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Prirucka pro zdravotnické
pracovniky o podavani
|écivého pripravku

DULEZITE INFORMACE O MINIMALIZACI RIZIKA PRO
ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

POZORNE S| PRECTETE PRED PODANIM METHOXYFLURANU

Vazeny zdravotnicky pracovniku,

tyto edukacni materidly shrnuji dilezité nepropagacni
Informace o bezpecném a spravném pouziti methoxyfluranu;
byly schvaleny Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv.

Nasledujici Informace jsou nezbytné pro zajisténi vhodného
managementu dullezitych vybranych rizik.

Tyto edukacni materidly nenahrazuji Souhrn Gdajli o pfipravku
(SmPC), ktery je tfeba si pfred podanim methoxyfluranu precist
a plné mu porozumet.

Pacientovi je urCena Pribalova informace, zajistéte, prosim, aby
ji obdrzel.
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Dulezita vybrana rizika, ktera je tfeba zvazit

Zamer edukacniho materialu: pfi podavani methoxyfluranu:

Zabezpecit, aby zdravotnicti pracovnici:

. znali dUlezitd vybrana rizika spojend s pouzivanim
methoxyfluranu,
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« pochopili, proc¢ byla tato rizika oznacena za dulezita,
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« Existuji rizika spojena s pouzivanim methoxyfluranu.
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« Vzdy podavat nejnizsi ucinnou davku methoxyfluranu a Respiracni ucinky
neprekrocit maximalni davku 6 ml methoxyfluranu
(2 x 3 ml davky) pfi jednorazoveé aplikaci.

Ucinky na centraini Nervovy syStEmM (CNS) ... eeeeeeeeeeeeeee.
MaligNi MY PEITEIMIE ...ttt ettt ettt et aeene e
POIENCIAI ZNEUZIET .ttt ae e b b

Interakce s induktory cytochromu PA50 ...

Proc¢ je indikace methoxyfluranu omezena na akutni
pouziti u dospélych pacientl k potlaceni bolesti EXPOZICE NA PrACOVISTI .eouieiiiiieieeee ettt
souvisejici s traumatem?

« Methoxyfluran je indikovan k rychlé uleve od stfedné silné az
silné bolesti u dospélych pacientd pfi veédomi s traumatem a
souvisejici bolesti.

Methoxyfluran neni indikovan k pouziti u déti, protoze
bezpecnost a Ucinnost nebyla v této vekovée skupine
stanovena.

Methoxyfluran se pouziva vylucné na akutni Ulevu od bolesti
v omezené ddvce (maximalné 2 x 3 ml) a z divodu kratkého
trvani analgezie neni vhodny na ulevu od chronické nebo
prilomové bolesti.

Methoxyfluran je také nevhodny k pouziti u casto se
opakujicich epizod bolesti u téhoz pacienta z divodu mozné
nefrotoxicity, kterd je zavisla na davce.




Hepatotoxicita

Klinické dlkazy nasveédcuji tomu, ze analgetické pouziti metoxyfluranu miize zplsobit
poskozeni jater, véetné ojedinélych pfipadl selhanf jater.

Bylo zjiSténo, Zze opakovana expozice methoxyfluranu v kratkych intervalech (méné
nez 3 mésice) a prfedchazejici expozice halotanu béhem anestézie zvysuje riziko jaterni
toxicity.

Jak riziko minimalizovat?

Methoxyfluran podavejte pouze pacientdm, u kterych se v minulosti neprojevily
pfiznaky poskozeni jater po pouziti methoxyfluranu nebo po anestezii halogenovanymi
uhlovodiky.

- Pri pouzivani methoxyfluranu postupujte s opatrnosti u pacientl s probihajicim
jaternim onemocnénim nebo rizikem jaterniho selhani (napf. pacienti uzivajici induktory
cytochromu P450, viz nize).

- Budte obezfetni ve svém rozhodovani, podavate-li methoxyfluran ¢astéji nez jednou za
3 mésice.

Nefrotoxicita

- Methoxyfluran zplsobuje ve vysokych davkach zdvazné poskozeni ledvin, a proto pri
prekroceni doporuc¢né davky maze dojit k renalnimu selhant.

. Pouziti methoxyfluranu mlze mit aditivni nefrotoxicky efekt pfi sou¢asném podavani
jinych nefrotoxickych pripravki (napfiklad kontrastnich latek a nékterych antibiotik).

- Bezpecna frekvence pouziti methoxyfluranu neni stanovena.

- Sevofluran zvySuje hladinu fluoru v séru a nefrotoxicita methoxyfluranu je spojena se
zvysenou hladinou fluoru v séru.

Jak riziko minimalizovat?

- Methoxyfluran podavejte pouze pacientlim, ktefi nemaji klinicky vyznamnou poruchu
funkce ledvin: pfed podanim se pacienta zeptejte, zda se |éCi s onemocnénim ledvin.

- Vzdy pouzivejte nejnizsi Géinnou davku methoxyfluranu, zejména u starsich pacientt a u
pacientll se znamymi rizikovymi faktory poskozeni ledvin.

« Neprekracujte maximalni davku 6 ml methoxyfluranu (2 x 3 ml lahvicka) pfi jednom
pouzitf.

« Podavani v po sobe jdoucich dnech se nedoporucuje a celkova davka v jednom tydnu
nesmi prekrocit 15 ml.

- Methoxyfluran nepodavejte pacientlm, ktefi soubézné uzivaji nefrotoxické pripravky.

- Po analgezii methoxyfluranem se vyhnéte anestézii sevofluranem.

Prirucka pro zdravotnické pracovniky o podavani léciveho pripravku
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Kardiovaskularni ucinky

. Anestézie vysokymi davkami methoxyfluranu méla v preklinickych studiich
negativne inotropni efekt.

« V klinickych studiich byla hlasena hypotenze.

- Riziko maze byt vyssi u starSich pacientl s hypotenzi a bradykardii.

Jak riziko minimalizovat?

- Methoxyfluran nepodavejte pacientlim s klinicky patrnou kardiovaskularni
nestabilitou.

- Pl podavani methoxyfluranu starsim pacientlim je tfeba opatrnosti kvdli
potencialnimu snizeni krevniho tlaku.

Ve

Respiracni ucinky

« V klinickych studiich s methoxyfluranem byly hlaseny nezadouci Ucinky
souvisejici s respiracnim systémem.

- Respiracni deprese byla hlasena i pfi podavani analgetickych davek.

Jak riziko minimalizovat?
- Methoxyfluran nepodavejte pacientlim s priznaky respiracni deprese.

« Vzhledem k riziku respiracni deprese a hypoxie monitorujte pacientovo dychani.

Prirucka pro zdravotnické pracovniky o podavani léciveho pripravku



Ucinky na centralni nervovy systém (CNS)

« Methoxyfluran ma tlumici G¢inky na CNS a mlZe vyvolat reakce jako je sedace,
euforie nebo amnézie.

- Je pravdépodobné, ze bude mit aditivni Ucinky, bude-li podan soubézné s jinymi
latkami tlumicimi CNS, napt. opidty, alkoholem atd.

Jak riziko minimalizovat?

- Methoxyfluran nepodavejte pacientlim se zménénym stavem védomi a to z
jakéhokoli divodu, véetné poranéni hlavy, v dasledku I1ék({ nebo alkoholu.

« Methoxyfluran se musi podavat pod dohledem.

. Podavaji-li se soubézné s methoxyfluranem opiaty, musi byt pacient bedlive
sledovan.

Maligni hypertermie

- Maligni hypertermie je vzacna geneticka porucha, ktera vede k potencialné
smrtelnému rychlému zvyseni télesné teploty.

- Obvykle je vyvolana anestetikem, véetné methoxyfluranu.

Jak riziko minimalizovat?

- Methoxyfluran nepodavejte pacientlim s maligni hypertermii v anamnéze, pacientdm k
maligni hypertermii geneticky nachylnym, ani pacienttim, u kterych se vyskytly velmi
zdvazné nezddouci Gcinky, ¢i se takové nezdadouci Gcinky vyskytly u jejich pribuznych.

Potencial zneuziti

. Z dlivodu moznych Gc¢ink( na CNS, jakymi jsou sedace, euforie nebo zména néalady,
existuje u methoxyfluranu potencial ke zneuziti.

. JelikoZ se jedna o pripravek na Iékarsky predpis, ktery se podava pouze v
jednorazovych davkach pod dohledem zdravotnického personalu, hlavni rizikovou
skupinou pro zneuzivani jsou zdravotnicti pracovnici.

Jak riziko minimalizovat
« Methoxyfluran musi byt ulozen v uzamknuté skfifice a nikoli volné pfistupny.

- Pouzité lahvicky a inhalatory vioZte do pfilozeného plastového sacku, uzaviete a
radnym zptsobem zlikvidujte.

Prirucka pro zdravotnické pracovniky o podavani léciveho pripravku

Interakce s induktory cytochromu P450

« Cytochrom P450 ovliviiuje metabolizmus methoxyfluranu.

. Zvyseni rychlosti metabolizmu methoxyfluranu mize zvysit jeho potencidlni toxicitu.

Jak riziko minimalizovat?

- Methoxyfluran nepodavejte pacientiim, kteff sou¢asné uzivaji induktory cytochromu
P450, zejmeéna induktory CYP 2E1, CYP 2A6 a CYP 2B6, jakymi jsou napfiklad
alkohol, izoniazid, fenobarbital, rifampicin, karbamazepin, efavirenz a nevirapin.

Expozice na pracovisti

- Methoxyfluran je prchava latka, kterd se odparuje béhem pfipravy inhalatoru i po ni.

. Pouzije-li pacient inhalator opakovane, methoxyfluran pokracuje v odpafrovani
do ovzdusi a v uzavieném prostoru (napfiklad sanitce) mize dosdhnout urcité
nezanedbatelné koncentrace.

- Methoxyfluran se také muze uvolnit do ovzdusi, kdyz pacient vydechuje pfimo a ne
pres naustek, jak je doporuceno.

- Vicenasobné pourziti inhalatoru bez komory s aktivnim uhlim (AC) dale zvySuje riziko
nezadouci expozice.

- Na porodnickych oddélenich, kde se methoxyfluran pouzival pfed a béhem porodu,
bylo u exponovanych pracovnikd hldseno zvyseni jaternich enzym, mocoviného
dusiku v krvi (BUN) a kyseliny mocové v séru.

Jak riziko minimalizovat?

. Dbejte, aby komora s aktivnim uhlim (AC) byla vzdy pfipojena k inhaldtoru, nebot tak se
bude adsorbovat vsechen methoxyfluran vydechovany pres inhalator.

- Zajistete, aby pacienti uzivali methoxyfluran spravné a vzdy vydechovali pres naustek
inhalatoru.

- Po naplnéni inhaldtoru vratte vicko na lahvicku.

- Pouzité lahvicky a inhalatory methoxyfluranu viozte do pfilozeného uzaviratelného
plastového sacku a radnym zplsobem zlikvidujte.

Prirucka pro zdravotnické pracovniky o podavani léciveho pripravku



HLASENiI NEZADOUCICH UCINKU

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi IéCenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu [€Civ. Podrobnosti o hlaseni najdete
na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni dstav pro kontrolu I€Civ,
Odbor farmakovigilance, Srobérova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUzZe byt také hlasena spolec¢nosti Medis Pharma s.r.o., Narodni 60/28, Nové Mésto,
110 OO0 Praha 1, email: safety@medis.com.

Dalsi kopie edukacnich material(l si mizete objednat na adrese RMP@medis.com. Dalsi informace o Ié¢ivém
pfipravku ziskate na adrese medical.affairs@medis.com.
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