Bipacksedel: Information till anvéandaren

Isofluran Baxter 100% inhalationsanga, vatska
Aktiv substans: isofluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Isofluran Baxter ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Isofluran Baxter
Hur du far Isofluran Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Isofluran Baxter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Isofluran Baxter ar och vad det anvands for

Isofluran Baxter innehaller isofluran. Isofluran Baxter ar ett lakemedel for allmén narkos som anvéands
vid kirurgiska ingrepp. Det ar ett narkosmedel for inhalation (det ges i form av anga som du andas in).
Genom att andas in isofluran sover du djupt och kanner ingen smarta. Isofluran Baxter uppratthaller
ocksa den djupa, smartfria somnen (allmanna narkosen) sa att du kan genomga ett kirurgiskt ingrepp.

2. Vad du behover veta innan du far Isofluran Baxter
Din lakare kommer INTE att ge dig Isofluran Baxter:

- omdu ar allergisk (6verkénslig) mot isofluran eller andra narkosmedel for inhalation.

- omdu, eller en slakting till dig, lider av ett tillstand som kallas malign hypertermi. Malign
hypertermi ar en plétslig och farlig férhdjning av kroppstemperaturen som utvecklas under eller
kort efter ett kirurgiskt ingrepp.

Om nagot av ovan géller dig, tala med din lakare, kirurg eller narkoslakare innan du far detta
lakemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal innan du far Isofluran Baxter.
Din lakare kommer vara extra forsiktig vid behandling med detta lakemedel om:

- du har en cellsjukdom (ett tillstand som kallas mitokondriell sjukdom).
- du har leverproblem, sdsom:
- hepatit (leverinflammation).
- levercirros (ett tillstand dar frisk levervavnad ersatts med arrvavnad). Detta tillstand
kan uppkomma om du dricker for mycket alkohol.
- nagon annan leversjukdom.



- du nyligen har genomgatt en operation under allman narkos.

- du lider av eller har en 6kad risk for QT-forlangning (en férdndring som ses vid EKG),
vilket gor dig benagen att utveckla oregelbundna hjartslag.

- du har sjukdomstecken som inte kan kopplas till din operation t.ex. kraftig huvudvark,
illamaende, krakningar, svar smarta i brostet eller ett tillstand som paverkar dina muskler
(en neuromuskulér sjukdom, t.ex. Duchennes muskeldystrofi eller myastenia gravis).

- du har nyligen genomgatt en abort.

- du lider av bronkokonstriktion (sammandragning av lungorna och luftvagarna, vilket ger hosta,
vasande andning eller andfaddhet).

- patienten &r ett barn under 2 ar.

Din narkoslékare kan ge dig en lagre dos av Isofluran Baxter om:

- du har en lag blodvolym (hypovolemi).
- du har lagt blodtryck (hypotoni).
- du &r forsvagad.

Isofluran Baxter kan verka irriterande pa munnens och luftvagarnas slemhinnor, vilket kan ge ett okat
salivflode och dkad utsondring av sekret fran luftstrupen och de évre luftvagarna. Sarskilt hos barn
kan detta leda till andningssvarigheter och muskelspasm i struphuvudet som kallas laryngospasm.

Om du ges Isofluran Baxter, kan du fa:

-foréndringar i leverns funktion och, i séllsynta fall, allvarlig leverskada.
-6kade blodsockervarden (blodglukosvérden).

-minskade nivaer av ett slags fett, som kallas kolesterol, i ditt blod.
-andrade nivaer av enzym i ditt blod.

Isofluran Baxter kan orsaka malign hypertermi (ett tillstand nar du plotsligt utvecklar en farligt hog
kroppstemperatur under eller kort efter operation). Dodsfall till foljd av malign hypertermi har
rapporterats med Isofluran Baxter.

Din lakare kommer att 6vervaka din andning under behandlingen, sarskilt om du far andra
lakemedel som kan paverka din andning, som t.ex:

e Lugnande lakemedel (t.ex. diazepam eller nitrazepam).
e Starka smartstillande ldkemedel (t.ex. opioider, sasom fentanyl, morfin eller remifentanil).

Isofluran ska endast ges till dig av specialutbildad sjukvardspersonal och med hjélp av en forgasare
sarkilt avsedd for isofluran.

Erfarenhet saknas for anvandning hos gravida kvinnor och vid obstetrisk Kirurgi (kirurgi i samband
med forlossning), med undantag for vid kejsarsnitt. Isofluran ska darfér anvandas med forsiktighet i
dessa fall.

Andra lakemedel och Isofluran Baxter
Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Din lakare kommer undvika att ge dig Isofluran Baxter om du far eller tar nagot av foljande

lakemedel:

- Icke-selektiva MAO-hdammare (monoaminoxidashd&mmare). Din ldkare kommer informera dig om
att sluta ta sadana lakemedel 15 dagar innan din operation.

- Hjartlakemedel som kallas beta-sympatikomimetika, t.ex. isoprenalin och alfa- och beta-
sympatikomimetika (t.ex. adrenalin och noradrenalin). Dessa ldkemedel kan orsaka en allvarlig
oregelbundenhet i dina hjartslag.



Din lakare kommer vara extra forsiktig om du far eller tar nagot av féljande lakemedel:
- Betablockerare. Dessa hjartlakemedel ges vanligtvis for behandlig av hégt blodtryck.
- Isoniazid - ett lakemedel som anvéands for att behandla tuberkulos (TBC).
- Indirekta sympatikomimetiska lakemedel t.ex.:
- Amfetaminer eller amfetaminderivat (anvands for att behandla hyperaktivitetssyndrom
(ADHD).
- L&kemedel som ddmpar din aptit .
- Efedrin och efedrinderivat. Dessa ldkemedel &r vanligt férekommande i host- och
forkylningmediciner.
Dessa ldkemedel kan ge en okad risk for hogt blodtryck om de ges tillsammans med Isofluran
Baxter. Din lakare kommer att tala om fér dig om och nér du ska sluta ta dessa lakemedel.

- Muskelavslappnande lakemedel. Dessa lakemedel anvéands under allman anestesi for att fa dina
muskler att slappna av. Din narkoslakare kan behdva minska dosen av dessa lakemedel.

- Opioider. Dessa kraftigt smartlindrande lakemedel anvénds ofta under allmén anestesi.

- Kalciumblockerande ldkemedel. Dessa lakemedel anvands for att behandla hdgt blodtryck.

- Lugnande lakemedel, bensodiazipner.

Isofluran Baxter med mat och dryck
Isofluran Baxter &r ett lakemedel som s6ver dig och haller dig nersévd, sa att du kan genomga en
operation. Fraga din ldkare, kirurg eller narkoslakare nér och vad du kan é&ta eller dricka néar du vaknat.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du ges detta lakemedel.

Om du &r gravid, kommer du endast fa Isofluran Baxter om fordelarna 6vervéger riskerna, eftersom
erfarenheten fran behandling av gravida kvinnor ar begransad. Lagre doser av isofluran kan dock
anvandas vid kejsarsnitt.

Eftersom det ar okant om Isofluran Baxter utsondras i brostmjélk ska du undvika att amma efter en
operation, om du fatt Isofluran Baxter.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner under minst 24 timmar efter din operation om du fatt Isofluran
Baxter. Att bli sévd kan ha en inverkan pa din vakenhet och ditt beteende. Detta kan paverka din
formaga att utfora normala uppgifter i upp till 6 dagar. Se till att nadgon kan folja dig hem efter
operationen.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far Isofluran Baxter



Isofluran Baxter ges ALLTID till dig av en narkoslékare. Han eller hon kommer att bestdimma vilken
dos du ska fa. Dosen beror pa din alder, vikt och vilken typ av operation du ska genomga.

Ditt barn ska dvervakas noga nér isofluran ges.

Insomning vid start av narkos
Isofluran rekommenderas inte for att inleda insomning hos spadbarn eller barn nar narkosen startas.

Medicinering innan narkos
Narkoslakaren kan ge ditt barn medicin for att forebygga paverkan pa andning och hjértfrekvens,
vilket kan forekomma vid anvéndning av isofluran.

Isofluran Baxter framstélls av flytande isofluran med hjalp av en forgasare. Du kan fa Isofluran Baxter
genom ett av foljande tva satt:
- Dukan fa en injektion av ett annat narkosmedel som far dig att somna innan du far Isofluran
Baxter genom en mask. Detta ar det vanligaste sattet att fa Isofluran Baxter.

- Dukan bli ombedd att andas in isoflurangas via en mask for att fa dig att somna. Du kommer
da snabbt att somna. Detta ar ett mindre vanligt satt att fa Isofluran Baxter.

Efter din operation avgor narkoslakaren nér det &r dags att sluta ge dig Isofluran Baxter. Du kommer
da att vakna efter nagra minuter.

Om du fatt for stor mangd av Isofluran Baxter
Om du far for mycket Isofluran Baxter kommer tillforseln att stoppas. Du kommer att fa ren syrgas.
Ditt blodtryck och din hjartfunktion kommer att évervakas noggrant medan du aterhamtar dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskdéterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De flesta av biverkningarna ar lindriga till mattliga i allvarlighetsgrad samt kortvariga, men det
kan férekomma allvarliga biverkningar.

Om du eller ditt barn far ovanliga eller ovantade symptom efter en operation, kontakta
OMEDELBART din lakare eller narkoslékare.

De vanligaste biverkningarna ar:

-Sammandragningar av musklerna i lungor och luftvagar, vilket ger andningssvarigheter.

-Okade nivaer av socker eller kalium i blodet.

-1 samband med anvandning av inhalerbara narkosmedel har det forekommit séallsynta rapporter om
onormal hjartrytm (arrytmier) och dodsfall hos barn kort efter operationen.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

-Forekomst av karboxyhemoglobin i blodet

-Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)

-Overkinslighet

-Agitation (motorisk oro, rastldsa och dverdrivna rorelser), humorforandringar
-Forvirring, kramper, nedsatt mental formaga

-Oregelbundna hjartslag

-Onormalt elektrokardiogram (EKG), forlangt QT-intervall

- Okad, minskad eller oregelbunden hjartrytm (inklusive ventrikular takykardi Torsade de Pointes)
-Hjartstillestand

-Lagt blodtryck



-Blodning

-Langsam och ytlig andning

-Andnéd, vasande andning

-Muskelkramper i struphuvudet som kallas laryngospasm

-Ansiktssvullnad

-Kontaktdermatit

-Hudutslag

-Okade blodnivaer av en substans som kallas kreatinin

-Minskade blodnivaer av en substans som kallas urea

-Okade blodnivaer av en substans som kallas kreatinkinas

-Tarmvred (musklerna i dina tarmar kan tillfalligt sluta att fungera, vilket orsakar obehag, svullnad och
krékning)

-Illamaende och krakning

-Levern fungerar inte som den ska, vilket kan inkludera leverskada och levercellddd
-Okade nivéer av en substans som kallas bilirubin i blodet

-Skakningar, frossa

-Forhojd kroppstemperatur orsakad av malign hypertermi

-Obehagskansla i brostet

-Onormala nivaer av vissa celler eller substanser i ditt blod

-Okade nivaer av fluorid i ditt blod (bildas under kroppens nedbrytning av isofluran)
-Onormala resultat vid elektroencefalogram (EEG)

-Férekomst av myoglobin (ett amne som kommer fran musklerna) i urinen
-Muskelnedbrytning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Lakemedelsverket (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Isofluran Baxter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. datum. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
Den aktiva substansen &r isofluran. Lakemedlet bestér enbart av aktiv substans.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar, farglos vétska.

Forpackningsstorlekar:

1 x 100 ml

1 x 250 ml


http://www.lakemedelsverket.se

6 x 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare:

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel andrades senast: 2026-05-01

<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal :

Anvisningar for anvandning, hantering och destruktion

Isofluran Baxter skall bara administreras i en adekvat utrustad anestesimiljo av personal som
ar kunnig i isofluranets farmakologi och som &r kompetent att handha patienter under narkos.
Utrustning for att uppratthalla fria luftvagar, assisterad ventilation, syrgastillforsel och hjart-
lungraddning ska alltid finnas tillganglig.

For att noggrant kunna kontrollera den exakta koncentrationen av isofluran, skall forgasare
speciellt kalibrerade for isofluran anvandas.

Isofluran Baxter, liksom andra halogenerade inhalationsanestetika, har rapporterats interagera med torr
soda i koldioxidabsorbern och bilda kolmonoxid. Detta kan i ett aterandningssystem medféra 6kad risk
for forhojda karboxyhemoglobinvarden. Farsk (fuktig) soda i koldioxidabsorbern skall darfér
anvéndas.

Séllsynta fall av extrem hetta, rok och/eller pl6tslig brand i narkosapparaten har rapporterats under
administrering av anestesilakemedel i denna klass nér de anvands tillsammans med uttorkade CO,-
absorbenter, séarskild de som innehaller kaliumhydroxid ( t ex Baralyme). Vid misstanke om att
absorbenten kan vara uttorkad skall den bytas ut innan isofluran administreras. Fargindikatorn pa de
flesta CO,-absorbenter &ndras nédvandigtvis inte till foljd av uttorkning. En utebliven fargférandring
skall darfor inte tas som ett bevis pa att absorbenten ar fuktig. CO,-absorbenter bor bytas ut med jamna
mellanrum, oavsett status pa fargindikatorn.

Séllsynta rapporter om 6verkanslighet (inklusive kontaktdermatit, utslag, dyspné, vasande
andning, obehag i brostet, ansiktssvullnad eller anafylaktisk reaktion) har mottagits, sarskilt i
samband med langvarig yrkesméssig exponering for inhalationsanestetika, inklusive isofluran.
Dessa reaktioner har bekréftats genom kliniska tester (t.ex. metakolintest). Orsaken till de
anafylaktiska reaktioner som upplevts under exponering for inhalationsanestetika ar daremot
oklar pa grund av samtidig exponering for flera lakemedel, av vilka manga ar kanda for att
framkalla dessa reaktioner.
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