Bipacksedel: Information till anvandaren

Desfluran Piramal 100 % inhalationsanga, vatska
desfluran

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Desfluran Piramal &ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Desfluran Piramal
Hur du far Desfluran Piramal

Eventuella biverkningar

Hur Desfluran Piramal ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Desfluran Piramal ar och vad det anvéands for

Desfluran Piramal innehaller desfluran som tillhér gruppen halogenerade kolvaten. Desfluran Piramal
ar en farglos vatska som anvands som narkosmedel vid kirurgiska ingrepp. Det &r ett narkosmedel for
inhalation (det ges som en anga du andas in). Att andas in desflurananga far dig att falla i djup somn.
Det uppratthaller ocksa en djup sémn (narkos) sa att du kan genomga ett kirurgiskt ingrepp. Hos vuxna
anvands Desfluran Piramal for att inleda och underhalla narkos. Hos spadbarn och barn anvands det
endast for att underhalla narkos.

2. Vad du behéver veta innan du far Desfluran Piramal

Desfluran Piramal ska bara ges av sjukvardspersonal som har utbildning i att ge allman narkos och
under dverseende av en narkoslakare.

Anvand inte Desfluran Piramal:

- om du har eller har haft medicinska skal for att inte fa narkosmedel.

- om du ar allergisk (6verkanslig) mot desfluran eller mot andra halogenerade narkosmedel sasom
isofluran eller sevofluran.

- om du eller ndgon i din familj har fatt en snabb och betydande férhojning av
kroppstemperaturen under eller strax efter ett kirurgiskt ingrepp (ett tillstand som kallas malign
hypertermi).

- for att sova dig (inleda narkos) om du &r ett barn, pa grund av den betydande risken for hosta,
andningsstillestand, andningsuppehall, kramp i struphuvudets muskler (laryngospasm) och 6kad
utsondring av slem i luftvagarna.

- for att bibehalla narkosen, om du &r ett barn (under 6 ar), sdvida du inte ar intuberad. Intubering
ar ndr ett ror placeras i luftvdgarna for att underlétta andningen.

- som enda narkosmedel om du l6per risk for 6kad hjartfrekvens eller forhéjt blodtryck.

- om du tidigare har diagnostiserats med hepatit (leverinflammation) eller oférklarliga (mattliga
eller svara) problem med leverfunktionen (t.ex. gulsot med oférklarlig feber och/eller ett kat
antal av vissa vita blodkroppar) efter att ha fatt narkosmedel for inhalation, sdsom isofluran eller
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sevofluran.
- om du genomgar tandingrepp utanfor ett sjukhus eller en mottagning.

Om nagot av ovanstaende galler dig, beratta det for lakaren eller narkoslakaren innan du far detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med din lakare eller narkosldkare innan du far Desfluran Piramal:

- om du l6per risk for dkat tryck i huvudet t.ex. hjarntumor.

- om du har en tendens att drabbas av fortrangning i bronkerna (en fortrangning i luftvagarna som
leder till hosta, vasande andning eller andfaddhet).

- om du l6per risk for kranskarlssjukdom (nér blodkarlen inte transporterar tillrackligt med blod
och syre till hjartmuskeln).

- om du ar gravid eller ammar, eller om detta lakemedel administreras vid forlossning (se &ven
"Graviditet och amning").

- om du lider av ett tillstand som paverkar musklerna (en neuromuskular sjukdom sasom
Duchennes muskeldystrofi). Du kan fa ett muskelavslappnande medel samtidigt som du far
Desfluran Piramal.

- om du har en stérning i hjartats elektriska aktivitet som kallas "forlangt QT-intervall”.

- om du tidigare har fatt narkosmedel, sarskilt om du fatt flera doser under en kort tidsperiod.

- om du ar ett barn som nyligen haft en infektion i luftvégarna.

Din lakare kan ge dig mindre Desfluran Piramal:
- om du har 1ag blodvolym (hypovolemi).

- om du har lagt blodtryck (hypotoni).

- om du &r svag.

Din lakare kan besluta att inte ge dig desfluran och istéllet vélja en annan typ av narkosmedel:

- om du har leversjukdom p.g.a. alkoholmissbruk (skrumplever).

- om du har viral hepatit (en virusinducerad leversjukdom).

- om du har andra typer av leversjukdomar (t.ex. oforklarade leverproblem efter narkos, sasom
gulsot (gul hud och gula égon),
feber,
vavnadsddd i levern (hepatocellulér nekros).

Desfluran Piramal kan orsaka en snabb och betydande okning av kroppstemperaturen, atfoljt av
muskelstelhet och andra symtom under en operation (s kallad “malign hypertermi”). I sa fall kommer
narkoslakaren att sluta ge dig Desfluran Piramal. Du kommer att fa ett lakemedel for att behandla
malign hypertermi (som heter dantrolen) och du kommer att fa en annan behandling for att underhalla
narkosen.

Din lakare maste vara extra forsiktig om du har fatt ett annat narkosmedel for inandning (inhalation)
tidigare, sarskilt om detta skedde flera ganger under ett kort tidsintervall (upprepad anvandning).

Efter narkos med Desfluran Piramal kommer du att snabbt vakna upp igen. Om smérta férutses efter
operationen kommer din lakare ge dig ett smértstillande medel. Din lakare kan gdra detta antingen i
slutet av operationen eller under aterhamtningsfasen.

- Desfluran Piramal kan orsaka en mindre 6kning av blodsockernivan under narkos.

Operationer i mellandrat
Liksom andra flyktiga narkosmedel 6kar desfluran trycket i mellandrat, sérskilt hos barn. Darfér bor
trycket i mellandrat 6vervakas under narkos med desfluran.

Barn

- Desfluran bor anvandas med forsiktighet hos barn med astma eller som nyligen har haft en
infektion i de 6vre luftvagarna. Det finns risk for fortrangningar och 6kat luftmotstand i
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luftvégarna.

- Desfluran Piramal far inte anvandas for att sova (inducera narkos hos) spadbarn (se dven
avsnitt 2).

- Uppvaknande fran narkos och intensivvard kan medfora ett kortvarigt tillstand av
rastléshet/upprordhet (agitation) hos barn, vilket gér dem ovilliga att samarbeta.

- Desfluran Piramal kan ges for underhall av narkos endast om en andningstub placerats i
luftvdgarna for att underlatta andningen (intubering). | dessa fall bér forsiktighet iakttas nar
larynxmasken tas bort efter djup narkos for att undvika biverkningar, sdsom hosta eller
muskelspasm i stimbanden (laryngospasm).

Om nagot av ovanstaende galler for dig eller ditt barn, tala med lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal. Du (eller ditt barn) kan behéva kontrolleras noggrant och behandlingen kan komma
att &ndras.

Andra lakemedel och Desfluran Piramal
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, &ven receptfria lakemedel.

Sarskild forsiktighet kravs om nagot av féljande lakemedel tas:

- Muskelavslappnande medel (sdsom suxametonium, pankuronium, atrakurium, vekuronium).
Dessa lakemedel hjélper till att slappna av musklerna. Narkosldkaren kan eventuellt justera
doseringen.

- Opioider (sasom fentanyl, morfin, remifentanil). Dessa lakemedel dr starka smartstillande medel
och anvands ofta under full narkos. Informera din l&ékare &ven om du anvander dessa
smartstillande medel vid andra tidpunkter.

- Bensodiazepiner (sasom midazolam, diazepam, nitrazepam). Dessa ar lugnande medel som
anvénds for att lugna en patient som ar upprord eller nervgs (agiterad) fore en operation.
Informera din l&kare &ven om du anvéander dessa lugnande medel vid andra tidpunkter.

- Lustgas. Detta ldkemedel kan anvandas under full narkos sa att patienten sover och for att lindra
smarta.

- lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck eller hjartsvikt (t.ex. betablockerare)

Desfluran Piramal med mat och dryck

Desfluran Piramal ar ett lakemedel som gor att du somnar och haller dig sovande, sa att du kan
genomga en operation. Du bor fraga din lakare, kirurg eller narkoslékare nar och vad du kan é&ta eller
dricka fore narkos och efter att du vaknat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radgéra
med din lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Det finns inte tillrackliga uppgifter om anvandning av desfluran hos gravida eller ammande kvinnor.
Darfor ska desfluran endast anvandas hos kvinnor som &r gravida eller ammar, nér det anses vara
absolut nédvéndigt. Amning boér undvikas under cirka 1 dygn efter narkos med desfluran.

Korformaga och anvandning av maskiner
Desfluran Piramal kan paverka din vakenhet och reaktionsformaga under en viss tid efter att du fatt
lakemedlet. Darfor ska du inte kora bil eller anvdnda maskiner under 1 dygn efter operationen.

3. Hur du far Desfluran Piramal

Desfluran Piramal far endast anvandas under samtidig 6vervakning av hjérta och lungor och i narvaro
av en narkoslakare med tekniska hjalpmedel som mojliggor narkos och aterupplivning. Desfluran
Piramal ges alltid av en narkoslakare. Narkoslakaren kommer att besluta vilken dos du ska fa,
beroende pa din alder, kroppsvikt och den typ av operation som du ska genomga. Under narkosen
kontrollerar narkoslékaren ditt blodtryck och din hjartfrekvens. Narkosladkaren justerar din dos vid
behov.



Desfluran Piramal ges ofta genom en tub som placeras i luftvagarna efter att du fatt en injektion av ett
annat narkosmedel som framkallar sémn. Endast i séllsynta fall kan du bli ombedd att andas in angor
fran Desfluran Piramal genom en mask for att framkalla somn.

Desfluran Piramal &r en véatska for inandning av anga. Lakemedlet ges via en vaporisator som &r
specifikt kalibrerad for denna produkt, sa att koncentrationen som ges kan kontrolleras korrekt.

Vakna upp efter narkos
Efter operationen slutar narkoslakaren att ge dig Desfluran Piramal. Du kommer att vakna upp inom
nagra minuter.

Om du har fatt mer Desfluran Piramal &n du borde
Om du har fatt mer Desfluran Piramal &n du borde, stoppas tillforseln av lakemedlet och du far istéllet
ren syrgas. Ditt blodtryck och din hjartfrekvens kontrolleras noggrant medan du vaknar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De flesta biverkningarna ar av lindrig till mattlig svarighetsgrad, och varar bara en kort stund. Vissa
biverkningar kan dock &ven vara allvarliga.

Allvarliga biverkningar (frekvens okénd) sasom:

- nedbrytning av muskelfibrer (rabdomyolys),

- oregelbundna hjartslag eller onormal hjértrytm (arytmi) hos barn.

- Snabb och betydande 6kning av kroppstemperaturen under en operation (malign hypertermi).
Tecken pa tillstandet inkluderar: Gverskott av koldioxid i blodet (hyperkapni), muskelstelhet
(styvhet), snabbare hjartslag (takykardi), snabbare andning (takypné), blafargning av huden
(cyanos), oregelbundna hjartslag eller onormal hjartrytm (arytmi), lagt eller hogt blodtryck
och feber

De flesta av dessa allvarliga biverkningar kan uppsta nar du ar under narkos och under vard av
sjukvardspersonal

Desfluran Piramal kan orsaka en mindre dkning av blodsockret under narkos. Mdjliga biverkningar
omfattar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)
- Illaméende.
- Krakningar.
Dessa intraffar under bade inledning och underhall av narkos med Desfluran Piramal.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Inflammation i bakre delen av halsen (faryngit).

- Tillfalligt andningsuppehall. Detta har skett under inledning och underhall av narkos med
Desfluran Piramal.

- Huvudvark.

- Inflammation i det yttre skiktet av 6gat och insidan av dgonlocken (konjunktivit).

- Oregelbundna hjéartslag eller onormal hjartrytm.

- Langsammare hjartslag (bradykardi).

- Snabbare hjértslag (takykardi).

- Hogt blodtryck (hypertoni).

- Tillfalligt andningsstillestand (apné), hosta och 6kad utsondring av saliv (salivhypersekretion).
Dessa har intraffat under inledning och underhall av narkos med Desfluran Piramal.
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Plotsliga spasmer i stambanden (laryngospasm), som paverkar andning och tal.
Okade blodvarden av vissa enzymer som kallas kreatinfosfokinas.

Onormal registrering av hjartslagen (onormalt EKG).

Onormal hjértrytm (Forlangt QTc-intervall onormalt EKG).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Rastldshet (agitation).

Yrsel.

Hjartattack (hjartinfarkt).

Minskat blodflode till hjartmuskeln (myokardiell ischemi).

Oregelbundna hjartslag (arytmi).

Utvidgade blodkérl (vasodilatation).

Minskad syretillforsel (hypoxi). Detta kan ske under inledning och underhall av narkos med
Desfluran Piramal.

Muskelsmérta (myalgi).

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

Rubbning av blodets levringsférmaga (koagulopati).

Okade eller minskade halter av kalium i blodet (hyperkalemi/hypokalemi).

For mycket syra i kroppsvatskorna (metabol acidos).

Krampanfall (konvulsioner).

Gulfargning av 6égongloben (okular ikterus).

Hjartsvikt (nar hjartat har svart att sla) eller hjartstillestand (nar hjartat slutar att sla).
allvarliga hjartrytmrubbningar med snabb, oregelbunden puls (torsades de pointes).
Ventrikular dysfunktion (nar hjartats kammare fungerar daligt eller slutar fungera).
Minskad sammandragning av hjartmuskeln (ventrikular hypokinesi).

Oregelbundna hjartslag (formaksflimmer).

Mycket hogt blodtryck (malign hypertoni).

Blddning (hemorragi).

Lagt blodtryck (hypotension).

Kroppens vavnader far otillrackligt med blod (chock).

Andningssvarigheter (andningssvikt) eller andningsuppehall (andningsstillestand).
Plotslig fortrangning i luftvagarna (bronkospasm).

Blodblandad upphostning (hemoptys).

Pl6tslig inflammation i bukspottkdrteln (akut pankreatit).

Magont (buksmartor).

Dod levervavnad (hepatisk nekros)

Leverinflammation (hepatit).

Blockerat flode av galla fran levern (kolestas).

Gulfargning av huden eller 6gongloben (gulsot).

Storningar i leverfunktionen eller leversjukdom.

Nasselutslag (urtikaria).

Rodnad pa huden (erytem).

Kansla av svaghet (asteni).

Allman obehagskéansla.

Forandringar i registreringen av hjartaktivitet (férandringar av ST-T-métningar eller inversion
av T-vagen i EKG).

Okning av leverenzymerna (6kade varden av alanin- eller aspartat-aminotransferas).
Rubbning av blodets levringsformaga, enligt blodprov (onormala koaguleringsvéarden).
Okade ammoniakvérden.

Forhojda nivaer av bilirubin.

Leversvikt.

Yrsel och forlust av balansen.

Hjéartklappning.

Brénnande/svidande kansla i 6gonen.

Tillfallig blindhet.

Hjéarnsjukdom (encefalopati).



- Inflammation eller infektion i en del av 6gat (ulcerds keratit).
- Blodsprangda 6gon (okulér hyperemi).

- Minskad synskérpa och klarhet.

- Ogonirritation.

- Smarta i dgat.

- Utmattning.

- Brénnande/svidande kansla i huden.

- Rastloshet/upprordhet (agitation) efter operationen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du lagger marke till nagra forandringar i
hur du mar efter att du har fatt Desfluran Piramal. Vissa biverkningar kan krava behandling.

5. Hur Desfluran Piramal ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten, efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara flaskan i upprétt 1age med locket ordentligt forslutet.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Desfluran Piramal innehéller
- Den aktiva substansen ar desfluran 100 %.
- Det finns inga andra innehallsamnen.

Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.
Varje behallare innehaller 360 g desfluran motsvarande 0,9324 ton CO,-ekvivalent (global
uppvarmningspotential GWP = 2590).

Hur Desfluran Piramal ser ut samt forpackningens innehall

Desfluran Piramal &r en inhalationsanga i vatskeform. Desfluran Piramal ar en klar, farglos vatska.
Desfluran Piramal tillhandahalls i 250 ml, barnstensfargad flaska av glas (typ 111), med PVC-
belaggning pa utsidan och forslutning av HDPE-/Etylen Propylen Diene Monomer (EPDM) samt
krymplock av aluminium.

Forpackningsstorlekar om 1 och 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare


http://www.lakemedelsverket.se

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR

Voorschoten
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Osterrike :Desfluran Piramal 100 % Flussigkeitzur Herstellungeines Dampfszur

Belgien :FR: Desflurane Piramal 100 % liquide pour inhalation par vapeur NL:
Desfluraan Piramal 100 %, vloeistofvoorinhalatiedamp.
DE: Desfluran Piramal 100 %, Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfs
zur Inhalation.

Danmark :Desfluran Piramal 100 % Vaske til inhalationdamp

Finland :DesfluraaniPiramal

Frankrike IDESFLURANE PIRAMAL 100% liquide pour inhalation par vapeur

Tyskland ‘Desfluran Piramal 100 %, Flussigkeitzur Herstellungeines Dampfszur

Ungern :Dezfluran Piramal 100% folyadékinhal4ciosgdzképzéséhez

Italien ‘[Desflurano Piramal

Nederlanderna :IDesfluraan Piramal 100 % vloeistof voor inhalatiedamp

Norge :Desfluran Piramal

Polen ‘Desfluran Piramal

Portugal :Desflurano Piramal 100% liquido para inalacdo por vaporizacio

Spanien :Desflurano Piramal100% Liquido para inhalacién del vapor

Sverige :Desfluran Piramal 100 % inhalationsénga, vatska

Forenade :Desflurane 100% (v/v) Inhalation Vapour, liquid

kungariket

(Nordirland)

Denna bipacksedel &ndrades senast
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