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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS 100 % V/V plyn na inhalaciu, skvapalneny

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Medicinalny oxid dusny (N2O) 100 % V/V

3. LIEKOVA FORMA

Medicinalny plyn, skvapalneny.
Oxid dusny je bezfarebny plyn so slabou sladkou voiiou a bez chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

o Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS sa v ekvimolarnej koncentrécii s kyslikom (50 %
V/V oxidu dusného a 50 % V/V kyslika) podava ako analgetikum so slabymi anestetickymi
vlastnostami na kratkodobé bolestivé zakroky, ako sucast’ akutnej zdravotnickej pomoci v
traumatoldgii a pri popaleninach, dentalnych zakrokoch, pri pérodoch a pri usnych, nosnych a
krénych operaciach.

o Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa pouZziva ako zédkladné anestetikum v kombinécii
s inhalacnymi anestetikami, intravendznymi anestetikami (tiopental, propofol), opiatmi

a/alebo svalovymi relaxanciami. Medicinalny kyslik sa primieSava v minimalnom podiele
21 % V/V.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie
Pri pouziti ekvimolarnej zmesi oxidu dusného s kyslikom ako analgetikum maximalna expozicia
pacienta moze byt 1 hodina a nesmie sa zopakovat’ viac ako 15 po sebe nasledujticich dni.

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa pouziva ako zakladné anestetikum na dosiahnutie
anestézie. Samotny Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS s maximalnou povolenou
koncentraciou 79 % V/V nedokaze anestéziu vyvolat. V kombinécii s inymi inhalacnymi anestetikami
zaist'uje Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS zrychlenti absorpciu oboch inhalacnych anestetik
podl’a vplyvu ,.koncentracie a druhého plynu®. Doba ivodnej fazy anestézie bude 2 — 5 minut. Pocas
uvodnej fazy anestézie bude maximalna koncentracia Oxidu dusného medicinalneho AIR
PRODUCTS 79 % V/V. Po Gvodnej faze bude potrebné mnozstvo Oxidu dusného medicinalneho AIR
PRODUCTS medzi 50 a 70 % V/V, s doplnenim medicinalnym kyslikom.

Ak sa pouziva druh¢ inhala¢né anestetikum, jeho davkovanie bude zévisiet' od podavaného mnozstva
oxidu dusného (objemové %). Davkovanie druhého anestetika sa d4 vypocitat’ pomocou
nasledujuceho vzorca: Davkovanie = MAC (100 % — % oxidu dusného).

Informacie tykajuce sa udrziavacej davky Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS a dalsich
inhalacnych anestetik moézete ndjst v prislusnej informacii o lieku. V pripade kombinacie s
intravendznymi anestetikami sa pocita a podava znizena davka intravendzneho anestetika na zaklade
teoretickej minimalnej alveolarnej koncentracie pre Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS (asi
105 % V/V). Inhalovana koncentracia Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS neprekroci
70 % V/V a v stlade s klinickymi parametrami sa bude upravovat smerom nadol. NepreruSena
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expozicia (>24 hodin) Oxidu dusnému medicinalnemu AIR PRODUCTS zvySuje riziko depresie
kostnej drene. V pripade predavkovania sa musi zvysit’ koncentracia kyslika (pozri ¢ast’ 4.9).

Sposob podavania

Oxid dusny sa podava vyhradne pomocou inhalacie po zmieSani najmene;j s 21 % kyslika osobitnym
zariadenim s pouzitim dobre priliehajicej masky.

Podéavanie ma vykonat’ vhodne zaskoleny personal v dobre vetranych miestnostiach s vyuzitim napr.
zdrojovej extrakcie s dvojitou maskou. Pri dentdlnych operaciach sa odporiaca pouzitie dvojitej nosne;j
masky. V ambulancidch sa pomdcka na podavanie moze pripojit’ k extrakénému systému alebo sa
pouzitie moze vykonat’ pomocou dvojitej masky a bradovej masky. Musia sa dodrzat’ aktualne
odborné usmernenia a zdravotnicko-bezpecnostna legislativa pre pouzitie Oxidu dusného
medicindlneho AIR PRODUCTS, najma €o sa tyka tehotnych pracovnicok.

Tam, kde sa medicinalny plyn oxid dusny pouZziva mimo operacnej saly, existuje zvysené riziko straty
vedomia a komy. Za tychto podmienok je podavanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS
pouzitého ako analgetikum povolené len v ekvimolarnej zmesi s 50 % V/V kyslika. Pouzité
zariadenie musi znemoznit’ poddvanie zmesi s va¢$im podielom Oxidu dusného medicinalneho AIR
PRODUCTS ako 50 %.

4.3 Kontraindikacie

- pacienti, u ktorych je indikované dychanie ¢istého kyslika,

- poruchy vedomia, ktoré¢ brania spolupraci pacienta,

- ochorenia spojené s dutinami obsahujticimi vzduch (pneumotorax, bul6zny emfyzém, kesénova
choroba alebo dekompresna choroba, vol'ny vzduch v bruchu),

- vnutrolebecna hypertenzia,

- akutne ¢revné obstrukcie,

- uraz tvare v mieste, kde sa zaklada na tvar maska,

- po vnutroocnej injekceii plynu (SF6, C3F8), lebo existuje riziko d'alSej expanzie plynu s moznym
doésledkom slepoty,

- v pripade nedostatku vitaminu B12 na zacCiatku tehotenstva.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzhl'adom na vysoké hladiny Oxidu dusné¢ho medicinalneho AIR PRODUCTS, bezne pouzivané na
uvodnu fazu anestézie sa dusik musi vytlacit’ z podavacieho systému pred podanim, pacient sa tiez
musi ventilovat’ kyslikom.

Pocas uvodnej fazy anestézie sa podiel kyslika v inhalovanej zmesi plynov (FiO, fraction of inspired
oxygen) musi udrziavat’ na minimalnej hodnote 21 %. V praxi sa ako dolnd hranica ¢asto pouziva

30 %. Podiel vdychovaného kyslika sa v pripade potreby moze zvysit' na 100 %. Tlak kyslika sa musi
udrziavat’ vyssi ako 8,0 kPa alebo 60 mmHg, s nasytenim hemoglobinu kyslikom (> 90 %). Potrebné
je pravidelné sledovanie tlaku kyslika v arterialnej krvi (PaO,) meranim alebo pulznou oximetriou
(sledovanie saturacie kyslikom v arteridlnej krvi (SpO»)) a hodnotenie klinickych znakov. Ma sa
vyhladavat’ najniz§ia mozna G¢inna koncentrécia kyslika vo vdychovanom vzduchu pre jednotlivého
pacienta.

Pri neoCakéavanych pripadoch cyandzy pocas anestézie so zariadenim, ktorym sa podava kyslik a plyn
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS , je vhodné na prvom mieste zastavit’ privod oxidu
dusného.

Ak cyanodza rychlo nezmizne, pacient sa musi mechanicky ventilovat pomocou balonika naplnené¢ho
vzduchom. V pripade opakovania sa cyandzy, sa musi v mieste lieCby zastavit’ anesteticka liecba a ma
sa vykonat’ analyza plynov dodavanych Startovacimi ventilmi.
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Hypoxia sa m6ze objavit’ pri ukonceni podavania zmesi oxid dusny /medicinalny kyslik a je navodena
unikom Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS z tela do pl'uc. Pri ukonceni podavania oxidu
dusného sa pl'ica moézu docasne ventilovat’ 100 % medicinalnym kyslikom.

Sledovanie tlaku kyslika a saturécie kyslikom ma pokra¢ovat’ 15 minut po ukonceni podania oxidu
dusného.

Opakované podavanie alebo expozicia oxidu dusnému moéze viest’ k zavislosti. V pripade pacientov so
znamym zneuzivanim latky v anamnéze alebo u zdravotnickych pracovnikov, ktori st vystaveni oxidu
dusnému v préci, je potrebné postupovat’ opatrne.

V nasledovnych situaciach sa podavanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS ma
vykonavat’ obzvlast’ opatrne:

e Podavanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS moze zvysit tlak v baloniku
tracheélnej trubicky a inych nafukanych balonikov pouzivanych na iné postupy (Okluzne
baloniky na cievy) . Zdravotnicke pomdcky naplnené vzduchom mézu zlyhat’ (napr. prasknit)
pri vystaveni celkovej anestézii na baze dusika.

e Dekompenzovand srdcova nedostatocnost’.

e Hypovolemicki pacienti v dosledku Soku alebo srdcového zlyhavania (fazka
hypotenzia).Pacienti s nelieCenym deficitom vitaminu B12, Biermerovou anémiou,
Crohnovou chorobou alebo vegetaridni. Kvoli interferencii oxidu dusného s vitaminom B12,
ktory je kofaktorom metionin syntazy, sa méze vyvinut megaloblastickd anémia, ktort je
mozné zvratit’ podavanim kyseliny listovej. Metabolizmus folatov je preto po dlhodobom
podavani oxidu dusného naruSeny, ako aj syntéza DNA. Md&zu nastat’ aj poruchy nervového
systému, ¢o modze spdsobit’ zlyhanie metylacie zakladnych bielkovin v myelinovych puzdrach.
Dlhodobé alebo ¢asté pouzivanie oxidu dusného moze viest’ k megaloblastovym zmendm v
kostnej dreni, myeloneuropatii a subaktitnej kombinovanej degeneracii miechy. Oxid dusny sa
nema podavat’ bez dokladného klinického dohl'adu a hematologického sledovania. V takychto
pripadoch je potrebné odporucanie Specialistu hematologa. Hematologické vySetrenie ma
zahnat’ hodnotenie megaloblastovych zmien Cervenych krviniek a hypersegmentaciu
neutrofilov. Méze sa vyskytnut’ neurologicka toxicita bez anémie alebo makrocytézy , pricom
hladina vitaminu B12 je v normalnom rozmedzi. U pacientov s nediagnostikovanym
subklinickym deficitom vitaminu B12 sa vyskytla neurologicka toxicita po jednorazovej
expozicii oxidu dusnému pocas anestézie.

e U pacientov liecenych bleomycinom kvoli zvySenej koncentracii kyslika pocas techniky
sedacie pomocou inhaldcie dochddza k zvySenému riziku pl'icnej toxicity.

e Kosacikovita anémia

e Pocas porodu sa kombinacia oxidu dusného a opidtov neodporuca, lebo moze znizovat
vedomie.

e Podavanie oxidu dusného musi byt’ zastavené najmenej 15 minut pred injekciou o¢ného plynu.
Po vnutroo¢nej injekcii musi uplynit’ dostatocné mnozstvo ¢asu vzhl'adom na riziko poruch
videnia. Pacienti, ktori podstupili oftalmologicka operaciu, NESMU po dobu najmene;j 3
mesiacov podstupit’ anestéziu s oxidom dusnym..

e Sucasné pouzitie benzodiazepinov na liecbu strachu pocas dentalnych operacii kvoli
moznému vyskytu straty vedomia.

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS je bezfarebny plyn so slabou sladkou vonou, je netoxicky
a nehorlavy ,avSak horenie podporuje, je tazs$i nez vzduch, ktory sa zhromazd’uje na nizko polozenych
miestach.

Tam, kde sa pouZzije medicinalny oxid dusny, tento postupne skon¢i v okolitom vzduchu (vydychom)

z pacienta. Pouzitim dvojitych extrakénych tvarovych masiek a dostatocne vysokej Grovne ventilacie
(20 raz za hodinu)sa musi zabezpecit’ to, aby stredna koncentracia zostala pod nastavenou hodnotou
MAC (maximalnou povolenou koncentraciou, 50 ppm alebo 152 mg/m?). Pri opakovanej expozicii
oxidu dusnému v slabo vetranych priestoroch boli u zdravotnickeho personalu hlasené pripady
znizenej plodnosti a vrodenych abnormalit. Osobitne ddlezité v tomto ohl'ade su najmé maximalne
expozicie tehotnych Zien v druhom a tretom mesiaci po poslednej menstrudcii. Ak sa maximalnym
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expoziciam pocas tejto doby neda zabranit,, tieto pracovni¢ky nesmu v miestach, na ktorych moéze k
tymto maximalnym expoziciam dochadzat,, vykonavat’ ziadnu ¢innost’. Okrem toho sa maju
dodrziavat’ aktualne predpisy tykajtice sa pouzitia Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS .

Vseobecnym pravidlom je, zZe zdravotnici sa maji vyhybat’ dlh§iemu priamemu vdychovaniu vzduchu
vydychovaného pacientmi.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie st zname Ziadne farmakokinetické liekové interakcie.

Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS priamo interaguje s receptormi opiatov (podtypy OP,
a OP3) receptormi GABA (podtyp A) a receptormi glutamatu (podtyp NMDA).

Interakcie so stibezne podavanymi liekmi sa daju vysvetlit’ tymito interakciami.

Vsetky (inhalacné) anestetika interagujui s receptormi GABA a glutamatu a maju aditivny ucinok na
sedativne posobenie Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS .

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS znizuje minimalnu alveoldrnu koncentraciu inhalacnych
anestetik. Oxid dusny sa pouziva na zniZenie potrebnej davky inych anestetik, ale tiez na skratenie
uvodnej fazy anestézie tam, kde sa pouzivaju inhala¢né anestetika.

Opiaty maju aditivny uc¢inok na analgetické a sedativne posobenie oxidu dusného.

Benzodiazepiny a barbituraty reaguji vzajomne s receptorom benzodiazepinov v danom poradi na
mieste alosterickej vizby na komplexu receptora GABA a uc¢inok oxidu dusného zosiliuju.
Nesaturovany hemoglobin sa méze objavit’ v pripade kombinacie Oxidu dusného medicindlneho AIR
PRODUCTS so sedativami.

Medicinalny oxid dusny zosiliiuje svalovo relaxaény ucinok nedepolarizujucich myorelaxancii
s nervovosvalovym blokovanim (v¢itane cisatrakuria, pankuronia, gallaminu, tubokurarinu,
vekurénia).

Antiproliferacny ucinok oxidu dusného sa zakladd na inaktivacii vitaminu B12 Oxidom dusnym
medicindlnym AIR PRODUCTS . Tento U¢inok sa strdca po preruSeni podavania Oxidu dusného
medicindlneho AIR PRODUCTS so subeznym podévanim vitaminu B12. Inaktivaciou vitaminu B12
oxidom dusnym sa zvysuje toxicita nitrozoferikyanidu sodného (nitroprusid sodny) a metotrexatu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Obmedzené¢ mnozstvo udajov o kratkodobom pouziti oxidu dusného u gravidnych Zien nepoukazuje
na zvySené riziko vrodenych malformacii. Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS moze
v zriedkavych pripadoch sposobit’ depresiu dychania u novorodencov. Stadie na zvieratich preukazali
reprodukénu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Oxid dusny medicinadlny AIR PRODUCTS sa pocas gravidity nema pouzivat’ na zdravotnicke tcely,
pokial’ to nie je striktne vyzadované. Predlzenému alebo Castému pouzitiu sa treba vyhnut. Ak sa
pouziva okolo terminu porodu, novorodenec ma byt’ sledovany z hI'adiska moznej depresie dychania.

Laktacia

Nie st ziadne udaje o vylucovani Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS do materského
mlieka. Po kratkodobom podavani Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS vsak prerusenie
laktécie nie je potrebné.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Odporuca sa neviest’ vozidla 24 hodin po celkovej anestézii oxidom dusnym v kombindcii
s inymi anestetikami alebo analgetikami.

Po ukonceni kratkodobého podavania Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS na dosiahnutie
analgézie treba ambulantnych pacientov, ktori predsa musia viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje,
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pozorovat dovtedy, kym vedlajSie ucinky nezmizni a pacient je opédt’ rovnako bdely ako pred
podavanim oxidu dusného.

4.8 NezZiaduce ucinky

Zname neziaduce ucinky boli klasifikované pre rézne organové systémy. Klasifikdcia na zéklade
frekvencie nie je jednoducho moznd, lebo neboli vykonané Struktirované Studie pre tento ucel. Kde
bolo mozné na ziklade literatury vykonat” vhodny odhad frekvencie, tam je to uvedené v suhrne
uvedenom niz§ie.

Popis frekvencii: velmi casté (=1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100);
zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov)

Pri kazdej skupine frekvencii sa neziaduce t€inky uvadzaj v poradi klesajucej zavaznosti.

Trieda organovych | Velmi Casté Menej casté Zriedkavé Vel’'mi nezname
systémov casté zriedkavé

Poruchy krvi a megaloblasticka
lymfatického anémia,
systému granulocytopénia
(po podavani
dlhsom ako 24
hodin.
Predpoklada sa,
ze jednorazova
expozicia
nepresahujuca 6
hodin
nepredstavuje
ziadne alebo len
vel'mi vzacne
riziko u T'udi,

ktori predtym na
ochorenia krvi
netrpeli).
Poruchy srdca a arytmia,
srdcovej ¢innosti zlyhanie srdca
Vrodené, familiarne viacnasobné
a genetické poruchy vrodené
malforméacie

(u zdravotnickeho
personalu pocas
opakovane;j
expozicie)
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Trieda organovych
systémov

Velmi
casté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Velmi
zriedkavé

nezname

Poruchy ucha
a labyrintu:

ochoreni
e
strednéh
o ucha
(docasn
é
zvySenie
tlaku
a/alebo
objemu
zatvoren
ych
dutin).

Poruchy oka

oc¢na
hyperten
zia
(docasn
é
zvySenie
tlaku
a/alebo
objemu)
bolest’
odi,
okluzia
tepien
sietnice,

slepota

Poruchy
gastrointestinalneho
traktu

nevolnost’,
vracanie,

abdominalna
distenzia

(docasné
zvysenie
tlaku a/alebo
objemus Criey
a brusného
priestoru)

Celkové poruchy a
reakcie v mieste
podania

porucha chodze

Poruchy pecene a
zl¢ovych ciest

nekroza pecene
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Trieda organovych
systémov

Velmi
casté

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Velmi
zriedkavé

nezname

Urazy, otravy a
komplikacie
lieCebného postupu

syndrom
cerebralnej
hyperperfuzie,
komplikacie so
zdravotnickymi
pomockami
(zvyseny tlak

v nafukanych
balénikoch)

Poruchy
metabolizmu a
vyZivy

deficit vitaminu
B12,

hyperhomocyste
inémia

(k obom mobze
dojst’ po
jednorazovejj
expozicii do 6
hodin)

Poruchy kostrovej a
svalovej ststavy a
spojivového tkaniva

svalova slabost’

Poruchy nervového
systému:

paraplégia,
paraparéza*

epilepsia,

zvyseny
vnutrolebecény
tlak,

periférna
neuropatia*,

encefalopatia,

poruchy
vnimania,

netypické
reflexy,

bolest’ hlavy,
znizena uroven
vedomia

myelopatia,
subakutna
kombinovana
degeneracia
miechy,
polyneuropa-
tia

Generalizova
né zachvaty

*U T'udi bez deficitu vitaminu
B12 po jedinej expozicii do 6
hodin vel'mi zriedkavé
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Trieda organovych | Velmi Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi nezname
systémov Casté zriedkavé
Psychické poruchy halucinacie psychoticka Zavislost’
(psychodyslept porucha,
ilefE ucinky stav zmétenosti,
moézu  nastat , ,
, , uzkost’,
v pripade, ked o
sa oxid dusny euforia
nekombinuje s
inym
anestetikom.
Kombinacia
tohto druhu je
bezna, kedze
oxid dusny je
iba podporné
anestetikum).
Poruchy neplodnost’
reprodukéného (u
systému a prsnikov zdravotnickeho
personalu po
opakovanej
expozicii)
Poruchy dychacej hypoxia pneumotorax
sustavy, hrudnika (trvajuca
a mediastina niekol’ko
minut po
ukonceni
podavania
oxidu
dusného)
Poruchy ciev hypotenzia,
Sok

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie oxidom dusnym vedie k akatnemu deficitu kyslika a nesuvisi s u¢inkami spojenymi

s interakciou Oxidu dusného medicinadlneho AIR PRODUCTS s receptormi alebo inaktivaciou

vitaminu B12 oxidom dusnym. Nedostatok kyslika moZe v zavislosti od zavaznosti a dizky trvania

viest’ k hypoxii alebo cyanoze.
V pripade predavkovania je ziaduce, aby bolo podavanie Oxidu dusného medicinalneho AIR

PRODUCTS priamo zastavené a aby bol pacient ventilovany aktivne alebo pasivne vzduchom alebo

kyslikom az do dosiahnutia normalne;j saturécie kyslikom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné celkové anestetika, ATC kod: NO1AX13

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS je relativne slabym anestetikom s dobrymi analgetickymi
vlastnostami. Analgetické pdsobenie oxidu dusného je zalozené na G¢inku na receptory opiatov,
anestetické posobenie je sposobené interakciou s receptormi GABA a glutamatu.

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS nem4 relaxacny G¢inok na svalstvo. V koncentrécii 50 %
je ucinok Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS analgeticky, anesteticky uc¢inok nastava v
koncentracii 105 % (MAC). Anestézia moZe byt navodena len vtedy, ak sa Oxid dusny medicinalny
AIR PRODUCTS kombinuje s inym anestetikom podavanym intravendzne alebo inhalacne.

V kombinaciach s inymi inhalaénymi anestetikami koncentracia 50 — 70 % oxidu dusného znizuje
priemernti minimalnu alveolarnu koncentraciu (MAC) potrebnll na anestéziu asi o patdesiat percent.

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS nema priamy vplyv na funkciu pl'ic a vymenu plynov.
Oxid dusny méa vsak nepriamy vplyv na vymenu plynov, lebo sa v krvi rozptist'a lepsie ako dusik.
Preto sa oxid dusny zachytava rychlejsie v plicach ako dusik, v dosledku ¢oho sa koncentracie
(parcialne tlaky) inych plynov, kyslika a potencialne aj inych sucasne inhalovanych anestetik zvysuju.
A pocas pociatocnej fazy (5 minut) podavania oxidu dusného sa zachytavanie inych plynov zvysi az
do dosiahnutia rovnovahy medzi mnozstvom vdychovaného a vydychovaného Oxidu dusného
medicinalneho AIR PRODUCTS . Pocas pociato¢nej fazy podavania Oxidu dusného medicindlneho
AIR PRODUCTS bude koncentracia oxidu uhli¢itého vo vydychovanom vzduchu vyssia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia:

Vdychovany Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa absorbuje vymenou plynov medzi
alveolarnym plynom a kapilarnou krvou, ktora prechadza alveolami, pricom tato vymena zavisi od
tlaku. Oxid dusny sa prepravuje v rozpustenej forme systémovym obehom do vsetkych tkaniv
organizmu. Oxid dusny sa po vdychovani rychlo absorbuje. Alveolarna koncentrécia sa k vdychovanej
koncentracii priblizi do 5 minat. Nastup u¢inku nastava po 2 — 5 minutach. Koeficient distribucie
krv/plyn je nizky (0,47).

Distribucia:

Koncentracia v tkanivach dobre zasobovanych krvou, najmid mozgu, sa k vdychovanej koncentracii
priblizi do 5 minut. Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa rozptsta 35-krat lepsie v krvi ako
dusik. V dosledku toho difunduje rychlejSie do uzavretej dutiny obsahujicej vzduch, nez dusik
difunduje von. Ak ma tato dutina pevné steny, zvysi sa tlak, ak steny nie su pevné, zvySuje sa objem.
To vedie ku kontraindikdciam pri pneumotoraxe, vzduchovej embolii a vol'nom vzduchu v bruchu.

Metabolizmus:
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa nemetabolizuje, jedinou transformaciou, ktora nastava,
je reakcia s vitaminom B12.

Eliminacia:
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa nezmeneny rychlo vylucuje pl'icami a maly podiel aj
¢revami a pokozkou.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

U hlodavcov bola po kontinualnej expozicii vysokym hladinam oxidu dusného hlasena znizena
plodnost, zvy$ena amrtnost’ plodov, zvySené riziko potratov, znizeny rast plodov, abnormality kostry
a situs inversus (vrodena obratena asymetria brusnych organov). Kratkodoba expozicia oxidu
dusnému moze spdsobit’ poskodenie neurdénov v Castiach mozgovej kory cortex singularis
posterior/cortex retrosplenialis, ktoré je zvratné. Dalsia expozicia moze viest k smrti buniek
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neurénov. Tymto neurotoxickym G¢inkom, vratane smrti buniek, mozno zabranit’ anestetikami
s GABA-mimetickymi u¢inkami.

V tomto sa zd4 byt’ rozhodujucim faktorom dizka trvania blokady receptorov glutamatu (podtyp
NMDA). Nie je jasné, ¢i sa tieto t€inky daju ocakévat’ u I'udi, a ak 4no, v akom rozsahu, a az do
dnes$ného dna ucinky hlasené neboli, hoci oxid dusny sa pouziva uz viac ako 150 rokov.

Z hladiska skuto€nosti, ze oxid dusny sa podava vo vacSich davkach len pocas anestézie a najlepsie
kratSie ako 6 hodin a ze ide vzdy o spolo¢né podanie s d’al§imi anestetikami, nedd sa spravne
vyhodnotit’, v akom rozsahu su tieto u¢inky d’al§imi anestetikami znizované alebo zamedzené.

Oxid dusny inaktivuje vitamin B12, koenzym metionin syntetazy, enzymu zodpovedného za vznik
tetrahydrofolatu a metioninu, ktoré st potrebné pre syntézu DNA a metyla¢né procesy v organizme.

Predklinické tidaje neodhalili genotoxicky potencial.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

- FTase na stlaCeny plyn uchovavajte pri teplote —20°C az +65°C.

- Flase na stlaceny plyn sa musia uchovavat' v dobre vetranom priestore, ktory sa pouziva
vyhradne na uchovavanie medicinalnych plynov. Toto miesto na uchovavanie nesmie
obsahovat’ horl'avy material.

- Zakazany je akykol'vek kontakt s mazivami, olejmi alebo inymi uhl'ovodikmi.

- FTase na stladeny plyn uchovavajte vo vzpriamenej polohe, plynové flase s okruhlym dnom sa
musia uchovavat’ vzpriamene v prepravke.

- FTase na stlaCeny plyn sa musia chranit’ pred padom alebo narazom napr. tymito opatreniami:
zaistenim flia§ na stlaceny plyn alebo uloZenim do prepravky.

- FTaSe na stlateny plyn obsahujuce rozne druhy plynu alebo sréznym zloZenim sa maju
uchovavat’ oddelene.

- FTase na stlaceny plyn sa nesmu uchovavat’ v blizkosti tepelnych zdrojov.

- FTaSe na stlaceny plyn sa maji uchovavat’ zakryté a chranené pred vplyvmi pocasia.

- Ventily flia$ na stlaceny plyn na oxid dusny st vybavené poistkou, aby sa zabranilo
prasknutiu fT'aSe v suvislosti s nadmernym tlakom vo fTasi. Tato poistka moéze v dosledku
vysokej teploty zlyhat'. Sposobi to uvol'nenie celého obsahu fTase.

V takom pripade nevstupujte do skladovacieho priestoru a priestor nalezite vetrajte, az kym ho
odbornik nevycisti.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa bali do plynovych flia§ v kvapalnej forme pod

vlastnym tlakom plynu. FTase sa vyrabaju z ocele alebo hlinika. Zafarbenie vrchnej Casti flase je
modré. Ventily st vyrobené z mosadze, ocele alebo hlinika.
FTaSe na stlaceny plyn s kapacitou x litrov obsahuju pri teplote 15°C y kilogramov (hmotnostna
jednotka) Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS .

Frase na stlaéeny plyn— Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS

Objem (x) v litroch 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13 15

Pocet kilogramov oxidu

dusného (y) 0,375 0,75 1,50 2,25 3,00 3,75 5,25 7,50 9,75 11,25
900

Objem (x) v litroch 20 25 30 40 50 450 (9x50) 600 (12x50) 800 (16x50) | (18x50)

Pocet kilogramov oxidu

dusného (y) 15,00 18,75 22,50 30,00 37,50 337,50 450,00 600,00 | 675,00

Frase na stlaéeny plyn— Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS (pozri poznamku (1))

Objem (x) v litroch 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13 15

Material plynovej flase s,a& s,a& s,a& s,a& s,a& s,a& s,a &

a druh ventilu p,h p,h p,h p,h p,h s,a&p,h s,a&p,h s,a&p,h p,h p,h
900

Objem (x) v litroch 20 25 30 40 50 450 (9x50) 600 (12x50) 800 (16x50) | (18x50)

Material ffase na

stlaceny plyn a druh s,a& s,a&

ventilu p,h p,h s&p,h | s&p,h | s&p,h s&h s&h s&h s&h

poznamka (1):

s: ocelova ffasa na stlaceny plyn
a: hlinikova ffasa na stlaceny plyn alebo hlinikova fl'asa s plastovou

vrstvou

p: bezpe€nostny ventil tzv. ,,pin-

index“

h: ventil s kolieskom

Na trh nemusia byt’ uvedené¢ vSetky velkosti balenia.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Dodrziavajte pokyny dodéavatel'a, najma:

e Podévanie Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS sa mdze vykonavat’ len vtedy, ak
sa medzi fl'asou a pacientom pouzije vhodné ovladanie tlaku a prietokovej rychlosti.
e Pred otvorenim ventilu na fTasi sa flaSa ma postavit’ do vzpriamenej polohy a v tejto

vzpriamenej polohe sa ma drzat’ pocas podavania.

e Podéavanie Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS sa mé vykonavat’ stiCasne
s podavanim kyslika pomocou chraneného miesacieho zariadenia, tlak Oxidu dusného
medicindlneho AIR PRODUCTS vo vedeni ma byt vzdy nizsi ako tlak kyslika.

e Pri pouziti nastavitelného mieSacieho zariadenia sa odportca sledovanie analyzatorom

kyslika.

e Ak je fl'aSa na stlaceny plyn zjavne poskodena, alebo je podozrenie na poSkodenie alebo

expoziciu mimoriadnym teplotam, tato fl'asa sa nesmie pouzit’.

e Treba sa vyhnut akémukol'vek kontaktu s olejom, mazivom alebo inymi uhl'ovodikmi.
e Moze sa pouzit’ len vybavenie vhodné na pouzitie s konkrétnou fl'aSou na stlateny plyn alebo
konkrétnym plynom.
e Pri otvéarani a zatvarani ventilu fT'ase na stlaceny plyn sa nesmu pouzit’ klieSte ani iné nastroje,
aby sa zabranilo riziku poskodenia.
e Na tvare obalu sa nesmu robit’ ziadne zmeny.

1"
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e Presun plynu pod tlakom nie je povoleny.

e Pouzivané zariadenia s centralnym uchovavanim, distribu¢nymi sietami, potrubim,
odberovymi bodmi a spojkami maju vyhovovat platnej legislative.

e Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS je netoxicky plyn tazsi nez vzduch, podporujici
horenie. V kombinacii s horl'avymi anestetickymi plynmi alebo vyparmi méze tvorit’ vybusné
zmesi, a to aj v nepritomnosti kyslika.

e Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS mdze spdsobit’ nahle vznietenie Zeravych alebo
tlejacich materialov. V blizkosti flaSe na stlaceny plyn je preto zakdzané fajcenie
a manipulacia s otvorenym ohniom.

e 'V pripade tniku sa ma ventil plynovej flaSe hned’ zavriet, ak sa to da bezpecne vykonat’. Ak
sa ventil neda zatvorit’, fl'asa sa musi nechat’ vyprazdnit’ na bezpecnom mieste vonku.

e Ventily prazdnych flia$ na stlaceny plyn sa maju zavriet'.

e Po vyprazdneni vrat'te fTasu dodavatelovi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Air Products Slovakia s.r.o0.

Pribinova 4, 811 09 Bratislava
Slovenska republika

8. REGISTRACNE CiSLO

05/0569/10-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 30. augusta 2010
Déatum posledného predlzenia registracie: 25. jula 2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2021

12



