Sp. zn. sukls241876/2021
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Medicinélni oxid dusny SIAD 100% medicinalni plyn, zkapalnény
Dinitrogenii oxidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Medicinalni oxid dusny SIAD a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam pripravek Medicinalni oxid dusny SIAD podéan
Jak se Medicinalni oxid dusny SIAD pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Medicindlni oxid dusny SIAD uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je Medicinalni oxid dusny SIAD a k éemu se pouZiva

Lécivou latkou je 100% oxid dusny (V/V) medicinalni plyn, zkapalnény.

V ptipravku Medicinélni oxid dusny SIAD nejsou obsazeny zadné dalsi latky.

Medicinalni oxid dusny SIAD je bezbarvy plyn, nasladlého zapachu. Pouziva se k inhalaci. Je dodévany
zkapalnény v tlakové lahvi.

Oxid dusny tisi bolest (analgetické ucinky) a ma uspavaci (anestetické) t€inky.

U¢inek oxidu dusného nastava ovlivnénim mnozstvi chemickych latek, tzv. neurotransmiterti, které maji
funkci signalnich latek ptenasejicich informace uvniti nervového systému.

Medicinalni oxid dusny SIAD je pouZivan:
-k navozeni umelého spanku (jako anestetikum) v tivodu do celkové anestezie a jejim udrzeni
po dobu vykonu v kombinaci s jinymi anestetiky podanymi nitrozilné€ nebo inhala¢né.
-k potlaceni bolesti a ke zklidnéni (jako analgetikum/sedativum), kdy je zadouci uleva
s rychlym nastupem a bez dlouhodobého pietrvavani analgetického ucinku.

Medicinalni oxid dusny SIAD lze podavat détem, dospivajicim i dospélym.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Medicinalni oxid dusny SIAD podan

Pripravek Medicinalni oxid dusny SIAD by Vam nemél byt podan:
- jestlize mate znamky zvySeného nitrolebniho tlaku,
- jestlize jste v bezvédomi,
- v ptipadé pneumothoraxu
- jestlize mate onemocnéni s predpokladanym hromadénim plynu v dutinach (napf. ve stfeve,
vedlejsich nosnich dutinach)
- v ptipadé plicni hypertenze (zvyseny tlak v plicich)
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- v pripad¢ nedostatku vitaminu B,

- v ptipad¢€ poranéni hlavy s bezvédomim

- v ptipadé poranéni obliceje

- pfi kesonové nemoci (dekompresni nemoc)
- ujedinci siln€ utlumenych

- pii soucasné 1é€b¢é methotrexatem

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Medicinalni oxid dusny SIAD se porad’te se svym lékaiem:
- jestlize trpite nedostatkem vitaminu B, protoze medicinalni oxid dusny mize zptsobit zhorseni
tohoto nedostatku.

- jestlize trpite srdecni nedostatec¢nosti nebo poruchou srdec¢ni funkce, musi byt medicinalni oxid
dusny podavan s opatrnosti.

- medicinalni oxid dusny nema byt podavan v pribéhu laserové chirurgie v dychacich cestach
z davodi rizika explozivniho pozaru.
- medicinalni oxid dusny vyvolava zvyseni tlaku ve sttedousi

- medicindlni oxid dusny muize ve vysSich koncentracich vyvolat ztratu laryngealnich reflexd a
bezvédomi

- po celkové anestezii mize byt riziko hypoxemie. Je tieba kontrolovat dychaci funkce a znamky
intoxikace.

- jestlize zneuzivate nebo jste v minulosti zneuzival(a) n¢jaké drogy/léky, protoze je zde vyssi riziko
rozvoje zavislosti na oxid dusny, pokud byste ho uzival(a) opakované. Vas I¢kar rozhodne, zda je
1é¢ba ptipravkem Medicinalni oxid dusny SIAD ve Vasem piipad¢ mozna.

Opakované nebo dlouhodobé pouzivani oxidu dusného mize zvysit riziko nedostatku vitaminu Bi», coz
muze vést k poskozeni kostni dfené nebo nervového systému. Vas 1ékai Vam muze provést krevni testy
pted a po 1écbé, aby zhodnotil diisledky mozného nedostatku vitaminu Bi».

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Medicinalni oxid dusny SIAD

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Celkova anestetika, sedativa, analgetika

Oxid dusny pii souasném podani s dal§imi inhalacnimi anestetiky zvySuje jejich U¢inek a sniZzuje
velikost potfebné davky. Zesiluje také ucinek nitrozilnich anestetik, sedativ (I1éky na uklidnéni) a
analgetik (I€ky tiSici bolest) a tim vede ke sniZeni jejich davek.

Lokalni anestetika

N2O zvysSuje analgeticky Gc¢inek lokalnich anestetik uzivanych pro lokalni anestezii dolni Celisti i na
urovni subarachnoidalni anestezie.

Methotrexat

N2O ptisobi stejnym ucinkem jako methotrexat. Z pokust na zvitatech vyplyva, Ze chemoterapeutické

ucinky methotrexatu se zvysuji stejné jako jeho toxicita.

N0 piisobi stejnym tcinkem jako nedepolarizujici myorelaxancia (1éky na uvolnéni sval).

Téhotenstvi a kojeni

Téehotenstvi
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Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude ptipravek podan. Neni doporuceno pouzivat
medicinalni oxid dusny béhem prvnich dvou trimestrt t€hotenstvi.

Kojeni
Medicinalni oxid dusny SIAD miiZe byt pouzit u kojicich Zen.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Medicindlni oxid dusny SIAD ovlivituje mentalni funkce.

Pokud je Medicinalni oxid dusny SIAD pouzivan jako jediné agens pro tiSeni bolesti a uklidnéni
nedoporucuje se fizeni dopravnich prostfedkd a obsluha stroji nejméné 30 minut po ukonceni jeho
podavani nebo dokud nedojde k plnému zotaveni.

Po anestezii s piipravkem Medicindlni oxid dusny SIAD se nedoporucuje fidit motorova vozidla po dobu
24 hodin od jeho podani.

3. Jak se Medicinalni oxid dusny SIAD pouZiva

Ptipravek Medicinalni oxid dusny SIAD Vam bude vzdy podan pouze inhalacnég, piesné podle pokynt
Vaseho lékare. S otazkami ohledné pouziti obrat'te se na svého 1ékate. Medicindlni oxid dusny mé byt
podavan zdravotnickym pracovnikem, ktery ma odpovidajici znalosti o pouzivani tohoto medicinalniho
plynu.

Medicinalni oxid dusny smi byt poddvan pouze, je-li okamzit¢ dostupné vybaveni k zaji§téni volnych
dychacich cest a k zahajeni obnoveni Zivotnich funkci (resuscitace).

Medicinalni oxid dusny je obvykle vdechovan anestetickou maskou, bud je dychani samostatné —
spontanni - nebo je zajisténo fizenou ventilaci. Je vzdy podavan jako smés plynti, kterd obsahuje nejméné
21 obj. % kysliku, aby se zabranilo nedostatku kysliku (tzv. “hypoxii”).

Medicinalni oxid dusny smi byt podavan jen v mistnostech stadnou ventilaci a/nebo se zatizenim
zabranujicim vzniku nadmérné koncentrace oxidu dusného v okolnim vzduchu, kterd by mohla ovlivnit
personal a dalsi osoby v blizkosti pacienta, kterému je podavan.

Davkovani

- p¥i bolestech a pro uklidnéni (analgezie/sedace)

Pti vdechovani koncentraci az do 50 % ti$i medicinalni oxid dusny bolest a navozuje sedaci, bez naruSeni
védomi a pii zachovani reakci na slovni komunikaci.

Dychani, krevni ob&h a obranné reflexy jsou pii téchto koncentracich obvykle bezpe¢né zachovany.

- pFi umélém spanku (anestezie)

Pro anestezii jsou pouzivany koncentrace medicinalniho oxidu dusného vrozmezi 35 % az 75 %
v kombinaci s jinymi anestetiky, nebot’ uc¢inky samotného oxidu dusného vyuzitelné k navozeni narkozy
jsou velmi slabé.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Medicinalni oxid dusny SIAD, neZ jste mél(a) dostat
Pokud Vam bylo podano pfili§ mnoho pfipravku Medicinalni oxid dusny SIAD, miizete se stat
hypoxickym, tzn., Ze mate nedostatek kysliku v krvi. Hypoxii se ma rozhodné zabranit, protoze jejim
nasledkem muze dojit k ovlivnéni télesnych funkci a mize zplsobit bezvédomi.

Pokud je podano pfili§ mnoho ptipravku Medicinalni oxid dusny SIAD, musi se podavani pferusit nebo
podavana koncentrace snizit. Jestlize je podezfeni na nedostatek kysliku v krvi, je nutné dychat Cerstvy
vzduch. Ve zdravotnickych zafizenich musi byt podan kyslik s kontinudlnim sledovanim hladiny kysliku
v krvi prostiednictvi pulzniho oxymetru. Kyslik musi byt podavan, dokud nedojde k zotaveni a k
dostatecnému nasyceni krve kyslikem.

Tento piipravek Vam bude podavan v lékaiském zafizeni pod peclivym dohledem, a proto je
predavkovani nepravdépodobné.
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Bezpecnostni pokyny

- Medicinalni oxid dusny SIAD je uréen pouze k inhalaci v souladu s instrukcemi 1ékaie.

- Vzdy je tieba pfipojit pouze zatizeni urena pro pripojeni medicinalniho oxidu dusného.

- Podobné¢ jako vsechny anestetické plyny, medicinalni oxid dusny vyzaduje dobré vétrani mist, kde je
pouzivan.

- Oxid dusny je plyn podporujici hoteni, t€¢z§i nez vzduch.

-Vseobecné se doporucuje, aby se odbornici pouzivajici medicinalni oxid dusny vyhybali pfimému
vdechovani vzduchu, ktery vydechuji pacienti, pokud by tomu tak bylo delsi dobu.

- Tlakova lahev nesmi byt vystavena velkému teplu.

- V mistnostech, kde se Medicindlni oxid dusny SIAD pouziva, se nesmi koufit a pouzivat otevieny oheil
vzhledem ke zvySenému riziku pozaru.

- Nikdy nepouzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazéani zablokovanych zaviti.

- Tlakovy regulator musi byt otevirdn pomalu a opatrné.

- Zachazejte s tlakovou lahvi s opatrnosti. Ujistéte se, Ze neni vystavena otfesiim a nemuze spadnout.

- Béhem odbéru pripravku Medicinalni oxid dusny SIAD musi byt tlakova lahev ve svislé poloze
s tlakovym reguldtorem nahofe. Medicindlni oxid dusny je odebiran ztlakové lahve v plynné fazi,
nasledkem tlaku je ale uvnitt lahve kapalny. Pokud by béhem odbéru byla tlakova lahev v horizontalni
poloze, mohla by kapalina unikat a zpisobit poskozeni. Tlakovy regulator musi byt oteviran pomalu a
opatrné, aby se zabrénilo tniku kapalného oxidu dusného.

- Udrzujte tlakovou lahev Cistou a suchou.

- Tlakova lahev musi byt uchovavana a pfepravovana s uzavienym ventilem opatfenym ochrannym
kloboukem.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i Medicindlni oxid dusny SIAD nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkti vyskytne v zdvazné mife, nebo
pokud si vSimnete jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci,
prosim, sdélte to svému lékafi.

Nejcastéji byly pozorovany tyto nezadouci ucinky:
Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd):
Gastrointestinalni poruchy:

- pocit na zvraceni a zvraceni,

Psychiatrické poruchy
- abnormalné dobra nalada, stav uzkosti, zavrat’ nebo mdloby,

Poruchy krve a lymfatického systému
- snizena saturace (nasyceni) hemoglobinu kyslikem u déti.

Méné ¢asté (postihuji az 1 ze 100 pacienti):
Gastrointestinalni poruchy:

- plynatost,

Poruchy ucha a labyrintu:
- pocit tlaku ve stfednim uchu.

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):
Srde¢ni poruchy:

- poruchy srde¢niho rytmu, plicni hypertenze, hypotenze u novorozenci,

Poruchy krve a lymfatického systému:
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- v pripad¢ podavani ptesahujici dobu 24 hodin - sniZzeny pocet Cervenych krvinek zplsobeny
nedostatkem vitaminu B> a/nebo kyseliny listové, snizeny pocet bilych krvinek,

Poruchy nervového systému:
- nezanétlivé onemocnéni michy, nezanétlivé onemocnéni vice nervi, zvysSeny nitrolebni tlak,
kiece, bolest hlavy,

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
- docasna zéstava dychani, zazeni pridusek.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)
Poruchy nervového systému:
- generalizované zachvaty,
- ucinky na nervové funkce, pocity necitlivosti a slabosti obvykle v dolnich koncetinach,

Psychiatrické poruchy:
- zavislost.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Medicinalni oxid dusny SIAD uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tlakové lahve musi byt uchovavany v dobfe vétranych mistnostech urcenych k uchovavani medicindlnich
plyni.

Tlakové lahve musi byt uchovavany pod zastfeSenim, chranény proti vliviim pocasi a vétru, udrzovany
v suchu a Cistoté, bez hotflavych materiala.

Pro dlouhodobé uchovavani je doporucena teplota od -20 °C do +40 °C. Lahve mohou byt kratkodobé
vystaveny teplotam az do +60°C.

Maji byt u¢inéna opatieni k zabranéni otfest a padu.
Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plyni musi byt uchovavany oddéleng. PIné a prazdné tlakové lahve

musi byt uchovavany oddélen¢.

Transport tlakovych lahvi
Tlakové lahve se musi pfepravovat s vhodnym materidlem, ktery je bude chranit pfed nebezpecnymi
udery a pady a bude je udrzovat ve svislé poloze.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Baleni
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Objem tlakové Objem
lahve/svazku Typ a material Material Hmotnost naplné Dinitrogenii
tlakovych lahvi ventilu tlakové lahve v [kg] oxidum (oxidu
v [1] vody dusného) v [1] p¥i
tlaku 1 bar a
teploté 15 °C
10 Standardni uzaviraci ocel 7.5 4050
ventil z chromované
mosazi
10 RPV uzaviraci ventil ocel 7.5 4 050
z chromované mosazi
40 Standardni uzaviraci ocel 30 16 200
ventil z chromované
mosazi
40 RPYV uzaviraci ventil ocel 30 16 200
z chromované mosazi
50 Standardni uzaviraci ocel 37,5 20250
ventil z chromované
mosazi
50 RPV uzaviraci ventil ocel 37,5 20250
z chromované mosazi
Svazek 16 x 501 | Standardni uzaviraci | Ocel, propojeni 600 324 000
(800 1) ventil z chromované lahvi
mosazi nerezovym
potrubim
Svazek 16 x 501 | RPV uzaviraci ventil | Ocel, propojeni 600 324 000

(800 1) z chromované mosazi lahvi
nerezovym
potrubim
Poznamka:

Vystupni Sroubeni uzaviraciho ventilu ma zavit o rozméru G3/8""

Barevné znaceni

Bilé télo lahve s modrou horni zaoblenou ¢asti lahve.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

SIAD Czech spol. s r.0.
K Hajam 2606/2b

155 00 Praha 5 - Stodtlky

Ceska republika
Tel.: +420 235 097 520
Fax: +420 235 097 525

Vyrobce:

SIAD Czech spol. s r.o.
U Sypky 417

664 61 Rajhradice
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Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 18. 10. 2021

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

mistnim predpistim.

V soucasné dobé nelze stanovit jasnou pficinnou souvislost mezi expozici nizkym koncentracim oxidu
dusného a zdravotnim rizikem pro zdravotnicky persondl. Nelze zcela vyloucit, ze chronickd expozice
nizkym koncentracim oxidu dusného ve Spatné vétranych mistnostech muze souviset se vznikem
malignit, nékterych chronickych onemocnéni a snizenim fertility. Vice informaci najdete v Souhrnu udaji
o pripravku.

Operacni saly, ve kterych se Casto pouziva oxid dusny, musi mit ventilaci nebo systém pro odtah
ptebytecného plynu, ktery umozni udrzeni koncentrace oxidu dusného v okolnim prostfedi pod limity
narodnich smérnic.

Oxid dusny smi byt podavan pouze tam, kde je mozné jej kombinovat s kyslikem, a v pfitomnosti
personalu vyskoleného v poskytovani prvni pomoci.

Opakované podavani nebo expozice oxidu dusnému mohou vést k zavislosti. U zdravotnickych
pracovniki, ktefi jsou v zamé&stnani vystaveni oxidu dusnému, je tfeba postupovat s opatrnosti.

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Pro dlouhodobé uchovavani je doporucena teplota od -20 °C do +40 °C. Lahve mohou byt kratkodobé
vystaveny teplotam az do +60 °C.

Tlakové lahve musi byt uchovavany v dobfe vétranych mistnostech urcenych k uchovavani medicinalnich
plynt.

Tlakové lahve musi byt uchovavany pod zastfeSenim, chranény proti vliviim pocasi a vétru, udrzovany
v suchu a Cistoté, bez hoflavych materiald.

Maji byt u€inéna opatieni k zabranéni otfest a padu.

Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plynd musi byt uchovavany oddé€lené. PIné a prazdné tlakové lahve
musi byt uchovavany oddélené.

Navod k pouziti/manipulaci s piipravkem Medicinalni oxid dusny SIAD

Nikdy nepouzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazani zablokovanych zaviti nebo pokud je
obtizné napojit odbérové zatizeni. Dotykejte se ventill a zafizeni patiicich k nim ¢istyma a nemastnyma
rukama (napft. nepouzivat krém na ruce).

Piiprava k pouziti
Pouzivejte pouze odbérova zafizeni urcend pro medicinalni oxid dusny.

Zajistéte, aby byla spojovaci plocha Cista a tésnéni nebo ,,0” krouzek, pokud je pouzit, v dobrém stavu.

Nikdy neotvirejte ventil nasilim.

Zkontrolujte t€snost podle instrukci patficich k regulatoru. Nepokousejte se odstranit tinik z ventilu nebo
zatizeni jakymkoliv jinym zplsobem nez vyménou tésnéni nebo O krouzku.
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V piipadé tniku, zavtete ventil a odpojte regulator.

Pouziti tlakovych lahvi

V mistech, kde je pouzivana terapie oxidem dusnym je zakdzano koufeni a pouzivani otevieného ohné.
Medicinalni plyny smi byt pouzity jen pro medicinalni Gcely.

Béhem pouziti musi byt tlakova lahev zajisténa proti padu (napf. fetizkem).

Nevyprazdnujte tlakovou lahev uplné, abyste zabranili kontaminaci. Ponechte v tlakové lahvi zbytkovy

tlak 3-5 bar.

Navod k likvidaci
Tlakovou lahev po vyprazdnéni nevyhazujte. Prazdné tlakové lahve je nutno vratit dodavateli.
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