Indleegsseddel: Information til patienten

Sojourn™ 100 % Veske til inhalationdamp
Sevofluran

Les denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Sojourn™
Sadan skal du bruge Sojourn™

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wnE

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse

Sojourn™ indeholder sevofluran, der er et middel til generel anestesi (fuld narkose), der anvendes
ved operationer og andre indgreb.

Det er et narkosemiddel til inhalation, der gives til dig som en damp, du kan indande. Ved indanding
falder du i en dyb, smertefri sgvn. Det vedligeholder ligeledes en dyb, smertefri sgvn under en operation.
Kontakt leegen, hvis du ikke far det bedre, eller hvis du far det verre.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Sojourn™

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Sojourn™ ma kun administreres af sundhedspersonale med passende uddannelse i administration af
narkosemidler under opsyn af en narkoselaege, eller af en narkoselage.

Brug ikke Sojourn™

hvis noget af felgende geelder for dig, og du skal forteelle det til din leege, hvis:

. der er medicinske arsager til, at du ikke ber komme i fuld narkose.

. du tidligere har faet at vide, at du ikke bgr komme i fuld narkose.

. du er overfglsom (allergisk) over for sevofluran eller andre lignende narkosemidler.

. du eller nogen i din familie har en kendt eller mistaenkt disponering for malign hypertermi (en
hurtig stigning i kropstemperaturen og alvorlige muskelsammentraekninger) under narkose.

o du har problemer med din lever eller hvis du tidligere har veeret i fuld narkose, iseer gentagne
gange inden for en kortere periode. Nogle narkosemidler kan forarsage lejlighedsvise
leverproblemer, hvilket kan forarsage gulfarvning af huden og gjnene (gulsot).

. du nogensinde har haft QT-forleengelse (forleengelse af et bestemt tidsinterval pa et EKG) eller
torsades de pointes (en bestemt type hjerterytme), som ogsa kan vaere forbundet med QT-
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forleengelse. Sevofluran har undertiden forarsaget sadanne forstyrrelser.
. du kan fa eller er i risiko for at fa krampeanfald
. du har en celleforandring (kaldet mitokondrie-forandring).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Sojourn™, hvis:

. du tidligere har veeret i fuld narkose, isar gentagne gange inden for en kortere periode, da dette
kan gge risikoen for leverskader.

. du lider af en sygdom, andre end dem der er forbundet med din operation, isernyre-eller
hjerteproblemer, lavtblodtryk, sver hovedpine, kvalme eller opkastning eller Pompes sygdom hos
barn (en stofskiftesygdom). Sevofluran kan forarsage unormal hjerterytme, hvilket i nogle
tilfeelde kan veere alvorligt.

. Du har en bestemt type muskelsvaghed (myasthenia gravis), fordi mennesker med denne sygdom er

meget fglsomme over for leegemidler, der undertrykker vejrtraekning.

du har en sygdom i kranspulsaren

du er hypovolemisk (har nedsat blodvolumen) eller svaekket

du har en neuromuskuler sygdom, specielt Duchennes muskeldystrofi.

du har gget tryk i kraniet (intrakranielt tryk), sdsom fra en hovedskade eller hjernetumor.

du kan fa eller er i risiko for at fa krampeanfald, da sevofluran kan gge risikoen for

krampeanfald.

. duer gravid ellerammer.

Barn
. du har Downs syndrom

Forteel det til leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenngvnte gor
sig geeldende for dig. Du har maske brug for grundige undersggelser, og din behandling vil
eventuelt blive &endret.

Falgende virkninger kan forekomme under eller efter Sevofluran 100% indanding Dampadministration:

e | den periode, hvor du er bedgvet (induktionsfase), kan sevofluran samt leegemidler, der ligner det
(halogenerede bedgvelsesmidler) forarsage hoste. Dette skal tages i betragtning.

e Som med andre bedgvelsesmidler kan der forekomme mindre humgrsvingninger i et antal dage efter
administration af sevofluran.

e Sma bgrn under seks ar er mere tilbgjelige til at opleve akut forvirring (delirium), nar de vagner op fra
anastesi. Derudover er barn under seks ar mere tilbgjelige til at opleve uro/angst, nar de vagner op fra
anastesi.

e Hos fglsomme patienter kan bedgvelsesmidler givet ved indanding (inhalationsanastetika) forarsage
en gget metabolisk (hypermetabolisk) tilstand i skeletmusklerne. Dette farer til hgje iltbehov i dine
muskler pa grund af for hgje niveauer af CO2 i blodet (hyperkapni). I sa fald kan du opleve
muskelstivhed (muskelstivhed), gget puls (takykardi), gget vejrtreekning (takypng), bla misfarvning af
leeber, tunge, hud og slimhinder (cyanose), hjerterytmeforstyrrelser (arytmi), og/eller ustabilt blodtryk.

e | sjeeldne tilfeelde har brug af inhalerede bedgvelsesmidler (inhalerede bedgvelsesmidler) vaeret
forbundet med et gget kaliumindhold i blodvasken (stigning i serumkaliumniveauer), der har fort til
hjerterytmeforstyrrelser (arytmier) og dgd hos bgrn efter operationen.

e Sevofluran kan forarsage respirationsdepression, som kan gges ved narkotisk preemedicinering eller
andre leegemidler, der forarsager respirationsdepression. Respiration bgr overvages og om ngdvendigt
understattes.

Brug af anden medicin sammen med Sojourn™
Fortael det til legen, hvis du tager eller for nylig har taget noget af falgende:

Samtidig brug af Sojourn™ og lsegemidlerne eller de aktive stoffer pa nedenstaende liste kan pavirke



hinandens virkning, nar de anvendes sammen med Sojourn™. Narkoseleegen vil give dig nogle af

disse leegemidler under operationen i henhold til beskrivelsen.

. Amfetaminer (stimulerende midler): anvendes til behandling af opmarksomhedsforstyrrelse
(ADHD) eller narkolepsi (sygdom med uimodstaelig trang til at sove).

. Laegemidler, der pavirker hjertet, sasom adrenalin eller noradrenalin.

Beta-blokkere (f.eks. atenolol, propranolol): Hjertemedicin, der ofte gives til behandling af hgjt

blodtryk.

Alkohol

Barbiturater (beroligende)

Perikon (et naturleegemiddel mod depression)

Medicin, der skaber passage i luftvejene (efedrin): anvendes mod tilstoppet naese og i hoste- og

forkglelsesmedicin.

. Ikke-selektive monoaminiooxidaseh&emmere (MAO-ha&mmere) (entype medicin mod
depression).
Calciumantagonister.

. Verapamil: hjertemedicin, der gives til behandling af hgjt blodtryk, eller hvis du lider af
uregelmaessigt hjerteslag

o Beroligende midler (benzodiazepiner, f.eks. diazepam, lorazepam): dette er slgvende medicin
med beroligende virkning. De anvendes, hvis du er nervgs, for eksempel inden din operation.

o Steerk smertestillende medicin sasom morfin eller kodein

. Muskelafslappende midler (Ikke-depolariserende f.eks. vecuronium, pancuronium, atracurium
og polariserende, f.eks. succinylcholin): Disse leegemidler anvendes under fuld narkose for at
afslappe musklerne.

o Isoniazid, som anvendes til behandling af tuberkulose (TB).
Isoprenalin.

. Andre narkosemidler, f.eks. lattergas: Dette er et legemiddel, der anvendes under fuld narkose
og far dig til at falde i sgvn og lindrer dinesmerter.

. Propofol, opioider (f.eks alfentanil og sufentanil): Disse leegemidler er steerke smertestillende
midler og anvendes ofte under fuld narkose, idet sevofluran kan pavirke den made, de arbejder
pa, hvis de gives pa samme tid.

Forteel altid lzegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig, herunder medicin, som
ikke er kabt pa recept. Dette gaelder ogsa naturleegemidler, vitaminer og mineraler.

Brug af Sojourn™ sammen med mad og drikke

Sojourn™ er et legemiddel, der anvendes til at fremkalde og fastholde sgvn i forbindelse med en
operation. Sparg leegen, kirurgen eller narkoselaegen, hvornar og hvad du ma spise eller drikke, efter du
er vagnetop.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller narkoselagen til rads, far du bruger dette leegemiddel. Det vides ikke, om
sevofluran eller dets biprodukter passerer til modermeelken. Du bar ikke amme i 48 timer efter
narkosen, men kassere den meaelk, som du har produceret i dette tidsrum. Du ber ikke fa Sojourn™ hvis
du er gravid, medmindre deter strengt ngdvendigt.

Brugen af sevofluran til anastesi under en C-sektion er sikker for dig savel som for din baby. Sikkerheden
af sevofluran under sammentraekninger og naturlig fadsel er ikke pavist. Ligesom andre bedgvelsesmidler
kan sevofluran forarsage nedsat andedraet hos nyfadte. Din laege vil afgare, om du ma bruge sevofluran.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Sojourn™ indeholder sevofluran
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Sojourn™ virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Sojourn™ pavirker i alvorlig grad din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner. Du ma ikke
fere motorkaretgj eller betjene maskiner, for leegen forteller dig, at det er sikkert. Nar du far et
narkosemiddel, kan det pavirke din arvagenhed i flere dage. Det kan pavirke din evne til at udfere
opgaver, der kreever mental arvagenhed.

Sperg narkoselaegen, hvornar det er sikkert for dig at fare motorkaretgj og betjene maskiner igen.

3.  Sadan skal du bruge Sojourn™

Sojourn™ vil blive givet af uddannet narkosepersonale pa en klinik eller pa et hospital. Narkoselaegen
vil beslutte, hvor meget Sojourn™ du har brug for, og hvornar det skal gives. Dosen afhanger af din
alder og vaegt og af den type operation, som du skal have, og af andre leegemidler, som du far under
operationen.

Sojourn™-vaesken laves om til damp i en forstgver. Du vil inhalere det som en damp.

Det kan bruges til at fa dig til at falde i sevn far operationen eller, hvis du far narkosemiddel med en
indsprgjtning, til at fastholde narkosen under operationen.

Nar narkoselagen stopper med at give dig Sojourn™, vil du vagne op i lgbet af nogle faminutter.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette produkt, sa sperg din narkoselaege, lege eller
sygeplejerske.

Hvis du far for meget Sojourn™
Du vil fa Sojourn™ af narkoselaegen, og det er usandsynligt, at du vil fa for meget Sojourn™. Hvis du
far for meget Sojourn™, vil narkoselaegen iveaerksette hensigtsmassig behandling.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Det er
imidlertid vigtigt at konsultere din leege, sygeplejerske eller narkoselaegen, hvis du faler dig utilpas.

Alvorlige og sjeldne bivirkninger (kan vere livstruende):
-anafylaksi og anafylaktoide reaktioner (se afsnittet vedrgrende bivirkninger med hyppigheden *ikke
kendt”).

Falgende bivirkninger er alvorlige, og du kan have brug for gjeblikkelig leegehjelp.
Hospitalspersonalet vil overvage dig under hele din narkose og vil give gjeblikkelig assistance ved
behov.

Forteel det straks til legen eller sygeplejersken, hvis du far noget af falgende:

- Allergiske reaktioner, som kan veere alvorlige, med havelse af ansigt, tunge og hals og
andedreetsbesveer.

- Malign hypertermi (meget hgj temperatur), hvilket kan kraeve intensiv pleje og kan vare dgdelig.
Denne tilstand kan veere arvelig.

- @get kalium i blodet (hyperkalizami), hvilket kan resultere i unormal hjerterytme og kan vere



dadelig hos barn i fasen efter operationen. Dette er set hos patienter med neuromuskuleer
sygdom, specielt Duchennes muskeldystrofi.

Hvis du oplever noget af falgende, skal du fortzlle det til laegen eller sygeplejersken:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

rastlgshed (ophidselse) hos bgrn
langsom puls

lavt blodtryk

hoste

kvalme og opkastning.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

rastlgshed (ophidselse) hos voksne
hovedpine

dasighed

svimmelhed

hurtig puls

forhgjet blodtryk
vejrtreekningsforstyrrelser
luftvejsblokering

langsom og overfladisk vejrtraeekning
halsspasmer, luftvejsproblemer
ggetmundvand

hypotermi, kulderystelser

feber

unormale blodsukkerniveauer, leverfunktionstesteller hvide blodlegemer, dvs. gget falsomhed
over for infektioner.

forhgjet blodfluorid.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

forvirring

unormal hjerterytme og unormal hjerteslag

AV-blok (en forstyrrelse i hjertets elektriske overledning)

astma, vejrtreekningsstop, lavtiltindhold

urinretention, glukose i urinen

gget eller nedsat antal hvide blodlegemer

unormalt niveau af enzymer i blodet.

ggede niveauer af kreatinin i blodet (et tegn pa darlig nyrefunktion), hvilket ses i enblodprave.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (Hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenvarende data)

astma

allergiske reaktioner, for eksempel:

- udsleet

- redme ihuden

- urticaria (nzeldefeber)

- klge

- havede gjenldg, vejrtreekningsbesver

- anafylaksi og anafylaktoide reaktioner. Disse allergiske reaktioner opstar hurtigt og kan
veere livstruende. Symptomerne pa anafylaksi omfatter:
- ondartet hypertermi
- angiogdem (havelse af huden i ansigt, pa arme og ben, leeber, tunge eller i svalget)



- vejrtreekningsbesveer
- lavtblodtryk
- urticaria (neeldefeber)
- epilepsi-lignende anfald
- pludselige, rykvise beveegelser
- hjertestop
- kramper i luftvejene
- vejrtreekningsbesveer eller pibende vejrtraekning
- pauser i vejrtreekningen
- stakandethed
- nedsat leverfunktion eller hepatitis (leverbetaendelse), hvilket er kendetegnet ved eksempelvis
manglende appetit, feber, kvalme, opkastning, mavegener, gulsot og mgrkfarvet urin
- farlig stigning i kropstemperatur
- gener ibrystet
- en stigning i trykket i kraniet
- uregelmaessigthjerteslageller hjertebanken
- beteendelse i bugspytkirtlen
- stigning i indholdet af kalium i blodet, hvilket ses i en blodpreve
- muskelstivhed
- gulfarvethud
- beteendelse i nyrerne (symptomerne kan omfatte feber, forvirring eller sgvnighed, udslet,
haevelse, mere eller mindre urin end normalt og blod i urinen)
- haevelse

Undertiden ses der krampeanfald. Disse kan opsta, mens du far Sojourn™, eller op til en dag senere
under opvagningen. Krampeanfald ses oftest hos barn og unge voksne.

Hos bgrn med Downs syndrom, der far sevofluran, kan der ses nedsat hjerterytme. Bgrn med Pompes
sygdom (medfadt), kan fa uregelmassig hjerterytme under narkosen med Sojourn™,

Indholdet af fluorid i blodet kan stige let under og umiddelbart efter narkosen, men disse niveauer
vurderes ikke at veere skadelige, og de vender hurtigt tilbage til normale niveauer.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver alvorlig, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er nevnt i denne indlaegsseddel.

Forteel det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du marker nogen forandringer, efter at du har faet
sevofluran. Visse bivirkninger kan kraeve behandling.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bgrn.

Brug ikke Sojourn™ efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter udlgbsdatoen (MM- AAAA),
der er angivet pa bade flaskeetiketten og pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar flasken staende.

Efter abning skal flaskens indhold anvendes inden for 8 uger. Ma ikke opbevares i kaleskab. Hold
flasken tet lukket pa grund af narkosemidlets flygtige karakter.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Sojourn™ indeholder:

- Aktivt stof: 100 % sevofluran.
- @vrige indholdsstoffer: indeholder ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstgrrelser

Sojourn™ er en farvelgs vaske, der fas i en 250 ml ravfarvet glasflaske (med eller uden udvendig PV C-
beleegning) med enten et skruelag eller en integreret adaptorlukning.

Pakningsstarrelser pa 1 og 6 flasker.
Ikke alle pakningsstarrelser er muligvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor),

2252 TR Voorschoten

Holland

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige



Dette leegemiddel er godkendt i medlemsstaterne i EQS under fglgende navne:

@strig -Sevofluran Piramal 100 % Flissigkeit zur Herstellung eines Dampfes zur Inhalation
Bulgarien - Sevoflurane Piramal 100% Inhalation Vapour, liquid

Cypern - Sevoflurane - Piramal

Tjekkiet - Sojourn 100% tekutina k pi‘iprave inhalace parou

Danmark — Sojourn™

Estland - Sevoflurane- Piramal, inhalatsiooniaur, vedelik 100%

Tyskland - Sevofluran Piramal 100 % Fllssigkeit zur Herstellung eines Dampfs zur Inhalation
Greakenland - Sojourn™ Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid
Ungarn - Sevoflurane Piramal folyadek inhalacios goz kepzesehez

Island - Sevoflurane Piramal 100% innondunargufa, vokvi

Irland - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Italien - Sevoflurane Piramal

Letland - Sevoflurane Piramal 100 % Inhalation Vapour, liquid

Litauen - Sevoflurane Piramal 100% inhaliaciniai garai skystis

Luxemburg - Sevoflurane 100%

Malta - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Holland - Sevoflurane 100% (Piramal), Vloeistof voor inhalatiedamp
Norge - Sevoflurane Piramal v.eske til inhalasUonsdamp

Polen - Sojourn

Portugal - Sevoflurano Ojourn 100% liquido para inala9ao por vaporiza9ao
Rumaenien - Sojourn lichid pentru vapori de inhalat.

Slovenien - Sevofluran Piramal 250 ml para za inhaliranUe, tekocina
Spanien - Sevoflurano Piramal 100% liquido para inhalacién del vapor
Storbritannien - Sevoflurane 100% Inhalation Vapour, liquid

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: juli 2023
Yderligere oplysninger til leeger eller andre sundhedspersonale er inkluderet i produktresuméet for
produktet.



