COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Mai 2025

ENTONOX - Risc de scurgere a gazului medicinal din compozitia
Entonox si de intrerupere a administrarii acestuia la pacienti din
cauza inghetarii supapei atunci cand debitul gazului este mai mare
de 8 I/min pe circuitul de administrare, utilizand masca
nazala/faciala (Fir Tree)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, compania Linde Gaz Romania doreste sa va informeze cu
privire la urmatoarele:

Rezumat

e ENTONOX este un amestec de 50 % protoxid de azot si 50 % oxigen indicat
pentru tratamentul afectiunilor dureroase de scurti durata, de intensitate
medie pana la moderati, atunci cand se doresc debutul si disparitia rapida a
efectului analgezic. ENTONOX poate fi utilizat la pacienti de orice varsta cu
exceptia copiilor sub o luna.

e Protoxidul de azot gazos este un agent de ricire si poate provoca inghetarea
supapei si a tuburilor, cu risc de blocare a alimentarii cu gaz daca este
administrat la un debit crescut. NU UTILIZATI UN DEBIT mai mare sau egal
de 8 I/min atunci cdand ENTONOX este administrat prin masca nazala/faciala
(Fir Tree).

e Numai buteliile de ENTONOX care sunt echipate cu circuit de administrare
cu masca nazala/faciala (Fir Tree) sunt afectate de aceasta problema (a se
vedea imaginile de mai jos).

Ce se poate intampla:

¢ Fluxul de gaz poate fi intrerupt partial sau complet prin inghetarea supapei si
a circuitului. Efectul de ameliorare a durerii produs de ENTONOX dispare
rapid atunci cand alimentarea cu gaz este blocata.
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e TIntreruperea administrarii oxigenului la un pacient aflat sub o masci faciali
etansd ar putea provoca pierderea cunostintei si asfixie din cauza lipsei
oxigenului provenit prin administrarea ENTONOX.

e Scurgerile de gaze din compozitia ENTONOX ca urmare a inghetérii supapei
pot determina expunerea personalului medical sau a altor persoane, care pot
dezvolta diverse simptome, ca de exemplu, ameteli.

¢ Datorita concentratiei ridicate de oxigen din compozitia Entonox, pierderile
de gaz din produs in aerul inconjurator pot provoca incendii, in circumstante
foarte rare, daca exista diversi factori care pot declansa incendii.

PRODUS AFECTAT: Buteliile de ENTONOX care sunt echipate cu
circuit de administrare prin masca nazala/faciala (Fir Tree)
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Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Produsul ENTONOX este indicat pentru tratamentul durerii pe termen scurt de intensitate usoara
pana la moderata, atunci cand se doreste un debut analgezic rapid cu durata limitata. Acesta poate fi
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utilizat la pacientii de toate varstele, cu exceptia copiilor sub o luna. Produsul ENTONOX
administrat Tn debit continuu este utilizat, de exemplu, pentru ameliorarea durerii in stomatologie pe
termen lung, la pacientii constienti.

Compania Linde Gaz a identificat urmatoarele patru probleme de siguranta:

1. Deteriorarea sau intreruperea terapiei pentru ameliorarea durerii: reducerea sau oprirea fluxului
medicamentului ENTONOX duce la diminuarea sau chiar lipsa efectului de ameliorare a durerii
si reaparitia durerii Tn timpul tratamentului.

2. Intreruperea alimentirii cu oxigen a unui pacient aflat sub o masca faciald etansa, care poate
duce la riscul de inconstienta si asfixie din cauza lipsei de oxigen din produsul ENTONOX.
ENTONOX furnizeaza 50 % oxigen prin inhalare in timpul administrarii. Prin utilizarea unei
magti etanse, pacientul depinde de furnizarea de oxigen din medicamentul ENTONOX. Atunci
cand fluxul de gaz este redus sau intrerupt in mod neintentionat din cauza ghetii, alimentarea cu
oxigen a pacientului poate fi diminuata sau intreruptd. Pacientul poate deveni incapabil sa
comunice sau hipoxic fara a putea sa notifice acest lucru. Exista un risc potential de pierdere a
cunostintei si asfixie ca urmare a reducerii sau absentei alimentarii cu oxigen din medicamentul
ENTONOX.

3. Pierderile de gaz in mediul ambiental pot determina expunerea profesionala a personalului
medical si a pacientilor la protoxid de azot, cu consecinte potentiale, de exemplu, ameteli. Cu
toate acestea, concentratia protoxidului de azot din medicamentul ENTONOX va scadea prin
amestecarea cu aerul ambiental si nu poate aparea niciun risc de asfixie, deoarece medicamentul
ENTONOX este un amestec de 50 % protoxid de azot cu 50 % oxigen. Trebuie luat Tn
considerare faptul cd femeile insarcinate nu trebuie sa fie expuse la concentratii ridicate de
protoxid de azot pentru o perioadd indelungata, dar, avand in vedere ca factorul de dilutie este
ridicat si daca sunt respectate recomandarile privind ventilatia in timpul manipularii, este foarte
putin probabil ca o expunere accidentala sa poata atinge un nivel care sa duca la preocupari
legate de sarcina.

4. Riscul foarte scazut de provocare sau intensificare a unui incendiu din cauza concentratiei
ridicate de oxigen; din cauza concentratiei ridicate de oxigen din compozitia medicamentului
ENTONOX. Pierderile de oxigen in aerul ambiental pot provoca incendii, in circumstante foarte
rare, dacd exista scantei sau alti factori care pot declansa incendii. De asemenea, in cazuri foarte
rare, acesta poate intensifica incendiile care apar din alte motive. Datoritd efectului de dilutie
mentionat si avand in vedere ca Tn spitale si cabinete medicale nu trebuie sa se fumeze sau sa se
foloseasca flacari deschise si trebuie respectate recomandarile privind ventilatia adecvata in
timpul manipuldrii, compania Linde Gaz considera ca riscul pentru aceasta situatie este foarte
scazut.

Medicamentul ENTONOX trebuie utilizat in orice caz numai in prezenta personalului competent si
cu echipament disponibil pentru a gestiona efectele sedarii pronuntate/nivelului scdzut de constiinta.
Trebuie recunoscut riscul potential al posibilei inhibari a reflexelor de protectie a céilor respiratorii
si trebuie sa se dispuna de pregdtire pentru securizarea cdilor respiratorii si asistarea ventilatiei ori
de cate ori se utilizeaza debitul constant.



Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatdi cu administrarea
medicamentului ENTONOX, cu includerea seriei de fabricatie, cdtre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontana, utilizand sistemul electronic de raportare/formularul de raportare disponibil pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478-RO

Tel: +4 021 317 11 10

Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodata, reactiile adverse suspectate si problemele de calitate se pot raporta si catre reprezentanta
locald a detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Farm. Craciun Emilia - Tnlocuitor ofiter local de farmacovigilenta Linde Gaz Romania
E-mail: emilia.petrica@linde.com

Telefon: 0739.007.495

Linde Gaz Romania SRL

1 Smardan st, 800698, Galati, Romania
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