Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Desflurane Baxter 100 %, inhalaatiohdyry, neste
desfluraani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Desflurane Baxter on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Desflurane Baxter -valmistetta
Miten Desflurane Baxter -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desflurane Baxter -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S o

1. Mitia Desflurane Baxter on ja mihin siti kiyte téiin

Desflurane Baxter sisdltdd desfluraania. Desflurane Baxter on leikkausten yhteydessé kiytettédva
yleisnukutusaine, joka pitdd sinut nukutuksessa leikkauksen ajan (kutsutaan anestesian yllipidoksi). Se
annetaan sisdénhengitettdvani hoyryni. Desflurane Baxter -hdyryn hengittiminen ylldpitda
leikkauksen aikana syvdd, kivutonta unta. Sitd kdytetddn aikuisilla, 12—17-vuotiailla nuorilla ja

intuboiduilla imevdisilld ja alle 12-vuotiailla lapsilla. Intubaatio tarkoittaa hengitysputken asettamista
ilmateihin.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Desflurane Baxter -valmistetta

Desflurane Baxter -valmistetta saavat antaa vain terveydenhuollon ammattilaiset, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen yleisanestesian antoon. Anto tapahtuu anestesialdékérin valvonnassa.

Desflurane Baxter -valmistetta ei saa antaa:

- jos olet allerginen desfluraanille tai muille nukutusaineille.

- jos sinulla on tai epdillidn olevan alttius malignille hypertermialle (nopea ja haitallinen kehon
lampdtilan kohoaminen leikkauksen aikana tai pian sen jilkeen).

- jos sinulla on aiemmin esiintynyt maksaongelmia nukutusldékkeen kidyton yhteydessa (esim.
maksatulehdus tai keltaisuus, johon littyy kuumetta ja/tai valkosoluarvon nousua).

- ainoana nukutusaineena, jota kdytetdén nukuttamiseen (kutsutaan induktioksi), jos sinulla on
sepelvaltimotaudin riski.

- ainoana nukutusaineena, jota kdytetddn nukuttamiseen (kutsutaan induktioksi), jos syketiheyden
tai verenpaineen nousu eiole toivottavaa.

- jos olet vauva, lapsi tai nuori ja valmistetta kiytetddn nukuttamiseen (kutsutaan induktioksi).
Tadm4 johtuu siitd, ettd niilld potilailla esiintyy usein yskdd, hengitysvaikeuksia, nielun
kouristuksia ja lisdéntynyttd liman/sylien eritysta.

Jos jokin ylld mainituista koskee sinua, kerro siitd anestesialidkdrille ennen kuin sinulle annetaan tita
ladketta.



Varoitukset ja varotoimet
Ladkéritai terveydenhuollon ammattilainen on erityisen varovainen antaessaan sinulle Desflurane
Baxter -valmistetta, jos:

- sinulle kehittyy maligni hypertermia (harvinainen ja odottamaton tila). Se tarkoittaa leikkauksen
yhteydessa tai pian sen jilkeen ilmenevééd vaarallisen korkeaa ruuminlimpod. Oireita voivat
olla veren hillidioksidipitoisuuden nousu, lihasjaykkyys, syddmentykytys, nopea hengitys,
happivajeesta johtuva mustelmanmuodostus, syddmen rytmihdiriét ja/tai verenpaineen
epédvakaus. Téllaisessa tilanteessa anestesialddkéri lopettaa desfluraanin annon ja saat ladketta
malignin hypertermian hoitoon (dantroleeninatriumia) ja muuta elintoimintoja tukevaa hoitoa.
Kuolemaan johtanutta malignia hypertermiaa on ilmoitettu.

- sinulla on korkea veren kaliumpitoisuus. Se voi aiheuttaa sydimensykkeen epadsaannollisyytta,
mikd voi johtaa kuolemaan leikkauksen jilkeen. Téllaisessa tilanteessa ladkéari aloittaa
elintoimintoja tukevan hoidon vélittdmésti. Jos sairastat Duchennen lihasdystrofiaa, sinun on
kerrottava siitd laédkarille, silld téllaiset potilaat ovat kaikkein alttiimpia.

- olet lapsi tai nuori:

- hengitysteihin kohdistuvien haittavaikutusten vuoksi desfluraania ei saa kayttaa
anestesian yllipitoon alle 6-vuotiaille lapsille (ellei henkitorveen ole asetettu muovista
hengitysputkea).

- desfluraania on kéytettidva varoen lapsilla ja nuorilla, joilla on astma tai dskettdin
sairastettu ylihengitystieinfektio, silli hengitysteiden ahtautumisen riski on olemassa.

- nukutuksesta herddminen saattaa aiheuttaa lapsilla lyhytkestoista sekavuutta ja
kithtymystd, mikd voi tehdé heistd yhteistyokyvyttomia.

- olet raskaana tai synnytit (obstetrinen anestesia), ks. myos kohta “Raskaus ja imetys”.

- sinulla on maksatulehdus, maksakirroosi tai jokin muu maksasairaus tai jos sinulla on aiemmin
ollut maksasairaus.

- sinulla on kohonnut kallonsisédinen paine.

- desfluraania kédytetddin anestesian aloittamiseen ja sinulla on sepelvaltimotaudin risk tai jos
syddmensykkeen nopeutuminen tai verenpaineen kohoaminen eiole toivottavaa. Téllaisissa
tilanteissa desfluraania tulisi kdyttdd samanaikaisesti muiden lidkkeiden (opioidien ja
unilidkkeiden) kanssa.

- sinulla on vdhdinen veren tilavuus tai matala verenpaine tai jos yleiskuntosi on heikko.

- olet aikaisemmin saanut inhaloitavia nukutusléddkkeitd ja erityisesti, jos olet saanut niitd
useammin kuin kerran lyhyen ajan sisélld (toistuva kéytto).

- sinulla on bronkospasmin eli astmakohtausta muistuttavan kohtauksen riski.

- sinulla on vakavia syddmen rytmihdirioitd, joihin Littyy nopea ja epidsdannéllinen syddmensyke.

Leikkauksen jilkeinen kipu

Toipuminen desfluraaninukutuksesta on nopeaa. Jos sinun odotetaan kirsivian kivusta leikkauksen
jalkeen, ladkari antaa sinulle kipulddkkeitd joko leikkauksen lopussa tai toipuessasi leikkauksesta
herddmossa.

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan kanssa. Sinut on ehké tutkittava huolellisesti, ja hoitoasi saatetaan muuttaa.

Muut liéike valmis teet ja Desflurane Baxter
Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Sinun taytyy kertoa lddkarille, jos:
o kéaytat lihasrelaksantteja (lihaksia rentouttavia lidkkeitd). Niiden vaikutus voimistuu.
o kéaytit opioideja (kipulddkkeitd), esim. fentanyylid. Desfluraanin vaikutus saattaa
voimistua, jos sitd kdytetdén samanaikaisesti timéin tyyppisten lddkkeiden kanssa.
o kéytét bentsodiatsepiineja (kdytetdédn mm. ahdistuneisuuden, epilepsian ja unettomuuden
hoitoon), esim. midatsolaamia. Desfluraanin vaikutus saattaa voimistua, jos sitd kdytetdén
samanaikaisesti timén tyyppisten ladkkeiden kanssa.



Desflurane Baxter ruuan ja juoman kanssa
Desflurane Baxter on ldéke, jolla sinut nukutetaan ja pidetdén unessa leikkauksen aikana. Kysy
ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai sairaanhoitajalta, milloin ja mitd voit syodd ja juoda heréttyisi.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Desflurane Baxter -valmistetta ei yleenséd anneta raskaana oleville eikd imettéiville potilaille. Laédkari
arvioi tilanteen aina tapauskohtaisesti.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sinun on oltava tietoinen siitd, miten lidke vaikuttaa simuun. Kun olet saanut nukutusliddketts, et saa
ajaa etkd kayttaa tyokaluja tai koneita 24 tuntiin leikkauksen jilkeen.

3. Miten Desflurane Baxter -valmis tetta anne taan

Anestesialadkari antaa Desflurane Baxter -valmisteen sinulle. Han méardé sopivan annoksen ja sen,
milloin lddke annetaan. Se riijppuu idstdsi, painostasi, leikkauksen tyypistd ja muista leikkauksen
aikana annettavista lddkkeistd. Ladkéri voi kertoa sinulle, miten suuren annoksen saat ja miten usein
ladkettd annetaan. Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny lddkarin tai terveydenhuollon ammattilaisen
puoleen. Vain lddkéri voi muuttaa annosta.

Desflurane Baxter muuttuu erityisesti desfluraanin antoon suunnitellussa hdyrystimessi
desfluraaninesteestd hoyryksi. Sinua saatetaan pyytda hengittimaédn desfluraanih6yryd maskin avulla,
kunnes nukahdat. Sinulle voidaan myos antaa pistoksena toista nukutusladkettd, ennen kuin saat
Desflurane Baxter -valmistetta maskin tai hengitysputken kautta.

Anestesialadkari paattdd, milloin Desflurane Baxter -hoito lopetetaan.

Kaytto lapsille ja nuorille
Desflurane Baxter -valmistetta ei saa kéayttda lapsille anestesian aloittamiseen vaan pelkdstdan
pitiméidn heidit unessa anestesian aikana (anestesian ylldpitoon).

Jos saat enemmiin Desflurane Baxter -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Terveydenhuollon ammattilaiset antavat Desflurane Baxter -valmisteen sinulle, joten on
epatodenndkdistd, ettd saisit lian suuren annoksen. Jos saat lian suuren Desflurane Baxter -annoksen,
anestesialddkari ryhtyy tarvittaviin varotoimenpiteisiin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkdrin, anestesialidkérin tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Annoksesta riippuen desfluraani voi heikentdd syddmen sykettd ja hengitystd. Useimmat
haittavaikutukset ovat lievid tai keskivaikeita ja lyhytkestoisia, mutta my6s vakavia haittavaikutuksia
Voi esiinty.

Vakavat haittavaikutukset (voivat olla hengenvaarallisia)
Useimpia néistd haittavaikutuksista voi esiintyd anestesian ja terveydenhuollon ammattilaisen antaman
hoidon aikana.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintdiin 1 kiyttiajalla 10:sti)
o Epdsdannollinen hengitys ja hengityskatkokset.
o Nielun kouristukset ja hengitysvaikeudet. Ota vilittomésti yhteys ladkériin tai ensiapuun.



Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintéiiin 1 kayttijilld 100:sta)

o Sydédmeen kehittyneestd veritulpasta johtuva hengenahdistus, ahdistuneisuus ja kaulaan tai
késivarsiin sdteilevd rintakipu

o Veren happipitoisuuden lasku. Ota vilittomasti yhteys ladkériin tai ensiapuun.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyytti ei tunneta (koska s aatavissa oleva tieto ei riiti

esiintyvyyden arviointiin):

o Sydéanpysahdys.

o Vakavat sydimen rytmihdiriét, joihin Littyy nopea ja epdsddnndllinen syke (kddntyvien kirkien
takykardia).

o Sydédmen sidhkoisen toiminnan katkos.

o Sydédmen kammioiden hidas supistuminen.

o Hengityspyséhdys.

o Astmakohtausta muistuttavat kohtaukset ja hengenahdistus. Ota vilittomésti yhteys lddkériin tai
ensiapuun.

o Veriyskokset keuhkoista. Ota vilittomasti yhteys lddkériin tai ensiapuun.

o Haimatulehduksesta johtuva raju vatsakipu ja kuume. Ota yhteys ldédkériin tai ensiapuun.

o Lihaskudoksen hajoamisesta johtuva lihaskipu, lihasheikkous tai virtsan ruskea vari. TAma voi
johtaa munuaisten vajaatoimintaan. Ota yhteys ldékariin tai ensiapuun.

o Veren liallisesta happamuudesta johtuva paédnsérky, visymys, pahoinvointi tai oksentelu.
Vaikeissa tapauksissa voi esiintyd tajunnanmenetysti ja syvéi ja nopeaa hengitystd. Ota
vilittomasti yhteys lddkériin tai ensiapuun.

o Aivojen hiiriostd johtuva sekavuus, kova paédnsirky, levottomuus, tajunnan tason muutokset,
mahdollinen tajuttomuus tai kooma. Ota vilittomasti yhteys ladkariin tai ensiapuun.

o Sarveiskalvon haavasta/vammasta/reidstd johtuva kipu ja nddn hamirtyminen. Ota yhteys
ladkériin tai ensiapuun.

o Maligni hypertensio (verenpaineen nousu). Keskustele lddkdrin kanssa. Kohonnut verenpaine
taytyy hoitaa. Hyvin korkea verenpaine on vakava tila.

o Verenkierron vajaatoiminta (sokki).

o Maligni hypertermia. Oireita voivat olla lihasjaykkyys, syddmentykytys, nopea hengitys,
happivajeesta johtuva mustelmanmuodostus ja/tai verenpaineen muutokset.

o Maksan vajaatoiminnasta johtuva maksakuolio, maksatulehdus, keltaisuus, sapensalpaus
(maksan ja sappirakon erityshdiriot), horros ja mahdollinen tajuttomuus. Ota yhteys ladkériin tai
ensiapuun.

o Sekava mielentila.

Jos sinulle kehittyy mité tahansa niisté oireista Desflurane Baxter -hoidon aikana, anestesialdékari
ryhtyy tarvittaviin varotoimenpiteisiin.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttijilla 10:sti) ja yleiset(voi esiintyi enintéiin 1 kiyttajilla
10:sté) haittavaikutukset

o Oksentelu

o Pahoinvointi

o Epdsdannollinen syddmensyke. Témé voi olla vakavaa tai muuttua vakavaksi. Keskustele
ladkarin kanssa.

o Hidas syddmensyke. Taméa voi muuttua vakavaksi. Jos syddmensykkeesi on hyvin hidas tai olet
huonovointinen tai sinua heikottaa, ota yhteys lidkariin tai ensiapuun.

o Nopea sydimensyke. Tdma voi muuttua vakavaksi. Jos syddmensykkeesi on hyvin nopea tai
epéasddnnollinen tai olet huonovointinen tai sinua heikottaa, ota yhteys lidkériin tai ensiapuun.

o Verenpaineen nousu. Keskustele lddkdrin kanssa. Kohonnut verenpaine tiytyy hoitaa. Hyvin
korkea verenpaine on vakava tila.

o Paansirky

o Silmétulehdus, johon littyy silmien punoitusta ja kyynelvuotoa



Yska

Lisddntynyt syljeneritys

Kurkkukipu/nielun arsytys

Seuraavia voidaan todeta tutkimuksissa: veren kreatinifosfokinaasiarvon nousu,
sydinséhkokdyrian (EKG) poikkeavuudet.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi enintéiiin 1 kiyttijalla 100:sta)
o Heitehuimaus

o Lihaskipu

o Verisuonten laajeneminen

o Kiihtyneisyys.

Haittavaikutukset, joide n esiintyvyytti ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riiti
esiintyvyyden arviointiin):

Hyytymishiiriostd johtuva verenvuototaipumus

Kouristukset

Siménvalkuaisten keltaisuus (keltataudin merkki)

Hengenahdistus/hengitysvaikeudet

Vatsakipu

Punoittava ihottuma

Nokkosihottuma

Veren liian suuresta kaliumpitoisuudesta johtuva lihasheikkous, sekavuus ja puhevaikeudet
Veren lian pienesti kaliumpitoisuudesta johtuva heikotus ja lihasvoiman vaheneminen
Migreeni

Syddmentykytys

Pistelevé tunne silmissa

Tilapdinen nddnmenetys

Silmien punoitus

Néontarkkuuden heikentyminen

Silmien &drsytys

Silmékipu

Visymys

Polttava tunne iholla

Heitehuimaus, mahdollisesti matalasta verenpaineesta johtuva heitehuimaus

Voiman viheneminen ja heikotus

Sairauden tunne, yleinen huonovointisuus

Vaikutus maksan toimintaan/maksahéiriot

Seuraavia voidaan todeta tutkimuksissa: veren alaniiniaminotransferaasiarvon nousu, veren
aspartaattiaminotransferaasiarvon nousu, (veren) hyytymistestien poikkeavuudet, veren
ammoniakkipitoisuuden nousu, veren bilirubiinipitoisuuden nousu (voi aiheuttaa ihon ja
silménvalkuaisten keltaisuutta)

Odottamattomat tilat leikkauksen jilkeen.

Tahattoman Desflurane Baxter -altistuksen (ei anestesian aikaisen) yhteydessa ilmoitetut reaktiot:
Huimaus, migreeni, episdénnollinen ja nopea syddmensyke (takyarytmiat), sydamentykytys
(palpitaatio), silmien turvotus, tilapdinen ndénmenetys, aivovaurio (enkefalopatia), sarveiskalvon
tulehdus, silmien punoitus, niddntarkkuuden heikentyminen, silmien drsytys, sitmikipu, vasymys,
polttava tunne iholla.

Jos sinulle kehittyy vakavia haittavaikutuksia, ota vélittoméasti yhteys laékériin tai sairaanhoitajaan.
Jos havaitset mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa, kerro niista
ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Jos havaitset muutoksia olotilassasi saatuasi Desflurane Baxter -valmistetta, kerro ladkarille. Joitain
haittavaikutuksia joudutaan ehkd hoitamaan.

5. Desflurane Baxter -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd pystyasennossa. Pidd korkki tiiviisti suljettuna. Tdma lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan
suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Desflurane Baxter sisaltda
Vaikuttava aine on: desfluraani 100 % (tilavuus/tilavuus).
Valmisteessa ei ole muita aineita.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Desflurane Baxter on kirkas, variton inhalaatiohdyry, neste.

Se toimitetaan alumiinipullossa, jossa on suojakerros sisilla.
Pullo siséltdd 240 ml desfluraania, ja se on suljettu integroidulla puristeventtiililld, joka voidaan liittaa
suoraan asianmukaiseen hoyrystimeen.

Pakkauskoot: 1 pullo ja 6 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Baxter Oy

PL 119

00181 Helsinki
Suomi


http://www.fimea.fi/

Valmis taja
Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgia
Talla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :
Jasenvaltio Nimi
Bulgaria Cympan 100 % Te9HOCT 32 MHXaJIaIys ¢ mapa
Kroatia Suprane 100 % V/V para inhalata, teku¢ina
Tshekki Suprane
Tanska Suprane
Viro Suprane
Suomi Desflurane Baxter 100 % inhalaatiohOyry, neste
Unkari Suprane folyadék inhalaciés g6z képzéséhez
Islanti Desflurane Baxter 100 % inndndunargufa, vokvi
Latvia Suprane 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums
Liettua Suprane 100 % jkvepiamieji garai, skystis
Malta Suprane 100% Inhalation vapour, solution
Norja Desflurane Baxter
Romania Suprane 100% vapori de inhalat, lichid
Slovakia SUPRANE 100 % kvapalina na paru na inhalaciu
Slovenia Suprane 100 % V/V para za inhaliranje, tekocina
Espanja Desflurano Baxter 10% liquido para la inhalacion del vapor
Ruotsi Desflurane Baxter

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Desfluraani annostellaan ainoastaan erityisisid sitd varten suunnitteluja hoyrystimida kéyttéen.
Desflurane Baxter -valmisteen on muiden halogenoitujen anesteettien tavoin raportoitu reagoineen
kuivan natronkalkin kanssa hiilidioksidin absorboijassa ja muodostaneen hiilimonoksidia. Tdma voi
lisdtd karboksihemoglobiinipitoisuuden nousun riskid hengityselimistdssé. Siksi hiilidioksidin
absorboijassa tulee kdyttii tuoretta (kosteaa) natronkalkkia. Tapauskohtaiset raportit osoittavat, etti
bariumhydroksidi- ja natronkalkki kuivuvat, kun tuorekaasua virtaa hiilidioksidisdilion Iipi suurella
nopeudella useiden tuntien tai pdivien ajan. Muilla tahattomasti desfluraanille altistuneilla henkil6illa
kuin potilailla havaittuja reaktioita ovat heitehuimaus, migreeni, takyarytmia, sydimentykytys,
polttava tunne silmissd, ohimenevd sokeus, enkefalopatia, haavainen keratiitti, silmien hyperemia,
nadntarkkuuden heikentyminen, silmien drsytys, silméikipu, vasymys ja polttava tunne iholla.
[Imateiden auki pitdmiseen, hengityskonehoitoon, lisahapen antamiseen ja verenkierron elvytykseen
tarkoitettujen vilineiden ja resurssien on oltava vilittdmésti saatavilla.

Katso tdydelliset tiedot annostuksesta, varoituksista ja varotoimista, yliannostuksesta jne.
valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Desflurane Baxter 100 % inhalations inga, vitska
desfluran

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.
o Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
o Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Desflurane Baxterir och vad det anvinds for

Vad du behover veta nnan du anvinder Desflurane Baxter
Hur du far Desflurane Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Desflurane Baxter ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Desflurane Baxter idr och vad det anviinds for

Desflurane Baxter innehéller desfluran. Desflurane Baxter &r ett likemedel for narkos som anvinds for
atthalla dig sovande vid kirurgiska ingrepp (kallas underhdll av narkos). Det ges som en dnga som du
far andas in. Genom inandning av Desflurane Baxter uppritthalls en djup, smartfri somn under
kirurgiska ingrepp. Det anvinds till vuxna, ungdomar i aldern 12 till 17 ar och intuberade spadbarn
och barn under 12 ar. Intubering innebér att en tub placeras i luftvigarna for att underldtta andningen.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Desflurane Baxter

Desflurane Baxter far endast ges av sjukvardspersonal med lamplig utbildning 1 att ge narkos under
overinseende av en narkoslikare.

Desflurane Baxter fir inte ges

- om du &r allergisk mot desfluran eller andra narkosmedel

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

- om du har fatt leverproblem under tidigare narkos (t.ex. hepatit, gulsot med feber och/eller en
Okning av antalet vita blodkroppar)

- som enda narkosmedel om du har risk for kranskérlssjukdom

- som enda narkosmedel for att fa dig att sova (kallas induktion) om 6kad hjértfrekvens eller
forhojt blodtryck inte dr onskvart

- om du dr spddbarn, barn eller ungdom for att fa dig att sova (kallas induktion) Detta beror pa att
det dr vanligt med hosta, andningssvarigheter, kramper i strupen och 6kad utséndring av
slem/saliv.

Om nagot av ovanstdende géller dig ska du informera narkoslékaren innan du far det hér likemedlet.



Varningar och forsiktighet
Likaren eller sjukvardspersonalen kommer att vara extra forsiktig nir du far Desflurane Baxter

- om du utvecklar malign hypertermi, vilket &r séllsynt och oférutsdgbart. Det innebér att du
plotsligt far en farligt hog kroppstemperatur under eller kort efter det kirurgiska ingreppet.
Symtomen kan innefatta forhdjda nivaer av koldioxid i blodet, muskelstelhet, hjartklappning,
snabb andning, blanad hud pé grund av syrebrist, oregelbundna hjirtslag och/eller oregelbundet
blodtryck. Om detta intréffar kommer narkoslékaren att sluta ge desfluran och du far ett
lakemedel for behandling av malign hypertermi (som kallas dantrolennatrium) samt annan
understodjande behandling. Dddsfall till foljd av malign hypertermi har rapporterats.

- om du far en férhojd niva av kalium i blodet. Detta kan resultera i oregelbunden pulsfrekvens
och kan vara dodligt efter ett kirurgiskt ingrepp. 1sa fall kommer likaren omedelbart att paborja
understddjande behandling. Om du har Duchennes muskeldystrofi méaste du berétta det for
lakaren, eftersom sddana patienter 4r mest utsatta.

- om du &r barn eller ungdom:

- pé grund av biverkningar i luftvdgarna fér desfluran inte anvéndas som underhill av
narkos hos barn under 6 ar (sdvida inte en plasttub fors in i luftstrupen)

- desfluran méste anvdandas med forsiktighet till barn och ungdomar med astma eller barn
som nyligen haft en infektion i de dvre luftvigarna, eftersom det finns en risk for
fortrangning av luftvigarna

- nér barn vaknar upp frén narkos kan ett kortvarigt tillstind av forvirring och agitation
uppsté som kan forsvara samarbetet

- under graviditet eller forlossning (obstetrisk narkos); se dven avsnittet ”Graviditet och amning”

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

- om du har okat tryck i skallen

- om det anvinds for att framkalla narkos och du har risk for kranskérlssjukdom eller om 6kad
puls eller forhdjt blodtryck inte dr onskvirt. I dessa fall ska desfluran anvéndas tillsammans med
andra likemedel (opioider och sémnmedel).

- om du har en minskad méngd blod 1 kroppen, lagt blodtryck eller ar férsvagad

- om du tidigare har fatt ett narkosmedel for inhalation, sarskilt om det har getts mer &n en géng
under en kort tidsperiod (upprepad anvindning)

- om du I6per risk att f& bronkospasm, vilket &r ett astmaliknande anfall

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

Smiirta efter din operation

Du aterhédmtar dig snabbt fran narkos med Desflurane Baxter. Om du forvintas ha ont efter
operationen kommer ldkaren att ge dig smértstillande likemedel. Det kan ske i slutet av operationen
eller nér du dterhiimtar dig efter operationen.

Om négot av ovanstaende giller dig, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Du kan
behdva genomga en noggrann undersokning och behandlingen kan komma att dndras.

Andra likemedel och Desflurane Baxter
Tala om for likare eller sjukvardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas anvinda andra
lakemedel.

Du maste beritta for likaren om

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

o du anvénder likemedel som kallas opioider (mot smérta), t.ex. fentanyl. Effekten av
desfluran kan forstiarkas om det anvinds samtidigt som denna typ av likemedel.

o du anvinder likemedel som kallas benzodiazepiner (som ges bland annat vid dngest,

epilepsi och sémnloshet), t.ex. midazolam. Effekten av desfluran kan forstirkas om det
anviands samtidigt som denna typ av likemedel.



Desflurane Baxter med mat och dryck

Desflurane Baxter dr ett likemedel som s6ver dig och haller dig nedsévd sé att du kan genomga ett
kirurgiskt ingrepp. Du maste radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskdterska om nér och vad du
kan dta och dricka efter att du har vaknat.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare,
apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvinder detta likemedel.

Normalt far du inte Desflurane Baxter om du ér gravid eller ammar. Lékaren gor en beddmning av
varje enskilt fall.

Korformaga och anviindning av maskiner
Du maste vara medveten om hur likemedlet kan paverka dig. Nér du har fatt ett narkosmedel far du
inte framfora fordon eller anvinda verktyg eller maskiner under 24 timmar efter operationen.

3. Hur du far Desflurane Baxter

Desflurane Baxter ges till dig av en narkoslékare. Narkoslidkaren faststéller hur stor dos du behover
och ndr du ska fa den. Detta beror pd din &lder, vikt, typen av kirurgiskt ingrepp du ska genomgé och
vilka 6vriga likemedel du fir under operationen. Likaren kan beritta for dig vilkken dos du far och hur
ofta du ska fa den. Fraga ldkaren eller sjukvardspersonalen om du &r tveksam. Endast likaren kan
dndra dosen.

Desflurane Baxter framstills av flytande desfluran i en forgasare som 4r speciellt utformad for att
anvindas med desfluran. Du kan bli ombedd att andas in desfluranangan genom en mask tills du
somnar. Dukan ocksa fa en injektion av ett annat narkosmedel sé att du somnar innan du far
Desflurane Baxter genom en mask eller en tub i halsen.

Narkoslikaren bestimmer nédr behandlingen med Desflurane Baxter ska avbrytas.

Anvéndning for barn och ungdomar
Desflurane Baxter far inte anvindas for att framkalla narkos hos barn, utan enbart for att halla dem
nedsdvda under narkos (kallas underhall av narkos).

Om du har fitt for stor méiingd av Desflurane Baxter

Desflurane Baxter ges till dig av sjukvardspersonal och det &dr inte sannolikt att du far fér mycket
Desflurane Baxter. Om du far for mycket Desflurane Baxter vidtar narkoslikaren nddviandiga
forsiktighetsatgérder.

Vind dig till likare, narkosldkare eller sjukskéterska om du har ytterligare fragor om anvéndningen av
detta lakemedel.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Beroende pé 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 intrdffa medan du &r under narkos ochi sjukvardspersonalens
vard.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
o oregelbunden andning med andningspauser



o kramper i strupen med andningssvarigheter. Kontakta likare eller akutmottagning omedelbart.

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

o andfaddhet, dngest, brostsmérta som stralar ut i halsen eller armarna orsakad av blodpropp i
hjartat

o minskad syreniva i blodet. Kontakta likare eller akutmottagning omedelbart.

Biverkningar utan kénd frekvens (frekvensen kan inte beriiknas fran tillgingliga data)

hjértstillestand

allvarliga rubbningar av hjirtrytmen med snabb, oregelbunden puls (torsade de pointes)

blockering av hjértats elektriska aktivitet

langsam sammandragning av hjartrummen

andningsstopp

astmaliknande kramper med andfaddhet. Kontakta likare eller akutmottagning omedelbart.

upphostning av blod fran lungorna. Kontakta likare eller akutmottagning omedelbart.

kraftig magsmérta och feber pa grund av inflammation i bukspottkérteln. Kontakta likare eller

akutmottagning.

o muskelsmirta, muskelsvaghet eller brunfargad urin pa grund av nedbrytning av muskler. Detta
kan resultera i njursvikt. Kontakta likare eller akutmottagning,

o huvudvirk, trétthet, illamiende eller krikningar pa grund av for mycket syra i blodet. Vid svéra
fall forlorat medvetande med djup och snabb andning. Kontakta likare eller akutmottagning
omedelbart.

o forvirring, svar huvudvérk, oro, medvetandepéaverkan, mojlig medvetsloshet, koma pa grund av
rubbningar i hjarnan. Kontakta likare eller akutmottagning omedelbart.

o smirta och dimsyn pa grund av sar/skada/hédl i hornhinnan. Kontakta likare eller
akutmottagning.

o malign hypertoni (férhojt blodtryck). Tala med din likare. Forhojt blodtryck méste behandlas.
Mycket hogt blodtryck ar allvarligt.

o cirkulationssvikt (chock)

o malign hypertermi. Symtomen &r bland annat muskelstelhet, hjirtklappning, snabb andning,
blanad i huden pa grund av syrebrist och/eller fordndringar av blodtrycket.

o vivnadsddd i levern, gulsot, kolestas (problem med utsondring fran levern eller gallblasan),
slohet, mojlig medvetsloshet pa grund av leversvikt. Kontakta likare eller akutmottagning.

o forvirrat tillstand.

Om négra av dessa symtom forekommer under behandling med Desflurane Baxter vidtar
narkosldkaren nddviandiga forsiktighetsatgirder.

Ovriga biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer) till vanliga

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

o krakningar

. illamaende

o oregelbunden puls. Kan vara eller bli allvarligt. Tala med din likare.

o langsam puls. Kanbli allvarligt. Om du har mycket ldngsam puls eller borjar kidnna dig sjuk
eller svag, radfraga likare eller akutmottagning.

o snabb puls. Kanbli allvarligt. Om du har mycket snabb eller oregelbunden puls eller borjar
kdnna dig sjuk eller svag, radfraga likare eller akutmottagning.

o forhojt blodtryck. Tala med din ldkare. Forhgjt blodtryck maste behandlas. Mycket hogt

blodtryck é&r allvarligt.

huvudvirk

ogoninflammation med réda 6gon och tarbildning

hosta

okad salivuts6ndring

halsont/halsirritation



o foljande kan ses vid undersdkningar: forhojda nivaer av kreatininfosfokinas i blodet, avvikande
EKG.

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

o yrsel

o muskelsmérta

o utvidgning av blodkarl
o agitation.

Biverkningar utan kénd frekvens (frekvensen kan inte beriknas fran tillgéngliga data)
blodningstendens eftersom det tar lingre tid for blodet att levra sig

kramper

gula 6gonvitor (tecken pa gulsot)

andfaddhet/andningssvarigheter

buksmértor

roda utslag

nésselutslag

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

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

migran

hjartklappning

stickningar i 6gonen

tillféllig synforlust

ogonrodnad

minskad synskdrpa

Ogonirritation

Ogonsmaérta

trétthet

brannande kédnsla pa huden

yrsel, mdjlig yrsel pa grund av lagt blodtryck

nedsatt styrka och svaghet

obehagskénsla, allmdn sjukdomskénsla

péaverkad leverfunktion/leverrubbningar

foljande kan ses vid undersdkningar: forhdjda nivaer av ALAT iblodet, forhojda nivéer av
ASAT i blodet, avvikande koagulationstest (blodets formaga att levra sig), forhojda nivaer av
ammonium 1iblodet, férhdjda nivaer av bilirubin i blodet (kan orsaka gulfargning av hud och
Ogon)

o ovintat tillstand efter kirurgiskt ingrepp.

Reaktioner som rapporterats efter oavsiktlig exponering for Desflurane Baxter (inte under narkos):
yrsel, migridn, oregelbundna och snabba hjirtslag (takyarytmier), tydliga hjirtslag (hjartklappning),
ogonsvullnad, tillfillig synforlust, hjdrnskada (encefalopati), inflammation i hornhinnan, égonrodnad,
minskad synskdrpa, 6gonirritation, dgonsmérta, trotthet, brinnande kidnsla pd huden.

Om du far allvarliga biverkningar maste du kontakta ldkare eller sjukskdterska omedelbart. Tala med
lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du far mdjliga biverkningar som inte nimns i den hir
bipacksedeln.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Desflurane Baxter ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Forvaras stdende med locket vil tillslutet. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen ér: desfluran 100 % (v/v)
Det finns inga andra innehallsimnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desflurane Baxter dr en klar, farglos vétska for inhalationsanga.

Den levereras i aluminiumflaskor med ett inre skyddslack.
Flaskorna innehaller 240 ml desfluran och dr forslutna med en integrerad krympforsiuten ventil som
ansluts direkt till en lamplig forgasare.

Forpackningsstorlekar: 1 och 6 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Baxter Oy

PL 119

00181 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Detta likemedel dr godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Medlemsstat Namn

Bulgarien Cympasr 100 % TedHOCT 32 MHXaNAIWs C rmapa
Kroatien Suprane 100 % V/V para inhalata, tekuc¢ina
Tjeckien Suprane




Danmark Suprane

Estland Suprane

Finland Desflurane Baxter 100 % inhalaatiohGyry, neste

Ungern Suprane folyadék inhalacios goz képzéséhez

Island Desflurane Baxter 100 % innoéndunargufa, vokvi

Lettland Suprane 100% inhalacijas tvaiki, Skidrums

Litauen Suprane 100 % jkvepiamieji garai, skystis

Malta Suprane 100% Inhalation vapour, solution

Norge Desflurane Baxter

Ruménien Suprane 100% vapori de inhalat, lichid

Slovakien SUPRANE 100 % kvapalina na paru na inhalaciu

Slovenien Suprane 100 % V/V para za inhaliranje, tekoCina

Spanien Desflurano Baxter 100% liquido para la inhalacion del
vapor

Sverige Desflurane Baxter

Denna bipacksedel éindrades senast 17.11.2023

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hdlso- och sjukvardspersonal:

Desfluran ska endast ges via sdrskilda forgasare avsedda for desfluran. Liksom andra halogenerade
inhalationsanestetika har Desflurane Baxter rapporterats interagera med torr soda i koldioxidabsorbern
och bilda kolmonoxid. I ett andningssystem kan detta medfora okad risk for forhojda
karboxyhemoglobinvarden. Farsk (fuktig) soda i koldioxidabsorbern ska darfor anviandas.
Fallrapporter tyder pa att bariumhydroxidlime och sodalime dehydreras nér farska gaser passerar
genom CO,-behillaren med hog flodeshastighet under manga timmar eller dagar. Observerade
reaktioner hos andra dn patienten, som oavsiktligt har exponerats for desfluran, ar yrsel, migrén,
takyarytmi, palpitationer, dgonsveda, overgaende blindhet, encefalopati, ulcerativ keratit, okular
hyperemi, nedsatt synskérpa, 6gonirritation, 0gonsmaérta, trotthet och brinnande kdnsla pa huden.
Resurser och utrustning for uppratthallande av 6ppna luftvagar, artificiell ventilation, tillforsel av
syrgas och cirkulatorisk aterupplivningsutrustning maste finnas omedelbart tillgdngligt.

Fullstindig information om dosering, varningar och forsiktighetsatgirder, Gverdosering osv. finns i
produktrestimen.






