Medical
Developments
PENTHROX"® ges

(methoxyfluran)

Denne tjekliste er afgerende for sikker og effektiv

Tjekliste til administration anvendelse af methoxyfluran og hensigtsmaessig
héndtering af vigtige, udvalgte risici.

Inden anvendelse af methoxyfluran tjek, at patienten ikke har:

Kardiovaskuleer ustabilitet

Overfolsomhed over for methoxyfluran, fluorinerede aneestetika eller over for et eller flere
af hjeelpestofferne

Kendt eller er genetisk disponeret for malign hypertermi, patienter eller patienter med kendt
familieanamnese med svaere bivirkninger efter administration af inhalerede anaestetika
Nedsat bevidsthed (herunder pa grund af alkohol)

Nedsat nyrefunktion

Hvis patienten opfylder nogen af
de betingelser, der er anfert her
eller tager nogen af de leegemidler,
der er anfort pa bagsiden, skal
methoxyfluran IKKE administreres.

Tjek ogsa:

Patienten er ikke under 18 ar
Lunge-eller andedraetsbesvaer
Nedsat leverfunktion

Sidste administration af methoxyfluran



Instruér patienten i korrekt anvendelse af methoxyfluran.

Bemaerk: Laes produktresuméet for administration og giv patienten
indleegssedlen og informationskort. Serg for, at der ikke anvendes hgjere dosis end
nedvendigt, og at den maksimale dosis pa 6 ml (2 x 3 ml flaske) ikke overskrides.

Patienten ma ikke tage:

CYP 450 enzyminducere (fx alkohol, isoniazid, phenobarbital , rifampicin, efavirenz,
carbamazepin eller nevirapin). Antibiotika med kendt nefrotoksisk virkning
(fx tetracyclin, gentamicin, colistin, polymyxin b eller amphotericin b).

Samtidig brug af methoxyfluran og CNS-deempende stoffer kan forstaerke den
depressive effekt, og patienten skal observeres nogje.

Sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger
til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller
via e-mail: dkma@dkma.dk.
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VIGTIGE OPLYSNINGER OM RISIKOMINIMERING FOR
SUNDHEDSPERSONALE - LAS VEJLEDNINGEN
OMHYGGELIGT FOR ADMINISTRATION AF
METHOXYFLURAN — GEM DENNE VEJLEDNING.

Keere sundhedspersonale

Folgende er vigtig, ikke-salgsfremmende information om
sikker og effektiv administration af methoxyfluran.

Denne information er afgerende for at sikre hensigtsmaessig
handtering af vigtige risici.

Denne information erstatter ikke produktresuméet, som
bor lseses og forstas i sin helhed, for administration af
methoxyfluran.

Du ber ogsa udlevere en kopi af indlaegssedlen til patienten samt

og informationskort.

Sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede
bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk eller via e-mail: dkma@dkma.dk.




Formal

At sikre, at sundhedspersonalet:

- Er opmaerksomme pa vigtige risici, der er forbundet med anvendelsen af
methoxyfluran.

- Forstar, hvorfor disse risici er blevet identificeret som vigtige.

- Har en klar forstaelse af, hvordan man minimerer de risici, der er forbundet med
anvendelsen af methoxyfluran.

Hovedpunkter
- Der er risici forbundet med anvendelse af methoxyfluran.

- Administrér aldrig hejere dosis af methoxyfluran end nedvendigt og overskrid
ikke den maksimale dosis pa 6 ml methoxyfluran (2 x 3 ml flaske) i en enkelt dag.

Hvorfor er indikationen for methoxyfluran begraenset til akut
brug hos voksne med traumeudlgste smerter?

Methoxyfluran er indiceret til akut lindring af moderate til sveere smerter hos
bevidste voksne patienter med traumeudl|gste smerter.

Methoxyfluran er ikke indiceret til brug hos bern, da dets sikkerhed og virkning ikke
er blevet fastsldet hos denne population.

Methoxyfluran er uegnet til lindring af kroniske- eller gennembrudssmerter grundet
dosisbegreensningen pa maksimalt 2 flasker a 3 ml samt varigheden af analgesine
(den samlede dosis for en patient pr. uge ber ikke overstige 15 ml).

Methoxyfluran er derfor begraenset til brug ved akut smertelindring.

Methoxyfluran er heller ikke egnet til lindring af smerteepisoder, der ligger taet pa
hinanden pé grund af risikoen for nefrotoksicitet, som er dosisrelateret.

Vigtige risici, der skal overvejes ved administration af

methoxyfluran
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RISIKO: Hepatotoksicitet

Hvorfor?

- Der er klinisk evidens for, at analgetisk anvendelse af methoxyfluran i isolerede
tilfeelde kan forarsage hepatotoksicitet, inklusiv leversvigt.

» Det er blevet rapporteret, at gentagen eksponering med hyppige intervaller og
tidligere eksponering med halothan-anaestetika @ger risikoen for hepatotoksicitet.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Der ma kun gives methoxyfluran til patienter, der ikke tidligere har haft tegn
pa leverskade efter forudgaende brug af methoxyfluran eller anaestetika med
halogeneret kulbrinte.

- Udvis forsigtighed ved brug af methoxyfluran hos patienter med underliggende
leverlidelser eller med risiko for hepatisk dysfunktion (fx enzyminducere).

- Udvis forsigtig klinisk vurdering, nar methoxyfluran administreres hyppigere end én gang
hver tredje maned.

RISIKO: Nefrotoksicitet

Hvorfor?

- Methoxyfluran forarsager signifikant nefrotoksicitet ved hgje doser, og derfor kan der
opsta nyresvigt, hvis den anbefalede dosis overskrides.

- Der kan forekomme additiv effekt pa nefrotoksicitet, nar methoxyfluran anvendes
samtidig med laegemidler (f.eks. kontrastmidler og visse antibiotika), som vides at have en
nefrotoksisk virkning.

- Det er endnu ikke fastslaet, hvor hyppigt methoxyfluran kan anvendes sikkert.

« Sevofluran eger serumfluorid-niveauet, og methoxyfluran nefrotoksicitet er forbundet
med @get serumfluorid.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Giv kun methoxyfluran til patienter, der ikke har klinisk signifikant nedsat nyrefunktion
- sperg patienten, om der behandles for nedsat nyrefunktion, far methoxyfluran
administreres.

- Administrér aldrig hgjere dosis af methoxyfluran end nedvendigt iseer hos aeldre eller
patienter med kendte risikofaktorer for nyreskade.

- Overskrid ikke den maksimale dosis pd 6 ml methoxyfluran (2 x 3 ml flaske) i en
enkelt dag.

- Administration flere dage i traek anbefales ikke, og den totale dosis til en patient pa
en uge ma ikke overstige 15 ml.

« Administrér kun methoxyfluran til patienter, der ikke samtidig tager lsegemidler, som
vides at have en nefrotoksisk virkning.

. Anaestesi med sevofluran ber undgas efter analgesi med methoxyfluran.
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RISIKO: Kardiovaskulaere virkninger

Hvorfor?

- Methoxyfluran har i praekliniske studier forarsaget nedsat hjertefunktion, nar det
anvendes i en hgj dosis til at inducere anaestesi.

« Hypotension var en rapporteret bivirkning i kliniske studier.

« Risikoen kan @ges hos aeldre patienter med hypotension og bradykardi.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

« Giv kun methoxyfluran til patienter, der ikke har klinisk evidens for kardiovaskulaer
ustabilitet.

- Veer forsigtig ved administration af methoxyfluran til eeldre patienter pga. potentiel
reduktion i blodtrykket.

RISIKO: Respiratoriske virkninger

Hvorfor?

.- Der er indberettet respirationsdepression ogsa fra analgetiske doser.

- Nogle bivirkninger relateret til dndedraetssystemet blev rapporteret i kliniske
studier.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Giv kun methoxyfluran til patienter, der ikke har klinisk evidens for
respirationsdepression.

- Respirationen skal overvages pa grund af risikoen for respirationsdepression og hypoksi.
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RISIKO: Virkninger pa centralnervesystemet (CNS)

Hvorfor?

- Methoxyfluran er et CNS-depressiva og kan give CNS-effekter sdsom sedation,
eufori eller amnesi.

- Methoxyfluran vil sandsynligvis have additiv effekt, nar det anvendes samtidig med
andre CNS-depressiva sasom opioider, alkohol mv.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

« Administrér kun methoxyfluran til patienter, der ikke har aendret bevidsthedsniveau
pga. andre arsager, fx kvaestelser i hovedet, laegemidler/narkotika eller alkohol.

« Methoxyfluran ber administreres under opsyn.

- Hvis der gives opioider sammen med methoxyfluran, skal patienten observeres noje.

RISIKO: Malign hypertermi

Hvorfor?

- Malign hypertermi er en sjeelden genetisk lidelse, som kan forarsage en hurtig stigning
i temperaturen, der potentielt er dedelig.

- Normalt udlgses det af et bedevelsesmiddel, herunder methoxyfluran.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Administrér kun methoxyfluran til patienter, som ikke har kendt genetisk disponering
for malign hypertermi, eller som ikke tidligere har haft alvorlige bivirkninger. Det gaelder
bdde patienterne og deres parerende.

RISIKO: Misbrugspotentiale

Hvorfor?

- P& grund af methoxyflurans potentielle CNS-virkninger, sasom sedation, eufori eller
agendring i humer, kan det misbruges.

« Som receptpligtigt leegemiddel, der kun administreres i enkeltdoser under opsyn af
en sundhedsperson, er sundhedspersonalet den primeere risikogruppe for misbrug.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?
- Methoxyfluran skal opbevares i et afldst skab og ma ikke std pa en aben hylde.

- Bortskaf forsvarligt brugte flasker og inhalatorer med methoxyfluran i den
medfglgende forseglede plastikpose.
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RISIKO: Interaktion med CYP-enzyminducerende laegemidler

Hvorfor?
« CYP 450-enzymer medierer methoxyfluran-metabolismen.

» @get hastighed af methoxyfluran-metabolisme kan gge dets potentielle toksicitet.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Administrér kun methoxyfluran til patienter, der ikke samtidig tager CYP-enzyminducerende
laeegemidler, isser CYP-2E1, CYP-2A6 og CYP-2B6 enzyminduktorer sdsom alkohol,
isoniazid, phenobarbital, rifampicin, nevirapin, efavirenz og carbamazepin.

RISIKO: Erhvervsmaessig eksponering

Hvorfor?

- Methoxyfluran er et flygtigt stof, der fordamper under klargeringen og brug af
inhalatoren.

- Nar en patient bruger inhalatoren med mellemrum, fortsaetter methoxyfluran med at
fordampe ud i atmosfaeren og kan vaere til stede i et lukket milje (sasom en ambulance)
i mindre koncentration.

- Derudover kan methoxyfluran frigives i atmosfaeren, hvis en patient udander i
atmosfeeren i stedet for gennem mundstykket som anvist.

« Gentagne anvendelser af inhalatoren uden kammeret med aktivt kul (AC) medferer
en yderlig risiko.

» Forhgjede leverenzymer, blod-urinstof-nitrogen og serum-urinsyre er tidligere
rapporteret hos sundhedspersoner pa fedeafdelinger, fordi methoxyfluran blev
anvendt til patienter for og under fadslen.

Hvordan minimerer jeg denne risiko?

- Sorg altid for, at AC-kammeret sidder fast pa inhalatoren, da dette vil adsorbere al
methoxyfluran, der udandes gennem inhalatoren.

- Sorg for, at patienterne, der anvender methoxyfluran, ger det korrekt, og altid udander
via inhalatorens mundstykke.

- Nar flaskens indhold af methoxyfluran er heeldt i inhalatoren, skal laget skrues pa
flasken igen.

« Anbring brugte flasker med methoxyfluran og inhalatorer i den medfelgende
forseglede plastikpose, og bortskaf den forsvarligt.
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P E N T H ROX@ Behandlingsdato:

(methoxyfluran)

Behandlingstidspunkt:

. . . Antal af administrerede flasker:
Patientinformationskort

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER — Denne medicin kan fordrsage LEVER-eller
NYREPROBLEMER. Venligst LAES og BEHOLD.

Keere patient

Denne medicin kan forarsage LEVER-eller NYREPROBLEMER, som kan opsta i dagene eller ugerne
efter brug. Selv om dette er sjeeldent, kan det veere livstruende. Seg STRAKS lsegehjeelp og
vis sundhedspersonalet dette kort, hvis du oplever nogle af de symptomer, der er anfert nedenfor:

1. Tab af appetit 6.Bleg/lys affering

2.Kvalme 7.Smerte eller folsom over for bereringer i hojre side af

3. Opkastning maveomrade (under dine ribben)

4.Mork urin 8.Heaevede fodder eller underben

5.Nedsat eller overdreven 9.Gulsot (gulfarvning af hud og/eller det l:[’l‘)"fv“c“‘(;‘")mmm
vandladning hvide i gjnene) /nternational



Laes indlaegssedlen, som beor veere udleveret til dig under behandlingen, for at fa
alle oplysninger om dette lsegemiddel.

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med sundhedspersonalet. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i dette informationskort
eller indlaegssedlen. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller via email:
dkma@dkma.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjselpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Godkendt af Leegemiddelstyrelsen: August 2021 Udarbejdet: Juli 2021 MAT-PEN-DK-000001
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