Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Penthrox 99,9 %, 3 ml inhalaatiohdyry, neste

metoksifluraani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silld se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny terveydenhuoltohenkiléston puoleen.
o Tama lddke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd terveydenhuoltohenkildstolle. Tama koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Penthrox on ja mihin sitd kdytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Penthrox-valmistetta
Miten Penthrox-valmistetta kiytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Penthrox-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

S e i e

1. Miti Penthrox on ja mihin siti kiiyte tiéin

Penthrox-valmisteen vaikuttava aine on metoksifluraani. Se on lddke, jota kdytetddn kivunlievitykseen.
Sitd hengitetddn sisddn tdhin tarkoitukseen valmistetusta Penthrox-inhalaattorista.

Penthrox-valmiste on tarkoitettu lievittimaan kipua, ei poistamaan sitd kokonaan.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Pe nthrox-valmis tetta

Ali kiyti Penthrox-valmis tetta

o jos olet allerginen metoksifluraanille, jollekin hengitettdvélle nukutusaineelle tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos sinulla tai suvussasi on aiemmin ollut malignia hypertermiaa. Maligni hypertermia on tila,
jossa nukutusaineen antamisen jilkeen ilmenee oireita kuten hyvin korkea kuume, nopea ja
epasddnnollinen syddmen syke, lihaskouristuksia ja hengitysvaikeuksia

o jos sinulla tai suvussasi on aiemmin esiintynyt vaikeita haittavaikutuksia hengitettdvien
nukutusaineiden (inhalaatioanesteettien) kayton jilkeen

o jos sinulle on aiemmin tullut maksavaurio metoksifluraanin tai jonkin hengitettivan
nukutusaineen kiyton jilkeen

o jos sinulla on merkittdvd munuaisten toimintahdirié

o jos sinulla on tajunnan tason muutos mistd tahansa syystd, mm. pddvamma, huumeet, ladkkeet
tai alkoholi

o jos sinulla on merkittdvid sydin- tai verenkiertovaivoja

o jos hengityksesi on pinnallinen tai sinulla on hengitysvaikeuksia.
Tatd ladkettd ei saa kdyttdd anestesiaan eli nukutusaineena.

Jos et ole varma, pitdisikd sinulle antaa tdté lddkettd, keskustele terveydenhuoltohenkiloston kanssa.



Varoitukset ja varotoimet
Keskustele terveydenhuoltohenkildston kanssa ennen Penthrox-valmisteen kayttod

o jos sinulla on maksa- tai munuaisvaivoja
o jos sinulla on sairaus tai tila, joka voi aiheuttaa munuaisvaivoja
o jos olet idkas.

Penthrox hoidon yhteydessi on raportoitu hengityslamaa, jonka oireita ovat esimerkiksi liian hidas ja
pinnallinen hengitys tai muut hengitysvaikeudet (kohta 4). Kerro heti terveydenhuollon
ammattilaiselle, jos sinulla esiintyy hengitysvaikeuksia.

Lapset
Tata ladkettd ei saa antaa lapsille.

Muut lééike valmis teet ja Penthrox

Kerro terveydenhuoltohenkilostolle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeita.

Kerro terveydenhuoltohenkildstolle etenkin, jos kaytét jotakin seuraavista:

o isoniatsidi (tuberkuloosilddke)

o fenobarbitaali tai karbamatsepiini (epilepsialddkkeitd)

o rifampisiini tai muut antibiootit (infektiolddkkeitd)

. ladkkeet tai huumeet, jotka lamaavat hermoston toimintaa, kuten nukuttavat tai huumaavat
aineet, kipuliikkeet, rauhoituslidkkeet (sedaatio), unilddkkeet, nukutusaineet (yleisanestesia),
fentiatsiinit, rauhoittavat lidkkeet, lihasrelaksantit ja vésyttidvit antihistamiinit

° antibiootit tai muut ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa munuaisvaurioita, kuten tetrasykliini,
gentamisiini, kolistiini, polymyksiini B, amfoterisini B ja varjoaineet
o efavirentsi tai nevirapiini (HIV-lddkkeitd).

Kéénny terveydenhuoltohenkildston puoleen, jos olet epdvarma.

Jos tarvitset sairaalahoitoa ja sinut nukutetaan (yleisanestesia), kerro hoitaville Iddkéareille, ettd olet
kayttanyt tata ladkettd.

Penthrox ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Ald juo alkoholia tdmén lidkkeen kdyton aikana, silld lddkkeen vaikutus voi tehostua.

Voit syddd ja juoda normaalisti tdmén laékkeen kdyton aikana, ellei terveydenhuoltohenkil6std neuvo
toisin.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana, suunnittelet lapsen hankkimista, imetét tai suunnittelet imetysta, kysy
terveydenhuoltohenkildsto1td neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod. Terveydenhuoltohenkildsto
keskustelee kanssasi timén ladkkeen kdyttoon mahdollisesti littyvistd riskeistd ja hyodyista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Penthrox voi aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Penthrox sisiltiai butyylihydroksitolueenia (E321)

Tamai ladkevalmiste sisdltdd stabilointiaineena butyylihydroksitolueenia (E321).
Butyylihydroksitolueeni voi aiheuttaa paikallisia ihoreaktioita (esim. kosketusihottumaa) tai silmi- ja
limakalvodrsytysta.



3. Miten Penthrox-valmis tetta kiytetiin

Ota titd ladkettd juuri siten kuin terveydenhuoltohenkilostd on méédrdannyt. Tarkista ohjeet
terveydenhuoltohenkilostoltd, jos olet epdvarma.

Aikuiset:
Yhdelld antokerralla voidaan kayttda yksi tai kaksi 3 ml Penthrox-pulloa. Enimméisannos on kaksi
3 ml pulloa yhdelld antokerralla. Ali hengitd valmistetta enempdd kuin enimméisannoksen verran.

Miten Penthrox-valmis tetta kiytetéin

1. Terveydenhuoltohenkilostd valmistelee inhalaattorin ja
asettaa rannelenkin ranteeseesi.

2. Hengitd sisddn inhalaattorin suukappaleen lapi, niin kipu
lievittyy. Jos olet epdvarma, terveydenhuoltohenkilostd
nayttdd sinulle, miten tdméi tehdidn. Totuttele lidkkeen
hedelmiiseen tuoksuun hengittdmadlld kevyesti muutaman
ensimmaisen sisddnhengityksen ajan. Hengitd ulos
inhalaattorin kautta. Hengitd normaalisti inhalaattorin Iapi
muutaman ensimmdisen hengityksen jilkeen.

3. Jos tarvitset voimakkaampaa kivunlievitystd, peitd
lapindkyvén hillikammion laimennusaukko sormella
kéyton aikana. Terveydenhuoltohenkildstd ndyttdd sinulle,
missé aukko on.

4. Sinun ei tarvitse hengittdd sisddn ja ulos inhalaattorin
kautta koko ajan. Terveydenhuoltohenkilostd kehottaa
sinua pitiméén taukoa inhalaattorin kiytosta, silld ndin
kéytettynd kivunlievitys kestdd kauemmin.

5. Jatka inhalaattorin kdyttod, kunnes
terveydenhuoltohenkildstd kehottaa sinua lopettamaan tai
kun olet hengittdnyt suositeltavan enimméaisannoksen.

A4 anna titi [adkettd muille, vaikka heilld olisikin samanlainen
tila kuin sinulla.

Jos kiytit enemmiin Penthrox-valmistetta kuin sinun pitiisi
Laskettd antava terveydenhuoltohenkilostd on kokenut sen kdytossé, joten on erittdin
epitodennikoisti, ettdi sinulle annetaan likaa Eikettd. Al kiyti enempid kuin 2 pulloa yhdell
kéayttokerralla. Jos enimméisannos ylitetdén, Penthrox voi vaurioittaa munuaisiasi. Kerro
terveydenhuoltohenkildstolle valittoméisti, jos arvelet, ettd olet ehké saanut likaa tétd lddketts.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosti, kidnny terveydenhuoltohenkildston puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Kerro terveydenhuoltohenkildstolle vilittomésti, jos sinulle kehittyy jotakin seuraavista:
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Vakava allerginen reaktio, jonka oireita ovat hengitysvaikeus ja/tai kasvojen turvotus
Maksavaivat kuten ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, keltaisuus (ihon ja/tai
silménvalkuaisten kellerrys), virtsan tummuus, ulosteiden vaaleus, kipu/sérky tai
kosketusarkuus vatsan oikealla puolella (kylkiluiden alapuolella)

Munuaisvaivat kuten vihdinen tai liiallinen virtsaneritys tai jalkaterien tai sdérten turvotus
lian hidas ja pinnallinen hengitys tai muut hengitysvaikeudet (hengityslaman oireita)
(saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Edelli mainitut haittavaikutukset voivat olla he nkeéd uhkaavia, joten kerro niista
terveydenhuoltohenkilostolle vilitto mésti.

Muut haittavaikutukset

Hyvin yleiset haittavaikutukset (useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:std)

Huimaus

Yleiset haittavaikutukset (enintddn 1 kayttdjalla 10:sté)

Uneliaisuus

Péaansarky tai pahoinvointi
Hyvin voimakas onnentunne
Paihtynyt olo

Makuhéiriot

Yskd

Melko harvinaiset haittavaikutukset (enintddn 1 kdyttajalla 100:sta)

Ahdistuneisuus tai masennus
Tarkkaavaisuuden hiirio

Sopimattomat tunteet tai sopimaton kaytos
Sanojen toistaminen tai puhevaikeudet
Muistihdirio

Kaésien ja jalkaterien ihon kihelmdinti (pistely)
Tunnottomuus

Néakohairiot

Thon punastuminen

Korkea tai matala verenpaine

Suun kuivuus

Epdmukava tunne suussa tai suun kutina
Lisdédntynyt syljen eritys

Lisdéntynyt ruokahalu

Oksentelu

Hikoilu

Visymys

Poikkeava olo

Vilunviristykset

Rentoutunut olo

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Yliherkkyys

Mielialan vaihtelut

Levottomuus tai kithtyneisyys
Irrallisuuden tunne

Ajan ja paikan tajun heikkeneminen
Tajunnan tason muutos
Kuristuksen tunne

Hengenahdistus



. Kontrolloimattomat silménliikkeet

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Penthrox-valmisteen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyt titd Kikettd pahvipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimédrian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Téama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Terveydenhuoltohenkilostd havittdid mahdollisesti jilielle jadneen Penthrox-nesteen ja Penthrox-
inhalaattorin asianmukaisesti.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Penthrox siséltia
Vaikuttava aine on metoksifluraani. Yksi sinetdity pullo siséltdd 3 ml 99,9 % metoksifluraania.
Muu aine on butyylihydroksitolueeni (E321).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Penthrox on kirkas, lahes viriton, haihtuva neste, jolla on tunnusomaisen hedelmén tuoksu, joka
muuttuu hoyryksi tai kaasuksi, kun sitd kdytetddn Penthrox-inhalaattorin kanssa.

Penthrox toimitetaan seuraavissa pakkauksissa:

o Pullo, jossa avaamattomuuden osoittava repdisysinetti (10 kpl pakkaukset), tai

o Yhdistelmdpakkaus, jossa yksi 3 ml Penthrox-pullo, yksi Penthrox-inhalaattori ja yksi
aktiivihiilikammio (1 tai 10 kpl pakkaukset)

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077 XX Amsterdam

Alankomaat

Valmis taja

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin, D13 WCS3



Irlanti

Paikallinen edus taja

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

Ruotsi

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.05.2023



Tietoa terveydenhuoltohenkildstolle

Penthrox-inhalaattorin valmistelu ja oikea antotapa on kuvattu alla olevissa kuvissa.

1.  Varmista, ettd aktiivihiilikammio on asetettu
Penthrox-inhalaattorin péélld olevaan
laimennusaukkoon.

2. Poista pullon korkki kdsin. Vaihtoehtoisesti voit
10ysétd korkkia puoli kierrosta inhalaattorin

pohjan avulla. Irrota inhalaattori pullosta ja poista
korkki kdsin.

3. Kallista inhalaattori 45° kulmaan, kaada yhden
pullon koko siséltd inhalaattorin pohjasta sisdén
samalla laitetta pyoritellen.

4.  Aseta rannelenkki potilaan ranteeseen. Potilas
hengittdé sisdén suukappaleen lipi analgesian
saavuttamiseksi. Muutaman ensimmaéisen
henkéyksen on hyva olla kevyitd, minka jélkeen
potilas hengittdd normaalisti inhalaattorin lapi.

5. Potilas hengittdd ulos inhalaattorin lapi.
Uloshengitetty hoyry kulkeutuu
aktiivihiilikammion Iipi, jolloin mahdollisesti
uloshengitetty metoksifluraani adsorboituu.

6. Jos tarvitaan vahvempaa kivunlievitysti, potilas
voi peittdd aktiivihiilikammiossa olevan
laimennusaukon sormellaan kdyton aikana.




7. Jos ensimméisen pullon kdyton jilkeen tarvitaan lisda
kivunlievitystd, kéytetddn toinen pullo, jos se on
saatavilla. Vaihtoehtoisesti voidaan kayttda toinen
pullo uudesta yhdistelmédpakkauksesta. Pullo otetaan
kayttoon samalla tavalla kuin ensimméinen pullo
(ohjeen vaiheet 2 ja 3). Aktiivihiilikammiota ei
tarvitse poistaa. Pane kéytetty pullo mukana
toimitettavaan muovipussiin.

8. Potilaita tulee neuvoa hengittdmdén jaksoittaisesti
inhalaattorin kautta riittdvén kivunlievityksen
saavuttamiseksi. Yhtdjaksoinen hengittiminen
mhalaattorin kautta lyhentdd kdyttdaikaa. Potilaan
tulee kdyttad mahdollisimman pientd annosta, jolla
saavutetaan kivunlievitys.

9. Pane Penthrox-pullon korkki takaisin paikoilleen.
Pane kéytetty inhalaattori ja kdytetty pullo
sinetditdvadn muovipussiin ja hdvitd vastuullisesti
(ks. kohta 6.6)

Laidkarin, sairaanhoitajan, ensihoitajan tai Penthrox-valmisteen antamiseen koulutetun
henkilon on anne ttava potilaalle pakkausseloste ja selitettiivi se hinelle.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Penthrox 99,9 %, 3 ml inhalations dnga, vitska
metoxifluran

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till hilso- och sjukvérdspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med hilso- och sjukvéardspersonal. Detta giller d&ven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Penthrox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Penthrox
Hur du anvinder Penthrox

Eventuella biverkningar

Hur Penthrox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

NN e e

1. Vad Penthrox ir och vad det anvands for

Penthrox innehéller en aktiv substans som heter metoxifluran. Det &r ett likemedel som anvénds for att
minska smérta. Den inandas genom den specialanpassade Penthrox -inhalatorn.

Penthrox dr avsett att minska smértans svéarighetsgrad, snarare dn stoppa den helt.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Penthrox

Anvind inte Penthrox:

o om du dr allergisk mot metoxifluran, bedévningsmedel som mandas (inhalationsanestetika) eller
ndgot annat mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

o om du eller ndgon i din familj har haft malign hypertermi; malign hypertermi ar ett tillstdnd vid
vilket symtom som mycket hog feber, snabba och oregelbundna hjirtslag, muskelspasmer och
andningsproblem har uppkommit efter att du, eller en familjemedlem, har fatt bedévningsmedel

o om du eller om nigon familjemedlem tidigare har haft svara biverkningar av bedévningsmedel
som inandas
o om du tidigare har drabbats av leverskada efter anvandning av metoxifluran eller nagot

beddvningsmedel som inandas

om du har nedsatt njurfunktion och likaren bedomer att Penthrox inte dr lampligt.

om du har fordndrad medvetandegrad oavsett orsak inklusive huvudskada, droger eller alkohol
om du har hjért- eller cirkulationsproblem

om du har ytlig andning eller svérigheter att andas.

Detta likemedel far inte anvindas som bedévningsmedel.
Om du ér osdker p4 om du ska fa detta likemedel, tala med hédlso- och sjukvardspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med hélso- och sjukvardspersonal innan du anvidnder Penthrox om du:
o har lever- eller njurproblem

o har ett medicinskt tillstdnd som kan orsaka njurproblem



. ar dldre.

Andningsdepression, med symtom sdsom 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.

Andra likemedel och Penthrox

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

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

o Isoniazid for att behandla tuberkulos

o Fenobarbital eller karbamazepin for att behandla epilepsi

o Rifampicin eller andra antibiotika for att behandla infektion

o Likemedel eller olagliga droger som har en ddmpande effekt pa nervsystemet sdsom starka
smairtstillande likemedel (opioider), somnmedel, beddvningsmedel (allmédn anestesi),
fentiaziner, lugnande medel, muskelavslappnande medel och lugnande antihistaminer

o Antibiotika och andra likemedel som kan skada njurarna, sasom tetracyklin, gentamicin,
kolistin, polymyxin B, amfotericin B och kontrastmedel
o Efavirenz eller nevirapin for att behandla HIV.

Fraga hélso- och sjukvardspersonal om du &r osdker.

Om du behover behandling pa sjukhus som kraver allmidn anestesi, tala om for den likare som
behandlar dig att du har anvént detta likemedel.

Penthrox med mat, dryck och alkohol

Drick inte alkohol nér du tar detta likemedel eftersom det kan dka dess effekt.

Du kan dta och dricka som vanligt nir du tar detta likemedel, om inte hilso- och sjukvéardspersonal har
gett dig andra anvisningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Tala om for hilso- och sjukvardspersonal innan du tar detta likemedel om du 4r gravid, planerar att
skaffa barn, ammar eller planerar att amma. Hélso- och sjukvardspersonal kommer att diskutera
eventuella risker och fordelar med att fa detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Penthrox kan leda till somnighet eller yrsel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Penthrox inne hiller butylhydroxitoluen (E321)
Detta likemedel innehaller ett stabiliseringsmedel som kallas butylhydroxitoluen (E321).
Butylhydroxitoluen kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller irritation i 6gon och

pé slemhinnor.
3. Hur du anvander Penthrox

Ta alltid detta likemedel enligt hdlso- och sjukvardspersonalens anvisningar. Radfraga hélso- och
sjukvardspersonal om du &r osdker.

Vuxna:
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En eller tva flaskor innehdllande 3 ml med Penthrox kan anvéndas per administrering. Den maximala
dosen dr tva flaskor om 3 ml per administrering. Inhalera inte mer
dn den maximala dosen.

Hur du anvinder Penthrox

1. Hilso- och sjukvérdspersonalen forbereder inhalatorn och
placerar handledsremmen 6ver din handled.

2. Andas in genom munstycket pa inhalatorn for att fa
smértlindring. Hélso- och sjukvéardspersonalen visar dig om
du ér osdker. Vinj dig vid den fruktiga lukten pé likemedlet
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 behover kraftigare smértlindring, tdck hilet pa den
genomskinliga behallaren, fylld med kol, med ditt finger
under anvindning. Hélso- och sjukvardspersonalen visar dig
var halet ar.

4. Du behéver inte andas in och ut genom inhalatorn hela tiden.
Hélso- och sjukvardspersonalen kommer att uppmuntra dig
att géra uppehall med inhalatorn eftersom det gor att

smértlindringen varar lingre. %

{\ _“._‘?jr

5. Fortsétt anvénda inhalatorn tills hdlso- och - \{,_\
sjukvéardspersonalen talar om for dig att sluta, eller tills du i

har inhalerat maximal rekommenderad dos.
Ge inte detta likemedel till ndgon annan, 4ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du har anvint for stor méingd av Penthrox

Hilso- och sjukvéardspersonal som ger likemedlet har erfarenhet av dess anvindning, sé det dr valdigt
osannolikt att du far for mycket av det. Du ska inte anvdinda mer dn 2 flaskor vid samma tillfialle. Om
den maximala dosen overskrids kan Penthrox orsaka skador p& njurarna. Tala omedelbart om for
hélso- och sjukvéardspersonalen om du tror att du har fatt for mycket av detta likemedel.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta hélso- och sjukvéardspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar

Tala omedelbart om for hédlso- och sjukvardspersonal om du drabbas avnagot av foljande:

o Allvarliga allergiska reaktioner med symtom som andningsbesvér och/eller ansiktssvullinad.

o Leverproblem, sdsom nedsatt aptit, illamaende, krdkningar, gulsot (gulfirgad hud och/eller
Ogon), morkfargad urin, blek avforing, sméarta/vark eller kinslighet vid beroring till héger pa
magen (under revbenen).

o Njurproblem sasom nedsatt eller kraftig urinering eller svullnad av fotter eller underben.
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o For langsam och ytlig andning eller andra andningssvéarigheter (symtom pa andningsdepression)
(forekommer hos ett okdnt antal anviandare).

Ovanstiende biverkningar kan vara livshotande, s a tala ome delbart med hilso- och
sjukvardspersonal.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
o Yrsel

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
Désighet

Huvudvirk eller illamaende

Kénsla av extrem lycka

Onykterhetskénsla

Smakrubbningar

Hosta

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

Oldmpliga kénslor eller handlingar
Upprepning av ord eller talsvarigheter
Minnesforlust

Stickningar i huden pé hinder och fotter
Domning

Synrubbningar

Rodnad i huden

Lagt eller hogt blodtryck

Muntorrhet

Obehag eller kliande kdnsla i munnen
Okad salivering

Okad aptit

Krikningar

Svettning

Trotthet

Onormalhetskinsla

Frossa

Avslappnad kénsla

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
Overkinslighet

Humorsviangningar

Rastloshet eller oro

Kénsla av att vara bortkopplad fran verkligheten
Forvirring

Forandrad medvetandegrad

Kvévningskansla

Andnod

Okontrollerade 6gonrorelser
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Hailso- och sjukvardspersonalen kasserar eventuell kvarvarande vétska av Penthrox-inhalatorn pa
lampligt sétt.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr metoxifluran. Varje forsluten flaska mnehaller 3 ml metoxifluran 99,9%.
Ovriga mnehallsdmnen ar butylhydroxitoluen (E321).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Penthrox &r en klar, nistan farglos, flyktig vdtska, med en karakteristisk fruktig lukt som blir en anga
eller en gas vid anviandning med Penthrox-inhalatorn.

Penthrox finns i foljande forpackningar:

o En flaska Penthrox 3 ml med en avrivbar sdkerhetsforsegling (forpackningar med 10 x 3 ml),
eller

o Kombinationsférpackning 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.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A

1077 XX Amsterdam

Nederlinderna

Tillverkare

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin, D13 WCS3
Irland

Lokal foretriadare

13



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

Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast 10.05.2023
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Information for hélso- och sjukvards personal

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

1. Kontrollera att behallaren med aktivt kol &r
monterad i halet upptill pad Penthrox inhalatorn.

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

3. Luta inhalatorn i45° vinkel och héll allt innehall i
en flaska med Penthrox i basen pa inhalatorn
samtidig som du roterar apparaten.

4. Placera handledsremmen runt patientens handled.
Patienten andas in genom munstycket pa inhalatorn
for att erhdlla smartlindring. De forsta andetagen
ska vara forsiktiga och dérefter ska patienten andas
normalt genom inhalatorn.

5. Patienten andas ut i inhalatorn. Den utandade angan
passerar genom behallaren med aktivt kol for att
adsorbera utandad metoxifluran.

6. Om kraftigare smértlindring krévs kan patienten
tiacka halet pa behallaren med aktivt kol med ett
finger under anvandning.
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7. Om ytterligare smirtlindring krévs efter anvindning av
den forsta flaskan kan en andra flaska anvindas om en
tillhandahalls 1 forpackningen. Alternativt anvéind en
andra flaska fran en ny kombinationsforpackning.
Anvind den pa samma sétt som den forsta flaskan i
steg 2 och 3. Behallaren med aktivt kol behdver inte tas
bort. Lagg den anvénda flaskan i den medf6ljande
plastpésen.

8. Patienten ska instrueras att andas in intermittent for
attuppna adekvat smértlindring. Kontinuerlig
inhalation minskar
anvindningstiden. Minsta dos for att uppna
smartlindring ska administreras.

9. Sitttillbaka locket pa flaskan. Placera inhalatorn
och den anvénda flaskan i en forseglad pase och
kassera den pa ett ansvarsfullt satt.

Likaren, sjukskoterskan, ambulans personalen eller person utbildad i adminis trering av
Penthrox méste ge bipacksedeln till patienten och forklara innehéllet for patie nten.

16



