Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Penthrox, 99,9 %, plyn do sporzadzania inhalacji parowej

Methoxyfluranum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub personelu medycznego.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek

moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub personelowi
medycznemu (patrz punkt 4).

Spis tre$ci ulotki
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Co to jest lek Penthrox i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Penthrox zawiera substancj¢ czynng — metoksyfluran. Lek jest wskazany do doraznego
tagodzenia dolegliwosci bolowych i jest wdychany do ptuc przez inhalator jednorazowego uzytku
Penthrox.

Lek Penthrox jest przeznaczony do zmniejszania nasilenia bolu, nie do catkowitego jego usmierzenia.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Penthrox

Kiedy nie stosowac leku Penthrox:

jesli pacjent ma uczulenie na metoksyfluran, ktorykolwiek wziewny $rodek znieczulajacy lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta lub w wywiadzie rodzinnym wystepuje hipertermia ztosliwa. Hipertermia
ztosliwa to choroba, charakteryzujaca si¢ takimi objawami, jak bardzo wysoka goraczka,
przyspieszone i nieregularne bicie serca, skurcze migéni oraz problemy z oddychaniem, ktore
wystepuja u pacjenta lub jego krewnych po zastosowaniu $rodka znieczulajacego;

lub jesli u krewnych pacjenta stwierdzono ci¢zkie dziatania niepozgdane po zastosowaniu
wziewnych $rodkow znieczulajgcych;

jesli u pacjenta stwierdzono uszkodzenia watroby po uprzednim zastosowaniu metoksyfluranu
lub innych wziewnych srodkow znieczulajacych;

jesli u pacjenta stwierdzono istotne zaburzenie czynnosci nerek;

jesli u pacjenta wystepuja zmiany §wiadomosci spowodowane jakimkolwiek czynnikiem, w
tym bedace skutkiem urazu glowy, przyjmowania lekéw lub spozywania alkoholu;

jesli u pacjenta stwierdzono powazna chorobe serca lub schorzenia uktadu krazenia;

jesli pacjent ma ptytki oddech lub problemy z oddychaniem.



Leku Penthrox nie wolno stosowa¢ jako srodka znieczulajacego.

W przypadku, gdy pacjent ma jakiekolwiek watpliwosci, czy ten lek jest odpowiedni dla niego,
powinien skontaktowac sie z lekarzem lub personelem medycznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W przypadku pacjentow, ktorych dotycza ponizej wymienione punkty, przed rozpoczgciem
stosowania leku Penthrox nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- pacjenci z chorobami nerek lub watroby;

- pacjenci ze schorzeniami, ktore mogg powodowac problemy z nerkami;

- pacjenci w podesztym wieku.

W zwiazku z leczeniem lekiem Penthrox wystgpowaty przypadki depresji

oddechowej z objawami takimi, jak zbyt wolny i ptytki oddech lub innymi trudno$ciami
w oddychaniu (punkt 4). Jesli wystapia jakiekolwiek problemy z oddychaniem, nalezy
natychmiast powiadomi¢ osobe z fachowego personelu medycznego.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Penthrox nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Penthrox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub personelowi medycznemu o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w szczegdlnosci 0
lekach, ktore zostaty wymienione ponize;j:

e lzoniazyd stosowany w leczeniu gruzlicy.

e Fenobarbital lub karbamazepina stosowane w leczeniu padaczki.

e Ryfampicyna lub inne antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen.

e Leki lub niedozwolone substancje, ktore dziataja spowalniajaco na uktad nerwowy, takie jak
narkotyki, leki przeciwbolowe, leki uspokajajace, leki nasenne, $rodki do znieczulenia
ogolnego, fenotiazyna, leki przeciwlgkowe, leki zwiotczajace miesnie oraz leki
przeciwalergiczne o dziataniu uspokajajacym.

e Antybiotyki i inne leki, ktore moga mie¢ szkodliwy wplyw na nerki, takie jak tetracyklina,
gentamycyna, kolistyna, polimyksyna B i amfoterycyna oraz $rodki kontrastowe.

e Efawirenz lub newirapina stosowane w leczeniu HIV

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy skontaktowac sie¢ z lekarzem.

Jesli pacjent wymaga leczenia szpitalnego z zastosowaniem znieczulenia ogdlnego, powinien
poinformowac personel medyczny o wezesniejszym stosowaniu leku Penthrox.

Lek Penthrox z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie nalezy spozywac alkoholu podczas stosowania leku, poniewaz moze on nasila¢ dziatanie leku.
Mozna przyjmowac pokarmy i ptyny podczas stosowania leku, chyba ze lekarz lub personel
medyczny zdecyduje inaczej.

Ciaza, karmienie piersig i plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz lub personel medyczny
winien omowi¢ z pacjentka mozliwe ryzyko i korzysci wynikajace z zastosowania u niej leku
Penthrox.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Lek moze wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Przed rozpoczeciem
prowadzenia pojazdu lub obshugiwania maszyny pacjent powinien si¢ upewnié, ze ma petng zdolnosc¢
do wykonywania tych czynnosci. Lek Penthrox moze powodowa¢ sennos$¢ i zawroty gtowy.



Lek Penthrox zawiera butylohydroksytoluen (E 321)

Lek Penthrox zawiera substancje pomocnicza — §rodek stabilizujacy — butylohydroksytoluen (E 321)
(0,01% wi/w). Butylohydroksytoluen moze powodowac¢ miejscowa reakcje skorna (np. kontaktowe
zapalenie skory) lub podraznienie oczu i bton sluzowych.

3. Jak stosowaé lek Penthrox

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic¢
sie do lekarza lub personelu medycznego.

Dorosli

W jednorazowym podaniu mozna zastosowac jedna lub dwie butelki zawierajace po 3 ml leku
Penthrox. Maksymalna dawka to dwie butelki zawierajace po 3 ml leku. Nie nalezy przekraczaé
maksymalnej dawki 6 ml.

Instrukcja uzycia leku Penthrox

1. Lekarz lub inny cztonek personelu medycznego przygotuje inhalator do Fi- g
uzytku i umiesci taSme zabezpieczajaca na nadgarstku pacjenta. i

2. Lek nalezy wdycha¢ przez ustnik inhalatora, w celu zmniejszenia
nasilenia dolegliwosci bolowych. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
nalezy poprosi¢ personel medyczny o pomoc. W celu przyzwyczajenia si¢
do owocowego zapachu leku pierwsze kilka wdechéw wykonywac
ostroznie. Wydycha¢ takze przez inhalator. Po ostroznym wykonaniu
pierwszych wdechow zacza¢ oddycha¢ normalnie przez inhalator.

3. W razie potrzeby uzyskania silniejszego dziatania przeciwbdlowego
nalezy przykry¢ palcem otwor umieszczony w gornej czeSCi przezroczystej
komory z weglem aktywnym. Personel medyczny wskaze umiejscowienie
tego otworu.

4. Niekoniecznie trzeba oddycha¢ przez inhalator przez caly czas. Personel
medyczny bedzie zachecal do robienia przerwy w inhalacji, poniewaz taki
tryb pozwoli na wydtuzenie czasu dzialania przeciwbolowego.

5. Stosowac inhalacje tak dtugo, jak zaleci personel medyczny lub do
momentu przyjecia maksymalnej zalecanej dawki leku.

Leku nie nalezy przekazywac¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Penthrox

Pacjent stosuje lek pod nadzorem personelu medycznego przeszkolonego w zakresie jego podawania,
dlatego istnieje niezmiernie mate prawdopodobienstwo przedawkowania tego leku. Jednokrotnie
mozna zastosowac nie wiecej niz dwie butelki leku. Przekroczenie maksymalnej dawki leku Penthrox
moze skutkowa¢ uszkodzeniem nerek. W przypadku gdy pacjent podejrzewa, ze przyjat wyzsza
dawke niz zalecana winien natychmiast poinformowac o tym personel medyczny.

W razie pytan lub watpliwo$ci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub personelem medycznym.



4. Dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane
W razie wystgpienia ponizej wymienionych objawoéw nalezy o tym niezwtocznie poinformowac
lekarza lub personel medyczny:
o Ciezkie reakcje alergiczne, objawy obejmujace trudnosci z oddychaniem i/lub obrzek twarzy.
e Objawy ze strony watroby, takie jak utrata apetytu, nudnos$ci, wymioty, zottaczka (zazoélcenie
skory i/lub biatek oczu), ciemne zabarwienie moczu, stolec jasny, bol lub wrazliwo$¢ na
dotyk w prawym boku (ponizej linii zeber).
e Objawy ze strony nerek, takie jak zmniejszone lub zwigkszone oddawanie moczu, obrzek stop
lub dolnej czesci nog.
e 7zbyt wolny i ptytki oddech lub inne trudno$ci w oddychaniu (objawy depresji oddechowej)
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Powyisze dzialania niepozadane mogg zagrazaé Zyciu, dlatego o ich wystapieniu nalezy
natychmiast poinformowa¢é lekarza lub personel medyczny.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
e  Zawroty glowy

Czesto zglaszane dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
e  Sennosé

Bl glowy lub nudnosci

Stan euforii

Uczucie upojenia alkoholowego

Zaburzenia smaku

Kaszel

Niezbyt czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100
pacjentow):

Lek lub depresja

Zaburzenie uwagi

Niewlasciwe emocje lub dziatania
Powtarzanie stow lub trudnosci w mowieniu
Utrata pamigci

Mrowienie w rekach 1 stopach
Dretwienie

Zaburzenia widzenia

Zaczerwienienie skory

Niskie lub wysokie ci$nienie krwi
Sucho$¢ w jamie ustnej

Dyskomfort lub swedzenie jamy ustne;j
Zwigkszone wydzielanie $liny
Zwigkszony apetyt

Wymioty

Pocenie si¢



Zmeczenie

Zte samopoczucie
Dreszcze

Uczucie odprezenia

Czestos¢ wystepowania nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
e Nadwrazliwo$¢
Zaburzenia nastroju
Nerwowos¢ lub pobudzenie
Uczucie oderwania od rzeczywisto$ci
Dezorientacja
Odmienne stany §wiadomosci
Zadlawienie
Plytki oddech
Niekontrolowane ruchy gatek ocznych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez bezposrednio podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Penthrox

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.
Lekarz lub personel medyczny usung wszelkie pozostatosci leku Penthrox oraz inhalator Penthrox
zgodnie z lokalnymi przepisami obowigzujacymi w tym zakresie.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Penthrox
- Substancja czynna leku jest metoksyfluran.
Jedna zapieczg¢towana butelka zawiera 3 ml metoksyfluranu 99,9% .
- Pozostaly sktadnik to: butylohydroksytoluen (E 321).
Jak wyglada lek Penthrox i co zawiera jego opakowanie
Lek Penthrox jest przezroczystg, niemal bezbarwng, lotng cieczg o charakterystycznym owocowym

zapachu, lek przy uzyciu inhalatora Penthrox uzyskuje posta¢ pary lub gazu.

Produkt leczniczy Penthrox jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:



10 butelek po 3 ml, w tekturowym pudetku.

1 Iub 10 zestawow.

W zestawie: jedna butelka o pojemnosci 3 ml metoksyfluranu 99,9%, jeden inhalator Penthrox oraz
jedna komora z weglem aktywnym zabezpieczone przed nieuprawnionym otwarciem .

Butelka o pojemnosci 5 ml ze szkta oranzowgo typu I z wktadka PET, z zakr¢tka z POM
(polioksymetylen), z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Holandia

Wytwérca

MIAS Pharma Limited

Suite 1, First Floor, Stafford House
Strand Road

Portmarnock, Co

Dublin

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krdlestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Penthrop

Belgia Methoxyflurane Medical Developments NED
Chorwacja Penthrox

Czechy Penthrox

Dania Penthrox

Finlandia Penthrox

Francja Methoxyflurane Medical Developments NED
Hiszpania Penthrox

Islandia Penthrox

Irlandia Methoxyflurane Medical Developments MD&P
Luksemburg Methoxyflurane Medical Developments NED
Niemcy Penthrox

Norwegia Penthrox

Polska Penthrox

Portugalia Penthrox

Stowacja Penthrox

Stowenia Penthrox

Szwecja Penthrox

Witochy Penthrox

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2023

Informacje dla personelu medycznego

Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego:



Ponizej przedstawiono instrukcje dotyczace odpowiedniego przygotowania inhalatora Penthrox do
uzytku 1 wlasciwego sposobu jego uzywania.

1. Nalezy upewni¢ sig, ze komora z weglem aktywnym
jest umieszczona w szczelinie znajdujace;j ﬂ
sie¢ w gornej czesci inhalatora Penthrox.

2. Recznie usungé zakretke butelki. A

Ewentualnie: uzy¢ podstawy inhalatora Penthrox do
poluzowania zakretki butelki — nalezy wsuna¢ jg do podstawy
inhalatora i obroci¢ o 180° (p6t obrotu). Oddzieli¢ inhalator
od butelki i rgcznie zdjaé zakretke.

3. Trzyma¢ inhalator Penthrox pod katem 45°
i wla¢ do jego podstawy cala zawarto$¢ jednej butelki
leku Penthrox, jednoczesnie
kilkakrotnie obracajac inhalator wokot jego osi.

4, Zatozy¢ pacjentowi taSme zabezpieczajacg na nadgarstek.
Pacjent oddycha poprzez ustnik inhalatora Fi- g
Penthrox w celu u$mierzenia bolu. Nalezy o
poinstruowac pacjenta, ze pierwsze wdechy przez
inhalator powinien wykonywac¢ ostroznie, a nastepnie
powinien zacza¢ oddycha¢ normalnie.

5. Pacjent takze wydycha do inhalatora Penthrox. Fi- g
Wydychane opary przechodza przez komore :
z weglem aktywnym w celu wychwycenia wszelkich
pozostatosci metoksyfluranu.

6. Jesli zachodzi potrzeba uzyskania silniejszego
dziatania przeciwbolowego, pacjent (w czasie inhalacji)
moze zakry¢ palcem otwor umieszczony w gornej czesci
komory z weglem aktywnym.

7. W przypadku konieczno$ci dalszego utrzymania efektu
przeciwbolowego po zuzyciu pierwszej butelki mozna zastosowac
druga butelke leku, jesli jest dostepna.
Ewentualnie mozna uzy¢ butelki z nowego pakietu.
Przygotowac do stosowania tak samo jak
w przypadku poprzedniej dawki (kroki 2.1 3.).



Nie ma potrzeby wymiany komory z weglem aktywnym.
Zuzytg butelke umiesci¢ w dotgczonej plastikowej torbie.

8. Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu uzyskania
odpowiedniego efektu przeciwbdlowego powinien on
wykonywac¢ inhalacje z przerwami. Ciagta inhalacja skraca
czas dziatania przeciwbolowego. Pacjent powinien
stosowa¢ minimalng dawke, pozwalajaca na uzyskanie
skutecznej kontroli bolu.

9. Zakrecic pusta butelke produktu leczniczego Penthrox.
Umiesci¢ zuzyty inhalator Penthrox i pusta butelkg w
zamykanej torbie plastikowej i odpowiednio zutylizowac.

Lekarz lub personel pielegniarski lub ratownik medyczny lub osoba przeszkolona w zakresie
stosowania produktu leczniczego Penthrox musza dostarczy¢ pacjentowi ulotke dla pacjenta
i zapoznaé go z jej trescia.



