Sp. zn. sukls217502/2020
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Actynox 50 %/50 % V/V medicinalni plyn, stlaeny
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi
Jedna lahev na stlaceny plyn obsahuje:
dinitrogenii oxidum (N20) 50 % V/V a
oxygenum (O2) 50 % V/V
pii tlaku 185 bar (15 °C)
3. LEKOVA FORMA

Medicindlni plyn, stlateny
Bezbarvy plyn bez zapachu

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Actynox je indikovan k 1é¢bé kratkodobych bolestivych stavii mirné az stiedni intenzity,
kdy je zddany rychly nastup a posléze rychly ustup analgetickych ucinkl. Actynox je
indikovan u dospélych a déti starSich 1 mésice.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovéani

Délka podavani pfipravku Actynox zavisi na lékaiském zakroku, ktery ma byt
kratkodoby. Podavani pfipravku Actynox ma byt co nejkratsi.

Ptipravek Actynox lze podéavat po dobu az 6 hodin bez hematologického monitorovani
u pacientd bez rizikovych faktort (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Mira uspésnosti je u déti mladsich 3 let niZsi, nebot’ minimalni i¢inna alveolarni
koncentrace je u nich vyss$i neZ u starSich déti.

Bezpecnost a u€innost ptipravku Actynox u déti mladSich 1 mésice nebyla stanovena.
Zpusob podani

Ptipravek Actynox ma podéavat pouze personal, ktery je obeznamen s jeho pouzitim.

Podavani ptipravku Actynox ma probihat pouze pod dohledem a na zéklad¢ pokynt od
persondlu obeznameného s piisluSnym zatizenim a jeho u¢inky. Pipravek Actynox se ma



podavat pouze, pokud je okamzité k dispozici suplementace kyslikem a vybaveni pro
resuscitaci.

Pti praci s oxidem dusnym je tfeba dodrzovat zvlastni opatfeni. Oxid dusny se ma
podavat v souladu s mistnimi pokyny.

Ptipravek Actynox se podava spontanné dychajicim pacientim inhalaci pfes obli¢ejovou
masku.

Podavani ptipravku Actynox se fidi podle pacientova dychani. Kdyz se maska drzi
pevné okolo Ust a nosu a pacient dycha ptes masku, otevie se takzvany ,,davkovaci
ventil“ (angl. demand valve) a ptipravek Actynox proudi ze zatizeni a do dychacich
cest pacienta. Pripravek se vstfebava v plicich.

Ve stomatologii se doporucuje pouzivat dvojitou masku ptipadné nosni masku nebo
obli¢ejovou masku s dostatecnym odsavanim/ventilaci.

Podéavani endotrachedlni kanylou se nedoporucuje. Pokud je tieba ptipravek Actynox
pouzit u pacientli dychajicich skrz endotracheélni kanylu, méa podavani provadét pouze
zdravotnicky personal kvalifikovany pro podavani anestezie.

Podévani ptipravku Actynox se ma zahdjit kratce pted pozadovanym analgetickym
ucinkem. Analgeticky ti¢inek je pozorovan po 4-5 nadeSich a dosahuje svého maxima
béhem 2—-3 minut. Podavani ptipravku Actynox ma trvat po celou dobu bolestivého
zakroku nebo dokud je zapotiebi analgetického tcinku. Po ukonceni podévani/inhalace
ucinky rychle vymizi béhem nékolika minut.

V zavislosti na individudlni reakci pacienta, pokud jde o tlevu od bolesti, mohou byt
nutna dalsi analgetika.

V idealnim piipadé si ma pacient masku, skrz kterou je pfipravek Actynox podavan,
sam drzet. Pacienta je tfeba instruovat, aby drzel masku u obli¢eje a normalné dychal.
Toto je dalsi bezpecnostni opatfeni k minimalizaci rizika pfedavkovani. Pokud je
pacientovi z jakéhokoli diivodu podano vice pripravku Actynox, nez je nezbytné, a
dojde k ovlivnéni bd€losti pacienta, pacient masku upusti a podavani ptipravku se tim
prerusi. Vdechovanim normalniho vzduchu t¢inek ptipravku Actynox rychle odezni a
pacient opét nabude védomi.

Ptipravek Actynox se ma prednostné pouzivat u pacientii schopnych pochopit a
dodrzovat pokyny k pouziti zafizeni a masky.

U déti ¢i1 jinych pacientd, ktefi nejsou schopni pochopit a dodrzovat pokyny, 1ze
piipravek Actynox podéavat pod dohledem kvalifikovaného zdravotnického personalu,
ktery jim mize pomoci drZet masku na misté€ a ktery aktivné sleduje podavani
ptipravku. V takovych ptipadech lze pfipravek Actynox podavat pii stalém pratoku
plynu. Vzhledem ke zvySenému riziku vyrazné sedace a ztraty védomi pacienta vSak
tato forma podavani ma probihat pouze za kontrolovanych podminek. Staly pratok
plynu se ma pouzivat pouze v pfitomnosti kvalifikovaného personalu a pti dostupnosti
vybaveni ke zvladnuti 0¢inkl vyrazngjsi sedace/snizené urovné védomi. Kdykoli se
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pouziva staly pratok plynu, je tfeba vzit v ivahu potencidlni riziko mozné inhibice
obrannych reflext dychacich cest a byt pfipraven k zajisténi dychacich cest a mit k
dispozici asistovanou ventilaci.

Kdyz je podavani ukoncéeno, je tieba nechat pacienta zotavit v klidnych a kontrolovanych
podminkach po dobu asi 5 minut nebo dokud se tiroven pacientovy bdé€losti/védomi
uspokojiveé neobnovi.

Kontraindikace

Kdyz se pripravek Actynox vdechuje, mohou se plynové bublinky (plynové emboly) a
plynem vyplnéné dutiny rozpinat v diisledku zvysené schopnosti oxidu dusné¢ho
difundovat. Piipravek Actynox je proto kontraindikovan pfi téchto stavech:

- upacientil se zndmkami a pfiznaky pneumotoraxu, pneumoperikardia, zdvazného
emfyzému, plynovych emboll nebo poranéni hlavy;

- po hloubkovém potapéni s rizikem dekompresni nemoci (bublinky
dusiku);

- po kardiopulmonalnim bypassu s pfistrojem pro mimotélni obéh nebo po
korondrnim bypassu bez ptistroje pro mimotélni ob¢h;

- u pacienti, ktefi nedavno podstoupili nitroo¢ni injekci plynu (napi. SFs, C3Fs),
dokud se dany plyn pln¢ neabsorbuje, protoze by mohlo dojit ke zvySeni
tlaku/objemu plynu a nasledné ke slepot¢;

- upacienti se siln¢ dilatovanym gastrointestinalnim traktem.

Ptipravek Actynox je rovnéz kontraindikovan:

- upacientil se srde¢nim selhdnim nebo dysfunkei srdce (napt. po operaci srdce),
aby se zabranilo riziku dal$iho zhorSeni srde¢ni funkce;

- u pacientil se znamkami zmatenosti nebo jinak vykazujicich zndmky zvySeného
intrakranialniho tlaku;

- u pacientd se snizenou urovni védomi nebo narusenou schopnosti spolupracovat a
dodrzovat pokyny kviili riziku, ze dalsi sedace oxidem dusnym muze ovlivnit
pfirozené obranné reflexy;

- upacientdl s diagnostikovanym, avSak nelé¢enym deficitem vitaminu B2 nebo
kyseliny listové nebo s diagnostikovanou genetickou poruchou enzymového
systému zapojené¢ho do metabolismu téchto vitamind;

- upacientil s poranénim obliceje, kde pouziti obli¢ejové masky miize byt
spojeno s obtizemi nebo riziky.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Ptipravek Actynox ma podavat pouze kvalifikovany personal s pfistupem k nalezitému
resuscitaénimu vybaveni (viz bod 4.2).

Pokud se pouziva staly pritok smési plynti je tieba vzit v ivahu riziko vyrazné sedace,
bezvédomi a G€inkl na obranné reflexy, napfi. regurgitace a aspirace.

Je tteba vzit na védomi potencial pro zneuZivani 1éku.

Opakované podavani oxidu dusného nebo expozice této latce mohou vést k zavislosti. U



pacientl se zneuzivanim navykovych latek v anamnéze nebo u odbornikti ve
zdravotnictvi, ktefi jsou vystaveni pisobeni oxidu dusného v zaméstnani, je tieba
postupovat s opatrnosti.

Upozornéni

Byla hlasena snizena fertilita zdravotnického a zachranatského personalu po
opakované expozici oxidu dusnému v nedostatecné vétranych mistnostech. V soucasné
dob¢ neni mozné potvrdit ¢i vyloucit existenci pfi¢inné souvislosti mezi témito piipady
a expozici oxidu dusnému.

Je diilezité, aby se obsah oxidu dusného v okolnim vzduchu udrzoval co nejnizsi a
dostate¢né nizko pod mezni hodnotou stanovenou na narodni trovni.

Prostory, ve kterych se pfipravek Actynox pouziva, musi byt dostate¢né odvétravané
a/nebo vybavené odsdvacim zafizenim, aby se koncentrace oxidu dusného v okolnim
vzduchu udrzovala pod stanovenymi narodnimi hygienickymi meznimi hodnotami.
Pokud jde o casové vazeny primér (time weight average, TWA), primérnou hodnotu
za pracovni den a limit kratkodobé expozice (short term exposure limit, STEL)
pramérnou hodnotu béhem kratsi expozice, musi se vzdy dodrzovat hodnoty
stanovené na narodni Grovni.

Smés plynti se ma uchovavat a pouzivat pouze v prostorach/mistnostech, kde teplota
ptesahuje 0 °C. Pfi nizSich teplotach se mize smés plynil rozdélit, coz mize vést k
podani hypoxické smési plynti.

Pediatrickd populace

Ptipravek Actynox Ize pouzivat u déti, které jsou schopny dodrzovat pokyny k pouziti
zatizeni. Pfi 1é¢bé mladsich déti nebo jinych pacientt, kteti nejsou schopni dodrzovat
pokyny, mize byt nutné pouziti stalého pritoku plynu. Staly pratok plynu mé pouzivat
pouze zdravotnicky personal vyskoleny v pouzivani plynu, pficemz mé mit k dispozici
vybaveni pro zaji§téni dychacich cest a poskytnuti asistované ventilace (viz také bod
4.2).

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Actynox u déti mladSich 1 mésice nebyla stanovena.

Zvlastni opatient pro pouZiti

Oxid dusny zplsobuje inaktivaci vitaminu B12, coZ je kofaktor methionin syntazy.
Nasledné je narusen metabolismus folatd a po dlouhodobém podavani oxidu dusného
je rovnéz narusena syntéza DNA. Dlouhodobé nebo casté uzivani oxidu dusného muize
vést k megaloblastickym zménam diené, myeloneuropatii a subakutni kombinované
degeneraci michy. Oxid dusny nema byt pouzivan bez dikladného klinického a
hematologického sledovani. V takovych ptipadech ma byt vyzddana odborna
konzultace hematologa. Proto se mé ptipravek Actynox pouzivat s obezietnosti u
rizikovych pacientt, tj. u pacientl se sniZzenym piijmem nebo vstiebavanim vitaminu
B2 a/nebo kyseliny listové nebo s genetickou poruchou enzymového systému
zapojeného do metabolismu téchto vitaminil a rovnéZ u imunokopromitovanych
pacientl. V ptipadé€ potfeby se ma zvazit substitucni 1é€ba vitaminem Bi2/kyselinou
listovou.

Hematologické hodnoceni mé zahrnovat hodnoceni megaloblastické zmény v
Cervenych krvinkach a hypersegmentace neutrofili. Neurologicka toxicita se miize
vyskytnout bez anémie nebo makrocytozy a s hladinami vitaminu B2 v normalnim
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rozmezi. U pacientl s nediagnostikovanym subklinickym deficitem vitaminu B12 doslo
k vyskytu neurologické toxicity po jednorazové expozici oxidu dusnému béhem
anestezie.

Vzhledem k obsahu oxidu dusného muize ptipravek Actynox zvysovat tlak ve stfednim
uchu a v ostatnich dutinach vyplnénych vzduchem (viz také bod 4.3).

U pacientl uzivajicich 1é¢ivé ptipravky ptlisobici na centralni nervovy systém, napf.
derivaty morfinu a/nebo benzodiazepiny, miize soubézné podavani ptipravku Actynox
vést ke zvysené sedaci a nasledné k t€¢inkiim na dychéni, ob&h a obranné reflexy. Pokud
je tteba u téchto pacientli pouzit pripravek Actynox, ma se podavat pod dohledem
nalezité¢ vyskoleného personalu (viz bod 4.5).

Po ukonceni podéavani ptipravku Actynox se ma pacient nechat zotavit pod nalezitym
dohledem, dokud tato potencialni rizika plynouci z pouziti pfipravku Actynox
nevymizi a pacient se uspokojivé nezotavi. Zotaveni pacienta ma posoudit
zdravotnicky persondl.

Po ukonceni podavani pripravku Actynox oxid dusny rychle difunduje z krve do
plicnich sklipkti. Vzhledem k rychlému fedéni v disledku vymyvani mize dojit ke
sniZeni alveoldrni koncentrace kysliku, difuzni hypoxii. Tomu lze ptedejit suplementaci
kysliku.

Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Kombinace s jinymi lé¢ivymi pFipravky

Slozka oxidu dusného v pfipravku Actynox interaguje aditivnim zptisobem s
inhala¢nimi anestetiky a/nebo jinymi lé€ivymi latkami s €inky na centralni nervovy
systém (napft. opiaty, benzodiazepiny a jind psychomimetika). Pokud se soubézné
pouzivaji centralné pusobici latky, je tfeba vzit v tivahu riziko vyrazné sedace a utlumu
obrannych reflext (viz také bod 4.4).

Piipravek Actynox zvySuje inhibi¢ni Gi€¢inek methotrexatu na methionin syntdzu a
metabolismus kyseliny listové.

Plicni toxicita spojena s 1écivymi latkami, jako je bleomycin, amiodaron, nitrofurantoin
a podobna antibiotika, se mize zhorsit inhalaci zvySenych koncentraci kysliku.

Jiné interakce:

Slozka oxidu dusného v ptipravku Actynox zpusobuje inaktivaci vitaminu Bi2 (kofaktor
syntézy methioninu), coz naruSuje metabolismus kyseliny listové. Proto je po
dlouhodobém podavani oxidu dusného narusena syntéza DNA. Tyto poruchy mohou vést
k megaloblastickym zménam kostni diené a ptipadné k polyneuropatii a/nebo subakutni
kombinované degeneraci michy (viz také bod 4.8). Podavani ptipravku Actynox proto ma
byt Casoveé omezené (viz také bod 4.4).

Vysoka frakce kysliku mize zesilit plicni toxicitu zptisobenou expozici latkam, jako je
paraquat, které jsou toxické pro plice.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
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Téhotenstvi

Udaje ziskané z rozsahlého souboru t&hotnych Zen nenaznaduji z4dné malformaéni
ucinky nebo fetdlni/neonatélni toxicitu. Actynox lze v t€hotenstvi podévat, pokud je to
klinicky indikovano.

Podavani ptipravku Actynox v prvnich dvou trimestrech t¢hotenstvi se nedoporucuje.

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné tidaje o vylucovani oxidu dusného do lidského matetského
mléka. Po kratkodobém podavani oxidu dusného vsak neni nutné kojeni pierusovat
vzhledem k velmi kratkému polocasu.

Ptipravek Actynox Ize podavat v obdobi kojeni, avSak nema se podavat pti
samotném kojeni.

Fertilita
Studie na zvitatech pfi nizké koncentraci oxidu dusného (< 1 %) naznacuji, ze dochazi
k mirné zméné samci ¢i samici fertility (viz bod 5.3).

U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Slozka oxidu dusného v pfipravku Actynox ma ucinky na kognitivni a psychomotorické
funkce.

Po kratké inhalaci se z téla rychle vylucuje a nezddouci psychometrické G¢inky jsou
vzacné evidentni 20 minut po ukonceni podavani, zatimco u¢inky na kognitivni
schopnosti mohou pfetrvavat po nékolik hodin.

Pokud se ptipravek Actynox pouziva jako jediné analgetikum/sedativum,
nedoporucuje se fizeni a obsluhovani slozitych strojit po dobu alespoii 30 minut po
ukonceni podavani a dokud se pacient nevrati do svého ptivodniho dusevniho stavu
dle Gisudku zdravotnického pracovnika.

Nezadouci ucinky

Po dlouhodobé nebo opakované expozici oxidu dusnému byla hlaSena megaloblasticka
anemie a leukopenie. Pii vyjimecné vysoké a Casté expozici byly hlaSeny neurologické
ucinky, naptiklad polyneuropatie a myelopatie. U pacientd s nediagnostikovanym
subklinickym deficitem vitaminu B2 se v§ak neurologicka toxicita objevila po
jednorazové expozici oxidu dusnému pro ucely anestezie. Ma se zvazit substitucni
1é¢ba u vSech piipadl podezieni na deficit vitaminu B12 nebo kyseliny listové, nebo
pokud se objevi znamky ¢i piiznaky G¢inkl na syntézu methioninu vyvolanych oxidem
dusnym.

Poruchy nervového systému

Casté (> 1/100 az < 1/10): zavrat’, toeni hlavy, euforie.

M¢éné casté: (= 1/1 000 az < 1/100): silna Gnava.

Velmi vzacné (< 1/10 000): paraparéza.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): respiracni deprese, bolest hlavy,
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myeloneuropatie, neuropatie, subakutni degenerace michy, generalizované zachvaty.

Gastrointestinalni poruchy
Casté (> 1/100 az < 1/10): nauzea a zvraceni.
Méng cCasté: (> 1/1 000 az < 1/100): nadymani, zvySeny objem plynu ve stfevech.

Poruchy ucha a labyrintu
Mén¢ Casté: (> 1/1 000 az < 1/100): pocit tlaku ve sttednim uchu.

Poruchy krve a lymfatického systému
Neni znamo (z dostupnych dajii nelze urcit): megaloblasticka anemie, leukopenie.

Psychiatrické poruchy
Neni znamo (z dostupnych tidajii nelze urcit): psychdza, zmatenost, uzkost, zavislost.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit): respiracni deprese.

HlaSeni podezieni na nezadouci uéinky

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité.
Umoziiuje to pokratovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci Gi€¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Predavkovani

Ponévadz je pti podavani smési plynt nutné spolutcast pacienta, je riziko predavkovani
velmi malé.

Pokud pacient béhem podavani ptipravku Actynox vykazuje zndmky sniZené bdélosti,
nereaguje nebo nereaguje adekvatné na pokyn nebo jinym zpisobem vykazuje znamky
vyrazné sedace, ma se podavani okamzité ukoncit. Pacientovi se nema ptipravek
Actynox dale podavat, dokud opét nenabude plného védomi.

Pokud se u pacienta béhem podavani ptipravku Actynox objevi cyan6za, musi se 1é¢ba
okamzit€ ukoncit a zahajit podavani ¢istého kysliku. MzZe byt nutna asistovana ventilace.

K predavkovani oxidem dusnym a/nebo k podavani hypoxické smési plynit mlize
dojit, jestlize je zatizeni vystaveno nizkym teplotdm pod -5 °C. To mlze vést k
separaci smesi plynd a nasledné k nadmérné vysoké koncentraci oxidu dusného

dodavané ze zatizeni a k riziku podavani hypoxické smeési plynt.

Po mimotéadné dlouhé inhalaci byla rovnéZ pozorovéna reverzibilni neurologicka
toxicita a megaloblastické zmény kostni diené.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeutické skupina: Jina celkova anestetika, ATC kéd: NO1AX63

Oxid dusny v 50% koncentraci ma analgetické Gi€inky a zvySuje prah bolesti pro rizné
bolestivé stimuly. Intenzita analgetického ti¢inku zavisi zejména na psychickém stavu
pacienta. Pfi této koncentraci (50%) ma oxid dusny omezené anestetické ucinky. Pti
téchto koncentracich oxid dusny zajistuje sedativni a zklidiiujici €inek, avsak pacient
zustava pii védomi, je snadno vzrusitelny, avsak s ur¢itou odpoutanosti od svého okoli.

50% koncentrace kysliku (vice nez dvojnasobna oproti koncentraci v okolnim vzduchu)
zarucuje dobrou oxygenaci a optimalni saturaci hemoglobinu kyslikem.

Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce/Distribuce/Eliminace

Vstiebavani i eliminace oxidu dusného se dé€ji vyluéné plicemi. Vzhledem k nizké
rozpustnosti oxidu dusného v krvi a jinych tkanich je rychle dosazeno saturace krve i
cilového organu (CNS). Tyto fyziologicko-chemické vlastnosti vysvétluji rychly
nastup analgezie a skutecnost, Ze G€inky oxidu dusného po ukonceni podéavani rychle
odezni. Plyn se vylucuje vyhradné dychanim; oxid dusny se v lidském téle
nemetabolizuje.

Rychlé difuze oxidu dusného jak z plynu, tak z krve, vysvétluje nékteré z
kontraindikaci a zvlastnich opatieni, kterd je nutno vzit v tvahu pfi pouzivani oxidu
dusného/ptipravku Actynox.

Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Oxid dusny
Neklinické tdaje ziskané na zdklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti,

genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko
pro clovéka.

Bylo prokazano, Ze dlouhodoba kontinudlni expozice 15% az 50% oxidu dusnému
vyvolala u kalomt, prasat a opic neuropatii.

Oxid dusny je teratogenni u potkani po opakované expozici vysokym koncentracim
(=50 %) béhem biezosti (den 6 az 12) a po dlouhou dobu kazdy den (24 hodin
expozice kazdy den). U kraliki a mysi nebyl popsan zadny tcinek.

Neklinické tidaje ukazuji, Ze chronické expozice stopovym koncentracim oxidu
dusného (< 1 %) neni u potkanii embryotoxicka ani teratogenni, avSak naznacuji, Ze
oxid dusny miiZze vyvolat malé zmény sam¢i a samici fertility (maly, s davkou
souvisejici trend k malému zvySeni poCtu resorpci a sniZzeni poctu porodu zivych
mlad’at).

Kyslik

Neklinické tidaje neodhalily zadné zvlastni riziko pro €loveéka. Ucinky v neklinickych
studiich byly pozorovany pouze pti expozicich dostatecné piesahujicich 50% koncentraci
kysliku.



6.1

6.2

6.3

6.4

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

Zadné.

Inkompatibility

Ekvimolarni smés oxidu dusného a kysliku je oxidacni Cinidlo, které umoziuje a urychluje
hoteni.

Mira inkompatibility materiali s ekvimolarni smési oxidu dusného a kysliku zavisi na
tlaku, pfi kterém se plyn pouziva. Nejvyssi riziko vzniceni v pfitomnosti pfipravku
Actynox vSak maji hoflavé materidly, zejména tuky (oleje, maziva) a organické latky
(tkaniny, dfevo, papir, plasty atd.), nebot’ se mohou po kontaktu se smési vznitit, a to bud’
samovolng, nebo v pfitomnosti jiskry, plamene nebo zdroje vzniceni, nebo po adiabatické
kompresi.

Doba pouZzitelnosti

2 roky.

Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavani lahvi na stlacenv plyn

Uchovavejte pfi teploté od 0 °C do 50 °C. Chrante pfed mrazem.

Chraiite pied mrazem. Smés je pii teploté nizsi neZ -5 °C nestabilni; dalsi
ochlazovani mtze zplsobit zkapalnéni ¢asti oxidu dusného, takze je nasledné
inhalovana smé&s obsahujici nadbytek kysliku (smés se sniZenou anestetickou ti€innosti)
na zacatku podavani a nadbytek oxidu dusného (hypoxicka smeés) na konci podavani.
Nevystavujte lahve na stlaceny plyn teplotam pod 0 °C.
Uchovavejte lahve na stlaceny plyn takto:
= Uchovavejte plné lahve pied pouzitim po dobu alespont 48 hodin
V HORIZONTALNI POLOZE pii teploté od 10 °C do 30 °C v kontrolované
zong v lékarné a/nebo na oddéleni uZivatele.
= Ve vSech ostatnich situacich se musi lahve uchovavat pevné zajisténé VE
SVISLE POLOZE (pln¢ lahve ve skladu plynt, pii pouziti pInych lahvi, pfi
transportu plnych lahvi uvnitt zdravotnickych zatizeni a v dopravnich prosttedcich,
pii uchovavani prazdnych lahvi).

Uchovavani plnych lahvi ve skladu lahvi na stla¢eny plyn

PIné lahve se musi uchovavat VE SVISLE POLOZE v &isté, dobie ventilované nebo
vétrané mistnosti neobsahujici hotlavé materialy a chranéné pred neptiznivym pocasim.
Tato mistnost musi byt vyhrazena pro uchovéavani medicinalnich plynid a musi byt stale
zamcena.

Prazdné a plné lahve se musi uchovavat oddélené.



PIné lahve se musi chrénit pfed otfesy a pady a musi se uchovavat mimo dosah zdroj
tepla ¢i vzniceni nebo hotlavych latek. Musi se rovnéz chranit pied nepriznivym
pocasim, zejména zimou.

Pti dodéani vyrobcem musi mit lahve neporuSeny systém zabranujici nedovolené
manipulaci.

Uchovavani plnych lahvi na stlaceny plyn béhem 48 hodin pred pouZitim

PIné lahve se musi uchovavat V HORIZONTALNI POLOZE po dobu alespoii

48 hodin pred pouzitim, pri teploté od 10 °C do 30 °C v kontrolované zon¢ v 1ékarné
a/nebo na odd¢leni uzivatele.

Lahve se musi uchovavat v mist¢, kde jsou chranény pied otiesy, zdroji tepla ¢i vzniceni a
pted hoflavymi materialy.

Musi byt dobfe zabezpeceny véetné uzavienych ventilt.

Preprava plnych lahvi na stlaceny plyn

Uvnitt zdravotnickych zafizeni se musi plné lahve piepravovat pevné zajisténé VE
SVISLE POLOZE s pouzitim vhodného zafizeni (vozik s fetézy, kruhy &i miizemi), aby
se zabranilo otfesim a padim.

Béhem piepravy v dopravnich vozidlech se musi plné lahve udrzovat pevné zajisténé VE
SVISLE POLOZE. Zichranna sluzba musi byt upozornéna na nutnost chranit lahve pred
chladem uvnitf vozidel a venku pfi pouziti.

ZvySenou pozornost je tieba vénovat ptipojeni regulatoru tlaku, aby se zabranilo
nahodnému prasknuti.

Uchovavani prazdnvch lahvi na stlaceny plyn

Prazdné lahve musi byt pevné zajiitény VE SVISLE POLOZE.
Ventily musi byt zaviené.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Horni zaoblena ¢ast lahve na stlaceny plyn je bild s modrym horizontalnim pruhem
(kyslik/oxid dusny). Valcova ¢ast lahve na stlaceny plyn je bild (medicinélni plyn).

Lahev na stlaceny plyn z oceli nebo hliniku, plnici tlak 185 bar:
21, 51, 101, 151 nebo 501 lahev na stlaceny plyn s uzaviracim ventilem se
zabudovanym reguldtorem tlaku nebo bez n¢j a se standardnim konektorem.

Lahve na stla¢eny plyn plnéné pfi tlaku 185 bar dodavaji pfiblizn¢ X krychlovych metri
plynu pii atmosférickém tlaku a teploté 15 °C dle tabulky niZe:

Velikost tlakové
lahve v litrech 2 5 10 15 50
m?® plynu 0,6 1,5 3,0 4,5 15

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6 Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pokyny pro pouziti a zachazeni

Lahve s medicinalni ekvimolarni smési oxidu dusného a kysliku jsou uréeny vyhradné
ke zdravotnickému pouziti.
FiO; nesmi nikdy klesnout pod 21 %.

Abv se zabranilo nehodam, musi se dodrZovat tato pravidla:

Personal pouzivajici lahve na stlaceny plyn musi byt vyskolen v zachézeni s plyny.
Nepouzivejte lahve na stlaceny plyn, které mohly byt vystaveny zapornym
teplotam.
Lahve na stlaceny plyn vybavené ventilem:
e Ujistéte se, Ze pretlakové zatizeni vyhovuje a je kompatibilni s touto smési
plynt a ujistéte se, ze uzavér regulatoru tlaku-priitokoméru je v dobrém stavu.
e Pouzivejte specificky reguldtor tlaku-pritokomér pro medicindlni ekvimolarni
smés oxidu dusného a kysliku plnénou pii 185 bar (dvoufazovy regulator tlaku-
pritokomér vybaveny specidlnim konektorem dle narodni normy).
e Pouzivejte regulator tlaku s pritokomérem, ktery je schopen ukazovat hodnoty
tlaku odpovidajici alespon 1,5ndsobku maximalniho pracovniho tlaku lahve.
Lahve na stla¢eny plyn se zabudovanym regulatorem tlaku - z bezpecnostnich
davodu se tyto lahve smi pouzivat:
e s hadici se specifickym konektorem s modrym a bilym pojistnym prvkem a
ptipojenou k davkovacimu ventilu
e nebo s prutokomérem vybavenym specifickym konektorem s modrym a bilym
pojistnym prvkem.
Ma byt pouzit specificky konektor pro medicindlni smés oxidu dusného a kysliku
vyhovujici narodni normé.
Po pfipojeni se fid’te pokyny na Stitku uzavéru lahve.
Nepouzivejte adaptér konektoru k propojeni dvou zatizeni, ktera k sobé normalné
navzajem nepasuji.
Nemanipulujte s lahvi, kterd nema ventil chranény uzavérem.
Se spojujicim zafizenim manipulujte ¢istyma a nemastnyma rukama (bez rukavic a
bez pouziti klesti).
Zajistéte lahve vhodnymi prostiedky (fetézy, haky), abyste je uchovavali VE SVISLE
POLOZE a zabranili jejich ndhodnému padu.
Nikdy nepouZzivejte nadmérnou silu pfi umisténi lahve do stojanu.
Nikdy nezvedejte lahev za ventil.
Pted ptipojenim regulatoru tlaku na okamzik oteviete ventily lahve, aby se z otvoru
vyfoukl pfipadny pisek ¢i cizi materidl. Rozhrani mezi lahvemi a regulatorem tlaku
udrZujte neustale Cisté.
Ventil vzdy otvirejte pomalu a postupné, abyste zabranili ochlazeni, které by mohlo
vést k oddé€leni slozek smési.
Nikdy ventil neotevirejte nasilim ani ho neotvirejte zcela.
Nikdy opakované netlakujte regulator tlaku.
Nikdy nestijte obli¢ejem smérem k vystupnimu ventilu, ale vzdy stljte na strané
naproti reguldtoru tlaku, v urcité vzdalenosti za lahvi. Nikdy pacienta nevystavuje
proudu plynu.

Nekuite.




10.

*  Neumist'ujte do blizkosti ohné.

» Nepouzivejte maziva.

A zejména:
a) nikdy nevpoustéjte plyn do pfistroje, ktery mohl obsahovat hotlavé materialy,
zejména mastné latky,
b) nikdy necistéte zatizeni obsahujici tento plyn a jakékoli kohoutky, spoje,
armatury, uzaveéry a ventily hotlavymi piipravky a zejména mastnymi latkami.
= NenanaSejte na obli¢ej pacienta mastné latky (vazelinu, masti atd.)
= Nepouzivejte spreje (lak na vlasy, deodorant), rozpoustédla (alkohol, benzin) na
material nebo v jeho blizkosti.
= Po pouziti uzaviete ventil lahve na stlaceny plyn, nechte pratokomér otevieny, aby
hodnota na regulatoru tlaku klesla, poté pritokomér uzaviete a odsroubujte sefizovaci
Sroub regulatoru tlaku.
= Lahev nikdy zcela nevyprazdnujte, vzdy ponechte minimalni tlak 10 bar.

» Nikdy se nepokousejte opravit vadny ventil.

* Nikdy neutahujte regulétor tlaku-pritokomér pomoci klesti, nebot’ by mohlo dojit k

posSkozeni tésnéni.

= Neptepoustéjte plyn pod tlakem z jedné lahve do druhé.

= Pokud lahev uchdzi, uzaviete netésnici ventil. Dobfe mistnost vyvétrejte a evakuujte
ji. Nikdy nepouzivejte netésnici lahev.

=  Pokud se na lahvi vytvofi ndmraza, nepouzivejte ji a vrat'te ji do 1ékarny. Pokud se na
regulatoru tlaku vytvoii ndmraza, zkontrolujte, zda plyn protéka (nafouknuty
balonek), nebot’ regulator miize byt ucpany.

= Po dlouhodobém pouziti misto pouziti (mistnost, vozidlo atd.) vyvétrejte a ujistéte se,
ze je mozné plyn odstranit v pfipad¢é nehody nebo ndhodného tniku. V ptipadé
pozaru je riziko toxicity zvySené v dusledku tvorby vypart oxidd dusiku.

= Uchovavejte prazdné lahve VE SVISLE POLOZE s uzavienymi ventily (aby se
zabranilo korozi v disledku vlhkosti).
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