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VIKTIG INFORMATION OM RISKMINIMERING

FOR VARDPERSONAL INOM AKUTSJUKVARD- LAS NOGGRANT FORE
ADMINISTRERING AV METOXIFLURAN

— SPARA DENNA INFORMATION.

Béasta vardpersonal,

Foljande information om saker och effektiv anvandning av
metoxifluran ar viktig och har inget reklamsyfte.

Denna information ar nodvandig for att sakerstalla [amplig
hantering av viktiga risker.

Denna information ersatter inte produktresumén som ska ldasas
och forstas till fullo fore administrering av metoxifluran.

Du bor ocksa ge patienten och vardnadshavare en kopia av bipacksedeln.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning till. Fimea, webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55
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Syfte med informationen

Att sdkerstdlla att vardpersonal inom akutsjukvard:
- Ar medvetna om viktiga risker som associeras med anvandning av metoxifluran.
- Forstar varfor riskerna har identifierats som viktiga.

- Har full forstaelse for hur man minimerar riskerna associerade med anvandning
av metoxifluran.

Viktiga punkter
- Det finns risker associerade med anvandning av metoxifluran.

- Administrera alltid lagsta effektiva dos av metoxifluran och 6verskrid inte
maxdosen 6 ml (2 x 3 ml flaskor per dygn) pa en och samma dag.

Varfor ar indikationen for metoxifluran begransad till akut
anvandning hos vuxna och barn fran 6 ars alder med
traumarelaterad smarta?

Metoxifluran &r indicerat vid akut lindring av mattlig till svar smaérta vid trauma och
associerad smarta hos patienter fran 6 ars dlder som ar vid medvetande.

Metoxifluran ar inte indicerat for anvandning hos barn i dldern o till 6 ar da sakerhet
och effekt inte har faststallts for denna grupp.

Metoxifluran ar begransad till akut smartlindring eftersom begransningarna av dos
(maximum 2 x 3 ml flaskor per dygn) och smartlindringens varaktighet (den totala dosen
till en patient under en vecka ska inte dverskrida 15 ml) inte gor det lampligt att ge
metoxifluran for smartlindring vid genombrottssmarta eller langvariga smarttillstand.

Det ar inte heller lampligt for lindring av traumarelaterad smarta vid tata
aterkommande episoder hos samma patient pa grund av risken for nefrotoxicitet,
vilken ar dosrelaterad.

Viktiga risker att ta i beaktande vid administrering av
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LeVertoXiCitel . ... 2
NefrotOXICIE ... 2
Kardiovaskulara effekter ... 3
Effekter pa andninSVAQAINA..........cc.cooooovoioiioieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 3
Effekter pa centrala nervsystemet (CNS)...........cocoooooiiioiieee . 4
Malign RyPertermMi............ccoooiviiiioeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 4
IVISSDIFUK ... 4
Interaktion med CYP enzyminducerande lakemedel................................. 5
YIKESEXPONEIING ... 5

PENTHROX® (metoxifluran)
Administrationsguide fér VVardpersonal



RISK: Levertoxicitet

Varfor?

- Det finns kliniska data som visar att anvandning av metoxifluran som analgetika kan
orsaka levertoxicitet, inklusive leversvikt i enstaka fall.

- Upprepad exponering med frekventa intervall och tidigare exponering for
halogenerade anestesilakemedel har rapporterats att dka risken for levertoxicitet.

Hur minimerar jag risken?

- Administrera endast metoxifluran till patienter som inte visat tecken pa leverskada
efter tidigare anvandning av metoxifluran eller anestesilakemedel med halogenerade
kolvaten.

- Var forsiktig vid anvandning av metoxifluran hos patienter med underliggande
leverproblem eller vid risk for leverdysfunktion (sasom enzyminducerare).

- Forsiktighet vid administrering av metoxifluran mer frekvent &n en gang var tredje manad.

RISK: Nefrotoxicitet

Varfor?

« Metoxifluran orsakar signifikant nefrotoxicitet vid hoga doser och darfor kan njursvikt
intraffa om rekommenderad dos overskrids.

- Det kan forekomma additiv effekt pa nefrotoxicitet nar metoxifluran anvands samtidigt
med lakemedel (t.ex kontrastmedel och vissa antibiotika) som har kand nefrotoxisk effekt.

. Det ar inte kant med vilken frekvens metoxifluran kan anvandas pa ett sakert satt.

« Sevofluran okar fluoridnivaerna i serum och nefrotoxicitet av metoxifluran ar
associerad med 6kning av fluorid i serum.

Hur minimerar jag risken?

« Administrera endast metoxifluran till patienter som inte har signifikant nedsatt
njurfunktion — fraga patienten om de far behandling for nedsatt njurfunktion innan
administrering av metoxifan.

- Anvand alltid lagsta effektiva dos av metoxifluran, speciellt hos aldre eller patienter
med kanda riskfaktorer for njurskada.

- Overskrid inte maxdosen 6 ml metoxifluran (2 x 3 ml flaskor) pa en och samma dag.

- Administrering flera dagar i foljd ar inte rekommenderat och total dos given till patient
under en vecka ska inte overskrida 15 ml.

- Administrera endast metoxifluran till patienter som inte samtidigt tar lakemedel med
kand nefrotoxisk effekt.

- Anestesilakemedel med sevofluran ska undvikas efter administrering av
metoxiflurananalgetika.
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RISK: Kardiovaskulara effekter

Varfor?

- | prekliniska studier har metoxifluran orsakat kardiovaskular depression nar det
anvants i hog dos for att inducera anestesi.

« Hypotoni var en rapporterad biverkan i kliniska provningar.

- Risken kan vara forhojd hos aldre patienter med hypotoni och bradykardi.

Hur minimerar jag risken?

- Administrera endast metoxifluran till patienter som har kliniskt bevisad
kardiovaskuldr stabilitet.

. laktta forsiktighet vid administrering av metoxifluran till dldre pa grund av eventuell
blodtryckssankning.

RISK: Effekter pa andningsvagarna

Varfor?
- Andningsdepression har aven rapporterats efter smartstillande dosering.

- Nagra biverkningar relaterade till andningsvagarna har rapporterats i kliniska
provningar.

Hur minimerar jag risken?
- Administrera endast metoxifluran till patienter som inte har andningsdepression.
- Andningen ska 6vervakas pa grund av risken for andningsdepression och hypoxi.
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RISK: Effekter pa centrala nervsystemet (CNS)

Varfor?

- Metoxifluran ar ett CNS-depressivt ldkemedel och kan orsaka CNS-effekter sasom
sedering, eufori eller amnesi.

- Det ar troligt att additiva effekter uppstar nar det anvands samtidigt med andra CNS-
depressiva medel, sdsom opioider, alkohol etc.

Hur minimerar jag risken?

- Administrera endast metoxifluran till patienter som inte har forandrad
medvetandegrad oavsett orsak, inklusive huvudskada, droger eller alkohol.

« Metoxifluran ska administreras under dvervakning.

- Om opioider ges samtidigt som metoxifluran, ska patienten observeras noggrant.

RISK: Malign hypertermi

Varfor?

» Malign hypertermi ar en ovanlig genetisk sjukdom som resulterar i en potentiellt dodlig
forhojning av kroppstemperatur.

- Det triggas oftast av anestetika, inklusive metoxifluran.

Hur minimerar jag risken?

- Administrera endast metoxifiuran till patienter som inte har kand eller genetiskt
misstankt malign hypertermi eller dar biverkningsreaktioner inte tidigare setts, varken
hos patient eller hos slaktingar.

RISK: Missbruk

Varfor?

- P& grund av metoxiflurans eventuella CNS-effekter, sdsom sedering, eufori och
humorforandringar, forekommer viss risk for missbruk.

- Eftersom det ar ett receptbelagt lakemedel som endast administreras under
overvakning av vardpersonal, ar vardpersonal den huvudsakliga riskgruppen for
missbruk.

Hur minimerar jag risken?
- Metoxifluran ska férvaras inldst och inte lamnas 6ppet pa en hylla.

- Kassera anvanda metoxifluranflaskor och inhalatorer pa ett ansvarsfullt satt i den
medfoljande forslutningsbara plastpasen.
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RISK: Interaktion med CYP enzyminducerande lakemedel

Varfor?
« Metabolismen av metoxifluran medieras av CYP 450 enzymer.

- Att 0ka metabolismen av metoxifluran kan oka risken for toxicitet.

Hur minimerar jag risken?

- Administrera endast metoxifluran till patienter som inte samtidigt tar CYP
enzyminducerande medel, sarskilt CYP 2E1, CYP 2A6 och CYP 2B6 enzyminducerare,
sasom alkohol, isoniazid, fenobarbital, rifampicin, karbamazepin, efavirenz och nevirapin.

RISK: Yrkesexponering

Varfor?
- Metoxifluran ar en flyktig substans som avdunstar under fardigstallande av inhalatorn.

- Nar en patient anvander inhalatorn intermittent fortsatter metoxifluran att avdunsta till
luften och kan finnas i en sluten miljo (sdsom en ambulans) i en liten koncentration.

- Dessutom kan metoxifluran frisdttas om en patient utandas utan att anvanda
munstycket enligt anvisningarna.

- Multipel anvandning av inhalatorn utan behallaren med aktivt kol ger 6kad risk.

. Okning av leverenzymer, blodurea och urinsyra i serum har tidigare rapporterats
hos exponerad modravardspersonal nar metoxifluran anvandes till patienter under
forlossning.

Hur minimerar jag risken?

. Sdkerstall alltid att behallaren med aktivt kol sitter pd inhalatorn da den kommer att
adsorbera metoxifluran som exhaleras genom inhalatorn.

« Sakerstall att patienter sjalvadministrerar metoxifiuran korrekt och alltid andas ut
genom munstycket pa inhalatorn.

- Nar innehallet i metoxifluranflaskan har tomts i inhalatorn ska locket sattas tillbaka pa
flaskan.

- Placera anvanda metoxifluranflaskor och inhalatorer i den medféljande forslutningsbara
plastpasen och kassera pa ett ansvarsfullt satt.
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