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Piibalova informace: informace pro pacienta
Penthrox 99,9%, 3 ml tekutiny k inhalaci parou

methoxyfluran

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého oSetfujiciho zdravotnického pracovnika.

Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je Penthrox a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Penthrox pouzivat
Jak se Penthrox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Penthrox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Penthrox a k ¢emu se pouZiva

Penthrox obsahuje 1é¢ivou latku methoxyfluran. Tento 1é¢ivy pripravek je pouzivan pro potlaceni
bolesti. Je vdechovan pomoci inhalatoru Penthrox.

Penthrox je u¢en pro snizeni stupné bolesti spiSe nez pro jeji iplné potlaceni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Penthrox pouZzivat

NepouZivejte Penthrox:

jestlize jste alergicky(a) na methoxyfluran nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6)

jestlize jste Vy nebo nékdo v rodin¢€ prode¢lal(a) tzv. maligni hypertermii. Maligni hypertermie
je stav, kdy se pfiznaky, jako jsou napiiklad velmi vysoka horecka, rychly nepravidelny
srde¢ni rytmus, stahy svalstva a problémy s dychanim, objevily po podani anestetika u Vas
nebo Vaseho ptibuzného

jestlize mate ve Vasi rodinné anamnéze vazné nezadouci ucinky po inhala¢nich anesteticich
jestliZze u vas doslo v minulosti k poskozeni jater po pouziti methoxyfluranu nebo jinych
inhala¢nich anastetik

jestlize mate zavazné poskozeni ledvin

jestlize mate zménénou uroven védomi v disledku jakékoliv pric¢iny véetné poranéni hlavy,
drog nebo alkoholu

jestlize mate vyznamné problémy se srdcem nebo obé¢hovym systémem

jestlize mate mélky dech nebo obtize s dychanim

Tento pfipravek nesmi byt pouzivéan jako anestetikum.

Pokud si nejste jisti, zda by Vam mél byt tento 1é¢ivy ptipravek podan, poradte se se svym oSetiujicim
zdravotnickym pracovnikem.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Penthrox se porad’te se zdravotnickym pracovnikem, jestlize:
- mate problémy s jatry nebo ledvinami

- vas zdravotni stav miize zptisobovat problémy s ledvinami

- jste star$i osoba

V souvislosti s 1é¢bou pfipravkem Penthrox byl hlaSen utlum dechu (respiracni deprese) s ptiznaky
zahrnujicimi pfili§ pomalé a mélké dychani nebo jiné dychaci obtize (bod 4). Pokud se u Véas
vyskytnou jakékoliv problémy s dychanim, okamzité se obratte na svého lékare.

Déti
Nedavejte tento 1écivy piipravek détem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Penthrox
Informujte zdravotnického pracovnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat. Informujte oSetiujiciho zdravotnického pracovnika,
zejména pokud uzivate nasledujici léky:
isoniazid (k 1é¢bé tuberkul6zy)
fenobarbital nebo karbamazepin (k 1é¢b¢ epilepsie)
rifampicin nebo jina antibiotika (k 1écbé infekce)
lIéky nebo drogy, které maji tlumici G¢inek na nervovy systém, jako naptiklad omamné latky,
latky potlacujici bolest, ukliditujici latky, 1€ky na spani, celkova anestetika, fenotiaziny, léky
zmiriiujici uzkost, latky uvoliujici svalové napéti a antihistaminika s tlumicim uc¢inkem

e antibiotika nebo jiné Iéky, které mohou poskodit ledviny, jako naptiklad tetracyklin,

gentamicin, kolistin, polymyxin B, amfotericin B a kontrastni latky

e efavirenz nebo nevirapine k 1écbé HIV

Zeptejte se svého oSetiujiciho zdravotnického pracovnika, pokud si nejste jisty(a).

Pokud potiebujete oSetieni v nemocnici, které vyzaduje celkovou anestezii, informujte osetfujiciho
I€kate, ze jste pouzival tento 1éCivy pripravek.

Penthrox s jidlem, pitim a alkoholem

Nepijte alkohol, pokud pouzivate tento 1é¢ivy pripravek, jelikoz mize zvysit jeho Géinek.

Pfi pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku mtzete jist a pit normaln€, pokud Vam oSettujici zdravotnicky
pracovnik neda jiné pokyny.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, pokud
kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.
Lékar Vas informuje o moznych rizicich a ptinosech podani tohoto 1é¢ivého piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit schopnost fidit dopravni prostfedky nebo obsluhovat stroje.
Ujistéte se, Ze tyto schopnosti nejsou snizeny pred fizenim dopravnich prostiedkd nebo obsluhou
stroji. Penthrox mtize u n¢kterych osob zplisobovat ospalost nebo zavrate.

Penthrox obsahuje butylhydroxytoluen (E321)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje stabilizator nazyvany butylhydroxytoluen (E321).
Butylhydroxytoluen miize zpasobit lokalni kozni reakce (napt. kontaktni dermatitidu) nebo podrazdéni
o¢i a sliznice.

3. Jak se Penthrox pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym oSetfujicim zdravotnickym pracovnikem.

Dospéli



Muze byt pouzita jedna nebo dv¢ lahvi¢ky obsahujici 3 ml piipravku Penthrox pii jednom podani.
Maximalni davka je dv€ lahvicky obsahujici 3 ml pfi jednom podani. Neinhalujte vice neZ maximalni
davku.

Jak se Penthrox pouZziva
1. Zdravotnicky pracovnik pfipravi
inhalator a umisti Vam zapéstni
smycku pres zapésti.

2. Dychejte ptes naustek inhalatoru,
abyste dosahl(a) ulevy od bolesti.
Zdravotnicky pracovnik Vam ukéaze
jak, pokud si nejste jisty(4). Pfivyknéte
si na ovocnou vuni 1éku jemnym
inhalovanim pfi prvnich nékolika
vdechnutich. Vydechujte pomoci
inhalatoru. Po prvnich nékolika
vdechnutich dychejte normaln¢ za
pouziti inhalatoru.

N

3. Pokud potiebujete silngjsi tlevu od
bolesti, zakryjte béhem pouZzivani otvor
na prihledném zasobniku s aktivnim
uhlim pomoci prstu. Zdravotnicky
pracovnik Vam ukéaze, kde je otvor.

4. Nemusite dychat do inhalatoru a
vydechovat pres néj po celou dobu.
Zdravotnicky pracovnik Vam sdéli, kdy
mate délat prestavky mezi vdechy,
jelikoz tento postup povede k delsi tleve
od bolesti.

5. Pokracujte v pouzivani inhaldtoru do té
doby, nez Vam zdravotnicky pracovnik
sdéli, abyste prestal(a), nebo pokud jste
inhaloval(a) maximalni doporucenou
davku.

Nedavejte tento 1ék nikomu jinému, i kdyby se nachazel ve stejném stavu jako Vy.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Penthrox, nez jste mél(a)

Zdravotnicky pracovnik podavajici 1é¢ivy pripravek ma zkusenost s jeho podavanim, je proto velice
nepravdépodobné, ze by Vam bylo podana prili§ velka davka. Ne vice nez 2 lahvicky najednou. Pokud
je prekrocena maximalni davka, mize Penthrox poskodit ledviny. Informujte Vaseho oSetiujiciho
zdravotnického pracovnika, pokud se domnivate, ze jste dostal(a) ptili§ mnoho tohoto 1é¢ivého
pripravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého osetfujiciho
zdravotnického pracovnika.



4.

r

Mozné nezadouci u¢niky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Informujte VaSeho lékate, pokud se u Vas vyskytne:

e zavazna alergicka reakce, piiznaky zahrnuji obtizné dychani a/nebo otok obliceje

e problémy s jatry, jako naptiklad ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, Zloutenka
(zeZloutnuti ktize a/nebo o¢niho bélma), tmave zabarvend moc, svétle zbarvena stolice, bolest
nebo citlivost na dotek v pravé ¢asti bricha (pod Zebry)

e problémy s ledvinami, jako naptiklad snizené nebo nadmérné moceni, otok chodidel nebo
spodni ¢asti nohou

e pfrili§ pomalé a mélké dychani nebo jiné dychaci obtiZe (ptiznaky respiracni deprese)
(frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit).

Vyse uvedené nezadouci uc¢inky mohou ohroZovat Zivot, proto okamzité informujte osetiujiciho
zdravotnického pracovnika.

7 we

Dalsi nezadouci u¢inky

Velmi ¢asté nezadouci téinky: mohou postihovat vice nez 1 z 10 lidi
e zavraté
asté nezadouci uéinky: mohou postihovat 1 z 10 lidi

spavost

bolest hlavy nebo pocit na zvraceni

pocit nadmeérného Stésti

pocit opilosti

zmena chuti

kasel

e o 0 0 0 0o

Méné ¢asté nezadouci ucinky: mohou postihnout 1 ze 100 lidi
uzkost nebo deprese

porucha pozornosti

nepiimétené emoce nebo Ciny
opakovani slov nebo obtize s mluvenim
ztrata paméti

brnéni klize (mravenceni) v rukou a chodidlech
necitlivost

porucha zraku

zrudnuti ktize

nizky nebo vysoky krevni tlak

sucho v tstech

nepiijemny pocit nebo svédéni v tistech
zvySené vylucovani slin

zvySena chut k jidlu

zvraceni

poceni

Unava

nenormalni pocit

zimnice

uvolnény pocit



Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udaju nelze urcit
precitlivélost (hypersenzitivita)

vykyvy nalady

neklid nebo rozruseni

pocit odpoutani od reality

dezorientace

zménény stav védomi

duseni

dusnost

nekontrolovatelné ocni pohyby

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak Penthrox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Zdravotnicky pracovnik zlikviduje jakykoliv zbytek tekutiny pfipravku Penthrox a inhalatoru Penthrox
vhodnym zptisobem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Penthrox obsahuje
Lécivou latkou je methoxyfluran. Jedna uzaviena lahvicka obsahuje 3 ml methoxyfluranu 99,9%.
Dalsi slozkou je butylhydroxytoluen (E321).

Jak Penthrox vypada a co obsahuje toto baleni
Penthrox je ¢ird, témet bezbarva tékava kapalina, s charakteristickou ovocnou viini, kterd se méni
v paru nebo plyn pfi pouziti inhalatoru Penthrox.

Penthrox je k dispozici v nasledujicich balenich:
e jedna lahvicka s odtrhovacim uzavérem garantujicim neporusenost obalu (baleni po 10), nebo
e kombinované baleni s jednou lahvickou s 3 ml ptipravku Penthrox, jednim inhalatorem
Penthrox a jednim zasobnikem aktivniho uhli (baleni po 1 nebo 10).

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medical Developments NED B.V.
Strawinskylaan 1647

Tower 7

1077XX Amsterdam

Nizozemsko



Vyrobce:

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co. Dublin, D13 WCS83
Irsko

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 29.7.2024

Informace pro zdravotnické pracovniky

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pokyny pro piipravu inhalatoru Penthrox a spravné podani jsou uvedeny na nasledujicich obrazcich:

1. Ujistete se, ze zasobnik s aktivnim uhlim
je vlozen do otvoru na horni ¢asti
inhalatoru Penthrox.

2. Odstraiite rukou uzavér lahvicky, ptipadné pouzijte spodni cast
inhalatoru pro uvolnéni uzavéru pooto¢enim o polovinu.
Odd¢lte inhalator od lahvicky a odstrante uzaveér rukou.

3. Nakloiite inhalator Penthrox pod uhlem 45°
a nalijte cely obsah jedné lahvicky do spodni ¢asti inhalatoru,
zatimco s nim budete otacet.

4. Umistéte zapéstni smycku pres zapésti pacienta. () —
Pacient inhaluje pres naustek inhalatoru, 1=
aby se mu dostalo analgeze.

Prvnich nékolik vdechti ma byt jemnych a potom
ma pacient dychat normalné pies inhalator.

5. Pacient vydechuje do inhalatoru.
Vydechovany vzduch prochazi ptes zasobnik s aktivnim u




aby byl adsorbovan veskery vydechovany
methoxyfluran.

6. Pokud je pozadovéana siln¢jsi analgezie,
muze pacient béhem pouzivani prstem
zakryt otvor na zasobniku s aktivnim uhlim.

7. Pokud je zapotiebi dalsi tlevy od bolesti, miize byt po prvni lahvicce
pouzita druha lahvicka, pokud je k dispozici.
Ptipadné pouzijte druhou lahvicku z nového kombinovaného baleni.
Pouzijte stejnym zptisobem jako prvni lahvicku v kroku 2 a 3.
Neni tfeba odstrafiovat komoru s aktivnim uhlim.
Pouzitou lahvicku dejte do pfilozeného plastového sacku.

8. Pacient ma byt poucen,
aby inhaloval pferusované pro dosazeni pfislusné
analgezie. Kontinudlni inhalace zkrati
dobu pouziti. K dosaZeni analgezie ma byt podana minimalni ddvka.
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/ :

9. Vrat'te uzavér na lahvicku. (5\'?.*}__,:::_ )
Pouzity inhalator a pouzitou lahvic¢ku dejte do uzavieného o~
plastového sacku a odstrante je odpovidajicim zplisobem. J

Lékat, zdravotni sestra, paramedik nebo osoba vyskolena v podavani musi pacientovi
poskytnout a vysvétlit piibalovou informaci.



