Bipacksedel: Information till anvéandaren
Sevofluran Piramal 100% inhalationsanga, vatska
sevofluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges 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, narkoslakare eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sevofluran Piramal &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Sevofluran Piramal
Hur du kommer att ges Sevofluran Piramal
Eventuella biverkningar

Hur Sevofluran Piramal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Sevofluran ar och vad det anvands for

Det verksamma &mnet i detta lakemedel ar sevofluran. Sevofluran tillhér en grupp lakemedel som
kallas allmanna narkosmedel. Dessa verkar genom att tillfalligt minska centrala nervsystemets
aktivitet. Det ger fullstandigt kanslobortfall och férlorat medvetande, vilket gor att operationer kan
genomfdras utan smarta och oro.

Sevofluran ar en klar farglos vatska, som forangas nar den placeras i en sérskild narkosmaskin.
Sevofluran blandas med syret som du andas in. Nar du val har andats in (inhalerat), kommer
lakemedlet att ge en djup och smartfri somn (generell anestesi) hos vuxna och barn.

Sevofluran som finns i Sevofluran Piramal 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 ges Sevofluran Piramal

Du eller ditt barn ska inte ges Sevofluran Piramal:

- om du ar allergisk mot sevofluran eller andra narkosmedel for inhalation

- om du tidigare har fatt diagnosen leverinflammation (hepatit) orsakat av sevofluran eller andra
narkosmedel for inhalation, eller om du tidigare har haft oférklarliga leverproblem med gulsot,
feber och ett 6kat antal av en viss sorts vita blodkroppar

- om du har kand eller missténkt bendgenhet for malign hypertermi (en plotslig och allvarligt stor
6kning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer)

- om det finns medicinska orsaker till att du inte borde ges allmén narkos.

Om nagot av ovanstaende galler dig eller ditt barn, kontakta lakare/narkoslékare innan du eller ditt
barn ges detta ldkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller narkoslékare innan du eller ditt barn ges Sevofluran Piramal:

e om du har fatt narkosmedel for inhalation tidigare, sarskilt om det var mer &n en gang under
kort tid (upprepade tillfallen)

e om du har lagt blodtryck



e om du &r hypovolemisk (minskad blodvolym) eller forsvagad

e om du har nedsatt njurfunktion

om detta l&kemedel ges vid sovning under forlossning (se &ven avsnitt 3 ”Graviditet och amning”).
Sevofluran kan orsaka 0kad blodforlust efter livmoderoperationer.

om du har en kransartérsjukdom (kranskérlsforkalkning)

om du l6per risk for okat tryck i hjarnan

om du har eller har tidigare haft leverproblem, som hepatit (leverinflammation) eller gulsot

om du behandlas med ett Iakemedel som kan orsaka leverproblem

om du brukar ha, eller riskerar att fa kramper (anfall)

om du har en neuromuskular sjukdom, t ex Duchennes muskeldystrofi

om du har en cellsjukdom, en sa kallad mitokondriell sjukdom

om du mot férmodan utvecklar det séllsynta tillstandet malign hypertermi (en plotslig och allvarlig
stor 6kning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer). | detta fall avslutar
lakaren/narkoslakaren sevofluranbehandlingen och du far istéllet ett Iakemedel som behandlar
malign hypertermi (som heter dantrolen) och &ven annan stédjande behandling. Fall med dddlig
utgang har rapporterats som foljd av malign hypertermi i samband med sevofluranbehandling.

Om sevofluran ska ges till ditt barn meddela, utéver ovanstaende lista, avdelningslakaren,

kirurgen eller narkoslékaren:

e om barnet har Downs syndrom

e om barnet har Pompes sjukdom (en &mnesomséttningssjukdom). Sevofluran kan orsaka onormal
hjartrytm som kan vara allvarlig i vissa fall.

Andra lakemedel och Sevofluran Piramal
Tala om for lakare, narkosléakare eller sjukskdterska om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller
kan ténkas ta andra ldkemedel. Det géller dven naturlakemedel, vitaminer och mineraler.

De lakemedel eller aktiva substanser som listas nedan kan paverka eller paverkas av sevofluran nar de
anvands samtidigt. Vissa av dessa lakemedel ges till dig under operation av narkoslakaren, enligt
beskrivningen nedan.

e lustgas (detta ar ett lakemedel som anvands under allman narkos, som far dig att sova och som
lindrar smarta)

e opioider (t ex morfin, fentanyl, remifentanil: dessa lakemedel &r starka smértlindrande medel och
anvands ofta under allméan narkos)

o icke-depolariserande muskelavslappnande medel (t ex pankuonium, atrakurium: dessa lakemedel
anvands under allman narkos for att fa dina muskler att slappna av)

e bensodiazepiner (t ex diazepam, lorazepam). Detta & medel med lugnande effekt. De kan
anvandas om du dr orolig, t ex infor din operation.

o adrenalin (detta ldkemedel anvands ofta for att behandla allergiska reaktioner,men kan aven
anvandas under allmén narkos)

o verapamil (detta &r ett hjartlakemedel och ges for att behandla hégt blodtryck eller oregelbunden
hjartrytm)

e betablockare (t ex atenolol, propranolol: dessa ar hjartlakemedel och ges ofta for att behandla hogt
blodtryck)

¢ indirekta sympatomimetika (t ex amfetaminer: anvéands for att behandla uppmarksamhetsstérning

med hyperaktivitet (ADHD) eller narkolepsi, eller efedrin som fungerar avsvallande och ofta finns

i lakemedel mot hosta och forkylning)

izoniazid (ett lakemedel som anvénds vid behandling av tuberkulos)

johannesort (ett véxtbaserat lakemedel som anvands vid nedstdmdhet).

MAO-hammare (antidepressiva lakemedel)

Kalciumantagonister (anvénds for att behandla hogt blodtryck)

Sevofluran Piramal och alkohol
Alkohol ska inte intas fore eller efter behandling med detta ldkemedel.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
kirurg eller narkoslakare innan du far detta lakemedel. Du ska inte fa sevofluran om du ar gravid om
det inte &r helt ndédvandigt.

Forsiktighet ska iakttas nar sevofluran ges till ammande kvinnor eftersom det ar okant om sevofluran
gar over i brostmjolken efter narkosen.

Korféormaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner efter den operation eller behandling som narkosmedlet
anvandes for, forran lakaren sager att det gar bra. Formagan att kora bil och anvanda maskiner kan
vara forsdmrad en tid.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du ges Sevofluran Piramal

Sevofluran Piramal ska alltid ges av en narkoslédkare. Narkoslakaren avgor hur mycket du behéver och
nar det ska ges, utifran din alder, vikt, typ av operation, och andra lakemedel som du far under
operationen.

Framkallande och bibehallande av sémn under narkos

Sevofluran Piramal ska inhaleras. Det ges i form av en gas som du ska andas in. Gasen bildas genom
att sevofluranvatska forangas i en narkosmaskin, sarskilt utformad for detta lakemedel. Du kan bli
ombedd att andas in sevoflurangasen genom en mask for att somna. Du kan ocksa ges en injektion
med ett annat narkosmedel sa att du somnar innan du far sevofluran genom masken eller genom en
slang i halsen.

Uppvaknande efter narkos
Narkoslakaren avgor nar du ska sluta fa detta lakemedel. Darefter vaknar du upp inom nagra minuter.

Om du har fatt for stor mangd av Sevofluran Piramal
Sevofluran Piramal kommer att ges till dig av en narkoslékare, och det ar osannolikt att du far for
mycket. Om du skulle fa for stor mangd sevofluran kommer narkoslakaren att vidta lampliga atgarder.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta narkoslékare, lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Dessa kan upptrada bade under och efter operationen.

Allvarliga biverkningar:
Foljande biverkningar av Sevofluran Piramal &r allvarliga och kommer vid behov hanteras av kirurgen
eller narkoslakaren under operationen. Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskéterska om du
upplever nagra av foljande biverkningar efter operationen:

o allergiska reaktioner, anafylaktisk reaktion, som kan vara svara, med svullnad i ansiktet,

tungan och halsen, och andningssvarigheter
e snabb 0kning av kroppstemperaturen (malign hypertermi)
e vasande/rosslande andning och andfaddhet.
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Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

agitation (rastléshet och oro)

1ag puls

1agt blodtryck

hosta

illaméaende

krakningar

delirium (ett akut mentalt tillstdnd som orsakar forvirrat tinkande och minskad medvetenhet
om omgivningen)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

dasighet eller pataglig smnighet

huvudvérk

yrsel

hog puls

hogt blodtryck

andningssvarigheter

tranga luftvagar

langsam och ytlig andning

halskramper

Okad salivproduktion

feber

frossa

okad eller minskad mangd vita blodkroppar (som kan paverka immunforsvaret, dvs dkad
mottaglighet for infektioner)

forhojt blodsocker vilket pavisas med ett blodprov

okad mangd leverenzymer vilket pavisas med ett blodprov
forhojd niva av fluor i blodet vilket pavisas med ett blodprov
minskad kroppstemperatur

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

en minskning eller 6kning av vissa vita blodkroppar. En minskning av vita blodkroppar kan
vara kopplat till yrsel, utmattning, svaghet, munsar och mottaglighet for infektioner.
forvirring

harda hjartslag eller oregelbunden hjartrytm

AV-block (problem med hjartats elektriska ledningsférmaga)

apné (andningsstillestand)

astma

hypoxi (1ag syrehalt i blodet)

forhojt blodkreatinin (vilket pavisar dalig njurfunktion) pavisat med blodprov

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

epilepsiliknande krampanfall

plétsliga vridande rérelser

hjértstillestand

nedsatt leverfunktion eller hepatit (leverinflammation) med symtom som minskad aptit, feber,
illamaende, krakningar, obehag i magen, gulsot och morkfargad urin

obehag i brostkorgen

forhojt tryck inuti skallen

inflammation i bukspottkérteln

forhojda kaliumnivaer i blodet vilket pavisas i blodprov

muskelstelhet



e gulaktig hud

e inflammation i njurarna (med symtom som feber, forvirring, somnighet, utslag, svullnad, mer
eller mindre méngd urin &n normalt och blod i urinen)

e svullnad

Ibland férekommer krampanfall. Dessa kan uppsta nar man far sevofluran, eller upp till en dag senare
under aterhamtningen. Detta intraffar framst hos barn och ungdomar.

Hos barn med Downs syndrom som far sevofluran intraffar det att hjartat slar langsammare.

Andra biverkningar

Det kan finnas mycket sallsynta fall av krampaktig rorelse efter sevofluranbeddvning. Sadana
handelser var kortlivade och det fanns inga tecken pa sjukdom under aterhamtning fran anestesi eller
efter operation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (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 Sevofluran Piramal ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras under 25 °C. Far ej kylas. Hall flaskan ordentligt stangd. Forvaras upprétt.

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

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sevofluran.

Varje flaska innehaller 100 % (v/v) sevofluran.

Det finns inga andra innehallsamnen.

Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.

Varje behallare innehaller 380 g sevofluran, motsvarande 0.0741 ton CO, (global warming potential

GWP = 195).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Sevofluan Piramal ar en Klar, farglos inhalationsanga, vatska.


http://www.lakemedelsverket.se/

Det levereras i en 250 ml brun glasflaska (med eller utan en yttre belaggning av PVC). Flaskorna har
en gul krage av LDPE och stangs med ett tvadelat skruvlock (utsida av fenol och insida av LDPE).

Alternativt levereras Sevofluran Piramal i en 250 ml brun glasflaska (med eller utan yttre beldggning
av PVC) med ett flerdelat skruvlock (HDPE, o-ring/packning av etenpropengummi [EPDM] och
fjadring av rostfritt stal) fast vid flaskan med en veckad aluminiumring.

Forpackningsstorlekar pa 1 och 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor)

2252 TR Voorschoten

Nederlanderna

Tillverkare

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten
Nederlanderna

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Land Namn

Belgien Sojourn 100%, Flussigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Sojourn 100%, vloeistof voor inhalatiedamp

Sojourn 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Finland Sojourn 100% inhalaatiohdyry, neste

Frankrike Sojourn 100%, liquide pour inhalation par vapeur
Sverige Sevofluran Piramal 100% inhalationsanga, vatska
Slovakien Sojourn 100% kvapalina na paru na inhalaciu

Denna bipacksedel &ndrades senast
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