Indlzegsseddel: Information til brugeren

Isofluran Baxter, vaeske til inhalationsdamp
Aktivt indholdsstof: Isofluran

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
e Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
e Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Isofluran Baxter

Sadan bliver du behandlet med Isofluran Baxter
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Isofluran er et universelt anastesimiddel, der anvendes ved operationer. Det er et
inhalationsanaestesimiddel (det gives til dig som en damp, du kan indénde). Ved indanding af isofluran
falder du i en dyb, smertefri sevn. Det vedligeholder ligeledes en dyb, smertefri sevn (universel
angstesi) under en operation.

Laegen kan give dig Isofluran Baxter for noget andet. Sperg legen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Isofluran Baxter

Isofluran mé kun administreres af sundhedspersonale med passende treening i administrationen af
generelle anastesimidler under opsyn af en anastesilage.

Du ma ikke fa Isofluran Baxter, hvis
e du er overfolsom (allergisk) over for isofluran eller andre anastesimidler
e du har kendt eller misteenkt 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 ma f& en generel anastesi (hvis du f.eks. under en
tidligere anestesi har faet uforklarlig feber eller din lever har veret pavirket).

Hvis noget af ovenstédende galder for dig, skal du informere din anestesilaege, for du bliver behandlet
med denne medicin.

Advarsler og forsigtighedsregler
Leegen eller sundhedspersonalet vil vaere ekstra forsigtig med at behandle dig med Isofluran
Baxter, hvis

e du har en sygdom i cellernes mitokondrier
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e du tidligere har modtaget et inhalationsanastesimiddel, iseer hvis dette skete mere end en gang
gennem en kort periode (gentagen brug)

e du har en hjerte-kar sygdom

e dui et sjeldent og uforudset tilfeelde udvikler malign hypertermi. Det er en hurtig og skadelig
stigning 1 legemstemperatur under eller kort efter en operation. Symptomer kan vere stivhed i
muskler, hjertebanken, hurtigt andedret, bléfarvning af huden pga. iltmangel og/eller &ndring
i blodtryk. I dette tilfeelde vil din anzstesileege stoppe indgivelsen af isofluran og du vil fa
medicin til behandling af malign hypertermi (der hedder dantrolennatrium), og du vil fa anden
understottende behandling. Der er rapporteret om tilfaelde af malign hypertermi med dedelig
udgang

e du oplever et forhgjet niveau af kalium 1 dit blod. Dette kan give uregelmaessig puls og kan
vaere dedeligt for sma bern efter operation. I dette tilfaelde vil din leege straks igangsactte
understottende behandling. Hvis du lider af Duchennes muskelatrofi skal du sige det til leegen,
da disse patienter er mest udsatte

o trykket i dit kranie er forhgjet

e du har leverbeteendelse, skrumpelever eller anden leversygdom eller tidligere har haft
sygdomme i leveren

e du har en lav mangde blod i kroppen, lavt blodtryk eller er svaekket

e duer gravid eller ammer, eller hvis denne medicin gives ved en fodsel (obstetrisk anzstesi), se
ogsa afsnittet "Graviditet og amning”

e du lider af nerve sygdomme i dine muskler f.eks. myasthenia gravis

e du har risiko for at & bronkospasme, som er et astmalignende anfald.

Safremt noget af ovenstdende galder for dig, skal du informere din laege eller sundhedspersonalet. Det
kan vaere ngdvendigt, at du undersgges ngje og at din behandling &ndres.

Brug af anden medicin sammen med Isofluran Baxter
Forteal altid laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin, har gjort det for nylig.

Du skal fortzelle din laege, hvis

du bruger legemidler, der kaldes ikke-selektive MAO-ha&mmere. Det gives ved depression. Denne
behandling ber stoppes 15 dage for, du skal opereres, da den kan invirke pa din operation

du bruger legemidler der indeholder amfetamin, efedrin, er appetitregulerende eller
psykostimulerende. Denne behandling bar stoppes flere dage for, du skal opereres. Det skyldes en
risiko for at dit blodtryk stiger

du far betablokkere (legemidler der bl.a. gives ved hjerteproblemer, for hgjt blodtryk og migrene)
du bruger legemidler kaldet opioder (mod smerter), benzodiazepiner (gives bl.a. ved angst og
epilepsi) eller sovepiller. Virkningen pa dit &ndedreet kan forsterkes, og det betyder, at din
vejrtreekning svaekkes

du far muskelrelaksantia (leegemidler, der far dine muskler til at slappe af). Virkningen af disse
forsteerkes

du fér legemidler, der indeholder isoprenalin, adrenalin eller noradrenalin. Du kan fa
uregelmaessig puls

du bruger calciumantagonister (mod forhgjet blodtryk og/eller hjerteproblemer). Dit blodtryk kan
falde markant

du far leegemidler, der indeholder isoniazid (mod tuberkulose). Det skyldes en gget risiko for
leverpavirkninger.

Brug af Isofluran Baxter sammen med mad og drikke

Isofluran Baxter er medicin, der skal fa dig til at sove og vedligeholde sgvnen, s& du kan blive
opereret. Du skal sperge din leege eller sundhedspersonalet, hvornar og hvad du ma spise og drikke,
nar du er vagnet.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller sundhedspersonalet til rads, fer du bruger nogen form for medicin.



Fortzael din laege eller sundhedspersonalet, hvis du er gravid, du tror, du er gravid, eller hvis du ammer.
Dette er vigtig information, nar det skal besluttes, om denne medicin er egnet for dig.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Isofluran Baxter kan pavirke evnen til at kare i bil og betjene maskiner. Du mé ikke kere 1 bil eller
betjene maskiner for din leege tilrdder dette. Nar du har faet et anaestesimiddel, kan det pavirke din
opmerksomhed i flere dage bagefter. Dette kan pévirke evnen til at udfere opgaver, der kreever mental
opmarksomhed. Sperg din anzstesilaege, hvornar det igen vil veere trygt for dig at kere bil og betjene
maskiner.

3. Sddan bliver du behandlet med Isofluran Baxter

Isofluran Baxter vil altid blive givet til dig af en anastesileege. Din anastesilege vil afgere, hvor
meget du behaver, athangig af din alder, vagt, hvilken type operation du skal have.

Laegen kan fortelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sé& sperg legen
eller sundhedspersonalet. Det er kun laegen, der kan @ndre dosis.

Isofluran Baxter bliver dannet af flydende isofluran i en fordamper specielt udformet til brug sammen
med isofluran. Du kan blive bedt om at inddnde isofluran-dampen gennem en maske, for at fa dig til at
falde i sevn. Du kan ogsa fa en indsprejtning af et andet anastesimiddel for at fa dig til at falde i sevn,
for du fér Isofluran Baxter gennem en maske eller en slange 1 svaelget.

Din anastesileege vil afgere, hvornar behandlingen med Isofluran Baxter skal stoppes. Du vil da vagne
i lobet af fa minutter.

Brug til bern
Dit barn skal folges neje under behandling med Isofluran Baxter.

Fremkaldelse af sgvn ved begyndelsen af anstesien
Isofluran Baxter anbefales ikke til speedbern og bern til fremkaldelse af sgvn ved begyndelsen af
anastesien.

Medicinering for anastesien
Anastesileegen kan beslutte at give dit barn medicin for at modvirke en eventuel nedsattelse
af vejrtreekningen og frekvens af hjerteslag, som kan forekomme ved brug af Isofluran Baxter.

Hyvis du har fiet for meget Isofluran Baxter

Isofluran Baxter vil blive givet til dig af sundhedspersonalet, og det er ikke sandsynligt, at du far for
meget Isofluran Baxter. Hvis du féar for meget Isofluran Baxter vil din anastesileege tage de
nedvendige forholdsregler. Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget
Isofluran Baxter.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis du har yderligere spergsmaél til anvendelsen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger

Dette l&egemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De fleste bivirkninger er milde til moderate i sveerhedsgrad og er kortvarige, men der kan forekomme

alvorlige bivirkninger.

Hvis du eller dit barn efter en operation oplever nogle ualmindelige eller uventede symptomer skal du
STRAKS fortelle det til din leege eller aneestesilaegen.



Bivirkninger kan forekomme med bestemt hyppighed, som defineret nedenfor:

Almindelige: foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelige: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede
Sjeeldne: foreckommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Meget sjeldne: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data.

Alvorlige bivirkninger (kan vere livstruende)
De fleste af disse bivirkninger kan forekomme, mens du er bedevet.

Almindelig til meget almindelig bivirkninger

Sveekket vejrtreekning, blafarvning af laeber og negle. Ring 112

Uregelmessig puls. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen

Forhgjet kalium i blodet (symptomer er muskelsvaghed, forvirring og talebesver) eller aget
mangde blodsukker (symptomer er hyppig vandladning, terst og treethed). Der har veret i sjeldne
tilfeelde veret rapporteret unormal hjerterytme og ded som falge af bruge af inhaleret
an@stesimiddel hos bern kort efter operation.

Sjzeldne til meget sjzeldne bivirkninger

Malign hypertermi. Symptomer kan vere stivhed i muskler, hjertebanken, hurtigt andedrzet,
blafarvning af huden pga. iltmangel og/eller @ndring i blodtryk. Ring 112

Astmalignende anfald. Kontakt straks lagen eller skadestuen. Ring evt. 112

Kramper i svaelget med vejrtrackningsbesvaer. Kontakt straks laegen eller skadestuen. Ring evt. 112
Voldsomme anfald af smerter i maven, opkastninger, stop for luftafgang og affering pga.
tarmslyng. Kontakt leege eller skadestue.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

Anafylaktisk chok og anafylaktiske reaktioner. Symptomer er pludseligt hududsleaet,
andedratsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfolsomhed. Kan vere
livsfarligt. Ring 112

Kramper. Kontakt straks l&gen eller skadestue. Ring evt. 112

Kulilteforgiftning. Symptomerne er trathed, utilpashed, svimmelhed, feber, hovedpine og kvalme
Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks laegen eller
skadestue. Ring evt. 112.

Hvis nogle af disse symptomer opstér under behandling med Isofluran Baxter vil din anastesilaege
tage de nedvendige forholdsregler.

Ikke alvorlige bivirkninger
Almindelig til meget almindelig bivirkninger

Ved undersggelser kan folgende ses: Qget antal hvide blodlegemer, forhgjet indhold af kreatinin i
blodet, nedsat maengde kolesterol i blodet, nedsat maengde alkalisk fosfatase

Hoste

Uregelmassig puls, svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk

Kulderystelser.

Ikke almindelige bivirkninger

Opkast, kvalme.

Sjeeldne til meget sjeeldne bivirkninger

Leverpéavirkning, leverbetandelse og levernekrose (celledad)
Ved undersggelser kan falgende ses: Forhgjede maengde leverenzymer, forhgjet meengde bilirubin
i blodet (kan give gulfarvning af hud og gjne).



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

e Overfolsomhed

e Rastles uro, uklarhed, forvirring og desorientering, evt. hallucination og vrangforestillinger,
@ndringer 1 humer

Mental sveekkelse

Langsom puls eller hurtig puls

Hjertestop

Unormalt elektrokardiogram (EKG)

Bledning i blodkar

Andened, hvaesende dndedraet

Skade pa leverens celler

Opsvulmet ansigt, kontakteksem, udslaet

Ubehag i brystregionen

Ved undersegelser kan falgende ses: Unormale EEG malinger, forhgjet maengde flourid, forhgjet
mangde af kreatininfosfokinase, nedsat mangde urinstof i blodet

e Forekomst af myoglobin (materiale fra musklerne) i urinen

e  Muskelnedbrydning.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar Isofluran Baxter utilgengeligt for bern.

Brug ikke Isofluran Baxter efter den udlebsdato, der star pé etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige instruktioner vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Isofluran Baxter indeholder

Aktivt stof: isofluran 100 %

Der er ingen gvrige indholdsstoffer.

Udseende og pakningsterrelser
Isofluran er en klar, farvelas vaske til inhalationsdamp.

Det leveresi 1 x 100 ml, 1 x 250 ml, 6 x 100 ml og 6 x 250 ml glasflasker.



Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller
Baxter A/S
2860 Segborg

Fremstiller

Baxter S.A.

Boulevard Rene Branquart 80
B-7860 Lessines

Belgien

Denne indlegsseddel blev senest revideret november 2022

Du kan finde produktresuméet (information til fagpersonale) for Isofluran Baxter pa
www.produktresume.dk.
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