Penthrox® (methoxyfluran 99,9%) Vaske til inhalationsdamp

Pakning med én 3 ml flaske Penthrox®, én inhalator og ét kammer med aktivt kul.
Vaske til inhalationsdamp. Klar, nasten farveles, flygtig vaeske med en karateristisk
frugtagtig luft.

Indikationer: Akut lindring af moderate til svaere smerter hos bevidste voksne patienter med
traumeudloste smerter.

Dosering: Penthrox ber selvadministreres under overviagning af en lege, sygeplejerske,
paramediciner eller en person, der er oplart i administration af dette legemiddel. Inhaleres
ved hjelp af den hdndholdte Penthrox® inhalator. Voksne: En flaske med 3 ml Penthrox®
som enkeltdosis administreres ved hj&lp af inhalatoren. Endnu en flaske ber kun anvendes,
hvis det er nedvendigt. Dosis ber ikke overstige 6 ml pr. dag. Den laveste, effektive dosis for
at opna sufficient smertelindring ber anvendes. Smertelindringen er hurtig efter 6-10
inhalationer. Patienterne skal instrueres i at holde pauser i inhalationen for at opna
tilstreekkelig smertelindring. Patienterne kan vurdere eget smerteniveau og titrere maengden
af Penthrox®, der skal inhaleres for at opna tilstreekkelig smertelindring. Kontinuerlig
inhalation giver smerteslindring i op til 25-30 minutter; intermitterende inhalation kan give
leengere smertelindring. Administration pa hinanden folgende dage frarddes, og den samlede
dosis til en patient pr. uge bor ikke overstige 15 ml. Penthrox® ber ikke anvendes til bern
under 18 ar. Kontraindikationer: Anvendelse som anastestikum, overfelsomhed overfor
methoxyflurane, fluorinerede anastetika eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
Malign hypertermi: patienter, der er kendt for at vare eller er genetisk disponeret for malign
hypertermi; patienter, eller patienter med kendt familieanamnese, med svere bivirkninger
efter administration af inhalerede anastetika; patienter, der tidligere har haft tegn pa
leverskade efter brug af methoxyfluran eller anestetika med halogenerede kulbrinter; klinisk
signifikant nedsat nyrefunktion, @ndret bevidsthedsniveau uanset arsag, herunder
hovedskader, stoffer eller alkohol; klinisk bevist kardiovaskular ustabilitet, klinisk bevist
respirationsdepression.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen: Methoxyfluran forarsager
betydelig nefrotoksicitet ved hegje doser. Methoxyfluran kan forirsage nyresvigt, hvis den
anbefalede dosis overskrides. Nefrotoksicitet menes at vaere relateret til
metaboliseringshastigheden. Faktorer, der eger metaboliseringshastigheden, fx leverenzym-
inducerende laegemidler, kan derfor ege risikoen for methoxyfluran-toksicitet, ligesom denne
risiko er oget hos patienter med genetiske variationer, der kan medfere hurtig metabolisering.
Den laveste, effektive dosis ber gives isar hos &ldre samt patienter med kendte risikofaktorer
for nyresygdom. Methoxyfluran ber anvendes med forsigtighed til patienter med tilstande,
der kan pradisponere for nyreskade. Penthrox® ber anvendes med forsigtighed til patienter
med underliggende hepatiske tilstande eller med risiko for leverdysfunktion. Tidligere
eksponering for halogenerede kulbrinteanastetika, iser hvis intervallet er mindre end 3
maneder, kan gge risikoen for leverskade. Hvis Penthrox® skal anvendes hyppigere end én
gang hver 3. méaned, ber der foretages en grundig, klinisk vurdering. Forsigtighed ber udvises
hos @ldre pd grund af risiko for blodtryksfald. Potentielle CNS-effekter som sedation, eufori,
amnesi, nedsat koncentrationsevne, @ndret sensormotorisk koordinering og forandring i
humer er kendte klasseffekter. CNS-virkningerne kan vare en risikofaktor for potentielt
misbrug, men er sjeldent rapportet. Der er indberettet respirationsdepression ogsé fra
analgetiske doser. Respirationen skal overvages pa grund af risikoen for
respirationsdepression og hypoksi. Kammeret med aktivt kul skal anvendes til absorption af



uddndet methoxyfluran. Derved reduceres risikoen for erhvervsmeessig eksponering.
Penthrox® er ikke hensigtsmassigt til lindring af gennembrudssmerter / smerteforvaerring
hos patienter med kroniske smertetilstande eller til lindring af traume-relateret
smerteepisoder, der ligger taet pd hinanden hos samme patient.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion: Enzym-inducerende
stoffer kan gge metoxyflurans metaboliseringshastig. Enzym-inducerende stoffer til CYP 2E1
(fx alkohol eller isoniazid), CYP 2B6 (fx carbamazepin, efavirenz, rifampicin eller nevirapin)
og CYP 2A6 (fx phenobarbital eller rifampicin) ber undgas samtidig med methoxyfluran, da
de kan gge dets potentielle toksicitet. Samtidig brug af Penthrox® med CNS-dempende
midler, fx opioider, sedativer eller hypnotika midler til generel anstesi, phenothiaziner,
beroligende midler, muskelafslappende midler, sederende antihistaminer og alkohol kan
forsterke denne effekt. Samtidig brug af methoxyfluran og leegemidler med fx antibiotika,
der vides at have en nefrotoksisk virkning (fx tetracyclin, gentamicin, colistin, polymyxin B
og amphotericin B) ber undgas, da disse kan forsteerke den nefrotoksiske effekt.
Sevofluranbedavelse ber undgds efter brug af Penthrox®, da sevofluran eger
serumfluoridniveauet, og methoxyfluran nefrotoksicitet er forbundet med forhgjet
serumfluorid.

Graviditet og amning: Der foreligger ingen kliniske data om methoxyflurans pavirkning af
fertilitet. Dyreforseg har vist reproduktionstoksicitet. Som med alle leegemidler ber der
udvises forsigtighed, nér det gives under graviditet, isar 1 forste trimester. Der er ikke
tilstreekkelig information om udskillelsen af methoxyfluran i modermalk. Forsigtighed skal
udvises, hvis methoxyfluran administreres til ammende kvinder.

Virkning p4 evnen til at fere motorkeretej eller betjene maskiner: Pévirker kun i mindre
grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Patienter frarddes at kore bil eller
betjene maskiner, hvis de foler sig desige eller svimle.

Bivirkninger: Meget almindelige (>1/10): Svimmelhed. Almindelig (>1/100 til <1/10):
Eufori, hovedpine, somnolens, dysgeusia, hoste, kvalme, folelse af at vaere fuld. Ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100): Oget appetit, angst, depression, opmaerksomhedsforstyrrelse,
upassende adfaerd, verbigeration, amnesi, dysartri, parastesi, perifer sensorisk neuropati,
nedsat syn, radmen, hypertension, hypotension, mundterhed, ubehag i munden, oral pruritus,
oget spytsekretion, opkastning, hyperhidrose, trethed, folelse af ikke at vare sig selv,
kulderystelser, afslappet folelse. Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
Overfolsomhed, affektlabilitet, agitation, forvirringstilstand, dissociering, rastleshed, nedsat
bevidsthedsniveau, nystagmus, kvalningsfornemmelse, hypoksi, respirationsdepression,
leversvigt, hepatitis, gulsot, leverskade, nyresvigt, forhgjede leverenzymer, forhgjet karbamid
1 blodet, forhgjet urinsyre 1 blodet, forhejet kreatinin 1 blodet.

Overdosering: Patienter observeres for tegn pa desighed, bleghed og slappe muskler.
Udleveringsgruppe: B

Tilskud beregnes af (kr.): 311,40. Se www.medicinpriser.dk for dagsaktuelle priser.
Indehaver af markedsforingstilladelsen: Medical Developments NED B.V. Strawinskylaan
411, WTC Tower A 1077 XX Amsterdam, Holland.

For fuld receptinformation kontakt: info@poaab.com.

Dato for forberedelse: oktober 2023.

Produktresume sidst zendret: oktober 2023.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Indberetning formodede bivirkninger vigtig. Lager og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via www.meldenbivirkning.dk. Bivirkninger ber ogsi
rapporteres til POA Pharma via info@poaab.com.
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