Bipacksedel: Information till patienten
Sedaconda 100 % V/V inhalationsanga, vatska
isofluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Sedaconda ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Sedaconda

Hur du far Sedaconda

Eventuella biverkningar

Hur Sedaconda ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Sedaconda ar och vad det anvands for

Sedaconda innehaller en aktiv substans som kallas isofluran och tillhér en lakemedelsgrupp som kallas
anestetika (narkosmedel). Det anvands for att ge sedering (ett tillstand av lugn, dasighet eller somn)
hos vuxna och barn 3 ar och aldre som behdver respirator (behandling med en speciell maskin som
hjalper patienter att andas) under intensivvard.

Isofluran som finns i Sedaconda kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Sedaconda

Du kommer inte att f4 Sedaconda

- Om du &r allergisk mot isofluran eller andra halogenerade narkosmedel.

- Om du, eller om nagon i din familj, nagonsin har upplevt en snabb 6kning av
kroppstemperaturen under sedering eller narkos (ett sallsynt tillstand som kallas malign
hypertermi). Se "Eventuella biverkningar”, for mer information.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Sedaconda om:

- du nagonsin har haft QT-forlangning (férandring som ses vid avlasning pa ett
elektrokardiogram (EKG)) eller torsade de pointes (livshotande oregelbundna hjartslag).
Isofluran har i vissa fall kunnat orsaka dessa.

- du har en mitokondriell sjukdom. Mitokondriella sjukdomar &r en grupp av sallsynta genetiska
tillstand som uppstar nar mitokondrier (sma strukturer i cellerna) inte producerar tillrackligt
med energi for att kroppen ska fungera ordentligt.

- du har en hjértsjukdom (t.ex. kranskarlssjukdom).

- du tidigare har fatt ett narkosmedel som ska andas in, sarskilt inom de senaste tre manaderna.
Det kan medfdra 6kad risk for leverskada.

- du har ett forhojt intrakraniellt tryck (tryck runt din hjarna) pa grund av huvudskada, hjarntumaor
eller annat tillstdnd. Sedaconda kan ytterligare hoja trycket inuti din skalle.



- du har lagt blodtryck, Iag blodvolym eller &r forsvagad. Du kan behdva en lagre dos av
Sedaconda.

- du har en leversjukdom.

- du har ett tillstand som paverkar nerverna och musklerna (en neuromuskular sjukdom, t.ex.
Duchennes muskeldystrofi eller myasthenia gravis).

- du tar lakemedel som kallas muskelavslappnande medel (se avsnitt ”Andra lakemedel och
Sedaconda”).

Sedaconda kan orsaka malign hypertermi, vilket &r en snabb och markant 6kning av
kroppstemperaturen atfoljd av muskelstelhet och andra symtom (se avsnitt 4).

Sedaconda kan i sallsynta fall orsaka hyperkalemi (6kade nivaer av kalium i serum) (se avsnitt 4).
Patienter med neuromuskulér sjukdom verkar vara mest utsatta.

Sedaconda kan orsaka andningssvarigheter (andningsdepression) (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 3 ar, eftersom det finns begransad erfarenhet av detta
lakemedel i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Sedaconda

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel.

Detta ar sarskilt viktigt om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Vissa ldkemedel mot depression, sa kallade icke-selektiva monoaminooxidas (MAQ) hammare,
sasom isokarboxazid, nialamid, fenelzin, osv. Din lakare kommer inte att ge dig Sedaconda pa
minst 15 dagar efter intag av en MAO-hdmmare.

- Lakemedel som kallas beta-sympatomimetika (en bred grupp lakemedel som paverkar den del
av nervsystemet som fungerar automatiskt), t.ex. isoprenalin, adrenalin, noradrenalin. Om du tar
dessa lakemedel tillsammans med Sedaconda kan dina hjartslag bli oregelbundna.

- Lakemedel som kallas indirekt verkande sympatomimetika sasom amfetamin och deras
narbesléktade lakemedel, psykostimulanter, aptitddmpande medel, efedrin och nérbeslaktade
lakemedel. Om du tar dessa lakemedel tillsammans med Sedaconda kan det leda till hégt
blodtryck.

- Betablockerare (en grupp lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck och vissa
hjartsjukdomar). Att ta dessa lakemedel tillsammans med Sedaconda kan forsamra sa kallade
hjartkompensationsreaktioner (reaktioner som hjalper din kropp att kompensera for minskad
blod- och syretillforsel orsakad av hjértsvikt).

- Isoniazid (antibiotika mot tuberkulos) kan ¢ka risken for leverskador.

- Kalciumkanalblockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck och vissa hjartsjukdomar)
sasom amplodipin, diltiazem, nifedipin, verapamil.

- Opioider (t.ex. morfin, fentanyl), bensodiazepiner (t.ex. midazolam, diazepam) samt andra
lugnande lakemedel som kan orsaka langsam och ineffektiv andning.

- Muskelavslappnande lakemedel (t.ex. suxametonium, pankuronium, atrakurium, vekuronium).
Sedaconda kan 0ka deras effekter.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du far detta lakemedel.

Sedaconda kan orsaka ¢kad blodforlust, t ex om du genomgar en livmoderoperation eller foder barn.
Din lakare kommer inte att ge dig detta ldkemedel om inte den potentiella nyttan évervéger de
potentiella riskerna for dig och ditt barn.

Om du har ammat innan du fick Sedaconda, bor du sluta amma tills lakemedlet har forsvunnit fran din
kropp. Din lakare kommer att meddela dig nér det &r sékert for dig att fortsatta amma.

Korférmaga och anvandning av maskiner



Sedaconda kan forsamra din formaga att framféra fordon och anvanda maskiner i upp till 6 dagar. Du
ska inte kora bil eller anvanda maskiner forran din lakare sager att det ar sakert att gora det.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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 Sedaconda

Sedaconda kommer endast ges till dig av kvalificerad och erfaren medicinsk personal. Lakaren
kommer att bestamma lamplig dos for dig beroende pa din alder, halsotillstand och sederingsdjup
(sémnighet) som du behoéver.

Lakaren kommer att ge dig ratt startdos for att uppna dnskat sederingsdjup genom att noggrant félja
dina reaktioner samt vitala tecken (sasom puls, blodtryck och andning etc.).

Sedaconda &r en vatska som Gvergar till anga (gas) med anvandning av en forgasare. Det ar avsett for
inhalation, vilket betyder att du kommer att andas in det som en anga.

Om du fatt for stor méangd av Sedaconda

Om du far for mycket Sedaconda och &r djupt sévd kan ditt blodtryck sénkas (hypotoni) och din
andning kan bli langsam och ineffektiv. Din lakare kommer att vidta atgarder for att korrigera
blodtryck och andning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, fraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):

- anafylaktisk reaktion (en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion), andra allergiska
reaktioner (visar sig som rod, kliande, blasig, torr eller sprucken hud, utslag, andnéd, vasande
andning, obehag i brostet, svullnad i ansiktet),

- forhojda socker- eller kaliumnivaer i blodet,

- humorférandringar,

- nedsatt mental funktion och kramper, vilket ar ett medicinskt tillstand nar kroppsmusklerna dras
samman och snabbt slappnar av upprepade ganger, vilket resulterar i okontrollerade kroppsrorelser,

- oregelbundna hjartslag, langsamma hjartslag, hjartstillestand (ett tillstand dar hjértat plotsligt slutar
sld), QT-forlangning (férandring som ses vid avlasning pa ett elektrokardiogram (EKG)) och
torsade de pointes (livshotande oregelbundna hjartslag),

- bronkospasm (sammandragning av luftvagarnas muskulatur som leder till andningsproblem),
andndd, vasande andning, langsam ytlig andning, laryngospasm (sammandragning av stimbanden
som tillfalligt gor det svart att prata eller andas),

- blockering i tarmarna, krékningar, illamaende,

- levercellsdod (levernekros) eller skada, forhdjda nivaer av bilirubin (nedbrytningsprodukt for roda
blodkroppar) i blodet,

- blodprovresultat som visar en forandring i njurfunktionen: forhéjda nivaer av kreatinin och sénkta
nivaer av urea,

- snabb och markant 6kning av kroppstemperaturen (malign hypertermi). Detta &r ett allvarligt
tillstand som omedelbart kommer att behandlas av din lakare.

- obehag i brostet, frossa,



- forandringar i blodprovsresultat: onormala nivaer av vissa leverenzymer, okat antal vita
blodkroppar, 6kade nivaer av fluorid och minskade kolesterolnivaer,

- onormala resultat vid elektroencefalogram (EEG) (ett test som utvarderar den elektriska aktiviteten
i hjérnan),

- narvaro av myoglobin (ett muskelprotein) i urinen, rabdomyolys (svar muskelskada).

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) som rapporterats i en klinisk

studie:

- snabba hjartslag

- oro, delirium (plotslig forandring i mentalt tillstand, vilket kan vara forvirring, oro,
personlighetsforandring och svarigheter med forstaelse och minne), under eller efter sedering

- lagt blodtryck

- Okade nivaer av kreatinfosfokinas (CK) (ett amne fran musklerna) i blodet

- illaméaende, krakningar

Mycket vanliga biverkningar hos barn (kan forekomma hos mer an 1 av 10 anvéndare) som
rapporterats i en klinisk studie:
- lagt blodtryck

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndamns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till L&kemedelsverket (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sedaconda ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen samt flasketiketten efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Sedacondas héllbarhet efter att Sedaconda pafyllningsadapter har fasts &r 14 dagar.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r isofluran 100 % V/V. Det finns inga ytterligare innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sedaconda &r en inhalationsanga, vatska. Det dr en klar, farglos vatska som finns tillganglig i 100 mli
och 250 ml barnstensfargade glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:
6 x 100 ml
6 x 250 ml


https://sedanamedical-my.sharepoint.com/personal/susanne_schipper_sedanamedical_com/Documents/Dokument/EoP%20PI%20negatiations/SE/www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Sedana Medical AB

Svardvégen 3A

182 33 Danderyd

Sverige

Tillverkare

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sedaconda: Belgien, Kroatien, Danmark, Tyskland, Italien, Norge, Nederlanderna, Polen, Slovenien,
Spanien och Sverige

Cedaconda: Frankrike och Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-06-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Sedaconda 100 % V/V inhalationsanga, vétska

Administrering

Sedaconda ska endast administreras och inhaleras genom Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving
Device), tillsammans med Sedaconda pafyliningsadapter och ska endast anvéndas till intuberade eller
trakeotomerade patienter med sékrad luftvdg. Sedaconda ska endast administreras av
sjukvardspersonal som &r van att varda patienter i respirator, kunnig i isoflurans farmakodynamik och
fortrogen med Sedaconda ACD.

Isofluran ska endast administreras i adekvat utrustad vardmiljo, av personal som ar tranad i att handha
inhalationsanestetika. Adekvat allméan ventilation i intensivvardsrummet, ett véaldesignat
reningssystem, arbetsrutiner och rutinméassigt underhall av utrustning bor finnas pa plats for att
minimera lackor och spill medan Sedaconda anvénds.

Sedaconda ACD é&r en modifierad passiv varme- och fuktvaxlare och som sadan bidrar den med dead
space till andningskretsen. Patientens ventilationsstatus bor tas i beaktande vid val av [amplig storlek
av Sedaconda ACD, se bruksanvisningen som medféljer Sedaconda ACD.

Fullstandig information om hur Sedaconda ACD och Sedaconda pafyliningsadapter anvands finns i
bruksanvisningen som medfdljer enheterna.

Las produktresumeén for Sedaconda och bruksanvisningen som foljer med Sedaconda ACD och
Sedaconda pafylIningsadapter innan du ansluter Sedaconda ACD-administrationssystemet och
sedering inleds.
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