesita y del resto de
medicamentos que se administren durante la intervencion.

Suprane es liquido para inhalacion del vapor que se administra mediante un vaporizador

especialmente calibrado para usar este producto, de forma que la concentracion liberada se pueda
controlar exactamente.
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Si recibe més Suprane del que debe

Un profesional sanitario le administrard Suprane y no es probable gue reciba una dosis excesiva del
medicamento. Si esto sucediese el anestesiologo tomaré las medidas necesarias.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono
91.562.04.20, indicando el medicamento y la cantidad ingerida.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La mayor parte de los efectos adversos tienen una severidad de ligera a moderada y son de indole pasajera,
aunque pueden producirse efectos adversos graves.

Los siguientes efectos adversos también pueden ocurrir durante el tratamiento. La evaluacion de los efectos
adversos se basa en las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes (afecta a mas de 1 de cada 10 pacientes):

e  Nauseas (sensacion de malestar) y vomitos. Estos se han producido durante la induccién y
mantenimiento de la anestesia con Suprane.

Frecuentes (afecta a entre 1y 10 de cada 100 pacientes):

e Inflamacion de la garganta (faringitis).

Retencidn de la respiracion. Esto ha ocurrido durante la induccién y mantenimiento de la anestesia con

Suprane.

Dolor de cabeza.

Inflamacién del revestimiento de la conjuntiva del parpado (conjuntivitis).

Ritmo cardiaco irregular (arritmia nodal).

Ritmo cardiaco lento (bradicardia).

Ritmo cardiaco rapido (taquicardia).

Presion arterial alta (hipertension).

Suspensién de la respiracion (apnea), tos, produccion de mas saliva de lo habitual (sialorrea). Estas se

han tenido lugar durante la induccidén y mantenimiento de la anestesia con Suprane.

o  El espasmo muscular de las cuerdas vocales (laringe).llamado laringoespasmo. Esto ha ocurrido
durante la induccion de la anestesia con Suprane.

e  El aumento de los niveles en sangre de una enzima llamada creatinina fosfoquinasa

e Valores anormales en las pruebas al corazén (ECG anormal).

Poco frecuentes (afecta a entre 1y 10 de cada 1.000 pacientes):

Inquietud (agitacion).

Mareos.

Ataque cardiaco (infarto de miocardio).

Falta de flujo de sangre al masculo cardiaco (isquemia miocérdica).

Ritmo cardiaco irregular (arritmia).

Ensanchamiento de los vasos sanguineos (vasodilatacion).

Falta de un suministro adecuado de oxigeno (hipoxia). Esto ha ocurrido durante la induccion y
mantenimiento de la anestesia con Suprane.
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El dolor muscular (mialgia).

Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

Trastorno en la coagulacién de la sangre (coagulopatia).

Niveles altos de potasio (hiperpotasemia).

Niveles bajos de potasio (hipopotasemia).

Produccion de mucho acido por el organismo (acidosis metabdlica).

Ataques (convulsiones).

Color amarillento de los ojos (ictericia ocular).

Cese del latido del corazon (paro cardiaco).

Un trastorno de la conduccién de los latidos del corazon (Torsade de Pointes).
Inhabilidad de dos de las cavidades del corazén para realizar sus funciones (insuficiencia
ventricular).

Mal funcionamiento de dos de las cavidades del corazdn (hipocinesia ventricular).
Trastorno en el ritmo del latido del corazén (fibrilacion atrial)

Presion arterial muy alta (hipertension maligna).

Sangrado (hemorragia).

Presion arterial baja (hipotension).

Aporte insuficiente de sangre a los tejidos de su cuerpo (shock).

Cese de la respiracion (paro respiratorio).

Disminucidn de la capacidad de tomar oxigeno para su cuerpo (insuficiencia respiratoria /
dificultad respiratoria).

Espasmo repentino de las vias respiratorias (broncoespasmo).

Tos con sangre (hemoptisis).

Inflamacién repentina del pancreas (pancreatitis aguda).

Dolor en el abdomen (dolor abdominal).

Muerte del tejido del higado (necrosis hepatica).

Inflamacidn del higado (hepatitis citolitica).

Flujo incorrecto de la bilis (colestasis).

Coloracion amarillenta de la piel o los ojos (ictericia).

La funcién anormal del higado (funcién hepatica anormal).

Trastorno del higado (insuficiencia hepatica).

Urticaria.

Enrojecimiento (eritema).

Una enfermedad muscular (rabdomiolisis).

Hipertermia maligna. cuando de repente se alcanza una temperatura corporal peligrosamente alta
durante o poco después de la cirugia. Los sintomas incluyen:

- Demasiado dioxido de carbono en la sangre (hipercapnia).

- Rigidez muscular (rigidez).

- Aumento del ritmo cardiaco (taquicardia).

- Aumento de la frecuencia respiratoria (taquipnea).

- Piel de color azul (cianosis).

- Latidos irregulares del corazén (arritmias).

- Aumentos o disminuciones en la presion arterial.

- Fiebre.

Debilidad (astenia).

Malestar general (malestar).

Valores anormales en las pruebas al corazon (cambio de electrocardiograma ST-T).
Valores anormales en las pruebas al corazén (inversion de onda T en el electrocardiograma).
Los aumentos en las enzimas hepaticas (incremento de alanina aminotransferasa y de aspartato
aminotransferasa).

Coagulacion anormal (prueba de coagulacion anormal).
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e  Aumento de los niveles de amoniaco.
e  Estado mental de confusion

Los siguientes efectos adversos se han producido después de que accidentalmente se administrase Suprane
a pacientes para los que no estaba previsto.

Mareos.

Fuerte dolor de cabeza (migrafa).

latidos cardiacos irregulares y acelerados (taquiarritmias).
Sensaciones de latidos cardiacos (palpitaciones).
Quemazon en los 0jos.

Ceguera temporal (ceguera transitoria).

Trastorno cerebral (encefalopatia).

Ulcera de la cornea blanca del ojo (queratitis ulcerativa).
Ojos inyectados de sangre (hiperemia ocular).
Problemas de vision (agudeza visual disminuida).
Irritacion de los ojos.

Dolor en los ojos.

Cansancio (fatiga).

Sensacion de ardor en la piel.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Suprane

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento debe conservarse en posicion vertical con la tapa firmemente en su lugar.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Suprane

El principio activo es desflurano 100%.
No contiene otros ingredientes.

Aspecto del producto y contenido del envase

Suprane es un liquido claro para inhalacién del vapor.
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Se presenta en frascos de 240 ml de vidrio color &mbar o en frascos de aluminio con una capa de PVC de
proteccion. El frasco puede estar cerrado con:

e unaresinay latapa de plastico, o
e una valvula para conectar con el vaporizador.

Las presentaciones son:

6 frascos de 240 ml por caja.

1 frasco de 240 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
Titular de la autorizacion de comercializacion

Baxter S.L.

Pouet de Camilo 2,

46394 Ribarroja del Turia (Valencia)

Responsable de la fabricacion

Baxter SA,

Boulevard Rene Branquart 80,
B-7860 Lessines. Bélgica

Fecha de la ultima revision de este prospecto: noviembre 2023

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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