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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Serynox 50 % / 50 % stla¢eny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZzda fl'asa na stlaceny plyn obsahuje:

oxid dusny 50 % (objemovy podiel)
a
kyslik 50 % (objemovy podiel)

(pri tlaku 170 barov a tepote 15 °C)

3.  LIEKOVA FORMA

Stlaceny medicinalny plyn
Bezfarebny plyn

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Serynox je indikovany dospelym, dospievajacim a det'om star§im ako 1 mesiac na:

. kratkodobu analgéziu pri bolestivych zakrokoch alebo stavoch s miernou az stredne silnou bolest'ou a
na sedaciu pocas dentalnych chirurgickych zakrokov, ked’ sa vyZaduje rychly nastup a tstup
analgetickych ucinkov.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Pri préci s oxidom dusnym je potrebné dodrziavat’ osobitné preventivne opatrenia. Oxid dusny sa ma
podavat’ v sulade s miestnymi predpismi.

Podavanie Serynoxu sa mé vykonavat’ vyhradne pod dohl'adom a podl'a pokynov personalu, ktory je
oboznameny s tymto zariadenim a jeho u¢inkami.

Davkovanie
Prietokova rychlost’ Serynoxu sa reguluje dychanim pacienta cez celotvarovii masku, nosovo-ustnu masku
alebo nosovu masku.

Prietokova rychlost’ Serynoxu sa prisposobuje dychovej kapacite pacienta. K dispozicii st dve moznosti
podavania:

- Kontinualny prietok: Zdravotnicky personal upravuje prietok pomocou regulatora prietoku, ktory
moze byt integrovany v hlavici ventilu fl'ase na stla¢eny plyn Serynox. Zdravotnicky personal
upravuje prietok podla prijmu pacienta, ktory je mozné pozorovat’ cez baldonikovy zasobnik
v hadi¢ke na privod plynu. Pri tomto postupe dochadza k kontinualnemu prietoku, ktory napiiia
balonikovy zasobnik pocas pacientovych vydychovych faz.
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- Samoregula¢ny prietok alebo prietok regulovany podl'a potreby: K vystupu plynu z hlavice ventilu
Serynoxu je pripojeny ventil regulujuci prietok podla potreby. Ten automaticky reguluje mnozstvo
plynu privadzané k pacientovi a preruSuje prietok pocas pacientovych vydychovych faz. To vedie
K prerusovanému prietoku.

Pri pouziti celotvarovej masky alebo nosovo-tistnej masky sa odporuca pouzit’ ventil regulujtici prietok
podl’a potreby. Pevnym drzanim masky okolo st a nosa a dychanim cez masku sa otvori takzvany ,,ventil
regulujtci prietok podla potreby* a Serynox bude vytekat’ zo zariadenia a podavat’ sa pacientovi dychacimi
cestami. Absorpcia prebieha v plicach.

Pacienta treba poucit,, aby si masku prilozil k tvari a normalne dychal. Toto je doplnkové bezpecnostné
opatrenie na minimalizaciu rizika predavkovania. Ak z nejakého dovodu pacient dostane viac Serynoxu, ako
je potrebné, a ovplyvni to jeho bdelost’, pacient uvol'ni masku a podavanie sa tym zastavi. Dychanim
okolitého vzduchu G¢inok Serynoxu rychlo ustapi a pacient znova nadobudne vedomie.

Pri pouziti nosovej masky sa Serynox podava s kontinualnym prietokom.
Nesmie sa pokracovat’ v podavani Serynoxu, ak dojde k preruseniu slovného kontaktu.
Pouzitie pri bolestivych zakrokoch (vratane pouzitia u uzkostlivych alebo postihnutych pacientov):

Podavanie Serynoxu sa ma zacat’ kratko predtym, ako sa vyZaduje potrebny analgeticky ucinok. Analgeticky
ucinok sa pozoruje po 4 az 5 nadychoch a dosahuje maximum do 2-3 minut.

Pocas inhalacie sa vykonava najma klinické sledovanie. Pacient musi byt uvol'neny, musi normalne dychat’
a reagovat’ na jednoduché pokyny.

Podavanie Serynoxu ma pokraCovat’ pocas celého bolestivého zakroku alebo tak dlho, ako je pozadovany
analgeticky ucinok, pri¢om za normalnych okolnosti nema presiahnut’ 60 mintit kontinualnej inhalécie
denne. Opakované podavanie Serynoxu nema presiahnut’ 15 dni.

Po ukonceni podévania/inhalacie ucinok v priebehu par minut rychlo ustapi.

Pouzitie v stomatologii: V zavislosti od toho, ako je pacient ventilovany, je mozné pouzit’ nosovu alebo
NOsoVo-ustnu masku.

U postihnutych pacientov, ktori nedokazu drzat’ masku sami, ju musi drzat’ chirurgicka sestra bez silného
fyzického tlaku.

Po najmenej 3 minutach mozno vykonat’ lie¢bu bud’ bez prerusovania, ak sa pouzije nosova maska, alebo
v tsekoch trvajicich 20 az 30 sekiind s nosovo-tstnou maskou, ktort je mozné pocas tejto doby natlacit’ na
nos.

Na konci lie¢by sa maska odstrani a pacient musi nejaky ¢as zostat’ odpocivat’ na kresle.

Pouzitie v pérodnictve: Na analgéziu v pérodnictve sa mé Serynox podavat’ vyhradne v nemocni¢nom
prostredi. Inhalacia sa musi zacat’ ihned’ po zacati kontrakcii predtym, ako dojde k bolesti. Rodiaca Zena
musi pocas kontrakcie normalne dychat’. Po zmierneni bolesti sa musi inhalacia ukongit’.

Z dovodu rizika desaturacie kyslikom medzi kontrakciami sa musi nepretrzite sledovat’ FiO.

Pediatricka populacia

U deti alebo inych pacientov, ktori nie st schopni pochopit’ a dodrziavat’ pokyny, sa Serynox moze podavat’
pod dohl'adom kompetentného zdravotnickeho personalu, ktory im moze pomoct pridizat’ masku na mieste
a moze aktivne sledovat’ podavanie. V takychto pripadoch sa méze Serynox podavat s konstantnym
prietokom plynu.

Z dovodu zvyseného rizika vyraznej sedacie a bezvedomia pacienta a rizika straty reflexov dychacich ciest
musi byt persondl, ktory podava oxid dusny s konStantnym prietokom plynu, primerane vySkoleny a mat’
skusenosti s pouzivanim tohto lieku. Musi byt’ okamzite k dispozicii primerané vybavenie na okamzité




Priloha ¢. 1 k notifikacii 0 zmene, ev.¢.: 2024/04373-Z1B

zabezpecenie otvorenia dychacich ciest, na pomocni ventilaciu a v pripade potreby na zahajenie urgentne;j
kardiopulmonalnej resuscitacie.

Sposob poddavania
Serynox je uréeny na inhala¢né pouZitie u spontanne dychajucich pacientov.

Podavanie cez endotrachealne trubice sa neodporuaca.
4.3 Kontraindikacie

- pacienti, ktori vyZaduju ventilaciu so 100 % Oy,

- intrakranialna hypertenzia,

- akykol'vek zmeneny stav vedomia, ktory brani pacientovi v spolupraci,

- u pacientov s nelieCenym nedostatkom vitaminu B12 alebo kyseliny listovej,

- nedavno sa vyskytujuce, nevysvetlené neurologické poruchy,

- pacienti so srdcovym zlyhanim alebo srdcovou dysfunkciou (napr. po operacii srdca), aby sa predislo
riziku d’alSieho zhorSenia funkcie srdca.

Pri inhalacii Serynoxu mozu plynové bubliny (plynové embolické Castice) a dutiny naplnené plynom
expandovat’ z dévodu zvysenej schopnosti oxidu dusného difundovat’. Preto je Serynox kontraindikovany pri
nasledujucich stavoch:
- zranenia maxilofacialnej oblasti a tvare,
- zranenia hlavy,
- pneumotorax,
- zévazny emfyzém,
- plynova embodlia,
- po hlbokomorskom potapani s rizikom dekompresnej choroby,
- po vzduchovej encefalografii,
- pocas operacie stredného ucha, vnutorného ucha a sinusovych dutin,
- zavazne rozsireny gastrointestinalny trakt,
- ak bol do epiduralneho priestoru vstreknuty vzduch na urenie umiestnenia ihly na epiduralnu
anestéziu,
- U pacientov, ktori nedavno podstupili vnlitroocntl injekciu plynu (napr. SFs, CsFg, C2Fs), az kym sa
prislusny plyn tiplne neabsorbuje, alebo do 3 mesiacov po poslednej injekcii vnttroocného plynu.
Moézu sa vyskytnit’ zavazné pooperacné komplikacie v désledku zvySeného vnutroocného tlaku.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Osobitné upozornenia

Po opakovanej expozicii oxidu dusnému v nedostatoéne vetranych miestnostiach bola u zdravotnickeho
a zachranarskeho persondlu hlasend znizena fertilita. V sucasnosti nie je mozné potvrdit’ ani vylucit’
existenciu akejkol'vek pri¢innej sivislosti medzi tymito pripadmi a expoziciou oxidu dusnému.

Miesta, v ktorych sa pouziva Serynox, maji byt primerane vetrané a/alebo vybavené zariadeniami na
zachytavanie a odvadzanie odpadovych plynov, aby bola koncentracia oxidu dusného v okolitom vzduchu ¢o
najniz$ia a pod limitmi expozicie povolenymi na pracovisku.

Plynna zmes je pri teplote pod -5 °C nestabilna. Dalsie ochladenie moze viest’ k skvapalneniu Gasti oxidu
dusného, v désledku ¢oho sa bude podavat’ nerovnomerna zmes plynov obsahujica spociatku prili§ vel'a
kyslika (zmes so zniZenou analgetickou aktivitou) a na konci lieCby obsahujuca prili§ vel'a oxidu dusného
(hypoxicka zmes).

Preto sa ma plynna zmes podavat’ vyhradne v priestoroch/miestnostiach, kde teplota presahuje 0 °C. Ako je
uvedené vysSie, pri nizsich teplotdich méze dochadzat k separacii plynnej zmesi, ktora vedie k podavaniu
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hypoxickej plynnej zmesi (pozri Cast’ 4.9). Na zabezpecenie homogénnej plynnej zmesi sa musia plné fl'ase
na stlaceny plyn umiestnit’ po dobu najmenej 48 hodin vo VODOROVNEJ POLOHE pri teplote nad +10 °C
v skladovacom priestore v lekarni a/alebo na oddeleni pred prvym pouZitim (pozri Cast’ 6.6).

Preventivne opatrenia pri pouZivani
Serynox ma podavat’ vyhradne kvalifikovany personal (pozri ¢ast’ 4.2).

Je potrebné zabranit’ hyperventilacii, pretoze to moze viest' k abnormalnym pohybom (pozri Cast’ 4.8).
Ma sa uprednostnit’ podavanie samotnym pacientom, aby sa mohla vyhodnocovat’ jeho troven vedomia.

U pacientov uZivajucich lieky timiace ¢innost’ centralneho nervového systému, najma opiaty
a benzodiazepiny, je potrebné pozorné sledovanie kvéli zvysenému riziku hlbokej sedacie (pozri ¢ast’ 4.5),
moznej ospalosti, desaturacie kyslika, vracania a hypotenzie.

Po ukonceni podavania Serynoxu je potrebné, aby sa pacient zotavil pod nalezitym dohl'adom, az kym
neustlipia potencialne rizika vyplyvajice z pouZzitia Serynoxu a pacient sa uspokojivo nezotavi. Zotavenie
pacienta ma posudit’ zdravotnicky personal.

Opakované podavanie alebo expozicia oxidu dusnému mozu viest’ k zavislosti. U pacientov so znamou
anamnézou zneuzivania navykovych latok alebo u zdravotnickych pracovnikov s expoziciou oxidu dusnému
na pracovisku je potrebna opatrnost’.

Oxid dusny moze sposobit’ inaktivaciu vitaminu B12, ktory je kofaktorom metioninsyntazy. Nasledkom toho
je ovplyvneny metabolizmus folatu a po dlhodobom podéavani oxidu dusného dochadza k naruseniu syntézy
DNA. Dlhodobé alebo Casté pouzivanie oxidu dusného méze mat’ za nasledok megaloblastické zmeny
kostnej drene, myeloneuropatiu a subakutnu kombinovant degeneraciu miechy. Oxid dusny sa nema
pouzivat’ bez dokladného klinického dohl'adu a hematologického sledovania. V takychto pripadoch je
potrebna odborna konzultacia s hematologom.

Hematologické posudenie mé zahtiat’ postidenie megaloblastickych zmien ¢ervenych krviniek

a hypersegmentacie neutrofilov. Neurologicka toxicita sa moze vyskytnut bez anémie alebo makrocytozy
a pri normalnom rozsahu hladin vitaminu B12. U pacientov s nediagnostikovanym subklinickym
nedostatkom vitaminu B12 sa po jednorazovych expoziciach oxidu dusnému pocas anestézie vyskytla
neurologicka toxicita.

U l'udi s rizikovymi faktormi pre nedostatok vitaminu B12 sa ma pred pouzitim Serynoxu zvazit' vySetrenie
hladin vitaminu B12. Preto sa ma Serynox pouzivat’ opatrne u rizikovych pacientov, t. j. u pacientov so
znizenym prijmom alebo absorpciou vitaminu B12 a/alebo kyseliny listovej, u alkoholickych pacientov,

U pacientov trpiacich anémiou alebo atrofickou gastritidou, u pacientov s vegetarianskou stravou alebo
pacientov, ktori neddvno pouzivali lieky narasajuce metabolizmus vitaminu B12 a/alebo folatu (pozri

¢asti 4.5 a 4.8). V pripade opakovaného alebo dlhodobého podavania sa ma podl'a potreby zvazit’ substitu¢na
liecba vitaminom B12/kyselinou listovou.

Z dovodu obsahu oxidu dusného moze Serynox zvysovat’ tlak v bubienkovej dutine a inych vzduchom
vyplnenych dutinach (pozri Cast’ 4.3). V pripade upchatia Eustachovej trubice sa moze pozorovat’ bolest’
ucha a/alebo ochorenia stredného ucha a/alebo prasknutie bubienka (pozri ¢ast’ 4.8).

U pacientov s rizikom intrakranialnej hypertenzie sa ma pozorne sledovat’ intrakranialny tlak, pretoze
u niektorych pacientov s intrakranidlnymi poruchami bolo po¢as podavania oxidu dusného pozorované
zvysenie intrakranialneho tlaku (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Pediatricka populacia
Pouzitie u novorodencov (narodenych pred¢asne alebo v normalnom termine) sa neodportca.
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Oxid dusny méze v zriedkavych pripadoch spdsobit’ u novorodencov respiraény Gtlm (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa
Serynox podava matke pocas pérodu, mé sa kontrolovat’, ¢i u novorodenca nedochddza k respiracnému
utlmu.

45 Liekové a iné interakcie

Kombinacie, ktoré su kontraindikované

Oftalmologické plyny (SFs, CsFs, CoFe): Interakcia medzi oxidom dusnym a netiplne absorbovanymi
oftalmologickymi plynmi moéZze viest' k zavaznym pooperacnym komplikacidm v dosledku rozsiahlej
distribtcie oxidu dusného v tkanive. Expanzia neuplne absorbovanych plynovych bubliniek moéze sposobit’
zvysenie vnutroo¢ného tlaku so skodlivymi G¢inkami (pozri Casti 4.3 a 4.8).

Kombindcia s inymi liekmi, ktoré si vyZadujii preventivne opatrenia pri pouZivani

Oxid dusny ako zloZka Serynoxu vzajomne pdsobi aditivnym spdsobom s inhalaénymi anestetikami. Moze
zosilnit’ hypnotické u¢inky inych lie¢iv s i¢inkami na centralny nervovy systém (napr. opiatov,
benzodiazepinov a inych psychomimetik). Ak sa pouzivaju sibezne podavané lieky s i¢inkami na centralny
nervovy systém, ma sa zohladnit’ riziko vyraznej sedacie a potlacenia ochrannych reflexov.

Analgeticky t¢inok oxidu dusného moéze byt oslabeny alebo zruseny opioidnym antagonistom naloxénom.

Oxid dusny ako zlozka Serynoxu spdsobuje inaktivaciu vitaminu B12 (kofaktor syntézy metioninu), ¢o
narisa metabolizmus kyseliny listovej. Lieky, ktoré narasaju metabolizmus vitaminu B12 a/alebo folatu,
mozu posiliiovat’ inaktivaciu vitaminu B12 oxidom dusnym (pozri Casti 4.4 a 4.8).

Serynox moze zvySovat’ toxicitu metotrexatu prostrednictvom naruSenia metabolizmu folatu.

PI'icna toxicita suvisiaca s lieCivami, ako su bleomycin, amiodarén, furadantin a podobné antibiotika, sa
moze inhalaciou zvySenych koncentracii kyslika zhorsit.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Vel'ké mnozstvo udajov o gravidnych zenach vystavenych jednorazovému podaniu oxidu dusného pocas

1. trimestra (viac ako 1 000 exponovanych vysledkov) nenaznacuje ziadnu malformaénu toxicitu.

S expoziciou oxidu dusnému pocas gravidity nebola navySe Specificky spojena ziadna toxicita pre plod ani
novorodenca. Oxid dusny sa preto moze pouzivat’ pocas gravidity, ak si to klinicky stav vyzaduje. Ak sa
pouzije tesne pred poérodom, u novorodencov sa maju sledovat’ mozné neziaduce tcinky (pozri Casti 4.4
a4.8).

U Zien, ktoré su na pracovisku vystavené chronickej inhalacii oxidu dusného pocas gravidity v priestoroch
bez vhodného zariadenia na zachytavanie a odvadzanie odpadovych plynov alebo vetrania, bol hlaseny
zvyseny vyskyt spontannych potratov a malformacii. Tieto zistenia su z dévodu metodologickych odchylok
a podmienok expozicie otazne, pri¢om v naslednych §tadiach, ked’ bol zavedeny vhodné zariadenie na
zachytavanie a odvadzanie odpadovych plynov alebo vetranie, sa nepozorovalo Ziadne riziko (pozri Casti 4.4
a6.6).

Dojcenie

Nie st k dispozicii ziadne tdaje o vylucovani oxidu dusného do materského mlieka. Po kratkodobom
podavani oxidu dusného vSak nie je potrebné prerusit’ dojcenie vzhl'adom na jeho vel'mi kratky polcas
eliminécie.

Fertilita

Stadie na zvieratach pri nizkych koncentraciach oxidu dusného (< 1 %) naznaéujt, ze dochadza k miernej
zmene muzskej alebo Zenskej fertility (pozri ¢ast’ 5.3). Nemozno vylucit’ potencialne riziko suvisiace

s chronickou expoziciou na pracovisku (pozri Cast’ 4.4).
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4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxid dusny ako zlozka Serynoxu ovplyviiuje kognitivne a psychomotorické funkcie. Serynox sa po ukon¢eni
inhalacie rychlo eliminuje. Po skonceni poddvania oxidu dusného, najmé po dlhodobom podavani, vSak
ambulantni pacienti maju byt sledovani, az kym sa nezotavia.

4.8 Neziaduce ucinky

Oxid dusny prechddza do vSetkych priestorov v tele obsahujucich plyny rychlejsie, nez sa z nich vylucuje
dusik. Pouzitie oxidu dusného mo6ze mat’ za nasledok expanziu neodvzdusnenych dutin obsahujtcich plyn.

Po dlhodobe;j alebo opakovanej expozicii Serynoxu boli hlasené pripady megaloblastickej anémie
a leukopénie. Pri vynimoc¢ne vysokej a Castej expozicii boli hlasené neurologické u¢inky, ako napriklad
neuropatia a myeloneuropatia.

Casté (>1/100 az Menej casté Nezname (z dostupnych
<1/10 (>1/1 000 az < 1/100) | ddajov)
Poruchy krvi megaloblasticka
a lymfatického systému anémia®, leukopénia®
Poruchy metabolizmu nedostatok vitaminu
a vyzivy B12 @ (pozri ¢asti 4.4
a4.5)
Psychicke poruchy euforia, psychoza,
agitacia*, zmétenost’,
uzkost™*, dezorientacia,
sny*, zneuzitie a zavislost™
halucinacie*
Poruchy nervového zavrat, parestézia, myeloneuropatia®,
systému mdloby nadmerna sedécia* neuropatia®,

subakutna degeneracia
miechy, bolest’ hlavy*,
zvySeny intrakranialny
tlak,

generalizované
zachvaty.

Niekedy sa pozorovali
abnormalne pohyby,
najmé v suvislosti

s hyperventildciou )
(pozri Gast’ 4.4).
Poruchy oka zavazna porucha zraku
(sposobena expanziou
vnutroocného plynu,

pozri Casti 4.3 a 4.5).
Poruchy ucha bolest’ ucha (v pripade
a labyrintu nepriepustnosti

Eustachovej trubice -
pozri Cast 4.4).

Poruchy dychacej respiracny utlm
sustavy, hrudnika (vratane vyskytu
a mediastina u novorodencov, ked’

sa pri porode v Case
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okolo narodenia
dietata pouzil oxid
dusny - pozri Casti 4.4

a 4.6).
Poruchy nevolnost’,
gastrointestindlneho vracanie
traktu

* $pecifické pre analgéziu
@) po dlhodobej alebo opakovanej expozicii

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Kedze pri poddvani plynnej zmesi je nevyhnutna Gcast’ pacienta, riziko predavkovania je minimalizované
(pozri Gast’ 4.2).

Ak sa pocas pouzivania Serynoxu u pacienta objavia priznaky zniZenej bdelosti, ak nereaguje na pokyn alebo
ak nan nereaguje adekvatne, pripadne ak vykazuje iné priznaky vyraznej sedacie, podavanie sa ma okamzite
ukoncit’. Pacient nesmie dostat’ d’al§i Serynox, kym sa neobnovi uplné vedomie.

Ak sa pacient poCas pouzivania Serynoxu stane cyanotickym, lie¢ba sa musi okamzite ukoncit. Ak cyanoza
rychlo neustipi, pacientovi sa musi podat’ ventilacia vzduchom pomocou ru¢ného ventilaéného balénika
alebo v pripade potreby kyslikom.

K predavkovaniu oxidom dusnym a/alebo hypoxickou plynnou zmesou mdze dojst, ak je zariadenie
vystavené studenym podmienkam s teplotami pod 0 °C. To méze mat’ za nasledok separaciu plynnej zmesi.
Nasledne moze zo zariadenia vytekat’ plynna zmes s nadmerne vysokou koncentraciou oxidu dusného

s rizikom podania hypoxickej plynnej zmesi (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: iné celkové anestetika, oxid dusny, kombinacie, ATC koéd NO1AX63

Oxid dusny s koncentraciou 50 % ma analgetické ucinky, zvySuje prah bolesti pri roznych bolestivych
podnetoch a ma obmedzené anestetické ucinky. Pri tychto koncentraciach ma oxid dusny sedativny

a upokojujuci G¢inok, ale pacient zostava pri vedomi, 'ahko vzrusitel'ny, ale s uritym odpttanim sa od
svojho okolia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

K absorpcii aj eliminécii oxidu dusného dochédza vyhradne cez pluca. Z dévodu nizkej rozpustnosti oxidu
dusného v Krvi a inych tkanivach sa rychlo dosahuje saturacia krvi aj ciel'ového organu (CNS). Tieto
fyzikalno-chemické vlastnosti vysvetl'uja rychly nastup analgézie a skuto¢nost’, Ze u¢inky oxidu dusného po
ukonceni podavania rychlo ustupuji. Plyn sa vylucuje vylucne dychanim; oxid dusny sa v 'udskom tele
nemetabolizuje.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
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opakovanom podévani, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Ukazalo sa, ze dlhodoba nepretrzita expozicia oxidu dusnému s koncentraciou 5-15 % indukuje neuropatiu
u netopierov, prasiat a opic.

U potkanov boli pozorované po chronickej expozicii hladinam oxidu dusného vy$sim ako 500 ppm
teratogénne ucinky. Gravidné potkany vystavené oxidu dusnému s koncentraciou 50-75 % po dobu 24 hodin
kazdodenne od 6. do 12. dia gravidity vykazuju vysSiu mieru vyskytu potratov a malformacii rebier

a stavcov.

Pri chronickej expozicii oxidu dusnému v nizkych davkach (< 1 %) sa prejavovali Géinky na fertilitu samcov
aj samic potkanov (s trendom zavislym od davky smerom k zvysenej resorpcii plodov a poklesu poctu Zivo
narodenych mladat).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavanie flia$ na stladeny plyn
Tento liek si nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

FTlase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ dobre zabezpecené vo VZPRIAMENEJ POLOHE (plné tlakové
flase v priestoroch na skladovanie plynu, plné tlakové fT'ase pri pouzivani, plné tlakové fT'ase pri preprave
Vv zdravotnickych zariadeniach a vozidlach, uchovavanie prazdnych tlakovych flias).

Rézne typy medicinalnych plynov musia byt uchovavané vzajomne oddelené. PIné a prazdne fl'ase na
stlaceny plyn musia byt uchovavané oddelene.

Uchovavanie plnych tlakovych flia§ v priestoroch na uchovavanie flia§ na stlaeny plyn

PlIné tlakové fTaSe musia byt uchovavané vo VZPRIAMENEJ POLOHE na ¢istom, dobre vetranom mieste
bez pritomnosti horlavych materidlov a chranenom pred nepriaznivym pocasim. Tato miestnost’ musi byt
vyhradena na uchovéavanie medicinskych plynov a uzamknuta.

Prazdne tlakové flaSe sa musia uchovavat’ oddelene od plnych tlakovych flias.

Plné tlakové flaSe musia byt’ chranené pred narazmi a padom a pred zdrojmi tepla, vznietenia alebo
horl'avymi latkami. TieZ musia byt’ chranené pred nepriaznivym pocasim, najméa pred chladom. Pri dodani
od vyrobcu musia mat’ tlakové fl'ase neporusent plombu proti neopravnenej manipulacii.

Preprava plnych tlakovych flia§

V zdravotnickych zariadeniach musia byt plné tlakové flase urcené na prepravu dobre zaistené vo
VZPRIAMENEJ POLOHE pomocou vhodnych prostriedkov (ru¢né voziky s ret'azami, kruhmi alebo
tyCami), aby boli chranené pred narazmi a spadnutim. Poc¢as prepravy vo vozidlach musia byt plné tlakové
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flase dobre zaistené vo VZPRIAMENEJ POLOHE. Zachranné zlozky musia byt upozornené, ze tlakové
flase musia byt vo vozidlach aj pocas ich pouzivania vonku chranené pred chladom. Osobitnii pozornost’
treba venovat’ pripojeniu tlakového regulatora v pripade tlakovych flias s ventilmi na regulaciu zvyskového
tlaku, aby sa zabranilo ndhodnému poskodeniu.

Uchovavanie prazdnych tlakovych flias
Prazdne tlakové fl'ase musia byt dobre zaistené vo VZPRIAMENEJ POLOHE.
Ventily musia byt zatvorené.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

2-litrové, 5-litrové, 10-litrové, 15-litrové a 20-litrové flase na stlaceny plyn z hlinika a/alebo ocele (oznacené
modro-bielou hornou ¢ast'ou a bielym telom) naplnené pod tlakom 170 barov, vybavené ventilom na
regulaciu zvyskového tlaku (residual pressure valve) a/alebo ventilmi s integrovanym regulatorom tlaku, oba
so Specifickou vystupnou pripojkou.

Vodny objem nadoby | Ekvivalentné

[ mnozstvo plynnej
zmesi oxidu
dusného/kyslika v m?
pri tlaku 1 bar
ateplote 15 °C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95

Na trh nemusia byt uvedené vsSetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vseobecné
Tlakové fl'aSe Serynox sa smu pouzivat’ vyhradne na lekarske ucely.

Miestnosti, v ktorych sa Serynox ¢asto pouziva, musia byt’ vybavené dostatocne efektivnym zariadenim na
zachytavanie a odvadzania odpadovych plynov alebo vetranim (pozri Cast’ 4.4).

Nikdy nepouzivajte olej ani mazivo, a to ani v pripade, ak sa ventil tlakovej fl'ase t'azko otaca alebo ak sa
regulator tazko pripaja. S ventilmi a dodavanym zariadenim manipulujte ¢istymi rukami bez mastnoty (krém

na ruky atd’.).

V pripade poziaru alebo ak zariadenie nepouzivate, vypnite ho. Ak existuje riziko poziaru, premiestnite flasu
na stlaeny plyn na bezpecné miesto.

Pouzivajte iba $tandardné zariadenie urcené pre plynova zmes 50 % N.O/50 % O,.

Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i su tlakové fTase utesnené.
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Priprava pred pouZitim

Priprava pinych tlakovych flia§ 48 hodin pred pouZitim

PIné tlakové flase sa musia pred prvym pouzitim umiestnit’ po dobu najmenej 48 hodin vo VODOROVNEJ
POLOHE pri teplote nad +10 °C v skladovacom priestore v lekarni a/alebo na oddeleni, kde sa bude tento
plyn podavat’.

Tlakové fl'aSe musia byt uchovavané na mieste, kde st chranené pred narazmi, zdrojmi tepla alebo
vznietenia a horlavymi materialmi. Ventily fl'ase maja byt zatvorené.

Pred pouzitim umiestnite flasu na stla¢eny plyn do VZPRIAMENEJ POLOHY.

Pred pouzitim odstrafite tesnenie z ventilu a ochranny kryt (ak je pritomny).
Pouzivajte iba regulatory urcené pre plynova zmes 50 % N».O/50 % O».
Skontrolujte, ¢i st rychlospojka a regulator Cisté a ¢i s pripojky v dobrom stave.

Na pripojenie regulatora tlaku/prietoku, ktory je ur¢eny na manualne pripojenie, nikdy nepouzivajte
nastroje, pretoZe by to mohlo poskodit’ spojku.

Ventil tlakovej fTaSe otvarajte pomaly, aspoii 0 pol otacky.

Vzdy postupujte podl'a pokynov prilozenych k regulatoru. Skontrolujte tesnost’ podl'a pokynov prilozenych
k regulatoru. Nepokusajte sa sami opravit’ netesnost’ ventilu alebo zariadenia inak nez vymenou tesnenia
alebo tesniaceho krazku.

V pripade netesnosti zavrite ventil a odpojte regulator. Ak je tlakova fl'asa nad’alej netesna, vyprazdnite ju
vonku. Chybné tlakové fl'ase oznacte Stitkom, umiestnite ich na miesto uréené na reklamaciu a vrat'te ich
dodavatel'ovi. Chybny ventil sa neméa pouzivat’ ani opravovat.

V pripade tlakovych flias s regulatorom tlaku integrovanym vo ventile nie je potrebny samostatny regulator
tlaku. Tieto ventily st vybavené rychlospojkou na pripojenie masiek ,,podl'a potreby*, ale tieZ samostatnym
vystupom na privod plynu s konstantnym prietokom, ktory je mozné regulovat’ v rozsahu od 0-15 litrov/min.

PouZivanie plynovej tlakovej fl'ase

Vicsie fl'aSe na stlaCeny plyn sa musia prepravovat’ pomocou vhodného typu vozika na tlakové flase.
Davajte obzvlast’ pozor, aby sa neimyselne neuvolnili pripojené zariadenia.

V miestnostiach, kde sa vykonéava liecba Serynoxom, je prisne zakézan¢é fajcenie a otvoreny ohen.
Ked’ sa tlakova fTasa pouziva, musi byt pripevnena na vhodnom podstavci.

Po pouziti musi byt ventil tlakovej flase tesne uzavrety rukou. Vypustite pretlak z regulatora alebo pripojky.
Ked’ je flasa na stlaéeny plyn prazdna, nelikvidujte ju. Dodavatel’ vykonava spétny zber prazdnych flias na
stlaceny plyn.
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