FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Sevofluran Baxter

100 % inhalationsanga, vatska
sevofluran

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

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Sevofluran Baxter ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Sevofluran Baxter
3. Hur du far Sevofluran Baxter

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Sevofluran Baxter ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Sevofluran Baxter ar och vad det anvands
for
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Sevofluran Baxter innehaller sevofluran. Sevofluran ar ett
lakemedel for narkos som anvands vid kirurgiska ingrepp pa barn
och vuxna. Det ar ett narkosmedel for inhalation (det ges som en
anga du andas in). Genom att andas in sevoflurananga sover du
djupt och kadnner ingen smarta. Den uppréatthaller ocksa den djupa,
smartfria somnen (narkosen) sa att du kan genomga ett kirurgiskt

ingrepp.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar
samre.

2. Vad du behover veta innan du far Sevofluran
Baxter

Sevofluran ska bara ges av sjukvardspersonal som har utbildning i
att ge allman narkos och under dverseende av en narkoslakare,

Din narkoslakare kommer inte att ge dig
Sevofluran Baxter:

® om du ar allergisk (6verkanslig) mot sevoflurananga eller andra
narkosmedel for inhalation.

® om du tidigare haft bekraftad leverinflammation (hepatit)
orsakad av sevofluran eller andra narkosmedel for inhalation,
eller om du tidigare har fatt oférklarliga leverproblem med
gulsot, feber och forhdjda nivaer av en viss typ av vita
blodkroppar.

® om du har en kand eller misstankt bendgenhet att fa malign
hypertermi (en plotsligt och farlig forhojning av
kroppstemperaturen under eller kort efter ett kirurgiskt

ingrepp).
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om det finns medicinska skal till att du inte bor fa ett
lakemedel for allman narkos.

Om nagot av det ovanstaende galler dig informera din
narkoslakare innan du far detta l1akemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Sevofluran
Baxter:

om du har getts ett inhalationsnarkosmedel tidigare, framfor
allt om detta gavs upprepade ganger under en kort tidsperiod
om du har |agt blodtryck

om du har en minskad blodvolym eller ar forsvagad

om du har nedsatt njurfunktion

om du ar gravid eller ammar eller om du far detta ldkemedel i
samband med forlossning (se aven avsnitt Graviditet och
amning)

om du lider av kranskarlssjukdom (en sjukdom i de blodkarl
som forser ditt hjarta med blod)

om du riskerar att fa ett forhojt tryck i hjarnan

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

om du behandlas med ett lakemedel som kan orsaka
leverproblem

om du har en kand risk att fa krampanfall

om du utvecklar malign hypertermi (en plotslig och farlig
forhojning av kroppstemperaturen under eller kort efter ett
kirurgiskt ingrepp), vilket ar sallsynt och oférutsagbart. | sa fall
kommer din narkoslakare att sluta ge sevofluran och for att
behandla den maligna hypertermin kommer du att fa en
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medicin som kallas dantrolen samt annan understddjande
behandling. Malign hypertermi med dédlig utgang har
rapporterats med sevofluran.

® om du har en neuromuskular sjukdom (till exempel Duchennes
muskeldystrofi)

® om du har en cellsjukdom (ett tillstand kallat mitokondriell
sjukdom)

Barn

® om du har Downs syndrom

Om nagot av det ovanstaende galler dig, radfraga lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal. Du kan behova noggranna
kontroller och behandlingen kan komma att andras.

Andra lakemedel och Sevofluran Baxter

Tala om for [akare, apotekspersonal, kirurg eller narkoslakare om
du tar, nyligen har tagit, eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta
galler aven naturlakemedel, vitaminer och mineraler.

De ldkemedel, eller aktiva @mnen som ingar i lakemedel, som
anges nedan kan paverka varandras effekt nar de anvands
tillsammans med Sevofluran Baxter. Vissa av dessa lakemedel ges
till dig av narkoslakaren under det kirurgiska ingreppet, som det
star i beskrivningen.

® Dikvaveoxid (lustgas): Detta ar ett Iakemedel som anvands vid
allman narkos och som framkallar somn och lindrar smarta.
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® Opioider (till exempel morfin, fentanyl, remifentanil): Dessa
lakemedel ar kraftigt smartstillande och anvands ofta under
allman narkos.

® |cke-depolariserande muskelavslappnande medel (till exempel
pankuron, atrakurium): Dessa lakemedel anvands under
allman narkos for att fa dina muskler att slappna av.

® Bensodiazepiner (till exempel diazepam, lorazepam): Dessa ar
lugnande lakemedel, som lindrar oro. De anvands om du till
exempel kanner dig orolig infor operationen.

® Adrenalin: Detta lakemedel anvands ofta for att behandla
allergiska reaktioner, men kan ocksa anvandas vid allman
narkos.

® Verapamil: Detta ar en hjartmedicin och det ges som
behandling av hogt blodtryck eller oregelbunden hjartrytm.

® Betablockerare (till exempel atenolol, propranolol): Detta ar
hjartmediciner som ofta ges som behandling av hogt blodtryck.

® Indirekta sympatomimetiska lakemedel, till exempel
amfetaminer (anvands for att behandla ADHD
(uppmarksamhetsstorning med overaktivitet) eller narkolepsi)
eller efedrin (slemhinneavsvallande medel som kan finnas i
hostmediciner).

® |soniazid: Ett Idkemedel som anvands for behandling av
tuberkulos (TBC)

® Alkohol
Johannesort: detta ar ett naturlakemedel som anvands for
depression.

Sevofluran Baxter med mat och dryck
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Sevofluran Baxter ar ett lakemedel som s6ver dig och haller dig
nedsovd sa att du kan genomga ett kirurgiskt ingrepp. Radfraga
lakare, kirurg eller narkoslakare om nar och vad du kan ata eller
dricka efter att du har vaknat.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid, eller
planerar att skaffa barn radfraga din lakare, kirurg eller
narkoslakare innan du ges detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Sevofluran Baxter har en kraftig paverkan pa din féormaga att kora
bil och anvanda verktyg eller maskiner. Kor inte bil och anvand inte
verktyg eller maskiner forran din lakare informerar dig om att det
ar sakert. Narkosmedel kan paverka vakenheten i flera dagar.
Detta kan paverka din formaga 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 far Sevofluran Baxter

Sevofluran Baxter ges till dig av en narkoslakare. Narkoslakaren
kommer att avgodra hur stor dos du behdver och nar du ska fa den.
Dosen varierar beroende pa din alder, vikt, vilken typ av kirurgiskt
ingrepp du ska genomga samt vilka andra mediciner som du far
under operationen.

Sevofluran Baxter framstalls av flytande sevofluran med hjalp av

en forgasare som ar speciellt utformad for att anvandas for
sevofluran. Du kan bli ombedd att andas in sevoflurangas via en
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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 sevofluran
genom en mask eller via en sa kallad svalgtub.

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

Om du har fatt for stor mangd av Sevofluran
Baxter

Sevofluran Baxter kommer att ges av sjukvardspersonal och det ar
inte sannolikt att du kommer att fa for mycket Sevofluran Baxter.
Om du skulle fa for mycket Sevofluran Baxter kommer
narkoslakaren att vidta nédvandiga atgarder.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Sevofluran Baxter orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

De flesta biverkningar ar lindriga till mattliga i svarighetsgrad och
kortvariga, men det finns aven allvarliga biverkningar.

Allvarliga biverkningar (kan vara livshotande)

-~ Akuta allergiska reaktioner som anafylaxi och anafylaktoida
reaktioner (se biverkningsavsnittet "ingen kand frekvens" for
mer information).

Om dessa symtom skulle uppsta medan du ges Sevofluran Baxter
kommer narkoslakaren att vidta nédvandiga atgarder.

Mycket vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 10
anvandare)
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" agitation (rastloshet och oro).
" langsam puls

" lagt blodtryck

"~ hosta

" illamaende och krakningar

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 100 anvandare)

- dasighet eller en kansla av att vara mycket trott

~ huvudvark

" yrsel

"~ snabb puls

- hogt blodtryck

" andningsstorningar

- fortrangda luftvagar

" langsam och ytlig andning

- kramp i svalget

- Okad salivutsondring

- feber

- frossa

- forhojda eller sankta nivaer av vita blodkroppar. Kan paverka
immunforvaret och bland annat orsaka en okad
infektionskanslighet

- forhojd niva av glukos (socker) i blodet, pavisas med hjalp av
blodprov

- forhojda leverenzymer, pavisas med hjalp av blodprov

- forhojd niva av fluorid i blodet, pavisas med hjalp av blodprov

- sankt kroppstemperatur
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Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1 till 10 av 1000
anvandare)

- forvirring

" hjartklappning eller oregelbundna hjartslag

~ AV-blockering (en sjukdom som paverkar ledningssystemet i
hjartat)

" apné (andningsuppehall)

" astma

" hypoxi (I3g syreniva i blodet)

- forhojda nivaer av serumkreatinin (indikation pa dalig
njurfunktion), pavisas med hjalp av blodprov

Ingen kand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga
data)

® allergiska reaktioner, till exempel:
- utslag
- rodnad av huden
- urtikaria (nasselfeber)
- klada
- svullnad av 6gonlocken
" andningssvarigheter
-~ anafylaxi och anafylaktoida reaktioner. Dessa allergiska
reaktioner uppstar plétsligt och kan vara livshotande.
Symtom pa anafylaxi inkluderar:
angioodem (svullnad av huden i ansiktet, kroppsdelar,
lappar, tunga eller svalg)
" andningssvarigheter
" lagt blodtryck
" urtikaria (nasselfeber)
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forvirrat tillstand

epilepsiliknande anfall

plotsliga ryckningar

hjartstillestand

kramp i luftvagarna

andningssvarigheter eller vasande andning

benagenhet att halla andan

andfaddhet

nedsatt leverfunktion eller hepatit (leverinflammation),
symtom pa detta ar minskad aptit, feber, illamaende,
krakningar, obehagskansla i buken, gulsot och morkfargad urin
farligt hog kroppstemperatur

obehag i brostet

okat tryck i skallen

oregelbundna hjartslag eller hjartklappning

inflammation i bukspottskorteln

forhojda nivaer av kalium i blodet, vilket ses vid blodprov
muskelstelhet

huden ser gul ut

inflammation i njurarna (symtom kan innefatta feber, forvirring
eller somnighet, utslag, svullnad, mer eller mindre urin an
normalt och blod i urinen)

® svullnad

Ibland forekommer krampanfall. Det kan intraffa nar du far
Sevofluran Baxter, eller upp till en dag efterat under
aterhamtningen. Det drabbar oftast barn och unga vuxna. Nar barn
med Downs syndrom far sevofluran kan en sankning av
hjartfrekvensen uppsta.
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Nivaerna av flourid i blodet kan héjas nagot under och omedelbart
efter anestesi, men dessa nivaer antas inte vara skadliga och
atergar snart till de normala.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta lakare
eller apotekspersonal Om du upplever nagon férandring i hur du
mar efter att du har fatt sevofluran, informera lakare eller
apotekspersonal. Vissa biverkningar kan behova behandlas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Sevofluran Baxter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand Sevofluran Baxter fore utgangsdatum som anges pa
etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Detta [akemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar sevofluran 100% (250 ml i en 250 ml
flaska).
Lakemedlet bestar enbart av aktiv substans.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sevofluran ar en klar, farglos inhalationsanga, vatska.
Den levereras i aluminiumflaskor om 250 ml med ett inre
skyddslock.

Flaskan kan vara forsluten med

® en skruvkork av plast eller
® enintegrerad ventil som ansluts direkt till en lamplig forgasare.

Forpackningsstorlekar: 1 och 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

Tillverkare

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80,
B-7860 Lessines,

Belgien

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 09:39



13

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos
ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning.

Baxter ar ett varumarke som tillhor Baxter International Inc.

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-07
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