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Szanowna Pani Doktor / Szanowny Panie Doktorze,

W dniu 8 marca 2018 Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (,URPLWMiPB”) wydat pozwolenie dla nowego
produktu leczniczego zawierajacego metoksyfluran w postaci ptynu do sporzadzania
inhalacji parowej, o nazwie handlowej Penthrox®, wskazanego w doraznym usmierzaniu
bélu od umiarkowanego do silnego, w przypadku urazu u przytomnych, dorostych
pacjentow.

W zataczeniu znajdujq sie materiaty edukacyjne przygotowane w porozumieniu
z URPLWMiPB, bedace niepromocyjnym narzedziem informacyjnym stuzacym
zapoznaniu Pani Doktor/ Pana Doktora z informacjami dotyczacymi bezpiecznego oraz
skutecznego stosowania metoksyfluranu. Stanowig one takze niezbedny krok do
zapewnienia wiasciwej realizacji planu zarzadzania ryzykiem.

Materiaty te nie zastepuja Charakterystyki Produktu Leczniczego (ChPL), a stanowig jedynie
jej uzupetnienie, dlatego przed zastosowaniem metoksyfluranu nalezy zapoznacé sie
z trescia Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Jednoczesnie zaznaczamy, ze niezbednym krokiem do wiasciwego stosowania leku jest
przekazanie kazdemu pacjentowi, ktory otrzymat produkt leczniczy Penthrox®
,.Ulotki dla pacjenta”, ktora znajduje sie w kazdym opakowaniu.

Przekazanie pacjentowi egzemplarza ulotki pozwoli wzmocni¢ swiadomos$¢ odnosnie faktu
otrzymania danego leku oraz zapoznac sie z jego wiasciwosciami, a takze — w przypadku
wystgpienia odlegtych dziatan niepozadanych — pomoze fachowym pracownikom ochrony
zdrowia ustali¢ mozliwe zrédto tychze dziatan niepozadanych.

Elektroniczne kopie przekazanych Pani/Panu materiatow znajdujg sie na stronie internetowej
www.mundipharma.pl w sekcji Materiaty Edukacyjne, dodatkowe wydruki mozna zawsze
zamowi¢ pod adresem biuro@mundipharma.pl.
Produkt leczniczy Penthrox® podlega dodatkowemu monitorowaniu. Pozwala to na szybkg
identyfikacje nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa. Prosimy Panig Doktor / Pana
Doktora o zgtaszanie wszelkich podejrzewanych dziatan niepozadanych do:

o Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, fax 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

0 Mundipharma Polska Sp. z 0.0., tel. 22 864 87 12, email: drugsafety@mundipharma.pl

W przypadku pytan medycznych prosimy o kontakt z biurem Mundipharma Polska Sp. z o.0.
pod numerem telefonu 22 866 87 12 lub adresem e-mail biuro@mundipharma.pl
Dziekujemy za wspotprace!

Z powazaniem,
Zespo6t Mundipharma Polska Sp. z o.0.
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