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Pisomna informacia pre pouZivatela
NIONTIX 100% skvapalneny medicinalny plyn
oxid dusny

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre Vas doélezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru.

- Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatel'a. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je NIONTIX a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ NIONTIX

Obsah balenia a d’alsie informéacie
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Co je NIONTIX a na &o sa pouZiva

Liecivo je oxid dusny 100% (v/v)
NIONTIX neobsahuje ziadne d’alSie latky.

Oxid dusny je bezfarebny plyn bez zdpachu. NIONTIX je pouzivany na inhalaciu a je dodavany vo
flasiach na stlaceny plyn. FlaSe na stlaCeny plyn obsahuju iba Cisty oxid dusny vo forme
skvapalneného plynu pod tlakom.

Oxid dusny ma analgeticky (bolest’ tiSiaci) a anesteticky (uspavaci) G¢inok. Oxid dusny ovplyviuje
mnozstvo chemickych latok, tzv. neurotransmiterov, ktoré maju funkciu signalnych latok
prenasajucich informacie vnitri nervového systému.

NIONTIX sa pouziva:

- Ako stcast’ anestézie.

- Ako bolest’ utiSujuci/sedativny lieck na liecbu stavov kratkodobej bolesti miernej az strednej
intenzity, pokial je Ziaduca ul'ava od bolesti s rychlym nastupom a bez dlhodobého pretrvavania
analgetického u¢inku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NIONTIX

NIONTIX sa méZe podavat’ len dostatone vybavenych zdravotnickych zariadeniach pod
dohPadom kvalifikovaného lekara. Uistite sa, Ze Vas§ lekar je obozniameny s vasim zdravotnym
stavom.

Nepouzivajte NIONTIX:
- Ak mate, alebo ste v nedavnej dobe mali pneumotorax, pneumoperikard, zavazny bulézny
emfyzém, plynovii emboliu alebo v d’alSich pripadoch, ked moézete mat' vzduchové alebo
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plynové bubliny v tele v dosledku nedavneho potapania, operacie by-pass, po tazkom zraneni
hlavy alebo operacii stredného ucha.

- Ak ste boli lieceny na o¢né poruchy injekciami plynu do oka. Plynové bubliny sa m6zu pocas
podania NIONTIXU rozpinat’.

- Ak mate srdcova chorobu - srdcovii nedostatocnost. NIONTIX moze mat’ vplyv na funkciu
srdca aj pri vel'mi 'ahkom poklese srdcovej ¢innosti.

- Ak mate porusent regulaciu tlaku v centralnom nervovom systéme, napriklad zvySeny tlak
v mozgu. NIONTIX moéze spdsobit’ d’al§ie zvicSenie objemu mozgu.

- Ak mate nepriechodnost’ ¢riev alebo naduvanie.

- Ak mate diagnostikovany, ale nelieCeny nedostatok vitaminu B12 alebo kyseliny listovej alebo
ak mate genetickil poruchu enzymového systému, ktory sa podiela na metabolizme tychto
vitaminov, pretoze pouzitie oxidu dusného mdze tento nedostatok este zvysit.

Upozornenia a opatrenia:

Porozpravajte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou skér, ako Vam bude lieck NIONTIX
podany ak mate alebo ste mali zavislost’ od drog/liekov, existuje vyssie riziko vzniku zéavislosti od
oxidu dusného, ak sa uziva opakovane. Vas lekar rozhodne, ¢i je liecba NIONTIX mozna vo vasom
pripade.

Opakované alebo dlhodobé uzivanie oxidu dusného moéze zvysit’ riziko nedostatku vitaminu B12, ¢o
moze viest' k poskodeniu kostnej drene alebo nervového systému. Vas lekar méze navrhnit’ krvné
testy pred lieCbou a po nej, aby zhodnotil ndsledky mozného nedostatku vitaminu B12.

Informujte tiez svojho lekara, ak mate niektory z nasledujtcich priznakov:
¢ Srdcové zlyhanie - ked’ze mierne uvolfiujuci G¢inok oxidu dusného na srdcovy sval moze d’alej
zhorsit’ funkciu srdca.

Iné lieky a NIONTIX

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

e Ak uzivate iné lieky, ktoré ovplyvituji mozog alebo mozgova ¢innost, napr. benzodiazepiny
(liecky na upokojenie) alebo morfiu podobné lieky, maate otom informovat svojho lekara.
NIONTIX méze zvysit ucinok tychto liekov.

e Ak uzivate metotrexat (na lieCbu napr. reumatoidnej artritidy), mate pred pouzitim lieku
NIONTIX informovat svojho lekara.

NIONTIX spdsobuje zvysenie ucinkov inych anestetik.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

NIONTIX sa neodporuca pouzivat’ pocas prvych dvoch trimestrov tehotenstva. Ak sa pouzije v Case
bliziaceho sa pérodu, novorodenci majui byt sledovani kvoli moznym neziaducim Géinkom.
NIONTIX méze byt bezpecne pouzivany pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

NIONTIX ovplyviluje duSevné funkcie. Preto sa vyhnite vedeniu vozidiel, obsluhe strojov a
vykonavaniu d’alsich zlozitych tloh, kym neddjde k uplnému zotaveniu.

3. Ako pouzivat NIONTIX

NIONTIX Vam vzdy ma byt podany pod dohl'adom kvalifikovaného lekara.
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NIONTIX sa vzdy podéava ako zmes plynov, ktord obsahuje najmenej 21% kyslika, aby sa zabranilo
nedostatku kyslika, nazyvanej "hypoxia". Oxid dusny sa bezne pouziva v koncentraciach v rozmedzi
35 a 75% inhalovaného plynu.

NIONTIX sa zvycajne vdychuje cez anestetickii masku. Bud’ mézete dychat’ sami alebo s pomocou
respiratora / ventilatora ako pri anestézii.

NIONTIX je nutné pouzivat’ vzdy presne podla pokynov lekara. Porad’te sa so svojim lekarom alebo
lekarnikom, pokial’ mate pochybnosti.

NIONTIX sa smie pouzivat’ iba v miestnostiach s dobrou ventilaciou a/alebo tam, kde je instalované
Specialne zariadenie pre zachytenie prebytocného/vydychovaného plynu. Zabrani sa tak vzniku
vysokej koncentracie oxidu dusného v okolitom vzduchu, ktord by mohla ovplyvnit' personal a iné
osoby v blizkosti.

Ak pouzijete viac NIONTIXU, ako mate

Ak je Vam podané prilis vel'a NIONTIXU, mozete sa stat’ hypoxickym, t.j. Ze mate nedostatok kyslika
v krvi. Hypoxii je potrebné sa vyhnut, pretoze moéze dojst’ k ovplyvneniu telesnych funkcii a okrem
in¢ho k bezvedomiu.

Ak je podané prili§ vel'a NIONTIXU, musi sa podavanie prerusit’ alebo podavana koncentracia znizit'.
Ak je podozrenie na hypoxiu, je nutné zabezpecit’ prisun Cerstvého vzduchu a ak ste v zdravotnickom
zariadeni musi byt’ podany kyslik s kontinudlnym sledovanim hladiny kyslika v krvi prostrednictvom
pulzného oxymetra. Kyslik musi byt podavany dovtedy, kym nedéjde k navratu a k dostatocnému
nasyteniu krvi kyslikom.

V pripade vynimo¢ne dlhej inhalacie liecku NIONTIX sa mézu u vas vyskytniit’ vratné neurologické
problémy a zmeny kostnej drene.

Bezpecnostné pokyny

- NIONTIX je urceny pre inhalaciu podl'a inStrukcii Vasho lekara.

- V miestnostiach, kde sa NIONTIX pouziva, sa nesmie fajcit’ a manipulovat’ s otvorenym ohfiom
vzhl'adom ku zvySenému riziku poziaru.

- Preditajte si tieZ pokyny na uchovavanie a zaobchadzanie s fPaSami na stlaceny plyn (5.
Ako uchovavat’ NIONTIX).

- Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi Casté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b
e Pocit vel'kého $t'astia alebo pohody (Euforia)

Casté: mozu postihovat’ az 1 z 10 osob

e Zavraty

e Ospalost’

e Nevolnost (pocit na vracanie)
e Vracanie

e Pocit intoxikacie (otravy)

Menej Casté: mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb
e Pocit zvySené¢ho tlaku v strednom uchu
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e Plynatost’, pretoze NIONTIX pomaly zvySuje objem plynu v ¢reve.

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ az 1 z 10 0000
e Zmenené vnimanie reality (Psychoza)
e Nizka hladina bielych krviniek (Leukopénia)
e Nizka hladina cervenych krviniek charakterizovand velmi velkymi krvinkami
(megaloblastickd anémia)

Nezname: Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov

e Zavislost’

e Bolest hlavy

e Utinky na nervova funkciu, pocity necitlivosti a slabosti, zvy&ajne v nohach (neuropatia,
myeloneuropatia)

e (Celkovy pocit slabosti, palenie, mravcenie, necitlivost, stuhnutost, znizenie reflexov
(subakutna degeneracia miechy)

e Pomalé alebo plytké dychanie (respiracna depresia)

e Zachvat postihujuci vacsinu alebo cely mozog (generalizované zachvaty)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat NIONTIX
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nefajcite ani nepouZzivajte otvoreny oheii v priestoroch, kde sa skladuju medicinalne plyny.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi na stlateny plyn. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den daného mesiaca.

FTaSe na stlaceny plyn musia byt ulozené na dobre vetranych miestach urenych pre uchovavanie
medicinalnych plynov.

FTaSe na stlaceny plyn musia byt skladované pod strechou, chranené proti vplyvom pocasia a vetra,
drzané v suchu a ¢istote, mimo horlavych materialov.

Pre dlhodobé skladovanie je odporucana teplota od - 20°C do +40°C. Flase mozu byt kratkodobo
vystavené teplotdm az do +60 ° C.

Maju sa prijat’ opatrenia na zabranenie otrasov a padov.

FTaSe na stladeny plyn obsahujice iné druhy plynov sa musia uchovavat’ oddelene. Plné a prazdne
flase na stlaceny plyn sa musia skladovat’ oddelene.

Skladujte a prepravujte vo zvislej polohe so zatvorenymi ventilmi a s ochrannym uzaverom a krytom,
ak su pritomné.

Preprava flia$

Vicsie flaSe na stlaceny plyn musia byt transportované vhodnym typom vozidla. Zvlastna pozornost
sa ma venovat’ zabezpeceniu toho, aby sa pripojené zariadenia ndhodne neuvolnili.


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

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.c.: 2024/00969-ZME

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NIONTIX obsahuje

- Liecivo je oxid dusny 100 % (v/v).

- NIONTIX neobsahuje ziadnu d’alsiu zlozku.
Ako vyzera NIONTIX a obsah balenia

Oxid dusny je bezfarebny plyn bez zapachu. Produkt pozostava zo 100% oxidu dusného (v/v) vo

forme skvapalneného plynu pod tlakom (priblizne 44,5 bar pri 15 © C).

Velkost’ flase | Typ ventila Material fPase Hmotnost Plniaci objem

(vodny objem v 1) naplne (kg) (litre) pri 1.013
bar a 15 °C

2 Ventil zap/vyp ocel 1.5 812

3 Pin index ventil ocel alebo hlinik 2.0 1082

3 Ventil zap/vyp ocel alebo hlinik 2.0 1082

3 Ventil zap/vyp ocel 2.25 1218

5 Ventil zap/vyp Ocel alebo hlinik 3.0 1623

5 Pin index Ocel alebo hlinik 3.0 1623

5 Ventil zap/vyp ocel 3.75 2029

10 Ventil zap/vyp Ocel alebo hlinik 7.0 3788

10 Ventil zap/vyp ocel 7.5 4058

14.3 Ventil zap/vyp Ocel alebo hlinik 10.0 5411

40 Ventil zap/vyp ocel 30.0 16 234

46.7 Ventil zap/vyp ocel 35.0 18 939

50 Ventil zap/vyp ocel 37.0 20 022

50 Ventil zap/vyp ocel 37.5 20292

Zvézok Ventil zap/vyp ocel’ 360 194 805

12 x 40

Zvéazok Ventil zap/vyp ocel 450 243 506

12 x 50

Ventily flia§ st vyrobené z pochromovanej alebo nikel pochromovanej mosadze. Jeden ventil na

zvézok je vyrobeny z mosadze.

Farebné znacenie

Horna cast’ flase
Telo fTase

modra

biela

¢islo odtiena
¢islo odtiena

RAL: 5010
RAL: 9010
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Linde Gas s.r.0.

Tuhovska 3

831 06 Bratislava

Slovenska republika

Telefon: 00421 2 49102512
Fax: 00421 2 49102547

Vyrobca:

LINDE GAZ MAGYARORSZAG Zrt. / LINDE GAS Hungary Co. Ltd.
Carl von Linde ut 1

Répcelak

Madarsko

9653

Linde Hellas Single Person L.L.C. (Mandra Attiki)
Thesi Tripio Lithari

Mandra Attiki

19600

Grécko

Tento liek je registrovany v €lenskych Statoch EEA pod nasledujicimi niazvami:

Bulharsko: NIONTIX/HUOHTHUKC, 100%, MeIUIIHHCKY Ta3, BTCYHEH
Ceska republika: NIONTIX, plyn k inhalaci

Madarsko: Dinitrogén-oxid Linde cseppfolyositott orvosi gaz
Rumunsko: NIONTIX, gaz medicinal, lichefiat

Slovensko: NIONTIX 100% medicinalny plyn skvapalneny

Slovinsko: NIONTIX 100% medicinski plin, uteko€injeni

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v auguste 2025.
Nasledujuce informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:
Bezpecnostné pokyny

- Pri préci s oxidom dusnym sa maju prijat’ osobitné bezpecnostné opatrenia. Viac informacii najdete v
suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

- NIONTIX sa ma pouzivat’ iba v priestoroch s vhodnym vetracim alebo odsavacim systémom, ktory
umoziuje udrziavanie koncentracie oxidu dusného v okolitom ovzdus§i pod stanovenou hranicou
bezpecnosti.

- Oxid dusny sa nema pouzivat’ pocas laserového chirurgického zakroku dychacich ciest, pretoze hrozi
nebezpecenstvo vybuchu.
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Opakované podavanie alebo vystavovanie oxidu dusnému moéze viest' k zavislosti. U zdravotnickych
pracovnikov, ktori st pri praci vystavvovani oxidu dusnému, je potrebnd opatrnost’.

Manipulacia s flaSou na stlaceny plyn

- Tlakovi flasu na stlaceny plyn pripdjajte len ku pripajacim zariadeniam urenym pre
medicinalny oxid dusny.

- Vypnite zariadenie v pripade poziaru alebo ked’ sa nepouziva.

- FTaSa na stlateny plyn nesmie byt vystavena vel'kému teplu.

- V pripade nebezpecenstva poziaru sa musia flase na stlaceny plyn previest’ na bezpecné miesto.

- Nikdy nepouzivajte maziva, olej alebo podobné latky na mazanie zablokovanych zavitov. Je tu
riziko samovznietenia pri kontakte s NIONTIXOM.

- Tlakovy regulator sa musi otvarat’ pomaly a opatrne.

- Zaobchadzajte s flaSou na stlaeny plyn opatrne. Uistite sa, Ze nie je vystavend otrasom a
nemoze spadntit’.

- Flrasa na stlaceny plyn obsahujiica NIONTIX sa musi udrziavat vzdy vo zvislej polohe s
regulatorom tlaku hore. Medicinalny oxid dusny je odoberany z fTase na stlaceny plyn v plynnej
faze, ale vplyvom vysokého tlaku je vo vnutri fl'ase kvapalny. Ak by poc¢as odberu bola fT'asa na
stlateny plyn v horizontalnej polohe, mohla by kvapalina unikat a spdsobit’ poskodenie.
Tlakovy regulator sa musi otvarat’ pomaly a opatrne, aby sa zabranilo uniku kvapalného oxidu
dusného.

- Udrzujte fTasu na stlaceny plyn ¢ista a suchu.

- Flasa na stlaceny plyn sa musi skladovat’ a prepravovat’ s uzavretym ventilom opatrenym
ochrannym uzaverom a krytom.

- Pocas pouzivania ma byt fl'asa na stlaceny plyn upevnena vo vhodnom podpornom zariadeni.

- Ventil fl'ase sa ma zatvorit, ked’ vo fl'asi na stlaeny plyn zostane malé mnozstvo plynu. Je
dolezité ponechat vo flaSi na stlaCeny plyn maly tlak, aby sa zabranilo vniknutiu
kontaminantov.

- Po pouziti sa ma ventil flase na stlateny plyn zatvorit beznym tlakom ruky. Znizte tlak
regulatora alebo konektora.

- Vsetok nepouzity liek alebo odpadvzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.



