Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/04794-Z1IA

PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS, 100 % objemovych, medicindlny plyn, skvapalneny.
Medicinalny oxid dusny (N,O)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ vas liek, pretoze
obsahuje pre vas dolézité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

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

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS
Ako pouzivat’ Oxid dusny medicinidlny AIR PRODUCTS

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS

Obsah balenia a d’alSie informacie

S

1. Co je Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS a na ¢o sa pouZiva

Liekova skupina
Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS je inhala¢ny plyn a patri do skupiny iné celkové
anestetika.

Na ¢o sa Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS pouZiva?

o Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa v zmesi s kyslikom podava ako analgetikum
(liek proti bolesti) so slabymi anestetickymi vlastnostami na kratkodobé bolestivé zakroky,
napr. po urazoch, popaleninach, zubnych zakrokoch, pérode a usnych, nosnych a krénych
operaciach. ZloZenie tejto zmesi je vzdy 50 % oxidu dusného a 50 % kyslika.

o Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS sa v zmesi s kyslikom podava tiez ako zékladné
anestetikum v kombinacii s inymi anestetikami a podava sa vdychovanim alebo injekciou do
zily (intravenozne). V tychto pripadoch sa zloZenie zmesi meni: medicinalny kyslik sa
vmie$ava v minimalnej koncentracii 21 % objemu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS

Nepouzivajte Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS

- ak pravidelne alebo stale dychate medicinalny kyslik,

- ak mohlo dojst’ k nahromadeniu vzduchu alebo plynu v tele. Najmé nelieCeny pneumotorax,
nahromadenie vzduchu alebo plynu v hrudnej dutine medzi oboma pl'icnymi membranami,
volny vzduch v brusnej dutine, vezikularny pl'icny emfyzém, kesonova choroba,

- v pripade porich vedomia, ked’ nedokazete spolupracovat,

- v pripadoch akutneho upchatia ¢riev,

- vpripade, ked’ sa zvySeny tlak krvi v mozgu prejavuje ako silnd bolest” hlavy, zniZenia ostrosti
videnia, zvySeného tlaku kvapaliny (likvoru) v mozgu, priznakov neurologického ochromenia,
poruch vedomia,
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- v pripade Grazu tvare v mieste, kde sa zaklada na tvar maska,

- po injekcii plynu (napr. SFs alebo CsFg) do oka, lebo existuje riziko d’al§ieho rozpinania plynu s
moznym ddsledkom slepoty,

- v pripade nedostatku vitaminu B12 na zaciatku tehotenstva.

Upozornenia a opatrenia
Pred tym, ako Vam bude podany liek Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS povedzte svojmu
lekéarovi.

- ak zneuzivate, alebo ste niekedy zneuzival(a) lieky alebo drogy, pretoze existuje vécsie riziko
rozvoja zavislosti na oxide dusnom, ak ho uzivate opakovane. V4§ lekar rozhodne, ¢i je liecba
liekom Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS vo vasom pripade vhodna.

- vpripade pacientov s nedostatkom vitaminu B12, Biermerovou anémiou (zhubnd anémia),
Crohnovou chorobou (opakujiicim sa (tazkym) zapalom criev s hnackou, bolestou brucha,
horuckou a ubytkom na vahe) alebo vegetarianov,

- v pripade pacientov so zlyhavanim srdca, ked srdce nefunguje dostatocne,

- v pripade vel'mi znizeného tlaku krvi v dosledku Soku alebo zlyhania srdca,

- vpripade kosacikovitej anémie (choroba krvi charakterizovana cCervenymi krvinkami
s neobvyklym tvarom),

- pocas porodu, ked’ sa kombinacia Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS s podavanim
opiatov (liekov obsahujucich 6pium) neodportca, lebo to méze znizovat’ vedomie,

- po injekcii do oka musi uplynut’ dost’ ¢asu kvoli riziku poruch videnia

- vpripade sucasného uZivania benzodiazepinov (skupina liekov suvolfiujucimi, tiSiacimi
ucinkami a s uvolfiujiicimi ¢inkami na svaly), lebo moze dojst’ k strate vedomia,

- v pripade liecby bleomycinom (liek proti rakovine).

Opakované alebo dlhodobé pouzivanie oxidu dusného méze zvysit' riziko nedostatku vitaminu B12,
¢o moze viest’ k poskodeniu kostnej drene alebo nervového systému. Vas lekar moze vykonat’ krvné
testy pred a po liecbe, aby posudil dosledky pripadného nedostatku vitaminu B12.

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

POZNAMKA: Nasledujuce poznamky sa mézu tykat’ aj pouzitia liekov pred poddvanim Oxidu
dusného medicinalneho AIR PRODUCTS alebo urciti dobu po ukonceni podévania.

- Narkotikd (omamné latky) podavané injekciou do zily alebo vdychovanim (anestetické a
narkotické latky) uc¢inok Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS zvySujt.

- Derivaty morfinu (opidty) maju pridavny ucinok na analgetické a sedativne pdsobenie Oxidu
dusného medicinalneho AIR PRODUCTS.

- Benzodiazepiny a barbituraty (urcita skupina liekov so sedativnymi, utiSujucimi a/alebo svalovo
relaxaénymi vlastnost'ami) ucinok Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS zvysuju.

- Uginok uréitych svalovych relaxancii (napr. pankurénium, vekurdénium) sa pdsobenim Oxidu
dusného medicinalneho AIR PRODUCTS zvySuje

- Vitamin B12 straca posobenim Oxidu dusné¢ho medicinalneho AIR PRODUCTS svoju aktivitu,
dosledkom ¢oho je zvysena skodlivost’ nitroprusidu sodného (liek proti vysokému krvnému tlaku)
a metotrexatu (liek pouzivany okrem in¢ho proti reumatizmu a rakovine).

- U pacientov lieCenych bleomycinom (liek proti rakovine) kvoli zvySenej koncentracii kyslika
pocas anestézie je vyssie riziko poskodenia plic.

Uzivanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS s jedlom a napojmi
Tam, kde sa Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS pouziva na anestetické ucely, pacient nesmie
jest ani pit’ po polnoci v predvecer liecby. Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS samotny alebo
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v kombinacii s inymi liekmi méZe sposobit’ nevol'nost’ alebo vracanie, pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajSie
ucinky*.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Obmedzené udaje o kratkodobom pouzivani Oxidu dusného medicinadlneho AIR PRODUCTS pocas
tehotenstva neodhalili ziadne zvySené riziko vrodenych vyvinovych chyb. V zriedkavych pripadoch
mobze Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS sposobit’ depresiu dychania (znizené dychanie)
u novorodencov. Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS sa pocas tehotenstva moze pouzit’ len
vtedy, ak je to vyslovne nutné. Predizenému alebo ¢astému pouzitiu sa musite vyhybat’.

Dojcenie

Nie st ziadne udaje o vylucovani Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS do materského
mlieka. Po kratkodobom podavani Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS vS$ak prerusenie
dojcenia nie je potrebné.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje Neved'te vozidla 24 hodin po celkovej anestézii Oxidom dusnym medicindlnym AIR
PRODUCTS v kombindcii s inymi anestetikami alebo analgetikami.

Po ukonceni kratkodobého podavania Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS na dosiahnutie
bezbolestnosti, vas treba pozorovat’ dovtedy, kym vedl'ajSie ucinky nezmiznl a nie ste opét’ rovnako
bdely ako pred podédvanim Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS.

3. Ako pouzivat’ Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS

Vzdy pouzivajte Oxid dusny medicinadlny AIR PRODUCTS presne tak, ako vam povedal vas lekar.
Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéara.
Déavkovanie je urené lekarom.

Ak sa pouziva na kratkodobé zvladnutie bolesti

Pri kratkodobom pouziti proti bolesti sa Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS pouziva vyhradne
v zmesi s rovnakym podielom kyslika (50 % objemovych oxidu dusného a 50 % objemovych kyslika).
Maximalna doba podavania: nie viac ako 1 hodinu suvisle za den. Tato liecba sa nesmie opakovat’
viac ako 15 po sebe nasledujucich dni.

Ak sa pouziva ako zakladny narkoticky liek (anestetikum)

Pri pouziti ako narkotikum sa Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS podava vyhradne po
zmieSani najmenej s 21 % kyslika. Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS v najvyssej povolenej
koncentracii 79 % nie je dostatoCny na privodenie narkézy, ale pouziva sa v kombindcii s inymi
inhalacnymi alebo intravenéznymi (podavanymi injekciou do zily) narkotickymi liekmi. Tato
kombindcia zaistuje rychlejSie zachytavanie oboch narkotickych plynov, ako aj zniZenie potrebného
mnozstva in¢ho narkotického lieku (plyn alebo injekcia). Tento G€inok bezne nastava do 2 az 5 minut.

Pre narkotické lieky zavadzané do obehového systému cez zilu (intravendzne) v kombinacii s oxidom
dusnym sa pred podavanim ma vypocitat’ davkovanie intravendézneho narkotického lieku. V tomto

pripade koncentracia podavaného oxidu dusného nesmie byt vyssia ako 70 % objemovych.

Dodrziavajte pokyny dodavatel’a, najmé v nasledujucich pripadoch:
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o Ak je fl'asa na stlaceny plyn zjavne poSkodena, alebo mate podozrenie, Ze bola poskodena alebo
vystavena extrémnym teplotam, tato fl'asa na stlaceny plyn sa nesmie pouzit’.

e Treba sa vyhnut’ akémukol'vek kontaktu s olejom, mazivom alebo inymi uhl'ovodikmi.

e Modze sa pouzit’ len vybavenie vhodné na pouZzitie s konkrétnou fl'aSou na stlaceny plyn alebo
konkrétnym plynom.

e Priotvarani a zatvarani ventilu fl'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.

e V pripade tniku sa ventil fl'aSe na stlaceny plyn méa hned’ zavriet’, ak sa to da vykonat’ bezpecne.
Ak sa ventil neda zatvorit’, fTaSa sa musi nechat’ vyprazdnit’ na bezpe¢nom mieste vonku.

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

e Presun plynu pod tlakom nie je povoleny.

e Pred otvorenim ventilu na fTasi sa flaSa mé postavit’ do vzpriamenej polohy a v tejto vzpriamene;j
polohe sa ma drzat’ poCas podavania.

e Oxid dusny moze sposobit’ nahle vznietenie zeravych alebo tlejucich materialov. V blizkosti flaSe
na stlaceny plyn je preto zakdzané fajCenie a pouzivanie otvoreného ohiia.

e Oxid dusny je nejedovaty plyn, ktory je tazsi ako vzduch a ktory zvysuje riziko poziaru.
V kombinacii s horlavymi anestetickymi plynmi alebo vyparmi moze tvorit’ vybusné zmesi, a to aj
v nepritomnosti kyslika.

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

e Podavanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS sa méze vykonavat’ len vtedy, ak sa
medzi flaSou a pacientom pouzije vhodné ovladanie tlaku a prietokovej rychlosti.

e Podavanie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS sa ma vykonavat’ sucasne
s podavanim kyslika pomocou chranené¢ho mieSacieho zariadenia. Tlak Oxidu dusného
medicindlneho AIR PRODUCTS vo vedeni mé byt’ vzdy nizsi ako tlak kyslika.

e Pri pouziti nastavitelného miesacieho zariadenia sa odporuca sledovanie analyzatorom kyslika.

e Po vyprazdneni vrat'te fTasu dodavatelovi.

Navod na pouzitie Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS moze podavat’ len vhodne zaskoleny personal pomocou
vhodného vybavenia a dobre priliehajucou tvarovou maskou.

Podavanie sa musi vykonavat v dobre vetranych priestoroch pomocou (zdrojového) nasavacieho
systému.

Ak pouzijete viac Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS, ako mate

Utinky predavkovania Oxidom dusnym medicinalnym AIR PRODUCTS vedu k akiitnemu nedostatku
kyslika. V pripade preddavkovania sa ma podavanie Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS
okamzite zastavit’ a pacient sa ma aktivne alebo pasivne ventilovat’ vzduchom alebo kyslikom az
dovtedy, kym sa koncentracia kyslika v jeho krvi nevrati na normalnu tGrove.

Ak prestanete pouZzivat’ Oxid dusny medicinialny AIR PRODUCTS

Po zastaveni podavania Oxidu dusného medicinalneho AIR PRODUCTS a medicinalneho kyslika
mdze nastat’ akiitny nedostatok kyslika kvoli tomu, Ze Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS
odchadza plucami z tela. MdZe byt potrebna ventilacia so 100 % medicinalnym kyslikom, aby sa
zabranilo nedostatku kyslika.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky,
hoci sa neprejavia u kazdého.
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Mozu sa vyskytnut’ vedlajsie uéinky:

= velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov),

= Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov),

=  menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov),

=  zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 pacientov),

=  velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov),
=  nezndme (Castost’ sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov).

Vedl'ajsie ucinky su rozdelené podl'a organovych systémov. Presné Cisla pre vyskyt vedl’ajsich
ucinkov nie su k dispozicii, ale vyskyt tychto vedl'ajsich i¢inkov sa zvySuje s ddvkou a dlzkou
podavania. NajcastejSimi vedlajsimi ucinkami st nevolnost’ a vracanie.

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Tazké poruchy celkového krvného obrazu (megaloblasticka anémia, granulocytopénia) boli po
podavani dlh§om ako 24 hodin hlasené vel'mi zriedkavo. Predpoklada sa, Ze jednorazova expozicia
kratsia ako 6 hodin nespdsobi ziadne rizika.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti:
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS moéze vel'mi zriedkavo sposobovat’ poruchy srdcového
rytmu a zlyhavanie srdca.

Vrodené, familiarne a genetické poruchy:
U zdravotnickeho personalu boli pri opakovanom vystaveni sa vel'mi zriedkavo hlasené viacnadsobné
vrodené vyvinové chyby.

Poruchy ucha a labyrintu:
Casto bolo hlasené docasné zvysenie tlaku a/alebo objemu zatvorenych dutin v strednom uchu.

Poruchy oka:
Docasné zvysenie tlaku a/alebo objemu oka, bolest’ o¢i, zablokovanie tepny (prenasa do sietnice krv
bohatll na kyslik) sietnice (membrana v zadnej Casti oka), a slepota (Casto).

Poruchy gastrointestinalneho traktu:
Nevolnost’ a vracanie (vel'mi Casté).
Docasné zvysenie tlaku a/alebo objemu ¢riev a brusného priestoru.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Porucha chdédze (vel'mi zriedkavé).

Poruchy pecene a zZIcovych ciest:
Smrt’ buniek pecene (nekrdza pecene) bola hlasena vel'mi zriedkavo.

Urazy, otravy a komplikdcie liecebného postupu:
Syndrom cerebralnej hyperperfzie (zvyseny prietok tekutiny mozgom) a komplikacie po pouZiti
zdravotnickych pomocok (zvyseny tlak v nafukanych balonikoch) (vel'mi zriedkavé).

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Vel'mi zriedkavo bol pozorovany nedostatok vitaminu B12 a zvySenie obsahu aminokyseliny
homocysteinu v krvi (hyperhomocysteinémia) (k obom méze dojst’ jedinou expoziciou kratSou ako 6
hodin).

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Slabost’ svalov (vel'mi zriedkava).
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Poruchy nervového systému:

Ochrnutie, degeneracia miechy (subakitna kombinovana degeneracia miechy), poSkodenie
niekol’kych periférnych nervov (polyneuropatia) (zriedkava).

Slabost’ oboch n6h (paraparéza), porucha miechy (myelopatia) a poSkodenie periférneho nervu
(periférna neuropatia) boli u l'udi, ktori netrpia na nedostatok vitaminu B12, po jednorazovej expozicii
kratSej ako 6 hodin hldsené vel'mi zriedkavo.

Epilepsia, zvysenie tlaku v lebke, porucha mozgu (encefalopatia), zmyslova porucha, neobvyklé
reflexy, bolest’ hlavy a znizen4 hladina vedomia (vel'mi zriedkavé).

Generalizované zachvaty (Castost’ vyskytu nezname)

Uginky na nervovu funkciu, pocity znecitlivenia a slabosti, zvy¢ajne v nohach (&astost’ vyskytu
nezname).

Psychické poruchy:

Chybné alebo narusené zmyslové zazitky (halucinacie) (niekedy). Uginky na zmenu myslenia mozu
nastat’ bez kombindcie s inym anestetikom. Kombindcia tohto druhu je bezné, ked’ze oxid dusny pri
anestézii len pomaha.

Psychozy (tfazka dusevna choroba, v ktorej je naruSend kontrola nad spravanim a ¢innost'ou ¢loveka),
zmitenost’, euforické ucinky a uzkost’ (vel'mi zriedkavé).

Zavislost’ (Castost’ vyskytu nezname)

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov:
U zdravotnickeho persondlu sa po viacndsobnej expozicii méze vel'mi zriedkavo vyskytnut’
neplodnost’.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Nedostatok kyslika niekol'’ko minut po ukonceni podavania oxidu dusného (vel'mi Casty).
Skolabovanie pltic s vyskytom vzduchu v hrudnej dutine (pneumotorax) (vel'mi zriedkavé).

Poruchy ciev:
Nizky tlak, Sok (vel'mi zriedkavé).

Hlasenie vedl'aj$ich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie ucinky
mobzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS po datume exspiracie, ktory je uvedeny na
Stitku po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deil v danom mesiaci.

e FTaSe na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ pri teplote —20°C az +65°C. Fl'ase na stlaceny plyn sa
maji uchovavat’ vo vzpriamenej polohe. FT'ase na stlaceny plyn s okruhlym dnom sa maja
uchovavat’ vzpriamene v prepravke.

e FTaSe na stlaceny plyn sa maju chranit’ pred padom alebo narazom napr. tymito opatreniami:
zaistenim flia$ na stlaceny plyn alebo uloZenim do prepravky.

e FTaSe na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ v dobre vetranom priestore. Tento tlozny priestor
nesmie obsahovat’ horlavy material.

e FTaSe na stlaceny plyn obsahujuce rdzne druhy plynu, napriklad medicinalny kyslik, alebo
s 10znym zloZenim sa maju uchovavat’ oddelene.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.3 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2020/04794-Z1A

PIné a prazdne fl'ase na stlaCeny plyn sa maju uchovavat’ osobitne.

FTaSe na stlaceny plyn sa nesmu uchovavat’ v blizkosti tepelnych zdrojov.
FTaSe na stlaceny plyn sa maji uchovavat’ zakryté a chranené pred vplyvmi pocasia.
Akykol'vek kontakt s mazivami, olejmi alebo inymi uhl'ovodikmi je zakazany.
Ventily flia$ na stlaceny plyn na oxid dusny st vybavené poistkou, aby sa zabranilo prasknutiu

flase v stvislosti s nadmernym tlakom vo fl'asi. Tato poistka moze v dosledku vysokej teploty
zlyhat’. Spdsobi to uvolnenie celého obsahu fl'ase. V takom pripade nevstupujte do skladovacieho
priestoru a priestor nalezite vetrajte, az kym ho odbornik nevycisti.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS obsahuje
Liecivo je medicinalny oxid dusny, 100 % objemovych (V/V).
Dalsie zlozky nie si.

Ako vyzera Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS a obsah balenia
Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS je inhalacny plyn a bali sa v kvapalnej forme do
flia$ na stlaceny plyn pod tlakom, s modrym sfarbenim vrchnej Casti fTase.

FTa3e na stlaceny plyn s kapacitou x litrov obsahuju pri teplote 15 °C y kilogramov
(hmotnostné jednotka) Oxidu dusného medicindlneho AIR PRODUCTS .

FTaSe na stlaceny 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
Objem(x) v 450 600 800 900
litroch 20 25 30 40 50 (9x501) | (12x501) | (16x501) | (18 x501)
Pocet

kilogramov

oxidu dusného

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

Je mozné, Ze nie vSetky velkosti balenia su k dispozicii vo vsetkych krajinéch.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

o DrZzitel rozhodnutia o registracii:
Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Air Products Slovakia s.r.o.
Pribinova 4, 811 09 Bratislava
Slovenska republika

o Vyrobca:
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Air Products S.A.S

Zone Industrielle de I’Epinoy
59175 Templemars
Francuzsko

Air Products spol, s .0
J. S. Baara 2063/21, 405 02 Dé¢in
Ceska republika

Carburos Metdlicos — Aranjuez
Carretera de Toledo 7

28300 Aranjuez (Madrid)
Spanielsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch EU pod nasledujicimi nazvami:

Holandsko: Distikstofoxide Medicinaal AIR PRODUCTS, 100% v/v, medicinaal gas,
vloeibaar gemaakt - RVG 32959

Ceska republika:  Medicinalni oxid dusny Air Products, 100% obj., plyn pro inhalaci v kapalném
skupenstvi formée

Portugalsko: Protoxido de azoto medicinal da GASIN, 100% v/v, gas de inalagdo no estado
liquefeito sob pressao

Slovenska republika: Oxid dusny medicindlny AIR PRODUCTS, 100% v/v, plyn na inhalaciu

skvapalneny

Mad’arsko Dinitrogén-oxid Air Products cseppfolyositott orvosi gaz, 100 térfogatszazalék,
orvosi gaz, cseppfolyodsitott

Pol’sko: Podtlenek azotu AIR PRODUCTS, 100% v/v, gaz medyczny spr¢zony

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v marci 2021.



