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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal, lichefiat
Dioxid de carbon

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa 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 asistentei
medicale.

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

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Dioxid de carbon SIAD si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Dioxid de carbon SIAD
Cum se utilizeaza Dioxid de carbon SIAD

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dioxid de carbon SIAD

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este Dioxid de carbon SIAD si pentru ce se utilizeaza
Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal, lichefiat contine dioxid de carbon.

Medicamentul este utilizat:

. pentru stimularea respiratiei spontane in timpul terapiei de urgenta, de exemplu in caz de
intoxicatie cu monoxid de carbon. Se utilizeaza, de asemenea, pentru prevenirea hipocapniei
(nivel scizut de dioxid de carbon in singe) in caz de hiperventilatie (respiratie rapida). In
ambele cazuri, dioxidul de carbon medicinal (5-8 % v/v) este amestecat cu oxigen.

. pentru a asigura vizibilitatea cavitatilor la examinarile endoscopice (de exemplu, colonoscopia
colonului) si in timpul interventiilor chirurgicale la nivelul cavitatilor (de exemplu, laparoscopia
pentru indepartarea vezicii biliare).

. pentru a asigura vizibilitatea in timpul examinarilor de diagnosticare cu raze X a organelor si
cavitatilor goale.
. pentru tratamentul criochirurgical al verucilor prin congelare.

Utilizarea medicamentului este potrivita pentru fiecare grupa de varsta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Dioxid de carbon SIAD

Nu utilizati Dioxid de carbon SIAD:
Dioxid de carbon SIAD nu are nicio contraindicatie absoluta.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala Tnainte de a utiliza Dioxid de carbon
SIAD.

Medicamentul trebuie administrat numai de cédtre un medic sau personal calificat.




Pentru atentiondri si precautii privind depozitarea, consultati sectiunea 5.

Dioxidul de carbon este stocat sub presiune in butelii de gaz. Deschiderea rapida a supapei poate face
ca gazul evacuat sa devina din nou lichid. Medicamentul poate provoca leziuni prin congelare daca
intrd in contact cu pielea. in timpul manipularii si aplicarii medicamentului trebuie si se poarte
imbracaminte de protectie adecvata, ochelari de protectie si manusi de protectie.

Buteliile trebuie sa fie in pozitie verticala in timpul utilizarii.

Dioxidul de carbon inlocuieste oxigenul din aer, astfel incat trebuie asigurata o ventilatie adecvata a
incaperii in timpul aplicarii.

Inhalarea medicamentului
In cazul in care pacientul prezintd una dintre urmatoarele afectiuni, utilizarea medicamentului trebuie
analizata cu atentie de catre medic inainte de administrare:

- Tulburéri respiratorii, obstructie respiratorie, afectare a functiei respiratorii

- Tensiune arteriald crescuta in artera principala a plamanului

- Acidoza (perturbarea echilibrului acido-bazic al organismului)

- Aritmii

- Boala vaselor mari care alimenteaza inima cu sange

- Daca inima nu reuseste sa pompeze suficient sange pentru nevoile organismului
- Volum redus de sange

In timpul inhalarii, nivelul de oxigen din sange trebuie monitorizat continuu.

Inhalarea nu este recomandata pacientilor varstnici si pacientilor cu astm bronsic cronic sau cu alte
boli pulmonare.

Insuflatie:

In timpul examinarilor si interventiilor chirurgicale, trebuie aplicat doar volumul necesar pentru
asigurarea vizibilitatii. In timpul procedurii trebuie sa se asigure posibilitatea de masurare si
monitorizare a volumului de gaz, a debitului si a duratei de aplicare. Inainte de insuflatie este necesar
inlocuirea volumului de sadnge la pacientii cu hipovolemie.

Insuflatia trebuie efectuata cu prudenta corespunzatoare, din cauza riscului de deprimare circulatorie.

Insuflatia cavitatilor articulare nu poate fi efectuata dupa fracturi osoase, din cauza riscului crescut de
embolie gazoasa.

Copii si adolescenti

Exista date clinice limitate disponibile cu privire la utilizarea insuflatiei si a criochirurgiei la copii si
adolescenti; cu toate acestea, insuflatia in timpul chirurgiei laparoscopice la copii si adolescenti este
bine cunoscuta.

Examinarea tractului gastro-intestinal inferior la copii si adolescenti in cazul in care se suspecteaza
tulburari gastro-intestinale, de exemplu, boala Crohn, este considerata o procedura de rutind, la fel ca
si criochirurgia.

Atentiondrile si precautiile sunt aceleasi pentru fiecare grupa de varsta.

Dioxid de carbon SIAD impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Utilizarea concomitenta a diferitelor medicamente care afecteaza sistemul nervos central poate
impiedica stimularea respiratorie cauzatd de inhalarea de CO,. Aceste medicamente includ, de
exemplu, analgezicele (de exemplu, opiaceele) si medicamentele utilizate Tnainte sau in timpul



interventiilor chirurgicale pentru a induce starea de inconstienta (anestezice). Pacientii cu o
concentratie ridicatd de CO» 1n sange (hipercapnie) prezinta un risc deosebit.

Daca dioxidul de carbon este utilizat concomitent cu medicamente care afecteaza neurotransmitatorii
sau medicamente utilizate pentru a induce starea de inconstienta inainte si in timpul interventiilor
chirurgicale, cresterea concentratiei de dioxid de carbon sporeste riscul de aritmii.

Inhalarea de CO; poate avea influenta asupra efectului relaxantelor musculare si al medicamentelor
antihipertensive.

Dioxidul de carbon utilizat pentru tratarea prin congelare a tesuturilor nu are influenta asupra efectului
altor medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rdmaneti gravida,
cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de aplicarea acestui medicament.

Sarcina
Exista o experienta limitatd de utilizare a medicamentului in timpul sarcinii. Studiile la animale nu au
evidentiat niciun efect advers direct sau indirect asupra fertilitatii.

in absenta unei indicatii medicale stricte, utilizarea medicamentului trebuie evitata in timpul sarcinii
din motive de precautie. Daca este posibil, numai procedurile invazive esentiale trebuie efectuate in
timpul celui de-al doilea trimestru (intre aproximativ saptdmanile 13 si 27) pentru a preveni o
eventuala afectare a fatului, cu o monitorizare continud si atentd a mamei si a copilului. Trebuie evitata
cresterea nivelului de dioxid de carbon din sange. In cazul in care examinarea este efectuati in al
treilea trimestru (dupd aproximativ saptimana 27) de sarcind, ritmul cardiac al copilului trebuie
monitorizat continuu.

Alaptarea
In timpul aplicarii dioxidului de carbon sau in cazul unui contact strans cu gazul, trebuie evitatd
alaptarea.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Conducerea vehiculelor si utilizarea utilajelor sunt permise dupa aplicarea dioxidului de carbon, daca
medicul dumneavoastra stabileste ca sunteti capabil sa efectuati aceste activitati.

3. Cum se utilizeazi Dioxid de carbon SIAD

Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra, daca aveti intrebari referitoare la aplicare.

Dioxidul de carbon medicinal trebuie administrat numai de cétre un medic.

Doza recomandata:

- Pentru inhalare - concentratie de 5-8 % v/v, in amestec cu oxigen. Pentru studiile clinice se
poate utiliza o concentratie mai mare.

- Pentru insuflatie trebuie sa se utilizeze 100 % v/v.

- Pentru procedurile criochirurgicale trebuie sa se utilizeze 100 % v/v.

Dozele si durata de aplicare a medicamentului sunt stabilite de medic.

Metode de aplicare a dioxidului de carbon:

- inhalare cu dispozitive speciale utilizate in anestezie.

- insuflatie cu dispozitive speciale de insuflatie.

- proceduri criochirurgicale cu tifon sau echipamente speciale.

Utilizarea la copii si adolescenti



Siguranta si eficacitatea inhalarii la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite.
Doza si metoda de aplicare pentru insuflatie si in criochirurgie sunt aceleasi pentru copii si adulti.

Daca se utilizeazid mai mult Dioxid de carbon SIAD decét trebuie

Inhalare

Inhalarea unei cantitati de dioxid de carbon de pana la 10 % v/v poate provoca urmatoarele simptome:
. Durere de cap

. Tiuituri n urechi

. Crestere a tensiunii arteriale

o Iritatie fizica

. Ameteala

. Somnolenta. Efecte asupra stérii de constienta, poate aparea pierderea constientei si poate

provoca contractii musculare involuntare sau spasme.

Inhalarea unei cantitati de dioxid de carbon de 10-30 % v/v poate provoca urmatoarele simptome:

. Pierderea constientei poate aparea in timpul inhalarii in 1-2 minute in cazul utilizarii unei
concentratii de 20 %v/v siin 25 de secunde in cazul utilizdrii unei concentratii de 30 % v/v.

o Modificari ale functiei cerebrale (inregistrare EEG), contractie musculard involuntara sau
spasm. Modificarile functiei cerebrale apar in 25 de secunde in cazul utilizarii unei concentratii
de 30 % v/v.

o Aritmie.

. Crestere a tensiunii arteriale pana la 200 mmHg.

Aceste simptome pot pune viata in pericol si pot duce la embolie gazoasa. De obicei, dupa incetarea
administrarii medicamentului apare o ameliorare rapida.

Inhalare si insuflare

Daca in sange se absoarbe prea mult dioxid de carbon, creste nivelul de dioxid de carbon si aciditatea.
Respiratia insuficienta sau lipsa acesteia ar putea avea un efect acut, cu potential letal, asupra
sistemului circulator si a schimbului de gaze.

Daca circulatia venoasa de la nivelul membrele inferioare spre inima este blocata pentru o perioada
lunga de timp, se pot forma cheaguri de sdnge in vene si in plamani. Acest lucru este foarte rar si riscul
poate fi diminuat prin tratament farmacologic sau nefarmacologic, de exemplu prin purtarea unor
ciorapi speciali care previn aparitia trombozei.

In cazul unui nivel scazut de oxigen si al unui nivel crescut de dioxid de carbon, administrarea trebuie
intreruptd imediat. Este necesara inhalarea de oxigen, cu corectarea simultana a acidozei. Nu exista un
antidot special pentru a inversa aceasta afectiune.

Trebuie luat in considerare riscul de aparitie a emboliei gazoase 1n sistemul vascular. Fluxul de bule de
gaz pune in pericol circulatia singelui si poate provoca modificari ale tensiunii arteriale.

Prezenta bulelor de gaz in circulatie este rard, dar formarea emboliei gazoase trebuie luata in
considerare in urmatoarele cazuri:

o Un tip neobisnuit de aritmie.

. Murmur tipic in timpul ciclului de batai ale inimii.

. Deprimare acuta a functiei cardiace.

o Scéaderea brusca a concentratiei de dioxid de carbon 1n aerul expirat.

Acest lucru poate provoca un asa-numit blocaj gazos in inima, care poate fi urmat de colaps
cardiovascular. in cazul unui sunt stinga-dreapta (de exemplu, foramen ovale deschis) poate aparea un
accident vascular cerebral sau o embolie gazoasa letala.

In caz de suspiciune de embolie gazoasa, aplicarea trebuie intrerupta imediat si trebuie initiat un
tratament medical adecvat, de exemplu, intubarea.

Dupa Incetarea aplicarii dioxidului de carbon se produce o ameliorare rapida.



Daca uitati sa utilizati Dioxid de carbon SIAD
Nu este cazul.

Daci incetati sa utilizati Dioxid de carbon SIAD
Nu este cazul.

Daca aveti Intrebari suplimentare privind utilizarea acestui medicament, adresati-le medicului
dumneavoastrd sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Acest medicament se utilizeaza intotdeauna sub supravegherea personalului calificat.

Inhalare

Frecvente (pot afecta pina la 1 persoana din 10)

In caz de afectiuni cardiace: crestere a ritmului cardiac si a tensiunii arteriale

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: crestere a frecventei respiratorii

Consecinte suplimentare in cazul unei concentratii mai mari (5-8 % v/v):

Tulburari psihice: agitatie

Tulburari ale sistemului nervos: durere de cap, ameteli, narcoza

Tulburari acustice si vestibulare: tiuituri in urechi

Tulburari cardiace: crestere a tensiunii arteriale, crestere a frecventei cardiace

Tulburéri respiratorii, toracice si mediastinale: dificultati la respiratie

Reactiile adverse pot fi atenuate prin diminuarea aportului de CO; si inhalarea de oxigen. Nu exista un
antidot special. Trebuie evitata Intreruperea rapida a tratamentului prin inhalare de lunga durata,
aceasta poate provoca paloare, crestere a tensiunii arteriale, durere de cap severa, ameteli, greata si
chiar varsaturi.

Insuflatie

Frecvente (pot afecta pana la 1 persoana din 10):

. retentie a gazelor in cavitatea examinata

o pneumotorax

. retentie a gazelor in tesutul subcutanat, in scrot, in cavitatea examinatd, in cavitatile articulare la
locul de aplicare

Semne si simptome generale la locul de retentie a gazelor:

o in caz de presiune abdominala crescutd: embolie gazoasa cu instabilitate circulatorie, scadere a
fluxului sanguin venos, crestere a presiunii in torace, scadere a elasticitatii si a capacitatii
functionale a plamanilor, reactii ale nervului vag din cauza tensiunii peritoneului
Consecinte ale resorbtiei excesive de dioxid de carbon: hipercapnie si acidoza respiratorie,
aritmii, stimulare simpatica cu vasoconstrictie centrala

Criochirurgie
Nu exista reactii adverse preconizate.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti
Nu este cazul.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt



publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http://www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dioxid de carbon SIAD
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare care este mentionata pe eticheta buteliei (dupa
EXP:). Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- Utilizati butelia de gaz originala si pastrati-o inchisa tot timpul.

- Zona de depozitare trebuie sa fie curata, uscata, bine ventilata si lipsitd de materiale inflamabile,
astfel incat buteliile de gaz sa poata fi pastrate curate pana cand sunt utilizate.

- Pastrati buteliile de gaz in incaperi adecvate si autorizate pentru depozitarea gazelor medicinale.

- Buteliile de gaz pot fi depozitate in aer liber, la addpost de vant, ploaie si lumina directd a
soarelui.

- Semnele de interzicere a fumatului si a utilizarii flacarilor deschise trebuie sa fie amplasate Intr-
un loc clar vizibil.

- Fumatul, utilizarea flacarilor deschise si a materialelor inflamabile sunt interzise in zona de
depozitare.

- Buteliile trebuie sa fie depozitate la o temperatura cuprinsa intre -20 ° C si + 40 °C. Buteliile pot
fi expuse pentru o perioada scurta de timp la temperaturi de pana la +60 °C.

- Protejati butelia de socuri si caderi (de exemplu, in masina pentru transportul buteliilor).

- Buteliile nu trebuie depozitate In casa scarii, coridoare, pasaje si spatii de locuit.

- Buteliile pline si goale trebuie sa fie depozitate separat.

- Depozitarea trebuie efectuatd intr-un mod care sa permita separarea diferitelor gaze.

- In cazul in care butelia este echipatd cu un capac, acesta trebuie pus pe butelie in timpul
depozitarii si transportului.

- Serviciul de receptie al cladirii ar trebui sa fie informat cu privire la localizarea depozitului de
gaz si la alte informatii necesare.

- Stocul trebuie sa fie gestionat In conformitate cu principiul FI-FO.

- In plus fata de cele de mai sus, trebuie si se tina seama de fisele de date de securitate relevante
si de legislatiile relevante.

Dupa data de expirare, buteliile trebuie returnate distribuitorului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dioxid de carbon SIAD?
. Substanta activa este dioxid de carbon (CO,) 100 % (v/v)
o Medicamentul nu contine alte componente.

Cum arata Dioxid de carbon SIAD si ce contine ambalajul

Gaz incolor.



Dioxid de carbon gazos lichefiat pentru uz medical umplut in butelii de gaz din otel CrMo cu volumul
de51,101,141,201,27 1,40 15i 50 1, dotate cu o valva din alama cromata standard sau cu presiune

reziduala (RPV). Robinetul este prevazut cu un capac.
Corpul buteliei este alb, iar ogiva este gri.

Mai jos este prezentat un rezumat al buteliilor de dioxid de carbon medicinal, dimensiunea acestora,
tipul de valva montata:

Capacitatea Greutatea | Volumul ddioxid de
buteliei in litri | Materialul valvei de Tipul Materialul | continutului carbon in litri la
de apd inchidere valveide | puteliei | inkilograme | presiunea de 1 bar si
inchidere la temperatura de
15°C
5 Valva de inchidere Standard Otel 3.7 2002
fabricata din alama
cromata
5 Valva de inchidere Valva de Otel 3.7 2002
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
10 Valva de inchidere Standard Otel 7.5 4058
fabricata din alama
cromata
10 Valva de inchidere Valva de Otel 7.5 4058
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
14 Valva de inchidere Standard Otel 10 5410
fabricatd din alama
cromata
14 Valva de inchidere Valva de Otel 10 5410
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
20 Valva de inchidere Standard Otel 15 8115
fabricatd din alama
cromata
20 Valva de inchidere Valva de Otel 15 8115
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
27 Valva de inchidere Standard Otel 20 10820
fabricata din alama
cromata
27 Valva de inchidere Valva de Otel 20 10820
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
40 Valva de inchidere Standard Otel 30 16230
fabricatd din alama
cromata
40 Valva de inchidere Valva de Otel 30 16230
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)
50 Valva de inchidere Standard Otel 37.5 20288




Capacitatea Greutatea | Volumul ddioxid de
buteliei in litri |  Materialul valvei de Tipul Materialul | continutului carbon in litri la
de apa inchidere valveide | puteliei | inkilograme | presiunea de 1 bar si
inchidere la temperatura de
15°C
fabricata din alama
cromatd
50 Valva de inchidere Valva de Otel 37.5 20288
fabricata din alama presiune
cromata reziduala
(RPV)

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

Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
SIAD Romania SRL
Str. Drumul Osiei Nr .75-79, Sector 6, Bucuresti,

Romania

Fabricantul

SIAD Czech spol s.r.o
K Hajim 2606/2b,
155 00 Prague 5 - Stodtilky,

Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha: Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD

Ungaria : Szén-dioxid SIAD cseppfolyositott orvosi gaz

Romania: Dioxid de carbon SIAD

Slovacia: Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2021.




