Penthrox”

(metoxyfluran)

Sprievodca
pre pouzite

DOLEZITE INFORMACIE O MINIMALIZACII RIZIKA PRE
ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV - POZORNE SI PRECITAJTE
PRED PODANIM METHOXYFLURANU - NEVYHADZUJTETE.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

nasledujlce informacie su dblezité nepropagacné informacie o
bezpecnom a ucinnom pouziti metoxyfluranu.

Tieto informacie su nevyhnutné na zabezpecenie vhodného
managementu ddlezitych vybranych rizik.

Tieto informacie nenahradzaju Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku (SmPC), ktory je potrebné si precitat a pochopit Uplne pred
podanim metoxyflurdnu.

Pacientovi by ste mali tiez dat Pisomnu informdciu pre pouzivatela
(PIL) a dat mu Bezpecnostnu kartu pacienta.



Ucebné ciele:
Zabezpecit, aby zdravotnicki pracovnici:

« si boli vedomi délezitych vybranych rizik spojenych s
pouzivanim metoxyfluranu,

« pochopili, preco boli tieto rizikd oznacené za dblezité,

. jasne pochopili, ako minimalizovat rizika spojené s
pouzitim metoxyfluranu.

Klracové body:
« Existuju rizika spojené s pouzivanim metoxyfluranu.

« Vzdy podavat najnizsiu Ucinnd ddvku metoxyfluranu a
neprekrodit maximalnu davku 6 ml metoxyflurdnu (2 x 3
ml davky) v jednorazovej aplikacii.

Preco je indikacia metoxyfluranu obmedzena na akutne
pouzitie u dospelych pacientov na potlacenie bolesti
suvisiacej s tramou?

« Metoxyfluran je indikovany na rychlu ufavu od stredne tazkej
az silnej bolesti suvisiacej s traumou u dospelych pacientov.

Nie je indikovany na pouzitie u deti, pretoze bezpecnost a
Gcinnost neboli v tejto populdcii dokazané.

Pouzitie metoxyfluranu je obmedzené na akutnu ulavu od
bolesti s obmedzenou davkou

(maximdlne ddvky 2 x 3 ml) a kvéli dizke analgézie nie je
vhodny na ulavu chronickej alebo preruSovanej bolesti.
Je tiez nevhodny na pouZitie v Casto opakovanych epizodach

bolesti u toho istého pacienta kvoli moznosti nefrotoxicity,
ktord je zavisla od davky.




Dulezita vybrana rizika, ktera je treba zvazit
pFi podavani metoxyfluranu:
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RIZIKO: Hepatotoxicita

Preco?

. Existuje klinicky dokaz o tom, ze analgetické pouzitie metoxyfluranu moze sposobit
hepatotoxicitu, vratane zlyhania funkcie pecene v ojedinelych pripadoch.

. Zistilo sa, ze opakovana expozicia v Castych intervaloch a predchddzajlica expozicia
halotanu pri anestézii zvysSuje riziko toxicity pecene.

Ako mézem minimalizovat riziko?

- Metoxyfluran podavajte iba pacientom, u ktorych sa v minulosti neukazali priznaky
poskodenia pecene po predchadzajicom pouziti metoxyfluranu alebo pri expozicii
anestetikam vo forme halogenovanych uhlovodikov.

- Pri pouzivani metoxyflurdnu postupuje s opatrnostou u pacientov s prebiehajicim
hepatalnym ochorenim alebo rizikom hepatdlneho zlyhania (ako induktory enzymov).

- Z hladiska bezpecnosti starostlivo zvazte, ak sa ma metoxyflurdn podat ¢astejsie ako
raz za 3 mesiace.

RIZIKO: Nefrotoxicita

Preco?

« Metoxyflurdn spésobuje vyznamnu nefrotoxicitu vo vysokych davkach, a preto méze
dojst k rendlnej poruche, ak sa prekro¢i odporicana davka.

- Ak sa pouziva metoxyfluran, moze to mat aditivny Uc¢inok na nefrotoxicitu pri stibezne
podavanych liekoch (napriklad kontrastné latky a niektoré antibiotika), o ktorych je
znadme, ze maju nefrotoxicky ucinok.

- Frekvencia, pri ktorej sa bezpecne pouziva metoxyflurdn, nie je stanovena.

. Sevofluran zvysuje hladinu fluoru v sére a nefrotoxicita metoxyfluranu je spojena so
zvysenym fluoridom v sére.

Ako mdézem minimalizovat riziko?

« Metoxyflurdn podavajte len pacientom, ktori nemaju klinicky vyznamné poruchy funkcie
obliciek — opytajte sa pacienta pred podanim metoxyfluranu, ¢i je lieCeny na ochorenie
obliciek.

 Vzdy pouzivajte najnizSiu ucinnu davku metoxyfluranu, najma u starsich pacientov alebo
u pacientov so znamymi rizikovymi faktormi poskodenia obliciek.

« Neprekracujte maximalnu ddvku 6 ml metoxyflurdnu (2 x 3 ml flasti¢ka) v jednorazovej
davke.

- Podavanie v nasledujdcich dhoch sa neodportica a celkova davka pre pacienta v
jednom tyzdni nesmie prekrocit 15 ml.

- Metoxyflurdn podavajte iba pacientom, ktori neuzivaju subezne lieky, o ktorych je
zname, ze maju nefrotoxicky ucinok.

. Po analgézii metoxyflurdnom sa treba vyhnut anestézii so sevoflurdnom.



RIZIKO: Kardiovaskuldrne ucinky

Preco?

- Metoxyfluran spdésobil srdcovu depresiu, ak sa pouZil vo vysokej ddvke na
navodenie anestézie v predklinickych sStudiach.

- V Kklinickych studidch bola hlasena hypotenzia .

- Riziko sa mbze zvysit u starsich pacientov s hypotenziou a bradykardiou.

Ako mézem minimalizovat riziko?

- Metoxyfluran podavajte len pacientom, u ktorych nie je klinicky evidentna
kardiovaskuldrna nestabilita.

- Pri podavani metoxyfluranu starSim pacientom je potrebna opatrnost kvoli
potencidlnemu znizeniu krvného tlaku.

RIZIKO: Respiracné ucinky

Preco?

. Metoxyflurdn spésoboval respiracnd depresiu, ak sa pouzival vo vysokej
davke na navodenie anestézie v predklinickych studidch.

- Niektoré neziaduce reakcie na liek suvisiace s respiracnym systémom boli
hlasené v klinickych studidch.

Ako mézem minimalizovat riziko?

« Metoxyflurdn podavajte len pacientom, u ktorych nie je klinicky evidentna
respiracna depresia.



RIZIKO: U¢inky na centralny nervovy systém (CNS)

Preco?

- Metoxyflurdn ma timiace ucinky na CNS a moze sposobit CNS ucinky ako je seddcia,
eufdria alebo amnézia.

. Je pravdepodobné, Ze bude mat aditivne Ucinky, ak sa pouZzije sti¢asne s inymi CNS
timiacimi latkami ako su opidty, alkohol apod.

Ako mdézem minimalizovat riziko?

« Metoxyflurdn podavajte len pacientom, ktori nemaju zmenenu hladinu vedomia z
akéhokolvek dévodu, vratane poranenia hlavy, liekov alebo alkoholu.

« Metoxyflurdn sa musi podavat pod dohfadom.

. Ak sa opioidy poddvaju stibezne s metoxyflurdnom, pacient musi byt starostlivo
sledovany.

RIZIKO: Maligna hypertermia

Preco?

- Maligna hypertermia je zriedkava geneticka porucha, ktora vedie k potencialne
smrtelnému rychlemu ndrastu telesnej teploty.

.« Zvycajne sa spusta anestetikom, vratane metoxyflurdnu.

Ako mdézem minimalizovat riziko?

« Metoxyflurdn podavajte len pacientom, u ktorych nie je zndma alebo nie su geneticky
ndchylni k malignej hypertermii, alebo sa nevyskytli zavazné neziaduce reakcie v
anamnéze u pacientov alebo ich pribuznych.

RIZIKO: Potencial zneuzitia

Preco?

« Kvoli moznym dcinkom metoxyfluranu na CNS, ako je seddcia, eufdria alebo zmena
nalady, ma tento liek potencial zneuzitia.

« Ako liek na lekarsky predpis, ktory sa podava iba v jednorazovych davkach pod
dohladom zdravotnickeho pracovnika, hlavnou rizikovou skupinou pre zneuzivanie su
zdravotnicki pracovnici.

Ako mézem minimalizovat riziko?

- Metoxyflurdn musi byt ulozeny v uzamknutej skrinke a nesmie byt ponechany v
otvorenych poli¢kach.

- Zodpovedne zlikvidujte pouzité flasticky a inhalatory metoxyfluranu do
uzatvaratelnych plastovych vriec.



RIZIKO: Interakcie s CYP enzymovymi induktormi

Preco?
« Enzymy CYP 450 ovplyvnuju metabolizmus metoxyfluranu.

. Zvysenie rychlosti metabolizmu metoxyflurdnu moze zvysit jeho potencidlnu toxicitu.

Ako mdézem minimalizovat riziko?

- Metoxyflurdn podavajte len pacientom, ktori stibezne neuzivajl induktory CYP
enzymoyv, najma induktory enzymov CYP 2E1, CYP 2A6 a CYP 2B6, ako su alkohol,
izoniazid, fenobarbital, rifampicin, nevirapin, efavirenz a karbamazepin.

RIZIKO: Expozicia na pracovisku

Preco?
« Metoxyflurdn je prchava latka, ktora sa odparuje pocas pripravy inhaldtora aj po nej.
« Ked pacient pouziva inhalator prerusovane, metoxyfluran pokracuje v odparovani sa

do ovzdusia a moze byt pritomny v uzavretom prostredi (ako napriklad sanitka) v malej
koncentracii.

. Okrem toho sa metoxyflurdn méze uvolnit do ovzdusia, ak pacient vydychuje priamo, a
nie cez naustok, ako je odpordcané.

« Viacndsobné pouZzitie inhalatora bez komory s aktivnym uhlim (AC) spdsobuje dalsie
riziko.

« ZvySenie pecenovych enzymov, mocoviny a kyseliny mocovej v sére bolo v minulosti
hlasené u pracovnikov vystavenych lieku na pérodnickych oddeleniach, ked bol

metoxyfluran pouzivany u gynekologickych pacientok v predporodnych fazach a
pocas porodu.

Ako mézem minimalizovat riziko?

- Vzdy dbajte na to, aby bola AC komora pripojena k inhalatoru, pretoze tak sa bude
adsorbovat vsetok metoxyflurdn vydychovany cez inhaldtor.

- Zabezpecte, aby si pacienti podavali metoxyfluran spravne a vzdy vydychovali cez
ndustok inhaldtora.

- Akonahle bol obsah flasticky metoxyfluranu viozeny do inhalatora, vymente uzdver na
flasticke.

« Pouzité flasticky a inhalatory metoxyfluranu viozte do uzatvaratelného plastového
vrecka a zodpovedne zlikvidujte.



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE REAKCIE

Hldsenie podozreni na nezZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby
higsili akékolvek podozrenia na neZiaduce reakcie na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +421
2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hldsenie neZiaduceho ucinku je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neziaducich Ucinkoch.
Formuldr na elektronické poddvanie hldseni: https://portal.sukl.sk/eskadral/.

Tlacené verzie vzdeldvacich materidlov si mézete objednat na email: RMP@medis.com. Pre medicinske otazky

sa prosim obratte na Medis Pharma Slovakia s. r. 0., lokdlny zastupca pre liek PENTHROX na Slovensku,
email: medical.affairs@medis.com.
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