Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Sedaconda 100 % V/V inhalaatiohdyry, neste

isofluraani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat tita Lilike tta, silli se sisiltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd timi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sedaconda on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Sedaconda-valmistetta
Miten saat Sedaconda-valmistetta

Mahdolliset haittavaikutukset

Sedaconda-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR

1. Miti Sedaconda on ja mihin siti kéytetiisin

Sedaconda-valmisteen vaikuttavan aineen nimi on isofluraani. Se kuuluu laékeryhméan, jonka nimi on
anesteetit (nukutusaineet). Sitd kdytetdan sedaatioon (rauhoittuminen, unisuus tai nukkuminen) aikuisille
potilaille, jotka tarvitsevat tehohoidon aikana hengityskonehoitoa (hoitoa, jossa erityinen kone auttaa
potilasta hengittiméaén).

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin saat Sedaconda-valmistetta

Sinulle ei anneta Sedaconda-valmiste tta

— jos olet allerginen isofluraanille tai halogenoiduille anesteeteille

— jos sinulla tai jollakin sukulaisellasi on joskus ollut nopeaa ruumiinlimmon nousua sedaation tai
nukutuksen (anestesian) aikana (harvinainen tila maligni hypertermia). Ks. lisétietoja kohdasta
Mahdolliset haittavaikutukset.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkdrin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Sedaconda-valmistetta, jos

- sinulla on joskus ollut pidentynyt QT-aika (poikkeavuus syddnsédhkokéyrédssd) tai kdéntyvien kérkien
takykardiaa (hengenvaarallinen syddmen rytmihéirid); isofluraanin tiedetéén toisinaan aiheuttavan
tallaista

- sinulla on mitokondriotauti; mitokondriotaudit ovat ryhma harvinaisia periytyvid (geneettisid)
sairauksia, jotka ilmenevét, kun mitokondriot (pienet solujen rakenteet) eivit tuota riittdvasti
energiaa elimistdn toimintoja varten

- sinulla on sydénsairaus (esim. sepelvaltimotauti)

- sinulle on aiemmin annettu inhaloitavia (sisddnhengitettdvid) nukutusaineita, etenkin edeltdvien
3 kuukauden aikana, silld sinulla voi olla tavanomaista suurempi maksavaurion riski

- sinulla on kohonnut kallonsisdinen paine (paine aivojen ympérilld) pddvamman, aivokasvaimen tai
muun sairauden seurauksena; Sedaconda voi nostaa kallonsisdistd painetta entisestdin



- sinulla on matala verenpaine, pieni veritilavuus tai olet huonokuntoinen; saatat tarvita pienemméan
Sedaconda-annoksen

- sinulla on maksasairaus

- sinulla on hermoihin ja lihaksiin vaikuttava sairaus (hermo-lihassairaus, esim. Duchennen
lihasdystrofia tai myasthenia gravis)

- kaytit ladkkeitd, joiden nimi on lihasrelaksantit (ks. kohta Muut ldékkeet ja Sedaconda).

Sedaconda voi aiheuttaa malignin hypertermian. Kehon limpdétila nousee silloin nopeasti ja merkittiavasti
ja siihen liittyy lihasjaykkyyttd ja muita oireita (ks. kohta 4).

Sedaconda voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa hyperkalemiaa (suurentunut seerumin
kaliumpitoisuus) (ks. kohta 4). Hermo-lihassairautta sairastavilla potilailla ndyttdd olevan suurin alttius.

Sedaconda voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia (hengityslamaa) (ks. kohta 4).

Lapset ja nuoret
Tatd lddkettd ei pidd antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, silld timédn lAdkkeen kaytosta tdssa
ikdryhméssé on vihdn kokemusta.

Muut lidike valmisteet ja Sedaconda

Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat kiyttaa

muita ladkkeita.

Tamé on erityisen tirkedd, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- tietyt masennuslidkkeet, joita kutsutaan epéaselektiivisiksi monoamiinioksidaasin (MAO:m) estéjiksi,
kuten isokarboksatsidi, nialamidi, feneltsiini jne. La4kéri ei anna Sedaconda-valmistetta vahintdan
15 paividin MAO:n estdjien ottamisen jilkeen.

- beeta-agonisteiksi kutsutut lidkkeet (suuri ryhmé hermoston autonomiseen osaan vaikuttavia
ladkkeitd), esim. isoprenaliini, adrenaliini, noradrenalimi. Nédiden lddkkeiden ottaminen yhdessi
Sedaconda-valmisteen kanssa voi aiheuttaa syddmen rytmihairioitd.

- epasuoriksi sympatomimeeteiksi kutsutut lidkkeet, kuten amfetamiinit ja niiden johdokset,
psykostimulantit, ruokahalua vihentévit lidkkeet, efedriini ja sen johdokset. Ndiden lddkkeiden
kaytto yhdessd Sedaconda-valmisteen kanssa voi johtaa korkeaan verenpaineeseen.

- beetasalpaajat (ryhmé lidkkeitd, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja tiettyjen syddnsairauksien
hoitoon). Niiden lddkkeiden kédyttd yhdessd Sedaconda-valmisteen kanssa saattaa heikentid ns.
syddmen kompensaatioreaktioita (reaktioita, jotka auttavat elimistod korvaamaan syddmen
vajaatoiminnasta aiheutuvan heikentyneen verenkierron ja hapensaannin).

- isoniatsidi (tuberkuloosin hoitoon kéytettava antibiootti), joka voi suurentaa maksavaurion riskié

- kalsiumkanavan salpaajat (kdytetdin korkean verenpaineen ja tiettyjen sydédnsairauksien hoitoon),
kuten amlodipiini, diltiatseemi, nifedipiini, verapamiili

- opioidit (esim. morfiini, fentanyyli), bentsodiatsepiinit (esim. midatsolaami, diatsepaami) ja muut
rauhoittavat ladkkeet, jotka voivat hidastaa ja heikentdd hengitystd

- lihaksia relaksoivat lidkkeet (esim. suksametonium, pankuronium, atrakurium, vekuronium).
Sedaconda saattaa voimistaa ndiden vaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen saamista.

Sedaconda voi lisétd verenhukkaa esimerkiksi, jos sinulle tehdéén kohtuleikkaus tai jos synnytét.
Laskari ei anna sinulle titi ladkettd, elleivdt sen mahdolliset hyddyt ole sinulle ja vauvallesi aiheutuvia
mahdollisia riskejd suuremmat.



Jos olet imettidnyt ennen kuin sinulle annetaan Sedaconda-valmistetta, sinun pitdé lopettaa imetys,
kunnes lddke on poistunut elimistostdsi. Ladkari kertoo, milloin on turvallista jatkaa imetysta.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Sedaconda saattaa heikentdd kykyé ajaa autoa ja kiyttdd koneita enimmillidn 6 paivin ajan.
Sinun ei pidd ajaa autoa eikd kdyttdd koneita ennen kuin 1d4dkari kertoo sen olevan turvallista.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten saat Sedaconda-valmistetta

Sedaconda-valmistetta antaa vain pateva ja kokenut ladkari. Ladkari maarittdd sinulle sopivan annoksen
ikési, terveydentilasi ja tarvitsemasi sedaatiosyvyyden (uneliaisuuden) perusteella.

Ladkari antaa oikean aloitusannoksen tarvittavan sedaatiosyvyyden saamiseksi tarkkailemalla
reaktioitasi ja vitaalimerkkejd (esim. syddmen sykettd, verenpainetta, hengitysté jne.)

Sedaconda on neste, joka muuttuu hoyrystimen avulla hoyryksi (kaasuksi). Sedaconda on tarkoitettu
inhalaatioon, joten saat sitd sisddnhengitettdvand hoyryna.

Jos saat enemmiéin Sedaconda-valmiste tta kuin pitiisi

Jos sinulle annetaan likaa Sedaconda-valmistetta ja sedaatio on syvé, verenpaineesi voi laskea
(hypotensio) ja hengitys voi olla hidasta ja heikkoa. Ladkéri ryhtyy tukitoimiin verenpaineen ja
hengityksen korjaamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden

arviointiin):

- anafylaktinen reaktio (vaikea-asteinen, mahdollisesti henked uhkaava allerginen reaktio), muut
allergiset reaktiot (ilmenevit punaisena, kutisevana, rakkulaisena, kuivana tai halkeilevana ihona,
ihottumana, hengenahdistuksena, hengityksen vinkumisena, epdmukavina tuntemuksina
rintakehéssi, kasvojen turpoamisena)

- kohonnut veren sokeri- tai kaliumpitoisuus

- mielialamuutokset

- dlyllisten kykyjen heikkeneminen ja kouristuskohtaukset, joissa lihakset supistuvat ja relaksoituvat
nopeasti ja toistuvasti, mistd seuraa hallitsemattomia kehon liikkeitad

- syddmen rytmihiiriot, hidas syddmen syke, syddmenpysédhdys (tila, jossa sydin yhtakkiad lakkaa
lyoméstd), pidentynyt QT-aika (sydidnsdhkokdyrdssd todettava poikkeavuus) ja kddntyvien
kdrkien takykardia (hengenvaarallinen syddmen rytmihairio)

- bronkospasmi (hengitysteiden lihasten supistuminen, josta aiheutuu hengitysvaikeuksia),
hengenahdistus, hengityksen vinkuminen, hidas pinnallinen hengitys, laryngospasmi (dénihuulissa
olevan ddniraon ahtautuminen, josta aiheutuu ohimenevid puhe- tai hengitysvaikeuksia)



- suolitukos, oksentelu, pahoinvointi

- maksasolujen kuolema (maksanekroosi) tai vaurio, kohonnut bilirubiinipitoisuus (veren
punasolujen hajoamistuote) veressi

- verikoetulosten osoittama muutos munuaisten toiminnassa: kohonnut kreatiniinipitoisuus ja
pienentynyt ureapitoisuus

- nopea ja merkittdva ruuminlimmon nousu (maligni hypertermia). Se on vakava tila, jonka ladkari
hoitaa viipymatta.

- epamukavat tuntemukset rintakehdssé, vilunvéristykset

- muutokset verikoetuloksissa: tiettyjen maksaentsyymien poikkeavat pitoisuudet, lisidntynyt veren
valkosolujen mééra, suurentunut fluoridipitoisuus ja pienentynyt kolesterolipitoisuus

- poikkeavat tulokset aivosdahkokayrassa (tutkimus, jolla selvitetdan aivojen sahkdistd toimintaa)

- myoglobiinia (lihasperdinen valkuaisaine) virtsassa, rabdomyolyysi (vaikea-asteinen lihasvaurio).

Kliinisissé tutkimuksissa yleisesti (enintddn 1 potilaalla kymmenestd) raportoituja haittavaikutuksia

olivat:

- nopea sydidmen syke

- kithtyneisyys, sekavuus (dkillinen mielentilan muutos, jollainen voi olla sekavuus, kiihtyneisyys,
persoonallisuuden muutos sekd ymmartdmiseen ja muistamiseen liittyvat vaikeudet) rauhoittavan
vaikutuksen aikana tai jilkeen

- matala verenpaine

- suurentunut veren kreatiinifosfokinaasipitoisuus (lihaksista periisin oleva aine)

- pahoinvointi, oksentelu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Téaméa koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tédssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sedaconda-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titd [ikettd kartonkikotelossa ja pullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimiirin (EXP)
jalkeen.

Vimeinen kayttopdivimaard tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sedaconda-valmisteen kestoaika Sedaconda-tayttosovittimen kimnittimisen jilkeen on 14 péivaé.

Séilytd alle 30 °C. Pida pullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttamatta jadva lddke ja jaitemateriaali pitdd havittdd paikallisten vaatimusten mukaisesti.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Sedaconda sisaltiaa
Vaikuttava aine on isofluraani 100 % V/V. Muita aineita ei ole.


http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Sedaconda on inhalaatiohdyry, neste. Se on kirkas, variton neste 100 mln ja 250 mln ruskeissa
lasipulloissa.

Pakkauskoot:
6 x 100 ml
6 x 250 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sedana Medical AB
Vendevigen 89
SE-182 32 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja

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

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Sedaconda: Belgia, Kroatia, Tanska, Suomi, Saksa, Irlanti, Italia, Norja, Alankomaat, Puola, Portugali,
Slovenia, Espanja ja Ruotsi

Cedaconda: Itdvalta ja Ranska

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.10.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Sedaconda 100 % V/V inhalaatiohdyry, neste

Antotapa

Sedaconda-valmistetta saa antaa ja inhaloida vain Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device)
-antolaitteen avulla ja kdyttiméalld Sedaconda-tayttosovitinta, ja sitd tulee kdyttdd vain intuboiduille
potilaille tai potilaille, joilla on henkitorviavanne, hengitysteiden ollessa suojattuina. Sedaconda-
valmistetta saa antaa vain hengityskonehoitoa saavien potilaiden hoitoon, Sedaconda ACD
-antojirjestelméin ja isofluraanin farmakodynamiikkaan perehtynyt hoitohenkildsto.

Isofluraania saa antaa vain riittdvésti varustellussa paikassa henkilosto, joka on saanut koulutuksen
hoyrystyvien anestesia-aineiden késittelyyn.

Sedaconda ACD -laite on modifioitu passiivinen ldimmon- ja kosteudenvaihdin (HME-laite), joka
sindnsé lisdd hengitysjirjestelmin kuollutta tilaa. Sedaconda ACD -laitteen kokoa valittaessa pitdd ottaa
huomioon potilaan ventilaatiostatus, ks. Sedaconda ACD -laitteen mukana tuleva kéyttdopas.



Tarkat tiedot Sedaconda ACD -laitteen ja Sedaconda-tayttdsovittimen kédytdstd on laitteen mukana
toimitettavissa kdyttdohjeissa.

Lue Sedaconda-valmisteen valmisteyhteenveto ja Sedaconda ACD -laitteen ja Sedaconda-
tayttosovittimen kanssa toimitettavat kdyttdohjeet ennen Sedaconda ACD -laitteen kokoamista ja
sedaation aloittamista.



Bipacksedel: Information till patienten
Sedaconda 100 % V/V inhalationsinga, vitska
isofluran

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Hur Sedaconda ska forvaras
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Sedaconda dr och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du far Sedaconda
3. Hur du far Sedaconda

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Sedaconda ér och vad det anvinds for

Sedaconda innehaller en aktiv substans som kallas isofluran och tillhér en likemedelsgrupp som kallas
anestetika (narkosmedel). Det anvénds for att ge sedering (ett tillstdnd av lugn, dasighet eller somn)
hos vuxna som behdver respirator (en behandling med en speciell maskin som hjélper patienter att
andas) under intensivvard.

2. Vad du behover veta innan du far Sedaconda

Du kommer inte att fa Sedaconda

- Om du ér allergisk mot isofluran eller andra halogenerade narkosmedel.

- Om du, eller om nagon i din familj, ndgonsin har upplevt en snabb dkning av kroppstemperaturen
under sedering eller narkos (ett séllsynt tillstind som kallas malign hypertermi). Se ”Eventuella
biverkningar”, f6r mer information.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskdterska innan du far Sedaconda om:

- du ndgonsin har haft QT-forlingning (férdndring som ses vid avldsning pa ett elektrokardiogram
(EKQ)) eller torsade de pointes (livshotande oregelbundna hjértslag). Isofluran har i vissa fall
kunnat orsaka dessa.

- du har en mitokondriell sjukdom. Mitokondriella sjukdomar dr en grupp av sillsynta genetiska
tillstdnd som uppstar niar mitokondrier (smé strukturer i cellerna) inte producerar tillrickligt med
energi for att kroppen ska fungera ordentligt.

- du har en hjirtsjukdom (t.ex. kranskérlssjukdom).

- du tidigare har fatt ett inhalerat narkosmedel, sirskilt inom de senaste tre madnaderna. Du kan ha
okad risk for leverskada.

- du har ett forhojt intrakraniellt tryck (tryck runt din hjarna) pa grund av huvudskada, hjarntumor
eller annat tillstind. Sedaconda kan ytterligare hoja trycket inuti din skalle.

- du har lagt blodtryck, lag blodvolym eller dr forsvagad. Du kan behdva en ldgre dos av
Sedaconda.

- du har en leversjukdom.



- du har ett tillstind som paverkar nerverna och musklerna (en neuromuskulir sjukdom, t.ex.
Duchennes muskeldystrofi eller myasthenia gravis).

- du tar ladkemedel som kallas muskelavslappnande medel (se avsnitt ”Andra likemedel och
Sedaconda™).

Sedaconda kan orsaka malign hypertermi, vilket 4r en snabb och markant 6kning av
kroppstemperaturen atfoljd av muskelstelhet och andra symtom (se avsnitt 4).

Sedaconda kan i séllsynta fall orsaka hyperkalemi (6kade serumkaliumnivaer) (se avsnitt 4). Patienter
med neuromuskulir sjukdom verkar vara mest utsatta.

Sedaconda kan orsaka andningssvarigheter (andningsdepression) (se avsnitt 4).

Barn och ungdomar
Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar, eftersom det finns begransad
erfarenhet av detta likemedel fran denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Sedaconda

Tala om for likare eller sjukskdterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel

Detta ar sérskilt viktigt om du tar ndgot av foljande likemedel:

- Vissa likemedel mot depression, sa kallade icke-selektiva monoaminooxidas (MAQO) himmare,
sdsom isokarboxazid, nialamid, fenelzin, etc. Din likare kommer inte att ge dig Sedaconda pa
minst 15 dagar efter intag av en MAO-hdmmare.

- Likemedel som kallas beta-sympatomimetika (en bred grupp likemedel som paverkar den del av
nervsystemet som fungerar automatiskt), t.ex. isoprenalin, adrenalin, noradrenalin. Om du tar
dessa likemedel tillsammans med Sedaconda kan dina hjdrtslag bli oregelbundna.

- Liakemedel som kallas indirekt verkande sympatomimetika sasom amfetamin och deras
nérbesliktade likemedel, psykostimulanter, aptitdimpande medel, efedrin och nirbesliktade
lakemedel. Om du tar dessa likemedel tillsammans med Sedaconda kan det leda till hogt
blodtryck.

- Betablockerare (en grupp likemedel som anvédnds for att behandla hogt blodtryck och vissa
hjartsjukdomar). Att ta dessa likemedel tillsammans med Sedaconda kan forsdmra sa kallade
hjartkompensationsreaktioner (reaktioner som hjilper din kropp att kompensera for minskad
blod- och syretillforsel orsakad av hjirtsvikt).

- Isoniazid (antibiotika mot tuberkulos) kan oka risken for leverskador.

- Kalciumkanalblockerare (anvdnds for att behandla hogt blodtryck och vissa hjartsjukdomar)
sdsom amplodipin, diltiazem, nifedipin, verapamil

- Opioider (t.ex. morfin, fentanyl), bensodiazepiner (t.ex. midazolam, diazepam) samt andra
lugnande likemedel som kan orsaka langsam och ineffektiv andning.

- Muskelavslappnande likemedel (t.ex. suxametonium, pankuronium, atrakurium, vekuronium).
Sedaconda kan 6ka deras effekter.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du far detta likemedel.

Sedaconda kan orsaka ¢kad blodforlust, t ex om du genomgér en livmoderoperation eller foder barn.
Din likare kommer inte att ge dig detta likemedel om inte den potentiella nyttan dverviager de

potentiella riskerna for dig och ditt barn.

Om du har ammat innan du fick Sedaconda, bor du sluta amma tills likemedlet har forsvunnit fran din
kropp. Din likare kommer att meddela dig nir det 4r sikert for dig att fortsétta amma.

Korformaga och anvéindning av maskiner



Sedaconda kan forsdmra din formaga att framfora fordon och anvianda maskiner i upp till 6 dagar. Du
ska inte kora bil eller anvinda maskiner forrdn din likare séger att det &r sékert att gora det.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan piverka din férméga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. Hur du fir Sedaconda

Sedaconda kommer endast ges till dig av kvalificerad och erfaren medicinsk personal. Lékaren
kommer att bestimma IAmplig dos for dig beroende pa din dlder, hilsotillstind och sederingsdjup
(s6mnighet) som du behdver.

Lakaren kommer att ge dig rétt startdos for att uppna onskat sederingsdjup genom att noggrant folja
dina reaktioner samt vitala tecken (sdsom puls, blodtryck och andning etc.).

Sedaconda ir en vétska som dvergdr till anga (gas) med anvdndning av en forgasare. Det dr avsett for
inhalation, vilket betyder att du kommer att andas in det som en anga.

Om du fatt for stor miingd av Sedaconda

Om du far for mycket Sedaconda och ar djupt sederad kan ditt blodtryck g& ner (hypotoni) och din
andning kan bli langsam och ineffektiv. Din likare kommer att vidta stodatgdrder for att korrigera
blodtryck och andning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, fraga ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar med ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgdngliga data):

- anafylaktisk reaktion (en allvarlig, potentiellt livshotande allergisk reaktion), andra allergiska
reaktioner (visar sig som rod, kliande, blasig, torr eller sprucken hud, utslag, andfaddhet, visande
andning, obehag i brostet, svullnad i ansiktet),

- forhdjda socker- eller kaliumnivéer i blodet,

- humdrforéndringar,

- nedsatt mental funktion och kramper, vilket 4r ett medicinskt tillstdnd nér kroppsmusklerna dras
samman och snabbt slappnar av upprepade génger, vilket resulterar i okontrollerade kroppsrorelser,

- oregelbundna hjirtslag, lingsamma hjértslag, hjartstillestand (ett tillstind dar hjartat plotsligt stutar
sld), QT-forlingning (férdndring som ses vid avldsning pa ett elektrokardiogram (EKG)) och torsade
de pointes (livshotande oregelbundna hjértslag),

- bronkospasm (sammandragning av luftvigarnas muskulatur som leder till andningsproblem),
andfaddhet, visande andning, langsam ytlig andning, laryngospasm (sammandragning av
stimbanden som tillfalligt gor det svart att prata eller andas),

- blockering i tarmarna, krékningar, illamaende,

- levercellsdod (levernekros) eller skada, forhojda nivéer av bilirubin (nedbrytningsprodukt for roda
blodkroppar) i blodet,

- blodprovresultat som visar en férdndring i njurfunktionen: forhdjda nivaer av kreatinin och sidnkta
nivaer av urea,



- snabb och markant 6kning av kroppstemperaturen (malign hypertermi). Detta &r ett allvarligt
tillstdnd som omedelbart kommer att behandlas av din likare.

- obehag ibrostet, frossa,

- foréndringar i blodprovsresultat: onormala nivéer av vissa leverenzymer, okat antal vita blodkroppar,
O6kade nivaer av fluorid och minskade kolesterolnivaer,

- onormala resultat vid elektroencefalogram (EEG) (ett test som utvdrderar den elektriska aktiviteten i
hjdrnan),

- nédrvaro av myoglobin (ett muskelprotein) i urinen, rabdomyolys (svar muskelskada).

Biverkningar som rapporterats som vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer) i en klinisk

studie:

- snabba hjartslag,

- agitation, delirium (plotslig fordndring i mentalt tillstand, vilket kan vara forvirring, agitation,
personlighetsfordndring och svarigheter med forstielse och minne) under eller efter sedering,

- lagt blodtryck,

- Okade blodnivéaer av kreatinfosfokinas (CK) (ett &mne fran musklerna),

- illamdende, krakningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 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
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www. fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Sedaconda ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen samt flasketiketten efter "EXP”,

Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Sedacondas hallbarhet efter att Sedaconda pafyllningsadapter har fists dr 14 dagar.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen ér isofluran 100 % V/V. Det finns inga ytterligare innehallsimnen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sedaconda ir en inhalationsénga, vétska. Den dr en klar, farglos vatska som finns tillgédnglig i 100 ml
och 250 ml barnstensfargade glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:
6 x 100 ml
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6 x 250 ml
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Sedana Medical AB

Vendevigen 89

SE-182 32 Danderyd

Sverige

Tillverkare

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

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Sedaconda: Belgien, Kroatien, Danmark, Finland, Tyskland, Irland, Italien, Norge, Nederlinderna,
Polen, Portugal, Slovenien, Spanien och Sverige

Cedaconda: Frankrike och Osterrike

Denna bipacksedel éndrades senast 06.10.2022.

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Sedaconda 100 % V/V inhalationsanga, vitska

Adminis trering

Sedaconda ska endast administreras och inhaleras genom miniférgasaren Sedaconda ACD
(Anaesthetic Conserving Device, Enhet for anestesigasatervinning) tillsammans med Sedaconda
pafyliningsadapter och ska endast anvidndas hos intuberade eller trakeotomerade patienter med
skyddade luftvigar. Sedaconda ska endast administreras av sjukvardspersonal som &r van att behandla
patienter i respirator och dr kunnig i isoflurans farmakodynamik samt Sedaconda ACD.

Isofluran ska endast administreras i adekvat utrustad miljo av personal som &r trdnad i att handha
flyktiga anestetika.

Sedaconda ACD ir en modifierad passiv virme- och fuktviaxlare som genom sin volym okar dead
space (sa kallad dodvolym) i andningskretsen och ddrmed graden av aterandning. Patientens
ventilationsstatus bor beaktas nér storlek av Sedaconda ACD ska viljas, se bruksanvisningen som
medfoljer Sedaconda ACD.

Fullstidndig information om hur Sedaconda ACD och Sedaconda péfyliningsadapter anvéands finns 1
bruksanvisningen som medfoljer enheterna.

Lis produktresumén for Sedaconda och bruksanvisningen som foljer med Sedaconda ACD och

Sedaconda pafyllningsadapter innan du ansluter Sedaconda ACD administrationssystemet och sedering
inleds.
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