ULOTKA DLA PACJENTA.



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Serynox, 50% + 50%, gaz medyczny sprezony
podtlenek azotu + tlen

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Serynox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serynox
Jak stosowac lek Serynox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Serynox

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

DU B L

1. Co to jest lek Serynox i w jakim celu si¢ go stosuje

- Lek Serynox zawiera mieszaning 2 gazoéw medycznych:
- 50% podtlenku azotu (medyczny ,.gaz rozweselajacy™),
- 50% tlenu (tlen medyczny).

Jego stosowanie polega na wdychaniu mieszaniny gazéw. W tym stgzeniu lek Serynox nie wywiera
zadnego dziatania narkotycznego (znieczulajacego).

Lek Serynox nalezy do klasy lekow zlozonych zawierajacych podtlenek azotu.
Lek Serynox mozna stosowac u dorostych, miodziezy i dzieci w wieku powyzej 1 miesigca.

Dzialanie leku Serynox polega na zmniejszaniu wrazenia bélu i powodowaniu uczucia
rozluznienia podczas:
- krotkotrwatych bolesnych zabiegéw lub leczenia bolu o nasileniu tagodnym do umiarkowanego
i sedacji w trakcie zabiegow stomatologicznych, kiedy pozadane jest szybkie rozpoczecie
i ustapienie dziatania przeciwbolowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Serynox

Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox

- jesli pacjentowi podawano gaz do oka podczas zabiegu chirurgicznego oka, zawsze powinien
poinformowa¢ o tym lekarza, aby zapewni¢, ze podanie nie bedzie prowadzito do cigzkich
powiktan pooperacyjnych w wyniku zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego,

- jesli stan pacjenta wymaga podawania 100% tlenu,

- w razie podwyzszonego cisnienia wewnatrz glowy (nadcisnienie srédczaszkowe),

- w razie zaburzen swiadomosci (nie catkiem prawidlowy stan swiadomosci),

- w razie stwierdzonego nieleczonego niedoboru witaminy B12 lub kwasu foliowego,

- w razie niedawno wystepujacych, niewyjasnionych zaburzen neurologicznych,

- u pacjentow z niewydolnoscia serca lub zaburzeniami serca (np. po zabiegu chirurgicznym
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W trakcie wdychania leku Serynox pecherzyki gazu i jamy ciata wypelnione gazem mogg zwigkszy¢

swoja objetosé i spowodowa¢ powazne powiklania. W zwigzku z powyzszym leku Serynox nie wolno

stosowa¢ w przypadku:

- urazu glowy,

- urazow twarzy lub szczeki,

- nagromadzenia si¢ powietrza migdzy ptucem a Sciang klatki piersiowej (odma optucnowa),

- choroby pecherzykow ptucnych skutkujacej problemami z oddychaniem (cigzka rozedmay),

- powstawania pecherzykow powietrza w krwioobiegu (zator powietrzny),

- odbycia glebokiego nurkowania z ryzykiem choroby dekompresyjne;,

- badania rentgenowskiego mozgu,

- zabiegu chirurgicznego ucha srodkowego, wewnetrznego lub zatok,

- obecnosci powietrza w jamie brzusznej, co powoduje silny dyskomfort w jamie brzusznej,

- otrzymania znieczulenia do rdzenia kregowego, aby wyeliminowa¢ odczuwanie bolu od pasa
w dot (znieczulenie zewngtrzoponowe), podczas ktérego wstrzykiwano powietrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Serynox nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Lek Serynox powinien by¢ podawany przez przeszkolony personel. Nalezy jednak preferowac
samodzielne podawanie pod nadzorem lekarza, aby ocenia¢ poziom przytomnosci pacjenta.
Pacjentowi NIGDY nie wolno obstugiwac butli zawierajacej lek Serynox.

Pomieszczenia, w ktérych stosuje sie lek Serynox, powinny by¢ odpowiednio wentylowane i (lub)
wyposazone w system odciagu w celu utrzymania stezenia podtlenku azotu w powietrzu otoczenia na
jak najnizszym poziomie.

Pacjent powinien oddycha¢ normalnie podczas wdychania leku Serynox.

Nie zaleca sie stosowania u noworodkow.
Jesli podczas porodu lek Serynox podawano matce, noworodki nalezy monitorowa¢ pod katem
wystapienia dziatan niepozadanych, zwlaszcza depresji oddechowe;j.

Dtugotrwate lub wielokrotne podawanie leku Serynox moze prowadzi¢ do naduzywania
i uzaleznienia.

Wielokrotne lub dlugotrwate podawanie leku Serynox moze spowodowa¢ inaktywacje¢ witaminy B12
w organizmie. Lekarz moze podjac¢ decyzje¢ o przepisaniu pacjentowi witaminy B12.

W ponizszych sytuacjach nalezy zwrécié si¢ do lekarza, poniewaz istnieje ryzyko niedoboru

witaminy B12:

- jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢, pewien rodzaj stanu zapalnego blony sluzowe;j
zoladka (zanikowe zapalenie blony sluzowej zotqdka) lub choroba mozgu,

- jesli pacjent jest wegetarianinem,

- jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu.

Jesli pacjent lub dziecko cierpig na ostre zapalenie ucha, nalezy o tym poinformowac¢ lekarza.
Lek Serynox a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:
- pacjent otrzymal wstrzyknigcie gazu okulistycznego podczas zabiegu chirurgicznego oka.

Istnieje ryzyko wystapienia powiklan pooperacyjnych, jesli cisnienie w oku bedzie zbyt duze.
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. pacjent przyjmuje leki wywierajace dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (takie jak pochodne
morfiny, benzodiazepiny i inne produkty lecznicze o dziataniu psychotropowym). Moga one
nasila¢ dzialanie nasenne.

- jesli pacjent przyjmuje witaming B12 i kwas foliowy, poniewaz lek Serynox moze inaktywowa¢
witamine B12.

Lek Serynox moze nasila¢ toksyczno$¢ metotreksatu, zaburzajgc metabolizm folianéw.

Toksyczny wplyw na pluca zwiazany z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron,
nitrofurantoina i podobne antybiotyki, moze by¢ nasilony w wyniku inhalacji wigkszych st¢zen tlenu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Serynox moze by¢ stosowany w okresie ciazy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

W razie stosowania w okresie okotoporodowym, noworodka nalezy obserwowa¢ pod katem
wystapienia dziatan niepozadanych.

Przerwanie karmienia piersia nie jest jednak konieczne po krotkotrwatym podawaniu leku Serynox.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Serynox ma wplyw na postrzeganie i ruchy (funkcje poznawcze i psychoruchowe).

Po podaniu leku Serynox pacjent bedzie poddawany obserwacji do czasu ustgpienia wszystkich
skutkéw i do czasu odzyskania takiego samego poziomu czujnosci jak przed podaniem. Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn sa wymagajacymi czynnosciami pod wzgledem funkcji
psychoruchowych i nie sa zalecane po podaniu podtlenku azotu przez rozsadny okres po ekspozycji.

3. Jak stosowa¢ lek Serynox

Dawkowanie

Do podania leku Serynox uprawniony jest wylacznie personel posiadajacy wiedzg na temat takiej
postaci leku. Lekarz wyjasni, jak stosowa¢ lek Serynox, na czym polega jego dziatanie i jakie skutki
powoduje jego zastosowanie. W przypadku niektorych zabiegow, pacjent bedzie trzymat urzadzenie
stuzace do podawania gazu. Umozliwi to pacjentowi samodzielne dawkowanie gazu.

Podczas stosowania leku Serynox prowadzone bgdzie monitorowanie pacjenta i podawania leku, aby
zapewnic¢ bezpieczne podawanie.

W razie utraty kontaktu sfownego z pacjentem nie wolno kontynuowa¢ podawania leku Serynox.
Maksymalne dzialanie przeciwbdlowe osiaga si¢ po co najmniej 3 minutach.

Sposéb podawania
Lek Serynox jest przeznaczony do podania wziewnego.

Lek Serynox jest mieszaning dwoch gazow medycznych, ktore pacjent wdycha i ktore podaje sig za
posrednictwem odpowiedniego urzadzenia przez maske umieszczang na twarzy.

W trakcie inhalacji leku Serynox nalezy oddycha¢ normalnie.

Po zakoriczeniu stosowania leku Serynox maske nalezy zdjaé, pacjent powinien odpocza¢ i odczeka,
az wroci do stanu petnej przytomnosci.
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Czas trwania leczenia

Stosowanie leku Serynox zalezy od czasu trwania zabiegu i zwykle nie powinno przekraczac
60-minutowej inhalacji na dobg. Wielokrotne podawanie leku Serynox nie powinno trwa¢ dtuzej niz
15 dni.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Serynox

Istnieje bardzo male prawdopodobienstwo, ze pacjent otrzyma zbyt duza ilo$¢ gazu, poniewaz pacjent
kontroluje, ile gazu wdycha przez maskg, i jest scisle monitorowany.

Jesli pacjent oddycha szybciej niz zwykle i tym samym przyjmie wigcej podtlenku azotu, niz miatoby
to miejsce podczas normalnego tempa oddychania, moze poczué¢ duze zmeczenie i mie¢ wrazenie
pewnego stopnia utraty kontaktu z otoczeniem.

W takiej sytuacji nalezy niezwlocznie poinformowac¢ personel medyczny i przerwa¢ podawanie.

Jesli podczas stosowania leku Serynox skora pacjenta zmieni kolor na siny (sinica), personel
medyczny niezwlocznie przerwie leczenie. Jesli nie spowoduje to szybkiego ustgpowania sinicy,
pacjent bedzie wentylowany z uzyciem recznego worka oddechowego wypetnionego powietrzem lub
tlenem.

Przerwanie stosowania leku Serynox
Dzialanie przeciwbolowe ustepuje niezwlocznie po zakonczeniu podawania leku Serynox bez zadnych
nieodwracalnych skutkow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizsze dzialania niepozadane moga wystapi¢ podczas leczenia i zwykle ust¢puja w ciagu kilku
minut od zakonczenia inhalacji mieszaniny:

“zesto: mogq wystgpic u maksymalnie 1 na 10 0s6b
- zawroty glowy,
- oszolomienie,
- nudnosci,
- wymioty.

Niezbyt czgsto: mogg wysigpic u maksymalnie 1 na 100 oséb
- mrowienie (parastezje),

- pogtebienie sedacji (sennosc),

- omamy,

- lek,

- pobudzenie,

- euforia,

- sny.

Nieznana: czestos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostegpnych danych

- bol glowy,

- drgawki,

- podwyzszone ci$nienie srédczaszkowe (patrz punkt 2 - Kiedy nie stosowac leku Serynox),
- bol ucha,

- psychoza,

- splatanie,

- dezorientacja, » PHARMALEX
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- ciezkie zaburzenia widzenia (spowodowane zwigkszeniem objetosci gazu w galce ocznej, patrz
punkt 2 - Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox).

Po dlugotrwalej lub wielokrotnej ekspozycii na lek Serynox

Nieznana. czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
Po przyspieszonym oddychaniu podczas inhalacji (hiperwentylacja) moga wystapi¢ nieprawidlowe
ruchy.

Zaburzenia neurologiczne, takie jak choroby rdzenia kregowego (mieloneuropatie).

Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek z towarzyszacym zmniejszeniem liczby biatych krwinek
(niedokrwistos¢ megaloblastyczna z leukopeniq).

Naduzywanie i uzaleznienie.

Niedobor witaminy B12 (patrz punkt 2 - Kiedy nie stosowa¢ leku Serynox, Ostrzezenia i srodki
ostroznos$ci, Lek Serynox a inne leki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Serynox
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowaé tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na butli gazowej po skrécie

EXP.

Przechowywanie butli gazowych

Nie zamrazac.

Mieszanina jest niestabilna w temperaturze ponizej -5°C. Dalsze chtodzenie moze prowadzi¢ do
skraplania czesci podtlenku azotu, powodujac podanie nierdwnomiernej mieszaniny gazow
zawierajacej zbyt duzo tlenu (mieszanina o zmniejszonym dziataniu przeciwb6lowym) na poczatku
leczenia i zbyt duzo podtlenku azotu (mieszanina hipoksyczna) na korcu leczenia.

Nigdy nie naraza¢ butli na dzialanie temperatury ponizej 0°C.

Butle gazowe przechowywac w nastgpujacy sposob:

Pelne butle przechowywacé przez co najmniej 48 godzin w POZYCJI POZIOMEJ w temperaturze
powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie lek jest podawany.

We wszystkich innych sytuacjach nalezy przechowywaé dobrze zabezpieczone butle w POZYCJI
PIONOWEIJ (petne butle w miejscu przeznaczonym do przechowywania gazéw, pelne, uzywane butle,
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petne butle do transportu na terenie osrodkéw opieki medycznej i w pojazdach, przechowywane puste
butle).

Rézne rodzaje gazow medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Pelne i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.

Przechowywanie pelnych butli w miejscu przeznaczonym do przechowywania butli gazowvch
Pelne butle musza by¢ przechowywane w POZYCJI PIONOWE] w czystym, przewiewnym miejscu,

gdzie nie ma zadnych materiatow fatwopalnych i ktore jest chronione przed warunkami pogodowymi.
Pomieszczenie musi by¢ zarezerwowane do przechowywania gazow medycznych i zamknigte.

Puste i petne butle nalezy przechowywac osobno.

Pelne butle nalezy chroni¢ przed przewracaniem i upuszczaniem oraz trzymac z dala od zrdodet ciepfa,
zaplonu i substancji fatwopalnych. Nalezy je rowniez chroni¢ przed warunkami pogodowymi, a
zwlaszcza przed zimnem. Po dostarczeniu przez wytworce butle musza miec¢ nienaruszone plomby
umozliwiajace tatwe stwierdzenie ich naruszenia.

Przechowywanie pelnych butli 48 godzin przed uzyciem
Przed uzyciem pelne butle musza by¢ przechowywane przez co najmniej 48 godzin w POZYCIJI

POZIOMEJ w temperaturze powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie
lek jest podawany.

Butle nalezy umiesci¢ w miejscu, gdzie nie sa narazone na przewrdcenie, dziatanie zrodet ciepta lub
zaplonu i materialy tatwopalne.

Butle nalezy przechowywac¢ z zamknigtymi zaworami.

Transport pelnych butli
W osrodkach opieki medycznej pelne butle muszg by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI1

PIONOWE]J, uzywajac odpowiednich srodkow (wozkow recznych z tancuchami, uchwytami lub
obrgczami) do transportu, aby chroni¢ je przed wstrzasami i upadkiem. Podczas transportu

w pojazdach, pelne butle musza by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEIJ. Nalezy
poinstruowac¢ stuzby ratownicze, ze butle trzeba chroni¢ przed zimnem w pojazdach i podczas
uzywania na zewnatrz. Nalezy zwroci¢ szczeg6lna uwage na zlacze regulatora cisnienia, w przypadku
butli z zaworami cisnienia resztkowego, aby unikna¢ przypadkowego uszkodzenia.

Przechowywanie pustych butli
Puste butle trzeba przechowywa¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEI.
Zawory musza by¢ zamkniete.

6. Zawarto$é opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Serynox

- Substancjami czynnymi leku sa:
50% podtlenku azotu i 50% tlenu
- Lek Serynox nie zawiera zadnych innych sktadnikow.

Jak wyglada lek Serynox i co zawiera opakowanie
Lek Serynox jest bezbarwnym gazem medycznym sprezonym.

2-litrowe, 5-litrowe, 10-litrowe, 15-litrowe i 20-litrowe aluminiowe lub stalowe butle gazowe
(identyfikowane niebiesko-bialg czasza oraz biatym korpusem) napeknione pod cisnieniem 170 baréw,
wyposazone w zawor cisnienia resztkowego lub zawory ze zintegrowanym regulatorem cisnienia, oba
ze specjalnym zfaczem wylotowym.
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Pojemnos$¢ wodna Réwnowartosé
pojemnika [I] mieszaniny gazowej
podtlenku azotu +
tlenu w m* pod
ci$nieniem 1 bara

i w temperaturze 15°C

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Messer Polska Sp. z o0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

Polska

Wytworea

MESSER FRANCE

Z1 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Francja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria, Niemcy: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgia: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Chorwacja: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Czechy: Serynox

Estonia, Lotwa, Litwa: Serynox

Francja: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polska: Serynox

Rumunia: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

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

Stowacja: Serynox 50% / 50% stlaceny medicindlny plyn

Hiszpania: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Butle leku Serynox musza by¢ uzywane wylacznie w celach medycznych.

Pomieszczenia, w ktorych czesto stosuje sie lek Serynox, musza by¢ wyposazone w odpowiedni
system odciagu gazow odlotowych lub wentylacji.
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Rozne rodzaje gazéw medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Petne i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.

Nigdy nie nalezy uzywac olejow lub smaréw, nawet w razie trudnosci z obracaniem zaworu butli lub
z podlaczeniem regulatora. Zawory i pozostaly osprzet nalezy obstugiwaé czystymi, wolnymi od
thuszczow (kremow do rak itp.) rekami.

Zamknac¢ zawor urzadzenia w razie pozaru, lub jesli nie jest uzywane. W razie ryzyka pozaru
przeniesc butlg gazowa w bezpieczne miejsce.

Uzywa¢ wylacznie standardowego sprzgtu, ktory jest przeznaczony do mieszaniny gazéw 50% N>O +
50% O,.

Upewnic¢ sig, ze butle sa zaplombowane przed przekazaniem ich do pierwszego uzycia.

Palenie i uzywanie otwartego ognia jest surowo zabronione w pomieszczeniach, w ktérych odbywa sig
leczenie lekiem Serynox.

Podczas uzycia butla musi by¢ umocowana na odpowiednim wsporniku.
Po uzyciu zawdr butli trzeba zakreci¢ recznie. Nalezy zwolni¢ cisnienie z regulatora lub ztacza.

Nie nalezy wyrzucac pustych butli gazowych. Puste butle gazowe bgda odbierane przez dostawce.

L ARMALEX
+* SENCE BEYOND COMPLIANCE
fohiielex GmbH
n.strafte 42-46
9 11381 Friedrichsdorf
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