Indlzegsseddel: Information til brugeren

Sevorane®, vaeske til inhalationsdamp
sevofluran

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel,

da den indeholder vigtige oplysninger.

e  Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at leese den igen.

. Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

. Lagen har ordineret Sevorane til dig personligt. Lad derfor vare med at give
medicinen til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

. Kontakt legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sevorane
3.  Sadan skal du tage Sevorane

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

Sevorane er et bedevelsesmiddel, som indindes for at opna eller opretholde den dybe
sovn, som kraeves under en operation. Medicinen bevirker, at du mister bevidstheden
og evnen til at fole smerte under operationen. Medicinen gives af en narkoselaege i
den luft, som du indénder, inden du skal gennemga en operation. Narkoselegen giver
dig medicinen ved hj&lp af en fordamper, som omdanner vesken til en gas, s du kan
inddnde den. Sevorane mé kun anvendes af sundhedspersonale.

Lagen kan have givet dig Sevorane for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Sevorane

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid laegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Sevorane

o Hvis du tidligere har reageret negativt pa bedevelse, eller du ved, at du er sarligt
folsom over for bedevelse f.eks halogenerede bedevelsesmidler, eller du
tidligere har haft pavirkning af leverfunktionen, forhgjet antal hvide
blodlegemer eller feber efter bedovelse med nogen af disse leegemidler.

o hvis du er allergisk over for sevofluran eller et af de ovrige indholdsstoffer 1


http://www.indlaegsseddel.dk/

Sevorane (angivet i punkt 6..

hvis du har en kendt eller mistankt arvelig tendens til en usedvanlig type af
alvorlig hej feber (malign hypertermi) i forbindelse med bedovelse.

Der kan ogsé vere andre grunde til, at det er uhensigtsmaessigt at bedeve med
Sevorane.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Sevorane

hvis du har lavt blodtryk og sveekket andedraetsfunktion og vaesketab.
hvis du har en kendt eller mistaenkt arvelig genetisk falsomhed for en
usedvanlig type af alvorlig hej feber (malign hypertermi). Hos sarligt
folsomme personer kan visse bedovelsesmidler fordrsage, at stofskiftet bliver
meget hojt. Dette medforer, at legemstemperaturen pa kort tid kan stige
voldsomt, og at pulsen bliver hurtig og uregelmaessig samtidig med, at den
kemiske sammensetning af blodet a&endrer sig. Malign hypertermi er en sjelden
men alvorlig komplikation til bedevelse.
hvis du har nedsat nyrefunktion.
hvis du har visse hjerteproblemer eller uregelmeessig hjerterytme.
hvis du har tendens til krampeanfald
hvis du har eller tidligere har haft leverbesvar som f.eks. hepatit
(leverinflammation), gulsot, eller du har faet behandling med medicin, som
svakker leverfunktionen. Hvis du tidligere har haft leverskade eller gulsot, kan
der vere grund til at bedeve med medicin, der ikke indeholder Sevofluran.
hvis du som patient har veret bedovet flere gange med bedeovelsesmidler, som
Sevorane inden for relativt korte tidsintervaller. Dette kan oge risikoen for
leverskader.
hvis du har eller har haft neuromuskulaere sygdomme f.eks. Duchennes
muskeldystrofi.
hvis du er barn og har en neuromuskular sygdom, som hedder Pompes sygdom.
Sevorane kan fordrsage svaekket vejrtrekning (respirationsdepression) med
blafarvning af leeber og negle.

Lige som for andre bedevelsesmidler kan der vare mindre @ndringer i
sindsstemningen i flere dage efter bedevelsen.

Brug af anden medicin sammen med Sevorane
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Folgende medicin kan pavirke eller blive pavirket af Sevorane:

muskelafslappende medicin (f.eks. pankuronium, vekuronium eller
atrakurium).

smertestillende medicin som f.eks. opioidpraparater (morfin, methadon,
alfentanil og sufentanil). Ved samtidig brug med Sevorane, kan der ske blive
en nedsettelse af hjertefrekvens, blodtryk og andedratsfrekvens.



e benzodiazepiner, som bruges til at lindre angst og/eller athjelpe sovnbesver.
Ved samtidig brug med Sevorane, kan der ske en nedsettelse af hjertefrekvens,
blodtryk og dndedretsfrekvens.

e Sevorane kan pavirke hjertets folsomhed overfor adrenalin. Dette kan medfere
en gget risiko for uregelmeessig hjerterytme.

e brug af Sevorane sammen med amfetamin eller efedrin kan give akut forhgjelse
af blodtrykket.

e brug af Sevorane sammen med visse former for medicin til behandling af for
hejt blodtryk (sdsom betablokkere og verapamil) kan pavirke virkningen.

e samtidig brug af naturleegemidler, som indeholder perikon kan give alvorlig
blodtrykssankning og sen opvagning efter bedevelse/narkose med Sevorane.

e brug af isoniazid (medicin som gives mod tuberkulose) eller alkohol sammen
med Sevorane kan pavirke fluoridkoncentrationen 1 blodet.

e brug af isoniazid sammen med Sevorane kan oge risikoen for leverpdvirkning
fordrsaget af isoniazid.

e Lattergas.

e Ikke selektive MAO-hemmere til behandling af depression. Det anbefales at
afbryde behandling med ikke selektive MAO-ha&mmere senest 2 uger for
operation.

e  Calciumantagonister som bruges til behandling af forhgjet blodtryk. Sevorane
kan medferer et udtalt fald 1 blodtrykket, hvis Sevorane gives samtidg med en
calciumantagonist.

Brug af Sevorane sammen med mad og drikke og alkohol
Inden du skal bedeves, mé du ikke spise eller drikke. Du vil negjagtige instruktioner af
sundshedspersonalet.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at
blive gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette
leegemiddel.

Graviditet:
Hvis du er gravid ma du normalt ikke fa Sevorane. Tal med legen.

Amning:
Du ma ikke fa Sevorane, hvis du ammer, da det kan skade barnet.

Det vides ikke, om Sevorane eller dets nedbrydningsprodukter passerer over i
modermalken. Det tilrades, at du ikke ammer 1 op til 48 timer efter, at du har faet
Sevorane, og at du kasserer malk, som er produceret i op til 48 timer efter, at du har
faet Sevorane. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Sevorane kan give bivirkninger (pavirkning af opmerksomhed og koncentrationsevne
i op til flere dage efter bedevelsen), der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert 1 trafikken.



3. Sadan skal du tage Sevorane

Brug altid leegemidlet nejagtigt som beskrevet i denne indlegsseddel eller efter
leegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Den anbefalede dosis er

Du vil fa Sevorane til inhalation under overvigning og individuelt doseret af leegen
eller sundhedspersonalet. Sparg laegen, sundhedspersonalet eller pé apoteket, hvis der
er noget du er i tvivl om, eller du har brug for yderligere information.

Opvagning: Opvégning sker almindeligvis hurtigt efter bedevelse med Sevorane. Du
kan derfor have behov for smertelindring efter operationen.

Aldre
Det kan vare nedvendigt at @ndre dosis. Folg lagens anvisninger.

Nedsat leverfunktion
Det kan vere nedvendigt at @ndre dosis. Folg lagens anvisninger.

Nedsat nyrefunktion
Det kan vare nedvendigt at eendre dosis. Folg l&gens anvisninger.

Hyvis du har faet for meget Sevorane?

Du vil normalt fa Sevorane under overvigning og individuelt doseret af laegen eller
sundhedspersonalet. Hvis du far for meget Sevorane vil leegen eller
sundhedspersonalet tage de rette forholdsregler.

Kontakt l&egen, skadestuen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for
meget Sevorane, og du foler dig utilpas.

Hyvis du har glemt at tage Sevorane?
Du vil normalt & Sevorane under overvagning og individuelt doseret af l&gen eller
sundhedspersonalet.

Sperg legen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om, eller du har
brug for yderligere information.

Hyvis du holder op med at tage Sevorane
Du vil normalt fa Sevorane under overvigning og individuelt doseret af laegen eller
sundhedspersonalet.

Sperg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget du er i tvivl om, eller du har
brug for yderligere information.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter.

Rastles uro;

Langsom puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget langsom puls eller bliver
utilpas eller besvimer, skal du kontakte laege eller skadestue. Ring evt. 112;
Hoste;

Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk;

Kvalme og opkastning.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos 1 til 10 ud af 100 patienter.

Dgsighed;

For hgjt blodtryk. Tal med leegen. For hejt blodtryk skal behandles. Meget
forhejet blodtryk er alvorligt;

Kramper 1 svaelget med vejrtrekningsbesvar. Kontakt straks leege eller
skadestue. Ring evt. 112;

Svimmelhed;

Hovedpine;

Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmaessig
puls, bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege eller skadestue. Ring
evt. 112;

Luftvejsproblemer;

Nedsat kropstemperatur;

Dget spytdannelse;

Kulderystelser;

Feber;

Unormale malinger af blodsukker;

Unormale leverfunktionsprever;

Unormale malinger af hvide blodlegemer.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos 1 til 10 ud af 1.000 patienter.

Meget langsom puls. Tendens til besvimelse. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes
ud fra forhiandenvzerende data).

Pludseligt hududslat, dndedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til
timer), pga. overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring
112;

Hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring 112;

Kortdndethed / Vejrtraekningsbesvaer /Astmalignende anfald / Andened.
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112;

Leverbetendelse, gulsot. Kontakt laege eller skadestue;

Gulsot, slgjhed, evt. bevidstlashed pga. leversvigt og levernekrose. Kontakt
leege eller skadestue;



o Allergiske reaktion med hgj feber og staerkt forhejet stofskifte (malign

hypertermi — kan vere livsfarligt). Kontakt lge eller skadestue. Ring 112;

Forhgjede blodmélinger af flour;

Allergisk reaktion;

Overfolsomhed;

Kramper;

Ufrivillige bevagelser af kroppen. Forsvinder ikke, efter at du er stoppet med

behandlingen. Kontakt laegen,;

e Andenod / 4ndedratsbesver;

e Hveasende vejrtrekning;

o Allergiske reaktioner sa som: klge, udslet, neldefeber, kontakteksem,
ansigtshavelse og ubehag i brystkassen.

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig uregelmeessig puls. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Til bern (fra 2 méneders alderen) og unge voksne med eget risiko for krampeanfald,
kan det veere nedvendigt at anvende medicin til bedevelse/narkose, der ikke
indeholder Sevofluran.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne
indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

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 legemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar Sevorane utilgengeligt for bern.

o Opbevares ved temperaturer under 25 °C.

o Brug ikke Sevorane efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen
er den sidste dag 1 den navnte maned.

o Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide medicinrester 1 aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstoerrelser og yderligere oplysninger

Sevorane indeholder:
Sevorane vaske til inhalationsdamp

e  Aktivt stof: Sevofluran
e  Ovrige indholdsstoffer i Sevorane: Ingen.



Udseende og pakningssterrelser
Sevorane er en klar, farveles vaske, der leveres 1 en ravgul plastflaske 1 sterrelsen 250
ml eller i en pakke indeholdende 6 plastflasker 4 250 ml.

Importoer: Medartuum AB, Gateborg, Sverige

Producent: AbbVie S.r.l., Campoverde di Aprilia (LT), Italien

Ompakket og frigivet af: New Neopharm B.V., Wismarweg 22 a, Groningen, 9723 HB,
Holland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret september 2024
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