PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Pentocur 0,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning

Pentocur 1 g pulver till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje injektionsflaska Pentocur 0,5 g pulver till injektionsvitska, 16sning, innehaller 500 mg
tiopentalnatrium (som tiopentalnatrium och natriumkarbonat).

Varje injektionsflaska Pentocur 1 g pulver till injektionsvitska, 16sning, innehaller 1000 mg
tiopentalnatrium (som tiopentalnatrium och natriumkarbonat).

Hjalpamnen med kand effekt:

Varje injektionsflaska Pentocur 0,5 g innehaller 2,2 — 2,4 mmol natrium (51-56 mg).

Varje injektionsflaska Pentocur 1 g innehaller 4,4 — 4,9 mmol natrium (102 — 112 mg).

For fullstdndig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektionsvétska, 1ésning.
Gulvit pulver.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Intravends anestesi.

Induktion av allméan anestesi och som adjuvans for hypnos under balanserad anestesi med annan
anestetika, inklusive analgetika och muskelrelaxerande medel.

Som adjuvans for att kontrollera refraktdra konvulsiva kramper av varierande etiologi, inklusive
kramper orsakade av lokalanestetika.

Reducering av intrakraniellt tryck hos patienter med 6kat intrakraniellt tryck, om kontrollerad
ventilation ges.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Tiopental ska endast anvandas av sjukvardspersonal med utbildning i anestesiologi. En anestesikunnig
person ska vara tillganglig under hela administreringstiden.

Efter kontinuerlig administrering av tiopental &r varaktigheten av effekten forldngd, en anestesikunnig
person ska vara tillganglig under hela administreringstiden.

En normal induktionsdos till vuxna &r 4-6 mg/kg kroppsvikt, men den individuella responsen ar sa

varierande att ingen fast dosering kan anges. Lakemedlet ska titreras mot patientens behov, vilket ar
beroende av alder, kon, kroppsvikt och patientens allmantillstand. Hos patienter med daligt
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allméantillstand ska dosen vanligtvis reduceras, och noggrant titreras. Yngre patienter kraver relativt
stérre doser &n medelalders och dldre personer; den senare gruppen metaboliserar lakemedlet
langsammare.

Behovet hos prepubertala patienter &r samma for bada kénen. Vuxna kvinnor kraver mindre doser &n
vuxna man.

Dosen ar vanligtvis proportionell mot kroppsvikt och dverviktiga patienter kraver storre doser an
smalare personer med samma kroppsvikt.

Testdos
For att utvardera tolerans eller ovanlig kanslighet mot tiopental rekommenderas injektion av en mindre
intravends testdos pa 25 till 75 mg (1 till 3 ml av en 2,5% losning) med uppehall for att observera
patientens reaktion under minst 60 sekunder. Om ovéntat djup anestesi intrader eller om
andningsdepression uppstar, évervag foljande maojligheter:

1. Patienten kan vara ovanligt kanslig for tiopental.

2. Losningen kan vara mer koncentrerad an forutsatt.

3. Patienten kan ha fatt for mycket premedicinering.
Extravasal eller intraarteriell administrering bér misstankas om testdosen ger lokal eller regional
smaérta (se avsnitt 4.4).

Anvandning i anestesi

Beroende pa patientens reaktion kan mattligt langsam induktion av en vuxen frisk kvinna eller man
som vager 60-80 kg vanligen uppnas genom injektion av 50 till 75 mg tiopental i intervaller om 20 till
40 sekunder. Nar anestesi etablerats, kan ytterligare injektioner om 25 till 50 mg ges nér patienten ror
sig. Langsam injektion rekommenderas for att minimera andningsdepression och risken for
Overdosering.

Det ar dnskvart att anvanda den minsta dos som mojliggor det kirurgiska ingreppet.

Momentan apné efter varje injektion &r vanligt och gradvis minskning av andningsamplituden foljer
med okande dosering. Pulsen forblir normal eller 6kar nagot for att sedan aterga till det normala.
Muskler relaxerar vanligen 30 sekunder efter att medvetsldshet intrétt, men detta kan maskeras om
muskelavslappnande medel anvénds.

Kéakmuskelns tonus ar ett relativt tillforlitligt index. Pupillerna kan vidgas men senare dras ihop.
Ljuskanslighet forsvinner vanligen inte forran ett anestesidjup som tillater kirurgi har uppnatts.
Nystagmus och divergerande skelning &r karakteristiskt i tidigt skede, men vid kirurgisk anestesi ar
dgonen centrerade och fixerade. Korneala- och konjunktiva reflexer forsvinner under kirurgisk
anestesi.

Nar tiopental anvands som enda anestesimedel, kan 6nskad anestesiniva uppratthallas genom
upprepade injektioner av mindre doser vid behov eller genom kontinuerlig intravends infusion med en
0,2% eller 0,4% koncentration (se avsnitt 6.6). Vid kontinuerlig infusion kontrolleras anestesidjupet
genom infusionshastigheten.

Pediatrisk population
Doserna nedan rekommenderas till frisk pediatrisk population, och doseringen kan behéva justeras
beroende pa t ex samtidig sjukdom eller preanestesi.

Nyfodda i.v. 3 till 4 mg/kg, sedan 1 mg/kg vid behov
Spédbarn i.v. 5 till 8 mg/kg, sedan 1 mg/kg vid behov
Barn i.v. 5 till 6 mg/kg, sedan 1 mg/kg vid behov

De foreslagna pediatriska doseringskategorierna dr enbart vagledande. Den faktiska doseringen maste
anpassas individuellt och titreras till effekt baserat pa alder, mognad och allmantillstandet hos den
pediatriska patienten.

Anvandning vid kramper
75 mg till 125 mg (3-5 ml av en 2,5% w/w ldsning) ska ges sa snart som mojligt efter att kramper
uppstar. Ytterligare doser kan vara nodvandiga for att kontrollera kramper som uppkommer efter




anvandning av lokalanestetika. Andra regimer, sasom intravends eller rektal anvandning av diazepam,
kan anvandas for att kontrollera kramper.

Pediatrisk population
Initialt 2 mg/kg intravendst och sedan individuell titrering tills tillfredsstallande klinisk effekt uppnas.
En maximal dos pa 5 mg/kg/timme ska inte 6verskridas.

Anvandning hos neurologiska patienter med ¢kat intrakraniellt tryck
Intermittent bolusinjektion pa 1,5-3 mg/kg kroppsvikt kan ges for att reducera 6kning av intrakraniellt
tryck under kontrollerad ventilation.

Pediatrisk population
Séakerheten vid anvandning av tiopental hos pediatriska populationer for behandling av 6kat
intrakraniellt tryck har inte faststallts.

Nedsatt leverfunktion
Dosen ska reduceras hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.4).

Nedsatt njurfunktion
Tiopental ska anvandas med forsiktighet hos patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 4.4).

Administreringssatt

Pentocur ska enbart administreras intravendst. Forsiktighet ska iakttas for att sékerstélla intravends
administrering (se avsnitt 4.4). Anvisningar om spadning av lakemedlet fore administrering finns i
avsnitt 6.6. Infusion ska enbart ges via central venkateter.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen, andra barbiturater eller mot négot hjalpamne som anges i
avsnitt 6.1.

Tiopental &r kontraindicerat vid respiratorisk obstruktion, akut astma, allvarlig chock eller myotonisk
dystrofi.

Administrering av barbiturater ar kontraindicerat vid porfyri.
4.4  Varningar och forsiktighet

Tiopental kan orsaka beroende.
Endotrakeal intuberingsutrustning, syrgas och aterupplivningsutrustning ska hallas lattillgangligt.

Forsiktighet maste iakttas hos patienter med forhojt intrakraniellt tryck eller astma.
Vid dessa tillstand reduceras dosen och tillfors langsamt.

Anvandning hos patienter med forhéjt intrakraniellt tryck

Tiopental har forknippats med rapporter om allvarlig eller refraktar hypokalemi under infusion, svar
rebound hyperkalemi kan férekomma efter upphérande av tiopental infusion. Risken for rebound
hyperkalemi ska tas i beaktande nar behandling med tiopental avslutas.

Forsiktighet maste iakttas hos patienter med potentiella luftvagskomplikationer, t ex tillstdnd som
innefattar inflammation i mun, kéke och hals.

Kardiorespiratorisk depression

Tiopentalnatrium orsakar andningsdepression och reducerad hjartminutvolym och kan framkalla akut
cirkulationssvikt hos patienter med kardiovaskular sjukdom, sérskilt konstriktiv
hjartsacksinflammation. Forsiktighet bor ocksa iakttas vid allvarlig kardiovaskular sjukdom, allvarliga
respiratoriska sjukdomar och hypertoni av varierande etiologi.
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Sarskild forsiktighet

Sarskild forsiktighet ska iakktas vid administrering av tiopentalnatrium till patienter med féljande

tillstand: hypovolemi, kraftig blédning, brannskador, kardiovaskular sjukdom, myasthenia gravis,

binjurebarksinsufficiens (&ven om kontrollerad med kortison), kakexi, 6kat intrakraniellt tryck och
forhojd niva av blodurea.

Nodvandig dosreduktion
Reducerad dos rekommenderas vid chock, dehydrering, svar anemi, hyperkalemi, toxemi,
amnesomsattningsrubbningar t ex tyreotoxikos, myxddem och diabetes.

Dosokning
Okad dos kan vara nddvandig hos patienter med tillvénjning eller med beroende av alkohol eller av
beroendeframkallande lakemedel. | dessa fall rekommenderas tillagg av analgetika.

Nedsatt leverfunktion
Dosen ska reduceras hos patienter med nedsatt leverfunktion eftersom tiopentalnatrium huvudsakligen
metaboliseras i levern.

Nedsatt njurfunktion
Barbiturater ska anvandas med forsiktighet vid allvarlig njursjukdom. Dosreduktion &r ocksa indicerat
hos aldre patienter som premedicinerats med narkotiska analgetika.

Anvandning vid underliggande sjukdom

Hos patienter som far langtidsbehandling med lakemedel som acetylsalicylsyra, orala antikoagulantia,
Ostrogener, MAO-hammare och litium kan dosen behdva justeras eller behandling avslutas fore elektiv
kirurgi. Patienter med diabetes eller hypertension kan behdva justerad behandling fore anestesi (se
avsnitt 4.5).

Koncentrationer av tiopental under 2,0% kan orsaka hemolys.

Extravaskular infiltrering

Extravaskular injektion bor undvikas. Forsiktighet ska iakttas for att sékerstalla att nalen &r i venlumen
fore intravends injektion av Pentocur. Extravaskuldr injektion kan orsaka kemisk irritation i vdavnaden
varierande fran latt mhet till spasm i ven, omfattande nekros, svar smarta och hudskada. Detta
orsakas primart av det héga alkaliska pH-vérdet (10 till 11) i kliniska koncentrationer av lakemedlet.
Om extravasation intr&ffar, kan den lokala irritationen reduceras genom injektion av 1% lidokain
lokalt for att minska smarta och oka vasodilatation. Lokal applicering av varme kan ocksa oka lokal
cirkulation och avldgsna infiltratet (se avsnitt 4.8).

Intraarteriell injektion

Intraarteriell injektion kan intraffa oavsiktligt, sarskilt om en avvikande ytlig artér befinner sig i det
mediala omradet av armveckets fordjupning. Omradet som valts for intravends injektion ska palperas
for att detektera underliggande pulserande karl. Oavsiktlig intraarteriell injektion kan orsaka spasm i
artar och svar smarta langs med artaren med atfoljande vitnande av arm och fingrar. Lampliga atgarder
bor vidtas omedelbart for att undvika eventuell utveckling av gangran. Foreslagna metoder for att
handl&gga denna komplikation varierar med symtomens allvarlighetsgrad (se avsnitt 4.8).

Féljande har foreslagits (kontrollerande undersdékningar saknas):

1. Utspddning av injicerad Pentocur genom att ta bort blodtrycksmanschett och eventuella
atsittande kladesplagg.

2. Om mojligt lamna den intravendsa nalen pa plats.

3. Injicera en utspadd I6sning av papaverin eller lidokain i artaren for att inhibera spasm i den
glatta muskulaturen.

4.  Om nddvéandigt, utfor sympatikusblockad av plexus brachialis och/eller ganglium stellatum for
att dampa smartan och 6ppna kollateral cirkulation. Papaverin kan, om sa ar 6nskvart, injiceras
i arteria subclavia.



5. Om ej kontraindicerat, behandla med heparin for att férhindra bildning av trombos.

6. Overvag lokal infiltrering av alfa-adrenerg blockerare, t ex fentolamin, i det vasospastiska
omradet.

7. Ge ytterligare symtomatisk behandling efter behov.

Pentocur innehaller natrium:

Detta lakemedel innehaller 51-56 mg (eller 2,2—-2,4 mmol) natrium per dos i 0,5 g injektionsflaska och
102-112 mg (eller 4,4-4,9 mmol) natrium per dos i 1 g injektionsflaska, motsvarande 2,8% (0,5 g
injektionsflaska) och 5,6% (1 g injektionsflaska) av WHOs hdgsta rekommenderade dagliga intag

(2 gram natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Farmakodynamiska interaktioner
Tiopentalnatrium interagerar med sulfafurazol. Reducerade initialdoser kan behdvas for att uppna

adekvat anestesi, men upprepade doser kan aven vara nodvandiga for att uppratthalla anestesi.

Gastrointestinala lakemedel: Metoklopramid och droperidol reducerar tiopentaldosen som krévs for att
inducera anestesi.

Anvandning av anestetika tillsammans med andra CNS-depressiva lakemedel, sdsom lakemedel for
premedicinering, kan ge synergistiska effekter pA CNS och i vissa fall bor lagre dos av
allménanestetika anvandas. Férekomst av bradykardi under induktion av anestesi med tiopental har
rapporterats hos patienter som aven fatt fentanyl.

Benzodiazepiner: Midazolam forstarker den anestetiska effekten av tiopentalnatrium.

Probenecid: Forbehandling med probenecid har visats forstarka tiopentalnatrium-anestesi.

Angiotensin-11 receptorantagonister: Forhojd hypotensiv effekt ndr allmananestetika ges tillsammans
med angiotensin-11 receptorantagonister.

Antibakteriella lakemedel: Allmananestetika kan mojligen forstarka hepatotoxiciteten av isoniazid,;
effekterna av tiopentalnatrium forhojs av sulfonamider, dverkénslighetsliknande reaktioner kan
intraffa ndr allménanestetika ges med intravendst vankomycin.

Antidepressiva: Okad risk for arytmi och hypotension nar allmananestetika ges med tricykliska
antidepressiva. Hypotension och hypertension har setts med MAO-hd&mmare.

Antipsykotika: Patienter som behandlas med antipsykotika av fenotiazintyp kan uppleva 6kad
hypotension. Vissa fenotiaziner, sarskilt prometazin, kan ocksa dka férekomsten av excitatoriska
fenomen orsakade av barbiturater som anvands vid anestesi; cyklizin kan méjligen ha samma effekt.
De sedativa egenskaperna kan forstarkas med tiopentalnatrium.

Diazoxid: Forstarkt hypotensiv effekt nar allmananestetika ges samtidigt med diazoxid.

Diuretika: Forstarkt hypotensiv effekt ndr allmé&nanestetika ges samtidigt med diuretika.

Metyldopa: Forstarkt hypotensiv effekt ndr allménanestetika ges samtidigt med metyldopa.
Moxonidin: Forstarkt hypotensiv effekt nar allménanestetika ges samtidigt med moxonidin.

Nitrater: Forstarkt hypotensiv effekt nar allmananestetika ges samtidigt med nitrater.

Vasodilaterande antihypertensiva: Forstarkt hypotensiv effekt ndr allménanestetika ges samtidigt med
hydralazin, minoksidil eller nitroprussid.



Det bor noteras att tiopental interagerar med betablockerare och kalciumantagonister vilket leder till
blodtrycksfall.

ACE-hédmmare: Forstarkt hypotensiv effekt nér allmananestetika ges samtidigt med ACE-hdmmare.

Adrenoreceptorblockerare: Forstarkt hypotensiv effekt nar allménanestetika ges samtidigt med
adrenoreceptorblockerare.

Alfablockerare: Forstarkt hypotensiv effekt nar allméananestetika ges samtidigt med alfablockerare.

Naturlékemedel: Djurstudier antyder att Valeriana (vénderot) och Johannesort kan forlanga effekten av
tiopentalnatrium.

Analgetika: Férbehandling med acetylsalicylsyra har visat sig forstarka tiopentalanestesi. Opioid
analgetika kan forstarka den andningsdepressiva effekten av barbituratanastetika och det kan bli
nddvéndigt att reducera dosen av anestetika. Den analgetiska effekten av petidin kan reduceras av
tiopentalnatrium.

Opioider forstarker den andningsdepressiva effekten. Effekten forstarks av alkohol, hypnotika,
centralverkande muskelavslappande medel, anxiolytika, antipsykotika och antihistaminer.

Tiopental interagerar med opioidanalgetika (minskad smartkanslighet) och sufentanil (minskar pa ett
dosberoende sétt barbituratbehovet vid induktion av anestesi). Okade doser kan vara nédvandiga hos
patienter med alkohol- eller narkotikamissbruk.

Farmakokinetiska interaktioner
Samtidig anvandning av barbiturater och quetiapin kan resultera i en reducerad serumkoncentration av
quetiapin.

Barbiturater 6kar genom enzyminduktion elimineringen av androgener, vissa antiepileptika, felodipin,
glukokortikoider, metronidazol, perorala antikoagulantia och dstrogener och minskar darmed
plasmakoncentrationen av dessa substanser.

Barbiturater hdmmar den hypoglykemiska effekten av perorala antidiabetika (sulfonylurea-substanser).
Barbiturater hammar effekten av bronkodilatorer (aminofyllin).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det har visats att tiopental kan anvéndas utan negativa effekter under graviditet. Vid dvervagande av

anvandning av tiopental ska lakemedlet dock endast anvandas nér den forvantade nyttan dvervéger
riskerna.

Amning
Tiopental passerar placenta med latthet och utséndras i brostmjolk. Darfér ska amning temporart

avbrytas (i minst 12 timmar) och brostmjolk pumpas ut fore induktion av anestesi.

Fertilitet
Djurstudier har visat reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Pentocur har stor effekt pa formagan att kora och anvanda maskiner. Aven om &terhamtningen
efter anvandning av Pentocur ar snabb kan postoperativ vertigo, desorientering och sedering vara
forlangd och polikliniska patienter som fatt tiopental bér darfor radas att inte kora bil eller
anvanda maskiner, sérskilt under de forsta 24-36 timmarna efter anvandandet.
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4.8 Biverkningar

Frekvensen for biverkningar indelas enligt foljande:
Mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100), séllsynta
(=1/10 000, <1/1 000), mycket sallsynta (<1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran

tillgéngliga data).

Organsystem Vanliga (>1/100, <1/10) Séllsynta Ingen kand frekvens
(=1/10 000, <1/1000) (kan inte berdknas
fran tillgangliga data)
Immunsystemet Allergiska reaktioner

Anafylaktiska
reaktioner
Hudreaktioner
Hypersensitivitet

Myokarddepression
Hypotension

Metabolism och Hypokalemi
nutrition Hyperkalemi

Anorexi
Centrala och perifera | Somnolens Huvudvérk
nervsystemet Forlangt uppvaknande Yrsel
Hjartat Hjértarytmi

Andningsvéagar,

Andningsdepression

och/eller symtom vid
administreringsstallet

reaktioner (urtikaria,
bronkospasm,
blodtrycksfall och
angiddem)

brostkorg och Bronkospasm
mediastinum Laryngospasm
Hosta
Snarkning
Allméanna symtom Frossa Anafylaktoida Sjukdomskansla

Trotthet

| séllsynta fall har immun-hemolytisk anemi med njursvikt och férlamning av nervus radialis
rapporterats. Reaktioner som kan orsakas av spadningsvétskan, berednings- eller upplosningsteknik
eller av administrering av fardigspadda lésningar av tiopentalnatrium innefattar feber, ventrombos
eller flebit kring injektionsstallet, samt reaktioner efter extravasal injektion.

Laryngospasm kan forekomma, tillsammans med hosta eller nysning, under induktionsproceduren. Det
ar darfor inte rekommenderat att anvanda enbart tiopentalnatrium vid peroral endoskopi.

For stora doser forknippas med hypotermi och uttalad cerebral férsamring.

Postoperativ krakning ar ovanligt, men frossa kan uppsta samt ihallande dasighet, forvirring och

amnesi.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala




www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symtom

Overdosering kan vara en foljd av alltfor snabba eller upprepade injektioner. Alltfor snabb injektion
kan resultera i alarmerande blodtrycksfall och chock. Apné kan intréffa i samband med hdg dos eller
alltfor snabb injektion. Aven laryngospasm, hosta och andra andningsproblem kan férekomma, men
det kan ocksa vara tecken pa underdosering (reflexutlosta).

Behandling

Vid misstankt eller uppenbar 6verdosering ska tillforsel av ldkemedlet avbrytas. Fria luftvégar ska
sékras. Syre och ventilering ska monitoreras och understddjas vid behov. Cirkulationen ska
monitoreras och understddjas vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Barbitursyraderivat, ATC-kod: NO1AF03

Pentocur ar ett tiobarbiturat med snabbt tillslag for intravends administrering. Tiopental inducerar
hypnos och anestesi, men inte analgesi. Hypnos uppnas inom 30-40 sekunder. Uppvaknandet sker
inom 30 minuter efter adekvat induktionsdos. Upprepade injektioner ger langre anestesi till foljd av
inlagring i fettvavnad.

Tiopental &r en korttidsverkande barbiturat som ar mer fettléslig &n andra grupper av barbiturater.
Lakemedlet hammar reversibelt aktiviteten i all exiterbar vavnad. Centrala nervsystemet ar sérskilt
kansligt och normalt kan allman anestesi uppnas med tiopental utan signifikanta effekter pa perifer
vavnad.

Tiopental verkar genom centrala nervsystemet med sarskild aktivitet i mitthjarnan retikuléra system.
Barbiturater har olika effekter pa synapsoverforingar, huvudsakligen pa GABA-beroende Gverforingar.
Autonoma ganglier i det perifera nervsystemet hammas ocksa.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Efter intravends administrering intraffar medvetsloshet inom 30 sekunder och kvarstar i 20-30 minuter
efter en enkeldos.

Distribution
Snabbt upptag sker i de flesta vaskulara omraden i hjarnan, foljt av redistribuering till andra vavnader.

Metabolism

Tiopental metaboliseras nastan fullstandigt. Tiopental ar synnerligen fettlésligt och metaboliseras
nastan uteslutande i levern men frigérs langsamt fran lipiddepaer och omsétts mycket langsamt. Under
en timme metaboliseras 10-15%, huvudsakligen i levern. Plasmaproteinbindning ar 80-90% vid
terapeutisk koncentration.

Eliminering
Tiopental har efter en intravends singeldos en distributions-halveringshalveringstid pa 2—4 timmar och
for eliminationen ar halveringstiden 9-11 timmar. Endast ca 0,3% utsdndras oférandrat i urinen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter


http://www.lakemedelsverket.se

Publicerade djurstudier (inklusive primater) med doser som ger latt till mattlig anestesi visar att
anvandningen av anestesimedel under perioden med snabb hjarntillvaxt eller synaptogenes resulterar i
cellforlust under utvecklingen av hjarnan som kan associeras med langvariga kognitiva brister. Den
kliniska betydelsen av dessa icke-kliniska fynd &r oké&nd.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Natriumkarbonat

6.2 Inkompatibiliteter

Losningar av Pentocur pulver for injektionsvatska med synlig fallning ska inte anvéndas.

Stabiliteten av losningar av Pentocur pulver till injektionsvatska beror pa flera faktorer, dessa
innefattar spadningsvétskan, forvaringstemperatur och mangden koldioxid i luften som l6sningen
utsétts for. Alla faktorer eller férhallanden som bidrar till sankt pH (6kad surhetsgrad) i lésningar av
Pentocur pulver till injektionsvatska kommer att 6ka sannolikheten for utfallning av tiopentalsyra.
Sadana faktorer innefattar anvandning av spadningsvatska som &r alltfor sur samt absorption av
koldioxid som i kombination med vatten bildar kolsyra.

Losningar med suxameton, tubokurarin eller andra substanser med lagt pH ska inte blandas med
I6sningar av Pentocur pulver till injektionsvétska.

De stabilaste l6sningarna rekonstitueras med vatten och/eller isoton saltlésning och/eller dextros-
I6sning, forvaras i kylskap och halls tatt forslutna.

Narvaro eller franvaro av synlig utfallning ar en praktisk guide for fysisk kompatibilitet av beredda
I6sningar av Pentocur pulver till injektionsvétska.

6.3 Hallbarhet

Odppnad injektionsflaska: 3 ar
Efter rekonstituering: 24 timmar i kylskap (2-8 °C)
6 timmar i rumstemperatur

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Ooppnad injektionsflaska: Lakemedlet har inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter rekonstituering:  Forvaras i kylskap (2-8 °C) i hogst 24 timmar.
Forvaras i rumstemperatur i hogst 6 timmar.

Losningar med Pentocur pulver till injektionsviétska ska vara nyberedda och anvandas omgaende.
Ldsningar som inte anvants inom 24 timmar ska kastas.
Beredda I6sningar far inte steriliseras med anga.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Rent glas (hydrolytisk klass I eller 11) injektionsflaska med brombutylpropp och aluminiumférsegling,
i en kartong.

Pentocur pulver till injektionsvatska 0,5 g: 1 x 1 injektionsflaska, 10 x 1 injektionsflaska, 20 x 1
injektionsflaska eller 50 x 1 injektionsflaska

Pentocur pulver till injektionsvétska 1 g: 1 x 1 injektionsflaska, 10 x 1 injektionsflaska, 20 x 1
injektionsflaska eller 50 x 1 injektionsflaska

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Beredning av lésning
Pentocur pulver till injektionsvatska tillhandahalls som ett gulfargat, hygroskopiskt pulver i en
injektionsflaska. Losningar ska beredas aseptiskt, med en av foljande spadningsvatskor:

- vatten for injektionsvatskor (enligt Ph Eur)

- 0,9% natriumkloridldsning for infusion (9 mg/ml)

- 5% glukosltsning for infusion (50 mg/ml)

Kliniska koncentrationer for intermittent intravends administrering varierar mellan 2,0% och 5,0%. En
2,0% eller 2,5% losning &r vanligast. En 3,4% losning i vatten fOr injektionsvatskor &r isoton;
koncentrationer lagre an 2,0% i denna spadningsvatska anvands inte da de kan orsaka hemolys. For
administrering av kontinuerligt intravendst dropp, anvands koncentrationer av 0,2% eller 0,4%.
Losningar kan beredas genom tillsats av tiopental till 5% vattenlésning av glukos eller till 0,9%
16sning av natriumklorid.

BERAKNING AV OLIKA KONCENTRATIONER

Onskad koncentration Mangd att anvénda

% mg/ml g Pentocur ml spadningsvatska

0,2 2 1 500

0,4 4 1 250
2 500

2,0 20 5 250
10 500

2,5 25 1 40
5 200

5,0 50 1 20
5 100

Eftersom Pentocur inte innehaller nagot bakteriostatiskt medel, ska storsta forsiktighet alltid iakttas vid
beredning och handhavande for att undvika mikrobiologisk kontaminering. Losningar ska vara
nyberedda och anvandas omgaende. Vid rekonstituering for administering till flera patienter ska
oanvand 16sning kastas efter 24 timmar. Angsterilisering ska inte anvandas.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

0,5 g: 61068

1g: 61069

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2019-07-17

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
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