Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pentocur 0,5 g injektiokuiva-aine, liuosta varten
Pentocur 1 g injektiokuiva-aine, liuosta varten

tiopentaalinatrium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle annetaan tata laaketta, silla se sisaltéa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny l&ékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Pentocur on ja mihin sita kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin sinulle annetaan Pentocuria
Miten Pentocuria annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pentocurin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ok wnE

1. Mité Pentocur on ja mihin sitd k&ytetaan

Pentocurin vaikuttava aine on tiopentaalinatrium, joka on laskimoon annosteltava nopeavaikutteinen
tiobarbituraatti.

Pentocuria kaytetaan:

- syvanukutuksen aloittamiseen (esim. leikkauksen ajaksi)

- kevytnukutukseen (olet unelias, mutta et unessa) anestesiassa yhdessad muiden anestesia-aineiden
kanssa

- osana kouristuskohtausten hoitoa (myds paikallisanesteettien kaytdsta johtuva kouristelu)

- alentamaan kohonnutta kallonsiséisté (intrakraniaalista) painetta (jos potilas saa kontrolloitua
hengitystukea).

Tiopentaalinatriumia, jota Pentocur siséltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tasséd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Pentocuria

Sinulle ei saa antaa Pentocuria:

- jos olet allerginen tiopentaalille, barbituraateille tai tdméan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on ahtauttava hengitystiesairaus

- jos sinulla on akuutti astma (vaikea astmakohtaus)

- jos sinulla on perinnéllinen lihasrappeuma (lihasdystrofia)

- jos sinulla on vaikea sokki

- jos sinulla on porfyria.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1a&karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Pentocuria. Hoitohenkilékunnan
on noudatettava erityistd varovaisuutta ja mahdollisesti muutettava annostusta, jos sinulla on

- kohonnut kallonsiséinen paine

- astma tai muu vaikea hengityselinsairaus



- suun, leuan tai kurkun tulehdus — tdmé voi aiheuttaa hengitysvajausta Pentocurin kdyton aikana
- jokin sydan- ja verisuonitauti tai korkea verenpaine

- sydanpussitulehdus

- pienentynyt nestemdard kehossa (hypovolemia) tai nestehukka

- vaikea verenvuoto tai palovamma

- myasthenia gravis (lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

- lisdimunuaiskuoren vajaatoiminta, myds kortisonilla hallittu

- yleinen huonovointisuus, aliravitsemus tai painonlasku

- kohonnut veren urea-, toksiini- tai kaliumpitoisuus

- vaikea anemia

- sokKki

- maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jokin aineenvaihduntahdirio (kuten tyreotoksikoosi, myksedeema ja diabetes)
- alkoholiriippuvuus tai ladkkeiden vaarinkayttoa.

Muut ladkevalmisteet ja Pentocur
Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kayttanyt tai saatat joutua
kayttamaan muita lagkkeita.

Seuraavat lddkkeet voivat muuttaa tdméan ladkkeen vaikutusta tai niiden vaikutus voi muuttua tdmén ladkkeen

vaikutuksesta, joten niitd voidaan joutua muuttamaan ennen tdmén injektion antamista tai sen jalkeen:

- aminofylliini ja teofylliini (astmaldakkeitd)

- midatsolaami (rauhoittava ladkeaine)

- opioideihin kuuluvat kipulédékkeet (vahvoja kipulddkkeitd)

- probenesidi (kihtilaéke)

- sufentaniili (nukutuslaake)

- lihaksia rentouttavat ladkkeet

- MAO:n estdjat ja trisykliset antidepressantit (masennusléédkkeitd), esim. sitalopraami, amitriptyliini

- keskushermoston toimintaa lamaavat laékkeet

- metoklopramidi ja droperidoli (ladkkeitd pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon)

- maékikuismaa (Hypericum perforatum) siséltavat rondosvalmisteet

- androgeenit (miesten hedelmattémyyden hoitoon)

- epilepsialaakkeet

- glukokortikoidit (tulehdusta lievittavia ladkkeitd)

- bakteeritulehdusten hoitoon kaytettavat ld&kkeet, kuten metronidatsoli, sulfafuratsoli, isoniatsidi,
vankomysiini

- estrogeeni (vaihdevuosista johtuvien oireiden hoitoon)

- suun kautta otettavat diabetesladkkeet

- verenpainel&édkkeet, kuten kaptopriili, enalapriili, teratsosiini, felodipiini, hydralatsiini, losartaani,
metyylidopa, moksonidiini ja nesteenpoistoladkkeet

- asetyylisalisyylihappo ja muut Kipulddkkeet

- psyykenlaakkeet, kuten prometatsiini tai ketiapiini; litium

- diatsoksidi (veren niukkasokerisuuden hoitoon kéytettava ladke)

- tabletteina tai suihkeena kaytettavéa ladke rasitusrintakivun hoitoon

- suun kautta otettavat verenohennuslaakkeet (antikoagulantit).

Pentocur alkoholin kanssa
Pentocurin annosta voi olla tarpeen suurentaa, jos sinulla on alkoholiriippuvuus tai kdytéat saannollisesti
suuria madaria alkoholia.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Pentocuria ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei kayttd ole l1adkarin mielestd ehdottoman valttamatonté.



Tiopentaali erittyy rintamaitoon. Imetys pitda véliaikaisesti keskeyttad (v&hintadn 12 tunnin ajaksi
tiopentaalin kéyton jalkeen) tai rintamaito pumpattava ennen Pentocurin kéyttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Pentocurilla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Vaikka herd&minen tapahtuu
suhteellisen nopeasti, sinulla voi esiintya vielé kiertohuimausta, ajan ja paikan tajun hamartymista seké
rauhoittavaa vaikutusta. Potilaat eivét siksi saa ajaa tai kdyttad koneita 2436 tuntiin Pentocurin kayton
lopettamisesta.

Ladke voi heikent&a kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtévid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. L&&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Pentocur sisaltaa natriumia

Yksi 0,5 g:n Pentocur-injektiopullo sisaltdad 51-56 mg (tai 2,2-2,4 mmol) natriumia (ruokasuolan toinen
ainesosa) ja yksi 1 g:n Pentocur-injektiopullo sisaltdd 102-112 mg (tai 4,4-4,9 mmol) natriumia. Tama
vastaa 2,8 %:a (0,5 g:n injektiopullo) ja 5,6 %:a (1 g:n injektiopullo) suositellusta natriumin
enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Pentocuria annetaan

Pentocurin antaa anestesiologiaan perehtynyt hoitohenkilokunta, joka on koko ajan saatavilla Pentocur-
valmisteen annon aikana. Myds elvytysvilineet on oltava saatavilla.

Pentocur annetaan suoraan laskimoon (laskimonsisdisesti).

Ensin annetaan testiannos, jotta tarvittava annos voidaan madarittaa.

Anestesia

L&&kari maérittelee yksilollisen annoksen i&n, sukupuolen, painon ja potilaan yleistilan perusteella. Saat
yhden annoksen nukutuksen aloittamiseksi ja nukutukseen yllapitamiseksi annetaan lisaa injektioita.
Kouristuskohtaukset

Pentocur-injektio pitad antaa mahdollisimman pian kouristusten alettua. Lisdannoksia voidaan tarvita, jotta
kouristelu saadaan hallintaan.

Kohonnut kallonsisdinen paine
Sinulle annetaan painonmukainen annos alentamaan kohonnutta kallonsisaista painetta (samalla kun
hengitysté kontrolloidaan).

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Laakari maaraa pienemman Pentocur-annoksen, jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

Jos saat enemman Pentocuria kuin sinun pitéisi

On epatodennékdoistd, etta saisit lilan suuren annoksen, silla hoitohenkilokunta huolehtii valmisteen annosta.
Yliannostus voi seurata siitd, ettd Pentocur-injektiota on annettu liilan monta tai liian nopeasti. Jos
yliannostus tapahtuu tai sitd epdillaan, valmisteen anto on lopetettava. Yliannostuksen oireita ovat: halyttava
verenpaineen lasku, sokki. Hengityskatkoksia, yské&& ja muita hengitysvaikeuksia voi myos esiintyd (mutta
ne saattavat myos viitata aliannostukseen).

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kédanny laékarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Kerro valittomasti ladkarille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista — saatat tarvita valitonta

14&karin hoitoa:

o Hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen, ihottuma, kutina, nokkosihottuma ja heitehuimaus.
Nama voivat olla vaikean allergisen reaktion oireita (esiintymistiheys tuntematon, koska saatavissa
oleva tieto ei riita arviointiin).

o Kasvojen, kielen tai nielun turpoaminen, nielemisvaikeudet, punaiset paukamat ihossa ja verenpaineen
lasku (angioedeema ja anafylaksian kaltaiset reaktiot) ovat harvinaisia haittavaikutuksia, joita voi
esiintyd enintdéan 1 henkilolla 1 000:sta.

Muita haittavaikutuksia, joita voi esiintya:

Yleinen: voi esiintya enintdan 1 kayttajalla 10:sta
o epésddnnollinen sydamensyke (sydamen rytmihéiriot)

sydansairaus

alhainen verenpaine

uneliaisuus

anestesiasta herddmisen viivastyminen

hengitysvaikeus

hyperventilaatio (hengityksen tihentyminen)

nielemisvaikeus

yské

kuorsaus

vilunvaristykset

Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin
e kohonnut veren kaliumpitoisuus (hyperkalemia)

pienentynyt veren kaliumpitoisuus (hypokalemia)

lihomisen pelosta johtuva sydmisen vahentyminen (ruokahaluttomuus)

yleinen huonovointisuus, voimattomuus

vasymys (uupumus)

paansarky

heitehuimaus

ihoreaktiot

Pentocur-valmistetta annettaessa voi alussa esiintya kurkunpéaakouristuksia, yskaa tai aivastelua.
Leikkauksen ja Pentocurin ké&yton jalkeinen oksentelu on melko harvinainen haittavaikutus, mutta sitkeé&sti
jatkuvaa tokkuraisuutta, sekavuutta, muistamattomuutta ja vapinaa voi esiintyé.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté 1aékérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&ékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pentocurin sailyttdminen

Avaamaton injektiopullo ei vaadi erityisia sdilytysolosuhteita.


http://www.fimea.fi/

Séilytys kayttokuntoon saattamisen jalkeen: Sailyta jadkaapissa (2—8 °C) enintdén 24 tuntia.
Sailytd huoneenldmmdssé enintdén 6 tuntia.

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaéara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien ladkkeiden
havittdmisesté apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Mitd Pentocur sisaltaa

- Vaikuttava aine on tiopentaalinatrium.
Yksi 0,5 g:n Pentocur injektiokuiva-aine, liuosta varten, injektiopullo siséltdd 500 mg
tiopentaalinatriumia (tiopentaalinatriumina ja natriumkarbonaattina).
Yksi 1 g:n Pentocur injektiokuiva-aine, liuosta varten, injektiopullo sisaltdd 1000 mg
tiopentaalinatriumia (tiopentaalinatriumina ja natriumkarbonaattina).

- Muu aine on natriumkarbonaatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pahvikoteloon pakattu lasinen injektiopullo, jossa bromobutyylikumitulppa ja alumiinisinetti.

Pakkauskoot:

Pentocur injektiokuiva-aine, liuosta varten 0,5 g: 1 x 1 injektiopullo, 10 x 1 injektiopullo, 20 x 1
injektiopullo tai 50 x 1 injektiopullo.

Pentocur injektiokuiva-aine, liuosta varten 1 g: 1 x 1 injektiopullo, 10 x 1 injektiopullo, 20 x 1 injektiopullo,
tai 50 x 1 injektiopullo.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Ruotsi

Valmistaja
VUAB Pharma a.s., Vltavska 53, 25263 Roztoky, Tsekin tasavalta.

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.11.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Liuoksen kayttovalmiiksi saattaminen

Pentocur injektiokuiva-aine, liuosta varten, saatetaan kayttokuntoon sekoittamalla aseptisesti johonkin
seuraavista liuottimista:

- injektionesteisiin kaytettava vesi (Ph. Eur:n mukaan)

- 0,9-prosenttinen natriumkloridi-infuusioliuos (9 mg/ml)

- 5-prosenttinen glukoosiliuos (50 mg/ml).

Jaksottaisen laskimoon tapahtuvan annon yhteydessé kaytetyt kliiniset pitoisuudet ovat 2,0-5,0 %.
Yleensa liuoksen pitoisuus on 2,0 % tai 2,5 %. Injektionesteisiin kaytettavaan veteen sekoitettu 3,4 %:n
pitoisuus on isotoninen. T&man liuottimen yhteydessa ei kayteté alle 2,0 %:n pitoisuuksia, koska ne
aiheuttavat hemolyysin. Jatkuvana tiputuksena laskimoon annettaessa kdytetdan pitoisuuksia 0,2-0,4 %.



Liuos voidaan valmistaa lisaédmalla tiopentaali 5-prosenttiseen glukoosiliuokseen tai 0,9-prosenttiseen
natriumkloridiliuokseen.

ERI PITOISUUKSIEN LASKEMINEN

Haluttu pitoisuus Kaytettdvd maara

% mg/ml Pentocuria () liuotinta (ml)

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

Koska Pentocur ei sisalla lisattyd bakteriostaattista ainetta, sen kdyttokuntoon saattamisessa ja kasittelyssa on
noudatettava aina darimmaisté varovaisuutta, jotta mikrobikontaminaation paasy liuokseen voidaan estéa.
Liuokset on valmistettava juuri ennen kayttda ja kdytettdva heti kdyttékuntoon saattamisen jalkeen. Kun
valmistetta saatetaan kdyttokuntoon useaa potilasta varten, kdyttamatta jadva osuus on havitettava 24 tunnin
kuluttua. Valmistetta ei saa yrittad steriloida hoyrylla.

Pentocurin saa antaa vain laskimoon. Valté ekstravasaatiota tai injektion antamista valtimoon.
Ladkevalmisteen annon aikana on aina oltava saatavilla anestesia-aineiden kayttoon perehtynyt henkild. Pida
intubaatiovélineet, happi ja elvytysvalineet heti saatavilla.

Seuraavia hoitotoimenpiteitd ehdotetaan, jos injektio on annettu valtimoon (tutkimuksia ei ole tehty):

1. Laimenna injisoitua Pentocuria poistamalla kiristysside ja mahdollisesti kiristavéat vaatteet.

2. Jatd laskimokanyyli paikoilleen, jos mahdollista.

3. Injisoi valtimoon laimennettua papaveriiniliuosta tai lidokaiinia, jotta siledlihasspasmi estyy.

4 Puuduta tarvittaessa hartiapunos ja/tai kaula-rintakehdhermosolmu, jotta kipu lievittyy ja
kollateraaliverenkierron avautuminen helpottuu. Papaveriini voidaan haluttaessa injisoida valtimoon
solisluun alle.

5. Anna hepariinia veritulppien muodostumisen estamiseksi, ellei se ole muutoin vasta-aiheista.

6. Harkitse alfareseptorin salpaajan, kuten fentolamiinin, antamista infiltraationa vasospastiselle alueelle.

7. Anna muuta oireenmukaista hoitoa tarpeen mukaan.

Jos Pentocur-liuoksessa on néhtavissé sakkautumista, sité ei saa kéyttaa.

Y hteensopimattomuudet

Pentocur injektiokuiva-aineen, liuosta varten, sdilyvyys riippuu monista tekijoisté, kuten liuottimesta,
sdilytyslampatilasta, huoneilmassa liuoksen kanssa kosketuksiin padsevan hiilidioksidin maarésta. Pentocur
injektiokuiva-aineen, liuosta varten, pH:ta alentavat (happamuutta lisadvat) tekijat tai olosuhteet lisdavat
tiopentaalihapon sakkautumisen todennakdisyytta. Téllaisia tekijoita ovat liian happaman liuottimen kayttd
tai hiilidioksidi, joka voi vesiliuoksessa muodostaa hiilihappoa.

Suksametonium-, tubokurariini- tai muita ladkeaineliuoksia, joiden pH on hapan, ei saa sekoittaa Pentocur
injektiokuiva-aineen, liuosta varten, kanssa.

Séilyvyyden kannalta sopivimpia liuoksia ovat veteen ja/tai isotoniseen keittosuolaliuokseen ja/tai
glukoosiliuokseen kayttdvalmiiksi saatetut liuokset, jotka sdilytetdén jadkaapissa tiiviisti suljettuna.



Bipacksedel: Information till anvédndaren

Pentocur 0,5 g pulver till injektionsvatska, 16sning
Pentocur 1 g pulver till injektionsvéatska, 16sning

tiopentalnatrium

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar fa detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Pentocur ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du far Pentocur

Hur du far Pentocur

Eventuella biverkningar

Hur Pentocur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Pentocur &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Pentocur &r tiopentalnatrium som é&r ett tiobarbiturat med snabb effekt for intravends
injektion (injektion i en ven).

Pentocur anvénds:

- for att satta igang allmén anestesi (ett tillstdnd av djup somn vid t.ex. kirurgi)

- for hypnos (du & sémnig men inte helt i somn) under anestesi tillsammans med andra narkosmedel

- som en del av behandlingen av kramper/konvulsioner (inklusive de som orsakats av lokala
anestesilakemedel)

- for att sdnka trycket i skallen (intrakraniellt tryck) hos patienter dar trycket ar forhojt (om kontrollerad
- andningssupport ges).

Tiopentalnatrium som finns i Pentocur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Pentocur

Du ska inte fa Pentocur:

- om du &r allergisk mot tiopental, barbiturater eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du har forhindrade luftvéagar (respiratorisk obstruktion)

- om du har akut astma (svar astmaattack)

- om du lider av arftlig muskeldegeneration (myotonisk dystrofi)

- om du &r i svar chock

- om du har porfyri.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller sjukskoterska fore anvandning av Pentocur. Sjukvardspersonalen ska iaktta extra
forsiktighet och kan behdva justera din dos om du lider av

- forhojt tryck i din skalle

- astma eller annan allvarlig luftvagssjukdom



- inflammation i munnen, kéken eller halsen — detta kan leda till andningsproblem under anvandning av
Pentocur

- nagon hjart- eller karlsjukdom eller hogt blodtryck

- inflammation i hjéartsécken

- lag vétskevolym i kroppen (hypovolemi) eller ar uttorkad

- svar blédning eller brannskada

- myasthenia gravis (en sjukdom som forsvagar musklerna)

- nedsatt funktion hos binjurebarken, dven ndr den behandlas med kortison

- allman sjukdomskénsla, undernaring eller viktminskning

- hoga nivaer av urea, toxiner eller kalium i blodet

- svar anemi (blodbrist)

- chock

- nedsatt lever- eller njurfunktion

- nagon d&mnesomsattningssjukdom (sdsom tyreotoxikos, myxddem och diabetes)

- alkoholberoende eller l1akemedelsmissbruk.

Andra lakemedel och Pentocur
Tala om for lakare eller sjukskodterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda andra
lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av denna injektion och kan behova justeras fore eller efter du

fatt denna injektion:

- aminofyllin och teofyllin (fér behandling av astma)

- midazolam (ett lugnande lakemedel)

- opioidanalgetika (starka smartstillande lakemedel)

- probenecid (lakemedel mot gikt)

- sufentanil (anestesimedel)

- muskelavslappnande lakemedel

- MAO-hammare och tricykliska antidepressiva lakemedel for behandling av depression), t.ex. citalopram,
amitriptylin

- lakemedel som dampar aktiviteten i det centrala nervsystemet

- metoklopramid och droperidol (lakemedel mot illamaende och krakningar)

- naturlakemedel som innehaller johannesért (Hypericum perforatum)

- androgener (for behandling av manlig infertilitet)

- lakemedel mot epilepsi

- glukokortikoider (antiinflammatoriska lakemedel)

- laékemedel for behandling av bakteriella infektioner, t ex metronidazol, sulfafurazol, isoniazid,
vankomycin

- 0Ostrogen (for behandling av klimakteriet)

- lakemedel for behandling av diabetes som tas via munnen

- lékemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck t.ex. kaptopril, enalapril, terazosin, felodipin,
hydralazin, losartan, metyldopa, moxonidin och diuretika (urindrivande medel)

- acetylsalicylsyra och andra smartstillande lakemedel

- antipsykotiska lakemedel som prometazin eller ketiapin; litium

- diazoxid (for behandling av lagt blodsocker)

- tabletter eller spray som anvands for behandling av angina pectoris (kérlkramp)

- lakemedel som anvands for att tunna ut blodet (antikoagulantia som tas via munnen).

Pentocur med alkohol
Dosen av Pentocur kan behéva 6kas om du &r beroende av eller regelbundet anvander stora méngder alkohol.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel.

Pentocur ska enbart ges till gravida om l&karen anser att det &r absolut nddvéndigt.



Tiopental utsondras i brostmjolk. Amning ska tillfalligt avbrytas (under atminstone 12 timmar efter
anvandning av tiopental) eller bréstmjélk pumpas ut innan Pentocur anvands.

Karformaga och anvandning av maskiner

Pentocur har pataglig effekt p& formagan att framféra fordon och anvinda maskiner. Aven om uppvaknandet
sker relativt snabbt, kan du drabbas av yrsel, desorientering och lugnande effekt. Patienter ska darfor inte
kora bil eller anvanda maskiner 24—-36 timmar efter att Pentocur anvénts.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora eller utféra arbeten som kréaver skérpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &ar anvandning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pentocur innehaller natrium

En injektionsflaska med 0,5 g Pentocur innehaller 51-56 mg (eller 2,2-2,4 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) och en injektionsflaska med 1 g Pentocur innehaller 102-112 mg
(eller 4,4-4,9 mmol) natrium. Detta motsvarar 2,8 % (0,5 g injektionsflaska) och 5,6 % (1 g injektionsflaska)
av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium foér vuxna.

3. Hur du far Pentocur

Pentocur kommer att ges till dig av anestesikunnig sjukvardspersonal som kommer finnas tillganglig under
administreringen av Pentocur. Aterupplivningsutrustning ska ocksé finnas lattillganglig.

Pentocur kommer att ges direkt in i ett av dina blodkérl, en ven (intravendst).
En testdos kommer att ges for att anpassa dosen enligt dina behov.

Anestesi

Lakaren kommer att bestaimma din individuella dos och den kommer att basera sig pa alder, kon, kroppsvikt
och allméanna halsotillstand. Du kommer att fa en dos for att satta igang anestesin och ytterligare injektioner
for att uppratthalla anestesin.

Kramper
Injektionen av Pentocur ska ges sa fort som majligt efter att kramperna borjat. Ytterligare doser kan ocksa

kravas for att halla kramperna under kontroll.

Forhojt tryck i skallen
Du kommer att fa en dos som baserar sig pa din kroppsvikt for att sénka forhojt tryck i skallen (kontrollerad -
andningssupport ges samtidigt).

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Din lakare kommer att minska dosen pa Pentocur om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

Om du ges for stor méngd av Pentocur

Det ar osannolikt att du kommer att fa en for stor dos, eftersom sjukvardspersonal kommer ta hand om
administreringen av Pentocur.

Overdosering kan intraffa vid for manga injektioner eller om Pentocur administreras for snabbt. | handelse
av misstankt eller uppenbar 6verdos ska administreringen av lakemedlet avslutas. Symtom pa 6verdos
innefattar: alarmerande blodtrycksfall, chock. Dartill kan andningsstillestand, hosta och andra
andningssvarigheter intraffa (detta kan dock dven vara tecken pa underdosering).

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagot av foljande symtom - du kan behdva akut lakarvard.
Andningssvarighet, vasande andning, utslag, klada, nasselutslag och yrsel. Detta kan vara en svar allergisk
reaktion (ingen kand frekvens, kan inte beraknas fran tillgangliga data).

o Svullnad i ansikte, tunga eller hals, svarigheter att svalja, roda knolar pa huden och blodtrycksfall
(angioddem och anafylaktoida reaktioner) ar sallsynta biverkningar som kan férekomma hos upp till 1
av 1 000 patienter.

Andra biverkningar som kan férekomma:

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
e oregelbunden hjartrytm (hjartarytmi)

hjartsjukdom

lagt blodtryck

somnighet

forlangt uppvaknande fran anestesi

andningssvarigheter

hyperventilation (snabb andning)

svarighet att svalja

hosta

snarkning

frossa.

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
Okad mangd kalium i blodet (hyperkalemi)

minskad méngd kalium i blodet (hypokalemi)

minskat matintag pa grund av radsla for att bli tjock (anorexi)
allmén sjukdomskénsla, svaghet

trotthet (utmattning)

huvudvérk

yrsel

hudreaktioner.

Nar Pentocur ges kan det i bdrjan forekomma kramper i struphuvudet, hosta eller nysningar. Krékningar efter
operation och efter anvandning av Pentocur ar mindre vanliga men ihallande dasighet, forvirring,
minnesforlust och darrningar kan intraffa.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Pentocur ska forvaras

Oobppnad injektionsflaska:  Inga sarskilda forvaringsanvisningar.


http://www.fimea.fi/

Efter rekonstitution: Forvaras i kylskap (2-8 °C) i hogst 24 timmar.
Forvaras i rumstemperatur i hogst 6 timmar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tiopentalnatrium.
Varje injektionsflaska Pentocur 0,5 g pulver till injektionsvatska, 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).

- Ovrigt inneh&llsamne &r natriumkarbonat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaska av glas med brombutylgummikork och aluminiumférsegling, i en kartong.
Forpackningsstorlekar:

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Sverige

Tillverkare
VUAB Pharma a.s., Vltavska 53, 25263 Roztoky, Tjeckien.

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.11.2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Beredning av l6sning

Pentocur pulver till injektionsvatska ska beredas aseptiskt med en av tre foljande spaddningsvatskor:
- vatten for injektionsvatskor (enligt Ph Eur)

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

- 5% glukoslésning fér infusion (50 mg/ml)

Kliniska koncentrationer for intermittent intravents administrering varierar mellan 2,0% och 5,0%. En 2,0%
eller 2,5% l6sning &r vanligast. En 3,4% ldsning i vatten for injektionsvétskor &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%. Ldsningar kan beredas genom
tillsats av tiopental till 5% vattenlosning av glukos eller till 0,9 % l6sning av natriumklorid.



BERAKNING AV OLIKA KONCENTRATIONER

Onskad koncentration Méngd att anvanda

% mg/ml g Pentocur ml spadningsvétska

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. Lésningar ska vara nyberedda
och anvandas omgaende. Vid rekonstituering for administrering till flera patienter, ska oanvand l6sning
kastas efter 24 timmar. Angsterilisering ska inte anvandas.

Pentocur administreras enbart intravendst. Undvik extravasation eller intraarteriell injektion. Anestesikunnig
personal ska vara konstant narvarande under administreringen av lakemedlet.
Endotrakeal intuberingsutrustning, syrgas och aterupplivningsutrustning ska hallas lattillgangligt.

Foljande handlaggningsmetoder har foreslagits vid intraarteriell injektion (kontrollerande undersékningar
saknas):

1. Utspédning av injicerad Pentocur genom att ta bort blodtrycksmanschett och eventuella atsittande
klader.

2. Om mojligt lamna den intravendsa nalen pa plats.

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

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

5. Om e¢j kontraindicerat, behandla med heparin for att forhindra bildning av trombos.

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

7. Ge ytterligare symtomatisk behandling efter behov.

Losningar med Pentocur pulver till injektionsvétska med synlig fallning ska inte anvandas.

Inkompatibiliteter

Stabiliteten av Pentocur pulver till injektionsvatska beror pa flera faktorer, dessa innefattar
spadningsvatskan, forvaringstemperatur och méangden koldioxid i luften som ldsningen utsétts for. Alla
faktorer som bidrar till sénkt pH (6kad surhetsgrad) hos Pentocur pulver till injektionsvétska, l6sning,
kommer att 6ka sannolikheten for utfallning av tiopentalsyra. Sadana faktorer innefattar anvandning av
spadningsvatska som &r alltfor sur och absorption av koldioxid som i kombination med vatten kan bilda
kolsyra.

Losningar med suxameton, tubokurarin eller andra substanser med lagt pH ska inte blandas med Pentocur
pulver till injektionsvatska, 16sning.

De stabilaste l16sningarna ar de som rekonstitueras med vatten och/eller isoton saltlésning och/eller glukos-
I6sning, och forvaras i kylskap tatt forslutna.



