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ENTONOX: Mozny unik plynu a prerusenie dodavky plynu pacientovi v désledku
zamrznutia ventilu pri pouziti rezZimu kontinualneho prietoku plynu s prietokom
vyssim ako 8 I/min

Dotknuty vyrobok: ENTONOX flaSe vybavené hadicovym nadstavcom na priame pripojenie k dychacim
systémom 0,/N,O
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Vazeny zdravotnicky pracovnik,
Linde Gas s.r.o. si vas po dohode so Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv (SUKL) dovoluje informovat o
nizSie uvedenych skuto¢nostiach.
Prosim, poskytnite tuto informaciu vietkym pouZivatefom ENTONOXu vo vasej nemocnici alebo
zdravotnickom zariadeni.

Zhrnutie

e ENTONOX je zmes 50 % oxidu dusného a 50 % kyslika indikovana pri kratkodobej bolesti miernej
az strednej intenzity, kedy je potrebny rychly nastup a Ustup analgetického ucinku.

e Oxid dusny je chladiace médium a pri pouziti vysokého prietoku moze spdsobit zamrznutie ventilu
a hadic s rizikom preru$enia dodavky plynu. NEPOUZIVAITE prietokovu rychlost vyssiu ako 8
I/min, ak sa ENTONOX pouziva s hadicovym nadstavcom s kontinualnym prietokom.

e Tato informacia sa vztahuje len na flaSe ENTONOX, ktoré st vybavené hadicovym nadstavcom pre
kontinualny prietok s priamym prepojenim na dychacie systémy (pozri obrazky vyssie).

e  Prizamrznuti ventilu boli spolo¢nostou identifikované nasledovné bezpec¢nostné problémy:

o Zhorsenie alebo prerusenie timenia bolesti

o Prerusenie dodavky kyslika pacientovi pri pouZiti vzduchotesnej tvarovej masky. Riziko
bezvedomia a asfyxie.
Unikom spdsobena expozicia zdravotnickych pracovnikov a inych 0séb oxidu dusnému
Velmi nizke riziko vzniku poziaru/zosilnenia poziaru v dosledku vysokej koncentracie
kyslika
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Zakladné informdcie o bezpecnostnom probléme

ENTONOX je indikovany k timeniu bolesti miernej az stredne silnej intenzity, ked' sa vyZaduje rychly nastup
a Ustup analgetického Gc¢inku. MézZe sa pouzivat u pacientov vietkych vekovych kategérii okrem deti
mladsich ako jeden mesiac. ENTONOX s kontinualnym prietokom sa pouziva aj v stomatolégii na dlhodobu
ulavu od bolesti u pacientov pri vedomi.

Prietok plynu méze byt ¢iastocne alebo Uplne preruseny zamrznutim ventilu a hadice. Pokial je dodéavka
plynu blokovana méze déjst k znizeniu alebo preruseniu analgetického ucinku lieku.

ENTONOX pocas liecby poskytuje 50 % kyslika. Pri pouZiti vzduchotesnej tvarovej masky, je pacient zavisly
od dodavky kyslika prostrednictvom ENTONOXu. Ked'sa prietok plynu zniZi alebo neiumyselne prerusi
zamrznutim ventilu alebo hadice, dodavka kyslika pacientovi sa mboze znizit. Pacient mdze prestat
komunikovat a prejavovat znamky hypoxie bez schopnosti upozornit na svoj diskomfort. Pri znizeni alebo
uplnom preruseni privodu kyslika existuje aj teoretické riziko vzniku bezvedomia a asfyxie u pacienta.

Zamrznutie moze sposobit Unik plynu do okolitého ovzdusia, ktory vedie k expozicii zdravotnickych
pracovnikov/personalu a inych pacientov s moznymi nasledkami, ako napr. zavratmi. Oxid dusny sa vsak
dalej riedi so vzduchom v miestnosti a nehrozi riziko asfyxie. Malo by sa vsak vziat do tGvahy, Ze tehotné
Zeny nemaju byt vystavené vysokym koncentraciam oxidu dusného pocas dlhsieho obdobia. Vzhladom na
vysoké zriedenie a odporucané vetranie pocas manipulacie s liekom, je riziko u tehotnych
nepravdepodobné.

Vzhladom na vysoku koncentréciu kyslika méze tinik ENTONOXu do okolitého ovzdusia vo velmi
zriedkavych pripadoch viest k poziaru/zhorseniu poZiaru. Vzhladom na spominany efekt riedenia,
odporucané vetranie pocas manipuldcie s liekom, ako aj zdkaz manipulacie s ohflom v zdravotnickych
zariadeniach, spoloc¢nost Linde povaZuje riziko vzniku danej situacie za velmi nizke.

ENTONOX sa ma v kazdom pripade pouzivat len v pritomnosti zaskoleného personalu s dostupnym
vybavenim na zvladnutie Ucinkov vyraznej sedacie/znizenia stavu vedomia pacienta. Je potrebné si tiez
uvedomit potencidlne riziko inhibicie reflexov dychacich ciest, potrebu zaistenia priechodnosti dychacich
ciest, ako aj dostupnost asistovanej ventilacie pokial sa pouziva ENTONOX s kontinudlnym prietokom

plynu.
Povinnost nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neZiaduce ucinky
stvisiace s pouzivanim lieku na SUKL:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11

825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej strdnke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocnosti

Podozrenie na neziaduce ucinky mdZete nahlasit aj drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku ENTONOX. Ak
budete mat dalsie otazky, alebo potrebovat doplfiujice informéacie obratte sa, prosim, na:

Linde Gas s.r.o.

Tuhovska 3, 831 06 Bratislava, Slovakia
Tel: +421 904 393 443
vigilancia.sk@linde.com

Page 3/3


mailto:vigilancia.sk@linde.com

