INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Sevofluran Baxter 100 % vaeske til inhalationsdamp

Aktivt stof: Sevofluran

Lzes denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
e  Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Kontakt lsegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er neevnt
her. Se afsnit 4

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du far Sevofluran Baxter
Sadan bliver du behandlet med Sevofluran Baxter
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Sevofluran Baxter indeholder sevofluran. Sevofluran er et universelt anaestesimiddel, der anvendes til voksne og barn ved operationer.
Det er et inhalationsanaestesimiddel (det gives til dig som en damp, du kan indande). Ved indanding af sevofluran falder du i en dyb,
smertefri sgvn. Det vedligeholder ligeledes en dyb, smertefri sgvn (universel anaestesi) under en operation.

Kontakt laegen, hvis du far det veaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du far Sevofluran Baxter

Sevofluran méa kun administreres af sundhedspersonale med passende traening i administrationen af generelle anaestesimidler under
opsyn af en anaestesilaege.

Du ma ikke fa Sevofluran Baxter, hvis:
e du er allergisk (overfglsom) over for sevofluran eller andre ansestesimidler.
e du tidligere har haft leverbetaendelse (hepatitis) pa grund af sevofluran eller anden inhaleret bedgvelse eller du tidligere har
haft uforklarlige leverproblemer med gulsot, feber og et gget antal af visse typer hvide blodlegemer.

e du har kendt eller mistaenkt disponering for malign hypertermi (en hurtig og skadelig stigning i legemstemperatur under eller
kort efter en operation).

e der er en medicinsk grund til, at du ikke bar fa en generel anaestesi.
Hvis noget af ovenstaende geelder for dig, skal du informere din angestesilaege, far du bliver behandlet med denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet far du far Sevofluran Baxter, hvis
e du tidligere har modtaget et inhalationsanaestesimiddel, isaer hvis dette skete mere end en gang gennem en kort periode
(gentagen brug)
e du har lavt blodtryk
e du er hypovolaemisk (nedsat blodvolumen) eller er sveekket
e du har nedsat nyrefunktion



e du er gravid eller ammer, eller hvis denne medicin gives for obstetrisk angestesi (ved fadsel) (se ogsa afsnittet "Graviditet og
amning”)

e du har en hjerte-kar sygdom

e der errisiko for, at du har gget tryk i kraniet

e du har eller tidligere har haft leverproblemer, f.eks. hepatitis (leverbetaendelse) eller gulsot

e du bliver behandlet med medicin, der kan give leverproblemer

e du kan fa eller er i risiko for at fa krampeanfald

e dui et sjaeldent og uforudset tilfaelde udvikler malign hypertermi (en hurtig og skadelig stigning i legemstemperatur under eller
kort efter en operation). | dette tilfeelde vil din ansestesilaege stoppe indgivelsen af sevofluran og du vil f&4 medicin til behandling
af malign hypertermi (der hedder dantrolen), og du vil fa anden understgttende behandling. Fatale tilfeelde af malign
hypertermi er blevet rapporteret med sevofluran

e du har en neuromuskuleer sygdom (Duchenne muskuleger dystrofi)

e du har en celleforandring (kaldet mitokondrie-forandring)

Bgrn
e du har Downs syndrom

Safremt noget af ovenstaende geelder for dig, skal du informere din laege eller sundhedspersonalet. Det kan vaere nedvendigt, at du
undersgges ngje og at din behandling eendres.

Brug af anden medicin sammen med Sevofluran Baxter
Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Medicinen eller de aktive stoffer i medicinen neevnt nedenfor, kan pavirke hinandens virkning, nar de bruges sammen med Sevofluran
Baxter. Noget af denne medicin gives til dig af anaestesilaegen under operationen som angivet i beskrivelsen.
e Lattergas: Denne medicin bruges under generel anaestesi og vil fa dig til at sove og lindre din smerte.
e Opioider (f.eks. morfin, fentanyl, remifentanil): Denne medicin er staerkt smertestillende og bruges ofte under generel
anaestesi.
e |kke-depolariserende muskelafslappende midler (f.eks. pancuronium, atracurium): Denne medicin bruges under generel
anaestesi for at fa dine muskler til at slappe af.
e Benzodiazepiner (f.eks. diazepam, lorazepam): Dette er sedativer, som har en beroligende effekt. De bruges, nar du er
nervgs, for eksempel for din operation.
e Adrenalin: Denne medicin bruges ofte til at behandle allergiske reaktioner, men kan ogsa bruges under generel anaestesi.
e Verapamil: Dette er hjertemedicin, og gives til behandling af hgjt blodtryk, eller hvis du lider af uregelmaessig hjerterytme.
o Betablokkere (f.eks. atenolol, propranolol): Dette er hjertemedicin, som ofte gives til at behandle hgijt blodtryk.
¢ Indirekte sympatomimetisk medicin f.eks. amfetamin (bruges til at behandle hyperaktivitet med opmaerksomhedsforstyrrelser
(ADHD) eller narkolepsi) eller efedrin (bruges som naesespray og bruges typisk i hoste- og forkglelsesmedicin).
e Isoniazid: medicin som bruges til at behandle tuberkulose.
e  Alkohol.
e  Perikum: naturlazagemiddel som bruges mod depression.

Brug af Sevofluran Baxter sammen med mad og drikke
Sevofluran Baxter er medicin, der skal fa dig til at sove og vedligeholde sgvnen, sa du kan blive opereret. Du skal spgrge din laege eller
sundhedspersonalet, hvornar og hvad du ma spise og drikke, nar du er vagnet.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din leege til rads, for du
far dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sevofluran Baxter pavirker i hgj grad evnen til at kere i bil og betijene maskiner. Du ma ikke kgre i bil eller betjene maskiner far din lsege
tilrdder dette. Nar du har faet et anaestesimiddel, kan det pavirke din opmaerksomhed i flere dage bagefter. Dette kan pavirke evnen til
at udfere opgaver, der kraever mental opmaerksomhed. Sperg din anaestesilaege, hvornar det igen vil veere trygt for dig at kere bil og
betjene maskiner.

3. Sadan bliver du behandlet med Sevofluran Baxter



Sevofluran Baxter vil blive givet til dig af en anaestesilaege. Din anaestesilaege vil afggre, hvor meget du behgver, og hvornar det skal
indgives. Dette afhaenger af din alder, vaegt, hvilken type operation du skal have, og hvilken anden medicin du far under operationen.

Sevofluran Baxter bliver dannet af flydende sevofluran i en fordamper specielt udformet til brug sammen med sevofluran. Du kan blive
bedt om at indande sevofluran-dampen gennem en maske, for at f4 dig til at falde i savn. Du kan ogsé fa en indsprgjtning af et andet
ansestesimiddel for at fa dig til at falde i sgvn, for du far Sevofluran Baxter gennem en maske eller en slange i sveelget.

Din anaestesileege vil afggre, hvornar behandlingen med Sevofluran Baxter skal stoppes. Du vil da vagne i Igbet af fa minutter.

Hvis du har faet for meget Sevofluran Baxter
Sevofluran Baxter vil blive givet til dig af sundhedspersonalet, og det er ikke sandsynligt, at du far for meget Sevofluran Baxter. Hvis du
far for meget Sevofluran Baxter vil din anaestesileege tage de ngdvendige forholdsregler.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. De fleste bivirkninger er milde til moderate
i svaerhedsgrad og er kortvarige, men der kan forekomme alvorlige bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger (kan veere livstruende)
e anafylaktisk shok og anafylaktiske reaktioner (for mere information se afsnittet om bivirkninger med ikke kendt hyppighed)

Hvis nogle af disse symptomer opstér under behandling med Sevofluran Baxter, vil din aneestesilaege tage de ngdvendige
forholdsregler.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede)
e oprevethed (rastlgs og foruroliget)
e langsom hjerterytme
e lavt blodtryk
e hoste
e kvalme og opkastning

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
e dasighed eller meget sgvnig
e hovedpine
e svimmelhed
e hurtig hjerterytme
¢ hgijt blodtryk
e vejrtreekningsproblemer
e blokering af luftvejene
e langsom og overfladisk vejrtraskning
e halskrampe
e gget spytafsondring
o feber
e kuldegysninger
o forgget eller nedsat antal hvide blodlegemer, hvilket kan pavirke immunsystemet, dvs. gget modtagelighed for infektioner
o forgget indhold af glukose (sukker) i blodet, bestemt ud fra en blodprgve
o forgget niveau af leverenzymer, bestemt ud fra en blodprgve
o forgget indhold af fluorid i blodet, bestemt ud fra en blodprgve
e nedsat legemstemperatur

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
e forvirring
e hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme
e AV-blokade (en forstyrrelse i overledningen i hjertet)
e apng (nar du holder op med at traekke vejret)
e astma



e hypoxi (lavt iltindhold i blodet)
o forggetindhold af kreatinin i blodet (tegn pa nedsat nyrefunktion), bestemt ud fra en blodprave

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (Hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
o allergiske reaktioner, f.eks.:
o udsleet
redmen af huden
neeldefeber
klge
haevede gjenlag
vejrtreekningsbesveer
anafylaktisk shok og anafylaktiske reaktioner. Disse allergiske reaktioner kan opsta hurtigt og kan veere livstruende.
Symptomer pa anafylaksi kan veere:
— angiogdem (haevelser af hud, ansigt, lemmer, leeber, tunge eller sveelg)
vejrtreekningsbesveer
— lavt blodtryk
— neeldefeber
o forvirret tilstand
e epilepsilignende kramper
e pludselige rykkende beveegelser
e hjertestop
e kramper i eller spaerring af luftvejene
e vejrtreekningsproblemer eller hvaesende vejrtraekning
e holde vejret
e kortandethed
e nedsat leverfunktion eller hepatitis (leverbetaendelse), karakteriseret ved f.eks. appetitigshed, feber, kvalme, opkastning,
ubehag i maven, gulsot og mgrkfarvet urin
o alvorligt forhgjet legemstemperatur
e ubehag i brystet
e en stigning af trykket inde i kraniet
e uregelmaessigt hjerteslag eller hjertebanken
e Dbeteendelse i bugspytkirtlen
e ggning af blodkaliumnivauerne pavist ved en blodprave
e muskelstivhed
e gullig udseende hud
e betaendelse i nyrerne (symptomer kan omfatte feber, forvirring eller sgvnighed, udsleet, heevelse, mere eller mindre urin end
normalt, samt blod i urinen)
e heevelse
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Nogle gange forekommer der krampeanfald. Disse kan ses, nar der gives Sevofluran Baxter eller op til en dag efter. De ses mest hos
barn og unge.
Der kan forekomme langsommere hjerterytme hos barn med Downs Syndrom, der far sevofluran.

Fluoridniveauet i blodet kan vaere lidt forhgjet under og lige efter anaestesien, men disse niveauer anses ikke for at vaere farlige, og de
vil hurtigt vende tilbage til normalniveauet.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte laegen eller sundhedspersonalet.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen med almindeligt brewv til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Ved at rapporterer bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laagemiddel.



5. Opbevaring

Opbevar dette lzegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette lsegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette laegemiddel kreever ingen seerlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aktivt stof: sevofluran 100 % (250 ml i en 250 ml flaske). Der er ingen @vrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningstorrelser
Sevofluran er en Klar, farvelgs vaeske til inhalationsdamp.

Det leveres i 250 ml aluminiumsflasker med en indre beskyttende lak.
Flasken kan veere lukket med
e et skruelag af plast eller
e enintegreret ventil, som kan kobles direkte til en passende fordamper.

Pakningsstarrelse pa 6 flasker.
Indehaveren af markedsfoeringstilladelsen
Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laagemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest andret 04/2025
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