Sp. zn. sukls50645/2024

Pribalova informace: informace pro uZivatele
NIONTIX 100 % medicinalni plyn, zkapalnény
oxid dusny

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci driive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatfe nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinka, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci:

1.  Coje NIONTIX a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek NIONTIX pouZivat
3. Jak se NIONTIX pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak uchovavat NIONTIX

6.

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je NIONTIX a k ¢emu se pouZiva
- Lécivou latkou je oxid dusny 100 % (v/v)
- NIONTIX neobsahuje zadné dalsi latky.

Oxid dusny je plyn bez barvy a zdpachu. NIONTIX je pouZivan k inhalaci a je dodavéan v
lahvich na stlaceny plyn. Lahve na stlaceny plyn obsahuji pouze Cisty oxid dusny ve formé
zkapalnéného plynu pod tlakem.

Oxid dusny ma analgetické (tiSici bolest) a anestetické¢ (uspavaci) ucinky. Ucinek oxidu
dusného nastava ovlivnénim mnozstvi chemickych latek, tzv. neurotransmiterii, které mayji
funkei signalnich latek ptrenasejicich informace uvniti nervového systému.

Ptipravek NIONTIX je pouzivan:

- Jako soucést anestézie.

- Jako bolest utiSujici/ sedativni ptipravek k potlaceni kratkodobé bolesti mirné az stfedni
intenzity s rychlym nastupem a bez dlouhodobého pretrvavani analgetického tcinku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NIONTIX pouZivat

NIONTIX je mozné podavat pouze v dostatecné vybavenych zdravotnickych zarizenich
pod dozorem lékaitu. Ujistéte se, Ze Vas 1ékar je informovan o VasSem zdravotnim stavu.

Nepouzivejte NIONTIX, jestlize:

- mate nebo jste v nedavné dobé mél(a) pneumothorax, pneumoperikard, zdvazny buldzni
emfyzém, plynovou embolii a v dalSich pfipadech, pokud mizete mit v téle vzduchové
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nebo plynové bubliny, jako bezprostiedné po potapéni, operaci bypass, po t€zkém zranéni
hlavy nebo operaci stfedniho ucha.

- jste byl(a) 1é¢en(a) pro oéni poruchy injekcemi plynu do oka. Plynové bubliny se mohou
béhem podani NIONTIXU rozpinat.

- mate srde¢ni onemocnéni — srde¢ni nedostate¢nost, nebot’ NIONTIX muze ovlivnit
funkci srdce 1 pfi velmi lehkém poklesu srde¢ni ¢innosti.

- mate onemocnéni ovliviiyjici regulaci tlaku v centralnim nervovém systému, napf.
zvySeny tlak v mozku NIONTIX mize zpUsobit dalsi zvétSeni objemu mozku.

- mate stfevni obstrukci nebo plynatost

- mate diagnostikovany, ale neléCeny nedostatek vitaminu B12 nebo kyseliny listové nebo
mate genetickou poruchu enzymového systému, ktery se podili na metabolismu téchto
vitamint, protoze pouziti oxidu dusného mtize tento nedostatek jesté zvysit.

Upozornéni a opatieni:

Pted podanim piipravku NIONTIX se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud
zneuzivate nebo jste v minulosti zneuzival(a) néjaké drogy nebo 1éky, protoze pii opakovaném
pouzivani existuje zvysSené riziko vzniku zdvislosti na oxidu dusném. Vas Iékar rozhodne, zda
je 1écba pripravkem NIONTIX ve vaSem piipadé mozna.

Opakované nebo dlouhodobé uzivani oxidu dusného mtiize zvysit riziko nedostatku vitaminu
B12, coz mlze vést k poSkozeni kostni diené nebo nervového systému. Lékat mize pred
zahdjenim 1écby a po ni nafidit krevni testy, aby posoudil nasledky mozného nedostatku
vitaminu B12.

Také informujte svého 1ékate, pokud mate jakykoli z nasledujicich pfiznakt/symptomi:
e Srdecni selhani: protoze mirn€ uvoliiujici ucinek oxidu dusného na srde¢ni sval mize dale
zhorsit funkci srdce.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a NIONTIX

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo

které moZna budete budete uzivat.

e Jestlize uzivate jiné léky, které ovliviiuji mozek nebo funkci mozku, napt. benzodiazepiny
(trankvilizujici) nebo léky podobné morfinu, informujte o tom svého Iékare. NIONTIX
muze zvysit ucinky téchto 1éki.

e Jestlize uzivate methotrexat (napt. k 1€cbé revmatoidni artritidy), informujte o tom pred
pouzitim ptipravku NIONTIX svého 1ékare.

NIONTIX zptisobuje zvyseni Ui€¢inku dalSich anestetik.

Tehotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste té¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze jste miizete byt t€¢hotna nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékarem diive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Podavani ptipravku NIONTIX se v prvnich dvou trimestrech té¢hotenstvi nedoporucuje. Pokud
je podavan blizko terminu porodu, Vase dité musi byt sledovano kviili nezadoucim uc¢inkim.

Ptipravek NIONTIX miuze byt pouzivan béhem kojeni.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
NIONTIX ovliviiuje mentalni funkce. Proto byste se méli vyhnout fizeni, obsluze strojii a
provadéni dalsich komplikovanych tkolt, dokud nedojde k plnému zotaveni.

3. Jak se NIONTIX pouziva
NIONTIX Vam ma byt vzdy podavan pod dohledem kvalifikovaného 1¢kare.

Oxid dusny je vzdy podavan jako smés plynd, kterd obsahuje nejméné 21 % obj. kysliku, aby
se zabranilo nedostatku kysliku, tzv. “hypoxii”. Medicinalni oxid dusny je bézn¢ pouzivan v
koncentracich kolisajicich mezi 35 a 75 % obj. v inhalovaném plynu.

NIONTIX je obvykle vdechovan pfes anestetickou masku. Bud’ mizete dychat samostatné nebo
pomoci respiratoru/ventilatoru, jako pfi anestézii.

NIONTIX je nutné pouzivat vzdy presné podle pokynt Iékafe. Porad’te se se svym lékafem
nebo 1ékarnikem pokud mate pochybnosti.

NIONTIX smi byt pouZivan jen v mistnostech s dobrou ventilaci a/nebo tam, kde je instalovan
systém pro odtah piebytecného vydechovaného plynu. Je tak zabranéno vzniku pfili§ vysoké
koncentrace oxidu dusného v okolnim vzduchu, ktera by mohla ovlivnit personal a dal§i osoby
v blizkosti.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku NIONTIX nezZ jste mél(a)

Pokud je Vam podano pfili§ mnoho ptipravku NIONTIX, muzete se stat hypoxickym, tzn., ze
mate nedostatek kysliku v krvi. Hypoxii se musi rozhodné zabranit, protoze jejim nasledkem
muze dojit k ovlivnéni télesnych funkei a mize zptisobit bezvédomi.

Pokud je podano pfili§ mnoho ptipravku NIONTIX, musi se podani pterusit nebo poddvana
koncentrace snizit. Jestlize je podezieni na hypoxii, je nutné dychat ¢erstvy vzduch a pokud jste
ve zdravotnickém zatfizeni, musi byt podan kyslik s kontinudlnim sledovanim hladiny kysliku
v krvi prostiednictvi pulzniho oxymetru. Kyslik musi byt podavéan, dokud nedojde k zotaveni a
k dostate¢né saturaci kyslikem.

V ptipadé vyjimecné dlouhé inhalace ptipravku NIONTIX se mohou vyskytnout vratné
neurologické problémy a zmény kostni dfené.

Bezpecnostni instrukce

- NIONTIX je urcen pro inhalaci podle instrukci Vaseho Iékare.

- V mistnostech, kde se NIONTIX pouziva, se nesmi koufit a pouZivat otevieny ohen
vzhledem ke zvySenému riziku poZaru.

Prectéte si také pokyny pro skladovani a manipulaci s lahvi (bod 5 Jak NIONTIX uchovéavat).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo

zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci tc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob
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e Pocit velkého §tésti nebo pohody (euforie)

Casty: mohou postihnout aZ 1 z 10 osob
o Zavrat
e Ospalost
e Pocit na zvraceni (nevolnost)
e Zvraceni
e Pocit intoxikace

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 osob
e Zvyseny tlak ve stfednim uchu
e Nadmuti bficha, protoze ptipravek NIONTIX pomalu zvySuje objem plynu ve stfevech

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10 000 osob
e Zménény smysl pro realitu (psychoza)
e Nizké hladiny bilych krvinek (leukopenie)
e Nizké hladiny cervenych krvinek -charakterizované velmi velkymi krvinkami
(megaloblastova anémie)

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych udajt nelze urcit

o Zavislost

e Bolest hlavy

e Utinky na nervovou funkci, pocity necitlivosti a slabosti, obvykle v dolnich
koncetinach (neuropatie, myeloneuropatie)

e Celkovy pocit slabosti, brnéni, pocit mravenceni, necitlivost, ztuhlost, snizené reflexy
(subakutni degenerace michy)

e Zpomalené nebo mélké dychani (respiracni deprese)

e Zéachvaty postihujici vétSinu mozku nebo cely mozek (generalizované zachvaty)

Hlaseni nezadoucich ucinku:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému I€kati, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli neZaddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak NIONTIX uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nekuite a nepouzivejte otevieny ohen v mistnostech, kde se skladuji medicinélni plyny.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi na stlaceny plyn.
Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Lahve na stlaceny plyn musi byt uchovavany na dobfe vétranych mistech urcenych pro
uchovavani medicinalnich plynt.

Lahve na stlaceny plyn musi byt skladovany pod zastfeSenim, chranény proti vlivim pocasi a
vétru, drzeny v suchu a Cistoté, prosty hoflavych material.

Pro dlouhodobé¢ skladovani je doporucena teplota od — 20 do +40 °C. Lahve na stlaceny plyn
mohou byt kratkodob¢ vystaveny teplotam az do +60°C.

Maji byt ptijata opatieni k zabranéni otfesti a padu.

Lahve na stlaceny plyn obsahujici rizné druhy plyni musi byt uchovavany oddéleng. Plné a
prazdné lahve na stlaceny plyn musi byt uchovavany oddélené.

Skladujte a ptepravujte lahve ve svislé poloze se zavienymi ventily, a tam, kde je pfitomem
pouzijte ochranny kloboucek a kryti.

Pteprava lahvi

Vétsi lahve na stladeny plyn musi byt transportovany vhodnym typem vozidla. Zvlastni
pozornost musi byt vénovana k zabezpeCeni toho, aby se pfipojena zafizeni nahodné
neuvolnila.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co NIONTIX obsahuje

Lécivou latkou je oxid dusny 100% (v/v)
NIONTIX neobsahuje zadné dalsi latky.

Jak NIONTIX vypada a jaké jsou typy baleni

Oxid dusny je plyn bez barvy a bez zapachu. Ptfipravek obsahuje 100 % oxid dusny (v/v) ve formé
zkapalnéného plynu pod tlakem (44,5 bar, pfi teploté 15 °C).

Velikost lahve | Typ Material Plnici Plnici objem (litry)
(vodni kapacita v | ventilu lahve mnozstvi | pri tlaku 1.013 bar a teploté
1) (kg) 15°C
2 Ventil Ocel 1,5 812
zap/vyp
3 Pin index | Ocel nebo | 2,0 1082
hlinik
3 Ventil Ocel nebo | 2,0 1082
zap/vyp | hlinik
3 Ventil Ocel 2,25 1218
zap/vyp
5 Ventil Ocel nebo | 3,0 1623
zap/vyp | hlinik
5 Pin index | Ocel nebo | 3,0 1623
hlinik
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5 Ventil Ocel 3,75 2029
zap/vyp

10 Ventil Ocel nebo | 7,0 3788
zap/vyp hlinik

10 Ventil Ocel 7.5 4 058
zap/vyp

14.3 Ventil Ocel nebo | 10,0 5411
zap/vyp hlinik

40 Ventil Ocel 30,0 16 234
zap/vyp

46.7 Ventil Ocel 35,0 18 939
zap/vyp

50 Ventil Ocel 37,0 20022
zap/vyp

50 Ventil Ocel 37,5 20292
zap/vyp

Svazek 12x40 Ventil Ocel 360 194 805
zap/vyp

Svazek 12x50 Ventil Ocel 450 243 506
zap/vyp

Ventily lahvi jsou vyrobeny z pochromované nebo nikl-pochromované mosazi. Ventil svazku
lahvi je vyroben z mosazi.

Barevné znadeni lahve:

Horni zaoblena ¢ast lahve modra ¢islo odstinu RAL: 5010
Télo lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Drzitel rozhodnuti o registraci

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9, Kyje
Ceska republika

Telefon: +420272 100111
Vyrobce

LINDE GAZ MAGYARORSZAG Zrt. / LINDE GAS Hungary Co. Ltd.
Carl von Linde 1t 1

Répcelak

9653
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Mad’arsko

Linde Hellas Single Person L.L.C. (Mandra Attiki)
Thesi Tripio Lithari

Mandra, Attiki

19600

Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: NIONTIX / HUOHTHUKC, 100%, MeTHIIUHCKH ra3, BTEYHCH
Ceska republika: NIONTIX

Recko: NIONTIX, 10tptkd 0ép1o, vypomompuévo

Mad’arsko: Dinitrogén-oxid Linde cseppfolyodsitott orvosi gaz

Rumunsko: NIONTIX, gaz medicinal, lichefiat

Slovensko: NIONTIX, medicindlny plyn, skvapalneny

Slovinsko: NIONTIX 100% medicinski plin, uteko€injeni

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 19. 2. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze zdravotnickym pracovnikiim:

Bezpecnostni pokyny

Pti préci s oxidem dusnym maji byt uc¢inéna zvlastni opatteni. Pro vice informaci si prectéte
Souhrn udaji o ptipravku.

NIONTIX smi byt pouzivan pouze v prostorech s vhodnym ventilaénim nebo Cisticim
systétmem umoznujicim udrZovat koncentraci oxidu dusného pod limitem stanovenym
narodni legislativou.

Oxid dusny nesmi byt pouzivan béhem laserovych operaci hornich cest dychacich, protoze
hrozi nebezpeci vybuchu.

Opakované podavani nebo expozice oxidu dusnému mize vést k zavislosti. U
zdravotnickych pracovniki, ktefi jsou v zaméstnani vystaveni pisobeni oxidu dusného, je
tteba postupovat opatrné.

Manipulace s lahvi

Lahev na stlateny plyn pfipojujte pouze k zafizenim uréenym pro piipojeni medicindlniho
oxidu dusného.

Vypnéte zatizeni v piipad¢ pozaru nebo pokud se nepouziva.
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Lahev na stla¢eny plyn nesmi byt vystavena nadmérnym teplotam.
V ptipad¢€ nebezpeci pozaru musi byt lahve na stlacené plyny pfepraveny na bezpecné misto.

Nikdy nepouzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazani zablokovanych zaviti. Je zde
riziko samovzniceni v kontaktu s ptipravkem NIONTIX.

Regulator tlaku musi byt otevirano pomalu a opatrné.

Zachazejte s lahvi na stlaCeny plyn s opatrnosti. Ujistéte se, Ze neni vystavena otiestim a
nemiize spadnout.

Lahev s ptipravkem NIONTIX musi byt vzdy ve svislé poloze tak, aby byl regulator tlaku
nahote. Medicinalni oxid dusny je odebiran z lahve v plynném stavu, ale jinak je v lahvi
v kapalném stavu, a to diky tlaku uvnitt lahve. Pokud by béhem pouziti byla lahev na
stlaeny plyn v horizontalni poloze, mohla by kapalina unikat a zptsobit poskozeni. Tlakovy
regulator musi byt oteviran pomalu a opatrné, aby se zabranilo tniku kapalné¢ho oxidu
dusného.

Udrzujte lahev na stlaceny plyn €istou a suchou.

Lahev na stlateny plyn musi byt uchovavéna a pfepravovdna s uzavienym ventilem
opatfenym ochrannym kloboukem a krytim.

Béhem pouzivani by méla byt lahev vhodné upevnéna.

Pokud zlstane v lahvi malé mnozstvi plynu, ventil musi byt uzavien. Je dilezité ponechat v
lahvi zbytkovy tlak, aby se zabranilo kontaminaci.

Po pouziti uzaviete ventil béZnou silou. Odtlakujte regulator nebo ptipojku. —

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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