CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Podtlenek Azotu Medyczny Air Liquide, 100%, gaz medyczny skroplony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Podtlenek azotu ................ g.s.

Butla o pojemnosci 3 1 zawierajaca 2,25 kg i dostarczajaca 1,22 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C,

Butla o pojemnosci 10 1 zawierajagca 7,5 kg i dostarczajaca 4,06 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C,

Butla o pojemnosci 13,33 1 zawierajaca 10 kg i dostarczajaca 5,41 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C,

Butla o pojemnosci 40 1 zawierajgca 30 kg i dostarczajgca 16,23 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C,

Butla o pojemnosci 53,33 1 zawierajaca 40 kg i dostarczajaca 21,65 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C,

Wigzka 12 butli o pojemnoéci 53,33 1 zawierajaca 480 kg i dostarczajaca 259,8 m® gazu pod
cisnieniem 1 bar w temperaturze 15°C.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny skroplony.
Podtlenek azotu to bezbarwny, praktycznie bezwonny gaz.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41 Wskazania do stosowania

e Lek pomocniczy w znieczuleniu ogolnym, w polaczeniu z innymi §rodkami znieczulajacymi
podawanymi dozylnie lub wziewnie.

e Lek pomocniczy usmierzajacy bol w plytkim znieczulaniu bez utraty swiadomosci na bloku
operacyjnym lub na sali porodowe;j.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podtlenek azotu moze by¢ podawany wytacznie na bloku operacyjnym lub na sali porodowe;j.
(Poza salami operacyjnymi i porodowymi, jesli podtlenek azotu ma by¢ stosowany do znieczulenia,
nalezy uzy¢ gotowej mieszaniny rownomolowej podtlenku azotu i tlenu 50%/50%).

Zgodnie z istniejgcymi przepisami, podawanie leku wymaga:
e podtlenek azotu - nalezy uzy¢ mieszalnika podtlenku azotu i tlenu, ktory zawsze gwarantuje
stezenia tlenu (FiO2) wicksze lub rowne 21%, z mozliwo$cig osiagnigcia stezenia tlenu (FiO2)
100%, wyposazonego w urzadzenie z zaworem zwrotnym oraz w system alarmowy dzialajacy
w przypadku wykrycia awarii w doplywie tlenu.



o w przypadku sztucznej wentylacji nalezy monitorowa¢ stezenie tlenu (FiO2) w wydychanym
powietrzu.

Dawkowanie

Podtlenek azotu powinien by¢ podawany wziewnie, w mieszaninie z tlenem, w stezeniu miedzy 50% a
70%.

Kobietom w cigzy, mozna poda¢ podtlenek azotu tylko w razie bezwzglednej konieczno$ci w stgzeniu
nie wigkszym niz 50% (patrz punkt 4.6).

Nie nalezy podawac podtlenku azotu przez okres dtuzszy niz 24 godziny z uwagi na toksyczny wptyw
na rdzen kregowy (patrz punkt 4.8).

4.3 Przeciwwskazania

NIGDY nie nalezy podawac leku:
e pacjentom, ktorzy wymagaja wentylacji 100% tlenem;
e W kazdych warunkach, gdy powietrze jest zatrzymane wewnatrz ciala, a jego rozprezenie

moze stanowi¢ zagrozenie, na przyktad w przypadku:

urazéw glowy,

urazow szczgkowo-twarzowych,

odmy,

zatoréw gazowych,

choroby dekompresyjnej,

u pacjentow, ktorzy niedawno nurkowali,

u pacjentow, u ktorych przeprowadzano encefalografie powietrzna,

w przypadkach obecnosci pecherzy rozedmowych,

w trakcie operacji ucha $srodkowego, ucha wewnetrznego lub zatok,

w przypadku znacznego wzdgcia brzucha (np. niedrozno$¢ jelit),

gdy powietrze zostato wstrzyknigte do przestrzeni zewnatrzoponowej w celu okreslenia

pozycji igly podczas znieczulenia zewngtrzoponowego.

e pacjentom, u ktorych przeprowadzono niedawno wewnatrzgatkowa iniekcje gazu (takiego jak
SFe, CsFg, CoF6), dopdki pecherzyk gazowy utrzymuje si¢ w gatce ocznej lub przez okres
3 miesiecy po ostatnim wstrzyknigciu gazu do gatki ocznej. Rozprezenie pecherzyka
gazowego w galce ocznej pod wptywem podtlenku azotu moze spowodowaé powazne
uszkodzenie wzroku (patrz punkty 4.5 oraz 4.8);

e przez okres dtuzszy niz 24 godziny;

e w przypadku kazdej zmiany stanu §wiadomosci zaktocajgcej wspotprace z pacjentem w
trakcie stosowania podtlenku azotu w celu tagodzenia bolu.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Podtlenek azotu nalezy zawsze podawacé z co najmniej 21% tlenem.

Podtlenek azotu powoduje inaktywacj¢ witaminy B2 (kofaktora syntazy metioniny) co wplywa na
metabolizm kwasu foliowego. W zwigzku z tym synteza DNA po dlugotrwatym podawaniu podtlenku
azotu jest zaburzona. Czeste lub dlugotrwate stosowanie podtlenku azotu moze spowodowaé zmiany
megaloblastyczne w komorkach szpiku kostnego i ewentualnie mieloneuropati¢ oraz podostre ztozone
zwyrodnienie rdzenia krggowego (patrz takze punkt 4.8).

U pacjentow z niezdiagnozowanym subklinicznym niedoborem witaminy B1> podczas znieczulenia
ogo6lnego, zaobserwowano toksyczno$¢ neurologiczng po pojedynczej ekspozycji na podtlenek azotu.

Przed uzyciem podtlenku azotu do znieczulenia u 0s6b z czynnikami ryzyka niedoboru witaminy B1,
nalezy zbadac stezenie witaminy Bi,. Czynniki ryzyka moga obejmowac osoby uzaleznione od



alkoholu, pacjentéw cierpigcych na niedokrwistos¢ lub zanikowe zapalenie btony §luzowej Zzotadka,
osoby stosujace diet¢ wegetarianska. Do czynnikow ryzyka nalezg takze niedokrwisto$¢ ztosliwa, rak
zotadka, stan po gastrektomii, choroby jelit, zaburzenia wchianiania, dlugotrwate przyjmowanie
inhibitorow pompy protonowe;j i inne.

W odpowiednich przypadkach, zwlaszcza przy dlugotrwalym i powtarzajacym si¢ stosowaniu
podtlenku azotu, konieczna jest suplementacja witaminy Bi..

Gdy podtlenek azotu stosuje si¢ w celu zlagodzenia bolu:

e nalezy preferowa¢ samodzielne podawanie leku, aby umozliwi¢ oceng poziomu $wiadomosci,

e Kkonieczne jest uwazne monitorowanie pacjentow przyjmujacych réwnoczesnie leki uposledzajace
czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, zwlaszcza opiaty i benzodiazepiny, ze wzgledu na
podwyzszone ryzyko glebokiej sedacji (patrz punkt 4.5).

Specjalne ostrzezenia

Pomieszczenia, w ktorych stosowany jest N2O, muszg by¢ wyposazone w odpowiedni system
odprowadzania gazow lub wentylacji, aby stezenie azotu utrzymywato si¢ na minimalnym poziomie i
ponizej ustalonych krajowych norm narazenia zawodowego.

Jest to gaz niepalny, ale mogacy podtrzymywac spalanie innych gazoéw, cigzszy od powietrza,
gromadzacy si¢ w nisko potozonych przestrzeniach.

Podtlenek azotu utatwia i przyspiesza spalanie. Najwigksze niebezpieczenstwo zaptonu w obecnosci
podtlenku azotu dotyczy materiatéw tatwopalnych, a w szczegolnos$ci substancji thuszczowych (oleje,
smary) oraz substancji organicznych (tkaniny, drewno, papier, tworzywa sztuczne itd.), ktore moga
zapali¢ si¢ w kontakcie z podtlenkiem azotu zaréwno samoistnie jak i na skutek kontaktu z iskra,
ptomieniem lub Zrédtem zaptonu.

Podtlenek azotu moze tworzy¢ mieszaniny wybuchowe w potaczeniu z tatwopalnymi gazami lub
oparami stosowanymi do znieczulania, nawet przy braku tlenu; moze tez tworzy¢ toksyczne opary
azotowe w przypadku pozaru.

Podawanie podtlenku azotu moze zwigkszy¢ cisnienie w balonach rurek do intubacji tchawicy.

Podczas wprowadzania podtlenku azotu do obiegu wdychanego gazu, moze on zwigkszy¢ stezenie
fluorowcowanych srodkéw znieczulajacych (efekt drugiego gazu), ulatwiajac wywotanie znieczulenia.
Dodanie podtlenku azotu do obiegu zmniejsza strumien oparow fluorowcowanych srodkow
znieczulajgcych uwolnionych przy rozpylaniu. I odwrotnie, zaprzestanie podawania podtlenku azotu
zwigksza stezenie uwolnionego srodka fluorowcowanego. W zwiagzku z tym zaleca si¢ przerwanie
podawania lotnego fluorowcowanego srodka znieczulajacego przed podaniem podtlenku azotu.

W znieczuleniu, w pierwszych minutach od zaprzestania podawania podtlenku azotu wystepuje
hipoksja dyfuzyjna. W tym okresie st¢zenie tlenu (FiO2) w powietrzu wdychanym przez pacjenta
powinno by¢ zwigkszone.

Jesli pojawia si¢ nieprzewidziana sinica podczas znieczulenia za pomocg aparatu zasilanego
podtlenkiem azotu i tlenem, istotne jest, aby w pierwszej kolejnosci wstrzyma¢ podawanie podtlenku
azotu, a jesli sinica nie cofa si¢ bardzo szybko, nalezy wentylowaé pacjenta za pomocg r¢cznego
resuscytatora wypelionego powietrzem otoczenia.

W przypadku niedroznosci trabki Eustachiusza zwigkszenie cisnienia w jamie bebenkowej moze
skutkowaé bolem ucha i (lub) schorzeniami ucha srodkowego i (lub) przerwaniem blony bebenkowej
(patrz punkt 4.8).



U pacjentow zagrozonych ryzykiem nadci$nienia Srodczaszkowego nalezy uwaznie monitorowaé
ci$nienie $rodczaszkowe, jako ze u niektorych pacjentow z zaburzeniami srédczaszkowymi
obserwowano wzrost cisnienia §rodczaszkowego (patrz punkt 4.8) podczas podawania podtlenku
azotu.

Naduzywanie, niewlasciwe stosowanie oraz stosowanie niezgodne z przeznaczeniem: ze wzgledu na
to, ze podtlenek azotu wywotuje stan euforii (patrz punkt 4.8), moze by¢ stosowany i naduzywany w
celach rekreacyjnych.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas podawania podtlenku azotu nalezy zachowa¢ szczegodlne Srodki ostroznosci:

e upacjentdOw z niewydolnoscig serca, jesli podczas podawania podtlenku azotu wystepuje
niedocisnienie lub niewydolno$¢ serca, nalezy natychmiast wstrzymac¢ podawanie podtlenku
azotu.

e po operacji zatok lub ucha srodkowego.

Dzieci i mlodziez

Podtlenek azotu w rzadkich przypadkach powoduje depresje uktadu oddechowego u noworodkow
(patrz punkt 4.8). Nalezy zbada¢ noworodka w kierunku mozliwosci wystgpienia depresji uktadu
oddechowego, jezeli w okresie okotoporodowym stosowano podtlenek azotu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W odpowiednich przypadkach, zwlaszcza przy dtugotrwalym i powtarzajacym si¢ stosowaniu
podtlenku azotu, konieczna jest suplementacja witaminy Bi, (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Potgczenia przeciwwskazane

Pacjenci, u ktérych przeprowadzono niedawno wewnatrzgatkowa iniekcje gazu (takiego jak SFe CsFg,
C2Fs), dopoki pecherzyk gazowy utrzymuje si¢ w gatce ocznej lub przez okres 3 miesiecy po ostatnim
wstrzyknigciu gazu do gatki ocznej. Rozprezenie pecherzyka gazowego w gatce ocznej pod wplywem
podtlenku azotu moze spowodowac powazne uszkodzenie wzroku (patrz punkty 4.3 oraz 4.8).

Potaczenia, ktére nalezy wzigé pod uwagg:

Podtlenek azotu wzmacnia dziatanie usypiajgce srodkéw znieczulajacych uposledzajacych czynnosé
osrodkowego uktadu nerwowego (tiopental, benzodiazepiny, morfina, fluorowcowane $rodki
znieczulajace, badz innych lekow psychotropowych), a tym samym pozwala na zmniejszenie ich
dawek.

Leki, ktore zaktocajg metabolizm witaminy By i (lub) kwasu foliowego, moga wzmacniaé
inaktywacje witaminy Bi, przez podtlenek azotu (patrz punkty 4.4 i 4.8).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw dlugotrwale podawanego podtlenku azotu na
rozwdj potomstwa (patrz punkt 5.3).

Cigza:

Liczne dane dotyczace kobiet w cigzy, u ktdrych zastosowano pojedyncze podanie podtlenku azotu w
pierwszym trymestrze (ponad 1000 wynikow ekspozycji), wskazuja na brak toksycznosci powodujace;j
wady rozwojowe. Ponadto narazenie na podtlenek azotu w okresie cigzy nie wigze si¢ bezposrednio z
toksycznoscig dla ptodu lub noworodka. Podtlenek azotu moze zatem by¢ stosowany w okresie cigzy
w przypadku klinicznie uwarunkowanej potrzeby. Jezeli podtlenek azotu jest stosowany na krotko
przed porodem, noworodki nalezy nadzorowac¢ pod katem potencjalnych dziatan niepozadanych (patrz
punkty 4.4 i 4.8).



W przypadku kobiet narazonych zawodowo na przewlekte wdychanie podtlenku azotu w okresie cigzy
w pomieszczeniach pozbawionych odpowiedniego systemu odprowadzania gazow lub wentylacyjnego
odnotowano wzrost liczby samoistnych poronien i wystepowania wad rozwojowych u ptodow.
Odkrycia te budzg watpliwosci ze wzgledu na bledy metodologiczne oraz warunki narazenia, a takze
wobec faktu, ze nie zaobserwowano zadnego ryzyka w kolejnych badaniach, w ktorych zastosowano
odpowiedni system odprowadzania gazow lub wentylacyjny (patrz punkt 4.4 dotyczacy koniecznosci
posiadania odpowiedniego systemu odprowadzania gazoéw lub systemu wentylacyjnego).

Kobietom w cigzy podaje si¢ podtlenek azotu w stezeniu nie wiekszym niz 50% wdychanej
mieszaniny.

Znieczulenie (narkoza) podczas porodu:
Z uwagi na szybkie przenikanie przez barier¢ tozyska do ptodu, zaleca si¢:
e przerwanie podawania podtlenku azotu, jesli czas pomigdzy podaniem $rodka znieczulajacego
a wydostaniem ptodu przekracza 20 minut,
e unika¢ stosowania podtlenku azotu w przypadku zagrozenia ptodu.

Zniesienie czucia bolu podczas porodu na sali porodowe;:

Podtlenek azotu moze by¢ zastosowany w tym wskazaniu jedynie, gdy podtaczony jest
przeplywomierz bezpieczenstwa, ktory uniemozliwia podawanie podtlenku azotu w stezeniu
wigkszym niz 50%.

Plodnos¢:
Brak odno$nych danych dotyczacych ludzi.

Karmienie piersia:

Nie wiadomo, w jakim stopniu podtlenek azotu przenika do mleka matki. Po krotkotrwatym
stosowaniu podtlenku azotu, zwazywszy na bardzo krotki okres pottrwania, przerwanie karmienia
piersia nie jest konieczne.

4.7 Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po przerwaniu podawania podtlenku azotu, w szczegolnosci po dlugotrwalym stosowaniu, pacjentow
ambulatoryjnych, ktorzy sg zmuszeni prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé¢ maszyny, nalezy
monitorowa¢ do momentu, gdy odzyskaja ten sam stan czujnosci co przed podaniem leku.

4.8 Dzialania niepozadane

Zastosowano Konwencj¢ MedDRA dotyczaca czgstosci:
Czesto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czesto (= 1/1 000 do <1/100)

CzestoS¢ nieznana (nie mozna oceni¢ na podstawie dostepnych danych)

Odno$nie do tagodzenia bolu

Zaburzenia uktadu nerwowego.

Niezbyt czesto: nadmierna sedacja

Czestos¢ nieznana: bol gtowy

Czesto$¢ nieznana: uogélnione napady padaczkowe

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czesto: pobudzenie, Igk, halucynacje, sny.

Wspoélne dla zastosowan w celu tagodzenia bolu i znieczulenia ogdlnego




Podtlenek azotu przenika do przestrzeni w organizmie zawierajacych gaz szybciej niz azot si¢ z nich
wydostaje. Stosowanie podtlenku azotu moze powodowac rozszerzenie jam organizmu, w ktorych
znajduje si¢ nie odprowadzany gaz.

Zaburzenia zotadka i jelit
Czesto.: nudnosci, wymioty.

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Niezbyt czesto. parestezje

Czestos¢ nieznana: Zawroty glowy, mielopatia, neuropatia, podostre ztozone zwyrodnienie rdzenia
kregowego, wzrost ci$nienia §rddczaszkowego

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: wprowadzanie w stan euforii, zaburzenia psychiczno-dyslektyczne, nie majace
zwiazku z innym $rodkiem znieczulajacym.

Czestos¢ nieznana: dezorientacja

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Czestos¢ nieznana: anemia megaloblastyczna, pancytopenia (obserwowana w przypadku
wystepowania czynnikow predysponujgcych (niedobor kobalaminy, naduzywanie substancji)),
leukopenia lub granulocytopenia (obserwowane po znacznym i dtugotrwalym narazeniu na terapi¢
przeciwtezcowa w latach 50.).

Zaburzenia oka
Czestos¢ nieznana: powazne uszkodzenie wzroku (spowodowane rozprezeniem gazu w oku, patrz
punkty 4.3 i 4.5).

Zaburzenia ucha i btednika
Czestos¢ nieznana: bol ucha, zaburzenia ucha srodkowego, przerwanie btony bebenkowej (w
przypadku niedroznosci trabki Eustachiusza — patrz punkt 4.4).

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia
Czestos¢ nieznana: depresja uktadu oddechowego (u noworodka, gdy podtlenek azotu stosowano
podczas porodu i w okresie okotoporodowym — patrz punkt 4.4).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czestos¢ nieznana: niedobér witaminy Bi, (patrz punkty 4.4 i
4.5).

Zgolaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel: +48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Skutki przedawkowania podtlenku azotu spowodowane sg pozbawieniem organizmu tlenu, a nie
bezposrednim dziataniem toksycznym podtlenku azotu.
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e Podczas stosowania przeciwbolowego przedawkowanie moze skutkowaé zawrotami glowy, utratg
przytomnosci, sinicg i zgonem z powodu deficytu tlenu. W takiej sytuacji nalezy bezzwtocznie
przerwac leczenie i przedsigwzia¢ odpowiednie dziatania.

o W przypadku przedawkowania w znieczuleniu ogdlnym (wdychanie podtlenku azotu w stgzeniu
powyzej 70%) moga wystapi¢ objawy hipoksji. W takiej sytuacji nalezy zredukowac¢ frakcje
wdychanego podtlenku azotu, a lekarz anestezjolog powinien podjac¢ dziatania odpowiednio do
potrzeb.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki do znieczulania ogélnego (osrodkowy uklad nerwowy)
Kod ATC: NO1AX13

Podtlenek azotu to bezbarwny, praktycznie bezwonny gaz niepalny, ktory moze podtrzymywac
spalanie innych gazéw oraz jest ciezszy od powietrza.

Podtlenek azotu dziata hamujgco na osrodkowy uktad nerwowy, a efekt jest zalezny od podanej
dawki.

Ze wzgledu na jego stabe wlasciwos$ci anestetyczne powinien by¢ stosowany w potaczeniu z innymi
srodkami znieczulajacymi podawanymi wziewnie lub dozylnie. Niski wspotczynnik rozpuszczalno$ci
we krwi thumaczy stabe wtasciwosci znieczulajgce.

Jego potencjat przeciwbdlowy obserwuje si¢ przy matych dawkach (w niskich stgzeniach).

Wykazuje on podwyzszanie progu odczuwania bolu. Ogranicza przekaznictwo synaptyczne informacji
nocyceptywnych oraz pobudza wspoétczulny uktad nerwowy, ktorego noradrenergiczne neurony
odgrywaja role w przewodzeniu bodzcoéw nocyceptywnych.

Ma stabe dzialanie amnestyczne i nie wplywa znaczaco na zwiotczenie miesni.

Podtlenek azotu powoduje wzrost szybkosci oddychania i sptycenie oddechu przy zachowaniu
prawidlowej wentylacji minutowej i bez obnizenia PaCOx.

Na poziomie uktadu krazenia podtlenek azotu dziata depresyjnie na migsien sercowy, co nalezy wzigé
pod uwage w przypadku niewydolnosci lewokomorowe;.

Obserwuje si¢ umiarkowany spadek kurczliwosci i niewielki wptyw na obcigzenie lewej komory. Ta
umiarkowana depresja krazeniowa jest w znacznym stopniu kompensowana przez zwigkszenie
napigcia wspotczulnego.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie odbywa si¢ w plucach i jest bardzo szybkie. Z uwagi na znaczna dyfuzyjno$¢ i niska
rozpuszczalno$¢ podtlenku azotu, stezenie pgcherzykowe jest bliskie stezeniu wdychanemu w okresie
krotszym niz pie¢ minut.

Jest dystrybuowany w organizmie wytacznie w postaci rozpuszczonej we krwi. Stezenie w mocno
unaczynionych tkankach, a w szczeg6lno$ci w mozgu, jest bliskie stezeniu wdychanemu w okresie
krotszym niz pie¢ minut.

Nie ulega zadnym przemianom metabolicznym i jest usuwany przez drogi oddechowe po kilku
minutach u pacjenta normalnie wentylowanego.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



Badania na zwierzetach wykazaty, ze dlugotrwatle 1 wielokrotne podawanie podtlenku azotu

W wysokich stezeniach zwierzgtom w okresie organogenezy moze powodowac obumarcie ptodu,
zaburzenia wzrostu i zaburzenia rozwoju koSci.

Brak doniesien na temat genotoksycznego i rakotworczego dziatania podtlenku azotu.

6.

6.1

DANE FARMACEUTYCZNE

Woykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.
6.3 OKkres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania
e Przechowywac¢ w oryginalnej butli gazowej.
o Butle gazowg przechowywac szczelnie zamknieta, w pozycji pionowe;.
e Nie przelewac gazu z jednej butli gazowej do drugiej.
o Butle gazowe nalezy przechowywa¢ w dobrze wentylowanych lub przewiewnych

pomieszczeniach lub w wentylowanych magazynach zewnetrznych, gdzie sa zabezpieczone
przed deszczem i bezposrednim nastonecznieniem.

o Butle nalezy chroni¢ przed wstrzasem, upadkiem, substancjami utleniajacymi i tatwopalnymi,
wilgocia, zrodtami ciepta lub zaptonu.

Przechowywanie butli gazowych w magazynie:

e Butle nalezy magazynowac¢ w miejscu przewiewnym lub wentylowanym, chronionym przed
niekorzystnymi warunkami atmosferycznymi i mrozem, czystym, wolnym od materiatow
tatwopalnych, przeznaczonym wytacznie do przechowywania gazow medycznych oraz
zamykanym na klucz.

Przechowywanie butli gazowych podczas stosowania:

6.5

e Przed uzyciem butle powinny by¢ przechowywane z zamknigtym zaworem; nalezy unikaé
magazynowania duzej ich liczby.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

e Butle gazowe
Butle o pojemnosci 31, 101, 13,331, 4011 53,331
Butle wykonane sg z aluminium lub stali, wyposazone w zawor z mosigdzu ze
standaryzowanym gniazdem przylaczeniowym.
Standaryzowany kolor: butla i glowica pomalowane na niebiesko.

e Wiazki butli
Wiazka 12 butli o pojemnosci 53,33 I, przechowywana w pozycji pionowej na metalowej
wigzce; butle polaczone sg patgkiem z miedzi lub stali, wyposazone w zawor z mosiagdzu ze
standaryzowanym gniazdem przytaczeniowym.
Standaryzowany kolor: panele pomalowane na niebiesko.



6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania produktu leczniczego i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Butle z podtlenkiem azotu medycznym przeznaczone sg wytacznie do stosowania w szpitalach.
Podtlenek azotu medyczny nalezy stosowac jedynie w mieszaninie z tlenem medycznym.
Stezenie tlenu w mieszaninie oddechowej (FiO2) nie powinno by¢ nizsze niz 30%.

By unikng¢ ewentualnych wypadkow, nalezy stosowac si¢ do ponizszych instrukcji:

Butle nalezy zawsze przechowywaé w pozycji pionowej, aby zabezpieczy¢ przed ryzykiem
rozpylenia plynu, ktére powoduje powazne oparzenia o charakterze kriogenicznym (skrajnie
niska temperatura).

W przypadku odmrozen (oparzen kriogenicznych), spluka¢ duzg iloscig wody.

e butle dostarczane przez producenta musza by¢ wyposazone w system zabezpieczen
gwarantujacy, ze nie zostaty naruszone,

e nalezy wzia¢ pod uwagg, ze cisnienie gazu w butli pozostaje stale (44 bar przy 15°C), bez
wzgledu na poziom pozostalej cieczy, oraz ze nie odzwierciedla ilosci gazu pozostatej w butli.
Tylko wowczas, gdy butla jest pusta, cisnienie spada bardzo szybko. Jedynie masa butli
pozwala na obliczenie jej zawartos$ci podczas uzytkowania,

e przed uzyciem sprawdzi¢ wlasciwy stan butli i zaworow,

e nie obslugiwa¢ zadnej butli, ktérej zawor nie jest zabezpieczony nakretka lub pokrywa
ochronna,

e obstlugiwaé butle czystymi, niettustymi rekami,

e podczas obstugiwania butli nalezy nosi¢ rekawice i obuwie ochronne,

butle nalezy zabezpieczy¢ za pomocg odpowiednich umocowan (tancuchy, haki itp.), aby

utrzymac je w pozycji pionowej i zapobiec upadkom,

nigdy nie umieszcza¢ butli na uchwycie, na ktéorym miesci si¢ z trudnoscia,

nie podnosi¢ butli za zawor,

uzywac specjalnego potaczenia dla podtlenku azotu,

nalezy uzywac regulatora ci$nienia wyposazonego w przeplywomierz, ktory moze przyjac

ci$nienie co najmniej 1,5 razy wieksze od maksymalnego cisnienia roboczego w butli,

e w przypadku wigzek butli nalezy uzywac tylko regulatoréw cisnienia kalibrowanych na co
najmniej 315 bar,

e nalezy stosowac elastyczne przyltacza do gniazd w $cianach, przeznaczone specjalnie do
medycznego podtlenku azotu,

e nie stosowac potgczen posrednich, pozwalajacych na podtgczanie dwoch urzadzen, ktore do
siebie nie pasuja,

e zawOr otwiera¢ stopniowo,

e nigdy nie uzywac sity, by otworzy¢ zawor,

e oprozni¢ potaczenie wylotowe z butli przed podigczeniem regulatora ci$nienia, aby usungc¢
kurz,

¢ nigdy nie stawa¢ naprzeciwko wylotu zaworu; ustawia¢ si¢ zawsze po stronie przeciwnej do
regulatora cis$nienia, za butlg, w pewnej odlegtosci od niej. Nigdy nie naraza¢ pacjenta na
strumien wyptywu gazu,

e wczesniej nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ (zgodnos¢) materiatdéw majgcych kontakt z
medycznym podtlenkiem azotu, a w szczegdlnosci stosowac uszczelki potaczeniowe z
regulatorem cisnienia przewidziane dla tego gazu. Sprawdza¢ stan uszczelek.

INiie pali¢ papieroséw itp)

INie zblizaé do ognia|




INie uzywa¢ smaréw|

W szczegodlnosci:
a) nigdy nie wprowadza¢ gazu do urzadzenia, w ktorym moga wystepowac substancje palne, a w
szczegolnosci substancje tluszczowe,

b) nigdy nie czysci¢ pojemnikow zawierajacych gaz, zaworow, uszczelek, wktadek, urzadzen
zamykajacych oraz obwodow za pomoca produktow tatwopalnych, w szczeg6lnosci substancji
thuszczowych,

e nie stosowac substancji thuszczowych (wazeliny, masci itp.) na twarzy pacjentow,

e nie uzywac generatorow aerozoli (lakierow do wtoséw, dezodorantow itp.), rozpuszczalnikow
(alkoholu benzyny itp.) na butlach badz w ich poblizu,

e po uzyciu nalezy zamkna¢ zawo6r butli, pozwoli¢ regulatorowi ci$nienia na obnizenie ci$nienia
pozostawiajac przeptywomierz otwarty, zamkna¢ przeptywomierz, a nastepnie poluzowac
srubg nastawiania regulatora ci$nienia.

INie probowa¢ naprawia¢ uszkodzonego zaworu|

Nie dokrecaé regulatora cignienia-przeptywomierza z zaciskiem, poniewaz moze to uszkodzid|

uszczelke.

e wrazie wycieku gazu nalezy zamkna¢ uszkodzony zawor doprowadzajacy. Szybko
wywietrzy¢ pomieszczenie i ewakuowac ludzi. Bez podazy tlenu powoduje u cztowieka
asfiksje.

Podtlenek azotu jest gazem bezbarwnym, bezzapachowym, ci¢zszym od powietrza
gromadzacym si¢ w nisko potozonych przestrzeniach.

e nigdy nie uzywac butli wykazujacych nieszczelnos¢; sprawdzi¢ uruchamianie butli zapasowe;.

W przypadku, gdy po otwarciu zaworu strumien jest duzy i na regulatorze ci$nienia tworzy si¢ szron,
nie uzywac butli i zwrécic ja do apteki.

e kiedy temperatura otoczenia jest niska lub w przypadku duzego zuzycia, ktore powoduje
chtodzenie butli, przeptyw moze si¢ zmniejszyc¢, a nawet moze dojs¢ do przerwania strumienia
gazu z powodu niewystarczajacego ci$nienia w butli,

e unika¢ stosowania butli w temperaturze ponizej 0°C, aby nie spowodowac spadku ci$nienia w
przypadku intensywnego uzytkowania,

¢ nigdy nie stosowa¢ medycznego podtlenku azotu do badania szczelno$ci, do zasilania
urzadzen pneumatycznych oraz do przedmuchiwania rur,

e $rednia warto$¢ graniczna ekspozycji (przez 8 godzin) na podtlenek azotu jest ustalona na
25 ppm dla personelu,

e nalezy prowadzi¢ systematyczng wentylacje (przewietrzanie) miejsca, w ktérym podtlenek
azotu jest stosowany, odprowadzajac gazy na zewnatrz oraz unikajac miejsc, w ktorych gazy
moglyby si¢ gromadzi¢. Przed kazdym uzyciem nalezy si¢ upewni¢ o mozliwosci usunigcia
gazoéw w przypadku w razie przypadkowego lub przedwczesnego wycieku.

e jesli ciSnienie w butli obnizy si¢ istotnie (do okoto 3-5 baréw), nalezy uznac ja za oproézniona,
zamkna¢ zawor (aby zapobiec korozji spowodowanej wilgocia) 1 odtaczy¢ osprzet. W butli
nalezy pozostawic¢ ci$nienie resztkowe, aby zapobiec jej zanieczyszczeniu.

e puste i petne butle muszg by¢ przechowywane osobno.

e puste butle nalezy przechowywaé w pozycji pionowej, z zamkni¢tym zaworem, aby zapobiec
korozji spowodowanej wilgocia.
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Transport butli gazowych:

Butle musza by¢ transportowane w pozycji pionowej i zabezpieczone z uzyciem odpowiednich
urzadzen (takich jak wozek wyposazony w tancuchy, barierki Iub obrecze), w celu ochrony przed
wstrzgsami i upadkiem, a tym samym zabezpieczenia przed ryzykiem poparzen kriogenicznych ludzi
w przypadku otwarcia zaworu.

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage podczas podtaczania zaworu regulatora ci$nienia, aby zapobiec
jego przypadkowemu uszkodzeniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Air Liquide Santé International

75 quai d’Orsay

75007 Paris

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

21195

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 maja 2013

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 1 marca 2019

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZEéCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

24 kwietnia 2019
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	U pacjentów zagrożonych ryzykiem nadciśnienia śródczaszkowego należy uważnie monitorować ciśnienie śródczaszkowe, jako że u niektórych pacjentów z zaburzeniami śródczaszkowymi obserwowano wzrost ciśnienia śródczaszkowego (patrz punkt 4.8) podczas poda...



