Indlaegsseddel: Information til brugeren

Penthrox 99,9 %, 3 ml vaske til inhalationsdamp
methoxyfluran

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

e Sperg sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

e Kontakt sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt 1 denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Penthrox
3. Sadan skal du bruge Penthrox

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Penthrox indeholder det aktive stof methoxyfluran. Det er et leegemiddel, der anvendes til at lindre
smerter hos patienter i alderen 6 ar og &ldre. Det inhaleres gennem Penthrox-inhalatoren.

Det tilsigtede formél med Penthrox-inhalatoren er at administrere det smertelindrende legemiddel
Penthrox (methoxyfluran). Penthrox haldes i anordningen, og nar du traekker vejret ind gennem
anordningen, indander du Penthrox-dampen. Det pdsatte kammer med aktivt kul adsorberer den
Penthrox-damp, som du udinder gennem Penthrox-inhalatoren.

Penthrox, der administreres ved hjalp af Penthrox-inhalatoren, er beregnet til at mindske
svaerhedsgraden af smerter, men ikke til at f& smerter til at forsvinde helt.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Penthrox

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

Brug ikke Penthrox:

e hvis du er allergisk over for methoxyfluran, andre typer inhalerede bedevelsesmidler eller et af

de avrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)

e hvis du eller nogen i din familie tidligere har lidt af alvorligt forhgjet legemstemperatur
(malign hypertermi). Malign hypertermi er en tilstand, hvor symptomer som meget hgj feber,
hurtig og uregelmassig hjerterytme, muskelkramper og vejrtraekningsbesver opstar efter
indgivelse af et bedovelsesmiddel.

e hvis nogen i din familie tidligere har faet svere bivirkninger ved indgivelse af inhalerede
bedovelsesmidler

e hvis du tidligere har fiet leverskade efter at have faet methoxyfluran eller andre inhalerede
bedovelsesmidler

e hvis du har en vasentligt nedsat nyrefunktion
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e hvis du har @&ndret bevidsthedsniveau, uanset arsag, herunder hovedskade, stoffer eller alkohol
e hvis du har vasentlige problemer med hjertet eller kredslgbet
e hvis du har overfladisk vejrtraekning eller vejrtrackningsbesveer.

Dette leegemiddel ma ikke bruges som bedevelsesmiddel.
Hvis du er usikker pa, om du mé fa dette legemiddel, skal du tale med sundhedspersonalet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt sundhedspersonalet, for du bruger Penthrox:
e hvis du har lever- eller nyreproblemer
e hvis du har en sygdom, der kan give nyreproblemer
e hvis du er @ldre.

Respirationsdepression med symptomer, sdsom for langsom og overfladisk vejrtreekning eller andre
problemer med vejrtreekningen, er indberettet i forbindelse med behandling med Penthrox (punkt 4).
Fortael det straks til din sundhedsperson, hvis du oplever vejtraekningsproblemer.

Bern
Dette legemiddel ma ikke anvendes til bern i alderen under 6 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Penthrox

Forteel det altid til sundhedspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre

leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler. Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til

sundhedspersonalet, hvis du tager et eller flere af nedenstaende legemidler:

Isoniazid til behandling af tuberkulose

Phenobarbital eller carbamazepin til behandling af epilepsi

Rifampicin eller andre antibiotika til behandling af infektion

Laegemidler eller illegale stoffer, der har deempende virkning pé nervesystemet, herunder

narkotika, smertestillende midler, beroligende midler, sovepiller, bedevelsesmidler,

phenothiaziner (antipsykotika), nervepiller, muskelafslappende midler og slovende

antihistaminer

e Antibiotika og lignende midler, der kan vere skadelige for nyrerne, f.eks. tetracyclin,
gentamicin, colistin, polymyxin B, amphotericin B og kontraststoffer

e Efavirenz eller nevirapin til behandling af HIV

Sperg sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

Hvis du skal behandles pé hospitalet under fuld bedevelse, skal du fortelle de behandlende leger, at
du har taget dette leegemiddel.

Brug af Penthrox sammen med mad, drikke og alkohol

Du ma ikke drikke alkohol, nar du tager dette leegemiddel, da det kan ege lagemidlets effekt.

Du kan spise og drikke som du plejer, nar du tager dette leegemiddel, medmindre sundhedspersonalet
siger noget andet.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, eller hvis du
ammer eller onsker at amme, fortel det til sundhedspersonalet, for du tager dette leegemiddel.
Sundhedspersonalet vil sa tale med dig om de mulige risici og fordele ved at tage dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette leegemiddel kan pavirke din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner. Du skal sikre
dig, at denne evne ikke er pavirket, for du forer motorkeretoj eller betjener maskiner. Penthrox kan
forarsage desighed eller svimmelhed hos nogle personer.



Penthrox indeholder butylhydroxytoluen (E321)

Dette leegemiddel indeholder et stabiliseringsmiddel, der hedder butylhydroxytoluen (E321).
Butylhydroxytoluen kan give lokalt hududslet (f.eks. kontakteksem) og irritation af gjne og
slimhinder.

3. Sédan skal du bruge Penthrox

Tag altid legemidlet nejagtigt efter sundhedspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
sundhedspersonalet.

Voksne og bern i alderen 6 ar og zldre:
Du ma bruge én eller to flasker med Penthrox pr. gang. Den maksimale dosis er to flasker

indeholdende 3 ml pr. gang. Du mé ikke inhalere mere end den maksimale dosis.

Penthrox-inhalatoren er kun designet til anvendelse med Penthrox (methoxyfluran).

Sadan skal du bruge Penthrox

1. Sundhedspersonalet vil klargere
inhalatoren og anbringe handledsstroppen
omkring dit handled.

2. Treek vejret ind gennem inhalatorens

mundstykke for at opna en
smertelindrende virkning.
Sundhedspersonalet vil vise dig hvordan,
hvis du er i tvivl. Bliv fortrolig med
leegemidlets frugtagtige lugt ved at
treekke vejret forsigtigt ind de forste par
gange. Pust luften ud gennem
inhalatoren. Efter de forste par gange skal
du blot treekke vejret normalt gennem
inhalatoren.

3. Hvis du har brug for sterkere
smertelindring, kan du tildeekke hullet pa
det gennemsigtige kammer med aktivt
kul med en finger under anvendelsen.
Sundhedspersonalet vil vise dig, hvor
hullet sidder.

4, Du behgver ikke treekke vejret ind og ud
gennem inhalatoren hele tiden.
Sundhedspersonalet vil opfordre dig til at
holde pauser fra inhalatoren, da den | ]
smertelindrende effekt sa vil vare leengere.

5. Fortsaet med at bruge inhalatoren, indtil
sundhedspersonalet siger, at du har fiet
nok, eller indtil du har inhaleret hele den
anbefalede maksimaldosis.



Du ma ikke give dette laegemiddel til andre, selvom de har de samme symptomer som dig.

Hyvis du har taget for meget Penthrox

Sundhedspersonalet, der giver dig dette laegemiddel vil vere traenet i brugen af det, sa det er hgjst
usandsynligt, at du far for meget. Du mé hgjst bruge to flasker pr. gang. Hvis den maksimale dosis
overskrides, kan Penthrox vare skadeligt for nyrerne. Forteel det straks til sundhedspersonalet, hvis du
tror, at du har taget for meget af dette leegemiddel.

Sperg sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger
Forteel det straks til sundhedspersonalet, hvis du bemerker et eller flere af folgende symptomer:
e Alvorlig allergisk reaktion med symptomer som f.eks. vejrtraekningsbesvaer og/eller hevelse i
ansigtet
e Leverproblemer med symptomer som f.eks. appetitleshed, kvalme, opkastning, gulsot
(gulfarvning af hud og/eller gjne), markfarvet urin, bleg affering, smerter/emhed eller
bereringsfolsomhed i hejre side af maven (under ribbenene)
e Nyreproblemer med symptomer som f.eks. nedsat eller gget maengde urin eller havelse af
fodder og legge
e For langsom og overfladisk vejrtraekning eller andre problemer med vejrtraekningen
(symptomer péa respirationsdepression) (hyppighed kan ikke estimeres ud fra
forhandenverende data).
Hyvis du far en eller flere af ovenstiaende bivirkninger, skal du straks fortzelle det til
sundhedspersonalet, da disse bivirkninger kan veare livstruende.

Andre bivirkninger
Meget almindelige bivirkninger (kan forckomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
e Svimmelhed

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
Dgsighed

Hovedpine eller kvalme

Ekstrem lykkefolelse

Folelse af at veere fuld

Smagsforstyrrelse

Hoste

Traethed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
Angst eller depression

Opmarksomhedsforstyrrelse

Upassende folelser eller handlinger

Gentagelse af ord eller talebesvaer

Hukommelsestab

Prikkende og stikkende fornemmelse i heender og fedder
Folelseslashed

Nedsat syn

Radmen af huden

Lavt eller hojt blodtryk

Mundterhed

Ubehag eller klge i munden



@get spytdannelse
Dget appetit
Opkastning
Svedtendens

Folelse af ikke at veere sig selv
Kulderystelser
Afslappet folelse
Humersvingninger
Uro

Desorientering

Lavt iltniveau i blodet

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
Overfelsomhed

Rastlgshed

Folelse af ikke at have kontakt til virkeligheden

Andret bevidsthedsniveau

Kvelningsfornemmelse

Andened

Ukontrollerede gjenbevagelser

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na&vnte méned.

Dette leegemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sundhedspersonalet vil serge for korrekt bortskaffelse af Penthrox-inhalatoren og eventuelle rester af
Penthrox-vesken.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Penthrox indeholder

Det aktive stof er methoxyfluran. Hver forseglet flaske indeholder 3 ml methoxyfluran 99,9 %.

Ovrige indholdsstoffer: Butylhydroxytoluen (E321).

Udseende og pakningssterrelser



Penthrox er en klar, nasten farveles, flygtig vaeske med en karakteristisk frugtagtig lugt. Laegemidlet
bliver til damp eller gas, nar det inhaleres gennem Penthrox-inhalatoren.

Penthrox leveres i folgende pakninger:
e En flaske med afrivelig sikkerhedsforsegling (10-pak), eller
e Kombinationspakning med én flaske indeholdende 3 ml Penthrox, én Penthrox-inhalator og ét
kammer med aktivt kul (1- eller 10-pak)

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 1647, Tower 7

1077 XX Amsterdam

Holland

Fremstiller

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin, D13 WCS83
Irland

Lokal repraesentant

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

Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/09/2025.



Oplysninger til laeger og sundhedspersonale

Vejledning i klargering af Penthrox-inhalatoren og korrekt administration er vist i tegningerne
nedenfor.

For anvendelse skal der kontrolleres for fremmedlegemer, gdelagte eller forringede dele. Brug ikke
denne anordning, hvis noget af dette observeres.

1. Serg for, at kammeret med aktivt kul er indfert 1 hullet gverst
pa Penthrox-inhalatoren.

2. Fjern heetten fra flasken med hadnden. Alternativt kan du lgsne
haetten ved at dreje en halv omgang med bunden af inhalatoren.
Adskil flasken fra inhalatoren, og tag hatten af med handen.

3. Hold inhalatoren i en vinkel pé 45 grader, og held hele
indholdet af én flaske ned i inhalatoren, mens du roterer den.

4.  For patientens hand gennem handledsstroppen. Patienten
inhalerer gennem mundstykket for at opna smertelindring. De
forste indandinger ber vere forsigtige, og derefter kan patienten
treekke vejret normalt gennem inhalatoren.

5. Patienten ekshalerer i inhalatoren. Den ekshalerede damp
passerer gennem kammeret med aktivt kul for at adsorbere
eventuelt udandet methoxyfluran.

6.  Huvis patienten har behov for en kraftigere smertelindring, kan
han/hun deekke hullet p4 kammeret med aktivt kul med en
finger under anvendelsen.

7. Hvis yderligere smertelindring er ngdvendig efter den forste
flaske, kan en ny flaske anvendes. Alternativt kan der anvendes en
anden flaske fra en ny kombinationspakning. Folg trin 2 og 3 igen
(ligesom med den forste flaske). Det er ikke nedvendigt at fjerne
kammeret med aktivt kul. Kom den brugte flaske i den
medfelgende plastikpose.

8.  Patienten skal have at vide, at han/hun skal holde pauser fra
inhalatoren for at opna tilstreekkelig smertelindring.
Kontinuerlig inhalation reducerer virkningsvarigheden. Den
mindste dosis, der giver lindring, ber administreres.

9.  Set hatten pa flasken igen. Kom den brugte inhalator og den o
brugte flaske i den medfelgende plastikpose. Posen lukkes og \_7&(%/\\ -
bortskaffes forsvarligt. %

Lzgen, sundhedspersonalet, en paramediciner eller en person, der er oplaert i administration af
Penthrox, skal udlevere indlaegssedlen og gennemga den med patienten.
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