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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Serynox 50 % / 50 % stlaceny medicinalny plyn

oxid dusny/kyslik

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

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

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informaécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

Co je Serynox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serynox
Ako pouzivat’ Serynox

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Serynox

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Serynox a na ¢o sa pouziva
Serynox obsahuje zmes 2 medicinalnych plynov:

- 50 % oxid dusny (medicinalny ,,rajsky plyn),
- 50 % kyslik (medicinalny kyslik).

Pouziva sa vdychovanim plynnej zmesi. Pri tejto koncentracii nema Serynox ziadny narkoticky (anesteticky)
ucinok.

Serynox patri do triedy kombinacii oxidu dusného.

Serynox sa méze pouzivat’ u dospelych, dospievajticich a deti starSich ako 1 mesiac.

Serynox ucinkuje zmierfiovanim pocitu bolesti a zlepSovanim uvol’nenia pocas:

2.

kratkodobych bolestivych zakrokov alebo liecby mierne az stredne bolestivych stavov a sedacie pocas
zubnych chirurgickych zakrokov, ked’ sa vyzaduje rychly nastup a ustup tcinkov zmiernujucich
bolest’.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Serynox

NepouZivajte Serynox

ak vam pocas operacie oka podali plyn do oka, vzdy to povedzte svojmu lekarovi, aby sa mohlo
zaruCit’, ze podanie nebude viest’ k zavaznym poopera¢nym komplikaciam v dosledku zvySeného
vnutrooéného tlaku,

ak vas stav vyzaduje podavanie 100 % kyslika,

Vv pripade nadmerného tlaku v hlave (intrakranialna hypertenzia),

Vv pripade zmeny vedomia (nie uplne normalne vedomie),

Vv pripade znameho, nelie¢eného nedostatku vitaminu B12 alebo kyseliny listovej,

v pripade nedavno sa vyskytujucich, nevysvetlenych neurologickych poruch,

u pacientov so srdcovym zlyhanim alebo srdcovou dysfunkciou (napr. po operacii srdca).
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Pri inhalécii Serynoxu m6zu plynové bublinky a plynom vyplnené dutiny v tele expandovat’ a sposobit’

z&vazné poskodenie. Serynox sa preto nesmie pouzivat, ak:

- mate zranenie hlavy,

- mate zranenia tvare alebo ¢el'uste,

- u vas dochadza k hromadeniu vzduchu medzi pI'icami a hrudnou stenou (pneumotorax),

- mate ochorenie pl'icnych alveol s nasledkom dychacich tazkosti (zavazny emfyzém),

- u vas dochadza k tvorbe vzduchovych bubliniek v krvnom obehu (plynovdi embdélia),

- ste vykonavali hlbokomorské potapanie s rizikom dekompresnej choroby,

- ste podstupili rontgenové vySetrenie mozgu,

- ste podstupili operaciu stredného ucha, vntitorného ucha alebo prinosovych dutin,

- mate pritomny vzduch v bruchu, ktory sposobuje zavazné brusné tazkosti,

- ste podstupili anestéziu miechy na eliminaciu bolesti od bedier smerom nadol (epidurdlna anestézia),
pocas ktorej bol vstrekovany vzduch.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Serynox, obrat'te sa na svojho lekara.

Serynox ma podévat’ vyskoleny persondl. Ma sa v§ak uprednostnit’, aby ste si ho podavali sami pod
dohl'adom lekara, ktory tak moze vyhodnocovat stupefi vasho stavu vedomia. S tlakovou flaSou Serynox
nesmiete NIKDY sami manipulovat’.

Miestnosti, v ktorych sa pouziva Serynox, maju byt’ primerane vetrané a/alebo vybavené zariadeniami na
zachytavanie a odvadzanie odpadovych plynov, aby bola koncentracia oxidu dusného v okolitom vzduchu ¢o
najnizsia.

Pri inhalacii Serynoxu dychajte normalne.

Pouzitie u novorodencov sa neodportca.
Ak sa Serynox podava matke pocas porodu, maji sa sledovat’ jeho vedl'ajSie uc¢inky na novorodencov, najméa
utlm dychania.

Dlhodobé¢ alebo opakované poddvanie Serynoxu moZze viest' k zneuzivaniu a zavislosti.

V pripade opakovaného alebo dlhodobého podavania Serynoxu méze dojst k strate u¢innosti vitaminu B12
Vv tele. Moze byt potrebné, aby vam lekar predpisal vitamin B12.

V nasledujucich situdciach sa porad’te so svojim lekarom, pretoze existuje riziko nedostatku vitaminu B12:
- ak mate anémiu, ur¢ita formu zapalu sliznice zaladka (atroficki gastritidu) alebo ochorenie mozgu,
- ak ste vegetarian,

- ak ste alkoholik.

Ak trpite alebo ak vaSe deti trpia akitnou infekciou usi, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Serynox
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak:

- ste pocas operacie o¢i dostali injekciu oftalmologického plynu. Ak sa tlak v oku prili§ zvysi, existuje
riziko poopera¢nych komplikéacii.

- uzivate lieky posobiace na centralny nervovy systém (ako st derivaty morfinu, benzodiazepiny a iné
psychotropné lieky). Moze to zvysit’ hypnotické Gcinky.

- uzivate vitamin B12/kyselinu listovu, pretoze vitamin B12 moze byt’ z dévodu posobenia Serynoxu
neucinny.
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Serynox mdze zvySovat’ toxicitu metotrexatu prostrednictvom narusenia metabolizmu folatu.

Plicna toxicita suvisiaca s lieCivami ako st bleomycin, amiodaron, furadantin a podobné antibiotika, sa
moze inhalaciou zvySenych koncentracii kyslika zhorsit.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lek4drom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Serynox sa mdze podavat’ pocas tehotenstva, ak je to klinicky potrebné.
Ak sa pouziva tesne pred porodom, maju sa u vasho diet'ata sledovat’ akékol'vek neziaduce G¢inky.
Po kratkodobom podavani Serynoxu nie je potrebné prerusenie dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Serynoxu ovplyviiuje vase vnimanie a vase pohybové spravanie (kognitivne a psychomotorické funkcie).

Po podani Serynoxu budete sledovani, kym neustipia vSetky G¢inky a kym sa neobnovi rovnaky stav
bdelosti ako pred podanim. Vedenie vozidiel a obsluha strojov alebo iné ¢innosti naro¢né z hl'adiska
psychomotorickych funkecii sa po podani oxidu dusného po primerant dobu po expozicii neodporucaju.

3. Ako pouzivat’ Serynox

Déavkovanie

Serynox smie podavat’ iba personal, ktory je oboznameny s touto formou lieku. Vas lekar vam vysvetli, ako
pouzivat’ Serynox, ako ucinkuje a aké ucinky vyplyvaju z jeho pouzivania. Pri ur€itych zakrokoch budete
poziadani, aby ste drzali pomdcku na podavanie plynu. Takto si mézete sami davkovat’ mnozstvo plynu.

Po celu dobu, pocas ktorej budete pouzivat’ Serynox, budete sledovani ako vy, tak aj podavanie tohto lieku,
aby sa zabezpecilo jeho bezpecné podavanie.

Nesmie sa pokracovat’ v podavani Serynoxu, ak dojde k preruseniu slovného kontaktu.

Maximalny analgeticky u¢inok sa dosiahne po najmenej 3 minutach.

Spdsob podédvania
Serynox je urceny na inhalacné pouZitie.

Serynox je zmes dvoch medicinalnych plynov, ktoré budete inhalovat’ a ktoré vam budt podavané cez
tvarovii masku pomocou vhodnej pomocky.

Pocas inhalacie Serynoxu dychajte normalne.

Po skonceni pouzivania Serynoxu bude sa maska odoberie a vy si mate oddychnut’ a zotavit’ sa, az kym
nebudete mat’ pocit, ze ste sa psychicky zotavili.

Trvanie pouZivania
Pouzivanie Serynoxu zavisi od trvania zakroku a za normalnych okolnosti nema presiahnut’ 60 minut
inhalacie denne. Opakované podavanie Serynoxu nema presiahnut’ 15 dni.

Ak pouZijete viac Serynoxu, ako mate
Je veI'mi nepravdepodobné, Ze by ste dostali prili§ vela plynu, pretoze sami mézete regulovat’, kol’ko plynu
vdychujete cez masku a starostlivo vas budu sledovat’.
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Ak dychate rychlejsie nez obvykle, kvoli comu dostanete viac oxidu dusného, nez by ste dostali pri
normalnom dychani, mézete sa citit’ zna¢ne unaveni a do istej miery odputani od svojho okolia.
Za takychto okolnosti okamzite informujte zdravotnicky personal a ukoncite podavanie.

Ak vasa pokozka pocas pouZzivania Serynoxu zmodrie (cyandza), zdravotnicky personal okamzite ukonci
liecbu. Ak cyandza rapidne neustupi, bude vam poskytnuta ventilacia vzduchom pomocou ru¢ného
ventilaéného balonika alebo kyslikom.

Ak prestanete pouZivat® Serynox
Analgeticky uc¢inok ustupi okamzite po skonceni poddvania Serynoxu bez akychkol'vek nezvratnych
ucinkov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pocas liecby sa mézu vyskytnut’ nasledujuce vedl'ajsie ti€inky, ktoré do niekol’kych minut po skonceni
inhalacie zmesi zvycCajne ustupia:

Casté: mézu postihovat' az 1z 10 [udi
- zavrat,

- mdloby,

- nevolnost’,

- vracanie.

Menej casté: mozu postihovat az 1 20 100 [udi
- tfpnutie (parestézia),

- prehibenie sedacie (ospalost),

- halucinacie,

- uzkost,

- agitacia,

- eufodria,

- sny.

Nezname: frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych udajov

- bolest’ hlavy,

- kice,

- zvySeny vnutrolebecny tlak (pozri Cast’ 2 — Nepouzivajte Serynox),

- bolest’ ucha,

- psychoza,

- zmétenost’,

- dezorientacia,

- respira¢ny Gtlm (U novorodencov pocas porodu),

- zéavazna porucha zraku (sposobena rozpinanim vnitroo¢ného plynu, pozri ¢ast’ 2 — Nepouzivajte
Serynox).

Po dlhodobom a opakovanom pouzivani Serynoxu

Nezname: frekvencia sa nedad odhadnut z dostupnych udajov
Po zvySenom dychani pocas inhalacie (hyperventilacia) mdze dojst’ k abnormalnym pohybom,

neurologické poruchy, ako napriklad ochorenia miechy (myeloneuropatie),
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pokles poctu Cervenych krviniek sprevadzany poklesom poctu bielych krviniek (megaloblasticka anémia
S leukopéniou),

zneuzitie a zavislost’,

nedostatok vitaminu B12 (pozri Cast’ 2 - Nepouzivajte Serynox, Upozornenia a opatrenia, Iné lieky
a Serynox).

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Serynox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi na stlaceny plyn po EXP.
Uchovavanie plynovych tlakovych flia$

Flase na stlaceny plyn uchovavajte nasledovne:

Plynové tlakové fl'ase sa maju uchovavat’ dobre zabezpecené vo VZPRIAMENEJ POLOHE (plné tlakové

flase v priestoroch na skladovanie plynu, plné tlakové fl'ase pri pouzivani, plné tlakové fl'ase pri preprave
Vv zdravotnickych zariadeniach a vozidlach, uchovavanie prazdnych tlakovych flias).

Tento liek si nevyzaduje ziadne $pecialne teplotné podmienky na uchovavanie.

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

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

Plné tlakové flase musia byt uchovavané vo VZPRIAMENEJ POLOHE na ¢istom, dobre vetranom mieste
bez pritomnosti horlavych materialov a chranenom pred nepriaznivym poc¢asim. Tato miestnost’ musi byt’
vyhradena na uchovévanie medicinskych plynov a uzamknuta.

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

PIné tlakové fT'ase musia byt’ chranené pred narazmi a padom a pred zdrojmi tepla, vznietenia alebo
horlavymi latkami. Tiez musia byt’ chranené pred nepriaznivym pocasim, najmé 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 fl'ase uréené na prepravu dobre zaistené vo
VZPRIAMENEJ POLOHE pomocou vhodnych prostriedkov (rucné voziky s retazami, kruhmi alebo
tyCami), aby boli chranené pred narazmi a spadnutim. Poc¢as prepravy vo vozidlach musia byt plné tlakové
flase dobre zaistené vo VZPRIAMENEJ POLOHE. Zachranné zlozky musia byt upozornené, ze tlakové
fl'aSe musia byt’ vo vozidlach aj pocas ich pouZzivania vonku chranené pred chladom. Osobitnu pozornost’
treba venovat pripojeniu tlakového regulatora v pripade tlakovych flias s ventilmi na regulaciu zvyskového
tlaku, aby sa zabranilo ndhodnému poskodeniu.

Uchovivanie prazdnych tlakovych flia§
Prazdne tlakové flaSe musia byt dobre zaistené vo VZPRIAMENEJ POLOHE.
Ventily musia byt’ zatvorené.
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Serynox obsahuje
- Lieciva su:
oxid dusny 50 % a kyslik 50 %
- Serynox neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.
AKko vyzera Serynox a obsah balenia

Serynox je bezfarebny stlaceny medicinalny plyn.

2-litrové, 5-litrové, 10-litrové, 15-litrové a 20-litrové fl'ase na stlaceny plyn z hlinika a/alebo ocele (oznacené
modro-bielou hornou ¢astou a bielym telom) naplnené pod tlakom 170 barov, vybavené ventilom na
regulaciu zvyskového tlaku a/alebo ventilmi s integrovanym regulatorom tlaku so $pecifickou vystupnou
pripojkou.

Vodny objem nadoby | Ekvivalentné

(1] mnozstvo plynnej
zmesi oxidu dusného
a kyslika v m? pri
tlaku 1 bar a teplote

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Messer Tatragas spol. s r.0.
Chalupkova 9

81944 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca

MESSER FRANCE

Z| Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko, Nemecko: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgicko: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Chorvatsko: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Ceskd republika: Serynox
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Estonsko, Lotyssko, Litva: Serynox

Francuzsko: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polsko: Serynox

Rumunsko: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat
Slovinsko: Serynox 50 %/50 % V/V medicinski plin, stisnjeni
Slovenska republika: Serynox 50% / 50% stla¢eny medicinalny plyn
Spanielsko: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov
Tlakové fl'ase Serynox sa mdzu pouzivat vyhradne na lekarske ucely.

Priprava pinych tlakovych flia§ 48 hodin pred pouZitim

Zmes je pri teplote pod -5 °C nestabilna. Dalie ochladenie moZe viest’ k skvapalneniu &asti oxidu dusného,
v désledku ¢oho sa bude podavat’ nerovnomernd zmes plynov obsahujtca spociatku prili§ vela kyslika (zmes
so0 znizenou analgetickou aktivitou) a na konci lie¢by obsahujtica prili§ vel'a oxidu dusného (hypoxicka
zmes). Preto sa plné fTase na stla¢eny plyn 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 flase musia byt uchovavané na mieste, kde st chrdnené pred
narazmi, zdrojmi tepla alebo vznietenia a horlavymi materialmi. Ventily tfl'ase na stlaeny plyn musia byt’
zatvorené.

Pred pouzitim umiestnite flasu na stlaceny plyn do VZPRIAMENEJ POLOHY.

Miestnosti, v ktorych sa Serynox ¢asto pouziva, musia byt’ vybavené dostato¢ne efektivnym zariadenim
na zachytavanie a odvadzanie odpadovych plynov alebo vetranim.

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

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 stlaceny plyn na bezpe¢né miesto.

Pouzivajte iba Standardné zariadenie urcené pre plynovi zmes 50 % N.O/50 % O,.

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

V miestnostiach, kde sa vykonéava liecba Serynoxom, je prisne zakézan¢ fajcenie a otvoreny ohen.

Ked' sa tlakova fT'asa 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 fTasa na stlaceny plyn prazdna, nelikvidujte ju. Dodavatel’ vykonava spatny zber prazdnych flias$ na
stlaceny plyn.



