Sp. zn. sukls224344/2024
Pf¥ibalova informace: informace pro uzivatele
Serynox 50 %/50 % V/V medicinalni plyn, stla¢eny
oxid dusny/kyslik

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny Vv této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Serynox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Serynox pouzivat
Jak se ptipravek Serynox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Serynox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Serynox a k ¢emu se pouZiva

- Serynox obsahuje smés 2 medicinalnich plynti:
- 50 % oxidu dusného (medicinélni ,,rajsky plyn®),
- 50 % kysliku (medicinalni kyslik).

Pouziva se vdechovanim plynné smési. V této koncentraci nema ptipravek Serynox narkoticky
(anesteticky) ucinek.

Serynox patfi do tfidy 1€kt s kombinaci s oxidem dusnym.
Ptipravek Serynox lze pouzivat u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 mésice.

Pripravek Serynox tlumi vnimani bolesti a ma zklidiujici G¢inky v nasledujicich situacich:
- kratkodobé bolestivé zakroky nebo 1é¢ba bolestivych stavii mirné az stiedni intenzity
a zklidnéni pti zubnich chirurgickych zakrocich, kdy je zapottebi rychly nastup a odeznéni
bolest tisiciho uc¢inku

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Serynox pouZivat

NepouZivejte piipravek Serynox

- jestlize Vam byl do oka podan plyn pii chirurgickém zakroku, vzdy to sd€lte svému lékati, aby
se predeslo tomu, Ze by podani pfipravku zplsobilo zavazné pooperacni komplikace kvili
zvySenému nitroo¢nimu tlaku,

- jestlize Vas stav vyzaduje podavani 100% kysliku,

- Vv ptipadé nadmérného tlaku v hlave (intrakranialni hypertenze),

- Vv pfipad¢é zmény stavu védomi (ne zcela normalni stav védomi),

- Vv ptipad€ znamého a neléceného nedostatku vitaminu B12 nebo kyseliny listové,

- v piipadé nedavnych neobjasnénych nervovych poruch,



- U pacientt se srde¢nim selhanim nebo poruchou srde¢ni funkce (napf. po chirurgickém zakroku
na srdci).

Pti vdechovani piipravku Serynox se mohou bublinky plynu a plynem vyplnéné dutiny v téle

zvétSovat a zpisobit zdvazné poskozeni. Proto se piipravek Serynox nesmi pouzivat, pokud u Vs

nastaly nasledujici stavy:

- poranéni hlavy,

- poranéni tvaie nebo Celisti,

- nahromadéni vzduchu mezi plicemi a hrudni sténou (pneumotorax),

- onemocnéni plicnich sklipkd, které zptisobuje dychaci problémy (zavazny emfyzéem),

- tvorba vzduchovych bublinek v krevnim tecisti (plynovd embolie),

- absolvoval(a) jste hloubkové potapéni s rizikem dekompresni choroby,

- rentgen mozku,

- operace stfedniho nebo vnitiniho ucha ¢i operace dutin,

- ptitomnost vzduchu v bfise, kterd zptisobuje vyrazné nepiijemné pocity v bfise,

- do patetniho kanalu Vam byla podana znecitlivujici latka pro tlevu od bolesti od ky¢li dolt
(epiduralni anestezie), béhem niz byl injekci vstiiknut vzduch.

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim ptipravku Serynox se porad’te se svym lékafem.

Piipravek Serynox ma podavat §koleny personal. Pfednost se vSak dava zptisobu, kdy si budete
podavat ptipravek sam (sama) pod dohledem 1ékate, aby bylo mozné posuzovat nakolik jste pfi
védomi. NIKDY nemanipulujte s lahvi ptipravku Serynox.

Prostory, ve kterych se ptipravek Serynox pouziva, maji byt dostate¢né vétrané a/nebo vybavené

Tv v

Pfi vdechovani piipravku Serynox dychejte normalné.

Pouziti u novorozenci se nedoporucuje.
V ptipadg, Ze se piipravek Serynox podava matkam béhem porodu, je nutno u novorozencti sledovat
vyskyt ptipadnych nezadoucich G¢inkt, zejména respiraéni deprese (oslabeni schopnosti dychat).

Dlouhodobé nebo opakované podavani piipravku Serynox miize vést ke naduzivani a zavislosti.

V piipadé dlouhodobého nebo opakovaného podavani ptipravku Serynox mutize vitamin B12 ztratit
svij uéinek v téle. Lékat by Vam pak mozna musel piedepsat vitamin B12.

V nasledujicich situacich se porad’te se svym lékafem, protoze hrozi riziko nedostatku vitaminu B12:
- mate-li anémii, urCitou formu zanétu zaludecni sliznice (atrofickd gastritida) nebo onemocnéni
mozku,

- jste-li vegetarian/ka,

- jste-1i alkoholik/alkoholicka.

Pokud Vy nebo Vase dité trpite akutni infekei ucha, porad’te se se svym lékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Serynox
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékare, pokud:

- jste dostal(a) injekci oftalmického (podavaného do oka) plynu pii operaci oka. Hrozi riziko
pooperacnich komplikaci, pokud se tlak v oku pfili§ zvysi.

- uzivate ptipravky ovliviiujici centralni nervovou soustavu (napf. derivaty morfinu,
benzodiazepiny a jiné psychotropni 1é¢ivé ptipravky). Mize dojit k zesileni jejich hypnotickych
ucinkt (4éinkt zplsobujicich ospalost a navozujicich spanek).



- uzivate vitamin B12 / kyselinu listovou, protoze vitamin B12 miZe vlivem pfipravku Serynox
ztratit iCinnost.

Ptipravek Serynox mutze zvysit Skodlivost methotrexatu naruSenim metabolismu (latkové vymeény)
folatu.

Plicni toxicita (8kodlivé ucinky na plice) spojovana s 1é¢ivymi latkami, jako je bleomycin, amiodaron,
furadantin a podobna antibiotika, se mtze zhorsit vdechovanim zvysenych koncentraci kysliku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Serynox Ize béhem te€hotenstvi podavat, pokud jsou pro to klinické divody.

Pokud se piipravek pouZziva bezprostiedné pied porodem, je teba sledovat, zda se u Vaseho ditéte
nevyskytnou nezadouci téinky.

Po kratkodobém podavani ptipravku Serynox neni nutné prerusovat kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pipravek Serynox ovliviiuje Vase vnimani a jak se pohybujete (kognitivni a psychomotorické
funkce).

Po podani ptipravku Serynox budete sledovan(a), dokud vSechny ucinky neodezni a dokud se Vam
nevrati stejny stav bdélosti jako pied podanim piipravku. Rizeni a obsluha strojii nebo jiné innosti,
které jsou naro¢né na psychomotorické funkce (pohybové funkce vyzadujici propojeni dusevni

a télesné Cinnosti), se po urcitou piimérenou dobu po podani oxidu dusného nedoporucuji.

3. Jak se pripravek Serynox pouZiva

Déavkovani

Pripravek Serynox smi podavat pouze personal obeznameny s touto formou 1é¢ivych ptipravka. Vas
1ékat Vam vysvétli, jak se pfipravek Serynox pouZziva, jak funguje a jaké ti€inky se pfi jeho pouZzivani
dostavuji. U nékterych zakrokt budete pozadan(a), abyste si drzel(a) zafizeni (masku) pro podavani
plynu. Budete si tak moci davkovat mnozstvi plynu sam (sama).

Béhem doby, po kterou budete ptipravek Serynox pouzivat, budete sledovan(a), aby bylo zajisténo, ze
si piipravek podavate bezpe¢né.

Ptipravek Serynox se nesmi podavat poté, kdy doslo k preruseni slovni komunikace.

Nejvétsiho bolest tisiciho ucinku je dosazeno po nejméné 3 minutach.

Zpusob podani
Ptipravek Serynox je urcen k inhalacnimu podani (ke vdechovani).

Pipravek Serynox je smés dvou medicinalnich plynd, kterou budete vdechovat a ktera Vam bude
podavana skrz obli¢ejovou masku prostiednictvim vhodného zatizeni.

Béhem vdechovani ptipravku Serynox dychejte normalné.

Po ukonc¢eni pouzivani pfipravku Serynox Vam bude maska sejmuta. Je téeba, abyste odpocival(a),
dokud se po dusevni strance zcela nezotavite.



Doba pouzivani

Pouzivani ptipravku Serynox zavisi na dobé trvani zakroku; za normalnich okolnosti nema doba jeho
vdechovani piekrocit 60 minut denné. Doba opakovaného podavani ptipravku Serynox nema piekrocit
15 dnt.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Serynox, neZ jste mél(a)

Neni pravdépodobné, ze byste dostal(a) pfilis mnoho plynu, protoze mnozstvi vdechované skrz masku
si miZete sam (Sama) upravit a jste peclivé sledovan(a).

Pokud dychate rychleji nez normalné, a v disledku toho vdechujete vice oxidu dusného nez pii
normalnim dychani, muZzete pocitit silnou tnavu a do uréité miry vnimat ztratu kontaktu s okolim.

Za téchto okolnosti musite neprodlené informovat zdravotnicky personal a ukoncit podavani
pripravku.

Pokud Vam pfti pouzivani ptipravku Serynox zacne modrat kiize (cyan6za), zdravotnicky personal
1é€bu neprodlené ukonci. Pokud cyandza rychle neustoupi, bude Vam podan vzduch pomoci ruéniho
resuscitac¢niho vaku nebo kyslik.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Serynox
Zklidnujici u¢inek odezni bezprosttedne po ukonéeni podavani piipravku Serynox bez jakychkoli
nevratnych uc¢inkd.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
I€karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Béhem [é¢by se mohou vyskytnout nésledujici nezadouci ucinky, které po ukonceni inhalace smési
obvykle odezni do n¢kolika minut:

Casté: mohou postihovat az 1 z 10 0sob
- zavrat,

- toceni hlavy,

- pocit na zvraceni,

- zvraceni.

Meéné casté: mohou postihovat az 1 ze 100 0sob

- mravenceni (parestezie),

- prohloubeni Gtlumu (ospalost),

halucinace (vidéni, slySeni, nebo vnimani véci, které nejsou skute¢né),
- uzkost,

neklid doprovazeny potiebou pohybu,

euforie (rozjafenost, pocit pohody),

- sny.

Neni znamo: cetnost nelze z dostupnych udajii urcit

- bolest hlavy,

- ktece,

- zvyseny tlak v lebce (viz bod 2 — Nepouzivejte ptipravek Serynox),

- bolest ucha,

- psychoéza (psychické onemocnéni s poruchami mysleni, chovani a/nebo osobnosti),
- zmatenost,

- dezorientace,

- oslabeni schopnosti dychat neboli respira¢ni deprese (u novorozenci pii porodu),



- zavazné poruchy zraku (zptisobené rozpinanim plynu uvniti oka, viz bod 2 — Nepouzivejte
piipravek Serynox).

Po dlouhodobém a opakovaném pouzivani pfipravku Serynox

Neni znamo: Cetnost nelze 7 dostupnych udajii urcit
po intenzivnéj$im dychani pti inhalaci (hyperventilace) se mohou vyskytnout neobvyklé pohyby,

neurologické poruchy, napf. onemocnéni michy (myeloneuropatie),

snizeni poctu Cervenych krvinek doprovazené snizenim poctu bilych krvinek (megaloblasticka anémie
S leukopenii),

naduzivani a zavislost,

nedostatek vitaminu B12 (viz bod 2 — Nepouzivejte piipravek Serynox, Upozornéni a opatieni, Dalsi
lécivé pripravky a ptipravek Serynox).

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mutizete 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¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Serynox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tlakové lahvi za EXP.

Uchovavani tlakovych lahvi

Tlakové lahve uchovavejte nasledovné:

Tlakové lahve maji byt uchovavany dobie zajisténé ve SVISLE POLOZE (plné tlakové lahve

v prostorach pro uchovavani plynd, plné tlakové lahve pti pouzivani, plné tlakové lahve pii prepravé
v ramci zdravotnického zafizeni a ve vozidlech, prazdné tlakové lahve v piislusnych skladech).

Tento 1€Civy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Ruzné druhy medicinalnich plynd musi byt uchovavany vzajemné oddélené. PIné a prazdné tlakové
lahve musi byt uchovavany oddélen¢.

Uchovavani plnych tlakovych lahvi v prostorach pro uchovavani tlakovych lahvi

PIné tlakové lahve musi byt uchovavany ve SVISLE POLOZE v &istém, dobie vétraném prostiedi, kde
se nenachazeji hotlavé materialy a které je chranéno pied nepiizni pocasi. Tento prostor musi byt
vyhrazen pro uchovavani medicinalnich plynt a uzaméen.

Prazdné tlakové lahve a plné tlakové lahve se musi uchovavat oddélené.

PIné tlakové lahve je nutno chranit pfed narazy a pady a uchovavat mimo zdroje tepla, zapalné zdroje
nebo horlavé latky. Musi byt rovnéZz chranény pred nepiizni pocasi a zejména pied chladem. Po
dodani vyrobcem musi mit tlakové lahve neporusenou ochrannou plombu.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pieprava plnych tlakovvch lahvi

Ve zdravotnickych zafizenich musi byt plné tlakové lahve pfi prepravé dobfe zajistény ve SVISLE
POLOZE pomoci piislusnych prostiedkt (voziky na lahve s fetézy, kruhy ¢i mfizemi), aby byly
chranény pred otiesy a pady. Pti pfepravé ve vozidlech musi byt plné tlakové lahve dobie zajistény ve
SVISLE POLOZE. Zachranné slozky je nutno upozornit na to, Ze tlakové lahve musi byt chranény
pted chladem jak ve vozidlech, tak i pfi jejich pouzivani venku. Zejména je nutno ddvat pozor na
pfipojeni regulatoru tlaku u tlakovych lahvi s ventily zbytkového tlaku, aby se zabranilo jejich
nechténému poskozeni.

Uchovavani prazdnych tlakovych lahvi
Prazdné tlakové lahve je nutno uchovavat dobie zajisténé ve SVISLE POLOZE.
Ventily musi byt uzavieny.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Serynox obsahuje
- Lécivymi latkami jsou:
dinitrogenii oxidum 50 % a oxygenum 50 %.
- Ptipravek Serynox neobsahuje zadné dalsi slozky.
Jak pripravek Serynox vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Serynox je stlaceny bezbarvy medicinalni plyn.
2litrové, Slitrové, 10litrové, 15litrové a 20litrové hlinikové a/nebo ocelové tlakové lahve (s modrou
a bilou horni zaoblenou ¢asti a bilou valcovou casti) plnéné pod tlakem 170 bar, vybavené ventilem

zbytkového tlaku a/nebo ventily, které maji zabudovany tlakovy regulétor, v obou ptipadech
s odpovidajici vystupni koncovkou.

Vodni kapacita Odpovidajici mnozstvi
tlakové lahve (1) smési plynného oxidu
dusného/kysliku v m?
pfi tlaku 1 bar

a teploté 15 °C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Driitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Messer Technogas s.r.0.
Zeleny Pruh 1560/99
140 00 Praha 4 - Branik
Ceska republika

Vyrobce

MESSER FRANCE

Z| Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche



Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Némecko: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgie: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Chorvatsko: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stla¢en

Ceskd republika: Serynox

Estonsko, Lotyssko, Litva: Serynox

Francie: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polsko: Serynox

Rumunsko: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

Slovinsko: Serynox 50 %/50 % V/V medicinski plin, stisnjeni

Slovenskd republika: Serynox 50% / 50% stlaceny medicinalny plyn

Spanélsko: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 10. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Tlakové lahve s piipravkem Serynox se smi pouzivat pouze k 1ékaiskym uceltm.

Piiprava pinych tlakevych lahvi 48 hodin pied pouZitim

Smeés je pfi teploté nizsi nez -5 °C nestabilni; dalsi ochlazeni miize vést ke zkapalnéni ¢asti oxidu
dusného, v disledku ¢ehoz by mohla byt podana nestejnorodd smeés obsahujici pfili§ mnoho kysliku
(smés s niz$im analgetickym ucinkem) na zacatku 1éCby a pfili§ mnoho oxidu dusného (hypoxicka
sm¢s) na konci 1é¢by. PIné tlakové lahve musi byt proto umistény po dobu alespon 48 hodin pied
prvnim pouzitim ve VODOROVNE (HORIZONTALNI) POLOZE pii teploté vyssi nez +10 °C

vV ochranném pasmu v 1ékarné a/nebo na odd¢leni, kde bude ptipravek podavan. Tlakové lahve musi
byt uchovavany na misté, kde jsou chranény pred narazy, tepelnymi nebo zdpalnymi zdroji

a hoflavymi materialy. Ventily tlakové lahve musi byt uzavieny.

Pied pouzitim umistéte tlakovou lahev do SVISLE POLOHY.

Mistnosti, ve kterych se ptipravek Serynox ¢asto pouziva, musi byt vybaveny dostate¢nym odsavanim
odpadnich plynil nebo ventilaci.

Ruzné druhy medicinalnich plynt musi byt uchovavany vzajemné oddélené. PIné a prazdné tlakové
lahve musi byt uchovavany oddélené.

Nikdy nepouZivejte oleje nebo maziva, a to ani v ptipadé, ze je ventil tlakové lahve zatuhly nebo Ze je
obtizné regulator pfipojit. S ventily a dalsim vybavenim manipulujte ¢istyma a nemastnyma rukama

(bez krému na ruce apod.).

V piipadé€ pozaru nebo pokud se zatizeni nepouziva, uzaviete ventil. Pokud hrozi pozar, pfemistéte
tlakovou lahev na bezpe¢né misto.

Pouzivejte pouze standardni zafizeni, které je urc¢eno pro smés plyni 50 % N2O/50 % O..
Pfed prvnim pouzitim zkontrolujte, zda jsou tlakové lahve opatieny plombami.

V mistech, kde probiha 1é¢ba pomoci ptipravku Serynox, je piisny zakaz koufeni a manipulace
S otevienym ohném.



Kdyz se tlakova lahev pouziva, musi byt upevnéna ve vhodném drzaku.
Po pouziti musi byt ventil tlakové lahve uzavien ru¢né. Odtlakujte regulator nebo piipojku.

Tlakovou lahev po vyprazdnéni nevyhazujte. Prazdné tlakové lahve shromazd’uje dodavatel.



