Penthrox 99,9%, 3 ml inhalationsanga, vatska (metoxifluran). Rx, EF, NO2BG09
(Analgetika, 6vriga analgetika och antipyretika), SPC 2023-04-19. Indikationer: Akut lindring
av mattlig till svar smarta vid trauma och associerad smarta hos vuxna patienter som ar vid
medvetande. Kontraindikationer: Anvandning som ett anestesimedel. Overkéanslighet mot
metoxifluran, fluorerade anestetika eller mot nagot hjalpamne som. Patienter med kand eller
genetiskt misstankt kanslighet mot malign hypertermi. Patienter med en anamnes pa eller
patienter med en kand familjeanamnes pa allvarliga biverkningar efter administrering av
inhalerade anestetika. Patienter som tidigare har visat tecken pa leverskada efter tidigare
anvandning av metoxifluran eller anestesimedel med halogenerade kolvéten. Kliniskt
betydelsefull nedsatt njurfunktion. Fordndrad medvetandegrad oavsett orsak inklusive
huvudskada, droger eller alkohol. Kardiovaskulér instabilitet. Andningsdepression.
Varningar och forsiktighet: Penthrox-inhalatorn alltid anvandas med behallaren med aktivt
kol som adsorberar utandat metoxifluran. Foljande administreringsschema rekommenderas:
Inte mer &n 6 ml under en dag (en andra flaska ska endast anvéndas vid behov).
Administrering efterfoljande dagar rekommenderas inte. Den totala dosen till en patient
under en vecka ska inte 6verskrida 15 ml. Foljande forsiktighetsatgéarder ska iakttas for att
sékerstélla saker anvandning av Penthrox som smértstillande medel: Anvénd den l&gsta
effektiva dosen for att kontrollera smarta. Metoxifluran kan orsaka njursvikt om den
rekommenderade dosen Overskrids. Anvands med forsiktighet till &ldre eller andra patienter
med kéanda riskfaktorer for njursjukdom. Anvénds med forsiktighet till patienter
diagnostiserade med kliniska tillstand som kan predisponera for njurskada. Penthrox ska
anvandas med forsiktighet till patienter med underliggande leversjukdomar eller med risk for
nedsatt leverfunktion (sasom enzyminducerare). Sekundéara, farmakodynamiska effekter
inklusive eventuella CNS-effekter sasom sedering, eufori, amnesi, koncentrationsformaga,
forandrad sensorimotorisk koordination och humorforandring ar ocksa kanda klasseffekter.
Sjéalvadministrering av metoxifluran i smértstillande doser begrénsas av uppkomsten av CNS-
effekter, sasom sedering. Risken for CNS-effekter kan ses som en riskfaktor for eventuellt
missbruk, men rapporter efter godkannande for forséljning &r mycket séllsynta.
Andningsdepression har dven rapporterats efter smértstillande dosering. Andningen ska
overvakas pa grund av risken for andningsdepression och hypoxi. Pa grund av
dosbegrénsningar av Penthrox och smartlindringens varaktighet ar det intelampligt att ge
Penthrox for smartlindring vid genombrottssmarta/férsamringar av kroniskasmarttillstand.
Penthrox ar inte heller lampligt for lindring av traumarelaterad smarta vid tata aterkommande
episoder hos samma patient. Penthrox innehaller hjalpamnet butylhydroxitoluen (E321).
Butylerat hydroxitoluen kan orsaka lokala hudreaktioner (t.ex. kontaktdermatit) eller
irritation i 6gon och pa slemhinnor. Halso- och sjukvardspersonal som regelbundet
exponeras for patienter som anvander Penthrox-inhalatorer ska kénna till relevanta halso- och
sékerhetsriktlinjer vid anvandning av inhalationspreparat. For att minska yrkesexponering for
metoxifluran ska Penthrox-inhalatorn alltid anvandas med behallaren med aktivt kol som
adsorberar utandat metoxifluran. Flera anvandningar av Penthrox-inhalatorn utan behallaren
med aktivt kol utgor en ytterligare risk. Okning av leverenzymer, blodurea och urinsyra i
serum har rapporterats hos personal pa en forlossningsavdelning nar metoxifluran forr
anvandes till forlossningspatienter vid tiden for véarkarbete och forlossning. Icke-allvarliga
och 6vergaende reaktioner sasom yrsel, huvudvark, illamaende eller sjukdomskéansla samt
overkanslighetsreaktioner mot metoxifluran eller nagot av de andra innehallsamnena har
rapporterats hos halso- och sjukvardspersonal som exponerats for Penthrox. Matning av
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exponeringen for metoxifluran hos halso- och sjukvardspersonal visade signifikant lagre
nivaer an de som associeras med nefrotoxicitet. Noggrann klinisk bedomning ska utforas nar
Penthrox ska anvéandas oftare dn en gang var 3:e manad. For fullstandig information om
indikation, kontraindikationer, varningar och forsiktighet, biverkningar, pris och
dosering, se Fass.se. Misstankt biverkningar bor rapporteras till www.lakemedelsverket.se
och info@poaab.com. Innehavare Av Godkdnnande For Forsaljning: Medical
Developments NED B.V. Strawinskylaan 411, WTC Tower A, 1077 XX Amsterdam,
Nederlanderna.
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