Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET
(Dinitrogenii oxidum)
98 %, gaz medyczny, skroplony

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty lub
pielegniarki.
e Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.
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1.Co to jest Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET i w jakim celu si¢ go stosuje

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET jest produktem leczniczym i nalezy do grupy innych
anestetykow ogdlnych. Wytacznie do zastosowan medycznych. Podawany wziewnie. Jest
bezbarwnym gazem bez smaku i o stodkawej woni o whasciwosciach utleniajacych. Znajduje si¢ w
butli lub zbiorniku w postaci skroplone;j.

Wskazania:

- lek pomocniczy w znieczuleniu ogdélnym, w potaczeniu z innymi §rodkami znieczulajagcymi
podawanymi dozylnie lub wziewnie,

- lek pomocniczy usmierzajacy bol w ptytkim znieczulaniu bez utraty $wiadomosci podczas
krétkotrwatych, bolesnych zabiegow w ramach pomocy medycznej, np. urazy, oparzenia,
autoanalgezja okotoporodowa, zabiegi dentystyczne, zabiegi dermatologiczne, chirurgia
otolaryngologiczna.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Nie wolno podawa¢ podtlenku azotu bez dodatku tlenu oraz w mieszaninie oddechowej zawierajacej
mniej niz 30% tlenu.

Kiedy nie stosowa¢ leku Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET:

- pacjentom wymagajacym wentylacji czystym tlenem;

- w kazdych warunkach patologicznych, gdy powietrze jest zatrzymane wewnatrz ciata, a jego
nadmierne rozprezenie mogloby by¢ niebezpieczne (np. odma optucnowa lub rozedma
pecherzowa);

- pacjentowi, u ktorego zastosowano ostatnio gazy do oczu (SF3, CsFg, C,F¢) podczas operacji
oczu, poniewaz pecherzyk gazu utrzymuje si¢ w oku przez okres, co najmniej 3 miesigcy;
Mmoga wystapi¢ ciezkie powiktania pooperacyjne zwigzane ze zwigkszeniem ci$nienia



wewnatrzgatkowego;
- zaburzenia przytomnosci, ktore utrudniajg wspotprace z pacjentem;
- podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;
- ostra niedroznosc jelit;
- Obrazenia twarzy w okolicy, w ktorej ma by¢ umieszczona maska.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

- zastrzyku do gatki ocznej, po ktérym nalezy odczeka¢ odpowiednig ilo$¢ czasu, aby uniknaé
ryzyka zaburzen wzroku,

- U pacjentéw z niewydolno$cig serca, jesli podczas podawania podtlenku azotu wystepuje
niedocisnienie lub niewydolno$¢ serca, nalezy natychmiast wstrzymac¢ podawanie podtlenku
azotu,

- podczas leczenia bleomycyng, gdyz podwyzszone stezenie tlenu podczas sedacji inhalacyjnej
zwigksza ryzyko toksycznosci wobec ptuc,

- anemia sierpowatokrwinkowa,

- niedokrwisto$¢ Addisona-Biermera, choroba Le$niowskiego-Crohna,

- w trakcie porodu, gdy nie jest zalecane podawanie produktu leczniczego w potaczeniu z
opioidami, gdyz obniza poziom przytomnosci,

- po operacji zatok lub ucha srodkowego.

Lek Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET a inne leki

- Podawane dozylnie lub wziewnie $rodki usypiajace lub znieczulajace nasilajg dziatanie
Podtlenku Azotu Medycznego SPAWMET.

- Pochodne morfiny (opioidy) wykazujg addytywne dziatanie przeciwbolowe i uspokajajace w
stosunku do Podtlenku Azotu Medycznego SPAWMET.

- Benzodiazepiny i barbiturany (grupa lekéw o dzialaniu uspokajajacym i (lub) zwiotczajacym
migsnie) nasilajg dziatanie Podtlenku Azotu Medycznego SPAWMET.

- Niektore srodki zwiotczajace mig$nie (np. pankuronium, wekuronium) nasilaja dziatanie
Podtlenku Azotu Medycznego SPAWMET.

- Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET dezaktywuje witamine B1,, co wzmaga toksycznos¢
nitroprusydku sodu (lek na nadcis$nienie) i metotreksatu (lek stosowany m.in. w reumatyzmie i
chorobie nowotworowej).

- Bleomycyna (lek przeciwnowotworowy) zwigksza ryzyko uszkodzenia ptuc w zwiazku z
podwyzszonym stezeniem tlenu podczas znieczulenia.

Lek Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET z jedzeniem i piciem

Jesli Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET jest stosowany, jako anestetyk nalezy powstrzymac sie od
przyjmowania pokarmow lub napojow od pétnocy dnia poprzedzajacego zabieg. Podtlenek Azotu
Medyczny SPAWMET, stosowany samodzielnie lub z innymi lekami, moze powodowa¢ nudno$ci lub

wymioty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw dtugotrwale podawanego podtlenku azotu na
rozwdj potomstwa. Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane. Podtlenku azotu nie wolno
stosowac w okresie cigzy (zwlaszcza w 1 1 II trymestrze), jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Nalezy unika¢ czestego lub przedluzajacego si¢ podawania.

Brak danych dotyczacych przenikania podtlenku azotu do mleka matki. Po krotkotrwatym podawaniu
podtlenku azotu nie jest konieczne przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podtlenek azotu znaczaco zmniejsza zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Po
zakonczeniu krotkotrwatego podawania podtlenku azotu dla u$mierzania bolu, nalezy odczekac do
momentu odzyskania stanu pelnej $wiadomosci sprzed podania podtlenku. Od catkowitego
znieczulenia podtlenkiem azotu w potaczeniu z innym anestetykiem lub $rodkiem przeciwbolowym
zaleca si¢ odczekac¢ 24 godziny.



3. Jak stosowaé Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza.

Srodek moze by¢ podawany wylacznie przez wykwalifikowany personel w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Nalezy przestrzegaé aktualnych wytycznych i przepiséw bezpieczenstwa i higieny
pracy dotyczacych Podtlenku Azotu Medycznego SPAWMET zwlaszcza wérdd cigzarnych kobiet
nalezacych do personelu.

- Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET, jako lek pomocniczy w znieczuleniu ogdlnym, w
potaczeniu z innymi §rodkami znieczulajagcymi podawanymi dozylnie lub wziewnie nalezy
podawac¢ wylacznie drogg wziewna po zmieszaniu z tlenem (przynajmniej 21%). Jesli
stosowany jest drugi anestetyk wziewny, jego dawkowanie zalezy od ilo$ci podawanego
podtlenku azotu (w % obj.). Dawkowanie drugiego anestetyku wziewnego mozna obliczy¢ ze
wzoru: Dawkowanie = MAC (100% — % podtlenku azotu).

Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET, jako lek pomocniczy usmierzajacy bol w ptytkim
znieczulaniu bez utraty $wiadomosci podczas krotkotrwatych, bolesnych zabiegéw w ramach
pomocy medycznej, np. urazy, oparzenia, autoanalgezja okotoporodowa, zabiegi dentystyczne,
zabiegi dermatologiczne, chirurgia otolaryngologiczna powinien by¢ podawany wziewnie, w
mieszaninie z tlenem, w st¢zeniu migdzy 50 a 70%. Przy stosowaniu produktu leczniczego
Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET poza salg operacyjng zwigksza si¢ ryzyko utraty
przytomnosci i $pigczki. W takiej sytuacji podanie produktu leczniczego Podtlenek Azotu
Medyczny sPAWMET, jako srodka przeciwbolowego jest dozwolone wytacznie w mieszaninie
z tlenem medycznym. Nalezy zastosowac sprzgt, ktory umozliwia podanie w sposob
bezpieczny mieszanek zawierajacych podtlenek azotu medyczny i tlen medyczny, przy
zachowaniu minimum 30% tlenu medycznego. Czas indukcji wynosi 2 do 5 minut. Czas
podawania w mieszaninie z tlenem nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny.

Osoby obstugujace butle z podtlenkiem azotu powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢
swiadomos$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu. Przed uzyciem butle
nalezy umiesci¢ w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej 15-20°C przynajmniej przez 6 godzin.
Przed nakreceniem ztaczki gwintowej reduktora na butle nalezy na kréotko otworzy¢ zawor w celu
usunigcia ewentualnych czastek pytu. Po zamontowaniu reduktora na butli sprawdzi¢ pier$cien
uszczelniajacy ztaczki gwintowej. Nastepnie odkreci¢ zawor na butli i wyregulowaé przeptywomierz
na predko$¢ przeptywu wymagang podczas zastosowane;j terapii 2-6 I/min. Nalezy zakr¢caé zawory
pustych butli. Butle nalezy uzna¢ za pusts, gdy cisnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do
2 bar i waga butli zblizy si¢ znaczaco do wagi netto wybitej na opakowaniu. W butli nalezy
pozostawic cisnienie resztkowe, aby zapobiec jej zanieczyszczeniu. Butle puste lub cze$ciowo
wykorzystane nalezy zwroci¢ do producenta. W przypadku uszkodzen butli lub wycieku z zaworu
nalezy zamkng¢ zawor i odtaczy¢ reduktor. Oznakowaé uszkodzona butle i zwréci¢ do dostawcy.
Uzywanie butli i zbiornikéw niezgodne z przeznaczeniem oraz napetnianie przez uzytkownika lub
0soby trzecie jest zabronione.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

W razie przedawkowania nalezy niezwlocznie przerwa¢ podawanie produktu leczniczego i
wentylowaé pacjenta czynnie lub biernie powietrzem lub tlenem az do osiagnigcia prawidtowego
wysycenia tlenem.

Przerwanie przyjmowania leku Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Po zakonczeniu podawania leku Podtlenek Azotu Medycznego SPAWMET z tlenem medycznym moze
wystapic ostre niedotlenienie, spowodowane odprowadzeniem leku Podtlenek Azotu Medycznego
SPAWMET z ciata do ptuc. Moze by¢ konieczne wentylowanie 100% tlenem medycznym, aby zapobiec
niedotlenieniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET moze powodowaé dziatania niepozadane.

Znane dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. Trudno jest
przedstawic¢ te dziatania wedtug czesto$ci wystepowania, poniewaz nie przeprowadzono dotyczacych
tego usystematyzowanych badan. Kazda grupe czestosci wystepowania dziatania niepozadanego
uporzadkowano w kolejnosci od najcigzszego do najlzejszego dziatania.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych:
- bardzo czgsto (u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- czesto (u wigeej niz 1 na 100 pacjentdéw, lecz mniej niz 1 na 10 pacjentow)
- niezbyt czgsto (u wiecej niz 1 na 1000 pacjentéw, lecz mniej niz 1 na 100 pacjentéw);
- rzadko (u wiecej niz 1 na 10000 pacjentdéw, lecz mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
- bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10000 pacjentow)
- nieznana (cz¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Bardzo cze¢sto:

Zaburzenia zolgdka i jelit:

nudnosci i wymioty

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
niedotlenienie (przez kilka minut po zakonczeniu podawania)

Czesto:

Zaburzenia ucha:

tymczasowy wzrost ci$nienia i (lub) objgtosci zamknietych przestrzeni ucha srodkowego
Zaburzenia oka:

tymczasowy wzrost cisnienia i (lub) objgtosci oka, bol oczu, zablokowanie tetnicy siatkowki
(doprowadza krew do blony w tylnej czgsci oka) i utrata wzroku

Zaburzenia zolgdka i jelit:

tymczasowy wzrost cisnienia i (lub) objetosci jelit i przestrzeni w jamie brzuszne;j

Niezbyt czesto:

Zaburzenia psychiczne:

falszywe lub zaburzone doznania zmystowe (omamy), mogace pojawié sie, jesli nie sg stosowane
dodatkowo inne $rodki znieczulajace; zwykle jednak stosuje si¢ podtlenek azotu w potaczeniu, jako ze
tylko wspomaga dziatanie znieczulajace

Rzadko:

Zaburzenia uktadu nerwowego:

paraliz, degeneracja (podostre ztozone zwyrodnienie) rdzenia kregowego, jednoczesne uszkodzenie
kilku nerwéw obwodowych (polineuropatia)

Bardzo rzadko:

Zaburzenia krwi i uktadu chionnego:

zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, spowodowanych niedoborem witaminy B, i (lub) kwasu
foliowego (niedokrwisto$¢ megaloblastyczna), zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi
(granulocytopenia) po podawaniu przez ponad 24 godziny; uwaza sie, ze pojedyncza ekspozycja nie
dtuzsza niz 6 godzin nie stanowi zagrozenia

Zaburzenia serca:

zaburzenia rytmu serca i niewydolno$¢ serca

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:

wystepowanie wad wrodzonych u dzieci personelu medycznego i paramedycznego przy powtarzajacej
si¢ ekspozycji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:



zaburzenia chodu

Zaburzenia watroby i drog zotciowych:

obumieranie komoérek watroby (martwica)

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach:

Zespot hiperperfuzji moézgowej i powiklania zwigzane ze stosowanym sprzetem medycznym
(zwiekszenie ci$nienia w balonach napetianych gazem)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

niedobor witaminy By, i zwigkszenie stezenia aminokwasu homocysteiny we krwi
(hiperhomocysteinemia) (moga wystapi¢ po pojedynczej ekspozycji nie dtuzszej niz 6 godzin)
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:

wystepuje ostabienie mig¢sni

Zaburzenia uktadu nerwowego:

u 0s0b bez niedoboru witaminy B, po pojedynczej ekspozycji nie dtuzszej niz 6 godzin,
obserwowano ostabienie obu nog (paraparezj¢), zaburzenia rdzenia krggowego (mielopati¢) i
uszkodzenie nerwu obwodowego (neuropatia obwodowa)

padaczka, wzrost ci$nienia §rédczaszkowego, zaburzenia mézgu (encefalopatia), zaburzenia czucia,
nieprawidlowe odruchy, bol glowy i obnizony poziom przytomnos$ci

Zaburzenia psychiczne:

psychozy (cigzkie zaburzenia psychiczne, ograniczajace kontrole nad wlasnymi zachowaniami i
czynami), splatanie, euforia i Igk

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:

bezptodnos¢ personelu medycznego i paramedycznego przy powtarzajacej si¢ ekspozycji.
Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

zapadnigcie si¢ pluc i pojawienie si¢ powietrza w klatce piersiowej (odma oplucnowa)
Zaburzenia naczyniowe:

niedocisnienie, wstrzas

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:
+48 22 49 21 309. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie. Termin waznosci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Butle nalezy magazynowaé¢ w wentylowanym miejscu, z dala od Zzrodet ciepta i od gazow palnych
oraz innych substancji palnych. Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem. Butle zabezpieczone przed
przewroceniem sie, nalezy magazynowac¢ w pozycji pionowej. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej
+ 50 °C. Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.

Podtlenek azotu jest nietoksycznym, intensyfikujagcym spalanie gazem, ci¢zszym od powietrza. Moze
tworzy¢ wybuchowe mieszaniny z palnymi gazami znieczulajgcymi lub parami, rowniez przy braku

tlenu.

Przed pobraniem butli do uzytkowania nalezy sprawdzi¢ czy folia termokurczliwa jest w stanie



nienaruszonym. Zawarto$¢ podtlenku azotu w butli nalezy sprawdza¢ wagowo. Zawory otwiera¢ nie
uzywajac szczypiec lub innych narzedzi, aby unikna¢ uderzenia ci$nienia. Stosowac tylko osprzet,
ktory jest odpowiedni do podtlenku azotu. Po uzyciu nalezy zakreci¢ zawory pustych butli z gazem.
Po uzyciu butlg zwroci¢ do dostawcy.

Podtlenek azotu w mieszaninie z tlenem i ewentualnie innymi wziewnymi lub dozylnymi $rodkami
znieczulajagcymi podawany jest droga wziewng poprzez maske twarzowa, badz rurke inkubacyjna za
pomoca specjalistycznych aparatow inhalacyjnych lub urzadzen do narkozy i dozowany przy pomocy
przeptywomierza z pomiarem w litrach na minute.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET
- Substancja czynna leku jest podtlenek azotu nie mniej niz 98,0% w objetosci.
- Lek nie zawiera innych substanciji.

Jak wyglada lek Podtlenek Azotu Medyczny SPAWMET i co zawiera opakowanie

Podtlenek azotu jest przechowywany wytacznie w butlach i zbiornikach spetniajacych wymagania
Urzedu Dozoru Technicznego lub Transportowego Dozoru Technicznego:

- butle o pojemnosci 0,4 1 —50 |,

- zbiorniki ci$nieniowe 50 kg — 45 ton.

Butle wykonane ze stali, aluminium lub innych materiatow przeznaczonych do kontaktu z
podtlenkiem azotu (kompozyty) spetniajace wymagania Urzedu Dozoru Technicznego lub
Transportowego Dozoru Technicznego. Butle wyposazone w zawor ze standaryzowanym gniazdem
przylaczeniowym.

Przeliczenie na mas¢ w temperaturze 15°C: 1 litr Podtlenku azotu odpowiada 0,75 kg tego gazu.
Standaryzowany kolor: glowica butli pomalowana na niebiesko.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

W celu uzyskania szczegotowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do podmiotu odpowiedzialnego.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

SPAWMET Spoétka z o.0.

ul. Zaktadowa &
89-600 Chojnice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



