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Wskazowki do stosowania

INFORMACJE ISTOTNE DLA FACHOWYCH PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA

DOTYCZACE ZMNIEJSZANIA RYZYKA

Prosimy o zapoznanie sig z trescig przed zastosowaniem metoksyfluranu
oraz zachowanie niniejszej broszury.
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WV Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu co po-
zwoli szybko uzyskac i zidentyfikowac dane dotyczace bezpieczenstwa
stosowania. Wszelkie dziatania niepozadane oraz inne informacje
dotyczace bezpieczenstwa nalezy zgtaszac do:
 Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,

fax 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl
e Mundipharma Polska Sp. z 0.0.,

Tel. 22 864 87 12, e-mail: drugsafety@mundipharma.pl



Szanowni Panstwo,

Niniejszy materiat jest niepromocyjnym narzedziem informacyj-
nym stuzacym zapoznaniu z informacjami dotyczacymi bezpiecz-
nego oraz skutecznego stosowania metoksyfluranu. Stanowi takze
niezbedny krok do zapewnienia wtasciwej realizacji planu zarza-
dzania ryzykiem.

Materiat ten nie zastepuje Charakterystyki Produktu Leczniczego
(ChPL), a stanowi jedynie jej uzupetnienie, dlatego przed zastoso-
waniem metoksyfluranu nalezy zapoznac sie z trescig Charaktery-
styki Produktu Leczniczego.

Nalezy réwniez przekaza¢ pacjentowi tres¢ Ulotki dla Pacjenta, ktorg
powinien zatrzymac.



Celem niniejszej broszury jest zapewnienie, ze Fachowi Pracownicy

Ochrony Zdrowia:

® sg Swiadomi istotnych ryzyk zwigzanych ze stosowaniem metoksyflu-
ranu,

* znajg i rozumiejg powody dla ktorych te ryzyka uznano za istotne,

¢ wiedza jak zmniejszy¢ ryzyko zwigzane z podawaniem metoksyfluranu

Kluczowe przekazy:

e Stosowanie metoksyfluranu jest zwigzane z okreslonymi ryzykami.

¢ Nalezy zawsze stosowac najnizsza skuteczng dawke metoksyfluranu
i nie przekracza¢ dawki jednorazowej 6 ml czyli zawartosci dwoch bu-
telek po 3 ml

Dlaczego wskazanie do stosowania metoksyfluranu jest ograniczone do
doraznego usmierzania bolu u pacjentow z urazem?

Metoksyfluran jest wskazany do doraznego usmierzania bolu od umiar-
kowanego do silnego natezenia u przytomnych pacjentéow z bélem wyni-
kajacym z urazu.

Nie jest wskazany do stosowania u dzieci poniewaz nie ustalono skutecz-
nosci i bezpieczenstwa tego leku w populacji pediatryczne;.

Wskazaniem dla metoksyfluranu jest dorazne usmierzania bolu dlatego,
ze ograniczenie dawkowania do maksymalnej dawki jednorazowej 2 x 3 ml
oraz czas dziatania czynig ten lek nieodpowiednim do leczenia b6lu prze-
wlektego lub przebijajgcego.

Nie jest rowniez wtasciwym lekiem do wielokrotnego podawania w bélu
epizodycznym, nawracajacym w krotkich odstepach czasu, ze wzgledu na
zalezny od dawki potencjalny toksyczny wptyw na nerki.



Istotne ryzyka jakie nalezy rozwazy¢ przed podaniem
pacjentowi metoksyfluranu:

1. HepatotoKSYCZNOSC . .oviiiieiie et 6
2. NefrotOKSYCZNOSE . ....oooiiiii e 6
3. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy .......ccccceeeeeviieeeesininieee e 7
4. Wptyw na uktad 0ddeChOowWy ........ooieiiiieii e 8
5. Wptyw na o$rodkowy uktad nerwowy (OUN) ..........ccoooiiiiiiiiiiee, 8
6. Hipertermia ztoSliWa........coiiiiiiiieeee e 8
7. Potencjat do Naduzywania .........occeeiiieiiiiiiee e 9
8. Interakcje z lekami indukujgcymi enzymy CYP .....coiiiiiiiiiiiiieee 9
9. Narazenie ZaWOAOWE .......cccuuiiiiiiiiiiiiie et 10



1

Ryzyko: Hepatotoksycznosc

Dlaczego?

¢ Dane kliniczne potwierdzaja, ze stosowanie metoksyfluranu w usmie-
rzaniu bolu moze skutkowac¢ uszkodzeniem watroby, w tym w rzadkich
przypadkach (mniej niz 1/10,000 ale wigcej niz 1/1,000) niewydolnoscia
watroby.

e |stniejg doniesienia wskazujace, ze uprzednia czesta i powtarzana eks-
pozycja na srodki znieczulajace z grupy halogenowych weglowodoréw
moze zwiekszac ryzyko uszkodzenia watroby.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

¢ Nalezy podawa¢ metoksyfluran tylko pacjentom, u ktorych wczesniej-
sze zastosowanie metoksyfluranu lub znieczulenie ogélne przy uzyciu
halogenowych weglowodordéw nie spowodowato uszkodzenia watroby.

* Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow z chorobg watroby lub z ryzy-
kiem wystgpienia zaburzen czynnosci watroby (np. u oséb przyjmuja-
cych substancje zwiekszajgce aktywno$¢ enzymow).

* Nalezy poddac wnikliwej ocenie klinicznej przypadki podawania metok-
syfluranu czesciej niz raz na 3 miesiace.
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Ryzyko: Nefrotoksycznosc

Dlaczego?

e Metoksyfluran w wysokich dawkach wykazuje silne dziatanie nefrotok-
syczne dlatego podanie dawki wyzszej niz zalecana moze skutkowac
wystapieniem niewydolnoéci nerek (czesto$¢ nieznanal.

¢ Nalezy unikac jednoczesnego stosowania metoksyfluranu i produktow
leczniczych (np. $rodkéw kontrastowych lub niektorych antybiotykow],
ktore wykazujg dziatanie nefrotoksyczne, poniewaz moze to skutkowac
addytywnym dziataniem w zakresie toksycznego wptywu na nerki.

e Czestotliwos¢ podawania metoksyfluranu nieobcigzona ryzykiem nie
zostata ustalona.

e Sewofluran zwieksza stezenie jonow fluorkowych w osoczu a dziatanie
toksyczne metoksyfluranu na nerki jest zwigzane ze zwiekszonym ste-
zeniem jondw fluorkowych.



Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

* Nalezy podawac¢ metoksyfluran tylko pacjentom, u ktérych nie wyste-
puje niewydolnos¢ nerek - przed podaniem metoksyfluranu nalezy za-
pytac pacjenta czy otrzymuje jakiekolwiek leczenie z powodu niewydol-
nosci nerek.

* Nalezy stosowac najnizszg dawke zapewniajaca skuteczng kontrole do-
legliwosci bolowych, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku oraz
u chorych ze znanymi czynnikami ryzyka chorob nerek.

¢ Nie wolno przekracza¢ maksymalnej jednorazowej dawki wynoszace;j
6ml (2 butelki po 3 ml].

e Wielokrotne podawanie metoksyfluranu w nastepujacych po sobie dniach
nie jest zalecane, a catkowita dawka przyjeta w ciggu jednego tygodnia
nie powinna przekracza¢ 15 ml (pie¢ butelek 3 ml).

¢ U pacjentdw stosujgcych leki znane ze swojego toksycznego wptywu na
nerki nie nalezy stosowa¢ metoksyfluranu.

* Nalezy unika¢ nastepczego znieczulenia ogolnego serwofluranem jesli
metoksyfluran byt wczesniej podawany w celu doraznego uémierzenia
bolu.
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Ryzyko: Wptyw na uktad krazenia

Dlaczego?

e W badaniach przedklinicznych metoksyfluran stosowany w indukcji znie-
czulenia, w wysokich dawkach, powodowat zwolnienie czynnosci serca.
¢ Obnizenie ci$nienia byto czestym dziataniem niepozadanym w bada-

niach klinicznych.

* Ryzyko to wzrasta u pacjentéw w podesztym wieku z niedocisnieniem
i bradykardia.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

* Nalezy podawac¢ metoksyfluran pacjentom, u ktorych nie wystepuje kli-
nicznie jawna niestabilnos¢ sercowo-naczyniowa. /Pacjentom z jawng
niestabilnoscig sercowo-naczyniowa nie nalezy podawac¢ metoksyfluranu.

¢ Nalezy zachowac ostroznos¢ podajgc metoksyfluran pacjentom w po-
desztym wieku w zwigzku z ryzykiem spadku cisnienia krwi.
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Ryzyko: Wptyw na uktad oddechowy

Dlaczego?

e W badaniach przedklinicznych metoksyfluran stosowany w indukcji
znieczulenia, w wysokich dawkach, powodowat depresje oddechowa.

e W badaniach klinicznych odnotowano dziatania niepozadane ze strony
uktadu oddechowego.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

¢ Nalezy podawac metoksyfluran pacjentom, u ktérych nie wystepuje kli-
nicznie jawna depresja oddechowa.
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Ryzyko: Wptyw na osrodkowy uktad nerwowy (OUN)

Dlaczego?

¢ Metoksyfluran dziata hamujgco na OUN oraz moze powodowac dziata-
nia niepozadane ze strony OUN takie jak sedacja, euforia i niepamiec.

e Efekty te moga by¢ spotegowane jesli pacjent stosowat jednoczesnie
inne leki i substancje wptywajace hamujaco na OUN jak opioidy, alko-
hol, etc.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

e Metoksyfluran nalezy podawac tylko pacjentom, bez zaburzen swiado-
mosci z jakiegokolwiek powodu, w tym wskutek urazu gtowy, przyjmo-
wania substancji psychoaktywnych lub spozywania alkoholu.

e Metoksyfluran powinien by¢ stosowany przez pacjenta pod nadzorem.

* Szczegolng uwage nalezy poswieci¢ pacjentom stosujgcym jednocze-
Snie opioidy.
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Ryzyko: Hipertermia ztosliwa

Dlaczego?

e Hipertermia ztosliwa jest rzadko wystepujagcym uwarunkowanym ge-
netycznie zaburzeniem, ktore powoduje nagty, potencjalnie Smiertelny,
wzrost temperatury ciata, ktore wyzwalane jest stosowaniem anestety-
koéw wziewnych, w tym metoksyfluranu.



Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

* Nalezy podawa¢ metoksyfluran pacjentom tylko po upewnieniu sie, ze
ani u nich ani u ich krewnych nie wystepowata wczesniej hipertermia
ztosliwa oraz nie mieli ciezkich reakcji niepozadanych po uprzednim
otrzymaniu znieczulenia ogdlnego.
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Ryzyko: Ryzyko uzaleznienia

Dlaczego?

¢ Z powodu oddziatywania na OUN metoksyfluran moze powodowac se-
dacje, euforie i zmiany nastroju przez co wykazuje pewien potencjat
uzalezniajacy.

e Poniewaz jest to lek wydawany tylko na recepte, podawany pacjentom
w pojedynczych dawkach pod nadzorem grupg narazong na uzaleznie-
nie spowodowane metoksyfluranem sa gtownie fachowi pracownicy
ochrony zdrowia.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

¢ Nie nalezy zostawia¢ metoksyfluranu na widoku, lek powinien by¢ prze-
chowywany w zamknietej szafce.

e Zuzyte inhalatory oraz butelki po metoksyfluranie nalezy usuwac z roz-
waga, po wczesniejszym umieszczeniu ich w dotgczonej do opakowania
w plastikowej torebce.
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Ryzyko: Interakcje z lekami indukujgcymi enzymy CYP

Dlaczego?

e Metoksyfluran jest metabolizowany w watrobie przez enzymy CYP 450.

® Przyspieszenie metabolizmu metoksyfluranu moze zwiekszac ryzyko
jego potencjalnej toksycznosci.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

e Nie nalezy stosowa¢ metoksyfluranu u pacjentéw, ktorzy aktualnie
przyjmuja substancje bedace induktorami enzymow CYP 450 - szcze-
golnie CYP 2E1i CYP 2Aé - takie jak alkohol, izoniazyd, fenobarbital czy
ryfampicyna.
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Ryzyko: Narazenie zawodowe

Dlaczego?

e Metoksyfluran paruje do atmosfery podczas przygotowywania inhalato-
ra do podania pacjentowi oraz w trakcie stosowania.

e Jesli pacjent uzywa inhalator w schemacie przerywanym, metoksyflu-
ran wyparowuje do atmosfery i w zamknigtej przestrzeni (np. ambu-
lans) moze by¢ obecny w matych stezeniach.

¢ Dodatkowo metoksyfluran moze réwniez uwalniac sie do atmosfery, je-
sli pacjent nie wydycha powietrza przez ustnik inhalatora, zgodnie z in-
strukcja.

e Wielokrotne stosowanie inhalatora bez dotgczonej komory z weglem
aktywnym jest obcigzone dodatkowym ryzykiem.

e W przesztosci, gdy metoksyfluran byt stosowany w trakcie porodu,
u pracownikow oddziatéow potozniczych odnotowywano zwigkszenie ak-
tywnosci enzymow watrobowych oraz zwiekszone stezenie azotu mocz-
nikowego we krwi i kwasu moczowego w surowicy.

Jak mozna zmniejszyc¢ to ryzyko?

e Nalezy upewnic sie, ze komora z weglem aktywowanym jest dotgczona
do inhalatora - jej zadaniem jest pochtanianie metoksyfluranu wydy-
chanego przez pacjenta wprost do wnetrza inhalatora.

e Nalezy upewnic¢ sig, ze pacjent prawidtowo stosuje sie do wskazowek
i wydycha powietrze z ust wprost do wnetrza inhalatora.

e Zuzyty fiolke po metoksyfluranie nalezy zamykac korkiem po tym, jak
jej zawartos¢ zostanie przelana do inhalatora.

e Zuzyte inhalatory oraz butelki po metoksyfluranie nalezy usuwac z roz-
waga, po wczesniejszym umieszczeniu ich w dotgczonej do opakowania
plastikowe]j torebce.
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