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Pisomna informacia pre pouzivatela

Medicinalny oxid dusny SIAD
100% skvapalneny medicinalny plyn

oxid dusny

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Medicinalny oxid dusny SIAD a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Medicinalny oxid dusny SIAD
Ako pouzivat’ Medicinalny oxid dusny SIAD

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Medicindlny oxid dusny SIAD .

Obsah balenia a d’alsie informacie

AR S e

1. Co je Medicinalny oxid dusny SIAD a na &o sa pouZiva

Liecivo je oxid dusny (dinitrogenii oxidum) 100% V/V (objemovych percent), skvapalneny medicinalny
plyn.

V Medicinalnom oxide dusnom SIAD nie st pritomné Ziadne d’alSie latky.

Medicinalny oxid dusny SIAD je bezfarebny plyn, sladkastého zapachu. Pouziva sa na inhaléciu. Je
dodavany ako skvapalneny plyn vo fl'asi na stlaceny plyn .

Oxid dusny zmieriiuje bolest’ (mé analgetické G€inky) a mé narkotizacné (anestetické) ucinky.

Utinok oxidu dusného nastiva ovplyvnenim mnoZstva chemickych latok, tzv. neurotransmiterov, ktoré
maju funkciu signalnych latok prenasajtcich informacie v nervovom systéme.

Medicinalny oxid dusny SIAD je pouZivany:

- pri umelom spanku (ako anestetikum) na zaciatku celkovej anestézie a pri jej udrziavani po
dobu lekarskeho vykonu, v kombinacii s inymi anestetikami podavanymi vnutroZzilovo, alebo
vdychovanim (inhalac¢ne),

- na zmiernenie bolesti a na ukl'udnenie (ako analgetikum/sedativum), ked’ je potrebné
zmiernenie bolesti s rychlym nastupom a bez dlhotrvajuceho pretrvavaniu analgetického ucinku.

Medicinalny oxid dusny SIAD je mozné podavat’ detom aj dospelym.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Medicinalny oxid dusny SIAD

Nepouzivajte Medicinalny oxid dusny SIAD:
- ak mate priznaky zvyseného tlaku vo vnutri lebky
- ak ste v bezvedomi
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- v pripade pneumotoraxu, tzn. ak sa v hrudnej dutine nachadza vzduch

- pri ochoreni s predpokladom hromadenia sa plynov v dutiniach (napr. v ¢reve, v prinosovych
dutinach)

- v pripade pl'icnej hypertenzie (zvyseny tlak)

- v pripade nedostatku vitaminu B12

- v pripade poranenia hlavy s bezvedomim

- v pripade poranenia tvare

- v pripade kesonovej choroby (dekompresna choroba)

- pri subeznej lieCbe metotrexatom

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzZivat’ Medicinalny oxidu dusny SIAD, obrat’te sa na svojho lekara

- ak trpite nedostatkom vitaminu B, pretoze oxid dusny mdze sposobit’ zhorSenie tohto nedostatku

- ak trpite srdcovou nedostatocnostou, alebo zavaznym srdcovym ochorenim, oxid dusny sa musi
podavat’ so zvySenou opatrnostou

- oxid dusny sa nemd pouzivat' v priebehu laserovej operacie dychacich ciest z dovodu mozného
vybuchu

- oxid dusny vyvolava zvySenie tlaku stredného ucha

- vo vyssich koncentraciach méze oxid dusny sposobit’ stratu reflexov hrtanu a bezvedomie

- pri celkovej anestézii je riziko hypoxie, tzn. nedostatku kyslika v organizme. Dychacie funkcie
a znamky intoxikacie (tzn. otravy oxidom dusnym) budi monitorované.

- ak zneuZivate, alebo ste v minulosti zneuzival(a) nejaky liek/lieCivo, pretoze u vas existuje vyssie
riziko rozvoja zavislosti na oxid dusny, ak by ste ho uzival(a) opakovane. Vas lekar rozhodne, ¢i je

liecba Medicinalnym oxidom dusnym SIAD vo vasom pripade mozna.

Opakované, alebo dlhodobé uzivanie oxidu dusného méze zvysit’ riziko vzniku nedostatku vitaminu B12,
¢o mdze viest' k poskodeniu kostnej drene alebo nervového systému. Vas lekar vam moéze vykonat’ krvné
testy pred a po liecbe, aby zhodnotil désledky mozného nedostatku vitaminu B12.

Iné lieky a Medicinalny oxid dusny SIAD

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Celkové anestetika, sedativa, analgetika

Pri sibeznom podavani Medicinalneho oxidu dusného SIAD spolu s d’al§imi anestetikami sa zvySuje ich
ucinok a znizuje sa ich potrebna davka. ZvySuje sa tiez uc¢inok intravendznych (tzn. vnutrozilovych)
anestetik, sedativ a analgetik a tym dochédza k zniZeniu ich potrebnych davok.

Lokdlne anestetika (tzn. obmedzené na urcité miesto)

N20 (oxid dusny) zvysuje analgeticky ucinok lokalnych anestetik pouzivanych pri lokélnej anestézii
mandibuly (Celuste) a tiez na irovni spinalnej anestézie (tzn. anestézie tykajlcej sa chrbtice, resp.
miechy).

Metotrexat
N0 téinkuje rovnakym sposobom ako metotrexat. Pokusy na zvieratach ukazali, Ze chemoterapeutické
ucinky metotexatu stipli tak isto ako jeho toxicita.

N>O ucinkuje rovnakym sposobom ako nedepolarizujiice myorelaxancia (lieky ktoré uvolnuju svaly)

Tehotenstvo a dojcenie
Tehotenstvo
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Ak ste tehotnd, alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekdrom, alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. V priebehu prvych dvoch
trimestrov tehotenstva sa neodporuca uzivat’ oxid dusny.

Dojcenie
Medicinalny oxid dusny SIAD moéze byt pouzity u doj¢iacich zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Medicinalny oxid dusny SIAD ovplyviiuje mentéalne funkcie.

Ak je Medicinalny oxid dusny SIAD pouzivany ako pripravok na zmiernenie bolesti, alebo ako
upokojujuca latka, neodporuca sa viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje minimalne po dobu 30 min. po
ukonceni jeho podavania, alebo pokial’ ned6jde k iplnému zotaveniu.

Po anestézii Medicinalnym oxidom dusnym SIAD sa neodporti¢a viest motorové vozidla a obsluhovat’
stroje po dobu 24 hodin po jeho podani.

3. Ako pouzivat’ Medicinalny oxid dusny SIAD

Medicinalny oxid dusny SIAD pouzivajte iba vdychovanim, presne ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara.

Medicinalny oxid dusny SIAD ma byt podavany zdravotnickym personalom, ktory ma odpovedajice
znalosti o pouZzivani tohto medicinalneho plynu.

Medicindlny oxid dusny méze byt podavany len vtedy, ak je okamzite dostupné vybavenie k zaisteniu
volnych dychacich ciest a zahajeniu obnovy zivotnych funkcii (resuscitacie).

Medicinalny oxid dusny je obvykle vdychovany pomocou anestetickej masky, dychanie je nezavislé —
spontanne, alebo formou riadenej ventilacie. Je vzdy podavany ako zmes plynov, ktora obsahuje najmenej
21% V/V (objemovych percent) kyslika, aby sa zabranilo nedostatku kyslika, tzv. hypoxii.

Medicinalny oxid dusny smie byt podavany len v miestnostiach s vhodnou ventilaciou a/alebo so
zariadenim zabranujucim vzniku nadmernej koncentracie oxidu dusného v okolitom vzduchu, ktora by
mohla ovplyvnit’ personal a dalSie osoby v blizkosti pacienta.

Dadvkovanie

- pri zmierfiovani bolesti a uklPudriovani (analgezia/ seddcia)

Pri vdychovani koncentracii do 50% medicinadlny oxid dusny tisi bolest’ a ukl'udfiuje bez naruSenia
vedomia a pri zachovani reakcii na slovni komunikaciu.

Dychanie, krvny obeh a obranné reflexy su pri tychto koncentraciach obvykle bezpecne zachované.

- pri umelom spanku (anestézia)

Pri anestéziii sa pouzivaju koncentracie oxidu dusného v rozmedzi 35% az 75 % v kombinacii s inymi
anestetikami, pretoze uc¢inky samotného oxidu dusného vyuzitelného k privodeniu do narkézy st vel'mi
slabé.

Ak uZijete viac Medicinalneho oxidu dusného SIAD, ako mite

Ak vam bolo podané prili§ vel'a Medicinalneho oxidu dusného SIAD, mézete sa stat’ hypoxickym, tzn. ze
mate nedostatok kyslika v krvi. Hypoxii je potrebné rozhodne zabranit,, pretoze jej nasledkom moéze dojst’
k ovplyvneniu telesnych funkcii a méze sposobit’ bezvedomie.

Ak bolo podané prili§ vel'a Medicinalneho oxidu dusného SIAD, musi sa podavanie ukoncit’, alebo sa
musi podavana koncentracia znizit. Ak je podozrenie na nedostatok kyslika v krvi, je nutné zacat’ dychat’
cerstvy vzduch. V zdravotnickom zariadeni musi byt podany kyslik s kontinudlnym sledovanim jeho
hladiny v krvi prostrednictvom pulzného oxymetra. Kyslik musi byt podavany pokial neddjde
k zotaveniu a k dostatoénému nasyteniu krvi kyslikom.

V zdravotnickom zariadeni vam bude liek podavany pod starostlivym dohl'adom zdravotnickeho
personalu, z toho dévodu nie je pravdepodobné predavkovanie.

Bezpecnostné instrukcie
- Medicinalny oxid dusny SIAD je urCeny iba na inhaldciu so suhlasom a v sulade s inStrukciami lekéara.
- Prip4jajte iba zariadenie urcené na pripojenie medicinalneho oxidu dusného
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- Ako vsetky anestetické pripravky, medicinalny oxid dusny vyzaduje dobré vetranie miestnosti, kde sa
pouziva.

- Oxid dusny je plyn podporujuci horenie, je tazsi ako vzduch.

- VSeobecne sa odporuca, aby sa odbornici pouZzivajuci medicinalny oxid dusny vyhybali priamemu
vdychovaniu vzduchu, ktory vydychuju pacienti, ak by to malo trvat’ dlhsiu dobu.

- FT'a8a na stlaceny plyn nesmie byt’ vystavena vysokym teplotam.

- V miestnostiach, kde sa Medicinalny oxid dusny SIAD pouziva, sa nesmie faj¢it’ a pouzivat’ otvoreny
ohefi vzhl'adom k zvySenému riziku poziaru.

- Nikdy nepouzivajte maziva, olej, alebo podobné latky na mazanie zablokovanych zavitov.

- Tlakovy regulétor otvarajte pomaly a opatrne.

- Zaobchadzajte s fl'asou na stlaceny plyn opatrne. Ubezpecte sa, Ze nie je vystavena otrasom a nemdze
spadnut’.

- Po dobu odberu Medicinalneho oxidu dusného SIAD musi byt’ fl'asa na stlaceny plyn vo zvislej polohe
s tlakovym regulatorom hore. Medicinalny oxid dusny je odoberany z fl'ase v plynnej forme pod tlakom,
ale vo flasi je v kvapalnej forme. Vo vodorovnej polohe by mohla unikat kvapalina a sposobit’
poskodenie. Tlakovy regulator musi byt’ otvarany pomaly a opatrne aby sa zabranilo uniku kvapalného
oxidu dusného.

- Udrzujte fl'asu na stlaceny plyn Cistd a suchu.

- FT'a8a na stlaceny plyn sa ma uchovavat a prepravovat’ s uzatvorenym ventilom s ochrannym klobukom.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Medicindlny oxid dusny SIAD moéze sposobovat’ vedlajSie G¢inky, hoci sa
neprejavia u kazdého. Ak zacnete pocitovat akykol'vek z vedlajsich ucinkov ako zavazny alebo ak
spozorujete vedlajSie ucCinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, prosim, povedzte to

svojmu lekarovi.

Najcastejsie boli pozorované tieto vedlajsie ucinky:

Casté (moézu postihovat menej ako 1 z 10 0sob):

Gastrointestinalne poruchy (tzn. poruchy traviaceho ustrojenstva):

- nevolnost’ a vracanie
Psychické poruchy:

- chorobne dobra nalada, stav uzkosti, zavrat alebo mdloby
Poruchy krvi a lymfatického systému:

- znizena saturacia (nasytenie) hemoglobinu kyslikom u deti

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b):

Poruchy gastrointestinalneho traktu::
- plynatost’

Poruchy ucha a labyrintu:
- pocit tlaku v strednom uchu

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 0sob):

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti :
- poruchy srdcového rytmu, pl'icna hypertenzia (vysoky krvny tlak), hypotenzia(nizky krvny
tlak) u novorodencov
Poruchy krvi a lymfatického systému:
- pripade podavania presahujticeho dobu 24 hodin — znizeny pocet cervenych krviniek
sposobeny nedostatkom vitaminu By, a/alebo kyseliny listovej, znizeny pocet bielych krviniek
Poruchy nervového systému:
- nezapalové ochorenie miechy, nezapalové ochorenie viacerych nervov, zvyseny
vnutrolebeény tlak, ki¢e, bolesti hlavy.
Poruchy dychacej ststavy, hrudnika a mediastina:
obcasné zastavenie dychania, z(iZzenie prieduSiek
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Nezname (z dostupnych udajov ):

Poruchy nervového systému
- generalizované zachvaty

- ucinky na nervové funkcie, pocity znecitlivenia a slabosti, obvykle v nohach

Psychické poruchy
- zavislost

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’® Medicindlny oxid dusny SIAD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

FTaSe na stlaceny plyn musia byt uchovavané pod pristreSkom, chranené pred vplyvmi pocasia a vetra,
udrziavané v suchu a Cistote, mimo dosahu horl'avych materialov.

Pri dlhodobom uchovavani je doporucena teplota -20 do +40 °C. Kratkodobo mézu byt fl'ase na stlaceny
plyn vystavené teplotam az do +60°C.

Urobte opatrenia, aby sa zabranilo otrasom a padom.

Frase na stlaceny plyn obsahujtce rozne plyny musia byt uchovavané oddelene. Plné a prazdne fTase na
stlaCeny plyn sa musia uchovavat’ oddelene.

Transport tlakovych flia§
Frase na stlaceny plyn sa musia prepravovat’ s pomocou vhodného materialu, ktory ich bude chranit’
pred nebezpecnymi narazmi a padmi a bude ich udrZiavat’ vo zvislej polohe.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Balenie
Kapacita Objem
flase/zvazku  [Typ uzatvaracieho 1 Hmotnost naplne v | oxidu dusného v
flias v litroch  |ventilu a material Materidl fTase [kg] [litroch] pri tlaku 1
vody bar a teplote 15 °C
10 Standardny uzatvaraci Ocel 7.5 4050
ventil z
pochrémovane;j
mosadze
10 RPV uzatvaraci ventil Ocerl 7.5 4050
Z pochrémovanej
mosadze
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40 Standardny uzatvaraci Ocel 30 16 200
ventil z
pochromovane;j
mosadze

40 RPV uzatvéraci ventil Ocel 30 16 200
z pochrémovane;j
mosadze

50 Standardny uzatvaraci Ocel’ 37.5 20250
ventil z
pochrémovane;j
mosadze

50 RPV uzatvéraci ventil Ocel 37.5 20250
z pochrémovane;j
mosadze

16 x 50 Standardny uzatvaraci Ocel, 600 324 000
ventil z prepojenie flia$
pochrémovane;j antikorovym
mosadze potrubim
16 x 50 RPV uzatvaraci ventil Ocel, 600 324 000
z pochrémovanej prepojenie flia§
mosadze antikorovym
potrubim
Poznamka:

Vystupny uzatvaraci ventil ma zavit s rozmerom G3/8"".

Farebné oznacenie
Biele telo fTase s modrou hornou zaoblenou ¢ast'ou fl'ase.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
SIAD Slovakia spol. s r.o.
Roznavska 17

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47

Fax.: +421 02 444 603 48

Vyrobca
SIAD Czech spol. s r.o.

U Sypky 417
Rajhradice
664 61
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Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktdébri 2022 .

Nasledujtce informacie st urcené iba pre zdravotnickych pracovnikov:

V pracovnom prostredi sa mé udrziavat’ najnizsia moznd koncentracia oxidu dusného
zodpovedajuca miestnym predpisom.

V stcasnosti nie je mozné stanovit’ jasnt pri¢inna suvislost’ medzi vystavenim sa nizkym
koncentraciam oxidu dusného a zdravotnym rizikom pre zdravotnicky personal. Nie je mozné
celkom vylucit,, ze chronicka expozicia nizkymi koncentraciami oxidu dusného v zle vetranych
miestnostiach moze byt spojena so vznikom malignit, niektorych chronickych choréb a znizenou
plodnost'ou. Viac informacii njdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Operaéné saly,
v ktorych sa Casto pouziva oxid dusny, musia mat’ vetranie alebo systém na odvedenie
prebytocného plynu, ktory umozni udrziavat’ koncentraciu oxidu dusného v medziach narodnych
smernic v okolitom prostredi.

Oxid dusny sa moZe podavat’ iba vtedy, ak je ho mozné kombinovat s kyslikom a za pritomnosti
personalu vyskoleného v poskytovani prvej pomoci.

Opakované podavanie alebo expozicia oxidu dusnému mdze viest’ k zavislosti. Opatrnost’ je
potrebna u zdravotnickych pracovnikov vystavovanych oxidu dusnému pri praci.

Specialne opatrenia na skladovanie

Na dlhodobé skladovanie sa odportucaju teploty -20 az +40 © C. FlaSe m6zu byt kratkodobo
vystavené teplotdm az +60 ° C.

Plynové fl'ase uchovavajte v primerane vetranych miestnostiach uréenych na skladovanie
medicindlnych plynov.

Plynov¢é fl'ase sa maju skladovat’ pod strechou, chranené pred poveternostnymi vplyvmi a
vetrom, suché a ¢isté, mimo horl'avych materidlov.

Maju sa prijat’ opatrenia na zabranenie otrasom a padom.

Plynové fl'ase obsahujlice r6zne druhy plynov musia byt’ skladované oddelene. PIné a prazdne
fl'aSe sa musia uchovavat’ oddelene.

Pokyny na pouzitie/zaobchadzanie s Medicinalnym oxidom dusnym

Nikdy nepouZzivajte lubrikanty, olej alebo podobné latky na mazanie zablokovanych zavitov
alebo ak je tazké nasadit’ aplika¢né zariadenie. Dotykajte sa ventilov a pripojeného zariadenia
¢istymi a odmastenymi rukami (napr. nepouZivajte krém na ruky).

Priprava na pouZzitie

PouZivajte aplikacné zariadenie urcené iba na medicindlny oxid dusny.

Zaistite, aby boli spojovacia plocha Cisté a tesniaca podlozka alebo kruzok ,,0%, ak su pripojené,
v dobrom stave.

Ventil sa nesmie otvarat’ nasilim.
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Skontrolujte utesnenie podl'a pokynov pre regulator.. Nepokusajte sa odstranit’ tnik z ventilu
alebo zariadenia inym spdsobom ako vymenou novej tesniacej podlozky alebo ,,0% krazku.

V pripade tniku zatvorte ventil a odstrante regulator.

Pouzivanie flias na stlaceny plyn

Je zakdzané fajcenie a pouzivanie otvoreného ohna v priestoroch, kde sa pouZziva terapia oxidom
dusnym.

Medicinalne plyny sa pouzivaju iba na lekarske ucely.

Plynové¢ fl'ase sa maju pevne ukotvit’ (napr. ret'azou), aby sa zabranilo padu.

FTaSu nevyprazdnite plne, aby ste zabranili kontaminacii. Vo fl'asi ponechajte zvyskovy tlak 3-
5 barov.

Pokyny na likvidaciu

Nevyhadzujte plynovu fl'asu, ked’ je prazdna. Prazdne plynové fl'ase zozbiera dodavatel’.



