PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijalle
Sojourn 100 % inhalaatiohdyry, neste

sevofluraani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan téta ladketta, silla se sisaltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin, nukutuslddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkéarin, nukutusladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sojourn-inhalaatioh6yry on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Sojourn-inhalaatiohdyryé
Miten Sojourn-inhalaatiohdyryd annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sojourn-inhalaatiohdyryn sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk whr=

1. Mita Sojourn-inhalaatiohdyry on ja mihin sita kiaytetaan

Tamén ladkkeen vaikuttava aine on sevofluraani. Sevofluraani kuuluu yleisanesteeteiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmdén. Ndama ladkeaineet lamaavat tilapdisesti keskushermoston toimintaa. Siita
aiheutuu tdydellinen kehon tunnottomuus seké tajunnanmenetys, jotta leikkaus voidaan tehda
kivuttomasti ilman henkista rasitusta.

Sevofluraani on kirkas, vériton neste. Nestettd laitetaan erityiseen anestesialaitteeseen, joka muodostaa
(hoyrystad) siitd kaasua. Sevofluraani sekoitetaan happeen, jota hengitédt sisddn. Kun lapsi tai aikuinen
hengittda sisddn (inhaloi) sevofluraania, se saa aikaan ja ylldpitad syvan, kivuttoman unen
(yvleisanestesian).

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Sojourn-inhalaatiohdyrya

Sinulle tai lapsellesi ei saa antaa Sojourn-inhalaatiohéyrya

® jos olet allerginen sevofluraanille tai muille inhalaatioanesteeteille

® jos sinulla on aiemmin varmistettu sevofluraanista tai muista inhalaatioanesteeteista aiheutunut
maksatulehdus (hepatiitti) tai jos sinulla on aiemmin ollut selittémé&tén maksasairaus, johon on
liittynyt keltaisuutta, kuumetta ja tietyn tyyppisten veren valkosolujen mé&drén lisddntymista

® jos sinulla tiedetdén tai epdillddn olevan alttius maligniin hypertermiaan (kehon ldmpétilan
dkilliseen ja vaarallisen suureen nousuun leikkauksen aikana tai pian sen jalkeen)

® jos sinua ei voi nukuttaa jonkin ladketieteellisen syyn vuoksi.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua tai lastasi, kerro siitd ladkarille tai nukutuslddkérille ennen
kuin sinulle tai lapsellesi annetaan t&ta 1ddketta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1ddkdrin tai nukutusldédkarin kanssa ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Sojourn-
inhalaatiohdyrya



e jos sinulle on aiemmin annettu jotakin inhalaatioanesteettia, etenkin jos sitd annettiin lyhyen ajan
kuluessa useammin kuin kerran (toistuva kéyttd)

® jos verenpaineesi on matala

® jos sinulla on hypovolemia (pienentynyt veritilavuus) tai olet huonokuntoinen

® jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa

* jos tdtd ladkettd annetaan nukutettaessa synnytyksen yhteydessa (obstetrinen anestesia) (ks. myos

kohta 3 Raskaus ja imetys), silld sevofluraani voi lisétd verenhukkaa kohtuun liittyvien leikkausten

jalkeen

jos sinulla on sepelvaltimotauti

jos sinulla on kohonneen aivopaineen riski

jos sinulla on tai on aiemmin ollut maksasairaus, esim. maksatulehdus (hepatiitti) tai keltaisuutta

jos kaytdt 1adkkeitd, joista voi aiheutua maksasairauksia

jos sinulla tiedetddn esiintyvan kouristuksia (kouristuskohtauksia) tai jos sinulla on niiden riski

jos sinulla on hermo-lihassairaus, esim. Duchennen lihasdystrofia

jos sinulla on soluihin liittyvé sairaus nimeltddan mitokondriotauti

® jos sinulle kehittyy harvinainen ja ennakoimaton maligni hypertermia (kehon ldmpétilan dkillinen
ja vaarallisen suuri nousu leikkauksen aikana tai pian sen jdlkeen); ladkari/nukutusladkari lopettaa
talloin sevofluraanin antamisen ja antaa sinulle ldédkettd (dantroleenia) malignin hypertermian
hoitoon sekd muuta tukihoitoa. Sevofluraanin kéytdssa on raportoitu kuolemaan johtanutta
malignia hypertermiaa.

Jos sevofluraania annetaan lapselle, kerro lasta hoitavalle ladkarille, kirurgille tai

nukutuslddkarille edelld mainittujen lisdaksi

® jos lapsella on Downin oireyhtyma

® jos lapsella on Pompen tauti (aineenvaihduntasairaus). Sevofluraani voi aiheuttaa syddmen
rytmihdirioitd, jotka voivat toisinaan olla vaikea-asteisia.

Muut ladkevalmisteet ja Sojourn

Kerro lddkarille, nukutuslaékarille tai sairaanhoitajalle, jos sind (tai lapsesi) parhaillaan kéytat, olet
askettdin kayttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd. Tdma koskee myds luontaistuotteita, vitamiineja
ja kivenndisvalmisteita.

Seuraavassa luetellut 1ddkkeet tai ladkkeiden sisdltamat vaikuttavat aineet voivat muuttaa
sevofluraanin vaikutuksia tai pdinvastoin, jos niitd kdytetddn samanaikaisesti. Nukutusldakari antaa
joitakin ndistd ladkkeistd leikkauksen aikana, kuten seuraavassa kuvataan:

e typpioksiduuli (tdmé on nukutuksen aikana kéytettdva ldadke, joka saa aikaan nukahtamisen
ja lievittda kipua)

* opioidit (esim. morfiini, fentanyyli, remifentaniili; ndma ladkkeet ovat voimakkaita kipulddkkeita
ja niitd kdytetddn usein nukutuksen aikana)

* nondepolarisoivat lihasrelaksantit (esim. pankuronium, atrakurium; néita ladkkeitd
kdytetddn nukutuksen aikana rentouttamaan lihakset)

* bentsodiatsepiinit (esim. diatsepaami, loratsepaami); ndma ovat sedatiivisia ladkkeita,
jotka vaikuttavat rauhoittavasti, ja niitd kédytetdén, jos sinua jannittdd ennen leikkausta

e adrenaliini (tdta ladkettd kdytetddn usein allergisten reaktioiden hoitoon, mutta niitd voidaan
kayttdd myds nukutuksen aikana)

* verapamiili (timé on sydéanléddke, jota kdytetddn korkean verenpaineen tai syddmen
rytmihdirididen hoitoon)

®  beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi; néma ovat sydanldakkeitd, ja niitd kédytetddn usein
korkean verenpaineen hoitoon)

e  epdsuorat sympatomimeetit (esim. amfetamiinit, joita kdytetdan tarkkaavuus- ja ylivilkkaushdirion
[ADHD] tai narkolepsian hoitoon, tai efedriini, joka vahentédd turvotusta ja jota on yleisesti
yskanlddkkeissd ja flunssalddkkeissd)

® isoniatsidi (tuberkuloosildédke)

* mdikikuisma (kasvirohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

MAO-estdjat (masennuslddkkeet)

Kalsiumantagonistit (kdytetddn verenpainetaudin hoitoon)



Sojourn alkoholin kanssa
Alkoholia ei saa kdyttdd ennen tdémén lddkkeen antamista eikd sen antamisen jalkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, kirurgilta tai nukutusladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod. Sinulle ei saa antaa
sevofluraania, jos olet raskaana, paitsi jos se on valttdmatonta.

Sevofluraanin kaytossd imettaville dideille on oltava varovainen, silld ei tiedet, erittyyko
sevofluraania rintamaitoon nukutuksen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Et saa ajaa autoa etkd kayttdd koneita nukutusta vaatineen leikkauksen tai toimenpiteen jalkeen ennen
kuin ladkéri antaa sithen luvan. Ajokykysi ja kykysi kéyttdd koneita voi olla heikentynyt jonkin aikaa.

Ladke voi heikentda kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Sojourn-inhalaatiohdyrya annetaan

Sojourn-valmisteen antaa aina nukutuslddkari. Nukutuslaakari paattaa ikdsi, painosi, leikkauksen
luonteen ja muiden leikkauksen aikana annettavien lddkkeiden perusteella sinulle annettavan annoksen
sekd milloin annos annetaan.

Nukuttaminen ja nukutuksen yllapito

Sojourn annetaan inhalaationa. Se annetaan sinulle sisddnhengitettdvand hoyrynd. Hoyry
muodostetaan sevofluraaninesteestd sen kédyttdon erityisesti tarkoitetulla hoyrystimelld. Sinua
kehotetaan hengittdéméén sevofluraanih6yryd naamarin kautta, jotta nukahdat. Sinulle saatetaan antaa
myos injektiona jotakin toista anestesia-ainetta, jotta nukahdat ennen kuin sevofluraania annetaan
naamarin tai nieluusi asetetun intubaatioputken kautta.

Nukutuksesta herdaminen
Nukutuslaédkari paattad, milloin ladkkeen antaminen lopetetaan. Sen jdlkeen herddt muutamassa
minuutissa.

Jos saat enemman Sojourn-inhalaatiohdyrya kuin sinun pitdisi
Nukutusldékari antaa Sojourn-inhalaatiohdyryé sinulle, joten on epitodenndkoistd, ettd saisit sitd
liikaa. Jos sinulle annetaan liikaa sevofluraania, nukutuslddkari ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisin.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kaytostd, kddnny nukutusladkarin, ladkarin tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutuksia voi ilmetd seka leikkauksen aikana etté sen jdlkeen.

Vakavat haittavaikutukset:
Seuraavat Sojourn-inhalaatiohdyryyn liittyvét haittavaikutukset ovat vakavia, ja kirurgi tai
nukutusladkari hoitaa ne tarvittaessa leikkauksen aikana. Jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista
haittavaikutuksista leikkauksen jédlkeen, kerro siitd heti 1ddkérille tai sairaanhoitajalle:
e allergisia reaktioita, anafylaktinen reaktio, jotka voivat olla vaikea-asteisia ja joihin voi
liittyd kasvojen, kielen ja nielun turpoamista sekd hengitysvaikeuksia

® nopeaa ruumiinldmmén nousua (maligni hypertermia)
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* hengityksen vinkumista ja hengdstyneisyytta.

Muita haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesta):
® agitaatio (levottomuus ja ahdistuneisuus)

hidas syddamen syke

matala verenpaine

yska

pahoinvointi

oksentelu.

dkillinen sekavuustila (delirium), joka aiheuttaa sekavaa ajattelua ja heikentda havaintokykya)

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintdan 1 potilaalla kymmenestd):
¢ uneliaisuus tai voimakas unisuuden tunne

padnsarky

heitehuimaus

nopea sydamen syke

korkea verenpaine

hengityksen héiriot

hengitysteiden ahtautuminen

hidas ja pinnallinen hengitys

kurkun krampit

lisddntynyt syljeneritys

kuume

vilunvéristykset

veren valkosolumadérén lisddntyminen tai vdheneminen (mika saattaa vaikuttaa
immuunijarjestelmaan eli lisdtd infektioalttiutta)

suurentunut glukoosipitoisuus veressd (verensokeripitoisuus, todetaan verikokeella)

suurentunut maksaentsyymipitoisuus (todetaan verikokeella)

suurentunut fluoripitoisuus veressé (todetaan verikokeella)

alentunut ruumiinlampao.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya enintddn 1 potilaalla sadasta):
¢ tietyntyyppisten veren valkosolujen méaarédn lisddntyminen tai vaheneminen; veren

valkosolumaérdn vahenemiseen saattaa liittyd heitehuimausta, uupumusta, heikotusta, suun
haavaumia ja infektioalttiutta

sekavuus

syddmen jyskytys tai syddmen rytmihairiot

eteis-kammiokatkos (syddmen sdhkodisen johtumisen hairio)

apnea (hengityspysahdys)

astma

hypoksia (hapen niukkuus veressd)

suurentunut kreatiniinipitoisuus veressa (osoittaa munuaisten vajaatoiminnan, todetaan
verikokeella).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

® epilepsian kaltaiset kouristuskohtaukset

o gdkilliset nytkahtelyt

¢ sydamenpysédhdys

¢ maksan vajaatoiminta tai maksatulehdus (hepatiitti), jolle on tyypillistd esim.
ruokahaluttomuus, kuume, pahoinvointi, oksentelu, epimukavat tuntemukset vatsassa,
keltaisuus ja tumma virtsa

* epadmukavat tuntemukset rintakehdssa

¢ kallonsisdisen paineen nousu

¢ haimatulehdus

¢ suurentunut kaliumpitoisuus veressa (todetaan verikokeella)
¢ lihasjaykkyys



¢ ihon keltaisuus

¢ munuaistulehdus (jonka oireita voivat olla kuume, sekavuus tai uneliaisuus, ihottuma,
turpoaminen, tavanomaisesta vahentynyt tai lisddntynyt virtsaneritys ja verta virtsassa)

® turvotus.

Toisinaan esiintyy kouristuskohtauksia. Néitd voi ilmetd sevofluraania annettaessa tai vield seuraavana
pdivéna leikkauksesta toivuttaessa. Niitd esiintyy ldhinnd lapsilla ja nuorilla aikuisilla.

Sevofluraania saavilla lapsilla, joilla on Downin oireyhtymd, syddmen syke saattaa hidastua.

Muut haittavaikutukset

Sevofluraanianestesian jalkeen voi hyvin harvoin esiintyé kouristuksenomaisia liikkeita. Téllaiset
tapahtumat olivat lyhytaikaisia, eikd anestesiasta palautumisen aikana tai leikkauksen jalkeen ollut
merkkejé sairaudesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 FIMEA

5. Sojourn-inhalaatiohdyryn sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titd ladkettd kartonkikotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kdyttépdivimaarin jalkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama laédke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd héavittda talousjdtteiden mukana. Kysy kayttaméttdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mita Sojourn sisdltaa
Vaikuttava aine on sevofluraani.

Yksi pullo siséltdéd 100 % (v/v) sevofluraania.
Ei sisdlld muita aineita.

Tama laédke siséltaa fluorattuja kasvihuonekaasuja.
Yksi pullo siséltdd 380 g sevofluraani, joka vastaa 0.0741 CO,-ekvivalenttitonnia
(Iammityspotentiaali GWP = 195).

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Sojourn on kirkas, véritén inhalaatiohdyry, neste.


http://www.fimea.fi/
www‐

Sitd on saatavana 250 ml:n ruskeissa lasipulloissa (joiden ulkopinta voi olla PVC-pinnoitettu).
Pulloissa on keltainen LDPE-kaulusosa, ja se on suljettu kaksiosaisella kierrekorkilla (ulkopinta
fenolia ja sisdpinta LDPE:td).

Sojourn-inhalaatiohdyryé, nestettd, on myos 250 ml:n ruskeissa lasipulloissa (joiden ulkopinta voi olla
PVC-pinnoitettu), jossa on moniosainen kierrekorkki (HDPE, eteeni-propeeni-dieenikumiset [EPDM])
o-renkaat/tiivisteet ja ruostumattomasta terdksestd valmistettu jousi), joka on kiinnitetty pulloon
alumiinisella puristerenkaalla.

Pakkauskoot 1 ja 6 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor),
2252 TR Voorschoten,
Alankomaat

Valmistaja

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Alankomaat

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB, Berga
Backe 2, 182 53
Danderyd, Ruotsi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Saksa: Sojourn 100% Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

Belgia: Sojourn 100%, Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation / Sojourn 100%,
vloeistof voor inhalatiedamp / Sojourn 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Suomi: Sojourn 100 % inhalaatiohdyry, neste

Ranska: Sojourn 100%, liquide pour inhalation par vapeur

Ruotsi: Sevofluran Piramal 100% inhalationsanga, vitska

Slovakia: Sojourn 100% kvapalina na paru na inhalaciu

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.04.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren
Sojourn 100 % inhalationsanga, vatska
sevofluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta likemedel. Den innehaller information

som dar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, narkosldkare eller sjukskdoterska.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare, narkoslikare eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Sojourn &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du ges Sojourn

Hur du kommer att ges Sojourn

Eventuella biverkningar

Hur Sojourn ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QU

1. Vad Sojourn ar och vad det anvinds for

Det verksamma dmnet i detta ldkemedel &r sevofluran. Sevofluran tillhér en grupp lidkemedel som
kallas allménna narkosmedel. Dessa verkar genom att tillfdlligt minska centrala nervsystemets
aktivitet. Det ger fullstdndigt kanslobortfall och férlorat medvetande, vilket gor att operationer kan
genomforas utan smarta och oro.

Sevofluran dr en klar farglos vitska, som fordngas nér den placeras i en sérskild narkosmaskin.
Sevofluran blandas med syret som du andas in. Néar du vél har andats in (inhalerat), kommer
lakemedlet att ge en djup och smartfri somn (generell anestesi) hos vuxna och barn.

2, Vad du behover veta innan du ges

Sojourn Du eller ditt barn ska inte ges Sojourn:

e om du &r allergisk mot sevofluran eller andra narkosmedel f6r inhalation

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

e om du har kénd eller misstiankt bendgenhet for malign hypertermi (en plétslig och allvarligt stor
okning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer)

e om det finns medicinska orsaker till att du inte borde ges allméan narkos.

Om ndagot av ovanstaende géller dig eller ditt barn, kontakta lakare/narkosldkare innan du eller ditt
barn ges detta lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller narkosldkare innan du eller ditt barn ges Sojourn:

¢ om du har fatt narkosmedel for inhalation tidigare, sérskilt om det var mer dn en gang under kort
tid (upprepade tillfdllen)

e om du har lagt blodtryck

® om du &r hypovolemisk (minskad blodvolym) eller férsvagad

e om du har nedsatt njurfunktion



e om detta ldkemedel ges vid s6vning under forlossning (se dven avsnitt 3 ”Graviditet och amning”).
Sevofluran kan orsaka 6kad blodférlust efter livmoderoperationer.

om du har en kransartdrsjukdom

om du loper risk for okat tryck i hjarnan

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

om du behandlas med ett 1dkemedel som kan orsaka leverproblem

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

om du har en neuromuskuldr sjukdom, t ex Duchennes muskeldystrofi

om du har en cellsjukdom, en sa kallad mitokondriell sjukdom

om du mot féormodan utvecklar det sallsynta tillstandet malign hypertermi (en plotslig och allvarlig
stor 6kning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer). I detta fall avslutar
lakaren/narkosldkaren sevofluranbehandlingen och du far istéillet ett ldkemedel som behandlar
malign hypertermi (som heter dantrolen) och &ven annan stodjande behandling. Fall med dédlig
utgang har rapporterats som f6ljd av malign hypertermi i samband med sevofluranbehandling.

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

kirurgen eller narkosldakaren:

e om barnet har Downs syndrom

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

Andra likemedel och Sojourn
Tala om for lakare, narkosldkare eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller
kan tdnkas ta andra lakemedel. Det géller dven naturldkemedel, vitaminer och mineraler.

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

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

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

¢ icke-depolariserande muskelavslappnande medel (t ex pankuronium, atrakurium: dessa ldkemedel
anvinds under allméin narkos for att fa dina muskler att slappna av)

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

¢ adrenalin (detta ldkemedel anvénds ofta for att behandla allergiska reaktioner, men kan dven
anvidndas under allmén narkos)

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

* betablockare (t ex atenolol, propranolol: dessa &r hjartlakemedel och ges ofta for att behandla hogt
blodtryck)

¢ indirekta sympatomimetika (t ex amfetaminer: anvénds for att behandla uppmérksamhetsstérning

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

finns

i lakemedel mot hosta och férkylning)

isoniazid (ett ldkemedel som anvdnds vid behandling av tuberkulos)

johannesort (ett vixtbaserat ldkemedel som anvédnds vid nedstdmdhet).

MAO-hdmmare (antidepressiva medel)
Kalciumantagonister (anvands for att behandla hogt blodtryck)

Sojourn och alkohol
Alkohol ska inte intas fore eller efter behandling med detta lakemedel.



Graviditet och amning

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

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvdanda maskiner efter den operation eller behandling som narkosmedlet
anvéndes for, forrdn likaren siger att det gar bra. Formagan att kora bil och anvdnda maskiner kan
vara forsamrad en tid.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du ges Sojourn

Sojourn ska alltid ges av en narkoslédkare. Narkosldkaren avgor hur mycket du behover och néar det ska
ges, utifran din alder, vikt, typ av operation och andra ldkemedel som du far under operationen.

Framkallande och bibehallande av somn under narkos

Sojourn ska inhaleras. Det ges i form av en gas som du ska andas in. Gasen bildas genom att
sevofluranvitska férangas i en narkosmaskin sarskilt utformad for detta ldkemedel. Du kan bli
ombedd att andas in sevoflurangasen genom en mask for att somna. Du kan ocksa ges en injektion
med ett annat narkosmedel s att du somnar innan du far sevofluran genom masken eller genom en
slang i halsen.

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

Om du har fatt for stor mangd av Sojourn
Sojourn kommer att ges till dig av en narkosldkare, och det dr osannolikt att du far for mycket. Om du
skulle fa for stor méngd sevofluran kommer narkosldkaren att vidta lampliga atgérder.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta narkoslikare, ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare beh6ver inte fa
dem. Dessa kan upptrida bade under och efter operationen.

Allvarliga biverkningar:
Foljande biverkningar av Sojourn &r allvarliga och kommer vid behov att hanteras av kirurgen eller
narkosldkaren under operationen. Tala omedelbart om for ldkare eller sjukskoterska om du upplever
nagra av foljande biverkningar efter operationen:

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

tungan och halsen, och andningssvarigheter
* snabb 6kning av kroppstemperaturen (malign hypertermi)
¢ visande/rosslande andning och andfaddhet.
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Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekomma heos fler dn 1 av 10 anvdndare):
e agitation (rastloshet och oro)
lag puls
lagt blodtryck
hosta
illaméende
krdkningar
delirium (ett akut tillstand som orsakar sinnesforvirring och nedsattuppfattningsforméaga)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
¢ dasighet eller pataglig somnighet
huvudvirk
yrsel
hog puls
hogt blodtryck
andningssvarigheter
tranga luftvagar
langsam och ytlig andning
halskramper
okad salivproduktion
feber
frossa
okad eller minskad méangd vita blodkroppar (som kan paverka immunférsvaret, dvs. 6kad
mottaglighet for infektioner)
forhojt blodsocker vilket pavisas med ett blodprov
okad mangd leverenzymer vilket pavisas med ett blodprov
férh6jd niva av fluor i blodet vilket péavisas med ett blodprov
minskad kroppstemperatur

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare):
¢ en minskning eller 6kning av vissa vita blodkroppar. En minskning av vita blodkroppar kan
vara kopplat till yrsel, utmattning, svaghet, munséar och mottaglighet for infektioner.
forvirring
hérda hjartslag eller oregelbunden hjértrytm
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 okédnt antal anvdndare):

epilepsiliknande krampanfall

plotsliga vridande rérelser

hjartstillestand

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

obehag i brostkorgen

forhojt tryck inuti skallen

inflammation i bukspottkorteln

forhojda kaliumnivaer i blodet vilket pavisas i blodprov

muskelstelhet

gulaktig hud

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

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

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

Andra biverkningar

Det kan finnas mycket sdllsynta fall av krampaktig rorelse efter sevofluranbedévning. Sadana handelser
var kortlivade och det fanns inga tecken pa sjukdom under aterhdmtning frén anestesi eller efter
operation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 ldkemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sédkerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sojourn ska forvaras
Forvara detta l1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvédnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r sevofluran.

Varje flaska innehaller 100 % (v/v) sevofluran.
Det finns inga andra innehallsamnen.

Detta lakemedel innehaller fluorerade véaxthusgaser.
Varje flaska innehaller 380 g sevofluran, motsvarande 0.0741 ton CO, (global warming potential GWP =
195).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sojourn &r en klar, farglos inhalationsanga, vitska.

Det levereras i en 250 ml brun glasflaska (med eller utan ett yttre beldggning av PVC). Flaskorna har
en gul krage av LDPE och stangs med ett tvadelat skruvlock (utsida av fenol och insida av LDPE).
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Alternativt levereras Sojourn i en 250 ml brun glasflaska (med eller utan yttre beldggning av PVC)
med ett flerdelat skruvlock (HDPE, o-ring/packning av etenpropendien-gummi [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 godkdnnande for forsaljning

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32 (ground floor),
2252 TR Voorschoten,
Nederldnderna

Tillverkare

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nederldnderna

Lokal foretradare
FrostPharma AB,
Berga Backe 2, 182
53 Danderyd,
Sverige

Detta likemedel dr godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland: Sojourn 100% Fliissigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation

Belgien: Sojourn 100%, Fliissigkeit 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% inhalationsénga, vitska

Slovakien: Sojourn 100% kvapalina na paru na inhaléaciu

Denna bipacksedel dndrades senast 01.04.2025
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