Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PODTLENEK AZOTU N;O, gaz medyczny
Dinitrogenii oxidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek PODTLENEK AZOTU N20 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku PODTLENEK AZOTU N20
Jak stosowac lek PODTLENEK AZOTU N20

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek PODTLENEK AZOTU N20

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

o E

1. Co to jest lek PODTLENEK AZOTU N20 i w jakim celu si¢ go stosuje

PODTLENEK AZOTU N0 jest gazem o dziataniu przeciwbolowym i anestetycznym. Nie ulega
metabolizmowi w ustroju, wydalany jest w stanie niezmienionym w wydychanym powietrzu - do
stosowania wylacznie w lecznictwie zamknigtym.

Do wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia 0golnego w potaczeniu z innymi anestetykami (wziewnymi
lub dozylnymi).

W mieszaninie z tlenem do osiggnigcia efektu przeciwbdlowego wywotanego ptytkim znieczuleniem bez
utraty $wiadomosci (np. zmiana opatrunkow, badania diagnostyczne, autoanalgezja okotoporodowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku PODTLENEK AZOTU N20

Kiedy nie stosowa¢ leku PODTLENEK AZOTU N20 :

- nie wolno podawac¢ podtlenku azotu bez dodatku tlenu oraz w zawierajacej mniej niz 30% tlenu
mieszaninie oddechowej. Czas podawania w mieszaninie z tlenem nie powinien przekracza¢ 12 godzin,
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania PODTLENEK AZOTU N0 nalezy oméwic to z lekarzem.

Jesli pacjent ma lub miat problem z naduzywaniem substancji psychoaktywnych/lekow ryzyko powstania

uzaleznienia od podtlenku azotu jest wieksze w przypadku powtarzajgcego sie jego uzycia. Lekarz
zadecyduje, czy mozna zastosowa¢ PODTLENEK AZOTU N20 W takim przypadku.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku hipowolemii, wstrzasu, chorob serca - mozliwo$¢ cigzkiej
hipotensji.
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Powtarzajace si¢ lub dtugotrwale stosowanie podtlenku azotu moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia
niedoboru witaminy Bi2, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego lub uktadu nerwowego.
Lekarz moze zleci¢ badanie krwi przed i po zastosowaniu podtlenku azotu aby oceni¢ skutki ewentualnego
wystapienia niedoboru witaminy B1..

Lek PODTLENEK AZOTU N20 a inne leki

Stosowany tacznie z lekami majgcymi dziatanie hamujace na osrodkowy uktad nerwowy, uktad
oddechowy lub powodujacymi hipotensj¢, moze nasila¢ ich dziatanie. Stosowany w potgczeniu z duzymi
dawkami Fentanylu (i jego pochodnych) moze powodowa¢ zwolnienie czynnosci serca i spadek rzutu
serca. Te objawy moga wystepowac szczegolnie u chorych z niewydolnoscig lewej komory serca.

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

Badania na zwierzetach wykazaty potencjalng mozliwos$¢ wystapienia po dtugotrwatym stosowaniu
podtlenku azotu przypadkéw obumarcia ptodu, zaburzen wzrostu i zaburzenia rozwoju kosci.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Uposledza zdolno$¢ kierowania pojazdami mechanicznymi lub obstuge urzadzen bedacych w ruchu.

3. Jak stosowa¢ lek PODTLENEK AZOTU N20

Wylacznie wg wskazan lekarza. Podtlenek azotu podaje si¢ w mieszaninie z tlenem i ewentualnie z innymi
wziewnymi lub dozylnymi $rodkami znieczulajagcymi, za pomocg specjalnych, wykalibrowanych aparatéw
inhalacyjnych lub urzadzen do narkozy. Dozowany jest najczeSciej przez przeptywomierz z pomiarem w
litrach na minute. Stosowany jest najczgsciej w mieszaninie z tlenem w proporcji objgtosciowej 70%
podtlenku azotu i 30% tlenu dla podtrzymania znieczulenia lub w proporcji 50% podtlenku azotu i 50%
tlenu do wywolania krotkotrwalej analgezji.

Przerwanie przyjmowania leku PODTLENEK AZOTU N20

Jedynym objawem moga by¢ cechy niedotlenienia przy zakonczeniu podawania podtlenku azotu 1
rozpoczeciu oddychania powietrzem atmosferycznym. Z powodu naglego przerwania inhalacji podtlenku
azotu nastepuje odptyw podtlenku azotu z tkanek, zwigkszenie jego objgtosci w pecherzykach ptucnych co
prowadzi do rozrzedzenia tlenu z powietrza. Zapobiegawczo nalezy odpowiednio wezes$niej wytgczyé
doptyw podtlenku azotu i poprzez wentylacje chorego czystym tlenem usuna¢ podtlenek azotu z tkanek.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podtlenek azotu stosowany w znieczuleniu ogblnym nie daje zadnych objawow niepozadanych. Po
zabiegach chirurgicznych mogg wystepowaé nudno$ci i wymioty. Podczas dtugotrwatego stosowania moze
doj$¢ do leukopenii lub trombocytopenii oraz niedokrwisto$ci megaloblastycznej (zwtaszcza w przypadku
niedoboréw witaminy B12), ktore ustepuja po powrocie do oddychania powietrzem. Na skutek tatwego
przenikania do przestrzeni zamknietych, moze zwigkszac¢ ich objetosé lub cisnienie (ucho srodkowe, zatoki
przynosowe, wzdete petle jelitowe, odma optucnowa).

Uogolnione napady padaczkowe o nieznanej czgstosci wystepowania.
O nieznanej czestos$ci wystgpowania (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
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- Uzaleznienie
- Objawy ze strony uktadu nerwowego, uczucie dretwienia i ostabienia, zazwyczaj w obrebie nog.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych:

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek PODTLENEK AZOTU N20
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami dotyczacymi zbiornikow cisnieniowych, podtlenek azotu musi by¢
przechowywany wylacznie w oryginalnie napetnionych przez producenta i dopuszczonych do eksploatacji
przez Urzad Dozoru Technicznego (UDT) butlach.

Uzywanie butli niezgodnie z ich przeznaczeniem oraz napetnianie przez uzytkownika lub osoby trzecie jest
zabronione. Podczas odbioru butli zawierajacych podtlenek azotu sprawdzi¢ czy folia termokurczliwa,
zabezpieczajaca zawor jest nienaruszona. W przypadku uszkodzenia folii - odmowi¢ przyjecia. Przed
uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej na 6 godz. Butle z podtlenkiem
azotu nalezy przechowywac w potozeniu pionowym i zabezpieczy¢ przed przewrdceniem si¢ oraz
bezposrednim promieniowaniem stonecznym lub innym zroédtem ciepta. Chroni¢ zawory i reduktory przed
zabrudzeniem tluszczami lub smarami. Przed nakrgceniem zlgczki gwintowanej nalezy na krétko otworzy¢
zawor w celu usunigcia ewentualnych czastek pytu. Sprawdzié pierScien uszczelniajacy ztaczki
gwintowane;j.

Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy ci$nienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 5 barow.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie na butli.
Okres waznosci: 3 lata

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek PODTLENEK AZOTU N20
Butla zawiera podtlenek azotu N.O — (M.cz. 44,01) w stanie ciektym.
N2O - niepalny, bezbarwny gaz bez zapachu i smaku, podtrzymujacy palenie.
1 litr podtlenku azotu pod ci$nieniem 760 mm Hg i w temp. 0°C wazy 1,977 g.

Jak wyglada lek PODTLENEK AZOTU N20 i CO zawiera opakowanie
Butla o pojemnosci wodnej 10 litrow i zawartosci 7 kg cieklego podtlenku azotu (w temperaturze 15°C
ci$nienie w butli wynosi ok. 50 bar).

Butla o pojemnosci wodnej 40 litrow i zawartosci 28 kg ciektego podtlenku azotu (w temperaturze 15°C
ci$nienie w butli wynosi ok. 50 bar).
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Podmiot odpowiedzialny
Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Wytworca

Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.
Zaktad Kos$cian

ul. Przemystowa 17

64-000 Kos$cian

Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.
Zaktad Tarnéw

ul. Zwirowa 4

33-100 Tarnow

Linde Gaz Polska Sp. z o. .
Zaklad L.odz

ul. Traktorowa 145

91-204 Lodz

Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.
Zaktad Warszawa

ul. Kasprowicza 132
01-949 Warszawa

Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.
ul. Zgrupowania AK “Kampinos” 30
01-943 Warszawa

Linde Gaz Polska Sp. z 0. 0.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakdow

Linde Gaz Polska Sp. z 0. .
Zaktad Biskupice Podgorne
ul. LG 2, Biskupice Podgorne
55-040 Kaobierzyce

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku personelu medycznego zawodowo narazonego na dzialanie
podtlenku azotu.
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