Bipacksedel: Information till anvandaren
Sevorane inhalationsanga, vatska
Sevofluran

L&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 lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information (se avsnitt 4).

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sevorane &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Sevorane
Hur du anvénder Sevorane

Eventuella biverkningar

Hur Sevorane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Sevorane ar och vad det anvands for

Sevorane ar ett narkoslakemedel som inandas for att uppna eller uppratthalla den djupa sévning som
kravs under en operation. Lakemedlet gor att du forlorar medvetandet och formagan att kanna smarta
under operationen. Lakemedlet ges av en narkoslakare i den luft du andas in innan du ska genomga en
operation. Narkoslékaren ger lakemedlet med hjélp av en férgasare som omvandlar vatskan till en gas,
sd att du kan andas in den. Sevorane anvands endast av sjukvardspersonal. Sevorane ges till bade vuxna
och barn.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Sevorane
Tala om for din lakare om nagot av nedanstaende galler eller har gallt dig.

Anvéand inte Sevorane:

e om du har reagerat negativt tidigare vid narkos eller om du vet med dig att du ar éverkénslig
mot vissa narkoslakemedel, s k halogenerade anestetika, som ges. Du kan tidigare ha fatt
paverkan pa leverfunktionen, dkat antal vita blodkroppar eller feber efter narkos med nagot av
dessa lakemedel.

e omdu har en kand eller misstankt arftlig benégenhet for en ovanlig typ av allvarlig hdg feber
(malign hypertermi).

Det kan ocksa finnas andra skal till att det ar olampligt att ge narkos med Sevorane.

Var sarskilt forsiktig med Sevorane:

e om du har lagt blodtryck och forsamrad andning eller vatskebrist.

e om du har en kand eller misstankt &rftlig benégenhet for en ovanlig typ av allvarlig hog feber
(malign hypertermi). Hos kénsliga patienter kan vissa narkoslakemedel orsaka ett tillstand i
skelett och muskler som kan leda till att behovet av syre dkar samt att temperaturen okar.

e om du har nedsatt njurfunktion.

e om du har vissa hjartbesvér eller oregelbunden hjértrytm.



e om du har benagenhet att fa kramp.

e omdu har eller tidigare haft leverbesvar som exempelvis hepatit (leverinflammation), gulsot
eller fatt behandling med lakemedel som forsamrar leverfunktionen. Om du tidigare fatt en
leverskada, gulsot, feber eller dkat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofiler) kan det finnas
anledning att ge narkos med ett lakemedel som inte innehaller sevofluran.

e om du som patient vid upprepade tillfallen blivit sévd med narkosldkemedel liknande Sevorane

inom ett relativt kort intervall. Detta kan tka risken for leverskador.

om du har eller har haft neuromuskuléra sjukdomar, t.ex. Duchennes muskeldystrofi.

om du ar barn och har en neuromuskulér sjukdom som heter Pompes sjukdom.

om du har en s.k. mitokondriell sjukdom.

om du har ett forhojt tryck i hjarnan (intrakraniellt tryck).

Liksom med andra narkoslakemedel kan mindre férandringar i sinnesstamning kvarsta under
flera dagar efter sévningen.

Andra ldkemedel och Sevorane
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Sevoflurane:

o muskelavslappnande ldakemedel (t ex pankuronium, vekuronium, atrakurium eller
succinylkolin).

o smértstillande lakemedel t ex opioidpreparat (morfin, alfentanil och sufentanil) eller
bensodiazepiner. Vid kombination med Sevorane, kan resultatet bli sankning av hjartfrekvens,
blodtryck och andningsfrekvens.

e anvandning av Sevorane tillsammans med amfetaminer eller efedrin kan orsaka akut
blodtryckshdjning.

e anvéndning av Sevorane tillsammans med vissa lakemedel mot hogt blodtryck (s.k.
betablockerare och kalciumantagonister) kan innebara att effekten paverkas.

e samtidig anvandning av naturldkemedel som innehaller johannesort kan orsaka allvarlig
blodtryckssankning och sent uppvaknande efter narkos med Sevorane.

¢ anvandning av isoniazid (lakemedel som ges vid tuberkulos) eller alkohol tillsammans med
Sevorane kan paverka fluoridkoncentrationerna i plasma. Anvandning av isoniazid tillsammans
med Sevorane kan oka risken for levereffekter med isoniazid.

¢ lustgas.

e anvandning av Sevorane tillsammans med vissa lakemedel mot depression, s.k icke-selektiva
MAO-hammare, kan 6ka risken for problem under operation.

Sevorane kan paverka hjartats kanslighet for vissa hjartstimulerande lakemedel (adrenalin, isoprenalin
och noradrenalin), vilket kan innebdra en 6kad risk for oregelbunden hjértrytm.

Anvandning av Sevorane med mat och dryck
Innan du s6vs ska du inte &ta eller dricka. Sjukvardspersonalen kommer att ge dig noggranna
instruktioner om detta.

Graviditet och amning
Graviditet: Det finns ingen erfarenhet av anvandning pa gravida kvinnor. Sevorane bor inte ges till dig
om du &r gravid annat &n efter sérskilt 6vervagande.

Amning: Uppgift saknas om sevofluran eller dess nedbrytningsprodukter passerar dver i modersmjolk.
Pa grund av avsaknad av dokumenterad erfarenhet, avrads du fran att amma under 48 timmar efter att
du har fatt sevofluran och att du kasserar mjolk som producerats under denna tid. Tala med din lakare
om du ar oséker.



Korféormaga och anvandning av maskiner

Sevorane har en kraftig paverkan pa din formaga att kora bil och anvanda verktyg eller maskiner. Kor
inte bil och anvénd inte verktyg eller maskiner forrén din lakare informerar dig om att det &r sékert.
Narkosmedel kan paverka vakenheten i flera dagar. Detta kan paverka din férmaga att utfora uppgifter
som kraver skarpt uppmarksamhet.

Radfraga narkoslakaren nar det ar sakert for dig att kora bil och anvanda maskiner igen.

3. Hur du anvander Sevorane

Sevorane anvands endast av sjukvardspersonal. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du vill ha
ytterligare information.

Uppvaknande: Uppvaknandet sker i allmé&nhet snabbt efter sévning med Sevorane. Du kan darfor
behéva smartlindring tidigt efter avslutad operation. Aterhdmtning efter sévning (narkos) kommer att
sakerstallas innan du far lamna uppvakningsavdelningen.

Om du anvant for stor mangd av Sevorane

Eftersom Sevorane ges under strikt évervakning och doseras individuellt &r det osannolikt att du
skulle fa for stor mangd. Om du skulle fa for mycket Sevorane kommer narkoslakaren att vidta
nodvandiga atgérder.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan Sevorane orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Sevofluran kan i likhet med all narkosgas, ge en forsamrad hjart-lungfunktion som ar 6vergaende. De
flesta biverkningar ar milda till mattliga i svarighetsgrad och dvergaende. lllamaende, krakningar och
allvarlig forvirring (delirium) har forekommit efter operation, vilket ar vanligt efter kirurgi och narkos
och kan bero pa narkosgasen, pa andra lakemedel som gavs fore eller efter operationen samt pa din
egen reaktion pa det kirurgiska ingreppet.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler &n 1 av 10 personer):
Oro

Onormalt ldngsamma hjartslag

Lagt blodtryck

Hosta

Illamaende

Krakningar

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler &n 1 av 100 personer):
Sémnighet

Yrsel

Huvudvérk
Hjéartklappning

Hogt blodtryck
Andningsbesvér
Kramp i struphuvudet
Okad salivbildning
Frossa

Feber



Avvikande blodsocker

Avvikande leverfunktionsprover
Avvikande antal vita blodkroppar
Forhojt fluorid (en form av fluor) i blodet

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos 1 till 10 av 1 000 personer):
Atrioventrikulart block (paverkan pa den elektriska signalen i hjartat)

Biverkningar utan kand frekvens

Allergisk chock

Overkanslighetsreaktion

Dystoni (ofrivilliga muskelsammandragningar)
Muskelkramper

Hjartstillestand

Krampartad sammandragning av musklerna i luftréren
Andnod

Véasande andning

Leverinflammation

Leversvikt

Sonderfall och dod av leverceller

Klada

Nésselutslag

Kontakteksem

Ansiktssvullnad

Mycket hog och snabb temperaturstegring
Obehag i brostet

Hjartrytmrubbningar

Hos barn (fran tvd manaders alder) och unga vuxna med 6kad risk att fa krampanfall kan det bli
aktuellt att anvénda ett annat narkoslakemedel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sevorane ska forvaras

Inga sérskilda forvaringsanvisningar

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar sevofluran. Ovriga innehéllsamnen &r vatten.
Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser. Varje forpackning innehaller sevofluran


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlek

Sevorane &r en klar, farglos vatska som levereras i en 250 ml bérnstensfargad plastflaska.

Importdr/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
AbbVie-koncernen

Denna bipacksedel 4&ndrades senast: 2025-06-26

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:



BRUKSANVISNING
Pafylinad med Sevorane i forgasare
Sevorane har ett slutet pafyllnadssystem dar adaptern ar permanent integrerad med flaskan (Svensk
Standard-EN I1SO 5360:2009). Vid hanteringen av Sevorane, liksom for alla anestesigaser, skall
Arbetsmiljoverkets foreskrifter om anestesigaser foljas (AFS 2001:7)
Sevorane fungerar tillsammans med samtliga modeller av forgasare.
1. Stang av forgasaren fore pafylining. Undvik att vidrora forgasarens pafylinadshal. Till
skillnad fran andra férgasarmodeller skall Aladin-kassetten I6sgoras fran maskinen innan

pafyllning kan ske.

2. Flytta kassetten ur maskinen och placera den pa en plan yta. Forsakra dig om att valvsparrarna
pa baksidan av kassetten inte kommer i kontakt med maskinen eller nagot annat foremal.

3. Tabort den gula skyddskorken fran anestesiflaskan. Kontrollera att pafylinadsmekanismen pa
flaskan inte &r skadad.

4. Tabort locket fran pafylinadshalet pa forgasaren genom att vrida locket motsols.

5. Satt in toppen pa flaskan i pafylinadshalet och synkronisera styrsparen pa flaskan med
styrsparen i forgasarens pafyllare.

6. Tryck bestamt flaskan in i pafyllnadshalet. Lat anestesivatskan rinna in i forgasaren.

7. Kontrollera nivan pa vatskeindikatorn. Da vétskans niva nar full markering, ta langsamt bort
flaskan fran pafyllnadshalet. Att ta bort flaskan snabbt kan eventuellt orsaka att det skvatter
eller stanker.

8. Satt tillbaka locket pa pafylinadshalet pa forgasaren/kassetten.

9. Satt tillbaka korken pa Sevoraneflaskan.



