PENTHROX® g

(metoxyfluran) Tento kontrolny zoznam je hevyhnutny na zabezpecenie

bezpecného a efektivneho pouzivania metoxyfluranu

avhodného manazmentu délezitych vybranych rizik.

Kontrolny zoznam pred podanir Pred pouzitim metoxyfluranu... prosim, skontrolujte
vietko (CHECK ALLL).

DOLEZITE INFORMACIE O MINIMALIZACII RIZIKA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

Nie je zname, Ze pacient ma:

C Kardiovaskularnu nestabilitu

H Hypersenzitivitu na metoxyfluran (alebo iné fluorované anestetikum)

E Zvysenu teplota z anestetika (maligna hypertermia)

C Znizeny stav vedomia (vratane v désledku pozitia alkoholu)

K Poruchu obliciek

A Vek menej ako 18 rokov ) o i
» o Ak pacient ma ktorykolvek z vyssie

L Plucnu alebo respiraénu poruchu uvedenych stavov alebo uziva

L Pecenovu poruchu akekolvek lieky uvedené na druhej
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Posledné podanie metoxyfluranu strane, metoxyfluran NEPODAVAJTE.



Poucte pacienta, ako si spravne podat metoxyfluran.

Pripomienka: pred podanim si, prosim, precitajte Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPC) a pacientovi dajte Pisomnu informaciu pre pouzivatela (PIL) a Bezpecnostnu kartu
pacienta

Podavajte najnizsiu ucinnu davku a neprekracujte maximalnu davku 6 ml (2 flasticky).

Pacient neuziva:

CYP-450 enzymove induktory (napr. alkohol, izoniazid, fenobarbital alebo rifampicin)
Antibiotika so znamym nefrotoxickycm ucinkom (napr. tetracyklin, gentamycin, kolistin,
polymyxin B alebo amfotericin B).

Subezné pouzitie metoxyfluranu s tlmivymi latkami na CNS méze spoésobit aditivne
depresivne ucinky a pacienti maju byt starostlivo sledovani

W Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacit
o bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenie na
neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilan-
cie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, e-mail:
neziaduce.ucinky@suklsk. Tlacivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Lieky/Bezpecnost lieciv. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https.//portalsuklsk/eskadra/.
Akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie by sa mali hlasit aj miestnemu zastupcovi drzitela
rozhodnutia o registracii spolo¢nosti Mundipharma Ges. m. b. H.- 0. z., Svatoplukova 28, 821 08 Bratislava,
tel: 02/6381 1611, email: mundipharma@mundipharma.sk.



