Sp.zn. sukls273964/2019

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

NIONTIX 100% medicinalni plyn, zkapalnény

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Lécivy pripravek obsahuje oxid dusny 100 % (v/v).

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn zkapalnény.

Oxid dusny je plyn bez barvy a zapachu. Ptipravek obsahuje 100 % oxidu dusného (v/v) ve
formé zkapalnéného plynu pod tlakem (cca 44,5 bar pti 15 °C).

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oxid dusny je indikovan

- jako anestetikum, pro uziti v kombinaci s jinymi anestetiky podanymi intravendzné nebo
inhalacné.

- pro lécbu kratkodobych bolestivych stavii mirné az stfedni intenzity, pokud je vyZadovan
rychly nastup analgetického a kompenza¢niho u¢inku.

Muze byt uzivan u pacientll vSech vékovych kategorii.

4.2  Davkovani a zpisob podani

Oxid dusny je podavan zdravotnickym persondlem s odpovidajicim vzdélanim a znalostmi o
pouzivani tohoto medicinalniho plynu.

NIONTIX, plyn pro inhalaci smi byt podavan jen, je-li okamzit¢ dostupné vybaveni k zajisténi
volnych dychacich cest a zahajeni resuscitace.
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Davkovani

Oxid dusny vykazuje v zavislosti na dadvce rizné analgetické a sedativni vlastnosti a ucinek na
kognitivni funkce.

Analgezie/sedace

Pti vdechovani koncentraci do 50 % vyvolava oxid dusny analgezii/sedaci/anxiolyzu, ale obvykle
bez naruSeni védomi a reakci na verbalni ptikazy.

Je zdokumentovéno, ze pro analgezii je v nekterych piipadech efektivni koncentrace 30 %,
obecné dostacujici koncentrace je 50 % (vySSi koncentrace napt. 70 % jsou pouzivany pfi
anestéziich/pfi urcitych sedativnich aplikacich napt. v zubnim Iékatstvi 70 %).

Dychani, krevni obé&h, obranné reflexy jsou pii téchto koncentracich obvykle bezpecné
zachovany.

Anestézie

Pro anestézii jsou obvykle pouzivany koncentrace oxidu dusné¢ho v rozmezi 35 az 75 % objemu
ve smési s kyslikem.

Oxid dusny samostatné¢ obvykle nevyvolava dostatecny anesteticky ucinek, proto, pokud je
pouzivan v celkové anestézii, by se mél pouzivat v kombinaci s vhodnymi dévkami jinych
anestetik. Oxid dusny ma aditivni u€inek k vétsin€¢ dalSich anestetik (viz také interakce s jinymi
lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce, bod 4.5).

Je obvykle pouzivan v kombinaci s kyslikem v poméru 1 dil kysliku a 2 dily oxidu dusného za
vzniku smési 66 % oxidu dusného/33 % kysliku, ktera je anestetickym dychacim zatizenim
dodavana po celou dobu operace. Miniméalni alveolarni koncentrace (MAC) oxidu dusného je
okolo 104 %. 66 % oxidu dusného je ekvivalentni pfiblizné 63 % MAC.

Utinky oxidu dusného nejsou zavislé na véku, ale v interakci s dalsimi anestetiky se ti¢inek podle
veku 1i8i. Vyrazng€jsi uCinek lze pozorovat u starSich vékovych skupin s relativnim redukénim
efektem MAC, ktery se zvySuje ve v€ku kolem 40-45 let.

Oxid dusny nesmi byt podan ve vyssi koncentraci nez 70 % - 75 %, kdy uz nemiize byt zarucen
bezpecny podil kysliku. U pacientli se snizenou oxygenaci je tfeba podavat bezpecny podil
kysliku.

Medicinalni oxid dusny miZe byt podavan u pacientl bez rizikovych faktorti aZz 6 hodin bez
hematologického monitorovani (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Doporucené davkovani pro détskou populaci se nelisi. Je nutné zvazit potencialni riziko zvySené
sedace a ohroZeni obrannych reflexti pti pouziti oxidu dusného pro détskou populaci.

Zpusoby podani

Oxid dusny musi byt podavan inhalacng€, bud’ spontanni nebo fizenou ventilaci. Musi byt
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podavan v kombinaci s kyslikem, pomoci specialniho zatizeni provadé¢jiciho michani oxidu
dusného s medicinalnim kyslikem. Zatizeni musi byt vybaveno monitorovanim obsahu kysliku a
alarmem, pro ptipad poklesu koncentrace kysliku pod 21 %.

Oxid dusny smi byt podavan jen v mistech sitadnou ventilaci a/nebo s odsavacim zatizenim
zabranujicim vzniku nadmérné koncentrace oxidu dusného v okolnim vzduchu. (viz bod 4.4.).

4.3 Kontraindikace

Béhem inhalace oxidu dusného muze dojit k expanzi plynovych bublin (plynova embolie) a
uzavienych prostorti naplnénych plynem vzhledem k vys$Simu difuznimu koeficientu oxidu
dusného.

Oxid dusny je proto kontraindikovan:

- U pacientil s prokdzanym nebo suspektnim pneumotoraxem, plynovou embolii, nebo
v dal$ich ptipadech, kdy jsou té€lni dutiny naplnény plynem napt.:

- bezprostiedné po potapeni (riziko dekompresni nemoci)

- po kardiopulmonarnim by-passu pii pouziti mimotélniho ob¢hu

- pfi vazném poranéni hlavy

- u pacientll s nitroo¢ni injekci plynu (napt. SF¢, Cs3Fg), dokud se zminény

plyn kompletné¢ neabsorbuje, vzhledem k riziku dalSi expanze plynové
bubliny, kterd miize vést k oslepnuti

- b&hem nebo kratce po operaci stfedniho ucha
- u pacientt s tézkou biisni distenzi plyny

- U pacientil se srdecni nedostatecnosti nebo tézkou srdec¢ni dysfunkci (napf. po operaci

wrwe

srde¢niho vykonu.

- U pacientll se znamkami zmatenosti, zmén kognitivnich funkci nebo dal§imi ptiznaky
zvysSeného intrakranidlniho tlaku, protoze oxid dusny mulze zpisobit dalsi zvySeni
intrakranidlniho tlaku.

- Pfi analgezii u pacientli se snizenym védomim a/nebo schopnosti spolupracovat z divodu
rizika ztraty obrannych reflexi.

-V téhotenstvi (viz bod 4.6)

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zv1astni upozornéni pro pouziti

Ucinky oxidu dusného na kardiovaskularni systém jsou u zdravych pacientli s dobrou
kardiovaskularni funkci zanedbatelné. Bylo prokdzano, Ze oxid dusny ma mirny depresivni
ucinek na kontrakci srdecniho svalu, ale toto je kompenzovano mirnym zvySenim sympatické
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stimulace srdce, takze obvykle nema zadny vyznamny ucinek na obc&h. Nicméné, vzhledem
k potencidlni depresi myokardu ma byt oxid dusny pouzivan s opatrnosti u pacientli s mirnou az
sttedn¢ té¢zkou srde¢ni dysfunkci a je kontraindikovan u pacientti s tézkou srdecni dysfunkci nebo
vyraznym srde¢nim selhanim.

odpovidajici mistnim piedpistm.
V soucasné¢ dob¢ neni mozné jednoznacné urcit negativni UCinky nizkych koncentraci oxidu
dusného na zdravotni stav. Riziko poskozeni plodnosti, které bylo hlaSeno pfi chronické expozici

nizkym koncentracim oxidu dusného ve Spatné vétranych prostorach u Iékaiského a
zdravotnického personalu nelze tplné vyloucit,

Operacni mistnosti, kde je casto pouzivan oxid dusny musi mit ventilaci nebo systém pro odtah
prebytecného plynu, ktery umozni udrzeni koncentraci oxidu dusného v okolnim prosttedi pod
limity narodnich smérnic.

NIONTIX smi byt podavan pouze tam, kde je mozné ho kombinovat s kyslikem a v pfitomnosti
personalu se znalosti poskytnuti prvni pomoci.

Zneuzivani a riziko zévislosti

Je nutné vzit na védomi moznost navyku. Opakované poddvani oxidu dusného nebo expozice této
latce mohou vést k zavislosti. U pacientli se zneuzivanim navykovych latek v anamnéze nebo u
odbornikll ve zdravotnictvi, ktefi jsou vystaveni pusobeni oxidu dusného v zaméstnani, je tieba
postupovat s opatrnosti.

Oxid dusny zptsobuje inaktivaci vitaminu B12, coz je ko-faktor metionin syntdzy. Nasledn¢ je
narusen metabolismus folath a po dlouhodobém podavani oxidu dusného je rovnéz naruSena
syntéza DNA. Medicinélni oxid dusny miiZze byt podavan u pacientli bez rizikovych faktori az 6
hodin bez hematologického monitorovani. Dlouhodobé nebo €asté uzivani oxidu dusného mize
vést k megaloblastickym zménam dien€, myeloneuropatii a subakutni kombinované degeneraci
michy. Oxid dusny nema byt pouzivan bez dikladného klinického a hematologického sledovani.
V takovych pifipadech ma byt vyZadana odborna konzultace hematologa.

Hematologické hodnoceni ma zahrnovat hodnoceni megaloblastické zmény v cervenych
krvinkach a hypersegmentace neutrofilli. Neurologicka toxicita se miize vyskytnout bez anémie
nebo makrocytéozy a s hladinami vitaminu B12 v normalnim rozmezi. U pacientl s
nediagnostikovanym subklinickym deficitem vitaminu B12 doslo k vyskytu neurologické toxicity
po jednorazové expozici oxidu dusnému béhem anestézie.

Oxid dusny interferuje s metabolismem vitaminu B12/kyseliny listové. Piipravek NIONTIX ma
byt néasledné pouzivan s opatrnosti u pacienti s rizikem deficitu vitaminu B12 nebo kyseliny
listové, tj. pacientll s nedostatecnym piijmem nebo absorpci vitaminu B12/kyseliny listové nebo
genetickymi perturbacemi v tomto systému a u pacientl s oslabenym imunitnim systémem. Ma
byt zvazena mozZnost substituce nebo substitu¢ni 1écby vitaminem B12/kyselina listova.

Oxid dusny muze ve vysokych koncentracich (> 50 %) vést ke ztrat¢ laryngealnich reflext a ke
snizeni trovné védomi. V koncentracich vysSich nez 60 — 70 % casto zplsobuje bezvédomi a
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riziko poSkozeni laryngealnich reflexti se zvySuje.

Podavani NIONTIXU muze zvysit tlak v katetriza¢nich baloncich, napf. pii trachealni intubaci.

Oxid dusny nema byt pouzivan v pritbéhu laserové chirurgie v dychacich cestach z diivodu rizika
explozivniho pozaru.

Po celkové anestézii skladajici se z vysoko procentniho oxidu dusného je riziko hypoxémie
(difusni hypoxémie) vSeobecné¢ znamym klinickym problémem zavislym nejen na slozeni
alveolarnich plynt, ale také na reakci pacienta na hypoxii, hyperkapnii a hypoventilaci. Po
celkové anestézii je doporu¢eno dodavat kyslik a monitorovat saturaci kyslikem pulsnim
oxymetrem, dokud pacient nejevi adekvatni znamky zotaveni.

Oxid dusny zpiisobuje zvySeni tlaku ve stfedousi.

Pediatrické populace

Oxid dusny difunduje do vzduchem vyplnénych prostorti a mize tak zvySovat objem/tlak v téchto
prostorech, napft. plyn ve sttednim uchu.

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

Kombinace s anestetiky. sedativy a analgetiky

Oxid dusny ma aditivni ucinky, pokud se pouzivd v kombinaci s jinymi inhala¢nimi anestetiky
nebo Iéky, které maji centrdlni depresivni Uc¢inek (naptf. opidty, benzodiazepiny a dalsi
psychotropni latky). Tyto interakce ma;ji v klinické praxi jasny efekt, snizuji potiebné davky pro
dalsi latky kombinované s oxidem dusnym, snizuji kardiovaskularni funkce a zpisobuji Gtlum
dechu a zvySuji rychlost procitnuti.

Kombinace s methotraxatem

Pokud je oxid dusny podavan s methotrexatem, ma synergicky u¢inek na metabolismus kyseliny
listové. Z pokust na zvifatech vyplyva, ze chemoterapeutické ucinky methotrexatu se zvySuji
stejné jako jeho toxicita. Pfesto je v klinické praxi zaznamenano u lidi jen velmi malo takovych
piipadu.

4.6  Plodnost, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Oxid dusny muze narusit metabolizmus kyseliny listové (viz bod 4.4).

Studie na zvifatech prokdzaly teratogenni efekt, pokud byl oxid dusny poddvan v prabéhu
pocatecniho stadia té¢hotenstvi ve vysokych koncentracich a/nebo dlouhodobé (viz bod 5.3).

Teratogenni efekt nebyl nikdy pozorovan na lidech. Epidemiologické udaje jsou k vyhodnoceni
potencidlnich skodlivych vlivli na embryo/fetalni vyvoj nedostatecné. Proto se nedoporucuje
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pouzivani NIONTIX v pribéhu prvnich dvou trimestrti t€hotenstvi. Miize byt bezpené pouzivan
v prabéhu porodu.

Kojeni

NIONTIX, plyn k inhalaci mize byt pouzit u kojicich Zen.

Fertilita

Neklinické udaje ukazuji, Ze u¢inky oxidu dusného na fertilitu nejsou jednoznacné. Piechodné
snizeni fertility bylo prokdzano pii davkach, které jsou mnohem vyssi nez doporucena klinicka
davka (viz bod 5.3).

Nelze vyloucit potencialni riziko poskozeni fertility spojené s dlouhodobou expozici na pracovisti
(viz bod 4.4).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oxid dusny ovliviiuje kognitivni a psychomotorické funkce.

Oxid dusny je po inhalaci rychle vyloucen z téla a neptiznivé psychometrické ucinky jsou jen
ziidka prokazany 20 minut po ukonceni expozice.

Pokud je oxid dusny pouzivan jako jediné analgetické nebo sedativni agens nedoporucuje se
fizeni a obsluha stroji nejmén¢ 30 minut po ukonceni jeho podévani a pokud neni uznan lékafem
za zpusobilého.

4.8 Nezadouci ucinky

Pouziti oxidu dusného jako jediného agens:

Casté (>1/100 az <1/10):
Obecné poruchy: zavrat’, pocit intoxikace

Gastrointestinalni poruchy: nevolnost a zvraceni
Méné ¢asté (=1/1000 az <1/100):

Poruchy ucha a labyrintu: pocit tlaku ve stfednim uchu
Gastrointestinalni poruchy: nadymani, plynatost

Neni znamo:
Zavislost, myeloneuropatie, neuropatie, subakutni degenerace michy, generalizované zachvaty

Pouziti oxidu dusného jako ¢asti celkové anestézie:

Casté (>1/100 az <1/10):

6/12



Gastrointestinalni poruchy: nevolnost a zvraceni
Méné ¢asté (>1/1000 az <1/100):

Poruchy ucha a labyrintu: pocit tlaku ve stfednim uchu

Gastrointestinalni poruchy: nadymani, plynatost
Velmi vzacné (<1/10,000):

Poruchy zpiisobené nedostatkem vitaminu B12, nebo naruseni syntézy methioninu.
Poruchy krve a lymfatického systému: megaloblasticka anémie, leukopénie
Psychické problémy: psychoza

Pti podezieni nebo pti prokézani nedostatku vitaminu B12, nebo v ptipad¢ ptiznakl poruchy
syntézy methioninu, méla by byt zahdjena substitucni terapie vitaminu B.

Neni znamo:

Zavislost, myeloneuropatie, neuropatie, subakutni degenerace michy, generalizované zachvaty

Hlaseni podezi‘eni na nezadouci aéinky:

Hléaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého pripravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlésili podezieni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Oxid dusny musi byt vzdy poddvan v kombinaci s dostatenym mnoZstvim kysliku z divodu
zajisténi dostatecného zésobovani organismu kyslikem. Pfistroje musi dodavat koncentrace
kysliku vys$si nez 21 %.

Ptebytek inhalovaného oxidu dusného zptisobi hypoxii a bezvédomi.

V piipadé¢ ndhodného pfedavkovani (tj. koncentrace ohrozujici adekvatni ptfisun kysliku), se
muze rozvijet hypoxie a ischémie. V tomto pfipadé ma byt koncentrace oxidu dusného sniZena
nebo podavani preruSeno. Frakce kysliku mad byt zvySena a podavana, dokud pacient plné
nespliiuje kritéria adekvatni oxygenace.
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S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Jina celkova anestetika, ATC skupina: NO1AX13

Presny farmakologicky mechanizmus zprostfedkovani analgezie oxidem dusnym nebyl dosud
pln€ objasnén, ale je zndmo, ze ma fadu modulacnich UCinkli na neurotransmiterové systémy
CNS vcetné endogennich opioidnich a noradrenergnich pfenost v mise.

Oxid dusny ma také vliv na GABA-receptorové systémy.

Intenzita analgetického ti¢inku zavisi na psychickém stavu pacienta. U¢inek na vniméni bolesti a
kognitivni funkce je zavisly na davce oxidu dusného.

Pfi inhalaci koncentraci do 50-60 objem. % vykazuje rostouci analgetické u¢inky a ucinky na
kognitivni funkce. To vede k analgezii a sedaci: pacient je relaxovany v Gtlumu védomi.

Koncentrace mezi 60-70 objem. % zpiisobuji lehkou anestézii charakterizovanou ztratou védomi,
ztratou reakce na verbalni piikazy A lehkou dotykovou stimulaci.

Pokud je oxid dusny kombinovan s dalSimi anestetiky nebo analgetiky, vykazuje hlubsi anestézii.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Oxid dusny je podavan inhalacné¢ a jeho absorpce je zavisld na tlakovém gradientu mezi
inhalovanym vzduchem a krvi protékajici ventilovanymi alveoly.

Distribuce

Distribuce v télesnych tkénich je zavisla na jeho rozpustnosti, kterd je urCena distribu¢nim
koeficientem pro jednotlivé tkan€. Jeho nizkad rozpustnost v krvi stejné tak jako i v dalSich
kompartmentech vede k rychlému vyrovnani mezi vdechovanou a konecnou vydechovanou
koncentraci plynu. Do rovnovahy je oxid dusny uveden rychleji neZ jind inhalacni anestetika.

Eliminace

Oxid dusny neni metabolizovan, ale nasledné¢ alveoly vyloufen a vydychan. Eliminace je
vyhradné zavisla na alveolarni exkreci a ventilaci. Cas nutny k eliminaci oxidu dusného po
ptreruseni podéavani je podobny ¢asu saturace plynem. Kviili nizké rozpustnosti v krvi stejné jako
vjinych tkénich je jak absorpce, tak eliminace rychla, relativné rychlejsi nez u dalSich
inhalac¢nich anestetickych agens.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické udaje tykajici se bezpeCnosti oxidu dusného jsou zalozeny na publikovanych
farmakologickych studiich.
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Dlouhodob4 kontinualni expozice 15 — 50 % oxidu dusnému zplisobuje neuropatii.

Teratogenni efekt oxidu dusného byl pozorovan u potkand, po expozicich davkdm vysSim nez
500 ppm.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Zadné

6.2 Inkompatibility

NIONTIX, plyn k inhalaci mize byt podavan v kombinaci se vzduchem, medicinalnim kyslikem
a halogenovymi inhala¢nimi agens.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky pro lahve na stlaéeny plyn o vodni kapacité 5 1 a mensi

5 let pro lahve na stlaceny plyn o vodni kapacité vétsi nez 5 1

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

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

Lahve na stlaCeny plyn musi byt uchovavany na dobfe vétranych mistech uréenych pro
uchovavani medicinalnich plynd.

Lahve na stlaeny plyn musi byt skladovany pod zastfeSenim, chranény proti vliviim pocasi a
vétru, drzeny v suchu a Cistote, prosty hotlavych materiald.

Maji byt pfijata opatieni k zabranéni otfesi a padu.

Lahve na stlaceny plyn obsahujici rizné druhy plyntt musi byt uchovavany oddé€lené. PIné a
prazdné lahve na stlaceny plyn musi byt uchovavany oddélené.

Nekuite a nepouzivejte otevieny ohenl v mistnostech, kde jsou medicinalni plyny skladovany.
Skladujte a ptepravujte lahve ve svislé poloze se zavienymi ventily, a tam, kde je pfitomen
pouzijte ochranny kloboucek a kryti.

Transport lahvi na stladenvy plyn
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V¢étsi lahve na stlaceny plyn musi byt transportovany vhodnym typem vozidla. Zvlastni pozornost
musi byt vénovana k zabezpeceni toho, aby se pfipojend zatfizeni ndhodné neuvolnila.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Obaly a ventily (vCetné materialu):

Velikost lahve Typ ventilu | Material lahve | Plnici Plnici objem (litry)
(vodni kapacita v 1) mnozstvi pri tlaku 1.013 bar a teploté
(kg) 15°C

2 Ventil Ocel 1,5 812
zap/vyp

3 Pin index Ocel nebo hlinik | 2,0 1082

3 Ventil Ocel nebo hlinik | 2,0 1 082
zap/vyp

3 Ventil Ocel 2,25 1218
zap/vyp

5 Ventil Ocel nebo hlinik | 3,0 1623
zap/vyp

5 Pin index Ocel nebo hlinik | 3,0 1623

5 Ventil Ocel 3,75 2029
zap/vyp

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

10 Ventil Ocel 7,5 4 058
zap/vyp

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

40 Ventil Ocel 30,0 16 234
zap/vyp

46.7 Ventil Ocel 35,0 18 939
zap/vyp

50 Ventil Ocel 37,0 20 022
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
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Ventily lahvi jsou vyrobeny z pochromované nebo nikl-pochromované mosazi. Ventil svazku
lahvi je vyroben z mosazi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Barevné znaceni

Horni zaoblena ¢ast lahve modra ¢islo odstinu RAL: 5010

Té€lo lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim

Bezpecnostni pokyny

Pii praci s oxidem dusnym maji byt u¢inéna zvlastni opatfeni (viz bod 4.4).

NIONTIX smi byt pouzivan pouze v prostorech s vhodnym ventilaénim nebo Cisticim
systémem umozinujicim udrzovat koncentraci oxidu dusného pod limitem stanovenym néarodni
legislativou.

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

Opakované podavani nebo expozice oxidu dusnému miize vést k zavislosti. U zdravotnickych
pracovnikd, ktefi jsou v zaméstnani vystaveni plisobeni oxidu dusného, je tfeba postupovat
opatrn¢.

Manipulace s lahvi

Lahev na stlaeny plyn pfipojujte pouze k zafizenim urenym pro pfipojeni medicinalniho
oxidu dusného.

Vypnéte zatizeni v ptipadé poZaru nebo pokud se nepouZiva.
Lahev na stlaeny plyn nesmi byt vystavena nadmérnym teplotam.
V ptipadé nebezpeci pozaru musi byt lahve na stlatené plyny piepraveny na bezpecné misto.

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

Regulator tlaku musi byt oteviran pomalu a opatrné.

Zachazejte s lahvi na stlaceny plyn s opatrnosti. Ujistéte se, Ze neni vystavena otfesim a
nemtiZze spadnout.

Lahev s ptipravkem NIONTIX musi byt vzdy ve svislé poloze tak, aby byl regulator tlaku
nahote. Medicindlni oxid dusny je odebiran zlahve v plynném stavu, ale jinak je v lahvi
v kapalném stavu, a to diky tlaku uvniti lahve. Pokud by béhem pouziti byla lahev na stlaceny
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plyn v horizontalni poloze, mohla by kapalina unikat a zptsobit poskozeni. Tlakovy reguléator
musi byt otevirdn pomalu a opatrné, aby se zabranilo tiniku kapalného oxidu dusného.

- Udrzujte lahev na stlaceny plyn ¢istou a suchou.

- Lahev na stlaceny plyn musi byt uchovavana a prepravovana s uzavienym ventilem opatfenym
ochrannym kloboukem a krytim.

- Bé¢hem pouzivani by méla byt lahev vhodn¢ upevnéna.

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

- Po pouziti uzaviete ventil béznou silou. Odtlakujte regulator nebo piipojku.
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