INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Pentocur 0,5 g, pulver til injektionsvzeske, oplosning
Pentocur 1 g, pulver til injektionsvaeske, oplesning

thiopentalnatrium

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du fir dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.
- Gem indlegssedlen.Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Tal med lagen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du fir bivirkninger som
ikke er naevnt her. 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 far Pentocur

3. Sédan bliver du behandlet med Pentocur

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Pentocur indeholder det aktive stof thiopentalnatrium og er et hurtigvirkende thiobarbiturat til intravengs
administration.

Pentocur anvendes:

o til at indlede fuld bedevelse, fx ved operationer

o til at bevirke, at patienten bliver sevnig uden at falde helt i sevn, ved bedevelse sammen med andre
bedevende midler

e som en del af behandlingen af krampeanfald (herunder dem, der forarsages af lokalbedevende midler)

o til at nedsette trykket i kraniet hos patienter, hos hvem trykket er forhejet (hvis der er mulighed for
kontrolleret vejrtraekning)

2. Det skal du vide, for du far Pentocur

Du mi ikke fi Pentocur:

- hvis du er allergisk over for thiopental, barbiturater eller et af de gvrige indholdsstoffer i Pentocur
(angivet 1 afsnit 6)

- hvis du har svare vejrtreekningsproblemer

- hvis du har sver astma (status astmaticus)

- hvis du lider af arvelig muskeldegeneration (myotonisk dystrofi)

- hvis du er i en alvorlig shocktilstand

- hvis du har porfyri

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med legen eller sygeplejersken, inden du far Pentocur. Sundhedspersonalet ber vere ekstra forsigtigt
med at behandle dig med Pentocur, hvis du har/er:

- forhgjet tryk i hjernen

- astma eller anden sver luftvejssygdom

- inflammation af mund, kabe og hals — dette kan medfere luftvejsproblemer ved brug af Pentocur
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- enhver form for hjerte-karsygdom eller forhgjet blodtryk

- inflammation af hjertesackken

- for lav vaeskemangde i kroppen (hypovolami) eller dehydrering

- sver bladning eller svere forbreendinger

- myasthenia gravis (en nervesygdom, som medferer muskelsvakkelse)
- nedsat binyrebarkfunktion, ogsa ved kortisonbehandling

- generel utilpashed, underernzring eller vaegttab

- pget indhold i blodet af urinstof, giftstoffer eller kalium

- sver blodmangel (anemi)

- ishock

- nedsat lever- eller nyrefunktion

- enhver stofskiftesygdom sdsom tyreotoksikose, myksgdem eller sukkersyge
- alkohol- eller stofafthangighed

Brug af anden medicin sammen med Pentocur

Fortael det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Folgende leegemidler kan pavirke eller pavirkes af denne indsprejtning og kan kreve justering af dosis for

eller efter injektionen:

- aminofyllin og teofyllin (medicin mod astma)

- midazolam (beroligende medicin)

- sterk smertestillende medicin (opioidanalgetika)

- probenecid (medicin mod podagra)

- sufentanil (bedovende leegemiddel)

- muskelafslappende medicin

- MAO-hammere og tricykliske l&gemidler (mod depression), f.eks. citalopram, amitriptylin

- leegemidler med dempende virkning pa centralnervesystemet

- metoclopramid og droperidol (til behandling af kvalme og opkastning)

- leegemidler, der indeholder prikbladet perikum

- androgener (medicin til behandling af ufrugtbarhed hos maend)

- medicin mod epilepsi

- binyrebarkhormoner (antiinflammatorisk medicin)

- medicin til behandling af bakterielle infektioner, sdsom metronidazol, sulfafurazol, isoniazid,
vancomycin

- estrogen (medicin til behandling af overgangsalderen)

- medicin til behandling af sukkersyge, til indtagelse gennem munden

- medicin til behandling af forhgjet blodtryk, f.eks. captopril, enalapril, terazosin, felodipin, hydralazin,
losartan, methyldopa, moxonidin og vanddrivende midler

- acetylsalicylsyre og anden smertestillende medicin

- antipsykotisk medicin sdsom promethazin eller quetiapin; lithium

- diazoxid (til behandling af for lavt blodsukker)

- tabletter eller spray til behandling af angina pectoris

- blodfortyndende medicin til indtagelse gennem munden (orale antikoagulantia)

Pentocur sammen med alkohol
Dosis af Pentocur skal muligvis gges, hvis du er alkoholathangig eller jeevnligt indtager store mangder
alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du

sperge din laege til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Pentocur ber kun gives til gravide hvis lagen finder at der er klart behov for det.



Thiopental udskilles i modermalk. For Pentocur anvendes, ber amning derfor midlertidigt ophere (i mindst
12 timer efter brug af Pentocur) eller brystmalken udmalkes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pentocur pavirker veesentligt evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner. Skent opvagnen er ret
hurtig, kan du blive svimmel, desorienteret og slov. Patienter ma derfor ikke fore motorkeretgj eller betjene
maskiner inden for 24 til 36 timer efter at have faet Pentocur.

Pentocur indeholder natrium

Et haetteglas Pentocur 0,5 g indeholder 51-56 mg (eller 2,2-2,4 mmol) natrium (hovedkomponenten i
bordsalt), og ét hatteglas Pentocur 1 g indeholder 102-112 mg (eller 4,4-4,9 mmol) natrium. Dette svarer til
2,8 % (0,5 g heetteglas) og 5,6 % (1 g hatteglas) af den anbefalede maksimale daglige disetindtagelse af
natrium til en voksen.

3. Sadan bliver du behandlet med Pentocur

Du vil blive behandlet med Pentocur af en narkoseuddannet sundhedsperson.
Du vil fa det indsprejtet direkte i en vene (intravengst). Du vil fa en testdosis tilpasset efter dit behov.

Bedovelse

Din individuelle dosis fastlegges af laegen pa grundlag af din alder, dit ken, din legemsvagt og din almene
tilstand. Du vil fa en dosis til indledning af bedevelsen og ekstra indspregjtninger til opretholdelse af
bedevelsen.

Krampeanfald
Indsprejtningen af Pentocur ber gives snarest muligt efter at kramperne er sat ind. Det kan vaere nedvendigt

med yderligere doser til at kontrollere kramperne.

Forhgjet tryk i hjernen
Du vil fa en dosis baseret pa din legemsvagt for at nedseette forhgjet tryk i hjernen (der vil veere mulighed
for at understette andedraettet).

Nedsat lever- eller nyrefunktion
Lagen vil nedsatte dosis af Pentocur, hvis du har nedsat lever- eller nyrefunktion.

Hyvis du har fiet for meget Pentocur
Kontakt l&egen, akutmodtagelsen eller apoteket, hvis du har faet mere af Pentocur, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Det er usandsynligt at du far for stor en dosis, da sundhedspersonalet tager sig af indgivelsen af Pentocur.
For hgj dosis kan skyldes for mange indsprejtninger eller for hurtig indsprejtning af Pentocur. Ved formodet
eller &benbar for hgj dosis skal behandlingen med laegemidlet ophere. Symptomerne pa for hej dosis:
alarmerende blodtryksfald, shock. Desuden kan der opsta vejrtrackningsstop, hoste eller andre
vejrtreekningsvanskeligheder (dette kan dog ogsa vere et tegn pa for lav dosis).

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til l&egen, hvis du far et eller flere af de felgende symptomer — du kan have behov for akut

behandling:

o Vejrtrekningsbesver, hvasende vejrtrackning, udsleet, klee, naeldefeber og svimmelhed. Dette kan vaere
en alvorlig allergisk reaktion (hyppighed ikke kendt, kan ikke beregnes ud fra forhdndenverende data).



e Hevet ansigt, tunge eller hals, synkebesvar og blodtryksfald (angiogdem og anafylaktoide reaktioner) er
sjeldne bivirkninger og kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer.

Andre mulige bivirkninger er:

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
e uregelmessig puls (hjertearytmi)

hjerteproblemer

for lavt blodtryk

sovnighed

forsinket opvégnen efter bedavelsen

andedreetsbesver

abnormt gget vejrtreekning (hyperventilation)

synkebesveer

hoste

snorken

rysten

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhindenvzrende data
e for hejt kalium i blodet (hyperkalizemi)

for lavt kalium i blodet (hypokalizemi)

manglende eller tab af appetit (anoreksi)

utilpashed, svaghed (malaise)

traethed

hovedpine

svimmelhed

allergiske reaktioner, hudreaktioner, overfalsomhed

Naér der gives Pentocur, kan der i begyndelsen forekomme strubekrampe, hoste og nysen. Efter operationen
og anvendelsen af Pentocur er opkastning ikke almindelig, men der kan forekomme vedholdende slovhed,
forvirring, hukommelsestab og kulderystelser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine eller parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.
S. Opbevaring
Uébnet: Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Efter oplesning:  Opbevares i keleskab (2-8 C) 1 hejst 24 timer.

Opbevares ved stuetemperatur i hgjst 6 timer.

Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Pentocur efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i
den navnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Pentocur indeholder:

- Aktivt stof: thiopentalnatrium.
Hvert haetteglas med Pentocur, 0,5 g pulver til injektionsvaske, oplesning, indeholder 500 mg
thiopentalnatrium som thiopentalnatrium og natriumcarbonat).
Hvert hatteglas med Pentocur, 1 g pulver til injektionsvaeske, oplesning, indeholder 1000 mg
thiopentalnatrium som thiopentalnatrium og natriumcarbonat).

- Det andet indholdsstof er natriumcarbonat.

Udseende og pakningssterrelser

Hetteglas af glas med prop af brombutylgummi og aluminiumkapsel, i en karton.

Pakningssterrelser:

Pentocur, pulver til injektionsvaeske, oplesning, 0,5 g: 1x1 hetteglas, 10x1 haetteglas, 20x1 heetteglas, eller
50x1 heatteglas

Pentocur, pulver til injektionsvaske, oplesning, 1 g: 1x1 hetteglas, 10x1 heetteglas, 20x1 hatteglas, eller
50x1 hatteglas

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Sverige

Fremstiller
VUAB Pharma a.s, Vltavska 53, 25263 Roztoky, Tjekkiet.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: august 2023
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Folgende oplysninger er tiltenkt leger og sundhedspersonale:

Fremstilling af oplesninger

Pentocur, pulver til injektionsvaeske, oplesning, skal fremstilles aseptisk med et af felgende tre solvenser:
- vand til injektionsvasker (Ph.Eur.)

- 0,9 % natriumchlorid infusionsvaeske (9 mg/ml)

- 5 % glukose infusionsvaske (50 mg/ml)

De kliniske koncentrationer, der anvendes til intermitterende intravengs administration, varierer mellem
2,0 % og 5,0 %. Oftest anvendes en 2,0 % eller 2,5 % oplesning. En 3,4 % oplesning i vand til
injektionsvasker er isotonisk; koncentrationer pa mindre end 2,0 % i dette solvens anvendes ikke, da de
medferer heemolyse. Til kontinuerlig intravenes administration i drop anvendes koncentrationer pa 0,2 %
eller 0,4 %. Oplesningerne kan fremstilles ved tilsatning af thiopental til en 5 % vandig glukoseoplesning
eller en 0,9 % oplesning af natriumchlorid.

BEREGNINGER TIL FORSKELLIGE KONCENTRATIONER

Onsket koncentration Meangde, der skal anvendes
% mg/ml g Pentocur ml solvens
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

Da Pentocur ikke er tilsat bakteriostatisk middel, skal der udvises den yderste omhu ved fremstilling og
handtering for at undga tilfersel af mikrobielle kontaminanter. Oplesningerne skal fremstilles frisk og
anvendes straks. Nar rekonstituering foretages med henblik pa administration til flere patienter, skal ubrugt
oplesning kasseres efter 24 timer. Der mé ikke anvendes sterilisering med damp.

Pentocur ma kun indgives intravengst. Undgé ekstravasation og intraarteriel injektion. En person med
uddannelse i anastesi ber konstant vare til stede under administration af laegemidlet. Udstyr til endotrakeal
intubering, oxygen og genoplivningsudstyr skal vare umiddelbart for handen.

Der er foreslaet i folgende korrigerende foranstaltninger i tilfeelde af intraarteriel injektion (kontrollerende
undersggelser savnes):

1. Fortynd den injicerede mangde af Pentocur ved at fjerne tourniqueten og eventuelle snaerende
beklaedningsgenstande.

2. Lad den intravengse kanyle blive siddende om muligt.

3. Injicer en fortyndet oplasning af papaverin eller lidokain i arterien for at undgé spasme i
karmusklerne.

4. Foretag om nedvendigt sympatikusblokade af plexus brachialis og ganglion stellattum for at lindre
smerterne og fremme det kollaterale kredsleb. Eventuelt injiceres papaverin i arteria subclavia.

5. Til forebyggelse af trombedannelse ber anvendes heparin, hvis dette ikke pa anden méde er
kontraindiceret.

6. Lokal infiltration med en alfablokker som f.eks. phentolamin i det vasospastiske omrade ber
overvejes.

7. Der gives supplerende symptomatisk behandling efter behov.

Hvis der er synligt bundfald efter oplesning af Pentocur, ber oplesningen ikke anvendes.

Uforligeligheder

Stabiliteten af oplesninger af Pentocur, athanger af flere faktorer, herunder det anvendte solvens,
opbevaringstemperatur samt kuldioxidindholdet i den luft, der far adgang til oplesningen. Enhver faktor eller
tilstand, der senker pH (oger surhedsgraden) af oplesninger med Pentocur, eger sandsynligheden for
udfeldning af thiopentalsyre. Sddanne faktorer kan vere anvendelse af et for surt solvens og absorption af
kuldioxid, der med vand kan danne kulsyre.

Oplesninger af suxamethonium, tubocurarin og andre leegemidler med surt pH ber ikke blandes med
oplesninger af Pentocur.

De mest stabile oplesninger er dem, der rekonstitueres i vand og/eller isotonisk saltvand og/eller
glukoseoplesning og opbevares nedkelet og tet tillukket.
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