Suprane inhalaatiohdyry, neste
Desfluraani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kadnny ldkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tami ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kainny, lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen, vaikka kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikkaan mamittu téssid pakkausselosteessa.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Suprane on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Supranea
Miten Supranea kiytetdén

Mahdolliset haittavaik utukset

Supranen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Sk v =

1.  Miti Suprane on ja mihin siti kiytetiin

Suprane sisiltdd desfluraania. Suprane on leikkauksissa kéytetty yleisanesteetti. Se on
mhalaatioanesteetti (saat sitd hoyrynd, joka hengitetddn). Desfluraanikaasun hengittiminen aiheuttaa
kivuttomaan uneen nukahtamisen. Se my0s ylldpitdd syvédd, kivutonta, unta (yleisanestesiaa), jonka
aikana sinut voidaan leikata. Aikuisilla Supranea kéytetdén anestesian induktioon (aikaansaamiseen)
ja ylidpitoon. Imeviisilla ja lapsilla sitd kdytetdén vain anestesian ylldpitoon.

2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Supranea

Al kiiytd Supranea, jos:

- olet allerginen desfluraanille tai jollekin muulle nhalaatioanesteetille, kuten isofluraanille,
sevofluraanille, halotaanille tai enfluraanille

- sinulla on lddketieteellinen syy, joka estidd yleisanestesian

- sinulla tai jollakin ldhisukulaisellasi on maligniksi hypertermiaksi kutsuttu tila. Maligniksi
hypertermiaksi kutsutaan &killistd korkeaa kuumetta inhalaatioanestesiassa tehdyn leikkauksen
alkana tai pian sen jilkeen.

- sinulla on aiemmin diagnosoitu maksatulehdus tai selittimidton kohtalainen tai vaikea maksan
toimintahdirid (esimerkiksi keltaisuus, johon littyy kuume ja/tai valkosolujen miéridn
lisddantyminen veressd) desfluraanin tai muun inhalaatioanesteetin kuten isofluraanin,
sevofluraanin tai enfluraanin annon jélkeen.

Smulle eisaaantaa Supranea ainoana lidkkeend anestesian aloittamiseen (aikaansaamiseen), jos:

- kuulut sepelvaltimotaudin riskiryhmddn. Sepelvaltimotaudissa sydénlihaksien verisuonet eivit
kuljeta tarpeeksi verta ja happea.

- ladkdrn arvion mukaan syddmesi sykkeen nopeutuminen tai verenpaineesi suureneminen ei ole
toivottavaa.



Jos jokin ylli olevista koskee sinua, kerro siitd lddkérille, kirurgille tai anestesialidkérille ennen kuin
sinua hoidetaan tilld lAdkkeell.

Laakari on erityisen varovainen antaessaan Supranea, jos:

- sinulla on aivokasvain
- sinulla on ollut seuraavia selittimittomid maksaongelmia Suprane-anestesian jélkeen:
- keltaisuus (ihon ja silmidnvalkuaisten keltaisuus)
- kuume
- maksan kudostuho (nekroosi). TAmi on joissain tapauksissa hengenvaarallista.
- olet raskaana tai imetdt tai valmistetta annetaan synnytyksen yhteydessd (ks. kohta “Raskaus ja
imetys”).
- sinulla on alttius keuhkoputkien supistumiseen (esimerkiksi astma)
- sinulla on syddmen rytmihdirid, QT-ajan pidentyminen.

Ladkari voi joutua vihentdmidn Supranen annosta, jos:

- sinulla on lian pieni kiertdvdn veren tai elimiston kokonaisnesteiden miéra (hypovolemia)
- sinulla on matala verenpaine (hypotensio)

- yleiskuntosi on heikentynyt

Ladkadri saattaa jattdd Supranen kiyttAmittd jos:

- sinulla on maksakirroosi (alkoholista johtuva maksasairaus)
- viruksen aiheuttama maksatulehdus

- muu maksasairaus

Naissé tapauksissa ladkari valitsee toisentyyppisen anesteetin.

Leikkauksen jalkeinen kipu
Toivut Suprane-anestesiasta nopeasti. Jos leikkkauksen jélkeen on odotettavissa kipua, lddkéri antaa
sinulle kipulddkettd leikkauksen lopuksi tai sen jidlkeen, kun olet toipumassa.

Ladkdri on erityisen varovainen Suprane -anestesiaa antaessaan, jos olet saanut aikaisemmin
inhalaatioanesteettia, erityisesti jos ndin on kdynyt useammin kuin kerran lyhyen ajan sisilli.

Suprane voi aiheuttaa malignia hypertermiaa (leikkauksen aikana tai pian leikkauksen jélkeen nousee
dkillisesti vaarallisen korkea kuume, johon littyy lihasten jaykkyys ja muita oireita).

Ladkdri varmistaa hoidon aikana, ettd sydédnlihaksen verikierto on riittd va.

- Suprane saattaa hyvin harvoin aiheuttaa rytmihdiriditd, jotka voivat johtaa kuolemaan heti
leikkauksen jdlkeen. Taméd on havaittu potilailla, jotka sairastavat hermo-lihassairautta, erityisesti
nin kutsuttua Duchennen lihasdystrofiaa. Suuressa osassa, muttei kaikissa, tapauksissa

lihasrelaksanttia, suksametonia, annettiin samanaikaisesti.

Eritvistd tietoa lapsipotilaiden hoidosta

- Supranea suositellaan kéyttimédn varoen lapsille, joilla on astma tai dskettiin diagnosoitu
yldhengitysteiden mfektio mahdollisen hengitysteiden ahtautumisen ja hengitysteiden
virtausvastuksen kasvamisen varalta.

- Anestesiasta herddminen saattaa aiheuttaa lapsilla hetkellistd kithtymistd, mikd voi vaikeuttaa
yhteistyok yk ya.



- Lapsille eisaa aloittaa nukutusta Supranella, koska tilloin voi esintyd enemméin
haittavaikutuksia, kuten:
- yskd
- hengityksen piditys
- hengityslama (apnea)
- kurkunpéédn lihaskouristus, laryngospasmi
- lisdéntynyt limaneritys hengitysteissa
- Varovaisuutta tulee noudattaa, kun desfluraania kaytetdéin anestesian yllipitoon lapsilla
kurkunpdénaamarin (LMA) kanssa johtuen hengitysteihin hLittyvien haittavaikutusten, mukaan
lukien yskiminen ja kurkunpdin lihaskouristus, lisdéntyneen riskin vuoksi Kun LMA:ta
kaytetddn, suositellaan sen poistamista vasta, kun lapsi on tiysin hereilld

Jos jokin ylli olevista koskee potilasta, kerro siitd ladkérille, hoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle.
Huolelliset tutkimukset ja anestesialidkkeen vaihto voivat olla tarpeen.

Muut lddikevalmisteet ja Suprane

Kerro lAdkarille, apteekkihenkilokunnalle, kirurgille tai anestesialddkérille, jos parhaillaan kaytét tai
olet dskettdin kéyttanyt lAdkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole mddrdnnyt. Tadmd koskee myods
rohdosvalmisteita, vitamiineja ja hivenaineita.

Seuraavien lddkkeidenkdyton yhteydessd on oltava erityisen varovainen:

- lihasrelaksantit (kuten suksametoni, pankuroni, atrakuri, vekuroni): Niitd lAdkkeitd kaytetddn
yleisanestesian aikana rentouttamaan lihaksia. Anestesialifikdri voi joutua muuttamaan niiden
ladkkeiden annostusta.

- opioidit (kuten fentanyyli, morfiini, remifentaniili): Nami lidkkeet ovat vahvoja kipulidédkkeitd,
joita kdytetddn usein yleisanestesian aikana.

- bentsodiatsepiinit (kuten midatsolaami, diatsepaami, nitratsepaami): Nama ovat ns. sedatoivia
ladkkeitd, joilla on rauhoittava vaikutus. Niitd kéytetdén, jos olet hermostunut esimerkiksi ennen
leikkausta.

- typpioksiduuli: Tatd ladkettd kdytetidn yleisanestesian aikana helpottamaan nukahtamista ja
vihentdmidn kipua.

Suprane ruuan ja juoman kanssa
Suprane on lidke, jolla nukahdat ja pysyt nukutettuna leikkauksen aikana. Kysy ladkériltd, kirurgilta
tai anestesialidkdriltd mitd ja milloin voit sy0dé ja juoda herdttyési.

Raskaus ja imetys
Supranen kayttdmistd raskauden ja imetyksen aikana suositellaan valttdmdan, koska
kéyttokokemuksia on vain vihén.

Supranea suositellaan kayttdmddn raskauden aikana vain jos se on vilttimatontd. Jos sinulle annetaan
Supranea kun imetét, keskeytd imettiminen. Kysy ladkariltd milloin voit jatkaa imettimista.

Kerro ladkarille, kirurgille tai anestesialdékirille, jos olet, tai saatat olla raskaana tai jos imetit.
Ajaminen ja koneiden kaytto
Ald aja tai kaytd tyoviélineitd tai koneita leikkauksen jilkeen, jos olet saanut Supranea. Anestesia voi

vaikuttaa vireystasoosi. Tami voi vaikuttaa ajokykyysi ja kykyysi suorittaa tarkkaavaisuutta vaativia
tehtdvid. Ald aja tai kdytd tyovilineitd tai koneita 24 tuntiin leikkauksen jilkeen.

3.  Miten Supranea kaytetiin



Anestesialddkéri antaa sinulle Supranea. Anestesialddkdri pdittdd, miten paljon sitd tarvitset ja
milloin se annetaan. Annokseen vaikuttavat potilaan iké, paino ja leikkauksen tyyppi.
Anestesialddkéri seuraa verenpainetta ja syddmen sykettd anestesian aikana. Tdmi helpottaa
annoksen sdédtimisessd tarpeen mukaan.

Suprane muodostuu nesteméiisestd desfluraanista haihduttimessa. Voit saada Supranea
jommallakummalla kahdesta tavasta:
- voit saada toista anesteettia injektiona nukahtaaksesi ennen kuin saat Supranea kasvomaskin,
kurkunpidinaamarin tai intubaatioputken kautta. Tdmi on yleisin tapa saada Supranea.
- ta
- sinua voidaan pyytdd hengittimididn desfluraanikaasua kasvomaskin kautta nukahtaaksesi.
Nukahdat nopeasti ja helposti. Tami on epédtavallisempi tapa saada Supranea.

Ladkari lopettaa Supranen annon leikkauksen jéilkeen, jonka jdlkeen herddt muutamassa minuutissa.

Jos saat enemmiin Supranea Kuin sinun pitiisi
Ladkkeenanto lopetetaan ja saat puhdasta happea jos saat enemmidn Supranea kuin sinun pitdisi.
Verenpainetta ja syddmen toimintaa seurataan tarkasti toipuessasi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Useimmat haittavaikutukset ovat lievid vakavuudeltaan ja ohimenevid, mutta joitakin vakaviakin
haittavaikutuksia on.

Seuraavat haittavaikutukset voivat imetd hoidon aikana. Haittavaikutusten arviointi perustuu
seuraaviin yleisyyksiin:

Hyvin vleinen (esiintyy useammalla kuin 1 kivyttijilli 10:sti):
e Ruoansulatuselimisto:
o Pahomvointi ja oksentelu. Niitd on esiintynyt Supranella nukuttamisen ja anestesian
yllipidon aikana.

Yleinen (esiintyy 1-10 kavyttijalla 100:sta):
o Infektiot:
o Nielutulehdus (faryngiitti)
Psyykkiset hiiriot:
o Hengityksen pidétys. Tétd on esiintynyt Supranella nukuttamisen ja anestesian yllipidon
aikana
Hermosto:
o Painsirky
Silméit:
o Siméin sidekalvontulehdus (konjunktiviitti)
Sydan:
o Epidsddnndllinen syddmen rytmi (nodaalinen arytmia)
o Hidas syddmen rytmi (bradykardia)
o Nopea syddmen rytmi (takykardia)




o Korkea verenpaine (hypertensio)
e Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
o Hengityslama (apnea), yskd; aiheuttaa syljen erityksen lisdéintymisen. N&itd on esintynyt
Supranella nukuttamisen ja anestesian yllipidon aikana.
o Kurkunpdédn lihaskouristus, jota kutsutaan laryngospasmiksi. Tétd on esiintynyt
Supranella nukuttamisen aikana.
e Tutkimukset:
o Kohonneet kreatinifosfokinaasientsyymipitoisuudet veressa.
o Epédnormaali syddnsdhkokédyrd (EKG)

Melko harvinainen (esiintyy 1-10 kivyttijilla 1000:sta)
e Psyykkiset hiiriot:
o Rauhattomuus (agitaatio)
e Hermosto:
o Huimaus
e Sydin:
o Sydéinkohtaus (syddninfarkti)
o Sydénlihaksen hapenpuute (sydinlihasiskemia)
o Epédsddnndllinen syddmen rytmi (arytmia)
e Verisuonisto:
o Verisuonten laajeneminen (vasodilataatio)
e Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
o Elimiston happivarastojen rittimattomyys (hypoksia). Tétd on esimtynyt Supranella
nukuttamisen ja anestesian yllipidon aikana.
Luusto, lihakset ja sidekudos:
o Lihaskipu (myalgia)

Yleisyys tuntematon (saatavissa oleva tieto eiriitii_arviointiin):
e Veri- ja imukudos:

- Verenhyytymishiirid (koagulopatia)
Aineenvaihdunta ja ravitsemus:

- Korkea veren kalumpitoisuus (hyperkalemia)

- Matala veren kalumpitoisuus (hypokalemia)

- Elmisto tuottaa likaa happamia aineita (metabolinen asidoosi)
e Psyykkiset hiiriot:

- Sekava mielentila

e Hermosto:
Kohtaukset (kouristukset)

e Silmit:

- Silmien keltaisuus
e Sydin:
- Sydénpysédhdys
- Himré syddmen sdhkoisessd johtavuudessa (kddntyvien kérkien takykardia, torsades de
pointes)

- Syddmen kammion toiminnan heikkeneminen (hypokinesia)
- Syddmen kammioista johtuva vajaatoiminta
- Epidsddnnollinen syddmensyke (eteisvérind)
- Muutos syddmen sdhkoisessd toiminnassa (QT-ajan pidentyminen)
e Verisuonisto:
- Hyvin korkea verenpaine ja sithen littyvd lhasjaykkyys (maligni hypertensio)
- Verenvuoto



- Matala verenpaine (hypotensio) tai erittiin matala verenpaine (sokki)
e Hengityselimet, rintakehd ja vilikarsina:
- Hengityspysahdys
- Hengittiminen ei ole riittdvéin tehokasta (hengitysvajaus)
- Keuhkoputkien #killinen supistuminen (bronkospasmi)
- Veren yskiminen (hemoptyysi)
¢ Ruoansulatuselimistd:
- Akillinen haimatulehdus (akuutti haimatulehdus)
- Vatsakipu
e Maksa ja sappi
- Maksakudoksen kuolio (maksanekroosi)
- Maksatulehdus (hepatiitti, sytolyyttinen hepatiitti)
- Sapensalpaus (kolestaasi)
- Thon tai simien keltaisuus
- Epédnormaali maksan toiminta
- Munuaisten toimintahdirid
e Tho- ja thonalainen kudos
- Nokkosihottuma (urtikaria)
- Punoitus (eryteema)
e Luusto, lihakset ja sidekudos:
- Lihassairaus (rabdomyolyysi)
e Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitat:
- Maligni hypertermia. Tila, jossa leikkauksen aikana tai pian sen jilkeen &killisesti nousee
vaarallisen korkea kuume. Oireita ovat:
* veren lian korkea hilidioksidipitoisuus (hyperkapnia)
» lihasjaykkyys
= kihtynyt syddmen syke (takykardia)
» kihtynyt hengitystiheys (takypnea)
= thon sinerrys (syanoosi)
= epdsddnndllinen syddmen syke (arytmia)
= verenpaineen lasku tai nousu
*  kuume
- Heikotus (astenia)
- Yleinen huononolontunne
e Tutkimukset:
- Muutokset sydidnsédhko kdyrdssd (EKG:n ST-T vidlin muutos tai T-aallon inversio)
- Maksaentsyymien kohoaminen (alaniiniaminotransferaasin kohoaminen,
aspartaattiaminotransferaasin kohoaminen)
- Veren bilirubiinipitoisuuden nousu
- Epédnormaali veren hyytymiskokeen tulos
- Kohonnut ammoniakkipitoisuus
- Leikkauksen jilkeinen kihtymys

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmennyt kun Supranea on vahingossa annettu muille kuin potilaille.
e Vammat ja myrkytykset:
o Humaus
Vaikea padnsirky (migreeni)
Epédsddnnollinen ja nopea syddmen syke (takyarytmia)
Syddmen tykytys (palpitaatio)
Silmien polttelu
Ohimenevd sokeus
Aivosairaus (enkefalopatia)

O O O O O O



Silmédn valkuaisen (kornea) haavautuminen
Verestavit simét

Naiko ongelmat (nddn tarkkuuden heikentyminen)
Silmédn &rsytys

Siimékipu

Viasymys

Tunne ihon polttelusta

O O OO0 O O O

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Jos havaitset muutoksia olotilassasi saatuasi Supranea, kerro lddkérille. Joitain haittavaikutuksia
joudutaan ehkd hoitamaan.

5.  Supranen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Sédilytettiva pystyasennossa tiukasti suljettuna korkilla.

Ali kaytd titd Hikettd pakkauksessa mainitun vimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad.

Lasdkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmétto mien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Suprane sisaltiai

Vaikuttava aine on desfluraani.

Valmiste ei sisdlli muita aineita.

Liaakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Suprane on neste.

Se on pakattu joko 240 mln meripihkalasipulloon (suojaava PVC péillys) tai alumiinipulloon
(pullon sisdlld epoksi-fenolihartsia sisdltivd, suojaava lakkakerros).

Sekd lasi- ettd alumiinipullossa on desfluraanihdyrystimeen sopiva venttiilisuljin.



Kaikkia pakkauskokoja ei ehkid ole saatavilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Baxter Oy
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Suomi

Valmistaja
Baxter S.A
Lessines, Belgia

Lisdtietoja tdstd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltjan paikallinen edustaja.
Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.11.2023
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kiytto- ja kasittely- ja havittimisohjeet

Desfluraania saa annostella vain anestesiaan koulutettu henkild erityisesti desfluraanin  antoon
suunnitellun ja tarkoitetun hoyrystimen kautta.

Hoyrystimen ~ valmistajan  ja  muiden  tarvittavien laitteiden antamia  kdyttdohjeita  on
noudatettavahuolellisesti.

Desfluraanin hévittimisessd on noudatettava hyvéksyttyjd paikallisia ohjeita.

Desfluraanin kéisittelyssd on henkiloston noudatettava varovaisuutta, koska se voi aiheuttaa siimien
arsytystd ja punoitusta sekd ihon kuivumista. Hengitettiessd desfluraani voi arsyttdd suuta, nendd ja
nielua sekd aiheuttaa pahomvointia ja huimausta. Suurten pitoisuuksien hengittdminen voi johtaa
hengitysvaikeuksiin ja tajuttomuuteen.

Varotoimet

Viltd suoraa kosketusta nesteeseen. Hyvd tuuletus on tarpeen, mekaanista tuuletusta tai paikallista
hoyrynpoistoa voidaan harkita. Paikallisia hyvéksyttyjd, halogeeni-inhalaatioanesteettien kaytostd ja
hivittimisestd annettuja ohjeita on noudatettava.

Muiden halogenoitujen anesteettien tavoin my0s Supranella on raportoitu interaktioita kuivan
hillidioksidiabsorberin  kanssa, jolloin muodostuu hillimonoksidia. Riski, ettd hengitysjarjestelmissi
muodostuu  hilimonoksidia tai ettd karboksihemoglobinipitoisuus kohoaa, voidaan minimoida
kayttdmalld tuoretta (kosteaa) hiilidiok sidiabsorberia.



Bipacksedeln: Information till anviindaren

Suprane inhalationsinga, vitska
Desfluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far nigra biverkningar, tala med din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
giller dven eventuella biverkningar som inte ndmns idenna information.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Suprane &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Suprane

Hur du anvidnder Suprane

Eventuella biverkningar

Hur Suprane ska forvaras

Forpackningens mnehdll och 6vriga upplysningar

A

1.  Vad Suprane ar och vad det anvénds for

Suprane innehéller desfluran. Suprane ar ett ldkemedel for narkos som anvands vid kirurgiska
ingrepp. Det dr ett narkosmedel for inhalation (det ges som en dnga du andas in). Genom att andas in
desflurandnga sover du djupt och kénner ingen smiérta. Den uppritthaller ocksa den djupa, smirtfria
somnen (narkosen) sa att du kan genomga ett kirurgiskt ingrepp. Suprane anvinds for att séva och
halla nedsovd till vuxna. Till spddbarn och barn for att hilla nedsévd bara.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Suprane

Anvind inte Suprane:

- omdu dr allergisk (Overkénslig) mot desfluran eller andra narkosmedel for inhalation sdsom
isofluran, sevofluran, halotan och enfluran.

- omdet finns mediciniska skél till varfor du boér mte 4 narkosmedel

- omdueller ndgon av dina nird slaktingar lider av ett tillstind som kallas malign hypertermi.

Malign hypertermi fororsakar en plotsligt och farlig forhdjning av kroppstemperaturen under

eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp som é&r utford under narkos.

om du har sjukdomshistoria med bekriftad hepatit eller méttlig till svar oforklarlig

leverdysfunktion (t ex gulsot med feber och/eller eosmofili) efter anestesi med desfluran eller

andra halogenerade inhalationsanestetika sasom isofluran, sevofluran eller enfluran.

Du bor inte fa Suprane som enda likemedel for att sva dig om:

- duriskerar av kranskirlssjukdom. I kranskérlssjukdom forser dina blodkérl ite tillrdckligt blod
och oxygen till hjirtat.

- din lakare bedomer att det har skett en oonskad forhéjning av din puls eller ditt blodtryck



Om nagot av det ovanstdende géller dig informera din ldkare, kirurg eller narkoslikare mnnan du far
detta likemedel

Din liikare kommer att vara sirskilt forsiktig niar du ges Suprane om:

- du har en hjirntumoér
- dutidigare efter narkos med desfluran har fatt oforklarliga leverproblem med:
- gulsot (gulaktig hy och 6gonvita)
- feber
- levernekros. Det har varit livshotande 1 ndgot fall
- omdu ér gravid eller ammar eller om du fir detta likemedel i samband med forlossning (se dven
avsnitt Graviditet och amning)
- du har benigenhet for bronkospasm (till exempel astma)
- om du har en fordndring i den elektriska aktiviteten 1 ditt hjarta sé kallad QT forlingning”.

Din likare kan behdva minska méidngden Suprane som ges dig om:

- duhar for lig cirkulerande blodvolym eller om den totala méngden kroppsvétska é&r for lag
(hypovolemi)

- du har lagt blodtryck (hypotension)

- du har forsdmrat aliméntillstdnd

Din Iikare kan besluta att inte anvinda Suprane om du har:

- levercirros (leversjukdom p.g.a. alkohol)

- viral hepatit

- andra typer av leversjukdomar

I sddana fall kan din likare behdva besluta att anvinda annan typ av anestesilikemedel

Virk efter operationen

Du kommer att vakna snabbt efter narkos med Suprane. Om smérta efter operationen kan forvéntas
kommer din likare att ge dig smértstillande mediciner. Han/hon kan ge det i slutet av din operation
eller da du aterhdmtar dig.

Din likare kommer att vara sdrskilt forsiktig ndr han/hon ger dig anestesi med Suprane om du har fatt
ett inhalationsnarkosmedel tidigare, framfor allt om detta gavs upprepade ginger under en kort
tidsperiod.

Suprane kan fororsaka malign hypertermi (en plotsligt och farlig forhdjning av kroppstemperaturen
med muskelstelhet och andra symtom under eller kort efter ett kirurgiskt ingrepp).

Din likare kommer att forsdkra att ditt hjarta far tillrdckligt med blodtillforsel under behandlingen.

- Suprane kan séllan fororsaka problem med hjartrytmen. Det kan resultera till doden strax efter
operationen. Dessa problem har setts hos patienter som lider av nerv eller muskel sjukdom
(neuromuskulédr sjukdom), sirskilt Duchennes muskeldystrofi. Samtidig anvéndning av
muskelavslappnande likemedel som kallas suxameton har forknippats med de flesta, men mte
alla dessa fall.

Sérskild information om behandling av barn




Suprane ska anvindas med forsiktighet hos barn med astma eller som nyligen haft en infektion 1
de dvre luftvigarna, péd grund av risken for luftvigsfortrangning och dkad luftvigsresistans.
Hos barn kan uppvaknande ur anestesi framkalla ett kort tillstdind av agitation som kan forsvara
samarbetet.
Suprane borde inte anvdndas for att sova barn for att mera oonskade biverkningar med en sadan
anvindning sasom:

- hosta

- andningsuppehill

- andningsstillestind (apne)

- muskel spasm i struphuvudet som kallas laryngospasm

- Okad sekretion in i luftvigar

Forsiktlghet bor iakttas nér desfluran ges via larynxmask (LMA) for att upprétthalla anestesi hos
barn pa grund av den dkade risken for respiratoriska biverkningar, inklusive hosta och
muskelspasm 1 struphuvudet. Dérfor rekommenderas att larynxmasken avligsnas forst da barnet
ar fullt vaket.

Om nagot av det ovanstdende giller patienten, radfraga likare, sjukskdterska eller apotekspersonal
Patienten kan behdva noggranna kontroller och anestesibehandlingen kan behdva dndras.

Andra likemedel och Suprane
Tala om for ldkare, apotekspersonal, kirurg eller narkoslikare om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, &ven receptfria sddana. Detta géller dven naturlikemedel, vitaminer och mineraler.

Du behover noggrann kontroll om du tar eller har tagit nagon av foljande likemedel:

muskelavslappnande likemedel (t.ex. suxameton, pankuron, atrakurium, vekuron): Dessa
lakemedel anvands under allmin narkos for att fi dina muskler att slappna av. Din narkoslikare
kan behova justera doseringen av dessa likemedel

opioider (t.ex. fentanyl, morfin, remifentanil): Dessa likemedel &r kraftigt smértstillande och
anvinds ofta under allmin narkos.

bensodiazepiner (t.ex. midazolam, diazepam, nitrazepam): De &r lugnande likemedel, som
lindrar oro. De anvinds om du till exempel kinner dig orolig infér operationen.

dikviaveoxid (lustgas). Detta ir ett likemedel som anvdnds vid allmdn narkos och som framkallar
somn och lindrar smiérta.

Suprane med mat och dryck

Suprane ir ett likemedel som sover dig och héller dig nedsdvd si att du kan genomga ett kirurgiskt
ingrepp. Radfraga lidkare, kirurg eller narkoslikare om nér och vad du kan éta eller dricka efter att du
har vaknat.

Graviditet och amning
Anvindning av Suprane rekommenderas mte under graviditet eftersom det finns en begransad miéngd
data frdn anvandning av desfluran till gravida kvinnor.

Det rekommenderas att Suprane endast ges till gravida kvinnor om detta anses nodvéindigt. Om du
far Suprane nir du ammar, avbryt amningen. Friga din likare ndr du kan du fortsdtta amma.

Radfraga likare, kirurg eller narkoslikare om du ér eller kan vara gravid eller om du ammar.

Korformiaga och anvindning av maskiner
Kor mte bil och anvind inte verktyg eller maskiner efter operationen om du fitt Suprane.
Narkosmedel kan péverka din reaktionsformaga och din formaga att utfora uppmirksamhets



kravande uppgifter. Kor mte bil och anvind mte verktyg eller maskiner mom 24 timmar efter din
operation.

3.  Hur du anviinder Suprane

Suprane ges till dig av en narkoslikare. Narkoslikaren kommer att avgdra hur stor dos du behover
och nir du ska fa den. Dosen varierar beroende pa din alder, vikt och viken typ av kirurgiskt ingrepp
du ska genomga. Din narkoslikare kontrollerar ditt blodtryck och din hjértfrekvens under narkosen.
Detta kan hjdlpa honom/henne att justera doseringen vid behov.

Suprane framstélls av flytande desfluran med hjélp av en forgasare. Du kan fa Suprane med en av tva

satt:

- dukan fi en injektion av ett annat narkosmedel som fir dig att somna mnnan du far Suprane
genom en ansiktsmask, larynxmask eller mtuberingstub. Dessa ér de vanligaste sdtten att fa
Suprane.

- dukan bli ombedd att andas in desflurangas via en ansiktsmask for att fa dig sova. Du somnar
snabbt och mycket [tt. Det hir dr mer séllsynt sitt att fi Suprane.

Efter din operation slutar narkoslikaren att ge dig Suprane. Du kommer da att vakna efter nagra
minuter.

Om du har fatt for stor miingd av Suprane
Om du far for stor mdngd av Suprane, kommer medicineringen avbrytas och du kommer att fi ren
syrgas. Ditt blodtryck och hjértfrekvens kommer att bevakas under din aterhimtning.

Om du har ytterligare frigor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Suprane orsaka biverkningar.
De flesta biverkningar &r lindriga till méittliga i svarighetsgrad och kortvariga, men det finns &ven
allvarliga biverkningar.

Foljande biverkningar kan ocksa forekomma under behandlingen. Indelningen é&r baserad pd foljande
biverknings frek vens:

Mycket vanliga (drabbar fler {in 1 av 10 patienter)
e Magtarmkanalen:
o Illamdende och krdkningar. De har forekommit under induktion och uppritthallande med
Suprane.

Vanliga (drabbar firre iin 1 av 10 patienter)
e Infektioner och infestationer:
o Svalginflammation (faryngit)
e Psykiska storningar
o Andningsuppehdll. Det har forekommit under induktion och upprétthallande med
Suprane.

e C(Centrala och perifera nervsystemet:
o Huvudvark

e Ogon:




o Inflammation i 6gats bndhinna (konjunktivit)
e Hjartat:
o Oregelbundna hjértslag (noduldr arytmi)
o Léngsam puls (bradykardi)
o Snabb puls (takykardi)
o Hogt blodtryck (hypertension)
¢ Andningsvdgar, brostkorg och mediastinum:
o Andningsstillestind (apné); hosta; som och 6kad salivutsondring. Det har forekommit
under induktion och uppritthillande med Suprane.
o Muskel spasm i struphuvudet som kallas laryngospasm. Det har forekommit under
induktion med Suprane.
e Undersokningar:
o Forhojda nivder av ett enzym som heter kreatininfosfokinas.
o Onormalt resultat i hjdrtkontroll (EKG)

Sillsynta (drabbar firre éin 1 av 1000 patienter)
e Psykiska stdrningar:
o Rastloshet (agitation)
e Centrala och perifera nervsystemet:
o Yrsel
e Hjirtat:
o Hjartattack (myokardinfarkt)
o Brist pa syre till hjartmuskeln (myokardiell ischemi)
o Oregelbundna hjértslag (arytmi)
e Blodkarl:
o Utvidgades blodkérl (vasodilation)
e Andningsvigar, brostkorg och mediastinum:
o Brist pa tillrdcklig syrekélla till din kropp (hypoxi). Det har forekommit under induktion
och uppritthillande med Suprane.
e Muskuloskeletala systemet och bindviv:
o Muskelvirk (myalgi)

Ingen kiind frekvens (kan inte beriknas frin till giinglica data)
e Blodet och lymfsystemet:
- Blodkoagulationsstorningar (koagulopati)
Metabolism och nutrition:
- Forhojd nivd av kalum 1 blodet (hyperkalemi)
- Sénkta nivd av kalium 1 blodet (hypokalemi)
- For hog halt syra i1 kroppen (metabolisk asidos)
e Psykiska storningar:
- Forvirat tillstdnd
e Centrala och perifera nervsystemet:
- Anfall (konvulsion)
e Ogon:
- Gula 6gonvitor (okuldr ikterus)
e Hjirtat:
- Hjértstillestdnd
- En sjukdom som paverkar ledningssystemet i hjértat (torsades de pointes)
- Hjértas kammare fungerar sédmre (ventrikulir hypokinesi)
- Hjértas kammare slutar att fungera (ventrikuldr svikt)
- Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer)




- En fordndring 1 den elektriska aktiviteten 1 hjartat (QT-forlingning)
e Blodkérl:
- Mycket hogt blodtryck och med muskelstelhet (malign hypertension)
- Blodning
- Lagt blodtryck (hypotension) eller mycket lagt blodtryck (chock)
e Andningsviagar, brostkorg och mediastinum:
- Andningsstillestdnd
- Andningen ar mte tillidckligt effektivt (andningssvikt)
- Akut luftrorsammandragning (bronkospasm)
- Blodhosta (hemoptys)
e Magtarmkanalen:
- Akut bukspottskortelsinflammation
- Ont i magen
e Lever och gallvdgar:
- Vivnadsdod i levern
- Leverinflammation (hepatit, cytolytisk hepatit)
J Gallstas (kolestas)
- Gulnande hud och 6gon
- Onormal leverfunktion
Njursvikt
e Hud och subkutan vivnad:
- Naisselutslag (urtikaria)
- Rodnad (erytem)
e Muskuloskeletala systemet och bindviv:
- Muskelsjukdom (rhabdomyolys)
e Alminna symtom och/eller symtom vid admmistreringsstillet:
- Malign hypertermi. En plotslig och farlig forhdjning av kroppstemperaturen under
e]ler kort efter ett kirurgiskt ingrepp. Symptom é&r:
For mycket koldioxid 1 blodet (hyperkapni)
= muskel stelhet
= Okad puls (takykardi)
= (kad andningsfrekvens (takhypnea)
» Dblaaktig missfirgning av huden (cyanos)
* hjdrtrytmrubbning (arytmi)
= forhojt eller sénkt blodtryck
= feber
- Svaghet (asteni)
- Sjukdomskénsla
e Undersokningar:
- Forandrat EKG (ST-T fordndring eller T -végsinversion)
- Forhojda nivéer av leverenzymer (forhdjd nivd av alanintransferas; forhdjd niva av
aspartattransferas)
- Okad nivA bilirubin i blodet
- Onormalt resultat vid koagulationstest
- Forhojt nivd av ammonium
- Agitation efter operationen

Foljande biverkningar har forekommit efter oavsiktlig exponering av andra &n patienten.
e Skador, forgiftningar och behandlingskomplikationer:

o Yrsel

o Svér huvudvirk

o Hjartrytmrubbningar och forh6jd puls (takyarytmi)



Hjartklappning (palpitationer)
Brannskador i 6gonen

Overgaende blindhet

Hjérnsjukdom (encefalopati)
Inflammation 1 dgats hornhinna (ulcerativ keratit)
Rodsprangda 6gon (okuldr hyperemi)
Synproblem (minskad synskérpa)
Ogonirritation

Ogonsmiirta

Trotthet

Brénnande kénsla i huden

O OO OO O OO OO0 OO0

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar som inte
ndmns 1denna mformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Om du upplever ndgon fordndring ihur du mar efter du har fatt Suprane, informera likare. Vissa
biverkningar kan behdva behandlas.

5.  Hur Suprane ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta likemedel bor forvaras stiende med locket vil tillslutet.

Anvidnds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven
ménad.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushillsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som mte lingre anvidnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r desfluran.

Lakemedlet bestar enbart av aktiv substans.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Suprane dr en vitska.

Den tillhandahills 1240 ml glasflaskor (med ett skyddsdverdrag av PVC-plast) eller
aluminiumflaskor (av aluminium belagd med ett mre skyddslack av epoxifenolharts).



Béde glas- och aluminiumflaskan &r forsedd med en ventilforslutning som &r kompatibel med
desfluran forgasaren.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande och forséljning

Innehavare av godkinnande
Baxter Oy

Box 119

00181 Helsingfors

Finland

Tillverkare
Baxter S.A.
Lessines, Belgien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhallas hos ombudet for innehavaren av
godkdnnandet for forsdljning.

Denna bipacksedel dndrades senast 28.11.2023
Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvirdspersonal:

Anvisningar for anvindning och hantering samt destruktion:

Desfluran far bara administreras av personal utbildad 1 anestesi, och ska endast tillforas via
specialforgasare. Folja noga hanteringsanvisningar gillande forgasare och dvrig utrustning.

Spill och kasserade likemedel skall uppsamlas och omhiindertas enligt lokala instruktioner (se dven
Arbetarskyddsstyrelsens foreskrifter AFS 1989:2 "RISKAVFALL" — giller Sverige).

Personalen maste folja forsiktighetsanvisningar eftersom desfluran kan ge irritation och rodnad i
Ogonen och verkar uttorkande pé huden. Kan vid mandning ge irritation 1 mun, nidsa och svalg samt
llamiende och yrsel. Inandning av hoga halter kan leda till andningsbesvér och medvetsloshet.

Skyddsatgérder:

Undvik direktkontakt med produkten. Se till att luftvixlingen dr god. Mekanisk ventilation eller
punktutsug kan behdvas. Lokala bestimmelser for narkospersonalens hantering av halogenhaltiga
mhalationsanestetika skall foljas.

(Se dven Arbetarskyddsstyrelsens forfattningssamling AFS 1983:11 “Anestesigaser” — géller
Sverige.)

Desfluran, liksom andra halogenerade nhalationsanestetika, har rapporterats interagera med torr
soda i koldioxidabsorbern och bilda kolmonoxid. Detta kan i ett aterandningssystem medfora okad
risk for forhojda karboxyhemoglobinviarden. Férsk (fuktig) soda i koldioxidabsorbern skall darfor
anvindas.



