Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/06406-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU

NIONTIX 100% skvapalneny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Liek obsahuje oxid dusny 100 % (v/v).

3. LIEKOVA FORMA

Skvapalneny medicinalny plyn
Oxid dusny je bezfarebny plyn bez zapachu. Liek obsahuje 100% oxid dusny (V/V) vo forme
skvapalneného plynu pod tlakom (priblizne 44,5 bar pri 15 ° C).

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oxid dusny je indikovany
- ako anestetikum, pre pouzitie v kombinacii s inymi anestetikami podanymi intravendzne alebo
inhalacne.
- na lieCbu stavov kratkodobej bolesti s miernou az stredne silnou intenzitou, ked’ sa pozaduje
rychly nastup analgetického a kompenzacného ucinku.

Mobze byt pouzity u pacientov vsetkych vekovych kategorii.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Oxid dusny je podavany zdravotnickym personalom, ktory musi mat’ vzdelanie a primerané $kolenie 0
pouzivani tohto medicinalneho plynu.

NIONTIX sa ma podavat’ iba v pripade, ak je k dispozicii dostatocné vybavenie na zabezpecenie vol'nych
dychacich ciest a zacCatie s resuscitaciou je okamzite mozné.

Davkovanie

Oxid dusny vykazuje v zavislosti na davke rdzne analgetické a sedativne vlastnosti a vytvara na davke
zavisly ucinok na kognitivne funkcie.

Analgézia / sedacia

Pri vdychovani koncentracii do 50% vyvolava oxid dusny analgéziu / sedaciu / anxiolyzu, ale zvycajne
bez narusenia vedomia a reakcii na verbalne prikazy.

Je zdokumentované, Ze pre analgéziu je v niektorych pripadoch efektivna koncentracia 30%, vo
vSeobecnosti dostatocnd koncentracia je 50% (vyssie koncentracie st pouzivané pri niektorych
Specifickych analgéziach / sedaciach, napr. pri dentalnych zakrokoch az 70%). Dychanie, krvny obeh,
obranné reflexy su pri tychto koncentraciach zvycajne bezpeéne zachované.
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Anestézia
Na anestéziu sa pouzivaju koncentracie oxidu dusného v rozmedzi 35 az 75% objemu v zmesi s kyslikom.

Oxid dusny zvycajne nestaci na vytvorenie adekvatneho anestetického ti€inku sam osebe, a preto sa ma
pouzivat' v kombinacii s vhodnou davkou iného anestetika, ak sa pouziva na celkovu anestéziu. Oxid
dusny mé aditivnu interakciu s vicSinou ostatnych anestetik (pozri tiez interakcie s inymi liekmi a iné
formy interakcie, Cast’ 4.5).

Zvycajne sa pouziva v kombinacii s kyslikom v pomere 1 diel kyslika a 2 diely oxidu dusného za vzniku
zmesi 66% oxidu dusného / 33% kyslika, ktora je anestetickym dychacim zariadenim dodavand po celu
dobu operéacie. Minimalna alveoldrna koncentracia (MAC) oxidu dusného je okolo 104%. 66% oxidu
dusného v zmesi sa rovna priblizne 63% MAC.

Uginky oxidu dusného nie st zavislé od veku, ale interakcie s inymi anestetikami sa v zavislosti s vekom
lisia . Vyraznejsi ucinok je mozné pozorovat’ u starSich vekovych skupin, priCom relativny redukény
uc¢inok MAC sa zvySuje po dosiahnuti veku priblizne 40 - 45 rokov.

Oxid dusny nesmie byt podany v koncentraciach vyssich ako 70% -75%, aby bol zaruceny bezpec¢ny
podiel kyslika. U pacientov so znizenou oxygenaciou je potrebné podavat’ bezpecny podiel kyslika.

Medicinalny oxid dusny sa moéze podavat’ az 6 hodin bez hematologického sledovania u pacientov bez
rizikovych faktorov (pozri Specialne upozornenia a opatrenia pri pouzivani, cast’ 4.4).

Pediatricka populacia
Nie je ziadny rozdiel v odporu¢anom davkovani pre pediatrick populaciu. Avsak, je potrebné vziat' do
uvahy potencidlne riziko zvySenej sedacie a ohrozenie ochrannych reflexov pri pouziti oxidu dusného u

pediatrickej populacie.

Sposob podavania

Oxid dusny musi byt podavany inhalacne, bud’ spontanne alebo riadenou ventilaciou. Musi byt podévany
v kombindcii s kyslikom, pomocou S$pecidlneho zariadenia vykonavajiiceho mieSanie oxidu dusného
s medicindlnym kyslikom. Zariadenie musi byt vybavené monitorom pre meranie obsahu kyslika a
alarmom, pre pripad poklesu koncentracie kyslika pod 21%.

Oxid dusny ma byt poddvany len v miestnostiach s vhodnou ventildciou a / alebo so zariadenim
zabranujucim vzniku nadmernej koncentracie oxidu dusného v okolitom vzduchu. (pozri ¢ast’ 4.4.).

4.3 Kontraindikacie

Pocas inhalacie oxidu dusného méze dojst’ k expanzii plynovych bublin (plynova embolia) a priestorov
naplnenych plynom vzhl'adom k vy$Siemu difuznemu koeficientu oxidu dusného.

Oxid dusny je kontraindikovany:
- U pacientov s ochorenim alebo priznakmi pneumotoraxu, plynovou emboliou, alebo v dalsich
pripadoch, kedy su telesné tekutiny naplnené plynom napriklad:
- bezprostredne po potapani (riziko dekompresnej choroby)
- po kardiopulmonarnom by-passe pri pouziti mimotelového obehu
- pri vaznom poraneni hlavy
- U pacientov po nedavnej vnutrooénej aplikacii plynu (napr. SFs, CsFs), kym sa zmieneny plyn
kompletne neabsorbuje, vzhl'adom na riziko d’alSej expanzie plynovej bubliny, ktora méze
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spOsobit’ oslepnutie
- U pacientov s tazkou brusnou distenziou plynmi
- pocas alebo ihned’ po operacii stredného ucha
- U pacientov so srdcovou nedostato¢nost'ou alebo tazkou srdcovou poruchou (napr. po operacii
srdca), ked’ maly kardiodepresivny tc¢inok oxidu dusného moze zapriCinit’® zhorSenie srdcového
vykonu.
- U pacientov s prejavmi zmaétenosti, zmenami kognitivnych funkcii alebo inymi prejavmi zvyseného
intrakranialneho tlaku, pretoze oxid dusny moze sposobit’ d’alSie zvysenie intrakranialneho tlaku.
- Pri analgézii u pacientov so znizenym vedomim a / alebo schopnostou spolupracovat’ z dévodu
rizika straty obrannych reflexov.
- V tehotenstve (pozri ¢ast’ 4.6.).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Uginky oxidu dusného na kardiovaskularny systém st zanedbatelné u zdravych pacientov s dobrou
kardiovaskularnou funkciou. Ukazalo sa, Ze oxid dusny ma mierny tlmiaci G¢inok na kontraktilitu
srdcového svalu, ¢o je kompenzované miernym zvySenim sympatickej stimulacie srdca, takze zvy¢ajne
nema ziadny vyznamny ¢inok na krvny obeh. Kvéli moznosti depresie myokardu sa vSak oxid dusny ma
pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov s miernou az stredne tazkou srdcovou dysfunkciou a je
kontraindikovany u pacientov so zavaznou srdcovou dysfunkciou alebo vyraznym zlyhanim srdca.

V pracovnom prostredi by mala byt udrziavana ¢o mozno najniz$ia koncentracia oxidu dusného, ktora
zodpoveda narodnym predpisom.

V sucasnej dobe nie je mozné jednoznacne urcit’ pri¢inna savislost medzi expoziciou stopovym
mnozstvam oxidu dusného a akymikol'vek negativnymi u¢inkami na zdravotny stav. Riziko poSkodenia
plodnosti, ktoré bolo hlasené po chronickej expozicii nizkymi koncentraciami oxidu dusného v zle
vetranych priestoroch u lekarskeho a zdravotnickeho personalu nemozno tplne vylucit.

Operacné miestnosti, kde sa ¢asto pouziva oxid dusny, musia mat’ vhodnu ventilaciu alebo systém pre
odvod prebytocného plynu, ktory umozni udrzanie koncentracii oxidu dusného v okolitom prostredi pod

limitmi narodnych smernic.

NIONTIX moze byt podavany iba tam, kde je moZzné ho kombinovat s kyslikom a v pritomnosti
personalu so znalostou poskytnutia prvej pomaoci.

Zneuzivanie a riziko zavislosti

Je potrebné vziat v Givahu moznost zneuzitia lieku. Opakované podavanie alebo vystavenie oxidu
dusnému moze viest’ k zavislosti. V pripade pacientov so znamym zneuzivanim latky v anamnéze alebo u
zdravotnickych pracovnikov, ktori s vystaveni oxidu dusnému v praci, je potrebné postupovat’ opatrne.

Oxid dusny spdsobuje inaktivaciu vitaminu B12, ktory je kofaktorom metionin syntazy. Metabolizmus
folatov je preto po dlhodobom podavani oxidu dusného naruSeny, ako aj syntéza DNA. Medicinalny oxid
dusny sa mdze podavat’ az 6 hodin bez hematologického sledovania u pacientov bez rizikovych faktorov.
Dlhodobé¢ alebo casté pouzivanie oxidu dusného moze viest’ k megaloblastovym zmenam v kostnej dreni,
myeloneuropatii a subakutnej kombinovanej degeneracii miechy. Oxid dusny sa nema podavat bez
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dokladného klinického dohl'adu a hematologického monitorovania. V takychto pripadoch je potrebné
odportcanie Specialistu-hematoldga.

Hematologické hodnotenie ma zahinat postdenie z hladiska megaloblastovej zmeny v Cervenych
krvinkach a hypersegmentacie neutrofilov. Moze sa vyskytnut’ neurologickd toxicita bez anémie alebo
makrocytozy, pricom hladina vitaminu B12 je na normalnej tirovni. U pacientov s nediagnostikovanym
subklinickym nedostatkom vitaminu B12 sa vyskytla neurologicka toxicita po jednorazovom vystaveni
oxidu dusnému pocas anestézie.

Oxid dusny interferuje s metabolizmom vitaminu B12 / kyseliny listovej. NIONTIX sa ma nasledne
pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu B12 alebo nedostatku kyseliny listovej,
tj. pacientov s nedostatonym prijmom alebo absorpciou vitaminu B12/kyseliny listovej alebo
genetickymi poruchami v tomto systéme a u pacientov s oslabenym imunitnym systémom. M4 sa zvazit’
moznost’ doplnenia vitaminu B12/kyseliny listovej alebo substitu¢ne;j liecby.

Medicinalny oxid dusny méze vo vysokych koncentraciach (> 50%) viest k strate laryngealnych reflexov
a K zniZeniu trovne vedomia. V koncentraciach vysSich ako 60 - 70% ¢asto spésobuje bezvedomie a
riziko poskodenia laryngealnych reflexov sa zvysuje.

Podavanie NIONTIXU moze zvysit tlak v katétriza¢nych balonikoch, napr. pri trachealnej intubacii.

Oxid dusny sa nema pouzivat’ pocas laserovej operacie dychacich ciest, z dovodov rizika explozivneho
poziaru.

Pri celkovej anestézii vysoko koncentrovanym oxidom dusnym je riziko hypoxémie (difiznej hypoxémie)
Castym klinickym problémom, ktory nie je zavisly iba na zloZeni alveolarneho vzduchu, ale aj na reakcii
pacienta na hypoxiu, hyperkapniu a hypoventilaciu. Po celkovej anestézii sa odporuc¢a dodavat’ kyslik a
monitorovat saturaciu kyslikom pulznym oxymetrom, kym pacient nejavi adekvatne znamky zotavenia.
Oxid dusny spdsobuje zvySenie tlaku v strednom uchu.

Pediatrickd populacia

Oxid dusny sa §iri do vzduchom vyplnenych priestorov a moze tak zvysit objem / tlak v tychto
priestoroch, napr. plyn v strednom uchu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombindcia s anestetikami, sedativami a analgetikami

Pri pouziti oxidu dusného v kombindacii s inymi inhalacnymi anestetikami alebo liekmi s centralnym
tlmiacim uc¢inkom (napr. Opiaty, benzodiazepiny a iné psychotropné latky) existuju aditivne tcinky.

Tieto interakcie maja v klinickej praxi jasny efekt, pokles potrebnej davky pre d’alSie agens kombinované
s oxidom dusnym, ¢o spdsobuje mensi Gtlm kardiovaskularnej a dychacej sustavy, depresie a zvysenie
rychlosti precitnutia.

Kombindcia s methotrexatom

Ak je oxid dusny podavany s methotrexatom, ma synergicky u¢inok na metabolizmus kyseliny listovej. Z
pokusov na zvieratach vyplyva, Ze chemoterapeutické ¢inky methotrexatu sa zvySuja, rovnako ako jeho
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toxicita. Napriek tomu sa v klinickej praxi u l'udi zaznamenalo len vel'mi malo takychto pripadov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Oxid dusny mdze narusit’ metabolizmus kyseliny listovej (pozri cast 4.4).

Stidie na zvieratdch preukazali teratogénny efekt, pokial bol oxid dusny podavany v priebehu
pociatoéného $tadia gravidity vo vysokych koncentraciach a/alebo dlhodobo (pozri ¢ast’ 5.3).

Teratogénny efekt nebol nikdy pozorovany na l'udoch. Epidemiologické udaje st na vyhodnotenie
potencialnych skodlivych vplyvov na embryo-fetalny vyvoj nedostato¢né. Preto sa neodporiaca pouzivanie

NIONTIXU v priebehu prvych dvoch trimestrov gravidity. Mdze byt bezpeéne pouzivany v priebehu
porodu.

Dojcenie

NIONTIX méze byt pouzity u dojciacich zien.

Fertilita

Predklinické udaje nepotvrdili vplyvy na plodnost’. Prechodny pokles plodnosti sa preukazal pri davkach
ovela vyssich nez je odporucana klinicka davka (pozri Cast’ 5.3). Potencialne riziko spojené s chronickym
vystavenim na pracovisku nemozno vyluéit. (pozri Cast’ 4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxid dusny ovplyviiuje kognitivne a psychomotorické funkcie.

Oxid dusny je po inhalacii rychlo vyluceny z tela a neziaduce psychomotorické G¢inky st len zriedkavo
preukazané 20 minut po ukonéeni podavania.

Ak sa oxid dusny pouziva ako jediné analgetické alebo sedativne agens, neodporuca sa riadenie a obsluha
strojov najmenej 30 minat po ukonceni jeho podavania a pokial’ nie je pacient uznany lekarom za
spdsobilého.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri pouziti oxidu dusného ako jediného agens:

Casté (>1/100 az <1/10):

Vseobecné poruchy: zavrat, pocit intoxikacie
Poruchy gastrointestinalneho traktu: nevol'nost’ a vracanie

Menej &asté (>1/1000 az <1/100):

Poruchy ucha a labyrintu: pocit tlaku v strednom uchu
Poruchy gastrointestinalneho traktu: plynatost’, zvyseny objem plynu v ¢revach

Frekvencia neznama:
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Zavislost’, myeloneuropatia, neuropatia, subakttna degeneracia miechy, generalizované zachvaty

Pri pouziti oxidu dusného ako sudast’ celkovej anestézie:

Casté (>1/100 az <1/10):
Poruchy gastrointestinalneho traktu: nevolnost’ a vracanie
Menej casté (>1/1000 az <1/100):

Poruchy ucha a labyrintu: pocit tlaku v strednom uchu
Poruchy gastrointestinalneho traktu: plynatost’, zvySeny objem plynu v ¢revach

Velmi zriedkavé(<1/10000):

Poruchy sposobené nedostatkom vitaminu B12, alebo naruseni syntetazy metioninu

Poruchy krvi a lymfatického systému: megaloblasticka anémia, leukopénia

Psychické poruchy: psychoza

Pri podozreni alebo pri preukazani nedostatku vitaminu B12, alebo v pripade priznakov poruchy metionin-
syntézy, ma byt zahajena substitu¢na terapia vitaminom B.

Frekvencia neznama:

Zavislost’, myeloneuropatia, neuropatia, subakttna degeneracia miechy, generalizované zachvaty
Hlasenie 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

Oxid dusny musi byt vzdy podavany v kombinacii s dostatocnym mnozstvom kyslika z dévodu
zabezpecenia dostatocného zasobovania organizmu kyslikom. Pristroje musia dodavat koncentracie
kyslika aspon 21%.

Nadmerna inhalacia oxidu dusného sposobuje hypoxémiu a bezvedomie.

V pripade nahodného predavkovania (napr. koncentracia ohrozujuca dostatocny prisun kyslika), méze sa
vyvinit’ hypoxia a ischémia. V tomto pripade sa ma koncentracia oxidu dusného znizit' alebo tuplne

prerusit’ jeho podavanie. Podiel kyslika sa ma zvysit' a podavat’ tak dlho, kym pacient nespiia kritéria
adekvatnej oxygenacie.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakoterapeuticka skupina: Iné celkové anestetika, ATC skupina: NOLAX13

Presny farmakologicky mechanizmus sprostredkovania analgézie oxidom dusnym nebol doteraz plne
objasneny, ale je zname, ze ma G¢inky na rad CNS neurotransmiterovych systémov vratane endogénnych
opioidnych a noradrenergnych prenosov do miechy.

Oxid dusny ma tiez vplyv na GABA-receptorové systémy .

Intenzita analgetického uginku zavisi na psychickom stave pacienta. Uginok na vnimanie bolesti a
kognitivne funkcie je zavisly na davke oxidu dusného.

Pri inhalacii koncentracii oxidu dusného do 50-60% vykazuje oxid dusny rastice analgetické Gc¢inky a
uc¢inky na kognitivne funkcie. To vedie k analgézii a sedacii pri vedomi: pacient je relaxovany.

Pri koncentracii medzi 60-70% spdsobuje I'ahku anestéziu vyznacujucu sa bezvedomim, stratou reakcie na
verbalne prikazy a na 'ahké dotykové stimulacie.

Ak je oxid dusny kombinovany s d’al§imi anestetikami alebo analgetikami, anestézia sa prehlbuje.

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Oxid dusny je podavany inhala¢ne a jeho absorpcia je zavisla na tlakovom gradiente medzi inhalovanym

vzduchom a krvou, ktora preteka skrz ventilované alveoly.

Distribtcia
Distribucia v organizme je zavisla na rozpustnosti oxidu dusného, ktord je ur€ena distribuénym
koeficientom pre jednotlivé tkaniva. Jeho nizka rozpustnost’ v krvi, ako aj v d’alSich kompartmentoch,
vedie k rychlemu vyrovnaniu medzi vdychovanou a kone¢nou vydychovanou koncentraciou plynu.
Adsorpcia oxidu dusného je rychla. Do rovnovahy je oxid dusny uvedeny rychlejsie ako iné inhalacné
anestetika.

Eliminacia

Oxid dusny nie je v organizme metabolizovany, je vylu¢ovany vo vydychovanom vzduchu.. Eliminacia je
vyluéne zavisla na alveolarnej exkrécii a ventilacii. Cas potrebny k eliminacii oxidu dusného po preruseni
podavania je podobny Casu saturacie plynom. Kvoli nizkej rozpustnosti v krvi a v ostatnych tkanivach je
jeho adsorpcia aj eliminacia rychla, relativne rychlejSia ako u inych inhalaénych anestetik.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje tykajuce sa bezpecnosti oxidu dusného su zalozené na publikovanych
farmakologickych studiach.

Prolongovana expozicia 15 - 50%-nym oxidom dusnym sposobuje neuropatiu.

Teratogénny efekt oxidu dusného bol pozorovany u potkanov po chronickej expozicii ddvkami vyS$§imi
ako 500 ppm.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
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Ziadne.
6.2 Inkompatibility

NIONTIX moéze byt podavany v kombinacii so vzduchom, medicinalnym kyslikom a halogénovanymi
inhala¢nymi anestetikami.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky pre tlakové fl'ase s objemom do5 |
5 rokov na tlakové flase s objemom viac ako 5 |

6.4  Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

Tlakové flaSe musia byt skladované na dobre vetranych miestach, uréenych na skladovanie
medicinalnych plynov.

Tlakové flase musia byt’ skladované pod strechou, chranené pred vplyvmi pocasia a vetra, uchovavané v
suchu a ¢istote, mimo dosahu horl'avych materialov.

Maju sa vykonat’ opatrenia na zabranenie otrasov a padov.

Tlakové fl'ase obsahujice iné druhy plynov sa musia uchovavat’ oddelene. PIné a prazdne tlakové fl'ase sa
musia skladovat’ oddelene.

V priestoroch, kde sa skladuju medicinalne plyny, nefaj¢ite ani nepouzivajte otvoreny ohen.
Skladujte a prepravujte vo zvislej polohe so zatvorenymi ventilmi a ochrannym uzaverom a krytom, ak su

k dispozicii.

Transport tlakovych flia§

Vicsie tlakové flase musia byt prepravované vhodnym typom vozidla. Osobitnd pozornost’ sa musi
venovat’ na zabezpecenie toho, aby sa pripojené zariadenia nahodne neuvolnili.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Obaly (vratene materialu) a ventily:

Objem frase na | Typ ventila Material fl'ase na | Oxid dusny obsah | Plniaci objem (litre) pri
stlaéeny  plyn stla¢eny plyn (kg) 1.013 bar a 15 °C

(litre)

2 Ventil zap/vyp ocel 15 812

3 Pin index ocel’alebo hlinik 2.0 1082

3 Ventil zap/vyp ocel’alebo hlinik 2.0 1082

3 Ventil zap/vyp ocel 2.25 1218
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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 4 058
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 20022
50 Ventil zap/vyp ocel’ 37.5 20 292
Zvizok Ventil zap/vyp ocel’ 360 194 805
12 x 40

Zviazok Ventil zap/vyp ocel 450 243 506
12 x50

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Farebné znacenie

Horna cast’ flase modra ¢islo odtiena RAL: 5010
Telo fTase biela ¢islo odtienia RAL: 9010
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekmi

Bezpecnostné pokyny

- Pri préaci s oxidom dusnym sa maju prijat’ osobitné bezpecnostné opatrenia. (pozri Cast’ 4.4).

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

- Oxid dusny sa nema pouzivat’ pocas laserového chirurgického zakroku dychacich ciest, pretoze hrozi
nebezpecenstvo vybuchu.

- Opakované podavanie alebo vystavovanie oxidu dusnému moze viest’ k zavislosti. U zdravotnickych
pracovnikov, ktori st pri praci vystavovani oxidu dusnému, je potrebna opatrnost’.

Manipulicia s fPaSou na stlaceny plyn

- Tlakovu fT'a8u pripajajte iba k pripojke ur¢enej pre medicinalny oxid dusny.

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

- Flase na stlaceny plyn nesmu byt vystavené velkému teplu.

- V pripade nebezpecenstva poziaru sa musia fl'ase na stlaceny plyn previest’ na bezpecné miesto.



Priloha ¢.2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2022/06406-Z1B

- 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 fl'asou na stlaceny plyn opatrne. Uistite sa, Ze nie je vystavena otrasom a nemoze
spadnut’.

- Flasa na stlaceny plyn obsahujiica NIONTIX sa musi udrziavat’ vzdy vo zvislej polohe s regulatorom

tlaku hore.

- Medicinéalny oxid dusny je odoberany z fl'ase na stlateny plyn v plynnej faze, ale vplyvom vysokého
tlaku je vo vnutri fT'aSe kvapalny. Ak by pocas odberu bola fl'asa na stlaeny plyn v horizontalnej polohe,
mohla by kvapalina unikat’ a sposobit’ poskodenie. Tlakovy regulator sa musi otvarat’ pomaly a opatrne,
aby sa zabranilo uniku kvapalného oxidu dusného.

- Udrzujte fT'aSu na stlaceny plyn ¢istt a sucht.

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

- Pocas pouzivania ma byt fl'asa na stlaCeny plyn upevnend vo vhodnom podpornom zariadeni.

- Ventil fTase sa ma zatvorit, ked’ vo fl'asi na stlaceny plyn zostane malé¢ mnozstvo plynu. Je dblezité
ponechat’ vo fTasi 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.
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