Bipacksedel: Information till anvéandaren

Suprane 100% inhalationsanga, vétska
desfluran

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.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

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

Vad du behéver veta innan du far Suprane

Hur du far Suprane

Eventuella biverkningar

Hur Suprane ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Suprane &r och vad det anvands for

Suprane innehaller desfluran. Suprane ar ett lakemedel for narkos som anvands vid kirurgiska ingrepp.
Det &r ett narkosmedel for inhalation (det ges som en anga du andas in). Genom att andas in Suprane
sover du djupt och kanner ingen smarta. Suprane uppréatthaller ocksa den djupa, smartfria smnen
(narkosen) sa att du kan genomga ett kirurgiskt ingrepp. Till vuxna anvands Suprane for att inleda och
underhalla narkos och till barn endast for att underhalla narkos.

2. Vad du behdver veta innan du far Suprane

Suprane ska bara ges av sjukvardspersonal som har utbildning i att ge allman narkos och under
Overseende av en narkoslékare.

Din narkoslakare kommer inte att ge dig Suprane:

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot desfluran eller andra narkosmedel for inhalation sasom
isofluran, sevofluran, halotan eller enfluran.

- om du tidigare har fatt oforklarliga leverproblem med gulsot, feber och férhojda nivaer av en viss
typ av vita blodkroppar efter narkos med desfluran eller andra narkosmedel sdsom isofluran,
sevofluran, halotan eller enfluran.

- omdu eller en slakting till dig lider av ett tillstand som kallas malign hypertermi. Malign
hypertermi ar en plétsligt och farlig forhdjning av kroppstemperaturen under eller kort efter ett
kirurgiskt ingrepp. Dodsfall till foljd av malign hypertermi har rapporterats med desfluran.

Till barn kommer narkoslékaren inte ge Suprane for att inleda narkos eftersom det da ar vanligt med
hosta, andningsstillestand, andningsuppehall, laryngospasm (kramp i struphuvudets muskler, vilket gor
att luft inte kan passera) och 6kad utsondring av saliv.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Suprane. Lakaren kommer vara extra forsiktig vid
behandling med detta lakemedel om:

- om du har en minskad blodvolym. Din lédkare kan behdéva ge dig behandling for att aterstalla din
blodvolym innan du sovs.

- omdu har en skada eller sjuklig férandring i hjarnan, t ex en hjarntumor.

- om du utvecklar malign hypertermi (en plétslig och farlig férhéjning av kroppstemperaturen under
eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp), vilket &r sallsynt och oférutsagbart. | sa fall kommer din
narkoslakare att sluta ge Suprane. For att behandla den maligna hypertermin kommer du att fa en
medicin som kallas dantrolen samt annan understédjande behandling.

- om du har en neuromuskular sjukdom (till exempel Duchennes muskeldystrofi). Du kan da vara
mer kanslig for de séllsynta 6kningar av kaliumnivaerna i blodet som Suprane kan orsaka.

- omdu har givits ett narkosmedel via inhalation tidigare, framfor allt om detta gavs upprepade
ganger nyligen.

- om du har Iagt blodtryck.

- om du har en kranskarlssjukdom (en sjukdom i de blodk&rl som finns runt hjértat och forsorjer
hjartmuskulaturen med syre). Din ldkare kan da behéva ge dig andra mediciner.

- om du har eller tidigare har haft leverproblem som exempelvis hepatit (leverinflammation) eller
cirros (ett tillstand dar levercellerna succesivt ersatts med bindvavsceller vilket gor att leverns
funktion gar forlorad).

- om du har en viss typ av forandring i hjartat som kan paverka hjartrytmen (sa kallad "QT-
forlangning”, kan ses pa EKG).

- om du har onormalt laga halter av kalium i blodet

Om du kanner smarta efter att du vaknat upp fran narkosen kommer din lakare att ge dig smartstillande
medicin.

Kontakta lakare snarast mojligt om du far oférklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller
muskelsvaghet.

Barn

Hos barn (sérskilt hos barn som ar 6 ar eller yngre) bor inte Suprane ges via en mask vid underhall av
narkos eftersom det ger en 6kad risk for biverkningar i andningsvagarna sdsom hosta och
laryngospasm (kramp i struphuvudets muskler vilket gor att luft inte kan passera), se &ven avsnitt
Biverkningar. Lakaren kommer istéllet att ge Suprane via en svalgtub som fors in i luftstrupen. Nar
mask anvands till barn kommer lakaren att vara extra forsiktig och ta bort masken forst ndr barnet &r
fullt vaket. Tala med narkoslédkaren om ditt barn har astma eller nyligen har haft en infektion i
luftvagarna. Narkoslakaren kommer da att vara extra forsiktig eftersom det da finns en risk for att
luftvagarna blir trangre och att motstandet i luftvagarna okar.

Hos barn kan uppvaknande ur anestesi framkalla ett kort tillstand av irritation som kan forsvara
samarbetet med lakare och sjukskéterskor efter uppvaknandet.

Andra lakemedel och Suprane
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

De lakemedel, eller aktiva amnen som ingar i lakemedel, som anges nedan kan paverka varandras
effekt ndr de anvands tillsammans med Suprane. Vissa av dessa lakemedel ges till dig av
narkoslakaren under det kirurgiska ingreppet, som det star i beskrivningen.

- Dikvaveoxid (lustgas): Detta ar ett lakemedel som anvands vid allméan narkos och som framkallar
somn och lindrar smérta.

- Depolariserande och icke-depolariserande muskelavslappnande medel (till exempel pankuron,
atrakurium, suxameton och vekuron): Dessa ldkemedel anvands under allman narkos for att fa
dina muskler att slappna av.



- Lugnande lakemedel (till exempel fentanyl och midazolam)

- Kalciumblockerande ldkemedel (till exempel verapamil). Detta ar lakemedel som ofta ges for
behandling av hogt blodtryck eller oregelbunden hjartrytm.

- Beta-receptorblockerande medel, (till exempel propranolol). Detta &r hjartmediciner som ofta ges
som behandling av hogt blodtryck.

- Lakemedel som kan orsaka QT-forlangning (ett hjartproblem som kan paverka hjartrytmen, kan
ses pa EKG).

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

Du ska inte ges Suprane om du ar gravid eller ammar.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Suprane har en kraftig paverkan pa din formaga att kora bil och anvanda verktyg eller maskiner. Kor
inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forrén din lakare informerar dig om att det &r sékert.

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 narkoslékare. Narkoslakaren kommer att avgora hur stor dos du behéver och
nar du ska fa den. Dosen varierar beroende pa din alder, vilken typ av kirurgiskt ingrepp du ska
genomga samt vilka andra mediciner som du far under operationen.

Suprane framstalls av flytande desfluran med hjélp av en férgasare som ar speciellt utformad for att
anvandas for desfluran. Du kan bli ombedd att andas in desflurangas via en mask for att fa dig att sova.
Du kan ocksa fa en injektion av ett annat narkosmedel som far dig att somna innan du far desfluran
genom en mask eller via en sa kallad svalgtub.

Under narkosen kommer din lakare att kontrollera ditt blodtryck och din puls for att avgéra om din dos
behover justeras.

Narkoslakaren avgor nar det ar dags att sluta ge dig Suprane. Du kommer da att vakna efter nagra
minuter.

Anvandning for barn
Ar ditt barn under 6 &r kommer hon/han forst fa ett annat narkoslakemedel for att somna och darefter
kommer narkoslékaren att ge Suprane via en svalgtub.

Om du fatt for stor mangd av Suprane

Suprane kommer att ges av sjukvardspersonal och det &r inte sannolikt att du kommer att fa for mycket
Suprane. Om du anda skulle fa for mycket Suprane kommer narkosléakaren att vidta nddvandiga
atgarder.

4, Eventuella biverkningar

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



Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)
Krakningar. Denna biverkan har rapporterats vid inledning och underhall av narkos med Suprane.
Illamaende. Denna biverkan har rapporterats vid inledning och underhéll av narkos med Suprane.

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare):

Inflammation i svalget (faryngit)

Huvudvark

Inflammation i 6gats bindhinna

Oregelbundna hjértslag (nodulér arytmi)

Langsam hjartverksamhet

Hjértklappning

Forhojt blodtryck

Tillfalligt, 6vergaende andningsstillestand (apné). Denna biverkan har rapporterats vid inledning
och underhall av narkos med Suprane.

Hosta. Denna biverkan har rapporterats vid inledning och underhall av narkos med Suprane.
Kramp i struphuvudets muskler, vilket gor att luft inte kan passera (laryngospasmy). Denna biverkan
har rapporterats vid inledning av narkos med Suprane.

Okad salivutsondring. Denna biverkan har rapporterats vid inledning och underhall av narkos med
Suprane.

Forhojda nivaer av enzymet kreatininfosfokinas

En viss typ av forandring i hjartat som kan paverka hjartrytmen (sa kallad "QT-forlangning”, kan
ses pa EKG).

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 anvandare):

Motorisk oro, rastlésa och dverdrivna rorelser (agitation)

Yrsel

Hjartinfarkt

Syrebrist i hjartmuskulaturen (myokardiell ischemi)

Oregelbunden hjartrytm (arytmi)

Vidgning av blodkérl

Syrebrist. Denna biverkan har rapporterats vid inledning och underhall av narkos med Suprane.
Muskelsmarta

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

Koagulationsrubbning (stérning i blodets levringsférmaga)

For hog halt kalium i blodet

For lag halt kalium i blodet

Sankt pH i kroppen som orsakas av hdg halt sura @mnen

Kramper

Hjartstillestand

En ovanlig form av arytmi da hjartat slar mycket fort (Torsade de pointes)

Hjéartats kammare slutar att fungera

Nedsatt rorelseférmaga i hjartats kammare med onormalt sma eller langsamma rérelser
Formaksflimmer (en form av hjartrytmstorning som beror pa att hjartats framre rum, férmaken,
aktiveras oregelbundet vilket leder till att hjartat dras samman med ojamna mellanrum)
Mycket hogt blodtryck (malign hypertension)

Blddning

Lagt blodtryck

Chock. Ett livshotande tillstand som intraffar da blodtrycket sjunker och cirkulationen minskar
Andningen slutar fungera som den ska och kroppen far darfor inte normal tillférsel av syre och
elimination av koldioxid.

Andndd

Kramp i luftrérens muskler som kan gora att det blir svarare att andas. Vanliga symtom ar pipande,
vasande andning.

Inflammation i bukspottskorteln

Magsmartor

Nedsatt eller otillracklig leverfunktionen (leversvikt)

4



- Vavnadsdod i levern

- Inflammation i levern (hepatit och cytolytisk hepatit)

- Gallstas (stockning av gallflodet till tarmen)

- Gulsot (gulfargning av hud och 6gonvitor)

- Onormal leverfunktion

- Leverrubbning

- Nasselfeber eller nasselutslag. Symtomen &r rodnad, svullnad och stark klada.

- Rodnad av huden

- Upplosning av muskelvavnad med utfallning av myoglobin som f6ljd, vilket kan medféra akut
njursvikt (rhabdomyolys).

- En plotslig och farlig forhdjning av kroppstemperaturen under eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp
(malign hypertermi)

- Svaghet

- Sjukdomskénsla

- Enviss typ av forandring (sa kallad ST-T-forandring) i hjartat som ses vid elektrokardiogram
(EKG). EKG ér en undersdkning som gors for att se och folja hur hjértats elektriska aktivitet, som
bland annat styr hjértats rytm, fungerar.

- Enviss typ av forandring (sa kallad T-vagsinversion) i hjartat som ses vid elektrokardiogram
(EKG). EKG ér en undersokning som gors for att se och folja hur hjértats elektriska aktivitet, som
bland annat styr hjértats rytm, fungerar.

- Okat alaninaminotransferas (ett enzym som framfor allt finns i leverceller)

- Okat aspartataminotransferas (ett enzym som framfor allt finns i lever- och hjartceller)

- Okad niva bilirubin i blodet

- Onormalt resultat vid test av blodets koagulationsférmaga

- Ammoniumdkning

- Irritation efter genomfdrd operation

- Forvirrat tillstand.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Suprane ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

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

Suprane ska forvaras stdende med locket val tillslutet.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen ar desfluran. Lakemedlet bestar enbart av aktiv substans.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.lakemedelsverket.se

Suprane levereras i glasflaska (av brunt glas typ 111 med ett skyddséverdrag av PV C-plast) alternativt
aluminiumflaska (av aluminium belagd med ett inre skyddslack av epoxifenolharts) 240 ml respektive
6 x 240 ml. Bade glas- och aluminiumflaskan &r férsedd med en ventilforslutning som ar kompatibel
med specialforgasaren.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare
Baxter S.A.
Lessines
Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2023-12-07

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Desfluran ska endast tillforas via specialforgasare avsedd for desfluran. Suprane, 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
karboxyhemoglobinvérden. Férsk (fuktig) soda i koldioxidabsorbern ska darfér anvéndas.
Fallrapporter har visat att bariumhydroxidlime och sodalime uttorkas nar farska gaser passerar genom
CO,-behallaren vid hogt flode 6ver manga timmar eller dagar.

Observerade reaktioner hos andra an patienten, som oavsiktligt exponerats av desfluran, ar yrsel,
migran, takyarytmi, palpitationer, brannskador i 6gonen, 6vergaende blindhet, encefalopati, ulcerativ
keratit, okuldr hyperemi, reducerad visuell synskérpa, dgonirritation, dgonsmérta, trétthet och
brannande kansla i huden.

Resurser och utrustning for uppratthallande av oppna luftvagar, artificiell ventilation, tillagg av syrgas
och cirkulatorisk aterupplivningsutrustning maste finnas omedelbart tillgangligt.
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