Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Sojourn para inhalata, tekuéina
sevofluran

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:
1. Sto je Sojourn i za $to se Koristi
2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Sojourn
3. Kako primjenjivati Sojourn
4. Moguce nuspojave
5. Kako ¢uvati Sojourn
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Sojourn i za $to se koristi

Sojourn sadrzi sevofluran koji pripada skupini lijekova poznatoj kao op¢i anestetici. Djeluje tako da
privremeno smanji aktivnost srediSnjeg ziv€anog sustava. Na taj nacin uzrokuje potpuni gubitak
osjeta, ukljucujudi i gubitak svijesti, sto omogucava provodenje operacije bez boli.

Sojourn je inhalacijski anestetik (primjenjuje se kao para koju udiSete), a koristi se za uvodenje i
odrzavanje dubokog bezbolnog sna (opc¢a anestezija) kod odraslih i djece tijekom operacije.

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Sojourn
Sojourn Vam smije primijeniti samo osoba osposobljena za davanje opce anestezije.

Nemojte primjenjivati Sojourn:

- ako ste alergi¢ni na sevofluran ili neki drugi anestetik ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.)

- ako ste imali neobjasnjene jetrene poteSkoce pracene Zuticom, vru¢icom i povecanim brojem
odredenih vrsta bijelih krvnih stanica, povezane s primjenom sevoflurana

- ako ste Vi ili netko iz Vase obitelji imali stanje tijekom operacije koje se naziva maligna
hipertermija (nagli porast temperature tijela)

- ako Vam je prethodno rec¢eno da ne smijete primiti opéu anesteziju

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku (odjelnom lije¢niku, kirurgu ili anesteziologu) ili medicinskoj sestri prije
nego primite Sojourn.

- ako ste prije bili podvrgnuti op¢oj anesteziji, pogotovo nedavno, jer neki anestetici ponekad
mogu uzrokovati poteskoce s jetrom, sto moze dovesti do Zutice.

- ako patite od bilo koje bolesti koja nije povezana s VaSom operacijom, kao §to su poteskoce s
bubrezima, srcem ili mozgom, snazne glavobolje, muc¢nina, povracanje ili neuromuskularna
bolest (stanje koje zahvaca misic¢e, npr. Duchenneova misi¢na distrofija)

- ako patite od bilo kakvog poremecaja mitohondrija, bolesti jetre (rizik oStec¢enja jetre je povecan
pri izlaganju ovoj vrsti anestetika), bubrega, neuromuskularne bolesti (posebice Duchenneove
misiéne distrofije), Pompeove bolesti, ako imate nizak krvni tlak, koronarnu arterijsku bolest,
povecan rizik od poviSenja tlaka unutar lubanje, napadaja
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- ako ste ikada imali produzenje QT intervala (produZenje specifi¢nog intervala na EKG-u) ili
torsade de pointes (poremecaj sréanog ritma, u iznimnim slué¢ajevima fatalan), jer su navedeni
zabiljezeni s primjenom sevoflurana.

Djeca i adolescenti
Ukoliko ste Vi ili Vase dijete imali napadaje (konvulzije), obavijestite svog lijecnika koji ¢e na
temelju pregleda i klini¢ke procjene odluéiti 0 primjeni Sojourna.

Primjena lijeka Sojourn povezana je s pojavom napadaja u djece ve¢ od 2 mjeseca starosti i
mladih odraslih osoba, ¢ak i u onih koji nisu imali druge faktore rizika.

Zabiljezeni su 1 nevoljni trzaji, gréenje i nehoti¢no pomicanje misica (distonicki pokreti) u djece.

Drugi lijekovi i Sojourn

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge

lijekove.

Takoder obavijestite svog odjelnog lije¢nika, Kirurga ili anesteziologa ako uzimate neki od sljedecih

lijekova:

- beta blokatore, antagoniste kalcija ili verapamil (primjenjuju se za lijeCenje visokog krvnog
tlaka i odredenih sréanih stanja)

- izoniazid (lijek koji se primjenjuje za lijecenje tuberkuloze)

- gospinu travu (biljni lijek za lijecenje depresije)

- dekongestiv efedrin (primjenjuje se kod prehlade, smanjuje neprohodnost i vodenasti iscjedak iz
nosa)

- neselektivne inhibitore monoaminooksidaze (lijekovi za lijeCenje depresije). LijeCenje je
potrebno prekinuti dva tjedna prije operacije.

- lijekove koji se koriste za opustanje misica (sukcinilkolin)

- simpatomimetike (izoprenalin, adrenalin, noradrenalin, amfetamin).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoc¢u, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Kao i s drugim lijekovima, vazno je da kazete svom odjelnom lijecniku, kirurgu ili anesteziologu koje
lijekove uzimate, ako ste trudni, mozete ostati trudni ili ako dojite.

Sojourn se smije koristiti za vrijeme trudno¢e samo ako je izric¢ito neophodan.

Nije poznato prenosi li se Sojourn u maj¢ino mlijeko, stoga je potreban oprez kod primjene za vrijeme
dojenja. Preporucuje se prestanak dojenja na 48 sati nakon primanja Sojourna, a mlijeko proizvedeno
za to vrijeme mora se baciti.

Ispitivanja na zivotinjana nisu pokazala da ovaj lijek utje¢e na plodnost. Nisu dostupni podaci o utjecaju
na plodnost u ljudi.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vasa sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima moZe biti smanjena neko vrijeme
nakon budenja iz opée anestezije. Ne smijete voziti dok Vam lije¢nik ne savjetuje suprotno.

3. Kako primjenjivati Sojourn

Vas anesteziolog ¢e odluciti o dozi Sojourna koju éete primiti, a ovisit ¢e o Vasoj dobi, tezini i vrsti
zahvata kojem ste podvrgnuti.

Sojourn je anestetski plin koji se udiSe (inhalacijski). Sojourn tekucina se pretvara u plin u rasprsivacu.
Povremeno se od bolesnika trazi da udisu Sojourn kroz masku, ali obi¢no prime injekciju drugog
anestetika da ih uspava prije nego prime Sojourn. Sojourn ima ugodan miris i zaspat éete brzo i bez
problema.

2 HALMED
11-11-2021
ODOBRENO




Ako primite viSe Sojourn nego $to biste trebali

Budu¢i da ¢e Vam ovaj lijek primijeniti anesteziolog, nije vjerojatno da ¢ete primiti previse lijeka. U
slu¢aju predoziranja ovim lijekom, anesteziolog ¢e obustaviti primjenu lijeka Sojourn te Vam
osigurati prohodnost diSnih puteva i poduzeti sve potrebne mjere lijeCenja kako bi Vam omogucio
disanje i uredan rad srca.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj
sestri.

4, Moguée nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga. Vazno
je konzultirati svog lijeénika ili anesteziologa ako se ne osjecate dobro.

Sljede¢e nuspojave Sojourna su ozbiljne i tijekom operacije ¢e biti zbrinute, ukoliko je to potrebo, od
strane kirurga ili anesteziologa. Ako Vam se neka od tih nuspojava javi nakon operacije, odmah
zatraZite medicinsku pomoc.

Radi se o sljede¢im nuspojavama (poredane prema ucestalosti):

Vrlo esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

- usporen rad srca (bradikardija)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

- stezanje misSica grla (spazam grla)

Manje cesto (mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- poremecaj sréanog ritma (kompletni AV blok- potpuni blok provodenja signala izmedu
pretklijetke i klijetke u srcu)

Nepoznato (ucestalost Se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- alergijske reakcije sa simptomima poput osipa, korivnjace (urtikarije), svrbeza, oticanja lica

- anafilakticka reakcija ili anafilaktoidna reakcija — po Zivot opasna alergijska reakcija €iji
simptomi mogu ukljucivati nagli pad tlaka, ubrzano lupanje srca, otezano disanje, guSenje, otok
jezika i grla, gubitak svijesti i sl.

- nagli porast tjelesne temperature (maligna hipertermija)

- piskanje pri disanju i nedostatak zraka

Ostale zabiljezene nuspojave prilikom primjene Sojourna (poredane prema ucestalosti):

Vrlo &esto (mogu se javiti U vise od 1 na 10 osoba):
- uznemirenost (agitacija)

- snizen krvni tlak (hipotenzija)

- kasalj

- mucnina

- povracanje

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 0soba):
- izrazita pospanost (somnolencija)

- omaglica

- glavobolja

- ubrzan sr¢ani ritam (tahikardija)

- povisen krvni tlak (hipertenzija)

- poremecaj disanja

- jace izlucivanje sline (hipersekrecija sline)
- zimica

- vrucica

smanjenje tjelesne temperature (hipotermija)
- abnormalne razine Secera u krvi
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- abnormalni testovi funkcije jetre - vidljivo u laboratorijskim nalazima

- abnormalan broj bijelih krvnih stanica - vidljivo u laboratorijskim nalazima

- poviSena razina fluorida u krvi (vidljivo u laboratorijskim nalazima, vraca se na normalu kroz 48
sati)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- napadi (konvulzije)

- distonija (nevoljno trzanje, gréenje ili pomicanje misica)

- zastoj srca

- spazam bronha

- hepatitis, zatajenje jetre i nekroza. Promjene su vidljive u laboratorijskim nalazima (kao npr.
porast jetrenih enzima i bilirubina), a simptomi mogu biti bolovi ili osje¢aj punoce u trbuhu,
zutilo oc¢iju i koze, gubitak apetita, taman urin, blijeda ili bijela stolica, umor, svrbez,
mucnina i povracanje.

- kontaktni dermatitis (upala koze na mjestu doticaja s lijekom, pracena svrbezom, crvenilom,
a ponekad i stvaranjem ranica), osip, svrbez, oticanje lica, urtikarija (koprivnjaca), nelagoda
u prsnom kosu,

- delirij (simptomi mogu biti poremecena koncentracija, prividanja, dezorijentiranost,
nerazumljiv i ubrzan govor, neprili¢no ponasanje, osjecaj straha i proganjanja i sli¢no),

- produzenje QT intervala (promjene vidljive u zapisu EKG-a, a koje mogu biti povezane s
ozbiljnim poremecajima sréanog ritma, tzv. torsade de pointes)

Dodatne nuspojave u djece

Primjena lijeka Sojourn povezana je s pojavom napadaja u djece ve¢ od 2 mjeseca starosti i mladih
odraslih osoba.

Zabiljezeni su i nevoljni trzaji, gréenje i nehoti¢no pomicanje misi¢a (distonicki pokreti) u djece.
Pogledajte dio 2. Pedijatrijska populacija.

Nakon primitka Sojourna

Do¢i ¢ete svijesti ili se probuditi tijekom nekoliko minuta. Djeca osobito mogu biti nemirna prilikom
budenja. Recite vasem lije¢niku ili anesteziologu ako trebate lijekove protiv bolova.

Ako osjetite bilo koje neobicne ili neocekivane simptome nakon podvrgavanja anesteziji Sojournom,
odmah to priopéite svom lije¢niku ili anesteziologu.

Ukoliko imate nekih pitanja o lijeku Sojourn koja nisu odgovorena u ovoj uputi pitajte svog odjelnog
lije¢nika ili anesteziologa.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Sojourn

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25° C, u dobro zatvorenom spremniku. Nemojte drzati u zamrzivacu.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti, navedenog na pakiranju.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i U o¢uvanju okolisa

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Sojourn sadrzi

4 HALMED
11-11-2021
ODOBRENO



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Djelatna tvar je sevofluran.
Lijek sadrzi 250 ml sevoflurana.
Sojourn se u potpunosti sastoji od djelatne tvari sevofluran.

Kako Sojourn izgleda i sadrzaj pakiranja
Para inhalata, tekuéina.
Bistra, bezbojna, nezapaljiva i hlapljiva tekucina.

Pakiranje:

250 ml tekucine u smeDoj staklenoj boci sa dvokomponentnim zatvaradem ili sa integriranim
viSekomponentnim zatvaracem.

1ili 6 boca u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor),

2252 TR Voorschoten

Nizozemska

Proizvodacd

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 (ground floor), 2252 TR
Voorschoten

Nizozemska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres Farmacija d.o.0., Srebrnjak 61, Zagreb

+385 123 96 900

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenome 2021.
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