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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Serynox 50 %/50 % V/V medicinalni plyn, stlaceny

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna lahev na stlaceny plyn obsahuje:

dinitrogenii oxidum 50 % (V/V)
a
oxygenum 50 % (V/V)

(pfi tlaku 170 bar pfi 15 °C)

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny
Bezbarvy plyn

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Serynox je indikovan u dospélych, dospivajicich a déti ve véku od 1 mésice ke:

. kratkodobé analgezii pti bolestivych zakrocich nebo bolestivych stavech mirné az sttedni
intenzity a sedaci pfi zubnich chirurgickych zakrocich, kdy je zapotiebi rychly nastup
a odeznéni analgetickych tc¢inkd.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Pti praci s oxidem dusnym je zapotiebi dodrzovat zvlastni opatfeni. Oxid dusny ma byt aplikovan
podle mistnich predpisa.

Podavéni ptipravku Serynox ma probihat pouze pod dohledem a na zéklad¢ instrukci od
zdravotnického pracovnika obeznameného s pouzitym vybavenim a s ucinky pfipravku.

Dévkovani

Rychlost pritoku pfipravku Serynox je fizena dychanim pacienta ptes celoobli¢ejovou masku, masku
na nos a usta nebo nosni masku.

Rychlost prittoku ptipravku Serynox je pfizpiisobena dechové kapacité pacienta. Mozné jsou dva

zpusoby podavani:

- Konstantni pritok: Zdravotnicky personal upravi prutok pomoci regulatoru prutoku, ktery mize
byt integrovan v hlavé ventilu lahve na stlateny plyn s pfipravkem Serynox. Zdravotnicky
pracovnik upravi pritok podle pfijmu pacienta, ktery 1ze sledovat na balonkovém zasobniku



v hadici pro piivod plynu. Pii tomto postupu konstantni prutok dopliuje balonkovy zasobnik
béhem vydechovych fazi pacienta.

- Samoregulovany prutok neboli prutok fizeny podle potieby: Davkovaci ventil fizeny podle
potieby je pfipojen k vystupni koncovce hlavice ventilu na lahvi pfipravku Serynox.
Automaticky se tak reguluje mnozstvi plynu dodavaného pacientovi a béhem vydechovych fazi
pacienta se prutok plynu pferusi. Vznika tak preruSovany prutok.

Pti pouzivani celoobli¢ejové masky nebo masky na nos a tsta se doporucuje pouzivat davkovaci ventil
tfizeny podle potfeby. Kdyz se maska drzi pevné okolo st a nosu a pacient dycha pies masku, otevie
se takzvany ,,davkovaci ventil fizeny podle potteby* (angl. ,,on demand valve*), pfipravek Serynox
proudi ze zafizeni a vstupuje do dychacich cest pacienta. Ptipravek se vstiebava v plicich.

Pacienta je tfeba instruovat, aby si drzel masku na obliceji a dychal normalné. Jedna se o dalsi
bezpecnostni opatfeni za i€elem minimalizace rizika pfedavkovani. Pokud je pacientovi z jakéhokoli
divodu podano vice ptipravku Serynox, nez je nezbytné, a dojde k ovlivnéni bdélosti pacienta, pacient
masku upusti a podavani ptipravku se tim prerusi. Vdechovanim okolniho vzduchu ucinek ptipravku
Serynox rychle odezni a pacient opét nabude védomi.

Pfi pouzivani nosni masky je ptipravek Serynox podavan s konstantnim priitokem.
Pripravek Serynox se nesmi podavat pokud doslo k pieruseni verbalni komunikace.
Pouziti pti bolestivych zakrocich (véetné iizkostnych nebo postizenych pacienti): Podavani ptipravku

Serynox ma byt zahdjeno kratce pied pozadovanym analgetickym uc¢inkem. Analgeticky i¢inek je
patrny po 4-5 nadesich a dosahuje maxima béhem 2-3 minut.

Béhem inhalace se provadi piedevsim klinické sledovani. Pacient musi byt klidny, musi dychat
normalné a reagovat na jednoduché pokyny.

Podavani ptipravku Serynox ma pokra¢ovat béhem bolestivého zdkroku nebo po dobu, kdy je
analgeticky ucinek zadouci. Za normalnich okolnosti nema nepftetrzitd inhalace prekrocit 60 minut
denné. Doba opakovaného podavani piipravku Serynox nema prekrocit 15 dnti.

Po ukonceni podavani/inhalace ucinek rychle odezni béhem nékolika minut.

Pouziti ve stomatologii: Lze pouzit nosni masku nebo masku na Gsta a nos, v zavislosti na tom, jak se
provadi ventilace pacienta.

U postizenych pacientt, ktefi si nezvladnou drzet masku sami, ji musi drzet chirurgické sestra, aniz by
vyvijela na masku silny tlak.

Po nejméné 3 minutach Ize provést osetieni bud’ zcela bez preruseni, pokud se pouziva nosni maska,
nebo po usecich v délce 20 az 30 sekund v piipadé masky na nos a usta. Masku Ize v této dob&
ptitisknout na nos.

Po ukonceni oSetfeni se maska sejme a pacient musi chvili odpocivat na kiesle.

Pouziti v porodnictvi: Co se tyCe analgezie v porodnictvi, smi se ptipravek Serynox podavat pouze
v nemocni¢nim zafizeni. Inhalace musi byt zahajena soucasné se zac¢atkem kontrakce, jesté nez zena
pociti bolest. Rodici zena musi pfi kontrakci dychat normalné. Po dosazeni Glevy od bolesti je nutno
inhalaci ukon¢it.

Kuwviili riziku kyslikové desaturace mezi kontrakcemi je nutno pribézné monitorovat FiOo.

Pediatrickd populace

Détem nebo jinym pacientlim, ktefi nejsou schopni porozumét pokyntim a dodrZovat je, se musi
ptipravek Serynox podéavat pod dohledem kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, ktery jim mize
pomoci ptidrzet masku na misté a bude aktivn€ monitorovat podavani. V téchto ptipadech lze
ptipravek Serynox podavat v rezimu konstantniho prttoku plynu.

Kwvili zvy$enému riziku prohloubeni sedace u pacienta a nastup bezvédomi s rizikem ztraty obrannych
reflext dychacich cest musi byt zdravotnicky pracovnik podavajici oxid dusny s konstantnim
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pritokem plynu adekvatné teoreticky i prakticky vyskolen v pouzivani tohoto 1é¢ivého pripravku.
K dispozici také musi byt vhodné vybaveni pro rychlé otevieni a zajisténi dychacich cest, asistovanou
ventilaci a zahajeni neodkladné kardiopulmonalni resuscitace, pokud by to bylo zapotiebi.

Zpusob podani

Ptipravek Serynox je urcen k inhalaénimu podani u spontdnné dychajicich pacientt.
Podéavani pomoci endotrachealni kanyly se nedoporucuje.

4.3 Kontraindikace

- pacienti, ktefi vyZaduji ventilaci 100% O,

- intrakranialni hypertenze,

- jakykoli zménény stav védomi, ktery brani pacientovi ve spolupraci,

- u pacientil s neléCenym deficitem vitaminu B12 nebo kyseliny listové,

- u nedavnych neobjasnénych neurologickych poruch,

- u pacienti se srdeCnim selhanim nebo srde¢ni dysfunkci (napf. po chirurgickém zakroku na
srdci), aby se zamezilo dal$imu zhorSovani srde¢ni funkce.

Pti vdechovani piipravku Serynox se mohou bublinky plynu (plynové emboly) a plynem vyplnéné
dutiny v téle zvétSovat vlivem zvysené schopnosti oxidu dusného difundovat. Piipravek Serynox je
proto kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:
- poranéni obliceje a Celisti,
- poranéni hlavy,
- pneumotorax,
- zavazny emfyzém,
- plynova embolie,
- po hloubkovém potapéni s rizikem dekompresni choroby,
- po insuflaci vzduchu pii encefalografii,
- pti zékrocich v oblasti stfedniho ucha, vnitiniho ucha a dutin,
- pti zdvaznych dilatacich gastrointestindlniho traktu,
- pokud byl injekéné podan vzduch do epiduralniho prostoru za G¢elem uréeni polohy jehly pro
epiduralni anestezii,
- u pacientd, ktefi nedavno podstoupili intraokularni injekci plynu (napt. SFe, C3Fs, C2F), dokud
se tento plyn zcela nevstieba, nebo do 3 mésicl po posledni injekei intraokularniho plynu.
Mohou nastat zdvazné pooperacni komplikace v disledku zvyseného nitroo¢niho tlaku.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvldstni upozornéni

Po opakované expozici oxidu dusnému v nedostatecné vétranych prostorach byla hlasena snizena
fertilita u 1ékarského a ostatniho zdravotnického persondlu. V soucasné dobé nelze potvrdit ani
vyloucit existenci pfi¢inné souvislosti mezi témito pfipady a expozici oxidu dusnému.

Prostory, ve kterych se ptipravek Serynox pouziva, maji byt dostatecné vétrané a/nebo vybavené
odsavacim zatfizenim, aby byla koncentrace oxidu dusného v okolnim vzduchu co nejnizsi a pod
hranici stanovenou pro limitni hodnoty na pracovisti.

Smés plynti se mé uchovavat a pouzivat pouze v prostorach/mistnostech, kde je teplota vyssi nez 0 °C.
Pfi nizsich teplotach miize dojit k rozdéleni smési, coz miize vést k podavani hypoxické plynné smési
(vizbod 4.9).

Opati'eni pro pouZiti
Ptipravek Serynox ma podavat pouze kvalifikovany zdravotnicky pracovnik (viz bod 4.2).



Je tieba zamezit hyperventilaci, protoze ta mtze vést k abnormalnim pohybim (viz bod 4.8).
Ma se upfednostnit podavani samotnym pacientem, coz umozni posoudit, nakolik je pfi védomi.

~~~~~

a benzodiazepiny, je zapotiebi peclivé sledovani z ditvodu zvyseného rizika hluboké sedace (viz
bod 4.5), mozné ospalosti, kyslikové desaturace, zvraceni a hypotenze.

Po ukonceni podéavani ptipravku Serynox se pacient ma zotavovat pod nalezitym dohledem, dokud
nepominou potencidlni rizika plynouci z pouzivani ptipravku Serynox a dokud se pacient uspokojive
nezotavi. Zotaveni pacienta ma posoudit zdravotnicky pracovnik.

Opakované podavani nebo expozice oxidu dusnému muze vést ke vzniku zavislosti. Opatrnosti je
tfeba u pacientll s naduzivanim I€kti v anamnéze nebo u zdravotnickych pracovnikd, ktefi jsou
vystaveni vlivu oxidu dusného na pracovisti.

Oxid dusny miize zpusobit inaktivaci vitaminu B12, ktery je kofaktorem syntézy methioninu. Po
déletrvajicim podavani oxidu dusného tak dochazi k naruseni metabolismu folatd a syntézy DNA.
Dlouhodobé nebo casté pouzivani oxidu dusného mtize vyvolat megaloblastické zmény v kostni dfeni,
myeloneuropatii a subakutni kombinovanou degeneraci michy. Oxid dusny se nema pouzivat bez
peclivého klinického dozoru a sledovani hematologickych parametrd. V téchto ptipadech je tieba
vyhledat radu odborného hematologa.

Hematologické vySetfeni ma zahrnovat posouzeni megaloblastickych zmén cervenych krvinek

a hypersegmentaci neutrofili. Neurologicka toxicita se miize vyskytnout i bez anémie nebo
makrocyt6zy a pfi hladinach vitaminu B12 v normalnim rozmezi. U pacientii s nediagnostikovanym
subklinickym deficitem vitaminu B12 se vyskytla neurologicka toxicita i po jedné expozici oxidu
dusnému béhem anestezie.

U osob s rizikovymi faktory pro deficit vitaminu B12 je pfed podanim pfipravku Serynox tfeba zvazit
vySetieni hladiny vitaminu B12. Piipravek Serynox se proto ma pouzivat opatrné€ u rizikovych
pacientu, tj. pacientd se snizenym piijmem nebo vstfebavanim vitaminu B12 a/nebo kyseliny listové,
pacientt alkoholiktl, pacientl trpicich anémii nebo atrofickou gastritidou, vegetarianti nebo osob, které
v nedavné dobé uzivaly 1éCivé ptipravky narusujici metabolismus vitaminu B12 a/nebo metabolismus
folati (viz bod 4.5 a 4.8). Pokud je to nutné, je tieba v ptipadé opakovaného nebo dlouhodobého
podavani zvazit substitucni 1écbu vitaminem B12 / kyselinou listovou.

Kvili obsahu oxidu dusného miize pripravek Serynox zvysit tlak v bubinkové dutiné a v ostatnich
dutinach naplnénych vzduchem (viz bod 4.3). V ptipadé piekazky v Eustachové trubici mohou byt
pozorovany bolesti ucha a/nebo poruchy stfedniho ucha a/nebo ruptura bubinku (viz bod 4.8).

U pacientt s rizikem intrakranialni hypertenze je tfeba peclivé monitorovat intrakranidlni tlak, protoze
pti podavani oxidu dusného nékterym pacientim s intrakraniadlnimi poruchami bylo pozorovano
zvySeni intrakranidlniho tlaku (viz bod 4.3 a 4.8).

Pediatrickd populace

Pouziti u novorozenct (pfed¢asné narozenych i narozenych v terminu) se nedoporucuje.

Oxid dusny muze ve vzacnych pfipadech u novorozenci zpusobit respiracni depresi (viz bod 4.8). Pti
podavani ptipravku Serynox matkdm béhem porodu je nutno u novorozencti sledovat vyskyt ptipadné
respiracni deprese.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Kombinace, které jsou kontraindikovdany

Oftalmické plyny (SFs, C3Fs, CoF¢): Interakce mezi oxidem dusnym a ne zcela vstiebanymi plyny

v oku muze vést k zavaznym pooperacnim komplikacim z divodu extenzivni distribuce oxidu
dusného v tkani. Rozpinani ne zcela vstiebanych bublinek plynu miiZze zptisobit zvySeni nitroocniho
tlaku se Skodlivymi ucinky (viz bod 4.3 a 4.8).



Kombinace s jinymi léCivymi pFipravky vyZadujici opatieni pro pouZiti

Oxid dusny v piipravku Serynox ma aditivni u¢inek na inhalacni anestetika. MiiZze potencovat
hypnotické t€inky jinych 1é¢ivych latek plisobicich na centralni nervovou soustavu (napf. opiatt,
benzodiazepint a jinych psychomimetik). Pfi soucasném podavani 1é¢ivych ptipravka pisobicich na
centrdlni nervovou soustavu ma byt brdno v tivahu riziko zvySené sedace a potlaceni obrannych
reflexti.

Analgeticky ucinek oxidu dusného miize byt zmirnén nebo zcela potlacen antagonistou opioida
naloxonem.

Oxid dusny v pfipravku Serynox zptisobuje inaktivaci vitaminu B12 (kofaktor syntézy methioninu),
¢imz naruSuje metabolismus kyseliny listové. Lécivé piipravky, které narusuji metabolismus
vitaminu B12 a/nebo metabolismus folati, mohou potencovat inaktivaci vitaminu B12 oxidem
dusnym (viz bod 4.4 a 4.8).

Piipravek Serynox mize zvysit toxicitu methotrexatu naruSenim metabolismu folatt.

Plicni toxicita spojovand s 1é¢ivymi latkami, jako je bleomycin, amiodaron, furadantin a podobna
antibiotika, se mize zhorsit vdechovanim zvysenych koncentraci kysliku.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Rozséahly soubor tdaji o t€hotnych zenach vystavenych jednomu podani oxidu dusného v prubehu

1. trimestru (vice nez 1000 exponovanych ukoncenych téhotenstvi) nenaznacuje malformacni toxicitu.
S expozici oxidu dusnému béhem téhotenstvi také neni specificky spojovana ani fetalni, ani neonatalni
toxicita. Proto 1ze oxid dusny béhem téhotenstvi podavat, pokud je to klinicky indikovéano. Pti
pouzivani tésné pred porodem je zapotiebi peclivé sledovat, zda se u novorozenci nevyskytnou
pfipadné nezadouci u¢inky (viz bod 4.4 a 4.8).

U Zen, které jsou béhem téhotenstvi vystaveny chronickému vdechovani oxidu dusného na pracovisti
bez vhodného odsavaciho nebo ventilacniho systému, byl hlaSen zvySeny vyskyt spontannich potrati
a malformaci plodu. Tato zjisténi jsou sporna kviili metodologickym chybam a podminkdm expozice
a v naslednych studiich provedenych po implementaci vhodného odsévaciho nebo ventila¢niho
systému nebyla pozorovana zadna rizika (viz bod 4.4 a 6.6).

Kojeni

Nejsou k dispozici zadné udaje o vylucovani oxidu dusného do lidského matetského mléka. Kdyz vSak
vezmeme v uvahu velmi kratky polocas rozpadu, neni pteruseni kojeni po kratkodobém podavani
oxidu dusného nutné.

Fertilita

Studie na zvitatech pfi nizkych koncentracich oxidu dusného (< 1 %) naznacuji, ze dochéazi k mirnym
zménam samci nebo samici fertility (viz bod 5.3). Potencidlni riziko spojené s chronickou expozici na
pracovisti nelze vyloucit (viz bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Oxid dusny v pfipravku Serynox ma 0¢inky na kognitivni a psychomotorické funkce. Po ukonceni
inhalace dochazi k rychlé eliminaci ptipravku Serynox. Po ukonceni podavani oxidu dusného, zejména
po dlouhodobém podavani, je vSak zapotiebi ambulantni pacienty monitorovat az do zotaveni.

4.8 Nezadouci ucinky

Oxid dusny pronika do vSech té€lnich dutin vyplnénych plynem rychleji, nez vyprchava dusik. Pouziti
oxidu dusného miiZze mit za nasledek expanzi neodvétravanych dutin naplnénych plynem.



Po dlouhodobé nebo opakované expozici pripravku Serynox byly hlaseny ptipady megaloblastické
anémie a leukopenie. Pii vyjimecn¢ intenzivni a Casté expozici byly hlaSeny neurologické ucinky, jako
napf. neuropatie a myeloneuropatie.

Casté (> 1/100 az
<1/10

Méné casté: (= 1/1000
az < 1/100)

Neni zndmo
(z dostupnych udajui
nelze urcit)

Poruchy krve
a lymfatického systemu

Megaloblasticka
anémie)
Leukopenie!

Poruchy metabolismu
a vyzivy

Deficit vitaminu B12
M (vizbod 4.4 a 4.5)

Psychiatrické poruchy

Euforie
Agitovanost*
Uzkost*
Sny*
Halucinace*

Psychoza
Zmatenost
Dezorientace
Naduzivani
a zavislost"

Poruchy nervového
systemu

Zavrat
Toceni hlavy

Parestezie
Nadmérna sedace*

Myeloneuropatie"
Neuropatie!
Subakutni degenerace
michy

Bolest hlavy*
ZvySeni
intrakranialniho tlaku
Generalizované
zachvaty

Nékdy byly
pozorovany
abnormalni pohyby,
zejména ve spojeni

s hyperventilaci (viz
bod 4.4)

Poruchy oka

Zavazné poruchy zraku
(zplsobené rozpinanim
nitroo¢nich plynt, viz
bod 4.3 a 4.5)

Poruchy ucha
a labyrintu

Bolest ucha (v pripadé
nepruchodnosti
Eustachovy trubice —
viz bod 4.4)

Respiracni, hrudni
a mediastinalni
poruchy

Respiracni deprese
(vCetné respiracni
deprese

u novorozenct, pokud
byl oxid dusny
podavan pied porodem
a pii porodu — viz

bod 4.4 a 4.6)

Gastrointestinalni
poruchy

Nauzea
Zvraceni.

* specifické u analgezie

D po dlouhodobé nebo opakované expozici




HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. UmozZiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Protoze je pti podavani plynné smési zapotiebi spoluprace pacienta, je riziko predavkovani
minimalizovano (viz bod 4.2).

Pokud pfti pouzivani piipravku Serynox pacient jevi znamky snizené bdé¢losti, neodpovida nebo
nereaguje adekvatné na pokyny, ptipadné pokud vykazuje jiné znadmky zvySené sedace, je nutno
podavani okamzité ukoncit. Pacient nesmi dostat dalsi ddvku ptipravku Serynox, dokud nenabude
plného védomi.

Pokud se u pacienta pti podavani ptipravku Serynox projevi cyandza, je nutno lécbu okamzité ukoncit.
Pokud cyanoéza rychle neustoupi, pacientovi je nutno podat vzduch pomoci manualniho resuscita¢niho
vaku nebo v piipade potieby kyslik.

Pokud je zatizeni uchovavano v chladnych podminkach pii teploté nizsi nez 0 °C, mize dojit

k preddvkovani oxidem dusnym a/nebo hypoxickou plynnou smési. Vlivem nizké teploty se mize
plynné smés rozdélit. Nasledné mtize dojit k podani nadmérné vysoké koncentrace oxidu dusného
s rizikem podani hypoxické plynné smési (viz bod 6.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Jina celkova anestetika, oxid dusny, kombinace; ATC kod: NO1AX63

Oxid dusny v 50% koncentraci ma analgetické ti€inky, zvysuje prah bolesti pro rizné bolestivé
stimuly a ma omezené anestetické t¢inky. Pfi t€chto koncentracich oxid dusny zajist'uje sedativni
a zklidnujici ucinek, avSak pacient zistava pii védomi, je snadno vybuditelny, avSak s uréitou
odpoutanosti od svého okoli.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce i eliminace oxidu dusného probiha vyhradné v plicich. Z divodu nizké rozpustnosti oxidu
dusného v krvi a ostatnich tkénich se snadno dosahuje saturace v krvi i v cilovém orgénu (CNS). Tyto
fyzikalné chemické vlastnosti vysvétluji rychly nastup analgezie a skutecnost, ze ucinky oxidu
dusného po ukonéeni podavani rychle odeznivaji. Plyn se eliminuje vyhradné dychanim; oxid dusny se
v lidském téle nemetabolizuje.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni kancerogenniho potencialu neodhalily zadné zvlastni
riziko pro Cloveka.

Pti dlouhodobé neptetrzité expozici 5-15% oxidu dusnému byl prokazan vznik neuropatie u netopyru,
prasat a opic.

Teratogenni U¢inky oxidu dusného byly pozorovany u potkanti po chronické expozici hladinam
vy$§im nez 500 ppm. Bfezi samice potkani vystavené 50-75% oxidu dusnému po dobu 24 hodin
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denné od 6. do 12. dne biezosti (véetné) vykazovaly vyssi incidenci potratd a malformaci Zeber
a obratli.

Prokazalo se, Ze chronicka expozice nizkym davkam oxidu dusného (< 1 %) méla ucinky na fertilitu
samcil i samic potkant (s davkou souvisejici trend zvySeni poctu resorpci plodu a snizeni poctu vrhit
zivych mladat).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavani tlakovych lahvi

Chrante pted mrazem.

Smeés je pfi teploté nizsi nez -5 °C nestabilni; dalsi ochlazeni by mohlo vést ke zkapalnéni ¢asti oxidu
dusného, v disledku ¢ehoz by mohla byt podana nestejnoroda smeés obsahujici ptili§ mnoho kysliku
(smés s niz$im analgetickym ucinkem) na zacatku 1éCby a pfili§ mnoho oxidu dusného (hypoxicka

smes) na konci lécby.
Nikdy nevystavujte tlakové lahve teplotam niz§im nez 0 °C.

Tlakové lahve uchovavejte nasledovné:

Plné tlakové lahve uchovavejte po dobu alespoii 48 hodin ve VODOROVNE POLOZE pfi teploté
vy$$i nez +10 °C v ochranném pasmu v 1ékarné a/nebo na oddéleni, kde bude ptipravek podavan.

Ve viech ostatnich situacich maji byt tlakové lahve uchovavany dobie zajisténé ve SVISLE POLOZE
(pIné tlakové lahve v prostorach pro uchovavani plynu, plné tlakové lahve pii pouzivani, plné tlakové
lahve pfi preprave v ramci zdravotnického zafizeni a ve vozidlech, prazdné tlakové lahve

v prislusnych skladech).

Razné druhy medicindlnich plynti musi byt uchovavany vzajemné oddé€lené. PIné a prazdné tlakové
lahve musi byt uchovavany odd€lené.

Uchovavani plnych tlakovych lahvi v prostorach pro uchovavani tlakovych lahvi

Plné tlakové lahve musi byt uchovavany ve SVISLE POLOZE v &istém, dobfe vétraném prostredi, kde
se nenachdzeji hoflavé materialy a které je chranéno pted nepfizni pocasi. Tento prostor musi byt
vyhrazen pro uchovavani medicinalnich plynti a uzamcen.

Prazdné tlakové lahve a pIné tlakové lahve se musi uchovavat oddélené.

PIné tlakové lahve je nutno chranit pfed narazy a pady a uchovavat mimo zdroje tepla, zapalné zdroje
nebo hotlavé latky. Musi byt rovnéZ chranény pied neptizni pocasi a zejména pied chladem. Po
dodani vyrobcem musi mit tlakové lahve neporusenou ochrannou plombu.

Uchovavani plnych tlakovych lahvi 48 hodin pred pouZitim

PlIné tlakové lahve musi byt uchovavany po dobu alespoti 48 hodin pied pouzitim ve VODOROVNE
POLOZE pti teploté vyssi nez +10 °C v ochranném pasmu v 1€karné a/nebo na odde€leni, kde bude
ptipravek podavan.




Tlakové lahve musi byt uchovavany na misté, kde jsou chranény pied narazy, tepelnymi nebo
zapalnymi zdroji a hoflavymi materialy.
Tlakové lahve je tfeba uchovavat s uzavienymi ventily.

Pi'eprava plnych tlakovych lahvi

Ve zdravotnickych zafizenich musi byt plné tlakové lahve pfi piepravé dobie zajistény ve SVISLE
POLOZE pomoci ptislusnych prosttedkt (voziky na lahve s fetézy, kruhy ¢i miizemi), aby byly
chranény pred otfesy a pady. Pii pfepravé ve vozidlech musi byt plné tlakové lahve dobfe zajistény ve
SVISLE POLOZE. Zachranné slozky je nutno upozornit na to, Ze tlakové lahve musi byt chranény
ptred chladem jak ve vozidlech, tak i pfi jejich pouzivani venku. Zejména je nutno davat pozor na
ptipojeni regulatoru tlaku u tlakovych lahvi s ventily zbytkového tlaku, aby se zabrénilo jejich
nechténému poskozeni.

Uchovavani prazdnych tlakovych lahvi
Prazdné tlakové lahve je nutno uchovavat dobte zajisténé ve SVISLE POLOZE.
Ventily musi byt uzavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

2litrové, Slitrové, 10litrové, 15litrové a 20litrové hlinikové a/nebo ocelové tlakové lahve (s modrou
a bilou horni zaoblenou ¢asti a bilou valcovou ¢asti) plnéné pod tlakem 170 bar, vybavené ventilem
zbytkového tlaku a/nebo ventily, které maji zabudovany tlakovy regulator, v obou ptipadech

s odpovidajici vystupni koncovkou.

Vodni kapacita Ekvivalent smési
tlakové lahve (1) plynného oxidu
dusného/kysliku v m?
pfi tlaku 1 bar

a teploté 15 °C

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

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecné opati‘eni
Tlakovée lahve s pfipravkem Serynox se smi pouzivat pouze k 1ékatskym tceltim.

Mistnosti, ve kterych se ptipravek Serynox ¢asto pouziva, musi byt vybaveny dostateCnym odsavanim
odpadnich plynti nebo ventilaci (viz bod 4.4).

Nikdy nepouzivejte oleje nebo maziva, a to ani v ptipad¢, ze je ventil tlakové lahve zatuhly nebo Ze je
obtizné regulator pfipojit. S ventily a dal§im vybavenim manipulujte ¢istyma a nemastnyma rukama

(bez krému na ruce apod.).

V piipadé pozaru nebo pokud se zafizeni nepouziva, uzaviete ventil. Pokud hrozi pozar, premistéte
tlakovou lahev na bezpe¢né misto.

Pouzivejte pouze standardni zatizeni, které je urceno pro smés plyni 50 % N2O / 50 % O;.
Pted prvnim pouzitim zkontrolujte, zda jsou tlakové lahve opatieny plombami.
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Priprava pied pouZitim

Pted pouzitim odstrante plombu z ventilu a ochrannou krytku, pokud tam je.

Pouzivejte pouze regulatory, které jsou uréeny pro smes plynd 50 % N>O/50 % Os.
Zkontrolujte, zda jsou rychlospojka a regulator ¢isté a zda jsou ptipojky v dobrém stavu.

Nikdy nepouzZivejte k pripojovani regulatoru tlaku/pritoku, ktery se ma pripojovat ruc¢né,
Zadné naradi, protoZe by mohlo dojit k poSkozeni pripojky.

Pomalu oteviete ventil tlakové lahve — alespon o pul otacky.

Vzdy dodrzujte pokyny dodavané s regulatorem. Zkontrolujte ptipadné netésnosti podle pokyni
dodavanych s regulatorem. Nepokousejte se sami opravit netésnosti ventilu nebo vybaveni jinym
zpisobem nez vymeénou tésnéni nebo O-krouzku.

V ptipadé tniku zavtete ventil a odpojte regulator. Pokud tlakova lahev i nadale netésni, vyprazdnéte
tlakovou lahev venku. Vadné tlakové lahve oznacte Stitkem, umistéte je do prostoru ur¢eného pro
reklamované tlakové lahve a vrat'te je dodavateli. Vadny ventil nepouzivejte ani neopravujte.

U tlakovych lahvi se zabudovanym regulatorem tlaku ve ventilu neni potifeba pouzivat samostatny
regulator tlaku. Tyto ventily maji rychlospojku pro pfipojeni ,,masek s davkovanim podle potieby®, ale
také samostatny vystup pro konstantni prutok plynu, kde lze pratok regulovat v rozmezi od

0-15 litrt/min.

Pouzivani tlakové lahve

Vétsi tlakové lahve je nutno prepravovat pomoci vhodného voziku na tlakové lahve. Davejte pozor,
aby se pripojena zafizeni nedopatfenim neuvolnila.

V mistech, kde probihd 1écba pomoci pfipravku Serynox, je ptisny zdkaz koufeni a manipulace

s otevienym ohném.

Kdyz se tlakova lahev pouziva, musi byt upevnéna ve vhodném drzaku.

Po pouziti musi byt ventil tlakové lahve uzavien ruéné. Odtlakujte regulator nebo piipojku.

Tlakovou lahev po vyprazdnéni nevyhazujte. Prazdné tlakové lahve shromazd’uje dodavatel.
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