Bipacksedel: Information till anvandaren
Suprane 100 % inhalationsanga, vatska
desfluran

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

o Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Suprane &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Suprane
Hur du far Suprane

Eventuella biverkningar

Hur Suprane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oaprwNE

1. Vad Suprane ar och vad det anvands for

Suprane innehaller desfluran. Suprane ar ett lakemedel for narkos som anvands for att halla dig sévd
vid kirurgiska ingrepp (kallas underhall av narkos). Det ges som en anga som du far andas in. Genom
inandning av Suprane uppratthalls en djup, smartfri somn under kirurgiska ingrepp. Det anvands till
vuxna, ungdomar i aldern 12 till 17 ar och intuberade spadbarn och barn under 12 ar. Intubering
innebdr att en tub placeras i luftvdgarna for att underlétta andningen.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Suprane

Suprane far endast ges av sjukvardspersonal med lamplig utbildning i att ge narkos under
Overinseende av en narkoslakare.

Suprane far inte ges

- om du ar allergisk mot desfluran eller andra narkosmedel

- om du tidigare har haft bekraftad malign hypertermi eller har en misstankt benagenhet att fa
malign hypertermi (en snabb och farlig forhéjning av kroppstemperaturen under eller kort tid
efter ett kirurgiskt ingrepp)

- om du har fatt leverproblem under tidigare narkos (t.ex. inflamation i levern, gulsot med feber
och/eller en 6kning av antalet vita blodkroppar)

- som enda narkosmedel for att sova dig (kallas induktion) om du har risk for kranskarlssjukdom

- som enda narkosmedel for att sova dig (kallas induktion) om 6kad hjértfrekvens eller forhojt
blodtryck inte &r 6nskvart

- om du &r spadbarn, barn eller ungdom for att séva dig (kallas induktion) Detta beror pa att det ar
vanligt med hosta, andningssvarigheter, kramper i strupen och 6kad utsondring av slem/saliv.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du informera narkoslakaren innan du far det har liakemedlet.



Varningar och forsiktighet
Lékaren eller sjukvardspersonalen kommer att vara extra forsiktig nar du far Suprane

- om du utvecklar malign hypertermi, vilket ar sallsynt och oforutségbart. Det innebdr att du
plotsligt far en farligt hog kroppstemperatur under eller kort efter det kirurgiska ingreppet.
Symtomen kan innefatta forhéjda nivaer av koldioxid i blodet, muskelstelhet, hjartklappning,
snabb andning, blanad hud pé grund av syrebrist, oregelbundna hjartslag och/eller oregelbundet
blodtryck. Om detta intraffar kommer narkoslakaren att sluta ge desfluran och du far ett
lakemedel for behandling av malign hypertermi (som kallas dantrolennatrium) samt annan
understddjande behandling. Dodsfall till f6ljd av malign hypertermi har rapporterats.

- om du far en forhojd niva av kalium i blodet. Detta kan resultera i oregelbunden pulsfrekvens
och kan vara livshotande efter ett kirurgiskt ingrepp. I sa fall kommer ldkaren omedelbart att
paborja understddjande behandling. Om du har Duchennes muskeldystrofi maste du beratta det
for lakaren, eftersom sadana patienter &r mest utsatta.

- om du ar barn eller ungdom:

- pa grund av biverkningar i luftvagarna far desfluran inte anvandas som underhall av
narkos hos barn under 6 ar (savida inte en plasttub fors in i luftstrupen)

- desfluran maste anvandas med forsiktighet till barn och ungdomar med astma eller barn
som nyligen haft en infektion i de 6vre luftvdgarna, eftersom det finns en risk for
fortrangning av luftvégarna

- nar barn vaknar upp fran narkos kan ett kortvarigt tillstand av forvirring och oro uppsta
som kan forsvara samarbetet

- under graviditet eller férlossning (obstetrisk narkos); se aven avsnittet ”Graviditet och amning”

- om du har leverinflammation, cirros eller nagon annan leversjukdom, eller om du tidigare har
haft en leversjukdom

- om du har 6kat tryck i skallen

- om det anvands for att framkalla narkos och du har risk for kranskérlssjukdom eller om 6kad
puls eller forhojt blodtryck inte &r 6nskvart. | dessa fall ska desfluran anvéndas tillsammans med
andra lakemedel (opioider och sémnmedel).

- om du har en minskad mangd blod i kroppen, 1agt blodtryck eller ar forsvagad

- om du tidigare har fatt ett narkosmedel for inhalation, sarskilt om det har getts mer an en gang
under en kort tidsperiod (upprepad anvéndning)

- om du loper risk att fa bronkospasm, vilket ar ett astmaliknande anfall

- om du har allvarliga rubbningar av hjartrytmen med snabb, oregelbunden puls.

Smarta efter din operation

Du aterhamtar dig snabbt fran narkos med Suprane. Om du forvantas ha ont efter operationen kommer
lakaren att ge dig smartstillande lakemedel. Det kan ske i slutet av operationen eller nar du aterhamtar
dig efter operationen.

Om nagot av ovanstaende galler dig, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskaterska. Du kan
beh6va genomga en noggrann undersokning och behandlingen kan komma att &ndras.

Andra lakemedel och Suprane
Tala om for lakare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas anvanda andra
ldkemedel.

Du maste beratta for lakaren om

o du tar muskelavslappnande medel (lakemedel som far dina muskler att slappna av).
Effekten av dessa lakemedel forstérks.

o du anvander lakemedel som kallas opioider (mot smérta), t.ex. fentanyl. Effekten av
desfluran kan forstarkas om det anvénds samtidigt som denna typ av lakemedel.

o du anvénder ldkemedel som kallas benzodiazepiner (som ges bland annat vid angest,
epilepsi och somnl@shet), t.ex. midazolam. Effekten av desfluran kan forstéarkas om det
anvands samtidigt som denna typ av ldkemedel.



Suprane med mat och dryck

Suprane ar ett lakemedel som séver dig och haller dig nedsovd sa att du kan genomga ett kirurgiskt
ingrepp. Du maste radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om nar och vad du kan ata och
dricka efter att du har vaknat.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder detta lakemedel.

Normalt far du inte Suprane om du &r gravid eller ammar. Lakaren gor en bedémning av varje enskilt
fall.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du maste vara medveten om hur lakemedlet kan paverka dig. Nar du har fatt ett narkosmedel far du
inte framfora fordon eller anvénda verktyg eller maskiner under 24 timmar efter operationen.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du far Suprane

Suprane ges till dig av en narkoslédkare. Narkoslakaren faststaller hur stor dos du behdver och nér du
ska fa den. Detta beror pa din alder, vikt, typen av kirurgiskt ingrepp du ska genomga och vilka évriga
lakemedel du far under operationen. Lakaren kan berdtta for dig vilken dos du far och hur ofta du ska
fa den. Fraga lakaren eller sjukvardspersonalen om du ar tveksam. Endast lakaren kan andra dosen.

Suprane framstalls av flytande desfluran i en férgasare som ar speciellt utformad for att anvandas med
desfluran. Du kan bli ombedd att andas in desfluranangan genom en mask tills du somnar. Du kan
ocksa fa en injektion av ett annat narkosmedel sa att du somnar innan du far Suprane genom en mask
eller en tub i halsen.

Narkoslakaren bestammer nér behandlingen med Suprane ska avslutas.

Anvandning for barn och ungdomar
Suprane far inte anvandas for att framkalla narkos hos barn, utan enbart for att halla dem neds6vda
under narkos (kallas underhall av narkos).

Om du har fatt for stor mangd av Suprane
Suprane ges till dig av sjukvardspersonal och det ar inte sannolikt att du far for mycket Suprane. Om
du far for mycket Suprane vidtar narkoslakaren nodvandiga forsiktighetsatgarder.

Vand dig till lakare, narkoslakare eller sjukskoterska om du har ytterligare fragor om anvandningen av
detta lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

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

Beroende pa dosen kan desfluran orsaka en forsvagad puls och andning. De flesta biverkningar &r
lindriga till mattliga i svarighetsgrad och kortvariga, men allvarliga biverkningar kan forekomma.

Allvarliga biverkningar (kan vara livshotande)
De flesta av dessa biverkningar kan intraffa medan du ar under narkos och i sjukvardspersonalens
vard.



Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

oregelbunden andning med andningspauser
kramper i strupen med andningssvarigheter. Kontakta lakare eller akutmottagning omedelbart.

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

andfaddhet, angest, brostsmarta som stralar ut i halsen eller armarna orsakad av blodpropp i
hjartat
minskad syreniva i blodet. Kontakta lékare eller akutmottagning omedelbart.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare)

hjartstillestand

allvarliga rubbningar av hjartrytmen med snabb, oregelbunden puls (torsade de pointes)
blockering av hjartats elektriska aktivitet

langsam sammandragning av hjartrummen

andningsstopp

astmaliknande kramper med andfaddhet. Kontakta lékare eller akutmottagning omedelbart.
upphostning av blod fran lungorna. Kontakta lakare eller akutmottagning omedelbart.

kraftig magsmarta och feber pa grund av inflammation i bukspottkérteln. Kontakta lakare eller
akutmottagning.

muskelsmarta, muskelsvaghet eller brunfargad urin pa grund av nedbrytning av muskler. Detta
kan resultera i njursvikt. Kontakta l&kare eller akutmottagning.

huvudvark, trotthet, illamaende eller krakningar pa grund av for mycket syra i blodet. Vid svara
fall forlorat medvetande med djup och snabb andning. Kontakta lakare eller akutmottagning
omedelbart.

forvirring, svar huvudvark, oro, medvetandepaverkan, mojlig medvetsloshet, koma pa grund av
rubbningar i hjarnan. Kontakta lakare eller akutmottagning omedelbart.

smarta och dimsyn pa grund av sar/skada/hal i hornhinnan. Kontakta lékare eller
akutmottagning.

malign hypertoni (férhojt blodtryck). Tala med din lakare. Forhojt blodtryck maste behandlas.
Mycket hogt blodtryck ar allvarligt.

cirkulationssvikt (chock)

malign hypertermi. Symtomen ar bland annat muskelstelhet, hjartklappning, snabb andning,
blanad i huden pa grund av syrebrist och/eller férandringar av blodtrycket.

vavnadsdod i levern, gulsot, kolestas (problem med utsondring fran levern eller gallblasan),
slohet, mojlig medvetsloshet pa grund av leversvikt. Kontakta lakare eller akutmottagning.
forvirrat tillstand.

Om nagra av dessa symtom forekommer under behandling med Suprane vidtar narkoslakaren
nodvandiga forsiktighetsatgarder.

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer) till vanliga
biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

krékningar

illamaende

oregelbunden puls. Kan vara eller bli allvarligt. Tala med din lakare.

langsam puls. Kan bli allvarligt. Om du har mycket langsam puls eller borjar kanna dig sjuk
eller svag, radfraga lakare eller akutmottagning.

snabb puls. Kan bli allvarligt. Om du har mycket snabb eller oregelbunden puls eller borjar
kanna dig sjuk eller svag, radfraga lakare eller akutmottagning.

forhojt blodtryck. Tala med din lakare. Forhojt blodtryck maste behandlas. Mycket hogt
blodtryck ar allvarligt.

huvudvérk

ogoninflammation med réda 6gon och tarbildning



hosta

Okad salivutsondring

halsont/halsirritation

foljande kan ses vid undersékningar: férhojda nivaer av kreatininfosfokinas i blodet, avvikande
EKG.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
yrsel

muskelsmarta

utvidgning av blodkarl

oro.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

blodningstendens eftersom det tar langre tid fér blodet att levra sig

kramper

gula dgonvitor (tecken pa gulsot)

andfaddhet/andningssvarigheter

buksmartor

roda utslag

nasselutslag

muskelsvaghet, forvirring, talsvarigheter pa grund av for mycket kalium i blodet

svaghet och minskad muskelstyrka pa grund av for lite kalium i blodet

migréan

hjartklappning

stickningar i 6gonen

tillfallig synforlust

dgonrodnad

minskad synskarpa

dgonirritation

O0gonsmarta

trotthet

brannande kansla pa huden

yrsel, méjlig yrsel pa grund av lagt blodtryck

nedsatt styrka och svaghet

obehagskansla, allmén sjukdomskansla

paverkad leverfunktion/leverrubbningar

foljande kan ses vid undersokningar: forhojda nivaer av ALAT i blodet, forhojda nivaer av
ASAT i blodet, avvikande koagulationstest (blodets formaga att levra sig), forhéjda nivaer av
ammonium i blodet, forhdjda nivaer av bilirubin i blodet (kan orsaka gulfargning av hud och
dgon)

o ovantat tillstand efter kirurgiskt ingrepp.

Reaktioner som rapporterats efter oavsiktlig exponering for Suprane (inte under narkos): yrsel, migran,
oregelbundna och snhabba hjértslag (takyarytmier), tydliga hjartslag (hjartklappning), 6gonsvullnad,
tillfallig synfoérlust, hjarnskada (encefalopati), inflammation i hornhinnan, égonrodnad, minskad
synskarpa, dgonirritation, 6gonsmarta, trotthet, brannande kénsla pa huden.

Om du far allvarliga biverkningar maste du kontakta lékare eller sjukskoterska omedelbart. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far méjliga biverkningar som inte namns i den har
bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 I&ékemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suprane ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras stadende med locket val tillslutet. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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: desfluran 100 % (v/v)
Det finns inga andra innehallsamnen.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Suprane ar en klar, farglos vatska for inhalationsanga.

Den levereras i aluminiumflaskor med ett inre skyddslack.
Flaskorna innehaller 240 ml desfluran och ar forslutna med en integrerad krympforsluten ventil som
ansluts direkt till en 1damplig forgasare.

Forpackningsstorlekar: 1 och 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 3090

103 61 Stockholm

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-05-01



http://www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Desfluran ska endast ges via sérskilda forgasare avsedda for desfluran.

Liksom andra halogenerade inhalationsanestetika har Suprane rapporterats interagera med torr soda i
koldioxidabsorbern och bilda kolmonoxid. I ett andningssystem kan detta medfora 6kad risk for
forhojda karboxyhemoglobinvarden. Férsk (fuktig) soda i koldioxidabsorbern ska darfér anvandas.
Fallrapporter tyder pa att bariumhydroxidlime och sodalime dehydreras nar farska gaser passerar
genom CO,-behallaren med hog flodeshastighet under manga timmar eller dagar.

Observerade reaktioner hos andra &n patienten, som oavsiktligt har exponerats for desfluran, &r yrsel,
migran, takyarytmi, palpitationer, 6gonsveda, 6vergaende blindhet, encefalopati, ulcerativ keratit,
okulér hyperemi, nedsatt synskarpa, 6gonirritation, 6gonsmarta, trétthet och brannande kénsla pa
huden.

Resurser och utrustning for uppratthallande av 6ppna luftvagar, artificiell ventilation, tillforsel av
syrgas och cirkulatorisk aterupplivningsutrustning maste finnas omedelbart tillgangligt.

Fullstandig information om dosering, varningar och forsiktighetsatgarder, 6verdosering osv. finns i
produktrestimen.



