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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat
protoxid de azot/oxigen

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, farmacistului sau
asistentei medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Serynox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Serynox
Cum sa utilizati Serynox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Serynox

Continutul ambalajului si alte informatii

AR S e

1. Ce este Serynox si pentru ce se utilizeaza

- Serynox contine un amestec de 2 gaze medicinale:
- 50% protoxid de azot (,,gaz ilariant” medicinal)
- 50% oxigen (oxigen medicinal).

Acesta se utilizeaza inhaldnd amestecul de gaze. In aceasta concentratie, Serynox nu are efect narcotic
(anestezic).

Serynox apartine unei clase de amestecuri de gaze care contin protoxid de azot.
Serynox poate fi utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 luna.

Serynox actioneazi prin sciderea senzatiei de durere si inducerea relaxarii in timpul:

- unei proceduri dureroase, cu duratd scurtd sau in tratamentul afectiunilor care provoaca durere
usoara pand la moderata, si sedare in interventiile chirurgicale dentare, atunci cand este necesar
un efect de ameliorare a durerii cu debut si incheiere rapida.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Serynox

Nu utilizati Serynox daca:

- vi s-a introdus un gaz in ochi in timpul interventiei chirurgicale intraoculare, spuneti intotdeauna
medicului dumneavoastra, astfel incat acesta sa se asigure cd administrarea nu determina
complicatii postoperatorii severe din cauza cresterii presiunii intraoculare.

- pentru afectiunea dumneavoastra este necesar oxigenul 100%.

- aveti presiunea din cap crescutd in exces (hipertensiune intracraniand).

- aveti o modificare a starii de constientd (nu sunteti pe deplin constient, cum sunteti in mod
normal).

- aveti un deficit cunoscut de vitamind B12 sau acid folic pentru care nu luati tratament.



- aveti tulburari neurologice de cauze necunoscute, recent aparute.
- pacientii au insuficienta cardiaca sau afectare a inimii (de exemplu, dupa operatia la inima).

Atunci cand Serynox este inhalat, bulele de gaz si cavitatile umplute cu gaz se pot extinde in corp,

provocand afectare grava. Prin urmare, Serynox nu trebuie utilizat daca aveti:

- traumatism cu rana la cap.

- traumatism cu rana a fetei sau maxilarului.

- acumulare de aer Intre plamani si peretele toracic (pneumotorax).

- boala alveolelor pulmonare care determina probleme respiratorii (emfizem sever).

- bule de aer aparute in fluxul de singe (embolie gazoasa).

- risc de boala de decompresie dupa ce ati facut scufundari de mare adancime.

- o radiografie la nivelul creierului.

- operatie pe urechea medie, urechea interna sau sinusuri.

- aer prezent in abdomen, care cauzeaza disconfort abdominal sever.

- o0 anestezie a maduvei spindrii pentru a elimina durerea de la sold in jos (anestezie epidurala), in
timpul carei v-a fost injectat aer.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a vi se administra Serynox,.

Serynox trebuie administrat de catre personalul medical instruit. Cu toate acestea, o auto-administrare
sub supraveghere medicala este preferata, pentru a va evalua starea de constientd. Dumneavoastra nu
trebuie sd manipulati NICIODATA butelia de Serynox.

Zonele in care se utilizeaza Serynox trebuie ventilate adecvat si/sau dotate cu echipamente de purificare
a aerului pentru a mentine concentratia de protoxid de azot in aerul ambiant cat mai scazuta posibil.

Trebuie sd respirati normal cand inhalati Serynox.

Nu se recomanda administrarea la nou-nascuti.
Nou-nascutii trebuie monitorizati pentru reactii adverse, In special deprimarea respiratorie, cand
Serynox este administrat la mama in timpul nasterii.

Administrarea prelungitd sau repetatd de Serynox poate duce la abuz si dependenta.

In cazul administrarii repetate sau prelungite de Serynox, vitamina B12 ar putea sa devind fara efect in
corp. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va prescrie vitamina B12.

Adresati-va medicului dumneavoastra in urmatoarele situatii deoarece existd un risc pentru deficit de

vitamina B12 daca:

- aveti anemie, un anume tip de inflamatie a mucoasei stomacului (gastritd atrofica) sau boald a
creierului.

- sunteti vegetarian.

- consumati mult alcool.

Daca dumneavoastra sau copiii aveti infectie acutd a urechii, adresati-vd medicului dumneavoastra.

Serynox impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- vi s-a administrat o injectie cu gaz oftalmic in timpul operatiei intraoculare. Existd un risc de
complicatii dupd operatie daca presiunea din ochi creste prea mult.

- luati medicamente cu efect asupra sistemului nervos central (precum derivati de morfina,
benzodiazepine si alte medicamente psihotrope). Gazul poate creste efectele de inducere a
somnului.



- luati vitamina B12/acid folic deoarece vitamina B12 1si poate pierde efectul datoritd Serynox.
Serynox poate creste toxicitatea pentru metotrexat datorita interferentei cu metabolismul folatului.

Toxicitatea pulmonard asociata cu substante active precum bleomicind, amiodarond, furadantina si
antibiotice asemanatoare poate fi exacerbata de inhalarea unor concentratii crescute de oxigen.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Serynox poate fi administrat in timpul sarcinii, daca este necesar clinic.

Daca este utilizat exact cand apare copilul dumneavoastra, acesta trebuie monitorizat pentru oricare
reactii adverse.

La administrarea de scurta duratd a Serynox nu este necesara intreruperea alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Serynox are efecte asupra perceptiei si felul in care va miscati (functia cognitiva si psihomotorie).

Dupa tratamentul cu Serynox veti fi monitorizat pana cand toate efectele au disparut si ati revenit la
starea de vigilentd dinainte de administrare. Conducerea vehiculelor si utilizarea echipamentelor, sau
efectuarea altor activititi care va solicitd psihomotor nu sunt recomandate dupa administrarea
protoxidului de azot o perioada rezonabild dupa expunere.

3. Cum sa utilizati Serynox

Doze

Administrarea de gaze medicinale Serynox este permisd numai personalului medical instruit adecvat.
Medicul dumneavoastrd va va explica cum sa utilizati Serynox, cum va influenteaza si ce efecte apar
dupa utilizare. In unele proceduri, vi se va cere s vi tineti dispozitivul de administrare a gazului. Acest
lucru va permite sa va dozati singur cantitatea de gaz.

In timpul cat utilizati Serynox, veti fi monitorizat, pentru administrarea in siguranti a gazului.

Serynox trebuie oprit daca contactul verbal este intrerupt (nu mai puteti vorbi).

Efectul analgezic maxim este atins dupa cel putin 3 minute.

Mod de administrare
Serynox este pentru administrare prin inhalare.

Serynox este un amestec de doud gaze medicinale pe care il veti inhala si care va va fi administrat printr-
0 masca pusa pe fatd cu ajutorul unui dispozitiv adecvat.

In timpul inhalarii Serynox, trebuie sa respirati normal.

Cand se opreste utilizarea Serynox, masca va este scoasd si dumneavoastra trebuie sa stati sa va odihniti,
pana va refaceti inclusiv psihic.

Durata de utilizare
Administrarea Serynox depinde de durata unei proceduri si normal nu trebuie sd depaseasca 60 minute
de inhalare intr-o zi. Administrarea repetata pentru Serynox nu trebuie sa depaseasci 15 zile.




Daca utilizati mai mult Serynox decat trebuie

Este foarte putin probabil sd vi se administreze prea mult gaz, deoarece dumneavoastra puteti controla
cat de mult gaz inhalati prin masca si sunteti monitorizat atent.

Daca respirati mai repede decat este normal si prin urmare primiti mai mult protoxid de azot decat intr-
0 respiratie normald, vd puteti simfi foarte obosit si, posibil, deconectat de mediul din jurul
dumneavoastra intr-o oarecare masura.

In astfel de situatii, trebuie sa informati imediat personalul medical si sa opriti administrarea.

Daci vi se invineteste pielea (cianoza) in timp ce utilizati Serynox, tratamentul va fi intrerupt imediat
de personalul medical. Daca cianoza nu dispare rapid, veti fi ventilat manual cu aer sau cu oxigen printr-
un balon de ventilatie.

Daca opriti utilizarea Serynox
Efectul analgezic inceteazd imediat dupd ce se termind administrarea de Serynox, fard vreun efect
ireversibil.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul tratamentului si, de obicei, dispar in citeva minute de
la oprirea inhalarii amestecului:

Frecvente: pot afecta pina la 1 din 10 persoane
- Ameteala,

- Usoard stare de confuzie,

- Greata,

- Varsaturi.

Mai putin frecvente: pot afecta pana la 1 din 100 persoane

- Senzatie de amorteald, furnicaturi si intepaturi (parestezie),
- Sedarea devine mai intensa (somnolenta),

- Halucinatii,

- Ancxietate,

- Agitatie,

- Euforie,

- Vise.

Cu frecventa necunoscutd. frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Durere de cap,

- Convulsii,

- Cresterea presiunii (vezi pct. 2 — Nu utilizati Serynox),

- Durere in ureche,

- Psihoza,

- Confuzie,

- Dezorientare,

- Deprimare respiratorie (la nou-nascuti in timpul nasterii),

- Tulburéari de vedere severe (cauzate de expansiunea gazului la nivel intraocular, vezi pct.2 — Nu
luati Serynox).



Dupa utilizarea prelungita si repetatd de Serynox

Cu frecventa necunoscutd. frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Dupa intensificarea respiratiei In timpul inhalarii (hiperventilatie), pot aparea miscari anormale,

Tulburari neurologice precum boli ale maduvei spinarii (mieloneuropatii),

Scaderea numarului de globule rosii, insotitd de o scddere a numarului de globule albe (anemie
megaloblastica cu leucopenie),

Abuz si dependenta,

Deficit de vitamina B12 (vezi pct. 2 — Nu utilizati Serynox, Atentionari si precautii, Serynox impreuna
cu alte medicamente).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

website:www.anm.ro

e-mail: adr@anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Serynox
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe butelia pentru gaz dupa EXP.


mailto:adr@anm.ro

Pastrarea buteliilor de gaze

Pastrati buteliile de gaze dupa cum urmeaza:

Buteliile de gaze trebuie pistrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA (buteliile pline in
spatiul de depozitare a gazelor, buteliile pline in curs de utilizare, buteliile pline pentru transport
in cadrul unititii medicale si in vehicule, pistrarea buteliei goale).

Aceste butelii de gaze medicinale nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.

Tipurile diferite de gaze medicinale trebuie separate unele de celelalte. Buteliile de gaz pline si cele
goale trebuie pastrate separat.

Pastrarea buteliilor pline intr-un spatiu de péstrare a buteliilor de gaz

Buteliile pline trebuie pistrate in POZITIE VERTICALA intr-un spatiu curat, bine ventilat, unde
nu exista materiale combustibile si care este ferit de intemperii. Aceasta incapere trebuie rezervata
pentru depozitarea gazelor medicinale si trebuie incuiati.

Buteliile goale si buteliile pline trebuie pastrate separat.

Buteliile pline trebuie protejate de lovire si cadere, precum si ferite de surse de caldura, aprindere
sau substante inflamabile. Acestea trebuie protejate, de asemenea, de intemperii si, in special, de
frig. Buteliile livrate de fabricant trebuie sa aiba un sigiliu original vizibil si intact.

Transportul buteliilor pline

in cadrul unitiitilor medicale, buteliile pline trebuie asigurate bine, in POZITIE VERTICALA,
folosind mijloacele adecvate (carucioare cu lanturi, inele sau tije) pentru transport, pentru a fi
protejate de socuri mecanice si rostogolire. in timpul transportului in vehicule, buteliile pline
trebuie asigurate bine, in POZITIE VERTICALA. Serviciile de salvare trebuie avertizate cu
privire la faptul ci buteliile trebuie protejate de frig atit in vehicule, cat si atit timp cit sunt
utilizate in exterior. Trebuie acordata o atentie specialid accesoriului regulatorului de presiune, in
cazul buteliilor cu supape de presiune reziduali, pentru a evita deteriorarea accidentala a
acestora.

Pastrarea buteliilor goale
Buteliile goale trebuie péastrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA.
Supapele trebuie inchise.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Serynox
- Substantele active sunt:
protoxid de azot 50% si oxigen 50%
- Serynox nu contine alte componente
Cum arata Serynox si continutul ambalajului
Serynox este un gaz medicinal fara culoare, comprimat.
Butelie pentru gaz din otel si/sau aluminiu cu volum de 21, 51, 10 I, 15 1 si 20 1 (identificatd prin umar

alb-albastru si corp alb), umpluta la o presiune de 170 bari, prevazuta cu o supapa de presiune rezidualad
si/sau supape cu regulator de presiune incorporat, ambele cu o conexiune de iesire specifica.

Capacitatea Cantitatea echivalenta
recipientului de amestec gazos de
exprimatd in 1 de apa | protoxid de
[1]




azot/oxigen in m* la
1 bar si 15°C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Messer Romania Gaz SRL

Str. Drumul intre Tarlale nr. 102-112
RO-032982, Bucuresti S3

Romania

Fabricantul

MESSER FRANCE

Z1 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Franta

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

Austria, Germania: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgia: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Republica Croatia: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Republica Ceha: Serynox

Estonia, Letonia, Lituania: Serynox

Franta: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polonia: Serynox

Romadnia: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

Slovenia: Serynox 50 %/50 % V/V medicinski plin, stisnjeni

Republica Slovaca: Serynox 50% / 50% stlaceny medicinalny plyn

Spania: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2026.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Buteliile de Serynox gaz medicinal comprimat trebuie utilizate numai in scopuri medicale.

Incaperile in care Serynox gaz medicinal comprimat este utilizat frecvent trebuie echipate cu un sistem
adecvat de eliminare a gazelor reziduale sau ventilatie.

Diferitele tipuri de gaz medicinal trebuie separate unele de altele. Buteliile de gaz pline si buteliile de
gaz goale trebuie depozitate separat.

Nu utilizati niciodata ulei sau grasime, chiar daca supapa buteliei este intepenita sau daca regulatorul
este dificil de conectat. Manipulati supapele si echipamentul de insotire cu maini curate, fara grasime
pe ele (crema de maini).



Inchideti echipamentul in caz de incendiu, sau dacd nu este folosit. Buteliile de gaze goale vor fi
depozitate separat de buteliile de gaze pline.

Utilizati numai un echipament standard adecvat pentru amestecul de gaze N>O-50% /O»- 50%.
Verificati daca buteliile prezinta sigiliul intact Tnainte de prima utilizare.

Fumatul si flacara deschisa sunt strict interzise in séli de tratament in care tratamentul cu Serynox gaz
medicinal comprimat este in desfasurare.

Butelia in timpul utilizarii trebuie fixata intr-un suport stabil.

Dupa utilizare, supapa buteliei trebuie stransda bine cu mana. Desfaceti regulatorul sau conexiunea
pentru a permite eliminarea presiunii reziduale.

Cand butelia de gaz este goald, aceasta nu trebuie aruncatd. Buteliile de gaz golite vor fi colectate de
catre furnizor.



