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Pisomna informacia pre pouZivatela

ENTONOX
50 %/50 % medicindlny plyn stlaceny

oxid dusny/kyslik

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre Vas dolezité informacie

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy

- Ak sa u Vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informadcii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je ENTONOX a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ENTONOX
Ako pouzivat ENTONOX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ENTONOX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je ENTONOX a na &o sa pouZiva

ENTONOX obsahuje zmes oxidu dusného (medicinalny "rajsky plyn", N>O) a kyslika (medicinalny
kyslik, O,), kazdy v objemovom podiele 50 % a je podavany vdychovanim ako plynna zmes.

U¢inky ENTONOXU

Oxid dusny tvori 50 % plynnej zmesi. Ma analgeticky ucinok, t.j. tlmi bolest, znizuje vnimavost
bolesti, zvySuje prah bolesti a okrem toho mé uvolfiujici a mierne ukl'udiiujuci ucinok. Tieto ucinky
st vysledkom posobenia oxidu dusného na signalne latky (latky, ktoré prenasaju vzruchy) v nervovej
ststave.

50%-na koncentracia kyslika, ktord je priblizne dvojnésobna ako v okolitom vzduchu, zarucuje
bezpeény obsah kyslika vo vdychovanej zmesi.

Na ¢o sa ENTONOX pouZiva

ENTONOX sa pouziva, pokial je potrebné tlmeniec bolesti miernej az strednej intenzity a
obmedzeného trvania a ak je pozadovany rychly nastup a tstup G¢inku. ENTONOX tlmi bolest’ uz po
niekolkych nadychoch a tlmivy u¢inok mizne po niekolkych minutach od ukoncenia podavania.
ENTONOX mozno pouzit’ u dospelych a deti star§ich 1 mesiac.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ENTONOX

Nepouzivajte ENTONOX

Pred pouzitim ENTONOXU informujte svojho lekara, ak sa u Vas vyskytuje ktorykol'vek z tychto

prejavov alebo priznakov:

e Dutiny naplnené plynom alebo bublinky plynu: ak je z dévodu choroby alebo z akéhokol'vek
iného dovodu podozrenie, Ze v dutindch pohrudnice mimo Vasich pluc je vzduch, alebo sa vo
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vasej krvi vyskytuji bublinky plynu, napriklad ak ste sa potapali s potdpacim zariadenim a mozete
mat’ v krvi plynové bublinky, alebo pokial’ vam bola do oka vpichnuta plynova injekcia, napriklad
pri odluceni sietnice a podobne. Tieto plynové bublinky mézu expandovat’ a sposobit’ tazkosti.

e  Ochorenie srdca: ak mate srdcové zlyhanie alebo zdvaznt poruchu funkcie srdca, pretoze mierne
uvolnujuci ucinok oxidu dusného na srdcovy sval moze spdsobit’ d’alSie zhorsenie funkcie srdca.

e Zranenia centralneho nervového systému: ak mate zvyseny tlak v mozgu, napriklad vplyvom
mozgového nddoru alebo krvacania do mozgu, pretoze oxid dusny mdéze zvysit' tlak v mozgu a
vyvolat’ riziko poskodenia.

e Nedostatok vitaminov: ak mate diagnostikovany, ale nelieceny nedostatok vitaminu Bi» alebo
kyseliny listovej, pretoze oxid dusny moze zhorsit’ priznaky vyvolané nedostatkom vitaminu B, a
kyseliny listove;.

e Nepriechodnost’ €riev: ak mate zavazné brusné tazkosti alebo priznaky, ktoré moézu znamenat’
nepriechodnost’ ¢riev, ENTONOX méze zvysit riziko rozsirenia Criev.

e Poranenia tvare a ¢el’uste, kde pouzitie tvarovej masky moze predstavovat’ t'azkosti alebo rizika.

Upozornenia a opatrenia
Tiez informujte lekara, ak mate akykol'vek z nasledujucich prejavov alebo priznakov:

e ZniZena uroveil vedomia alebo pretrvavajtice prejavy zmitenosti: Informujte svojho lekara, ak
sa necitite dobre, alebo ak citite, Ze nie ste v désledku traumy alebo choroby plne sustredeni. Toto
je dolezité, pretoze je tu riziko, ze sedativne u¢inky oxidu dusného — zlozky ENTONOXU a d’alsia
sedacia mézu mat’ vplyv na prirodzené obranné reflexy.

e Usné tazkosti: napriklad zépal ucha, pretoze ENTONOX moze zvySovat’ tlak v strednom uchu.

e Chronickid obStrukéni chorobu plic (CHOCHP), pretoze pouzitie kyslika moze spdsobit
potlacenie dychovej funkcie.

e Zneuzivanie navykovych latok/liekov v sucasnosti alebo v minulosti, pretoze u vas existuje
vyssie riziko vzniku zavislosti od oxidu dusného, ak ho pouzivate opakovane. Vas lekar rozhodne,
¢i je liecCba ENTONOXOM mozna vo vasom pripade.

e Nedostatok vitaminov: ak je u vas podozrenie na nedostatok vitaminu B, alebo kyseliny listovej
alebo mate nedostatok tychto vitaminov, pretoze oxid dusny moéze zhorsit’ priznaky vyvolané
nedostatkom vitaminu B, alebo kyseliny listove;.

O tom, ¢i je pre vas ENTONOX vhodny, rozhodne Vas lekar.

Opakované alebo dlhodobé uZivanie oxidu dusného mdze zvysit’ riziko nedostatku vitaminu
B12, ¢o moze viest’ k poskodeniu kostnej drene alebo nervového systému. Vas lekar moze
navrhnut’ uskuto€nenie krvnych testov pred liecbou a po nej, aby zhodnotil nasledky moZného
nedostatku vitaminu B12.

Iné lieky a ENTONOX
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre.

* Metotrexat na lie¢bu napr. artritidy. UZivanie licku ENTONOX s metotrexatom moéze mat’ vplyv na
pocet krviniek.

Iné lieky, ktoré ovplyviiuju mozog alebo funkciu mozgu, napr. benzodiazepiny (trankvilizujuce) alebo
lieky podobné morfinu, informujte o tom svojho lekara. ENTONOX moze zvySovat ucinky tychto
lie¢iv. ENTONOX v kombinacii s inymi lieckmi ovplyviiujucimi centralny nervovy systém, zvySuje
riziko vedl'ajsich Gi€inkov.
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* Bleomycin (na lie¢bu rakoviny) alebo amiodarén (na lieCbu nepravidelného srdcového rytmu) pred
pouzitim lieku ENTONOX, pretoze v dosledku vysokej koncentracie kyslika existuje moznost
toxickych ucinkov na pltca.

* Nitrofurantoin alebo podobné antibiotika (na lieCbu infekcie)

ENTONOX zvysuje vedlajsie u¢inky tychto lickov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa
so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako Vam je liek podany.

ENTONOX moze byt pouzivany pocas tehotenstva, pokial’ to lekar povazuje za klinicky nevyhnutné.
Moéze byt tiez pouzity pocas porodu. Ak je liek pouzivany v obdobi bliziaceho sa pérodu, ma byt vase
diet’a sledované pre tazkosti s dychanim (1tlm dychania) a iné vedl'ajSie ucinky.

ENTONOX moze byt podavany v obdobi doj¢enia, avsak nie pri doj¢eni samotnom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Mali by ste si byt vedomi toho, Ze po podani ENTONOXU sa potrebujete zotavit'. Oxid dusny, ktory
je sutastou ENTONOXU, sa rychlo po kratkom nadychu vytraca z tela. Uginky na vnemové
schopnosti mozu trvat’ niekol’ko hodin. Z bezpecnostnych dovodov nesSoférujte, neobsluhujte stroje
alebo nevykonavajte zlozité ulohy az do tplného zotavenia (aspont 30 minft).

O tom, ¢i je pre vas bezpecné viest' vozidla, sa porad'te so zdravotnickym personalom.

3. Ako pouzivat ENTONOX

ENTONOX je vzdy podavany v pritomnosti zdravotnickeho pracovnika, ktory je oboznameny s touto
formou lieku. Po celt dobu, pocas ktorej pouzivate ENTONOX, sa okrem Vasho stavu ma sledovat’ aj
spdsob podavania, aby sa zabezpecilo, ze liek je poddvany spravne. Po skonceni inhalacie budete
monitorovany kompetentnym zdravotnickym personalom do doby, kym sa tiplne zotavite.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo sestra. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to usvojho lekara alebo zdravotnej sestry. Vas lekar alebo zdravotnd sestra Vam
vysvetli, ako ENTONOX pouzivat, ako ENTONOX funguje a aké ma Gcinky.

ENTONOX je zvycajne vdychovany pomocou tvarovej masky pripevnenej k $pecidlnemu ventilu, ¢o
znamena, ze mate plna kontrolu nad prietokom plynu v stilade s vasim dychanim. Ventil sa otvéra iba
pri nadychu. ENTONOX sa moéze vdychovat’ aj pomocou takzvanej nosovej masky.

Bez ohl'adu na to, ak1 masku pouzijete, dychajte normalne.

Pouzitie u deti

U deti, ktoré nie su schopné porozumiet a postupovat’ podla pokynov, moéze byt ENTONOX
podavany pod dohl'adom kompetentnych zdravotnickych pracovnikov, ktori im mo6zu pomoct’ drzat’
masku a aktivne sledovat’ podavanie. V takychto pripadoch je mozné pouzit masku s konStantnym
prietokom plynu.

Po skonceni podavania ENTONOXU musite odpocivat’ tak dlho, kym sa nebudete citit' dusevne
zotaveny.

Bezpecnostné opatrenia
eV miestnosti, kde prebieha poddvanie ENTONOXU je prisne zak4dzané faj¢enie a manipuldcia
s otvorenym ohniom.
e ENTONOX je ur¢eny len pre medicinalne ucely.
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Pozri tiez pokyny pre skladovanie a manipulaciu s flasami (5. Ako uchovavat ENTONOX).

Ak pouzijete viac ENTONOXU, ako mate

Je velmi nepravdepodobné, ze sa plynom predavkujete, pretoze jeho prietok je riadeny VaSim
dychanim a zloZenie zmesi je pevne dané (50% oxidu dusného a 50% kyslika).

Ak dychate rychlejSie ako normalne a vdychujete viac oxidu dusného, mdzete pocitovat’ viditeInu
unavu a do istej miery sa moZzete citit’ oddeleny od vasho okolia. V takom pripade ihned’ informujte
zdravotnicky personal a vdychovanie ukoncite.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Caste (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):
Zavrat, toCenie hlavy, euforia, nevolnost’ a vracanie

Menej casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

Silna tnava. Pocit tlaku v strednom uchu, po dlh§om pouziti. ENTONOX zvySuje tlak v strednom
uchu.

Nafuknuté brucho, pretoze ENTONOX pomaly zvysuje objem plynu v ¢revach.

Nezname (z dostupnych udajov):

Uginky na nervové funkcie, pocity necitlivosti a slabosti, zvy¢ajne v nohach

Uginky na kostni1 drefi, ktoré mozu vyvolat’ chudokrvnost’ (zniZenie poétu dervenych krviniek) a
leukopéniu (zniZenie poctu bielych krviniek).

Po ukonceni podavania mozete tiez pocitovat’ bolesti hlavy a zmétok.

Psychické ucinky ako st psychozy, zméitenost’ a uzkost’ boli zaznamenané v extrémne zriedkavych
pripadoch.

Oslabené dychanie.

Zavislost’

Epileptické zachvaty

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedebého v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat ENTONOX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasi.

Uchovavajte pri teplote vyssej ako -5°C.

Pri podozreni, ze bol ENTONOX skladovany na prili§ chladnom mieste, sa maju tlakové fTase

uchovavat’ v horizontalnej polohe pri teplote nad +10°C aspon po dobu 48 hodin pred pouzitim.

Tlakovu fTasu skladujte na uzavretom mieste vyhradenom pre medicinalne plyny.
Uchovavajte mimo dosahu horlavého materialu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Podavajte len v dobre vetranych priestoroch.

Pri pouzivani nefajcite. Nesmie byt vystavené vysokym teplotam .

Ak je nebezpecenstvo poziaru, tlakovia flaSu premiestnite na bezpe¢né miesto.
Tlakovu fTasu udrzujte Cist, suchu a chrante ju pred olejom a mastnotou.
Uistite sa, ¢i tlakova fl'asa nie je prevrhnuté alebo spadnuta.

Skladujte a premiestiiujte s uzatvorenym ventilom.

Vypary mézu sposobit’ ospalost’ a zavrat.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ENTONOX obsahuje

- Lieciva su:
Oxid dusny 50% = medicinalny ,,rajsky* plyn (chemicky vzorec: N>O) a kyslik 50% =
medicinalny kyslik (chemicky vzorec: O,)

- ENTONOX neobsahuje ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera ENTONOX a obsah balenia

ENTONOX je bezfarebny plyn bez chuti a zapachu, ktory sa dodava vo flasi na stladeny plyn
ventilom pre kontrolu prietoku plynu.

Liekova forma: stlaceny medicindlny plyn.

Vrchna cCast’ flase je oznacend bielym a modrym pruhom (oznacuje zmes kyslika a oxidu dusného).
Telo fl'ase je biele (medicinalny plyn).

|Vel’kost’ balenia v litroch |2 |5 | 10 |

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Linde Sverige AB

Rittarvigen 3

16968 Solna

Svédsko

Vyrobcovia

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
SE- 749 47 Enkoping
Svédsko

Linde France

16 avenue de la Saudrune
Zone industrielle du Bois vert
31 120 Portet sur Garonne
Francuzsko

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4

33-100 Tarnéw

Pol'sko

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0. o.
Oddziat w Warszawie

ul. Kasprowicza 132

01-949 VarSava
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Pol’'sko

AKk potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu
drzitel’a rozhodnutia o registracii

Slovenska republika
Linde Gas s.r.0.

Tuhovska 3

SK- 831 06 Bratislava
Tel: +421249102512
sluzby.sk@linde.com

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod

nasledovnymi nazvami:

Rakusko LIVOPAN
Belgicko RELIVOPAN
Cyprus ENTONOX
Ceska republika ENTONOX
Dansko LIVOPAN
Estonsko ENTONOX
Finsko LIVOPAN
Grécko ENTONOX
Holandsko RELIVOPAN
Nemecko LIVOPAN
Island LIVOPAN
Litva ENTONOX
Lotyssko ENTONOX
Luxembursko RELIVOPAN
Mad’arsko LIVOPAN
Norsko LIVOPAN
Pol'sko ENTONOX
Portugalsko LIVOPAN
Rumunsko ENTONOX
Spanielsko ENTONOX
Svédsko LIVOPAN
Taliansko LIVOPAN

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieciv http://www.sukl.sk/.

Nasledujtca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:

Bezpecnostné opatrenia

Nebolo pozorované ziadne riziko vedlajSich u¢inkov na plod u zien, ktoré boli pocas tehotenstva
vystavené chronickej inhalécii oxidu dusného v praci, pokial’ bol zavedeny vhodny systém odsavania
vzduchu alebo ventilacie.

Dalsie informacie néjdete v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Pri praci s oxidom dusnym je potrebna Specialna opatrnost’. Oxid dusny sa musi podavat’ v stlade

s platnymi predpismi.


http://www.sukl.sk/
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ENTONOX sa ma podavat’ len v priestoroch, ktoré st dobre vetrateI'né, v ktorych je k dispozicii
zariadenie na odsavanie prebytoéného plynu. Pouzitim odsavacieho zariadenia a zabezpeCenim
dobrého vetrania sa dd vyhnit vysokym koncentracidam medicinadlneho oxidu dusného v okolitom
vzduchu. Vysoké koncentracie oxidu dusného v okolitom vzduchu mézu mat’ negativny vplyv na
zdravie personalu adalSich Tudi v blizkosti. Existuji narodné¢ smernice pre koncentracie
medicindlneho oxidu dusného v prostredi, takzvané hygienické normy, ktoré stanovuju limitné
hodnoty na pracovisku, priemerné limitné hodnoty pocCas pracovného dina, aj priemerné limitné
hodnoty pocas kratkodobého pdsobenia.

Hodnoty sa nesmu prekrocit’, aby zdravotnicky personal nebol vystaveny riziku.

Opakované podavanie alebo expozicia oxidu dusnému moze viest' k zavislosti. U zdravotnickych
pracovnikov, ktori s v praci vystavovani oxidu dusnému je potrebna opatrnost’.

=  Ventil tlakovej flase otvarajte pomaly a opatrne.

=V pripade poziaru, alebo ked’ sa zariadenie nepouziva, zatvorte ventil.

=  Pri pouzivani musi byt tlakova fl'asa vhodne upevnena.

=V pripade, ze tlak vo fTasi klesol na hodnotu, ked’ je ru¢i¢ka na ventile v Zltom poli, je potrebné
vziat’ do Givahy potrebu vymeny fl'ase.

= Ak vo fTasi zostane malé mnozstvo plynu, ventil musi byt uzavrety. Je dolezité nechat’ vo fl'asi
zostatkovy tlak, aby sa zabranilo vniknutiu necistot.

=  Po pouziti musi byt tlakova fl'asa tesne uzavreta. Odstrante tlak z regulatora alebo pripojky.



