PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Sojourn 100 % inhalaatiohdyry, neste

sevofluraani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tté, silli s e siséiltia

sinulle tirkeitii tietoja.

- Sidilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvid, kddnny lddkarin, nukutuslidkirin taisairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin, nukutuslddkirin taisairaanhoitajan puoleen.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Sojourn-inhalaatiohdyry onja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennenkuin sinulle annetaan Sojourn-inhalaatiohdyrya
Miten Sojourn-inhalaatiohdyryd annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Sojourn-inhalaatiohdyryn siilyttiminen

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
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1. Mitéi Sojourn-inhalaatiohdyry on ja mihin siti kiyte tiin

Tamén lddkkeen vaikuttava aine on sevofluraani. Sevofluraani kuuluu yleisanesteeteiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméédn. Namé lidkeaineet lamaavat tilapdisesti keskushermoston toimintaa. Siit&
aiheutuu tiydellinen kehon tunnottomuus seka tajunnanmenetys, jotta leikkaus voidaan tehda
kivuttomasti ilman henkistd rasitusta.

Sevofluraani on kirkas, véritdn neste. Nestetti laitetaan erityiseen anestesialaitteeseen, joka muodostaa
(hoyrystééd) siitd kaasua. Sevofluraani sekoitetaan happeen, jota hengitét sisdén. Kun lapsi tai aikuinen
hengittdd sisdén (inhaloi) sevofluraania, se saa aikaan ja yllipitdd syvén, kivuttoman unen
(yleisanestesian).

2. Mitéi sinun on tiede ttivi, ennen kuin sinulle anne taan Sojourn-inhalaatiohoyryi

Sinulle tai lapsellesieisaaantaaSojourn-inhalaatiohdyryi

e jos olet allerginen sevofluraanille taimuille inhalaatioanesteeteille

e jos sinulla on aiemmin varmistettu sevofluraanista tai muista inhalaatioanesteeteista aiheutunut
maksatulehdus (hepatiitti) tai jos sinulla on aiemmin ollut selittimaton maksasairaus, johon on
littynyt keltaisuutta, kuumetta ja tietyn tyyppisten verenvalkosolujen méaarin lisdantymista

e jos sinulla tiedetdéin tai epdillidn olevan alttius maligniin hypertermiaan (kehon lampdtilan
dkilliseen ja vaarallisen suureen nousuun leikkauksen aikana taipian senjilkeen)

e jos sinua eivoi nukuttaa jonkin lddketieteellisen syyn vuoksi.

Josjokin edelld mainituista koskee sinua tailastasi, kerro siitd laédkérille tainukutusldékérille ennen
kuin sinulle tailapsellesi annetaantitd lddkettd.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai nukutusladkarin kanssa ennen kuin sinulle tai lapsellesi annetaan Sojourn-
inhalaatiohdyrya



e jos sinulle on aiemmin annettujotakin inhalaatioanesteettia, etenkin jos sitd annettiin lyhyen ajan

kuluessa useammin kuin kerran (toistuva kéytto)

jos verenpaineesion matala

jos sinulla on hypovolemia (pienentynyt veritilavuus) taiolet huonokuntoinen

jos sinulla on munuaisten vajaatoimintaa

jos téti ladkettd annetaan nukutettaessa synnytyksen yhteydessé (obstetrinen anestesia) (ks. myos

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

jalkeen

jos sinulla on sepelvaltimotauti

jos sinulla on kohonneen aivopaineen riski

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

jos kaytitlidkkeitd, joista voi aiheutua maksasairauksia

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

jos sinulla on hermo-lihassairaus, esim. Duchennen lihasdystrofia

jos sinulla on soluihin liittyvé sairaus nimeltadn mitokondriotauti

e jos sinulle kehittyy harvinainen ja ennakoimaton maligni hypertermia (kehon lampétilan &killinen
ja vaarallisen suuri nousu leikkauksen aikana tai pian sen jilkeen); lAdkéri/nukutusldakari lopettaa
talléin sevofluraanin antamisen ja antaa sinulle lidkettd (dantroleenia) malignin hypertermian
hoitoon sekd muuta tukihoitoa. Sevofluraanin kdytdssa on raportoitu kuolemaan johtanutta
malignia hypertermiaa.

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

nukutusliikairille edelli mainittuje n lis iksi

e jos lapsella on Downin oireyhtyma

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

Muut liéike valmis teet jaSojourn

Kerro ladkérille, nukutusldékarille tai sairaanhoitajalle, jos sini (tai lapsesi) parhaillaan kaytit, olet
askettidin kayttdnyt tai saatat kiyttda muita lidkkeitd. TAmad koskee myds luontaistuotteita, vitamiineja
ja kivenndisvalmisteita.

Seuraavassa luetellut lidkkeet tai ladkkeiden siséltimit vaikuttavat aineet voivat muuttaa
sevofluraanin vaikutuksia taipéinvastoin, jos niitd kdytetdéin samanaikaisesti. Nukutuslidkér antaa
joitakin ndistd lddkkeistd leikkauksen aikana, kuten seuraavassa kuvataan:

e typpioksiduuli (t&dmé on nukutuksen aikana kéytettivé ladke, joka saa aikaan nukahtamisen ja
lievittdd kipua)

e opioidit (esim. morfiini, fentanyyli, remifentaniili; ndma lidkkeet ovat voimakkaita kipulddkkeitd
ja niitd kdytetddnusein nukutuksen aikana)

e nondepolarisoivat lihasrelaksantit (esim. pankuronium, atrakurium; nditd ladkkeitd kdytetdén
nukutuksen aikana rentouttamaan lihakset)

e bentsodiatsepimit (esim. diatsepaami, loratsepaami); nima ovatsedatiivisia liadkkeitd, jotka
vaikuttavat rauhoittavasti, ja niitd kdytetdén,jos sinua jinnittdd ennen leikkausta

e adrenaliini (titd ladkettd kdytetdfin usein allergisten reaktioiden hoitoon, mutta niitd voidaan
kayttad myos nukutuksen aikana)

e verapamili (timi on sydédnliike, jota kdytetddn korkean verenpaineen tai sydimen
rytmihéirididen hoitoon)

e beetasalpaajat (esim. atenololi, propranololi; nimaé ovat sydénlidkkeitd, ja niitd kiytetdén usein
korkean verenpaineen hoitoon)

e cpdsuorat sympatomimeetit (esim. amfetamiinit, joita kdytetddn tarkkaavuus- ja ylivilkkaushiirion
[ADHDY] tai narkolepsian hoitoon, tai efedriini, joka véhentda turvotusta ja jota on yleisesti
yskanlddkkeissd ja flunssalddkkeissd)

e isoniatsidi (tuberkuloosildéke)

e mikikuisma (kasvirohdosvalmiste masennuksen hoitoon).

o  MAO-estijit (masennuslidkkeet)



e Kalsiumantagonistit (kdytetdén verenpainetaudin hoitoon)

Sojourn alkoholin kanssa
Alkoholia ei saa kéyttdd ennentdmén lddkkeen antamista eikd sen antamisen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd, kirurgilta tai nukutuslidkariltd neuvoa ennen timén ladkkeen kiyttod. Sinulle eisaa antaa
sevofluraania, jos olet raskaana,paitsijos se on valttiméatonta.

Sevofluraanin kdytossé imettdville dideille on oltava varovainen, silld ei tiedetd, erittyyko
sevofluraania rintamaitoon nukutuksen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Et saa ajaa autoa etkd kéyttd4 koneita nukutusta vaatineen leikkauksen tai toimenpiteen jilkeen ennen
kuin lddkdriantaa siihen luvan. Ajokykysi ja kykysi kdyttdé koneita voi olla heikentynyt jonkin aikaa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi 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 lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Sojourn-inhalaatiohdyryi anne taan

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

Nukuttaminen ja nukutuksen yllépito

Sojourn annetaan inhalaationa. Se annetaan sinulle sisdénhengitettdvind hoyrynd. Hoyry
muodostetaan sevofluraaninesteestd sen kiyttoon erityisesti tarkoitetulla hoyrystimelld. Sinua
kehotetaan hengittiméén sevofluraanihdyryd naamarin kautta, jotta nukahdat. Sinulle saatetaan antaa
myds injektiona jotakin toista anestesia-ainetta, jotta nukahdat ennen kuin sevofluraania annetaan
naamarin tai nicluusi asetetunintubaatioputken kautta.

Nukutuksesta heriaiminen
Nukutuslddkari padttdd, milloin ladkkeen antaminen lopetetaan. Sen jilkeen herddt muutamassa
minuutissa.

Jos saat enemmin Sojourn-inhalaatiohdyryi Kuinsinun pitéisi
Nukutuslddkari antaa Sojourn-inhalaatiohdyrya sinulle, joten on epitodennékoistd, etti saisit sitd
likaa. Jossinulle annetaanliikaa sevofluraania, nukutuslidkéri ryhtyy tarvittaviin toimenpiteisin.

sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia voi ilmetd sekd leikkauksen aikana ettd senjilkeen.

Vakavat haittavaikutukset:

Seuraavat Sojourn-inhalaatiohdyryyn liittyvét haittavaikutukset ovat vakavia, ja kirurgi tai
nukutusliddkari hoitaa ne tarvittaessa leikkauksen aikana. Jos sinulle ilmaantuu jotakin seuraavista
haittavaikutuksista leikkauksen jilkeen, kerro siitd heti ladkarille taisairaanhoitajalle:

e allergisia reaktioita, anafylaktinen reaktio, jotka voivat olla vaikea-asteisia ja joihin voi
4



littyd kasvojen, kielen janielun turpoamista sekd hengitysvaikeuksia

e nopeaaruuminlimmon nousua (maligni hypertermia)
¢ hengityksen vinkumista ja hengéstyneisyytta.

Muita haittavaikutuksia ovat:
Hyvinyleiset haittavaikutukset (s aattavat esiintyi useammalla kuin 1 potilaalla kymmenesti):
e agitaatio (levottomuus ja ahdistuneisuus)
hidas sydimensyke
matala verenpaine
yskd
pahoinvointi
oksentelu.
dkillinen sekavuustila (delirium), joka aiheuttaa sekavaa ajattelua ja heikentdd havaintokykya)

Yleiset haittavaikutukset (s aattavat esiintyé e nintiiin 1 potilaalla kymme ne sti):
e uneliaisuus tai voimakas unisuuden tunne

padnsarky

heitehuimaus

nopea syddmen syke

korkea verenpaine

hengityksen hiiriot

hengitysteiden ahtautuminen

hidas ja pinnallinen hengitys

kurkun krampit

lisidntynyt syljeneritys

kuume

vilunvaristykset

veren valkosoluméérén lisddntyminen tai viheneminen (mikd saattaa vaikuttaa

immuunijirjestelmiddn eli lisdtd infektioalttiutta)

suurentunut glukoosipitoisuus veressa (verensokeripitoisuus, todetaan verikokeella)

suurentunut maksaentsyymipitoisuus (todetaan verikokeella)

suurentunut fluoripitoisuus veressé (todetaan verikokeella)

alentunut ruumiinlampo.

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyé e nintéifn 1 potilaalla sadasta):

e tietyntyyppisten veren valkosolujen méiirin lisidntyminen tai viheneminen; veren
valkosolumédérdn vihenemiseen saattaa liittyd heitehuimausta, uupumusta, heikotusta, suun
haavaumia ja infektioalttiutta
sekavuus
syddmenjyskytys tai syddmen rytmihdiriot
eteis-kammiokatkos (syddmensdhkdisen johtumisen hairio)
apnea (hengityspysdhdys)
astma
hypoksia (hapenniukkuus veressd)
suurentunut kreatiniinipitoisuus veressé (osoittaa munuaisten vajaatoiminnan, todetaan
verikokeella).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

e epilepsian kaltaiset kouristuskohtaukset

o ikilliset nytkdhtelyt

e sydidmenpysdhdys

e maksan vajaatoiminta tai maksatulehdus (hepatiitti), jolle on tyypillistd esim.
ruokahaluttomuus, kuume, pahoinvointi, oksentelu, epimukavat tuntemukset vatsassa,
keltaisuus ja tumma virtsa
epamukavat tuntemukset rintakehéssa
kallonsisdisen paineen nousu



e haimatulehdus

suurentunut kaliumpitoisuus veressé (todetaan verikokeella)

lihasjaykkyys

ihon keltaisuus

munuaistulehdus (jonka oireita voivat olla kuume, sekavuus tai uneliaisuus, ihottuma,
turpoaminen, tavanomaisesta vihentynyt tailisidntynyt virtsaneritys ja verta virtsassa)
e turvotus.

Toisinaan esiintyy kouristuskohtauksia. N4ité voi ilmetd sevofluraania annettaessa tai vield seuraavana
paivani leikkauksesta toivuttaessa. Niitd esiintyy lihinnd lapsilla ja nuorilla aikuisilla.

Sevofluraania saavilla lapsilla, joilla on Downin oireyhtymd, sydimensyke saattaa hidastua.

Muut haittavaikutukset

Sevofluraanianestesian jilkeen voi hyvin harvoin esiintyd kouristuksenomaisia likkeitd. Téllaiset
tapahtumat olivat Iyhytaikaisia, eikd anestesiasta palautumisen aikana tai leikkauksen jilkeen ollut
merkkejd sairaudesta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén Iidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi
Ladkealanturvallisuus-  ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Sojourn-inhalaatiohdyryn siilyttidminen

Ei lastenulottuville eikd nédkyville.

AlA kilyti titd [idkettd kartonkikotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen.
Vimeinen kéyttopdivimidra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivad.

Tama lddke eivaadierityisid sdilytysolosuhteita.

Laakkeitd eitule heittdd viemériin eikd hévittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sojourn sis altai

Vaikuttava aine on sevofluraani.

Yksipullo siséltdd 100 % (v/v) sevofluraania.

Ei sisdlld muita aineita.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Sojourn on kirkas, vériton inhalaatiohdyry, neste.


http://www.fimea.fi/

Sitd on saatavana 250 mln ruskeissa lasipulloissa (joiden ulkopinta voi olla PV C-pinnoitettu).

Pulloissa on keltainen LDPE-kaulusosa, ja se on suljettu kaksiosaisella kierrekorkilla (ulkopinta

fenolia ja sisépinta LDPE:4).

Sojourn-inhalaatiohdyryé, nestettd, on myos 250 mln 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 kinnitetty pulloon
alumiinisella puristerenkaalla.

Pakkauskoot 1 ja 6 pulloa.
Kaikkia pakkauskokoja eivalttdmattd 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

Télli liéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
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, vétska

Slovakia: Sojourn 100% kvapalina na paru na inhalaciu

Taméa pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.06.2022



Bipacksedel: Information till anvindaren
Sojourn 100 % inhalations &nga, vitska
sevofluran

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne hiller information

som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, narkoslikare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare, narkoslikare eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om féljande :
VadSojourn droch vad det anvéinds for

Vaddu behover veta innan du ges Sojourn

Hur du kommer att ges Sojourn

Eventuella biverkningar

Hur Sojourn ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Sojourn ir ochvaddetanvinds for

Detverksamma @mnet idetta likemedel &r sevofturan. Sevofluran tillhér engrupp likemedel som
kallas allmdnna narkosmedel. Dessa verkar genom att tillfalligt minska centrala nervsystemets
aktivitet. Det ger fullstindigt kidnslobortfall och forlorat medvetande, vilket gor att operationer kan
genomforas utan smérta och oro.

Sevofluran dr en klar farglos vitska, som férangas nér den placeras i en sirskild narkosmaskin.
Sevofluran blandas med syret som du andas in. Nar du vél har andats in (inhalerat), kommer
lakemedlet attge endjup och smértfri somn (generell anestesi) hos vuxna och barn.

2. Vad du behovervetainnandu ges Sojourn

Duellerdittbarn skainte ges Sojourn:

e om du drallergisk mot sevofluran eller andra narkosmedel for inhalation

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

e om du har kiind eller misstankt bendgenhet for malign hypertermi (en plotslig och allvarligt stor
Okning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer)

e om det finns medicinska orsakertill att du inte borde gesallmin narkos.

Omnagot avovanstaende géller dig eller ditt barn, kontakta likare/narkoslikare innan du eller ditt
barn ges detta likemedel.

Varningar ochforsiktighet

Tala med likare eller narkoslidkare innan du eller ditt barn ges Sojourn:

e om du har fatt narkosmedel for inhalation tidigare, sarskilt om det var mer &n en gang under kort
tid (upprepade tillfallen)

e om du har lagt blodtryck

e om du drhypovolemisk (minskad blodvolym) eller forsvagad

e om du har nedsatt njurfunktion



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

om du haren kransartérsjukdom

om du loper risk for okat tryck i hjarnan

om du har eller hartidigare haftleverproblem, som hepatit (leverinflammation) eller gulsot

om du behandlas med ett likemedel som kan orsaka leverproblem

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

om du har en neuromuskulir sjukdom, t ex Duchennes muskeldystrofi

omdu har en cellsjukdom, ensé kallad mitokondriell sjukdom

om du mot formodan utvecklar det sillsynta tillstindet malign hypertermi (en plotslig och allvarlig
stor 6kning av kroppstemperaturen under eller strax efter operationer). I detta fall avslutar
lakaren/narkoslédkaren sevofluranbehandlingen och du far istéllet ett likemedel som behandlar
malign hypertermi (som heter dantrolen) och dven annan stodjande behandling. Fall med dodlig
utgang harrapporterats som foljd avmalign hypertermi i samband med sevofluranbehandling.

Om sevofluran ska ges till ditt barn: meddela, utover ovanstiaende lista, avdelningslikaren,

kirurgen eller narkoslikaren:

e om barnet har Downs syndrom

e om barnet har Pompes sjukdom (en &mnesomséttningssjukdom). Sevofluran kan orsaka onormal
hjartrytm som kan vara allvarlig 1 vissa fall.

Andra likemedel och Sojourn
Tala om for ldkare, narkoslikare eller sjukskoterska om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller
kan tinkas ta andra likemedel. Det géller dvennaturlikemedel, vitaminer och mineraler.

De lakemedel eller aktiva substanser som listas nedan kan paverka eller paverkas av sevofluran nir de
anvénds samtidigt. Vissa av dessa likemedel ges till dig under operation av narkosldkaren, enligt
beskrivningen nedan.

o lustgas (detta drettlikemedel som anvidnds under allmidn narkos, som far dig att sova och som
lindrar smérta)

e opioider (t ex morfin, fentanyl, remifentanil: dessa likemedel r starka smértlindrande medel och
anvinds ofta under allmdn narkos)

e icke-depolariserande muskelavslappnande medel (t ex pankuronium, atrakurium: dessa likemedel
anvénds under allmén narkos for att fa dina muskler att slappna av)

e Dbensodiazepiner (t ex diazepam, lorazepam). Detta dr medel med lugnande effekt. De kan
anvéindas om du drorolig, tex infor din operation.

e adrenalin (detta likemedel anvédnds ofta for att behandla allergiska reaktioner, men kan éven
anvéandas under allmén narkos)

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

e betablockare (t ex atenolol, propranolol: dessa dr hjirtlikemedel och ges ofta for att behandla hogt
blodtryck)

e indirekta sympatomimetika (tex amfetaminer: anvinds for att behandla uppmarksamhetsstérning

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

i likemedel mot hosta och forkyning)

isoniazid (ettlikemedel som anvinds vid behandling av tuberkulos)

johannesort (ett vixtbaserat likemedel som anvénds vid nedstdmdhet).

MAO-hdmmare (antidepressiva medel)

Kalciumantagonister (anvidnds for att behandla hogt blodtryck)

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



Gravidite t och amning

Omdu ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lidkare,
kirurg eller narkoslékare innan du far detta likemedel. Du ska inte fa sevofluran om du dr gravid om
det inte arhelt nodvandigt.

Forsiktighet ska iakttas nér sevofluran ges till ammande kvinnor eftersom det &r okdnt om sevofluran
gar over i brostmjolken efter narkosen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvinda maskiner efter den operation eller behandling som narkosmedlet
anvéndes for, forrdn likaren siger att det gar bra. Férmégan att kora bil och anvidnda maskiner kan
vara forsdmrad en tid.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du ges Sojourn

Sojourn ska alltid ges av en narkoslédkare. Narkoslikaren avgor hur mycket du behdver och nér det ska
ges, utifran din alder, vikt, typ av operation och andra likemedel som du frunder operationen.

Framkallande ochbibehillande av s6mnunder narkos

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

Uppvaknande efternarkos
Narkoslékaren avgor nir du ska sluta fa detta likemedel. Dérefter vaknar duupp inom nagra minuter.

Omdu har fitt for stor méingd av Sojourn
Sojourn kommer att ges till dig av en narkoslékare, och det dr osannolikt att du far fér mycket. Om du
skulle fa for storméngd sevofluran kommer narkoslikaren att vidta Iimpliga atgérder.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Dessa kanupptrdda 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 likare eller sjukskéterska om du upplever
nagra av foljande biverkningar efter operationen:

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

tungan och halsen, ochandningssvarigheter
e snabb 6kning av kroppstemperaturen (malign hypertermi)
e visande/rosslande andning och andfaddhet.
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Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga (kan forekommahos flerén 1 av 10 anviindare):

agitation (rastloshet och oro)

lag puls

lagt blodtryck

hosta

illamaende

krakningar

delirium (ett akut tillstdind som orsakar sinnesforvirring och nedsattuppfattningsférmaga)

Vanliga (kanforekommahos upp till 1 av 10 anvindare):

dasighet eller pataglig somnighet

huvudvirk

yrsel

hog puls

hogt blodtryck

andningssvarigheter

tranga luftvigar

langsam ochytlig andning

halskramper

okad salivproduktion

feber

frossa

okad eller minskad méngd vita blodkroppar (som kan paverka immunforsvaret, dvs. okad
mottaglighet for infektioner)

forhojt blodsocker vilket pavisas med ett blodprov

okad mingd leverenzymer vilket pavisas med ett blodprov
forhojd niva avfluor iblodet vilket pavisas med ett blodprov
minskad kroppstemperatur

Mindre vanliga (kan fore kommahos upp till 1 av 100 anviindare):

enminskning eller 6kning avvissa vita blodkroppar. En minskning av vita blodkroppar kan
varakopplat till yrsel, utmattning, svaghet, munsar och mottaglighet for infektioner.
forvirring

hérda hjartslag eller oregelbunden hjirtrytm

AV-block (problem med hjértats elektriska ledningsformaga)

apné (andningsstillestand)

astma

hypoxi (l&g syrehalt i blodet)

forhojt blodkreatinin (vilket pavisar déalig njurfunktion) pavisat medblodprov

Har rapporterats (forekommer hos ett okiint antal anviandare):

epilepsiliknande krampanfall

plotsliga vridande rorelser

hjartstillestand

nedsatt leverfunktion eller hepatit (leverinflammation) med symtom som minskad aptit, feber,
illamdende, krékningar, obehagimagen, gulsot och morkfargad urin
obehag i brostkorgen

forhojt tryckinuti skallen

inflammation i bukspottkorteln

forhojda kaliumnivaer i blodet vilket pavisas i blodprov
muskelstelhet

gulaktig hud

inflammation i njurarna (med symtom som feber, forvirring, somnighet, utslag, svullnad, mer
11



eller mindre méngd urin &nnormalt och blod i urinen)
e svullnad

Ibland forekommer krampanfall. Dessa kan uppsta nar man far sevofluran, eller upp till en dag senare
under aterhimtningen. Detta intrdffar frimst hos barn och ungdomar.

Hos barn med Downs syndrom som farsevofluran intraffar detatt hjirtat slar lingsammare.

Andra biverkningar

Det kan finnas mycket sédllsynta fall av krampaktig rorelse efter sevofluranbedévning. Sédana héndelser
var kortlivade och det fanns inga tecken pa sjukdom under aterhdmtning fran anestesieller efter
operation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sojourn skaforvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och flaskan. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte Iingre anvinds. Dessa atgirderartill for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

Denaktiva substansen ér sevofluran.

Varje flaska innehéller 100 % (v/v) sevofluran.

Det finns inga andra innehallsimnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sojourn dren klar, farglos inhalationsanga, vétska.

Det levereras ien 250 ml brun glasflaska (med eller utan ett yttre beliggning av PVC). Flaskorna har
en gul krage av LDPE ochstiings med ett tvadelat skruvlock (utsida avfenol och insida av LDPE).

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) fastvid flaskan med en veckad aluminiumring,
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Forpackningsstorlekar pé 1 och 6 flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar attmarknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for fors éljning

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

Tillverkare

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32

2252TR Voorschoten
Nederlinderna

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

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomis ka samarbe tsomriade t unde r 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 parvapeur

Sverige: Sevofluran Piramal 100% inhalationsdnga, vétska

Slovakien: Sojourn 100% kvapalina na paruna inhalaciu

Dennabipacksedel dindrades senast 24.06.2022
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