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Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Penthrox
99,9%, 3 ml
kvapalina na paru na inhalaciu

metoxyfluran

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho oSetrujiceho
zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Penthrox ana &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Penthrox
Ako uzivat’ Penthrox

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Penthrox

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR

—

Co je Penthrox a na ¢o sa pouZiva

Penthrox obsahuje liecivo metoxyfluran. Tento liek sa pouziva na potlacenie bolesti. Vdychuje sa
pomocou inhaldtora Penthrox.

Penthrox je skor uréeny na znizenie stupna bolesti ako na jej tplné potlacenie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Penthrox

Neuzivajte Penthrox

e ak ste alergicky na metoxyfluran, iné inhala¢né anestetikd alebo na ktorukol'vek z d’alSich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

e ak mate anamnézu alebo rodinntl anemnézu malignej hypertermie. Maligna hypertermia je
stav, pri ktorom sa priznaky ako napriklad vel'mi vysoka teplota, rychly nepravidelny srdcovy
rytmus, svalové ki¢e a problémy s dychanim, objavili po podani anestetika.

e ak mate vo vasej rodinnej anamnéze vazne vedl'ajSie ucinky po inhalovanych anestetikach;

e ak ste mali v minulosti po§kodenie pecene po pouziti metoxyfluranu alebo inych inhala¢nych
anestetik;

e ak mate vazne poSkodenie obliciek;

e ak mate zmenu v urovni vedomia v dosledku akejkol'vek priCiny vratane poranenia hlavy,
uzivania drog alebo alkoholu;

e ak mate zavazné problémy so srdcom alebo obehovou sustavou;

e ak mate plytké dychanie alebo problémy s dychanim.
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Tento liek sa nesmie pouzivat’ ako anestetikum.

Pokial si nie ste isty, ¢i vam mal byt tento liek podany, porad’te sa so svojim oSetrujucim
zdravotnickym pracovnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Penthrox, obrat'te sa na svojho osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.
- ak mate problémy s pecetiou alebo oblickami

- ak vas zdravotny stav moze sposobovat’ problémy s oblickami

- ak ste starSia osoba

V suvislosti s lieCbou Penthroxom bol hlaseny respiracny utlm s priznakmi ako st prili§ pomalé
a plytké dychanie alebo iné tazkosti s dychanim (Cast’ 4). V pripade tazkosti s dychanim sa ihned’
porad’te so zdravotnickym pracovnikom.

Deti
Nepodavajte tento liek detom.

Iné lieky a Penthrox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu osetrujicemu zdravotnickemu pracovnikovi.
Informujte svojho oSetrujiceho zdravotnického pracovnika zvlast, ak uzivate nasledujice lieky:
e [zoniazid na liecbu tuberkul6zy
e Fenobarbital alebo karbamazepin na liecbu epilepsie
e Rifampicin alebo iné antibiotika na liecbu infekcie
e Lieky alebo drogy, ktoré maju tlmiaci ucinok na nervovy systém ako napriklad omamné latky,
latky potlacajuce bolest’, sedativa, lieky na spanie, celkové anestetikd, fenotiaziny,
upokojujuce latky, latky uvolfiujice svalové napitie a sedativne antihistaminika.
e Anitbiotika alebo iné lieky, ktoré mézu poskodit’ obli¢ky ako napriklad tetracyklin,
gentamicin, kolistin, polymyxin B, amfotericin B a kontrastné latky.
e Efavirenz alebo nevirapin na liecbu HIV

Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho oSetrujiceho zdravotnickeho pracovnika.
Pokial’ potrebujete osetrenie v nemocnici, ktoré vyzaduje celkovii anestéziu, informujte osetrujiceho
lekara, Ze ste uzili tento liek.

Penthrox a jedlo, napoje a alkohol
Nepite alkohol, pokial’ uzivate tento liek, pretoZze mdze zvysit’ jeho ucinok.
Pri uzivani tohto lieku mézete jest’ a pit’ normalne, pokial’ vm oSetrujuci zdravotnicky pracovnik neda

iné pokyny.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim oSetrujucim zdravotnickym pracovnikom. predtym, ako uZijete tento liek.

Osetrujtci zdravotnicky pracovnik vas informuje o moznych rizikach a prinosoch podania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje bezpeénym
sposobom. Uistite sa, Ze tieto schopnosti nie st znizené pred vedenim motorovych vozidiel alebo
obsluhou strojov. Penthrox moéZze u niektorych 0s6b spdsobovat’ malatnost’ alebo zavrat.

Penthrox obsahuje butylhydroxytoluén (E321)
Tento liek obsahuje stabilizator nazyvany butylhydroxytoluén (E321). Butylhydroxytoluén moze
spdsobit’ lokalne kozné reakcie (napr. kontaktnti dermatitidu) alebo podrazdenie oci a sliznice.
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3. AKko uzivat’ Penthrox

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas oSetrujuci zdravotnicky pracovnik. Ak si
nie ste niecim isty, overte si to u svojho osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

Dospeli

Moze sa pouzit’ jedna alebo dve 3 ml fl'asticky Penthroxu pri jednom podani. Maximalna davka je dve
3 ml flasticky pri jednom podani. Neinhalujte viac ako je maximalna davka.

Ako sa Penthrox pouziva
1. Zdravotnicky pracovnik pripravi

inhalator a d4 vam zapéstnu slucku cez
zapdstie.

2. Dychajte cez naustok inhalatora, aby
ste dosiahli ul'avu od bolesti.
Zdravotnicky pracovnik vam ukaze
ako, pokial’ si nie ste isty. Zvyknete si
na ovocnu vomnu lieku jemnym
inhalovanim pri niekol’kych prvych
vdychnutiach. Vydychujte pomocou
inhalatora. Po prvych niekol’kych
vdychnutiach dychajte normalne za
pouzitia inhalatora.

3. Pokial’ potrebujete silnejsiu tlavu od
bolesti, zakryte po¢as pouzivania otvor
na priehl'adnom zasobniku s aktivnym
uhlim pomocou prstu. Zdravotnicky
pracovnik vam ukaze, kde je otvor.

4. Nemusite dychat’ do inhalatora a
vydychovat’ cez neho po celu dobu.
Osetrujuci zdravotnicky pracovnik vam
odporuci robit’ prestavkymedzi
vdychnutiami, nakol’ko toto povedie
k dlhSiemu ucinku ul'avy od bolesti.

5. Pokracujte v pouzivani inhalatora do tej
doby, kym vadm zdravotnicky pracovnik
nepovie, aby ste prestali, alebo pokial
ste inhalovali maximalnu odporacant
davku.

Nedavajte tento liek nikomu inému, dokonca aj vtedy, ak sa citi rovnako ako vy.
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Ak pouZijete viac Penthroxu, ako mate

Zdravotnicky pracovnik podavajuci liek ma skisenost s jeho podavanim, je preto vel'mi
nepravdepodobné, ze by vam bola podana prili§ velka ddvka. Nemaju sa pouzit’ viac ako 2 fl'asSticky
naraz. Pokial je prekro¢ena maximalna davka, moze Penthrox poskodit’ oblicky. Informujte vasho
osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika, pokial’ si myslite, Ze ste uzili prili§ vela tohto licku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho oSetrujuceho
zdravotnickeho pracovnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavaziné vedlajsie ucinky
Informujte vasho oSetrujuceho zdravotnickeho pracovnika, pokial’ sa u vas vyskytne:
e zavazna alergicka reakcia, priznaky zahtiiaji problémy s dychanim a/alebo opuch tvare
e problémy s pecenou, ako napriklad strata chuti do jedla, nevol'nost’, vracanie, zltacka
(zozltnutie pokozky a/alebo o¢i), tmavo sfarbeny moc¢, svetlo sfarbena stolica, bolest’ alebo
citlivost’ na dotyk v pravej ¢asti brucha (pod rebrami)
e problémy s oblickami, ako napriklad nadmerné mocenie, opuch chodidel alebo spodnej casti
néh
e prili§ pomalé a plytké dychanie alebo iné tazkosti s dychanim (priznaky respira¢ného ttlmu)
(Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov).

VysSie uvedené vedPajSie uc¢inky méZu ohrozovat’ Zivot, preto okamZite informujte vasho
osetrujuceho zdravotnickeho pracovnika.

DalSie vedPajsie i¢inky

VePmi Casté vedlajSie ucinky: mézu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
. zéavrat

Casté vedPajsie u¢inky: mozu postihovat’ 1 z 10 Fudi
o ospalost’bolest’ hlavy alebo nevol'nost’

o pocit vel'kého $tastia

o pocit opitosti

o poruchy chuti

o kasel

Menej casté vedPajSie ucinky: mozu postihovat’ 1 zo 100 l'udi
uzkost’ alebo depresia

porucha pozornostinevhodné emocie alebo Ciny
opakovanie slov alebo tazkosti s rozpravanim

strata pamaéti

brnenie pokozky (mravcéenie) v rukach alebo nohach
necitlivost’

poruchy videnia

scervenanie koze

nizky alebo vysoky krvny tlak

sucho v tstachzly pocit v tstach alebo svrbenie
zvysené slinenie

zvysena chut’ do jedla

vracanie



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02445-Z1A
Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01615-Z1A
. potenie

. Unava

o nezvyc¢ajny pocitzimnica

. pocit uvol'nenia

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov
precitlivenost’

vykyvy nalad

nepokoj alebo rozrusenie

pocit odputania od reality

dezorientéacia

zmeneny stav vedomia

dusenie

dychavicnost’

nekontrolovatel'né pohyby oka

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho oSetrujuceho zdravotnickeho
pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii . Vedl'aj$ie €inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Penthrox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Zdravotnicky pracovnik zlikviduje akykolI'vek zvysok tekutiny Penthroxu a inhalatora Penthrox
vhodnym sposobom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Penthrox obsahuje
Liecivo je metoxyflurdn. Jedna 3 ml uzavreta fl'asticka obsahuje 99,9% metoxyfluranu.

Dalou zloZkou je butylhydroxytoluén (E321).

Ako vyzera Penthrox a obsah balenia

Penthrox je ¢ira, takmer bezfarebna prchava kvapalina, s charakteristickou ovocnou voiou, ktora sa
meni na paru alebo plyn pri pouziti inhalatora Penthrox.

Penthrox je k dispozicii v nasledujucich baleniach:
e jedna fTasticka s odtrhavacim uzaverom zabezpecenym proti neopravnenej manipulacii
(balenie po 10), alebo
e kombinované balenie s jednou fTastickou s objemom 3 ml, jednym inhalatorom Penthrox a
jednym zasobnikom aktivneho uhlia (AC) (balenia po 1 alebo 10).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZzitel rozhodnutia o registracii

Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 411, WTC Tower A
1077XX Amsterdam

Holandsko

Vyrobca

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin

D13 WC 83

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Penthrox
Chorvatsko

Ceska republika
Dénsko

Finsko

Nemecko

Island

Taliansko

Norsko

Pol’'sko

Portugalsko
Slovenska republika
Spanielsko

Svédsko

Penthrop
Rakusko

Methoxyflurane Medical Developments NED 99.9%, liquide pour inhalation par vapeur de 3
mL

Belgicko

Francuzsko

Luxembursko

Methoxyflurane Medical Developments MD&P 99.9%, 3 ml inhalation vapour, liquid
frsko

Penthrox 99.9% 3 ml para za inhaliranje teko¢ina
Slovinsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
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Informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Nésledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pripravu inhalatora Penthrox a spravne podanie su uvedené v nasledujticich obradzkoch:

1. Uistite sa, ze zasobnik aktivneho uhlia
je vlozeny do otvoru na hornej strane
inhalatora Penthrox.

2. Odstraite uzaver fTasticky rukou, pripadne pouzite spodnu cast’
inhalatora na uvol'nenie uzaveru pooto¢enim o polovicu.
Oddel'te inhalator od fTasticky a odstrante uzaver rukou.

3. Naklorite inhalator Penthrox do uhla 45°
a vylejte cely obsah jednej
flasticky do spodnej Casti inhalatora pri si¢asnom otdcani.

4. Dajte zapastnu slucku cez zapéstie pacienta.
Pacient inhaluje cez naustok inhalatora,
aby dosiahol analgéziu.
Niekol’ko prvych vdychov ma byt jemnych a potom ma
dychat’ normalne cez inhalator.

5. Pacient vydychuje do inhalatora.
Vydychovany vzduch prechadza cez zasobnik aktivneho uhlia,
aby bol adsorbovany akykol'vek vydychovany
metoxyfluran.

6. Pokial je potrebna silnejSia analgézia,
moze pacient po¢as pouzivania prstom
zakryt otvor na zasobniku s aktivnym uhlim.
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¢
C
Pokial je potrebna d’alsia ul'ava od bolesti, mdze sa po prvej
flasticke pouzit’ druha 3 ml flasti¢ka, pokial je k dispozicii.
Pripadne pouzite druhu fTasticku z nového kombinovaného
balenia.

Pouzite rovnakym sposobom ako prvi flasticku v kroku 2 a 3.
Nie je potrebné odstranovat’ komoru s aktivnym uhlim.
Pouzitu fTasticku dajte do prilozeného plastového vrecka.

8. Pacient ma byt pouceny,
aby inhaloval prerusovane pre dosiahnutie prislusnej
analgézie. Nepretrzita inhalacia znizi

Cvve

na dosiahnute analgézie.

9. Vymente uzaver na fTasticke.
Pouzity inhalator a pouzita fTasticku dajte do uzavretého
plastového vrecka a odstraiite ich vhodnym spdsobom.

Lekar alebo osoba $kolena na podavanie Penthroxu musia pacientovi vysvetlit’
informacie z pisomnej informacie pre pouzivatela.



