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Material: Dimensodes: 440 x 200 mm / Cor: PRETO / Papel Off-set 50 g/ m?2
Dobragem: 02 dobras em 440 mm + 02 dobras em 200 mm
@CRIST ALI A historial de problemas hepaticos sin explicacion con ictericia, fiebre y un  deba someterse a un examen exhaustivo y se deba cambiar el tratamiento.

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

| PROSPECTO PARA EL PACIENTE |

SEVOCRIS®
SEVOFLURANO 100%
LIQUIDO ANESTESICO PARA INHALACION

Industria Brasilera
Venta bajo receta
Uso Hospitalario exclusivo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el
medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave
o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado en este
prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

1. Qué es SEVOCRIS® y para qué se utiliza.

2. Antes de usar SEVOCRIS®.

3. Como usar SEVOCRIS®.

4. Posibles efectos adversos.

5. Conservacion de SEVOCRIS®.

6. Contenido del envase e informacion adicional.

1. Qué es SEVOCRIS® y para qué se utiliza:

SEVOCRIS® contiene Sevoflurano. El Sevoflurano es un anestésico
general que se utiliza en cirugia tanto en adultos como en nifios. Es
un anestésico de inhalacion (se administra en forma de vapor para
inhalacion). La inspiracion de este vapor produce un suefio profundo e
indoloro. También mantiene un suefio profundo e indoloro (anestesia
general) durante el que se puede realizar cirugia.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar SEVOCRIS®:

Sevoflurano solo debe administrarse por profesionales sanitarios con
formacion adecuada en la aplicacion de anestesia general bajo la
supervision de un anestesista o por el mismo.

Su anestesista (médico) no le administrara SEVOCRIS® si:

- Es alérgico (hipersensible) al Sevoflurano u otros anestésicos de
inhalacion.

- Tiene un historial confirmado de inflamacioén de higado (hepatitis)
causado por Sevoflurano u otros anestésicos de inhalacion o un

aumento de cierto tipo de leucocitos.

- Presenta 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).

- Hay razones médicas por las cuales usted no debe recibir un anestésico
general.

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 sumédico o farmacéutico antes de empezar a usar SEVOCRIS®
si:

- Ya se le ha administrado un anestésico de inhalacion, en especial si ha
sido en mas de una ocasidn o en un breve periodo de tiempo (uso repetido).
- tiene la presion arterial baja.

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

- Tiene insuficiencia renal.

- 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”).

- Tiene una enfermedad coronaria aguda.

- Existe el riesgo de que aumente la presion cerebral.

- Ha tenido problemas hepaticos con anterioridad, como hepatitis
(inflamacion del higado) o ictericia.

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

- Existe constancia de que sufre convulsiones (crisis epilépticas) o hay
riesgo de que se produzcan.

- En el caso raro ¢ imprevisto de que desarrolle hipertermia maligna (un
aumento repentino y 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 Sevoflurano y 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 Sevoflurano.

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

- Usted tiene un trastorno de las células (una condicion conocida como
desorden mitocondrial)

Nifos

- Tiene sindrome de Down.

Consulte con su médico, enfermera o farmacéutico si alguna de las
condiciones anteriormente indicadas se aplica a su caso. Es posible que

Uso de SEVOCRIS® con otros medicamentos:

Informe a su médico, farmacéutico, cirujano o anestesista si esta
tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar cualquier
otro medicamento. Esto también se aplica a los medicamentos a base de
plantas, las vitaminas y los minerales.

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

- Oxido de nitrégeno: medicamento que se usa durante la anestesia general
para inducir el suefio y aliviar el dolor.

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

- Relajantes musculares no despolarizantes (por ejemplo, pancuronio,
atracurio): estos medicamentos se usan durante la anestesia general para
relajar los musculos.

- Benzodiacepinas (por ejemplo, diazepan, lorazepam): medicamentos
sedantes que tienen un efecto calmante. Se usan cuando el paciente esta
nervioso antes de una intervencion.

- Adrenalina: este medicamento se usa con frecuencia para tratar reacciones
alérgicas, pero también se puede utilizar durante la anestesia general.

- Verapamilo: es un medicamento cardiaco que se administra para tratar la
presion arterial alta o cuando el paciente tiene un ritmo cardiaco irregular.
- Betabloqueantes (por ejemplo, atenolol, propranolol): Medicamentos
cardiacos que se administran con frecuencia para tratar la presion arterial
elevada.

- Medicamentos simpaticomiméticos indirectos, como las anfetaminas
(usadas para tratar el trastorno por déficit de atencidon con hiperactividad
(ADHD) o la narcolepsia) o la efedrina (usada como descongestivo y
que se encuentra habitualmente en los medicamentos para la tos y los
resfriados)

- Isoniacida: medicamento que se utiliza para tratar la tuberculosis (TB).
- Alcohol

- Hierba de San Juan: esta es una planta medicinal utilizada para la
depresion.

SEVOCRIS® con alimentos y bebidas:

SEVOCRIS® 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, lactancia y fertilidad:
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar
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embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su
médico, cirujano o anestesista antes de que le administre este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas:

SEVOCRIS® afecta significativamente a la capacidad de conducir y
manejar herramientas. No conduzca ni maneje herramientas o maquinaria
hasta que el médico le indique que es seguro. La administracion de anestesia
puede influir en la atencion 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. Cémo usar SEVOCRIS®:

Un anestesista le administrara SEVOCRIS®. El anestesista decidira
la cantidad y la frecuencia de la administracion. La dosis variara en
funcidén de la edad, el peso, el tipo de cirugia que necesita y del resto de
medicamentos que se administren durante la intervencion.

SEVOCRIS® se produce a partir de Sevoflurano liquido en un vaporizador
especificamente disefiado para su empleo con Sevoflurano. Es posible
que deba inhalar vapor de Sevoflurano a través de una mascarilla para
inducirle el suefio. Ademas, puede recibir una inyeccion de otro anestésico
para inducirle el suefio antes de administrarle SEVOCRIS® a través de
una mascarilla o de un tubo introducido en la garganta.

Su anestesista decidirda el momento de detener la administracién de
SEVOCRIS®. A continuacion, despertara en pocos minutos.

Si recibe mas cantidad de SEVOCRIS® de la que debiera:

Un profesional sanitario le administrara SEVOCRIS® y no es probable
que reciba una dosis excesiva del medicamento. Si esto sucediese el
anestesista tomara las medidas necesarias.

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 las reacciones adversas tienen una severidad de ligera
a moderada y son de indole pasajera, aunque pueden producirse efectos
adversos graves.

Efectos adversos graves (pueden suponer un riesgo para la vida):

Anafilaxia y reacciones anafilactoides (vea la seccidon sobre efectos
adversos de frecuencia no conocida para obtener mas informacion).

Si se presentan estos sintomas mientras se le administra SEVOCRIS®, el
anestesista tomara las medidas necesarias.

Efectos adversos muy frecuentes (Pueden afectar a mas de 1 de cada
10 personas)

- Agitacion (sensacion de inquietud y perturbacion).

- Frecuencia cardiaca mas lenta
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- Presion arterial baja
- Tos
- Nauseas (sensacion de enfermedad) y vomitos (estar enfermo)

Efectos adversos frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 10
personas)

- Adormecimiento o sensacioén de somnolencia
- Dolor de cabeza

- Mareo

- Frecuencia cardiaca alta

- Presion arterial alta

- Trastornos de la respiracion

- Obstruccidn respiratoria

- Respiracion superficial lenta

- Calambres en la garganta

- Salivacion aumentada

- Fiebre

- Escalofrios

- Aumento o reduccion del numero de globulos blancos, lo que podria
afectar al sistema inmunoldgico, es decir, una mayor susceptibilidad a las
infecciones

- Aumento del nivel de glucosa (azlicar) en la sangre, que se detecta
mediante un analisis de sangre.

- Aumento de las enzimas hepaticas, que se detecta mediante un analisis
de sangre.

- Aumento del nivel de fluoruro en la sangre, que se detecta mediante un
analisis de sangre.

- Disminucién de la temperatura corporal

Efectos adversos poco frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100
personas)

- Confusion

- Ritmo cardiaco irregular o muy intenso

- Bloqueo AV (trastorno de la conduccion eléctrica del corazon)

- Apnea (cuando se deja de respirar)

- Asma

- Hipoxia (nivel bajo de oxigeno en sangre)

- Aumento en los niveles de creatina en sangre (un indicador de insuficiencia
renal), que se detectan mediante un analisis de sangre

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

- Reacciones alérgicas, como por ejemplo:

- Erupcion

- Enrojecimiento de la piel

- Urticaria (habones)

- Picor

- Hinchazén de los parpados

- Dificultad al respirar

- Anafilaxia y reacciones anafilactoides. Estas reacciones alérgicas se
producen rapidamente y pueden poner en riesgo la vida. Entre los sintomas
de la anafilaxia se incluyen:

- Angioedema (hinchazon de la piel de la cara, las extremidades, los labios,
la lengua o la garganta)

- Dificultad para respirar

- Presion arterial baja

- Urticaria (habones).

- Convulsiones parecidas a las de la epilepsia

- Movimientos repentinos

- Fallo cardiaco

- Espasmos de las vias respiratorias

- Dificultad para respirar o sibilancias

- Contencion de la respiracion

- Falta de aliento

- Disminucion de la funcion hepatica o hepatitis (inflamacion del higado),
que se caracteriza, por ejemplo, por la pérdida de apetito, aparicion de
fiebre, nauseas, vomitos, molestias abdominales, ictericia y orina oscura.
- Aumento peligroso de la temperatura corporal

- Molestias en el pecho

- Aumento de la presion dentro del craneo

- Latido irregular del corazoén o palpitaciones.

- Inflamacioén del pancreas

- Aumento de los niveles de potasio en sangre, detectado mediante una
prueba de muestra de sangre

- Rigidez muscular

- Piel de color amarillento

- Inflamacién de los rifiones (puede incluir sintomas como fiebre, confusion
o somnolencia, erupcion cutanea, hinchazon, mas o menos orina de lo
normal y presencia de sangre en orina)

- Hinchazoén

En ocasiones se producen crisis epilépticas (convulsiones). Estas pueden
producirse en el momento de administrar Sevoflurano Baxter o hasta un
dia después de la recuperacion. Mayoritariamente tienen lugar en nifios y
adultos jovenes.

En niflos con sindrome de Down que reciben Sevoflurano se puede
producir una disminucion de la frecuencia cardiaca.

Los niveles de fluoruro en la sangre puede ser un poco elevada durante e
inmediatamente después de la anestesia, pero estos niveles no se cree que
son perjudiciales y pronto volvera a la normalidad.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico,
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Si observa algun cambio en la forma de sentirse después de recibir
Sevoflurano, comuniquelo inmediatamente a su médico o farmacéutico.
Algunos efectos adversos pueden requerir tratamiento.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede
llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp

o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234”

5. Conservacion de SEVOCRIS®:

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que
aparece impresa en la etiqueta.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

6. Contenido del envase e informacién adicional:
Composicion de SEVOCRIS® : El principio activo es Sevoflurano 100%.
Se presenta en envases de vidrio ambar de 100 y 250 ml.

Aspecto del producto y contenido del envase:
Sevoflurano es un liquido para inhalacién del vapor incoloro y transparente.

No use medicamento con el plazo de validez vencido. Guardelo en su
envase original.

Solamente debera ser empleado por un médico anestesiélogo calificado.

Almacenar a la temperatura ambiente, entre 15y 30 °C, protegido de
la luz.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°.: 58519

LABORATORIOS IMA S.A.L.C.

Directora Técnica: Alejandra Fernandes- Farmacéutica
Palpa 2862 - C1426DPB - Buenos Aires - Argentina
Te.: (54-11) 4551-5109

Elaborado por: CRISTALIA -

Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindoia, s/n° Km 14 —

Barrio Ponte Preta - Itapira - Sdo Paulo - Brasil
CNPJ n° 44.734.671/0001-51 - Industria Brasilera.
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