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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

dioxid de carbon

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

deoarece acesta contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

- Dacéd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

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

Ce gisiti Tn acest prospect:

Ce este DIOXID DE CARBON LINDE si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati DIOXID DE CARBON LINDE
Cum sa utilizati DIOXID DE CARBON LINDE

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza DIOXID DE CARBON LINDE

Continutul ambalajului si alte informatii

oL

1. Ce este DIOXID DE CARBON LINDE si pentru ce se utilizeaza

Dioxid de carbon Linde - 100% gaz medicinal lichefiat, contine substanta activa dioxid de carbon si este
furnizat in butelii de inalta presiune.

Acest medicament este utilizat pentru:

Stimularea respiratiei spontane Tn situatii de urgenta precum intoxicatia cu monoxid de carbon. De
asemenea, acesta poate fi folosit si pentru a impiedica hipocapnia scaderea continutului de dioxid de
carbon din sange) in hiperventilatie (respiratie rapida). in ambele cazuri, dioxidul de carbon medicinal (5-
8 procente volumetrice) este amestecat cu oxigen

Pentru insuflare, care este o procedura de introducere a gazului in cavitati ale corpului si de crea
vizibilitate in cazul examinarilor medicale (de exemplu , colonoscopia pentru examinarea colonului) si in
procedurile chirurgicale efectuate in cavitatile ale corpului(de exemplu, laparoscopie pentru extragerea
colecistului) sau Tn examinarea cu raze X a organelor goale la interior si ale cavitatilor corpului.Pentru
inghetarea in timpul procedurilor de criochirurgie, de exemplu pentru indepartarea verucilor.

Acest medicament poate fi utilizat pentru toate grupele de varsta.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza DIOXID DE CARBON LINDE

Nu utilizati DIOXID DE CARBON LINDE
Nu exista nicio contraindicatie absoluta pentru utilizarea Dioxid de carbon Linde.

Atentionari si precautii



Discutati cu medicul sau asistenta dumneavoastra Tnainte de a vi se administra Dioxid de carbon Linde.
Spuneti furnizorului dumneavoastra de servicii de ingrijire medicala daca aveti astm bronsic sau altd boala
pulmonara sau orice alte afectiuni medicale.

Acest medicament va va fi administrat numai intr-un spital sau Tntr-o clinicd, sub supravegherea unui

Pentru avertismente si masuri de precautie cu privire la depozitare, vezi pct. 5.

Acest medicament inlocuieste oxigenul din aer. Prin urmare, se impune asigurarea unei ventilari adecvate
atunci cand se utilizeaza acest medicament.

Inhalarea acestui medicament

Tnainte de utilizarea acestui medicament si in cazul in care oricare dintre urmitoarele afectiuni este prezent,

se impune efectuarea unei evaluari medicale amanuntite:

- Boli respiratorii, obstructie respiratorie, functie pulmonara limitata

- Hipertensiune arteriala pulmonara (presiune crescuta a sangelui in plamani cauzatd de obstructia
arterelor mici)

- Acidoza (prea mult dioxid de carbon in corp)

- Batai neregulate ale inimii

- Afectiuni ale principalelor artere care alimenteaza inima cu sange

- Cand inima nu poate pompa suficient sdnge pentru a satisface nevoile organismului

- Scaderea volumului de sange

Nivelurile oxigenului din sange trebuie sa fie masurate continuu in timpul administrarii acestui gaz
medicinal.

Insuflarea acestui medicament

Specialistul care va furnizeaza serviciile de sanatate se va asigura ca vi se va administra numai cantitatea
necesara pentru a crea vizibilitate in timpul examinarilor sau al interventiilor chirurgicale, si va monitoriza
starea dumneavoastra in timpul examinarii, pentru a evita eventualele probleme de circulatie a sangelui care
ar putea aparea la dumneavoastra.

Veti fi supus unui tratament pentru a va creste volumul de sange dacd se constatd cd aveti o scidere a
volumului de sange (hipovolemie) inainte de a incepe insuflarea.

Nu trebuie sa fiti supus unei insuflari Tn spatiul dintre oase dupa ce s-au produs fracturi osoase deoarece
exista un risc crescut de patrundere a bulelor de gaz in circulatia sangelui.

Copii si adolescenti

Nu existd avertismente si precautii speciale pentru copii si adolescenti. Daca aveti orice intrebari
suplimentare cu privire la modul in care acest produs poate fi utilizat la acest grup de pacienti, adresati-va
specialistului Tn ingrijirea sanatatii care se ocupa de dumneavoastra.

Interactiuni cu alte medicamente
Informati-1 pe medicul dumneavoastra daca luati sau daca ati luat recent orice alte medicamente.

Daca utilizati medicamente care va afecteaza sistemul nervos, de exemplu medicamente pentru ameliorarea
durerii (opiacee) sau posibil v-au fost administrate medicamente inainte sau in timpul unei interventii
chirurgicale pentru a provoca pierderea constientei (anestezice), acestea pot interactiona cu dioxidul de
carbon si pot provoca dificultati de respiratie. Acest risc poate fi mai mare daca aveti niveluri crescute de
dioxid de carbon in sange (hipercapnie). De asemenea, poate exista un risc crescut de batai neregulate ale
inimii, daca dioxidul de carbon este combinat cu medicamente care va afecteaza sistemul nervos.



Daca utilizati medicamente care relaxeazd musculatura, pentru a scadea tensiunea arteriala crescuta,
dioxidul de carbon poate influenta efectul acestor medicamente.

Céand dioxidul de carbon este utilizat pentru Tnghetarea tesuturilor nu exista efecte asupra niciunui
medicament.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Datele legate de utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii sunt foarte limitate. Tn urma datelor obtinute
din studiile la animale s-a constatat ca nu exista niciun efect direct sau indirect asupra fertilitatii.

Din motive de precautie, acest medicament trebuie evitat in timpul sarcinii, daca nu exista motive medicale
urgente care sa justifice utilizarea acestuia.

Se va evita aldptarea In timpul administrarii de dioxid de carbon sau in timpul contactului direct cu dioxidul
de carbon.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Puteti conduce vehicule dupa utilizarea acestui gaz medicinal, dacd medicul dumneavoastra considera ca
sunteti apt si capabil de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum sa utilizati DIOXID DE CARBON LINDE
Pentru intrebari referitoare la utilizare, cereti sfatul medicului dumneavoastra.
Dioxidul de carbon medicinal trebuie sa fie administrat exclusiv de catre un medic.

Doza recomandata este:

- 5-8 procente volumetrice, amestecat cu oxigen, pentru inhalare. Pentru studii clinice si
experimentale se poate utiliza un procent volumetric mai mare de dioxid de carbon

- 100 procente volumetrice, pentru insuflare

- 100 procente volumetrice, pentru criochirurgie

Medicul dumneavoastra va stabili cantitatea de dioxid de carbon medicinal care trebuie sa fie utilizata si
durata administrarii.

Dioxidul de carbon poate fi administrat in urmatoarele moduri:

- Inhalare, administrat cu un echipament special utilizat si Tn anestezie

- Insuflare, administrat cu un sistem special de insuflare

- Aplicatoare cu varf din bumbac sau echipament special pentru criochirurgie

Utilizarea la copii si adolescenti

Siguranta si eficacitatea inhalarii la copii si adolescenti nu au fost dovedite.

Tn timpul procedurilor de insuflare si Tn interventiile criochirurgicale, acest medicament este utilizat la copii
si adolescenti la fel ca si in cazul adultilor.

Daca primiti mai mult DIOXID DE CARBON LINDE decét trebuie

La inhalare

Cand inhalati dioxid de carbon pana la 10 procente volumetrice, pot aparea urmatoarele simptome:
- Dureri de cap



- Tinitus (Senzatie de tiuit sau bazait in urechi)

- Tensiune arteriala crescuta

- Iritatie fizica

- Ameteald

- Somnolenta. Uneori exista si un efect asupra starii de constienta, manifestat chiar prin pierderea
constientei si contractii involuntare sau incordare a muschilor.

Cand inhalati dioxid de carbon 10 - 30 procente volumetrice, pot aparea urmatoarele simptome:

- Pierderea constientei, care poate sa apara dupa 1-2 minute de inhalare de dioxid de carbon 20
procente volumetrice sau dupa 25 de secunde de inhalare de dioxid de carbon 30 procente
volumetrice.

- Modificari ale activitatii creierului (inregistrate pe EEG) si contractii involuntare sau incordare a
muschilor. Modificarile activitatii creierului pot sa apara dupa 25 de secunde de inhalare de dioxid
de carbon 30 procente volumetrice.

- Batai neregulate ale inimii.

- Cresterea tensiunii arteriale pana la 200 mmHg.

Aceste simptome pot avea efecte acute care pot pune viata in pericol si care pot conduce la patrunderea de
bule de gaz Tn sdnge. De obicei, ameliorarea este rapida la intreruperea utilizdrii medicamentului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
sau asistentei dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca acestea nu vor aparea
la toate persoanele.

Cand este utilizat acest medicament, dumneavoastra va aflati intotdeauna sub supravegherea personalului
instruit adecvat.

Inhalare

Reactii adverse frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- crestere a frecventei cardiace sau respiratorii sau crestere a tensiunii arteriale.

Daca vi s-au administrat concentratii mai mari de dioxid de carbon (5 - 8 procente volum CQO2), este posibil
s aveti si

- anxietate

- dureri de cap, ameteli, stare confuzionala

- tiuit sau bazait In urechi

- tensiune arteriald crescuta, ritm al inimii accelerat

- dificultati de respiratie.

Efectele adverse sunt reversibile prin reducerea administrarii de CO- si prin inhalarea de oxigen. Nu exista
niciun antidot specific. Se va evita intreruperea brusca dupa inhalarea prelungitd, deoarece aceasta poate
conduce la paloare, cresterea tensiunii arteriale, dureri de cap intense, ameteala, lesin si chiar varsaturi.

Insuflare
Reactii adverse frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 pacienti):

- acumularea de gaz n cavitatea corpului supusa examinarii.
- pneumotorax (colaps al plaménilor)



- acumularea de gaz in tesuturile aflate sub piele, la nivelul scrotului si in cavitatile articulare din zona
examinata

Simptome generale si afectiuni datorate acumularii de gaze:

- Tn cazul cresterii presiunii abdominale: embolie gazoasd asociatd cu instabilitate circulatorie,
scaderea ntoarcerii venoase, cresterea presiunii in torace, scaderea elasticitatii plamanului si limitarea
capacitatii functionale, afectarea, prin intinderea peritoneului, a ramurilor nervului vag din torace si cavitatea
abdominala.

- Rezultatele patrunderii lente Tn corp a dioxidului de carbon Tn exces: niveluri crescute de dioxid de
carbon in sénge (hipercapnie) si acidoza respiratorie (lichidele din corp, in special séngele, devin prea acide),
tulburari ale ritmului inimii, stimularea nervilor simpatici insotita de constrictia vaselor de sange centrale.

Criochirurgie
Nu sunt asteptate reactii adverse.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse posibile nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreazia DIOXID DE CARBON LINDE

Nu va trebui sa pastrati dumneavoastra acest medicament. Depozitarea va fi responsabilitatea
profesionistilor din domeniul sanatatii.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv specialistului.
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de serie de pe butelie, dupa
,»Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- Butelia originala trebuie sa fie utilizata si pastrata intr-un loc sigur in permanenta.

- Zona de depozitare trebuie sa fie curatd, uscatd, bine ventilata si fara materiale inflamabile, astfel
incat buteliile de gaz sé poata fi pastrate curate pana la utilizare.

- Buteliile trebuie sa fie depozitate intr-un loc adecvat, dedicat depozitarii gazelor medicinale.

- Buteliile trebuie sa fie protejate de vant, ploaie si de expunerea la lumina directa a soarelui, atunci
cand se afld in exterior.

- Notificarile de avertizare cu privire la interzicerea utilizarii flacarilor deschise si a fumatului trebuie
sa fie amplasate intr-un loc vizibil.

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

- Buteliile trebuie sa fie depozitate la o temperatura cuprinsa intre -40°C si +65°C.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

- Buteliile trebuie sa fie protejate impotriva loviturilor si a caderilor (de exemplu in vehiculul care
transporta buteliile).

- Se interzice depozitarea buteliilor pe scari, coridoare, in zone de trecere si in zone de stationare.

- Buteliile pline trebuie sa fie depozitate separat de cele goale.

- Buteliile care contin gaze de tipuri diferite trebuie sa fie depozitate separat unele de altele.

- Daca buteliile sunt prevazute cu capace, acestea trebuie sa fie montate si in timpul depozitarii si
livrarii.

- Se va transmite o notificare departamentului care efectueaza receptia/operatiunile de service cu
privire la locul de depozitare si la informatiile necesare.

- Pentru gestionarea inventarului se va respecta principiul ,,primul intrat, primul iesit”.

- Pe langa instructiunile de mai sus, se vor respecta si prevederile fiselor tehnice de securitate si
prevederile legislatiei aplicabile.

Returnati butelia furnizorului dupa data expirarii.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare

Ce contine DIOXID DE CARBON LINDE
- Substanta activa este dioxid de carbon 100% (v/v).
- Nu exista alte componente in acest gaz medicinal.

Cum arata DIOXID DE CARBON LINDE si continutul ambalajului
Dioxidul de carbon medicinal este furnizat in stare lichefiata sub presiune in butelii reincarcabile de diferite
marimi. Buteliile de gaz respecta standardul de culoare, cu corpul buteliei vopsit in alb si calota vopsita in

gri.

Sunt utilizate urmatoarele tipuri de butelii:

Butelii/baterii de butelii din otel crom-molibden sau aluminiu cu capacitateade 21,2,71,71,81, 101, 141,
201,271,401, 50 I, 12x50 | umplute cu dioxid de carbon gaz medicinal lichefiat.

Volum 2 2,7 7 8 10 14* 14% | 20% | 27 40 50
butelie (1)

12x50

Masa 15 2 5 6 75 10 10 15 20 30 37,5
continutului

buteliei (kg)

450

Volum de 081 108 |[2,71 [325 (4,06 |541 |541 |812 |10,82 16,23 |20,29
umplere la
presiune
atmosferica
si 15°C (m®)

243,5

# diametru de 140 mm
# diametru de 204 mm

Dioxidul de carbon medicinal lichefiat sub presiune este, de asemenea, Imbuteliat in asa numitele butelii
GENIE®, cu capacitatea de 10 I si 20 I, formate dintr-un recipient sub presiune din otel cu fibra de carbon,
prevazut Cu un robinet cu mentinere presiune reziduald. Butelia este acoperitd cu o anvelopa rezistenta la
uzura si intemperii, confectionata din polietilena de nalta densitate.

Butelia GENIE® este prevazuta cu un inel lucios colorat, pentru identificarea gazului pe care il contine.

Volum butelie (1) 10 20




Masa continutului buteliei (kg) 75 | 14,3

Volum de umplere la presiune atmosferica si 15°C | 4,06 | 7,74

(m’)

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Linde Gaz Magyarorszag Zrt.
(Linde Gas Hungary Co. Ltd.)
Carl von Linde 0t 1, 9653 Répcelak, Ungaria

Fabricantii

Linde Gaz Magyarorszag Zrt.

(Linde Gas Hungary Co. Ltd.)

Carl von Linde 0t 1, 9653 Répcelak, Ungaria

Linde Gas a.s.,
U Technoplynu 1324, Praha 9, 19800
Republica Ceha

Linde Hellas Single Person Ltd.
Thesi Trypio Lithari

Mandra 196 00

Grecia

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

Republica Ceha: Oxid uhli¢ity medicinalni Linde

Republica Croatia: Ugljikov dioksid Linde, medicinski plin, ukapljen

Republica Cipru: A10&gid10 tov AvBpaka Linde Yypornompévo Tatpikod Aéplo

Republica Elena: Ddappokevtikd Aloéeiolo Tov AvBpaka / Linde 100% latpucod aépro, vypomomuévo
Ungaria: Szén-dioxid Linde cseppfolydsitott orvosi gaz

Romania: Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

Republica Slovaca: Oxid uhli¢ity medicinalny Linde

Republica Slovenia: Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag 100% medicinski plin,
utekocinjeni, v jeklenki

Acest prospect a fost revizuit Tn martie 2023.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii:
Recomandari de sandtate si securitate in muncad

Acest medicament este introdus sub presiune in butelii echipate cu robinet de inchidere din alama cromata
sau cu un robinet pin index crom-nichel. Robinetul este echipat cu un disc de spargere si un capac de robinet.
Cand acest medicament iese din butelie, se poate lichefia daca robinetul este deschis brusc si rapid. Cand
acest medicament vine Tn contact cu pielea poate provoca leziuni de tip degeraturi prin expunerea la
temperaturi scazute. La manipularea si utilizarea acestui medicament este necesar sa purtati echipament de
protectie, ochelari de protectie si manusi.

Manipulare §i eliminare



Urmatoarele instructiuni pentru buteliile umplute cu gaz medicinal trebuie respectate

Gazele medicinale pot fi utilizate numai Tn scopuri medicale Tn conformitate cu lista de indicatii.
Buteliile trebuie manipulate numai de catre personalul instruit corespunzator.

Tnainte de fiecare utilizare, asigurati-va ca Tn butelie a rimas 0 cantitate suficienta de gaz medicinal
pentru a permite finalizarea tratamentului planificat (continutul real de gaz este determinat prin
cantarire, astfel incat greutatea tare a cilindrului (marcata pe butelie) sa fie scazuta din greutatea
masuratd, de exemplu: 32 kg (greutate masuratd) — 25 kg (greutate tard) = 7 kg gaz.).

Nu fumati in timpul utilizarii si evitati flacarile deschise sau materialele inflamabile.

La locul de utilizare pot fi plasate numai buteliile necesare administrarii continue (nu depozitati
butelii la punctul de consum).

Buteliile nu trebuie revopsite, nu trebuie sa aiba niciun marcaj lipsit de vizibilitate sau etichete
indepartate.

Utilizati numai echipament tehnic adecvat si permis numai pentru gazul medicinal, cu presiune si
temperatura determinate. Daca exista neclaritati, adresati-va furnizorului de gaze.

Accesoriile pentru inhalare (adica, ochelarii cu prindere pe nas, masti de respiratie, tuburi) trebuie
selectate in functie de tipul de utilizare.

Buteliile trebuie utilizate in pozitie verticala.

Tnainte de conectarea buteliei, trebuie si se asigure ¢i nu exista retur de la sistemul de tuburi la
butelie.

Folositi numai regulatoare proiectate pentru dioxid de carbon.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare ale acestui echipament, iar conexiunea trebuie protejata
de contaminare.

Robinetii trebuie deschisi incet, uniform si complet.

Nu folositi niciodata ulei sau unsoare, nici atunci cand robinetul cilindrului este dificil de deschis
sau cand conectarea regulatorului de presiune este dificila.

Manipulati robinetii si echipamentele insotitoare cu mainile curate.

Verificati dacd existd scurgeri in conformitate cu instructiunile relevante prin metode adecvate
(spray de detectare a scurgerilor). Scurgerea robinetului sau a racordului trebuie eliminata numai
prin inlocuirea pieselor originale.

Dupa utilizare sau in timpul pauzelor mai lungi ale administrarii gazelor toate ansamblurile trebuie
nchise.

Buteliile trebuie manipulate si depozitate numai in pozitie inchisa si cu capacul robinetului montat.
Evitati contaminarea buteliei (de exemplu, infiltrarea apei sau a umezelii).

Buteliile sau componentele asociate trebuie curdtate numai cu materiale adecvate.

Presiunea minima trebuie lasata intotdeauna in butelie pentru a evita contaminarea.

Dupa utilizare, robinetul trebuie inchis si regulatorul de presiune depresurizat.

in caz de urgentd, scurgerea gazelor medicinale trebuie impiedicata prin inchiderea robinetului
corespunzator de pe butelie (vezi instructiunile de utilizare, acolo unde este cazul).

Transportul gazelor medicinale trebuie efectuat in conformitate cu reglementarile locale. Utilizarea
necorespunzatoare a buteliilor sau umplerea de catre client sau terti nu este permisa.

Modificarile, reparatiile buteliilor, robinetilor si altor echipamente tehnice trebuie efectuate numai
de catre o persoana specializata corespunzitor.

Pregatirea pentru utilizare

Scoateti capacul de siguranta al robinetului.

Trebuie folosit doar regulatorul de presiune adecvat. Inainte de a conecta regulatorul de presiune,
trebuie verificatd curdtenia conexiunii cilindrului si orice murdarie trebuie stearsa cu o carpd curata.
Pentru a evita deteriorarea echipamentului, nu folositi niciun fel de unelte.

Tnainte de a deschide robinetul, asigurati-va ci dispozitivele conectate (adica, regulatorul de
presiune, debitmetrul) se afla in pozitia corecta si asigurati-va ca sunt inchise. Regulatorul de
presiune trebuie depresurizat.



- Rotiti incet robinetul de inchidere in sens invers acelor de ceasornic pentru a deschide complet
supapa. Robinetul trebuie deschis Tncet pentru a reduce riscurile de accidente.

- In caz de scurgere, inchideti robinetul si deconectati regulatorul de presiune. Buteliile deteriorate
trebuie depozitate cu un marcaj vizibil si returnate furnizorului.

Transportul buteliilor
- Buteliile mai mari trebuie transportate folosind carucioare corespunzatoare. Acordati atentie
deosebita verificarii dispozitivelor conectate care pot fi slabite in mod accidental.

Buteliile golite complet sau partial trebuie returnate la distribuitor.



