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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Protoxid de azot medicinal SIAD gaz medicinal, lichefiat
Protoxid de azot

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament ,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Protoxid de azot medicinal SIAD si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti tnainte s3 utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD
Cum sa utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Protoxid de azot medicinal SIAD

Continutul ambalajului si alte informatii

BN INE .

1. Ce este Protoxid de azot medicinal SIAD si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este protoxid de azot (dinitrogenii oxidum) 100 % v/v, gaz medicinal , lichefiat.
Protoxid de azot medicinal SIAD nu contine nicio alta substanta.

Protoxid de azot medicinal SIAD este un gaz incolor cu un miros dulceag. Este utilizat pentru inhalare.
Este comercializat sub forma de gaz lichefiat in butelie de gaz.

Protoxidul de azot reduce durerea (are efecte analgezice) si are efecte narcotice (anestezice).

Efectul protoxidului de azot se datoreaza mai multor substante chimice, numite neurotransmitatori, care
se comporta ca substante semnal transferand informatia prin intermediul sistemului nervos.

Protoxid de azot medicinal SIAD este indicat:

- pentru somn artificial (agent anestezic) ca initiator al anesteziei generale si pentru mentinerea
acesteia pe parcursul unei interventii medicale n asociere cu alte anestezice administrate
intravenos sau prin inspirare (inhalare),

- pentru alinarea durerii si pentru calmare (ca analgezic/sedativ), in cazul in care se doreste un

debut rapid al ameliorarii durerii si evitarea persistentei efectului analgezicului pe termen lung.

Protoxid de azot medicinal SIAD se poate utiliza la copii si adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD

Nu utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD :




. in cazul in care aveti Semne de crestere a presiunii la nivelul capului

. in cazul in care sunteti inconstient

. n caz de pneumotorax

. in cazul unor boli in care se prevad acumulari de gaze in cavitati (de exemplu in intestin, cavitati
nazale)

. in caz de hipertensiune pulmonara (presiune ridicata)
. in cazul deficientei de vitamina B12

. n caz de traumatism cranian cu stare de inconstienta
. in caz de ranire maxilo-faciala

. n cazul bolii Caisson

. n cazul persoanelor cu semne severe imunodeprimare
. in terapie curentd cu metotrexat.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD , adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca suferiti de deficientd de vitamina B12, deoarece protoxidul de azot medicinal poate cauza
agravarea acestei afectiuni.

- daca suferiti de insuficienta cardiaca sau disfunctii cardiace severe, protoxidul de azot trebuie sa
fie administrat cu precautii.

- protoxidul de azot nu ar trebui sd fie utilizat In timpul operatiilor cu laser la nivelul cailor
respiratorii, din cauza riscului de arderi explosive.

- protoxidul de azot induce cresterea presiunii in urechea medie .

- protoxidul de azot poate cauza pierderea reflexelor laringiene si pierderea cunostintei in
concentratii ridicate.

- existd riscul de hipoxie dupa anestezia generald. Vor fi monitorizate functiile respiratorii si
semnele unei posibile intoxicatii.

- ati facut sau ati avut abuz de medicamente / medicatie, deoarece existd un risc mai mare de a
dezvolta dependentd fata de protoxidul de azot, dacd il luati in mod repetat. Medicul
dumneavoastra va decide daca tratamentul cu protoxid de azot medicinal SIAD este posibil in
cazul dumneavoastra.

Utilizarea repetatd sau pe termen lung a protoxidului de azot poate creste riscul de deficienta a vitaminei
B12, care poate duce la deteriorarea maduvei osoase sau a sistemului nervos. Medicul dumneavoastra
poate initia teste de sange 1nainte si dupa tratament pentru a evalua consecintele posibilei deficiente a
vitaminei B12.

Protoxid de azot medicinal SIAD impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Anestezice generale, sedative, analgezice

Asocierea protoxidului de azot cu alte anestezice inhalate creste efectul acestuia si reduce mult cantitatea
dozei necesare. Mareste, de asemenea, efectul anestezicului intravenos, al medicamentelor sedative si
al analgezicelor, si duce astfel la reducerea dozelor acestora.

Anestezicele locale
N,O actioneaza ca sinergist In efectul analgezic al anestezicului local utilizat pentru anestezii locale ale
mandibulei si, de asemenea, in cazul anesteziei subarahnoide.

Metotrexat
N,O actioneaza in acelasi mod cu metotrexat. Experimentele realizate la animale au demonstrat faptul
ca efectele chimioterapeutice ale metotrexatului sunt amplificate in egald masura cu toxicitatea sa.

N,O actioneaza 1n acelasi mod ca miorelaxantele nedepolarizante (medicamentele care detensioneaza
muschii).



Sarcina si alidptarea

Sarcina

Daci sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu este recomandat sa se utilizeze protoxid de azot in timpul primelor doud trimestre de sarcina.

Alaptare
Protoxid de azot medicinal SIAD poate fi utilizat de femeile care alapteaza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Protoxidul de azot medicinal SIAD afecteaza functiile mentale.

In cazul in care Protoxidul de azot medicinal SIAD este utilizat ca unica substanti pentru reducerea durerii
si calmare, nu se recomandad conducerea autovehiculelor si manevrarea utilajelor timp de cel putin 30 de
minute dupa terminarea administrarii sau pana la recuperarea completa.

Nu se recomanda sa se conduca autovehicule dupa anestezia cu Protoxidul de azot medicinal SIAD timp
de 24 de ore de la administrare.

3. Cum sa utilizati Protoxid de azot medicinal SIAD

Luati intotdeauna Protoxidul de azot medicinal SIAD doar prin inhalare, exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra .
Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Protoxidul de azot poate fi administrat doar de cétre personalul medical instruit pentru a utiliza acest
gaz medicinal.

Protoxidul de azot poate fi administrat doar atunci cand este la Indemana echipament care asigura o cale
respiratorie libera si posibilitatea de incepere a resuscitarii.

Protoxidul de azot trebuie sa fie administrat prin inhalare, fie spontan sau prin ventilatie controlatd cu
echipament special si masca. Trebuie sd fie administrat ca si amsetec gazos, care contine 21% oxigen
pentru a preveni insuficienta de oxigen (asa numita ,,hipoxie”).

Protoxidul de azot poate fi administrat doar in spatii ventilate corespunzator si/sau cu dispozitive care
previn aparitia unei concentratii excesive de protoxid de azot ce ar putea afecta personalul si alte
persoane prezente in vecinatatea pacientului supus administrarii.

Doze

Analgezie/sedare

Inhalarea de protoxid de azot in concentratii de pana la 50% provoaca analgezie/sedare, fara tulburarea
starii de constienta si cu mentinerea raspunsului la stimuli verbali.

In cazul utilizarii acestor concentratii sunt mentinute in sigurantd respiratia, circulatia sangvina si
reflexul flexor.

Anestezie (somn artifical)

Concentratiile protoxidului de azot intre 35 si 75% Tn amestec cu alte anestezice sunt utilizate pentru
anestezie, deoarece efectele protoxidului de azot in monoterapie pentru inducerea anesteziei sunt foarte
slabe.

Daci utilizati mai mult Protoxid de azot medicinal SIAD decét trebuie
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Tn cazul in care vi s-a administrat o dozi prea mare de Protoxid de azot medicinal SIAD puteti deveni
hipoxic, ceea ce inseamna ca aveti o lipsa de oxigen in sange. Hipoxia este obligatoriu sd fie prevenita,
deoarece poate avea ca rezultat afectarea functiilor organismului si poate cauza starea de inconstienta.

In cazul in care se administreazi o dozi prea mare de Protoxid de azot medicinal SIAD, trebuie si se
opreasca administrarea sau si se reducd concentratia. In cazul in care existi o scidere suspectd a
concentratiei de oxigen in singe, este necesar sa se inspire aer curat. In institutiile medicale trebuie s se
administreze oxigen si sd se monitorizeze permanent nivelul de oxigen din singe cu ajutorul
pulsoximetrului. Trebuie sd se administreze oxigen pana la recuperarea completa si pand cand sangele este
suficient saturat cu oxigen.

Vi se va administra produsul in institutii medicale in care sunteti supravegheat cu atentie si astfel este
putin probabil sa apara o supradoza.

Instructiuni privind siguranta

- Protoxidul de azot medicinal SIAD este conceput Th mod exclusiv pentru a fi inhalat in acord cu
instructiunile oferite de medic.

- Atasati intotdeauna doar echipamentele concepute pentru administrarea protoxidului de azot medicinal.
- Ca toate gazele anestezice, protoxidul de azot medicinal are nevoie de spatii cu ventilare corespunzatoare
n locurile Tn care este utilizat.

- Protoxidul de azot este un gaz care sustine arderea, mai greu decat aerul.

- In general este recomandat ca specialistii care utilizeaza protoxidul de azot medicinal si evite inhalarea
directd a aerului expirat de pacient, in cazul in care activitatea dureaza o perioadd mai indelungata.

- Buteliile de gaz nu trebuie sa fie expuse la temperaturi excesive.

- Tninciperile in care se utilizeaza Protoxid de azot medicinal SIAD se interzice fumatul si utilizarea flacarii
deschise, deoarece exista risc ridicat de incendiu.

- Nu utilizati niciodata lubrifianti, uleiuri sau alte substante similare pentru lubrifierea filetelor blocate.
- Deschideti regulatorul de presiune incet si cu atentie.

- Manevrati cu grija butelia de gaz. Asigurati-va ca nu este expusa vibratiilor si nu poate cadea.

- In cazul in care se administreaza Protoxid de azot medicinal SIAD, butelia de gaz trebuie sa fie situatd in
pozitie verticald cu regulatorul de presiune ridicat. Protoxidul de azot medicinal este Iuat din butelia de gaz
in faza gazoasa prin actiunea presiunii, dar este lichid in interiorul buteliei. Tn cazul in care butelia de gaz
este in pozitie orizontal, lichidul s-ar putea scurge si produce daune. Regulatorul de presiune trebuie sa fie
deschis ncet si cu atentie pentru a impiedica scurgerea de protoxid de azot lichid.

- Pastrati butelia de gaz curata si uscata.

- Butelia de gaz trebuie sd fie mentinuta si transportatd cu robinetul inchis echipat cu un capac de
protectie.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice reactii adverse nementionate in acest prospect.

Urmatoarele reactii adverse au fost observate cel mai des:

Frecvente (pot afecta pdand la 1 din 10 pacienti):

Tulburari gastro-intestinale:

- stare de rau si voma,

Tulburéri psihice:

- stare de bine anormala, stare de anxietate, ameteala sau lesin,
Tulburari hematologice si limfatic:

- saturatie redusa in oxigen a hemoglobinei, la copii si adolescenti

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 de pacienti):




Tulburari gastro-intestinale:

- flatulenta,

Tulburari acustice si vestibulare:

- presiune Tn urechea medie.

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de pacienti):

Tulburédri cardiace:

- tulburari ale ritmului inimii, hipertensiune pulmonara, hipotensiune la nou nascuti,

Tulburari hematologice si limfatice:

- in cazul administrarii pe o perioada mai mare de 24 de ore - numar redus de celule rosii cauzat dg
insuficienta de vitamina B> si/sau acid folic, numar redus de celule albe,

Tulburiri ale sistemului nervos:

- boala non-inflamatorie a maduvei spinarii, boala non-inflamatorie a nervilor multipli, presiune
intracraniand ridicatd (presiune in interiorul craniului), contractii musculare, dureri de cap,

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale:

- blocarea temporara a respiratiei, Ingustarea bronhiilor.

Cu frecventa necunoscuta (nu pot fi estimate din datele disponibile):

Tulburéri ale sistemului nervos:

- convulsii generalizate

- efecte asupra functiei nervoase, senzatii de amorteala si slabiciune, de obicei la nivelul
picioarelor

Tulburari psihiatrice:

- dependenta

Raportarea reactiilor adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sdnatatii sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

5. Cum se pastreaza Protoxid de azot medicinal SIAD

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Pastrati buteliile de gaz in incdperi ventilate corespunzator care sunt concepute pentru a fi camere de
depozitare a gazelor medicinale .

Buteliile de gaz ar trebui sa fie depozitate sub un acoperis, protejate de efectele atmosferice si de vant,
pastrate uscate si curate, lipsite de materiale inflamabile.

Sunt recomandate temperaturi de -20 pana la +40°C pentru depozitare pe termen lung. Buteliile pot fi
expuse pentru o scurta perioada de timp la temperaturi de pana la +60 °C.

Ar trebui sa fie luate masuri de siguranta pentru a preveni vibratiile si caderea.

Buteliile de gaz care contin tipuri diferite de gaze trebuie si fie pastrate separat. Buteliile goale si cele
pline trebuie sa fie pastrate separat.

Transportarea gazului imbuteliat

Buteliile de gaz trebuie sé fie transportate cu ajutorul unor materiale adecvate care sa le protejeze de
impact periculos si cadere si care sa le mentina in pozitie verticala.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Cum arata Protoxid de azot medicinal SIAD si continutul ambalajului
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ambalaj

Capacitatea Tipul si materialul  [Materialul Greutatea de 'Volumul de protoxid de
buteliei/bateriei in [robinetului buteliei incdrcare in [kg] [azot in [litri] la
[litri] de apa presiunea de 1 bar si la
temperatura de 15 °C
10 Robinet standard din otel 7.5 4050
alama cromata
10 Robinet RPV din otel 7.5 4050
alama cromata
40 Robinet standard din otel 30 16 200
alama cromata
40 Robinet RPV din otel 30 16 200
alama cromata
50 Robinet standard din otel 375 20 250
alama cromata
50 Robinet RPV din otel 37.5 20 250
alama cromata
16 x 50 Robinet standard din Otel, 600 324000
alama cromata interconexiune
de butelii prin
teava
inoxidabila
16 x 50 Robinet RPV din Otel, 600 324000
alama cromata interconexiune
de butelii prin
teava
inoxidabila

Atentie: robinetul are un filet de G3/8"".

Marcare prin culoare

Corpul buteliei este vopsit n culoare alba, iar gulerul buteliei in culoarea albastra.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

SIAD ROMANIA S.R.L., Romania
Str. Drumul Osiei, Nr. 75-79, Sector 6, 062395, Bucuresti

Romania
Tel: +4021 310 36 58
Fax: +4021 314 98 06




Fabricantul

SIAD Czech spol. sr.0.

U Sypky 417 Rajhradice, 664 61
Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Cehia: Medicinalni oxid dusny SIAD
Slovacia: Medicinalny oxid dusny SIAD
Ungaria: Dinitrogén-oxid SIAD
Polonia: Podtlenek azotu SIAD

Acest prospect a fost revizuit Tn lanuarie2025.
Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Cea mai mica concentratie posibila de protoxid de azot care corespunde reglementarilor locale ar trebui
mentinuta in mediul de lucru.

In prezent nu se poate stabili o corelatie cauzala clard intre expunerea la concentratii de protoxid de azot
scazute si riscuri asupra sanatatii personalului medical. Nu se poate exclude cd expunerea cronica la
concentratii mici de protoxid de azot in incinte ventilate in mod inadecvat poate fi asociata cu cresterea
tumorilor maligne, unele boli cronice si fertilitate redusa. Puteti consulta informatii suplimentare in
Rezumatul caracteristicilor produsului.

Salile de operatii in care este folosit deseori protoxid de azot trebuie sd aiba ventilatie sau un sistem
pentru conducerea gazelor superflue, care si permitd mentinerea concentratiei de protoxid de azot sub
nivelurile stipulate de directivele nationale din mediul inconjurator.

Protoxidul de azot poate fi administrat doar in cazurile in care este posibil sa se combine cu oxigenul si
in prezenta personalului instruit pentru a acorda prim ajutor.

Administrarea sau expunerea repetata la protoxid de azot poate duce la dependenta. Ar trebui avuta grija
de catre personalul medical cu expunere ocupationald la protoxid de azot.

Precautii speciale pentru pastrare

Sunt recomandate temperaturi de -20 pana la +40°C pentru depozitarea pe termen lung. Buteliile pot fi
expuse pentru o perioada scurtd de timp la temperaturi de pana la +60 °C.

Pastrati buteliile de gaz 1n Incaperi ventilate Tn mod adecvat, destinate depozitarii gazelor medicinale.
Buteliile de gaz ar trebui depozitatesub acoperis, protejate de efecte atmosferice si vant, pastrate uscate
si curate, fard materiale inflamabile.

Ar trebui luate masuri de precautie pentru a nu permite agitarea si ciaderea.

Buteliile de gaz care contin feluri de gaz diferite trebuie tinute separat. Buteliile pline si goale trebuie sa
fie depozitate separat.

Instructiuni de utilizare / manevrarea protoxidului de azot medicinal
Nu folositi niciodata lubrifianti, ulei sau substante similare pentru lubrifierea fileturilor blocate sau daca
este dificil de montat dispozitivul administrativ. Atingeti supapele si dispozitivul asociat cu maini curate

si degresate (de exemplu, nu folositi o crema de méini).

Pregitirea pentru utilizare
Folositi doar dispozitivul de administrare dedicat pentru protoxid de azot medicinal.

Asigurati-va ca fata de conectare este curata si saiba de izolatie sau inelul ,,0” au fost montate in buna
stare.

Supapa nu ar trebui sa fie deschisd in mod violent.
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Verificati etanseitatea Tn conformitate cu instructiunile regulatorului. Nu incercati sd remediati o
scurgere de la o supapa sau un dispozitiv prin nicio altd metoda decat prin schimbarea unei noi saibe de
izolatie sau a unui nou inel ,,0”.

In cazul unei scurgeri, inchideti supapa si indepartati regulatorul.

Utilizarea buteliilor

Fumatul si utilizarea flacarilor deschise sunt interzise In zona in care este folosita terapia cu protoxid de
azot.

Gazele medicinale sunt folosite doar in scopuri medicinale.

Buteliile de gaz ar trebui depozitate fixate (de exemplu printr-un lant) pentru a evita caderea accidentala.
Nu goliti complet butelia pentru a preveni contaminarea. Mentineti o presiune reziduala de 3-5 bari in
butelie.

Instructiuni pentru golire
Cand butelia de gaz este goald, nu o aruncati. Buteliile de gaz goale vor fi colectate de catre furnizor.



