Penthrox®
(metoxyfluran)

Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov

DOLEZITE INFORMACIE O MINIMALIZACII RIZIKA PRE ZDRAVOTNICKYCH
PRACOVNIKOV V PROSTREDI URGENTNEJ ZDRAVOTNEJ STAROSTLIVOSTI -
POZORNE SI PRECITAJTE PRED PODANIM METOXYFLURANU
-NEVYHADZUJTE.

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

nasledujice informadcie su dolezité nepropagacné informécie o bezpecnom a G¢innom pouziti
metoxyfluranu.

Tieto informdcie si nevyhnutné na zabezpecenie vhodného managementu délezitych vybranych rizik.

Tieto informacie nenahradzaju Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC), ktory je potrebné si
precitat’ pred podanim metoxyfluranu.

Pacientovi a jeho sprevadzajicej osobe (opatrovatelovi) je potrebné poskytnit’ Pisomnu informaciu pre
pouzivatela (PIL) a dat’ mu Kartu pacienta.
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Ciele eduka¢ného materiilu:

Zabezpecit', aby zdravotnicki pracovnici v prostredi urgentnej zdravotnej starostlivosti:
* si boli vedomi dolezitych vybranych rizik spojenych s pouzivanim metoxyfluranu,
*  pochopili, preco boli tieto rizika oznacené za dolezité,

*  pochopili, ako minimalizovat’ rizika spojené s pouzitim metoxyfluranu.

Kracové body:
. Existuju rizika spojené s pouzivanim metoxyfluranu.
. Vzdy podavat’ najnizsiu G¢innt davku metoxyfluranu a neprekrocit maximalnu davku 6 ml

metoxyfluranu (2 x 3 ml davky) v jednorazovej aplikacii.

Preco je indikacia metoxyfluranu obmedzena na akitne pouZitie u dospelych pacientov a deti vo
veku od 6 rokov na potlacenie bolesti stuvisiacej s traumou?

Metoxyfluran je indikovany na rychlu ul'avu od stredne tazkej az silnej bolesti stvisiacej s traumou u
dospelych pacientov a deti vo veku od 6 rokov

Nie je indikovany na pouzitie u deti mladsich ako 6 rokov,pretoze bezpecnost’ a i€innost’ neboli v tejto
populacii stanovené.

Pouzitie metoxyfluranu je obmedzené na akatnu ulavu od bolesti s obmedzenou davkou (maximalne
davky 2 x 3 ml) a kvoli dlzke analgézie nie je vhodné na ul'avu chronickej alebo prerusovanej bolesti.

Je tiez nevhodny na pouzitie v ¢asto opakovanych epizdédach bolesti u toho istého pacienta
kvoli moznosti nefrotoxicity, ktora je zavisla od davky.

Dolezité vybrané rizika, ktoré treba zvazit’ pri podavani metoxyfluranu:
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Riziko: Hepatotoxicita

Preco?

*Existuje klinicky ddkaz o tom, ze analgetické pouzitie metoxyfluranu méze sposobit’
hepatotoxicitu, vratane zlyhania funkcie pecene v ojedinelych pripadoch.

«Zistilo sa, Ze opakovana expozicia v Castych intervaloch a predchadzajica expozicia halotanu pri
anestézii zvysuje riziko toxicity pecene.

Ako m6Zem minimalizovat’ riziko?

* Metoxyfluran podavajte iba pacientom, u ktorych sa v minulosti neukéazali priznaky poskodenia pecene
po predchddzajucom pouziti metoxyfluranu alebo pri expozicii anestetikdm vo forme halogenovanych
uhlovodikov.

* Pri pouzivani metoxyfluranu postupuje s opatrnostou u pacientov s prebiehajucim hepatalnym
ochorenim alebo rizikom hepatdlneho zlyhania (ako induktory enzymov).

* Z hl'adiska bezpecnosti starostlivo zvazte, ak sa mé metoxyfluran podat’ CastejSie ako raz za 3 mesiace.

Riziko: Nefrotoxicita

Preco?

* Metoxyfluran spdsobuje vyznamnu nefrotoxicitu vo vysokych davkach, a preto méze dojst’ k renalne;j
poruche, ak sa prekro¢i odporucana davka.

» Ak sa pouziva metoxyfluran, méze to mat aditivny ucinok na nefrotoxicitu pri stibezne podavanych
liekoch (napriklad kontrastné latky a niektoré antibiotikd), o ktorych je zname, Ze maji nefrotoxicky
ucinok.

* Frekvencia, pri ktorej sa bezpecne pouziva metoxyfluran, nie je stanovena.

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

Ako moZem minimalizovat’ riziko?

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

* Vzdy pouzivajte najnizsiu u¢inni davku metoxyfluranu, najmai u starSich pacientov alebo u pacientov so
znamymi rizikovymi faktormi poskodenia obliciek.

* Neprekracujte maximalnu davku 6 ml metoxyfluranu (2 x 3 ml fl'asticka) v jednorazovej davke.

* Podavanie v nasledujtcich dnoch sa neodporuca a celkova davka pre pacienta v jednom tyzdni nesmie
prekroc€it’ 15 ml.

» Metoxyfluran podavajte iba pacientom, ktori neuZivaju subezne lieky, o ktorych je zname, ze maji
nefrotoxicky ucinok.

* Po analgézii metoxyfluranom sa treba vyhnit’ anestézii so sevofluranom.



Riziko: Kardiovaskularne ucinky

Preco?

* Metoxyfluran spdsobil srdcovu depresiu, ak sa pouzil vo vysokej davke na navodenie anestézie v
predklinickych stadiach.

* V klinickych §tadiach bola hldsena hypotenzia .

* Riziko sa mo6ze zvysit u starSich pacientov s hypotenziou a bradykardiou.

Ako modZem minimalizovat’ riziko?

* Metoxyfluran podévajte len pacientom, u ktorych nie je klinicky evidentnd kardiovaskularna nestabilita.

* Pri podavani metoxyfluranu star§im pacientom je potrebna opatrnost’ kvoli potencidlnemu znizeniu
krvného tlaku.
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Riziko: Respira¢né ucinky

Preco?
* Pri pouziti metoxyflurdnu v analgetickych davkach boli hlasené pripady respiracnej depresie. * Niektoré
neziaduce reakcie na liek suvisiace s respiracnym systémom boli hladsené v klinickych stadiach.

Ako m6Zem minimalizovat’ riziko?
* Metoxyfluran podéavajte len pacientom, u ktorych nie je klinicky evidentna respiracné depresia.
 Kvéli riziku respiracnej depresie a hypoxie ma byt dychanie monitorované.



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

Preco?

* Metoxyfluran ma tlmiace ¢inky na CNS a méze sposobit’ CNS ucinky ako je sedacia,
euforia alebo amnézia.

* Je pravdepodobné, Ze bude mat’ aditivne ucinky, ak sa pouzije sucasne s inymi CNS tlmiacimi latkami
ako su opiaty, alkohol apod.

Ako modZem minimalizovat’ riziko?

* Metoxyfluran podévajte len pacientom, ktori nemaji zmenent hladinu vedomia z akéhokol'vek dovodu,
vratane poranenia hlavy, lickov alebo alkoholu.

* Metoxyfluran sa musi podavat’ pod dohl'adom.

» Ak sa opioidy podavaju subezne s metoxyflurdnom, pacient musi byt’ starostlivo sledovany.

Riziko: Maligna hypertermia

Preco?

* Maligna hypertermia je zriedkava geneticka porucha, ktora vedie k potencialne smrte'nému rychlemu
narastu telesnej teploty.

» ZvycCajne sa spust’a anestetikom, vratane metoxyfluranu.

Ako moZem minimalizovat’ riziko?

* Metoxyfluran podévajte len pacientom, u ktorych nie je znama alebo nie st geneticky
nachylni k malignej hypertermii, alebo sa nevyskytli zavazné neziaduce reakcie v anamnéze
u pacientov alebo ich pribuznych.

Riziko: Potencial zneuzitia

Preco?

* Kv6li moznym uc¢inkom metoxyfluranu na CNS, ako je sedacia, euforia alebo zmena nalady, ma tento
liek potencial zneuzitia.

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

Ako modZem minimalizovat’ riziko?

* Metoxyfluran musi byt ulozeny v uzamknutej skrinke a nesmie byt ponechany v otvorenych polic¢kach.

» Zodpovedne zlikvidujte pouzité flasticky a inhalatory metoxyfluranu do uzatvarate'nych plastovych
vriec.



Riziko: Interakcie s CYP enzymovymi induktormi

Preco?
* Enzymy CYP 450 ovplyviiuju metabolizmus metoxyfluranu.
* Zvysenie rychlosti metabolizmu metoxyfluranu méze zvysit’ jeho potencialnu toxicitu.

Ako méZem minimalizovat’ riziko?
* Metoxyfluran podavajte len pacientom, ktori subezne neuzivaju induktory CYP enzymov,
najma induktory enzymov CYP 2E1, CYP 2A6 a CYP 2B6, ako st alkohol, izoniazid, fenobarbital,

rifampicin, nevirapin, efavirenz a karbamazepin.

Riziko: Expozicia na pracovisku

Preco?

* Metoxyfluran je prchava latka, ktora sa odparuje pocas pripravy inhalatora 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 metoxyfluran méze uvolnit’ do ovzdusia, ak pacient vydychuje priamo, a nie cez
naustok, ako je odporucané.

* Viacnasobné pouzitie inhalatora bez komory s aktivnym uhlim (AC) spésobuje d’alsie riziko.

*» Zvysenie pecenovych enzymov, mocoviny a kyseliny mocovej v sére bolo v minulosti hlasené u

pracovnikov vystavenych lieku na poérodnickych oddeleniach, ked’ bol metoxyfluran pouzivany u

gynekologickych pacientok v predpérodnych fazach a pocas porodu.

Ako moZem minimalizovat’ riziko?
* Vzdy dbajte na to, aby bola AC komora pripojend k inhalatoru, pretoze tak sa bude adsorbovat’
vSetok metoxyfluran vydychovany cez inhalator.
* Zabezpecte, aby si pacienti podavali metoxyfluran spravne a vzdy vydychovali cez naustok inhalatora.
» Akonahle bol obsah fl'asticky metoxyfluranu vlozeny do inhalatora, vymeiite uzaver na fTasticke.
* Pouzité flasticky a inhalatory metoxyfluranu vlozte do uzatvaratelného plastového vrecka
a zodpovedne zlikvidujte.



HLASENIE PODOZRENI NA NEZIADUCE UCINKY

Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby

hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

Tlacené verzie vzdeldvacich materidlov si mézete objednat’ na e-mail: RMP@medis.com.
Pre medicinske otazky sa prosim, obrat’te na Medis Pharma Slovakia s. r. 0., lokalny zastupca pre liek
PENTHROX na Slovensku, e-mail: medical.affairs@medis.com.
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