Penthrox

(metoksifluran)

Vodic za sigurnu
primjenu za
zdravstvene radnike

Ovaj vodic predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao
uvjet za davanje odobrenja za stavljanje lijeka Penthrox u promet, u
cilju dodatne minimizacije odabranih vaznih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune
informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa
svojstava lijeka (dostupan na www.halmed.hr).

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaci na internetskim
stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u
dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.

Svakom bolesniku urucite primjerak Upute o lijeku i Kartice s
upozorenjima za bolesnika, da ih ponese sa sobom.
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Vazne informacije koje je potrebno zapamtiti:

Rizik: Hepatotoksicnost

/ Metoksifluran je indiciran za hitno ublazavanje umjerene do teske boli kod
svjesnih odraslih bolesnika s traumom i pridruzenom boli.

Zasto?

- Klinicki dokazi pokazuju da analgeticka primjena metoksiflurana moze uzrokovati
hepatotoksi¢nost, ukljucujuci zatajenje jetre kod izoliranih slucajeva.

/ Nije indiciran za primjenu u djece jer njegova sigurnost i djelotvornost u toj . Prijavljeno je da ¢esto opetovano izlaganje te prethodna izlozenost halotanskoj anesteziji
populaciji nisu ustanovljene. povecavaju rizik od toksicnosti za jetru.
» L . . .. . . . ... Kako mogu minimizirati taj rizik?
/ Uvijek treba primijeniti najmanju ucinkovitu dozu i ne smije se prekoraciti R . . , : . e
) . . ) ) - Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji u anamnezi nemaju znakove oStecenja
maksimalna doza od 6 ml metoksiflurana (2 bocice od 3 ml) po jednoj jetre nakon prethodne primjene metoksiflurana ili nakon anestezije s halogeniranima
primjeni. ugljiikovodicima

- Budite oprezni kada primjenjujete metoksifluran u bolesnika s podlezecim bolestima jetre
ili onih kod kojih postoji rizik od disfunkcije jetre (npr. zbog primjene induktora enzima).

/ Vazni odabrani rizici koje treba imati na umu kod primjene metoksiflurana:

Y . - Potrebna je pazljiva klinicka prosudba kada metoksifluran treba primijeniti ceS¢e nego u
- hepatotoksicnost (zatajenje jetre) Tedon neviE svEke 3 e,

« nefrotoksicnost (kod ponovljenih ili prekoracenih doza)
. kardiovaskularni ucinci (srcana depresija, hipotenzija)
depresija sredisnjeg ziv€anog sustava

Rizik: Nefrotoksi¢nost

depresija disanja
i hibertermi
maligna hipertermija Zasto?

mogucnost zloupotrebe . Metoksifluran u visokim dozama uzrokuje znacajnu nefrotoksi¢nost, pa kod prekoracenja

profesionalna izlozenost (radi hlapljivosti) preporucene doze moze dodi do zatajenja bubrega.

- Moze doci do aditivhog nefrotoksicnog ucinka kada se metoksifluran primjenjuje
istodobno s lijekovima s poznatim nefrotoksi¢nim djelovanjem (npr. kontrastna sredstva i
neki antibiotici).

interakcije s lijekovima koji induciraju CYP enzime

- Nije utvrdena ucestalost kojom se metoksifluran moze sigurno primjenjivati.

. Sevofluran povisuje serumske razine fluorida, a nefrotoksi¢nost metoksiflurana
povezana je s povisenim vrijednostima fluorida u serumu.

A . e v e . . Kako mozemo minimizirati taj rizik?
Zasto je indikacija za lije¢enje metoksifluranom ograni¢ena na

Kut .. liieéenie boli t draslih? - Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji nemaju klinicki znacajno ostecenje
aKutnu primjenu za lijjecenje boll povezane s traumom u odraslin:

bubrezne funkcije — pitajte bolesnika prima li bilo kakvu terapiju za oStecenje bubrezne
Primjena metoksiflurana ograni¢ena je na lije¢enje akutne boli jer zbog ograni¢enja funkcije prije nego sto primijenite metoksifluran.

doze (najvise 2 bocice od 3 ml) i trajanja analgezije on nije prikladan za ublazavanje . Uvijek primijenite najmanju uc¢inkovitu dozu metoksiflurana, osobito u starijih osoba ili
kronicne ili probojne boli. bolesnika s poznatim faktorima rizika za ostecenje bubrega.

Nije prikladan ni za ublazavanje boli kod ponovnih epizoda u kratkom vremenskom - Nemojte prekoraciti maksimalnu dozu od 6 ml metoksiflurana (2 bocice od 3 ml) po
razmaku u istog bolesnika, jer moze doci do nefrotoksi¢nosti, koja je povezana s jednoj primjeni.

LOZIT. - Ne preporucuje se primjena tijekom dva uzastopna dana, a ukupna tjedna doza za

bolesnika ne smije premasiti 15 ml.

« Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji istodobno ne uzimaju i lijekove s

» o . . L ) » poznatim nefrotoksi¢nim ucinkom.
Dodatne kopije edukacijskih materijala mozete preuzeti s internetske stranice Agencije

za lijekove | medicinske proizvode www.halmed.hr u dijelu Farmakovigilancija / Mjere
minimizacije rizika (MMR) ili putem e-mail adrese: RMP@medis.com.

- Nakon analgezije metoksifluranom treba izbjegavati anesteziju sevofluranom.
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Rizik: Kardiovaskularni ucinci

Zasto?

- Metoksifluran je uzrokovao sréanu depresiju kada se primjenjivao u visokim dozama
za indukciju anestezije u pretklinickim ispitivanjima.

- Hipotenzija je bila prijavljivana za vrijeme klinickih ispitivanja.

« Rizik moze biti povecan u starijih bolesnika s hipotenzijom i bradikardijom.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

« Primijenite metoksifluran samo u bolesnika koji nemaju klini¢ki primjetnu
kardiovaskularnu nestabilnost.

- Budite oprezni kada primjenjujete metoksifluran u starijih bolesnika jer moze doci do
snizenja krvnog tlaka.

Rizik: U¢inci na disni sustav

Zasto?

- Metoksifluran je uzrokovao depresiju diSnog sustava kada se primjenjivao u
visokim dozama za indukciju anestezije u pretklinickim ispitivanjima.

« U klinickim su ispitivanjima prijavljene neke nuspojave povezane s disSnim
sustavom.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

- Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji nemaju klini¢ki primjetnu
depresiju diSnog sustava.

Rizik: Moguénost zlouporabe

Zasto?

. Zbog mogudih u¢inaka metoksiflurana na SZS, kao $to su sedacija, euforija ili promjena
raspolozenja, postoji odredena mogucnost zlouporabe.

- Buduci da se radi o lijeku koji se izdaje iskljucivo na recept i primjenjuje samo u
pojedinacnim dozama pod nadzorom zdravstvenog radnika, glavna rizicna skupina za
zlouporabu su zdravstveni radnici.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

- Metoksifluran se mora Cuvati u zakljucanom ormaricu i ne smije se ostavljati na otvorenoj
polici.

- Upotrijebljene bocice metoksiflurana i inhalatore treba zbrinuti odgovorno, zatvorene u
plasticnu vrecicu koja se nalazi u pakiranju lijeka.
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Rizik: Uéinci na sredisnji zivéani sustav (SZS)

Zasto?

. Metoksifluran je depresor SZS a koji izaziva uc¢inke kao $to su sedacija, euforija ili
amnezija.

. Ako se koristi istodobno s drugim depresorima SZS a, kao $to su opioidi, alkohol i
slicno, vjerojatno ce dovesti do aditivnih ucinaka.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

- Primijenite metoksifluran samo u bolesnika koji nemaju promijenjenu razinu svijesti
zbog bilo kojeg uzroka, ukljucujuci ozljedu glave, drogu ili alkohol.

- Metoksifluran se mora primjenjivati pod nadzorom.

. Ako se istodobno s metoksifluranom primjenjuju opioidi, bolesnika treba pazljivo
promatrati.

Rizik: Maligna hipertermija

Zasto?

- Maligna hipertermija rijedak je genetski poremecaj koji dovodi do potencijalno
smrtonosnog porasta tjelesne temperature.

- Obi¢no nastupa nakon primjene anestetika, ukljucujuci metoksifluran.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

- Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji nemaju potvrdenu malignu
hipertermiju ili genetsku predispoziciju za nju i onih koji u osobnoj ili obiteljskoj
anamnezi nemaju teSke nuspojave.
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Rizik: Interakcija s lijekovima koji induciraju CYP enzime BILJESKE:

Zasto?

« Enzimi citokroma P450 (CYP) posreduju u metabolizmu metoksiflurana.

- Ubrzanje metabolizma metoksiflurana moze povecati njegovu potencijalnu toksicnost

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

« Primijenite metoksifluran samo bolesnicima koji istodobno ne uzimaju lijekove koji
induciraju CYP enzime, osobito induktore enzima CYP2E1, CYP2A6 i CYP2B6, kao sto

su alkohol, izoniazid, fenobarbital, rifampicin, karbamazepin, efavirenz i nevirapine.

Rizik: Profesionalna izlozenost

Zasto?

- Metoksifluran je hlapljiva tvar koja isparava tijekom pripreme inhalatora, ali i nakon toga.

- Kada bolesnik koristi inhalator s prekidima, metoksifluran nastavlja isparavati u atmosferu,
pa u zatvorenim prostorima (kao Sto je vozilo hitne pomoci) moze biti prisutan u malim

koncentracijama.

. Osim toga, metoksifluran moze uci u atmosferu i ako bolesnik izdahne u okolinu, a ne
kroz nastavak za usta, kao $to bi trebao.

. ViSestruka uporaba inhalatora bez komore s aktivnim ugljenom predstavlja dodatan rizik.

- Prijavljene su povisene vrijednosti jetrenih enzima, ureje u krvi i mokracne kiseline u

serumu kod medicinskog osoblja u rodilistima koje je bilo izlozeno metoksifluranu kada
se on u proslosti primjenjivao rodiljama tijekom trudova i poroda.

Kako mozemo minimizirati taj rizik?

« Uvijek se uvjerite da je komora s aktivnim ugljenom pricvrS¢ena za inhalator jer Ce tada
ugljien u njoj adsorbirati sav metoksifluran izdahnut kroz inhalator.

- Pobrinite se da bolesnici pravilno sami primjenjuju metoksifluran i da uvijek izdisu kroz
nastavak za usta inhalatora.

- Nakon izlijevanja metoksiflurana iz bocice u inhalator, vratite zatvarac na bocicu.

- Stavite upotrijebljene bocice metoksiflurana i inhalatore u plasticnu vrecicu koja se nalazi
u pakiranju lijeka, zatvorite je i zbrinite odgovorno.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da

prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: Agenciji za
ljekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite

HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.

Za vise informacija o lijeku mozete kontaktirati i Medis Adria d.o.o., Kolarova 7, telefon:+385 (0)1 230 34 48, e-mail: medical.affairs@medis.com.
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