Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille
Sevofluran Baxter 100 %, inhalaatiohdyry, neste
Vaikuttava aine: sevofluraani

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silld se sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kédnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tissé pakkausselosteessa. Katso kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sevofluran Baxter on ja mihin sitd kdytetddan

Mita sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Sevofluran Baxter -valmistetta
Miten Sevofluran Baxter -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sevofluran Baxter -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

AR e e

1. Miti Sevofluran Baxter on ja mihin siti kiyte tiéin

Sevofluran Baxter siséltdd sevofluraania, joka on leikkausten yhteydessi aikuisille ja lapsille
kéytettdva yleisanesteetti (nukutusaine). Sevofluraani on inhaloitava anesteetti(se annetaan
sisddnhengitettdvand hoyrynd). Kun hengitit sevofluraanihdyryd, vaivut syvdin uneen, jossa et tunne
kipua. Sevofluraani myos ylldpitdd syvéi, kivutonta unta (yleisanestesiaa), jonka aikana sinulle
voidaan tehdé leikkaus.

Sinun tulee kertoa ladkérille, jos et voi paremmin tai voit huonommin.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Sevofluran Baxter -valmistetta

Sevofluraania saa kéyttdi ainoastaan yleisanestesian antoon asianmukaisesti koulutettu
terveydenhuollon ammattilainen anestesialidkdrin valvonnassa tai anestesialdakari.

Anestesialdikirisi ei anna sinulle Se vofluran Baxter -valmis tetta jos:

- olet yliherkkd (allerginen) sevofluraanihdyrylle tai jollekin muulle inhaloitavalle anesteetille

- sinulla on aiemmin diagnosoitu maksatulehdus (hepatiitti) sevofluraanin kiyton takia tai sinulla on
ollut selittimattomid maksaongelmia ja keltatauti, kuumetta ja tiettyjen valkosolutyyppien méaard
on lisddntynyt

- sinulla on tai epdillidn olevan alttius pahanlaatuiseen kuumeeseen (maligni hypertermia, joka on
leikkauksen yhteydessa tai pian sen jilkeen ilmenevé #killinen, erittiin korkea ruumiinlampd)

- onolemassa lidketieteellisid syitd miksi sinulle ei pidd antaa yleisanestesiaa.

Jos jokin ylld mainituista tilanteista koskee sinua, kerro siitd anestesialddkarille ennen Sevofturan
Baxter -valmisteen saamista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin saat Sevofluran Baxter -valmistetta,
jos:



- olet aikaisemmin saanut inhaloitavia anesteettejaja erityisesti, jos olet saanutniitd usein lyhyen ajan
sisalld (toistuva anto)

- sinulla on alhainen verenpaine

- veritilavuutesi on pienentynyt tai olet heikossa kunnossa

- sinulla on munuaisten toimintah&irio

- olet raskaana tai imetét tai kun Sevofluran Baxter -valmistetta kdytetddn synnytysanestesiaan (ks.
myds kohta ”Raskaus, imetys ja hedelméllisyys”)

- sairastat sepelvaltimotautia

- sinulla on riski aivopaineen kohoamiseen

- sinulla on aikaisemmin ollut maksaongelmia, kuten hepatiitti (maksatulehdus) tai keltatauti

- kaytat ladkettd, joka voi aiheuttaa maksaongelmia

- sinulla tiedetddn olevan riski saada kouristuksia (kohtauksia)

- harvinaisessa ja odottamattomassa tilanteessa saat pahanlaatuisen kuumeen (maligni hypertermia,
leikkauksen yhteydessa tai pian sen jilkeen ilmenevé #killinen, erittiin korkea ruumiinlampd).
Talloin anestesialidkérisi lopettaa sevofluraanin annon ja saat lidkettd (danatroleenia)
pahanlaatuisen kuumeen hoitoon, sekd muita tukihoitoja. Sevofluraanin kdyton yhteydessé on
raportoitu kuolemaan johtanutta pahanlaatuista kuumetta.

- sinulla on lihas sairaus (esim. Duchennen lihasdystrofia)

- sinulla on tietynlainen solujen toimintahdirid (tila, jota kutsutaan mitokondriotaudiksi).

Lapset
- sinulla on Downin syndrooma

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, kysy tarkemmin ladkariltd, hoitajalta tai
apteekkihenkilokunnalta. Sinut on ehka tutkittava huolellisesti ja hoitoasi on muutettava.

Muut lédke valmis teet ja Sevofluran Baxter

Kerro ladkérille, apteekkihenkilokunnalle, kirurgille tai anestesialidkarille, jos parhaillaan kaytit, olet
askettdin kayttdnyt tai saatat joutua kdyttimaan muita ladkkeitd. Tama koskee myos rohdosvalmisteita,
vitamiineja ja kivenndisaineita.

Seuraavat lddkkeet tai lidkevalmisteiden sisdltimat vaikuttavat aineet saattavat vaikuttaa toistensa
tehoon, jos niitd kéytetddn yhdessd Sevofluran Baxter -valmisteen kanssa. Anestesialdékéri antaa
sinulle joitakin niistd lddkkeistd leikkauksen aikana alla kuvatusti.

- ilokaasu: tdtd lddkettd annetaan yleisanestesian aikana, ja sen vaikutuksesta nukut etkd tunne kipua.

- opioidit (kuten morfiini, fentanyyli, remifentaniili): ndméa ovat voimakkaita kipulddkkeitd ja niitd
annetaan usein yleisanestesian aikana.

- depolarisoimattomat lihasrelaksantit (esimerkiksi pankuroni, atrakurium): nditd ladkkeitd
kédytetddn yleisanestesian aikana lihasten rentouttamiseen.

- bentsodiatsepiinit (esimerkiksi diatsepaami, loratsepaami): néilld lidkkeilld on rauhoittava
vaikutus. Niitd kdytetddn, jos olet hermostunut esimerkiksi ennen leikkausta.

- adrenaliini: tdtd lAdkettd kdytetddn usein allergisten reaktioiden hoitoon, mutta sitd voidaan kayttaa
myds yleisanestesian aikana.

- verapamiili: tdma on sydinlidke, jota kidytetidn korkean verenpaineen tai syddmen
epasadnnollisen sykkeen hoitoon.

- beetasalpaajat (kuten atenololi, propranololi): nimai ovat sydanlidkkeité, joilla hoidetaan usein
korkeaa verenpainetta.

- epdsuorasti vaikuttavat sympatomimeettiset lidkkeet, esimerkiksi amfetaminit (joilla hoidetaan
tarkkaavaisuus- ja ylivikkaushdiriotda (ADHD) tai narkolepsiaa) tai efedriini (joka vihentid
turvotusta ja jota on usein yskanladkkeissd ja vilustumislddkkeissa).

- isoniatsidi: tuberkuloosin (TB) hoitoon kéytetty ladke.

- alkohol.

- makikuisma: rohdosvalmiste, jota kiytetddn masennuksen hoitoon.

Sevofluran Baxter -valmis te ruuan ja juoman kanssa
Sevofluran Baxter on lidke, jonka avulla nukahdat ja pysyt unessa leikkauksen aikana. Kysy
ladkariltd, kirurgilta tai anestesialidkariltd, mitd voit syoda ja juoda herattyasi.



Raskaus, imetys ja suvunjatkamis kyky
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta, kirurgilta tai anestesialddkariltd neuvoa ennen kun sinulle annetaan tita lidketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Sevofluran Baxter -valmiste vaikuttaa voimakkaasti kykyysi ajaa tai kiyttdd tydvilineitd tai koneita.
Ali aja tai kdiyti tydvilineiti tai koneita, ennen kuin se on [ifkéirin mukaan turvallista. Anestesialdiike
saattaa vaikuttaa valppauteen useiden pdivien ajan. Silli voi olla vaikutusta suorituskykyyn alyllista
valppautta vaativissa tehtdvissa.

Kysy anestesialddkériltd, milloin on taas turvallista ajaa ja kdyttda koneita.

3.  Miten Sevofluran Baxter -valmis tetta kiiytetiin

Anestesialidkéri antaa Sevofluran Baxter -valmisteen. Han miarid sopivan annoksen ja sen, milloin
ladke annetaan. Potilaan ikd, paino, leikkauksen tyyppi ja leikkauksen aikana kdytetyt muut ladkkeet
vaikuttavat annokseen.

Sevofluran Baxter muuttuu erityisesti sevofluraanin kanssa kaytettdviksi suunnitellussa hoyrystimessi
sevofluraaninesteesté hdyryksi. Sinua saatetaan pyytdd hengittiméiin sevofluraanihdyryd maskin
avulla, kunnes nukahdat. Sinulle voidaan myds antaa pistoksena toista lidkettd nukahtamista varten,
ennen kuin saat Sevofluran Baxter -valmistetta maskin tai nieluun asetetun putken kautta.

Anestesialadkéri pdattdd Sevofluran Baxter -valmisteen annon lopettamisesta ja herddt muutamassa
minuutissa.

Jos saat Sevofluran Baxter -valmis tetta enemmsin kuin sinun pitiisi

On hyvin epatodennékdistd, etté saisit Sevofluran Baxter -valmistetta enemmén kuin pitdisi, koska
terveydenhuollon ammattilainen annostelee sen. Anestesialdékérisi ryhtyy tarvittaviin toimiin jos saat
likaa Sevofluran Baxter -valmistetta.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Useimmat haittavaikutukset ovat lievid tai kohtalaisia, ja ne hdvidvét nopeasti. Jotkin haittavaikutukset
voivat kuitenkin olla vakavia.

Vakavat haittavaikutukset (voivat olla hengenvaarallisia)
- anafylaksia ja anafylaktoidiset reaktiot (lisdtietoja on kohdassa, jossa kuvataan tuntemattomat
haittavaikutukset).

Jos téllaisia oireita ilmenee, kun sinulle annetaan Sevofluran Baxter -valmistetta, anestesialidkériryhtyy
tarvittaviin toimiin.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (vaikuttaa useampaan kuin yhte e n kiyttéjiin 10:sti)
- levottomuus ja rauhattomuus

- hidastunut syddmen syke

- alhainen verenpaine

- yski

- pahoinvointi ja oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset (vaikuttaa 1-10 kayttijain 100:sta)



uneliaisuus

paansarky

huimaus

nopea sydidmen syke

korkea verenpaine

hengitysvaikeudet

hengitysteiden ahtautuminen

hidas ja pinnallinen hengitys

kurkunpidn kouristukset

lisidntynyt syljen eritys

kuume

vilunvéristykset

veren valkosolujen méérdn lisddntyminen, joka voi vaikuttaa immuunipuolustukseen eli lisdtd
alttiutta tulehduksille

verikokeissa havaittava kohonnut veren glukoosi- eli sokeripitoisuus
verikokeissa havaittava maksaentsyymien kohoaminen

verikokeissa havaittava veren fluoripitoisuuden kohoaminen
alentunut ruuminlampd

Melko harvinais et haittavaikutukset (vaikuttaa 1-10 kayttijiiéin 1000:sta)

sekavuus

sydamentykytykset tai epasdénnolliset syddmen lyonnit

AV-katkos (eteis-kammiokatkos eli sydimen johtoratajirjestelmian hiirid)

apnea (hengityksen pysdhtyminen)

astma

hypoksia (veren alhainen happipitoisuus)

verikokeissa havaittava veren kreatiniinipitoisuuden nousu (osoitus munuaisten huonosta
toiminnasta).

Tunte mattomat haittavaikutukset (s aatavissa oleva tieto ei riiti arviointiin)

allergiset reaktiot, esimerkiksi

- ihottuma

- ihon punoitus

- nokkosihottuma

- kutina

- turvonneet silméluomet

- hengitysvaikeudet

- anafylaksia ja anafylaktoidiset reaktiot. Nima allergiset reaktiot ilmenevét dkillisesti ja voivat
olla hengenvaarallisia. Anafylaksian oireita ovat esimerkiksi
- angioedeema (kasvojen ja raajojen ihon, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen)
- hengitysvaikeudet
- alhainen verenpaine
- nokkosihottuma.

sekava mielentila

epilepsian kaltaiset kouristuskohtaukset

akilliset nykivét likkeet

syddnpyséhdys

hengitysteiden kouristukset

hengitysvaikeudet tai vinkuva hengitys

hengityksen piditys

hengenahdistus

heikentynyt maksan toiminta tai hepatiitti (maksatulehdus), jonka oireena on ruokahaluttomuus,

kuume, pahoinvointi, oksentelu, mahavaivat, keltatauti ja tumma virtsa

vaarallisen korkea ruumiinlimpo

puristava rintatuntemus

kallonsisdisen paineen kasvu

epasddnnollinen sydidmensyke tai sydimentykytys



- haimatulehdus

- veren kaliumpitoisuuden nousu havaittuna verikokeella

- lihasten jaykkyys

- ihon keltaisuus

- munuaistulehdus (oireina voivat olla kuume, sekavuus taiuneliaisuus, ihottuma, turvotus, normaalia
suurempi tai pienempi virtsaneritys, ja veren esiintyminen virtsassa.)

- turvotus

Kohtauksia voi imetéd joskus kun potilas saa Sevofluran Baxter -valmistetta, tai vuorokauden kuluessa
toipumisvaiheessa. Useimmiten kohtauksia saavat lapset ja nuoret aikuiset.
Sydédmensyke voi hidastua sevofluraania saavilla lapsipotilailla, joilla on Downin syndrooma.

Fluoridin pitoisuus veressd voi kohota hieman anestesian aikana ja sen jilkeen, mutta nima tasoja ei
pidetd haitallisina ja ne palautuvat nopeasti normaaliksi.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos vointisi muuttuu saatuasisevofluraania. Jotkin
haittavaikutukset saattavat vaatia hoitoa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Sevofluran Baxter -valmis teen séilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiytid Sevofluran Baxter -valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopadiviméirin
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tamai ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sevofluran Baxter sisaltii
Vaikuttava aine on sevofluraani 100 % (250 ml 250 mln pullossa).
Valmisteessa ei ole muita aineita.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Sevofluraani on kirkas, vériton inhalaatiohdyry, neste.

250 ml, alumiinipullo, jossa on suojakorkki.

Pullo voi olla suljettu

- muovisella kierrekorkilla tai

- integroidulla venttiillld, joka voidaan liittdd suoraan sopivaan haihduttimeen.



Pakkauskoot: 1 pullo ja 6 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Baxter Oy

PL 119

FI-00181 Helsinki

Valmis taja

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80

B-7860 Lessines

Belgia

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.11.2023

Baxter on Baxter International Inc:n tavaramerkki.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Sevofluran Baxter 100 % inhalations dnga, vitska
Aktiv substans: sevofluran

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Sevofluran Baxter dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du far Sevofluran Baxter
Hur du far Sevofluran Baxter

Eventuella biverkningar

Hur Sevofluran Baxter ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

RPN

1. Vad Sevofluran Baxter ir och vad det anviinds for

Sevofluran Baxter innehéller sevofluran. Sevofluran dr ett likemedel for narkos som anvinds vid
kirurgiska ingrepp pa barn och vuxna. Det dr ett narkosmedel for inhalation (det ges som en anga du
andas in). Genom att andas in sevoflurandnga sover du djupt och kdnner ingen smérta. Den
uppratthaller ocksé den djupa, smértfria somnen (narkosen) sé att du kan genomga ett kirurgiskt

ingrepp.

Du maste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar samre.

2. Vad du behover vetainnan du far Sevofluran Baxter

Sevofluran ska bara ges av sjukvardspersonal som har utbildning i att ge allmén narkos och under
overseende av en narkoslikare.

Din narkoslikare kommer inte att ge dig Sevofluran Baxter:

- omdu ir allergisk (6verkdnslig) mot sevoflurandnga eller andra narkosmedel for inhalation.

- om du tidigare haft bekrédftad leverinflammation (hepatit) orsakad av sevofluran eller andra
narkosmedel for inhalation, eller om du tidigare har fatt oforklarliga leverproblem med gulsot,
feber och forhojda nivaer av en viss typ av vita blodkroppar.

- omdu har en kiind eller misstdnkt bendgenhet att f& malign hypertermi (en plotsligt och farlig
forhdjning av kroppstemperaturen under eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp).

- omdet finns medicinska skal till att du inte bor fa ett likemedel for allmédn narkos.

Om nagot av det ovanstaende géller dig informera din narkoslikare innan du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Sevofluran Baxter:

- om du har getts ett inhalationsnarkosmedel tidigare, framfor allt om detta gavs upprepade génger
under en kort tidsperiod

- om du har lagt blodtryck

- om har en minskad blodvolym eller ar forsvagad



- om du har nedsatt njurfunktion

- omdu ir gravid eller ammar eller om du far detta likemedel i samband med férlossning (se dven
avsnitt Graviditet och amning)

- omdu lider av kranskérlssjukdom (en sjukdom i de blodkérl som forser ditt hjarta med blod)

- om du riskerar att fa ett forhojt tryck i hjirnan

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

- om du behandlas med ett likemedel som kan orsaka leverproblem

- om du har en kénd risk att fa krampanfall

- om du utvecklar malign hypertermi (en plotslig och farlig férhojning av kroppstemperaturen under
eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp), vilket ar sdllsynt och oforutsagbart. I sé fall kommer din
narkoslékare att sluta ge sevofluran och for att behandla den maligna hypertermin kommer du att
fa en medicin som kallas dantrolen samt annan understédjande behandling. Malign hypertermi
med dodlig utgang har rapporterats med sevofluran.

- om du har en neuromuskulir sjukdom (till exempel Duchennes muskeldystrofi)

- omdu haren cellsjukdom (ett tillstdnd kallat mitokondriell sjukdom)

Barn
- om du har Downs syndrom

Om négot av det ovanstaende giller dig, radfraga ldkare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Du kan
behdva noggranna kontroller och behandlingen kan komma att dndras.

Andra likemedel och Sevofluran Baxter
Tala om for likare, apotekspersonal, kirurg eller narkoslikare om du tar, nyligen har tagit, eller kan
tdnkas ta andra likemedel. Detta giller dven naturlikemedel, vitaminer och mineraler.

De likemedel, eller aktiva &mnen som ingar i likemedel, som anges nedan kan paverka varandras
effekt nir de anvénds tillsammans med Sevofluran Baxter. Vissa av dessa lakemedel ges till dig av
narkosldkaren under det kirurgiska ingreppet, som det star i beskrivningen.

- Dikviveoxid (lustgas): Detta r ett likemedel som anvidnds vid allmin narkos och som framkallar
sOmn och lindrar smarta.

- Opioider (till exempel morfin, fentanyl, remifentanil): Dessa likemedel ar kraftigt smartstillande
och anvinds ofta under allmén narkos.

- Icke-depolariserande muskelavslappnande medel (till exempel pankuron, atrakurium): Dessa
lakemedel anvénds under allmén narkos for att fa dina muskler att slappna av.

- Bensodiazepiner (till exempel diazepam, lorazepam): Dessa ér lugnande likemedel, som lindrar
oro. De anvéinds om du till exempel kénner dig orolig infér operationen.

- Adrenalin: Detta likemedel anvdnds ofta for att behandla allergiska reaktioner, men kan ocksé
anvindas vid allmén narkos.

- Verapamil: Detta dr en hjartmedicin och det ges som behandling av hogt blodtryck eller
oregelbunden hjértrytm.

- Betablockerare (till exempel atenolol, propranolol): Detta &r hjirtmediciner som ofta ges som
behandling av hogt blodtryck.

- Indirekta sympatomimetiska likemedel, till exempel amfetaminer (anvdnds for att behandla
ADHD (uppmarksamhetsstorning med dveraktivitet) eller narkolepsi) eller efedrin
(slemhinneavsvéllande medel som kan finnas i hostmediciner).

- Isoniazid: Ettlikemedel som anvinds for behandling av tuberkulos (TBC)

- Alkohol

- Johannesort: detta &r ett naturlikemedel som anvinds for depression.

Sevofluran Baxter med mat och dryck

Sevofluran Baxter dr ett likemedel som sover dig och haller dig nedsovd sé att du kan genomga ett
kirurgiskt ingrepp. Radfréga likare, kirurg eller narkoslikare om nér och vad du kan dta eller dricka
efter att du har vaknat.



Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid, eller ammar, tror att du kan vara gravid, eller planerar att skaffa barn radfraga din
lakare, kirurg eller narkoslikare innan du ges detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Sevofluran Baxter har en kraftig pdverkan pa din forméga att kéra bil och anvinda verktyg eller
maskiner. Kor inte bil och anvidnd inte verktyg eller maskiner forrdn din likare informerar dig om att
det dr sdkert. Narkosmedel kan paverka vakenheten i flera dagar. Detta kan paverka din formaga att
utfora uppgifter som kréver skiarpt uppmérksamhet

RAdfraga narkoslikaren nér det ar sdkert for dig att kora bil och anvinda maskiner igen.

3. Hur du far Sevofluran Baxter

Sevofluran Baxter ges till dig av ennarkoslikare. Narkoslikaren kommer att avgéra hur stor dos du
behdver och nér 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 framstélls av flytande sevofluran med hjilp av en férgasare som é&r speciellt
utformad for att anvidndas for sevofluran. Dukan bli ombedd att andas in sevoflurangas 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 sevofluran genom en mask eller via en sa kallad svalgtub.

Narkoslékaren avgor nér det dr dags att sluta ge dig Sevofluran Baxter. Du kommer dé att vakna efter
nagra minuter.

Om du har fatt for stor méingd av Sevofluran Baxter

Sevofluran Baxter kommer att ges av sjukvardspersonal och det dr inte sannolikt att du kommer att f4
for mycket Sevofluran Baxter. Om du skulle fa for mycket Sevofluran Baxter kommer narkoslékaren
att vidta nodvéandiga atgirder.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

De flesta biverkningar &r lindriga till mattliga i svarighetsgrad och kortvariga, men det finns dven
allvarliga biverkningar.

Allvarliga biverkningar (kan vara livshotande)
- Akuta allergiska reaktioner som anafylaxi och anafylaktoida reaktioner (se biverkningsavsnittet
”ingen kind frekvens” for mer information).

Om dessa symtom skulle uppstd medan du ges Sevofluran Baxter kommer narkoslékaren att vidta
nodvindiga atgirder.

Mycket vanliga biverkningar (fore kommer hos fler éin 1 av 10 anviindare)
- agitation (rastloshet och oro)

- langsam puls

- lagt blodtryck

- hosta

- illamaende och krakningar



Vanliga biverkningar (fore kommer hos 1 till 10 av 100 anvéndare)

dasighet eller en kinsla av att vara mycket trott

huvudvirk

yrsel

snabb puls

hogt blodtryck

andningsstorningar

fortrangda luftvigar

langsam och ytlig andning

kramp i svalget

okad salivutsondring

feber

frossa

forhojda eller sénkta nivaer av vita blodkroppar. Kan paverka immunforsvaret och bland annat
orsaka en 6kad infektionskdnslighet

forhdjd niva av glukos (socker) i blodet, pavisas med hjilp av blodprov
forhojda leverenzymer, pavisas med hjilp av blodprov

forhojd niva av fluorid i blodet, pavisas med hjilp av blodprov

sénkt kroppstemperatur

Mindre vanliga biverkningar (fore kommer hos 1 till 10 av 1000 anvéndare)

forvirring

hjartklappning eller oregelbundna hjértslag

AV-blockering (en sjukdom som paverkar ledningssystemet i hjértat)

apné (andningsuppehall)

astma

hypoxi (I&g syrenivé i blodet)

forhdjda nivder av serumkreatinin (indikation pé dalig njurfunktion), péavisas med hjilp av
blodprov

Ingen kiind frekvens (fre kvensen kan inte beriknas fran tillgéiingliga data)

allergiska reaktioner, till exempel:

- utslag

- rodnad av huden

- urtikaria (ndsselfeber)

- klada

- svullnad av 6gonlocken

- andningssvarigheter

- anafylaxi och anafylaktoida reaktioner. Dessa allergiska reaktioner uppstér plotsligt och kan
vara livshotande. Symtom pa anafylaxi inkluderar:
- angioddem (svullnad av huden i ansiktet, kroppsdelar, Idppar, tunga eller svalg)
- andningssvarigheter
- lagt blodtryck
- urtikaria (nésselfeber)

forvirrat tillstand

epilepsiliknande anfall

plotsliga ryckningar

hjértstillestand

kramp i luftvdgarna

andningssvarigheter eller visande andning

benédgenhet att hilla andan

andfaddhet

nedsatt leverfunktion eller hepatit (leverinflammation), symtom pé detta &r minskad aptit, feber,

illamdende, krékningar, obehagskénsla i buken, gulsot och morkfargad urin

farligt hog kroppstemperatur

obehag 1 brostet

okat tryck i skallen



- oregelbundna hjirtslag eller hjirtklappning

- inflammation ibukspottskorteln

- forhojda nivaer av kalium iblodet, vilket ses vid blodprov

- muskelstelhet

- huden ser gul ut

- inflammation injurarna (symtom kan innefatta feber, forvirring eller sémnighet, utslag, svullnad,
mer eller mindre urin 4n normalt och blod i urinen)

- svullnad

Ibland forekommer krampanfall. Det kan intréffa nir du far Sevofluran Baxter, eller upp till endag
efterat under aterhimtningen. Det drabbar oftast barn och unga vuxna.
Nér barn med Downs syndrom far sevofluran kan en sdnkning av hjartfrekvensen uppsta.

Nivaerna av fluorid iblodet kan hojas ndgot under och omedelbart efter anestesi, men dessa nivaer
antas inte vara skadliga och atergar snart till de normala.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du upplever ndgon fordndring i hur du méar efter att du har fatt sevofluran, informera likare eller
apotekspersonal. Vissa biverkningar kan behdva behandlas.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som inte
nidmns 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.

I Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Webbplats: www.fimea.fi

5. Hur Sevofluran Baxter ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvind Sevofluran Baxter fore utgangsdatum som anges pa etiketten. Utgdngsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

6.  Ovriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr sevofturan 100 % (250 ml i en 250 ml flaska).
Lakemedlet bestar enbart av aktiv substans.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sevofluran dr en klar, farglos inhalationsénga, vitska.

Den levereras i aluminiumflaskor om 250 ml med ett inre skyddslock.
Flaskan kan stdngas med

- ettplastskruvlock eller

- en integrerad 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 godkénnande for forséljning
I Sverige

Baxter Medical AB

Box 63

164 94 Kista

I Finland

Baxter Oy

PB 119

00181 Helsingfors

Tillverkare

Baxter SA

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos innehavaren av godkdnnandet for
forséljning.

Denna bipacksedel éindrades senast 17.11.2023 (i Finland)

Baxter dr ett varumirke som tillhor Baxter International Inc.



