Bipacksedel: Information till anvéandaren
Penthrox 99,9%, 3 ml inhalationsanga, vatska
metoxifluran

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till hdlso- och sjukvardspersonal.
e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med halso- och sjukvardspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Penthrox ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Penthrox
Hur du anvénder Penthrox

Eventuella biverkningar

Hur Penthrox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Penthrox ar och vad det anvands for

Penthrox innehaller en aktiv substans som heter metoxifluran. Det &r ett ldkemedel som anvénds for att
minska smarta hos patienter fran 6 ars alder. Det inandas genom Penthrox-inhalatorn.

Syftet med Penthrox-inhalatorn ar att ge det smartstillande lakemedlet Penthrox (metoxifluran).
Penthrox halls i inhalatorn och nar du andas in genom inhalatorn, inhalerar du Penthrox-angan. Den
anslutna behallaren med aktivt kol adsorberar Penthrox-angan som du andas ut genom
Penthrox-inhalatorn.

Penthrox som administreras genom Penthrox-inhalatorn ar avsett att minska smartans svarighetsgrad,
snarare an att stoppa den helt.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Penthrox

Anvéand inte Penthrox om du:

e 4r allergisk mot metoxifluran, bedévningsmedel som inandas (inhalationsanestetika) eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

e eller nagon i din familj har haft malign hypertermi; malign hypertermi ar ett tillstand vid vilket
symtom som mycket hog feber, snabba och oregelbundna hjartslag, muskelspasmer och
andningsproblem har uppkommit efter att du, eller en familjemedlem, har fatt bedévningsmedel

e eller om nagon i familjen tidigare har haft svara biverkningar av inhalationsanestetika

tidigare har drabbats av leverskada efter anvandning av metoxifluran eller nagon

inhalationsanestetika

har nedsatt njurfunktion och lakaren bedomer att Penthrox inte ar lampligt.

har for&ndrad medvetandegrad oavsett orsak inklusive huvudskada, droger eller alkohol

har hjart- eller cirkulationsproblem

har ytlig andning eller svarigheter att andas.

Detta lakemedel far inte anvandas som beddvningsmedel.



Om du &r osaker pa om du ska fa detta lakemedel, tala med hélso- och sjukvardspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med halso- och sjukvardspersonal innan du anvander Penthrox om du:
e har lever- eller njurproblem

e har ett medicinskt tillstind som kan orsaka njurproblem

e dradldre.

Andningsdepression, med symtom sasom langsam och ytlig andning eller andra andningssvarigheter,
har rapporterats i samband med behandling med Penthrox (avsnitt 4). Kontakta omedelbart sjukvarden
om du far andningsbesvar.

Barn
Ge inte detta lakemedel till barn under 6 Ar.

Andra lakemedel och Penthrox

Tala om for halso- och sjukvardspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel. Tala

sarskilt om for halso- och sjukvardspersonal om du tar nagot av foljande:

e [soniazid for att behandla tuberkulos

e Fenobarbital eller karbamazepin for att behandla epilepsi

e Rifampicin eller andra antibiotika for att behandla infektion

o Lakemedel eller olagliga droger som har en ddmpande effekt pa nervsystemet sasom starka
smartstillande l&ékemedel (opioider), somnmedel, beddvningsmedel (allmén anestesi), fentiaziner,
lugnande medel, muskelavslappnande medel och lugnande antihistaminer

e Antibiotika och andra lakemedel som kan skada njurarna, sasom tetracyklin, gentamicin, kolistin,
polymyxin B, amfotericin B och kontrastmedel

e Efavirenz eller nevirapin for att behandla hiv

Fraga halso- och sjukvardspersonal om du ar oséker.

Om du behover behandling pa sjukhus som kréaver allman anestesi, tala om for den ldkare som
behandlar dig att du har anvént detta l&ékemedel.

Penthrox med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nér du tar detta lakemedel eftersom det kan ¢ka dess effekt.

Du kan ata och dricka som vanligt nar du tar detta lakemedel, om inte halso- och sjukvardspersonal
har gett dig andra anvisningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for halso- och sjukvardspersonal innan du tar detta lakemedel om du ar gravid, planerar att
skaffa barn, ammar eller planerar att amma. Halso- och sjukvardspersonal kommer att diskutera
eventuella risker och fordelar med att fa detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Penthrox kan leda till somnighet eller yrsel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Penthrox innehaller butylhydroxitoluen (E321)

Detta lakemedel innehaller ett stabiliseringsmedel som kallas butylhydroxitoluen (E321).
Butylhydroxitoluen kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit), eller irritation i 6gon och
pa slemhinnor.



3. Hur du anvander Penthrox

Ta alltid detta lakemedel enligt halso- och sjukvardspersonalens anvisningar. Radfraga hélso- och
sjukvardspersonal om du &r osaker.

Vuxna och barn fran 6 ars alder:
En eller tva flaskor innehallande 3 ml med Penthrox kan anvandas per administrering. Den maximala
dosen ar tva flaskor om 3 ml per administrering. Inhalera inte mer &n den maximala dosen.

Penthrox-inhalatorn &r avsedd endast for anvandning med Penthrox (metoxifluran).
Hur du anvéander Penthrox

1. Halso- och sjukvardspersonalen
forbereder inhalatorn och placerar
handledsremmen 6ver din handled.

2. Andas in genom munstycket pa
inhalatorn for att fa smartlindring. Hélso-
och sjukvardspersonalen visar dig om du
ar osaker. Vanj dig vid den fruktiga
lukten pa lakemedlet genom att inhalera
forsiktigt under de forsta andetagen.
Andas ut genom inhalatorn. Efter de
forsta andetagen kan du andas normalt
genom inhalatorn.

3. Om du behdver kraftigare smartlindring,
tack halet pa den genomskinliga
behallaren, fylld med kol, med ditt finger
under anvandning. Halso- och
sjukvardspersonalen visar dig var halet
ar.

4, Du behdver inte andas in och ut genom
inhalatorn hela tiden. H&lso- och
sjukvardspersonalen kommer att
uppmuntra dig att gora uppehall med )/
inhalatorn eftersom det gor att W \%
MR ) .
smartlindringen varar langre. Y L{\ ~<

5. Fortsatt anvanda inhalatorn tills halso-
och sjukvardspersonalen talar om for dig
att sluta, eller tills du har inhalerat
maximal rekommenderad dos.

Ge inte detta lakemedel till ndgon annan, d&ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du har anvant for stor mangd av Penthrox

Halso- och sjukvardspersonal som ger lakemedlet har erfarenhet av dess anvandning, sa det ar valdigt
osannolikt att du far for mycket av det. Du ska inte anvanda mer an 2 flaskor vid samma tillfalle. Om
den maximala dosen Gverskrids kan Penthrox orsaka skador pa njurarna. Tala omedelbart om for
halso- och sjukvardspersonalen om du tror att du har fatt for mycket av detta lakemedel.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta hélso- och sjukvardspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for hélso- och sjukvardspersonal om du drabbas av nagot av foljande:

e Allvarliga allergiska reaktioner med symtom som andningsbesvér och/eller ansiktssvullnad.

e Leverproblem, sasom nedsatt aptit, illamaende, krakningar, gulsot (gulfargad hud och/eller 6gon),
morkfargad urin, blek avforing, smarta/vark eller kanslighet vid beréring till hoger pa magen
(under revbenen).

e Njurproblem sdsom nedsatt eller kraftig urinering eller svullnad av fotter eller underben.

e For langsam och ytlig andning eller andra andningssvarigheter (symtom pa andningsdepression)
(férekommer hos ett oké&nt antal anvéndare).

Ovanstaende biverkningar kan vara livshotande, sa tala omedelbart med halso- och
sjukvardspersonal.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare)
o Yrsel

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
Dasighet

Huvudvark eller illamaende

Kénsla av extrem lycka

Onykterhetskénsla

Smakrubbningar

Hosta

Trotthet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
Angest eller depression
Uppmérksamhetsstorning

Olampliga kanslor eller handlingar
Upprepning av ord eller talsvarigheter
Minnesforlust

Stickningar i huden pa hander och fotter
Domning

Synrubbningar

Rodnad i huden

Lagt eller hogt blodtryck

Muntorrhet

Obehag eller kliande kansla i munnen
Okad salivering

Okad aptit

Krakningar

Svettning

Onormalhetskansla

Frossa



Avslappnad kénsla
Humérsvangningar
Oro

Forvirring

Lag syrehalt i blodet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
Overkénslighet

Rastlshet

Kansla av att vara bortkopplad fran verkligheten
Forandrad medvetandegrad

Kvavningskansla

Andnoéd

Okontrollerade dgonrorelser

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Penthrox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Halso- och sjukvardspersonalen kasserar eventuell kvarvarande vatska av Penthrox-inhalatorn pa
lampligt sétt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar metoxifluran. Varje forsluten flaska innehaller 3 ml metoxifluran 99,9%.
Ovriga innehallsamnen &r butylhydroxitoluen (E321).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Penthrox ar en klar, nastan farglos, flyktig vatska, med en karakteristisk fruktig lukt som blir en dnga
eller en gas vid anvéndning med Penthrox-inhalatorn.

Penthrox finns i féljande forpackningar:
e En flaska Penthrox 3 ml med en avrivbar sékerhetsforsegling (férpackningar med 10 x 3 ml),
eller
e Kombinationsforpackning med en flaska Penthrox 3 ml, en Penthrox-inhalator och en
behallare med aktivt kol (forpackning med 1 x 3 ml eller 10 x 3 ml)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 1647, Tower 7

1077 XX Amsterdam

Nederl&dnderna

Tillverkare

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin, D13 WC83
Irland

Lokal foretradare

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, van 5
215 32 Malmo

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-12



Information for halso- och sjukvardspersonal
Instruktioner for att forbereda Penthrox-inhalatorn och korrekt administrering finns i figurerna nedan.

Kontrollera fore anvandning om det finns frammande féremal, trasiga eller skadade delar. Anvand inte
inhalatorn om sadana upptacks.

1. Kontrollera att behallaren med aktivt kol ar monterad i hélet m_
upptill pa Penthrox inhalatorn.

2. Tabort locket pa flaskan for hand. Anvéand alternativt basen pa
inhalatorn for att lossa locket ¥ varv. Ta bort inhalatorn fran
flaskan och ta bort locket for hand.

3. Luta inhalatorn i 45° vinkel och hall allt innehall i en flaska
med Penthrox i basen pa inhalatorn samtidig som du roterar

apparaten.
(1= 9
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4. Placera handledsremmen runt patientens handled. Patienten 7~
andas in genom munstycket pa inhalatorn for att erhalla o T I'.II'*
smartlindring. De forsta andetagen ska vara forsiktiga och ff’__..hj"m )
A H H .{',| %, __.-":q""‘-\-\. ﬁ' J
darefter ska patienten andas normalt genom inhalatorn. (g === ~
5. Patienten andas ut i inhalatorn. Den utandade angan passerar i" -
genom behallaren med aktivt kol for att adsorbera utandad ) A
metoxifluran. \

6.  Om kraftigare smartlindring kravs kan patienten tacka hélet pa
behallaren med aktivt kol med ett finger under anvandning.

7. Om ytterligare smértlindring kravs efter anvandning av den forsta
flaskan kan en andra flaska anvandas om en tillhandahalls i
forpackningen. Alternativt anvand en andra flaska fran en ny
kombinationsforpackning. Anvand den pa samma satt som den



forsta flaskan i steg 2 och 3. Behallaren med aktivt kol behéver <

inte tas bort. Lagg den anvanda flaskan i den medféljande . | ___f}_
plastpésen. . 1 -
) ::“:{'\ @ ™
Z

8.  Patienten ska instrueras att andas in intermittent for att uppna
adekvat smartlindring. Kontinuerlig inhalation minskar

anvandningstiden. Minsta dos for att uppna smartlindring ska Vo
administreras. : \
/

9.  Satttillbaka locket pa flaskan. Placera inhalatorn och den
anvanda flaskan i en forseglad pase och kassera den pa ett
ansvarsfullt satt. L

f—-ﬁ?g

Lakaren, sjukskdterskan, ambulanspersonalen eller personen utbildad i administrering av
Penthrox maste ge bipacksedeln till patienten och forklara innehallet for patienten.
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