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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Entonox 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-I recititi.

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

- 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 boald ca dumneavoastra.

- 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 in acest prospect:

Ce este Entonox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stifi inainte sa utilizati Entonox
Cum sa utilizati Entonox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Entonox

Continutul ambalajului si alte informatii

AR

1. Ce este Entonox si pentru ce se utilizeaza

Entonox contine un amestec pregatit de protoxid de azot (gaz medicinal “ilariant”, N,O) si oxigen (oxigen
medicinal, O,), 50% din fiecare si trebuie utilizat prin inhalarea amestecului de gaze.

Efectele Entonox

Protoxidul de azot reprezinta 50% din amestecul de gaze. Protoxidul de azot are efect analgezic, reduce
senzatia de durere si creste pragul dureros. De asemenea, protoxidul de azot are efect de relaxare si un usor
efect de calmare. Aceste efecte sunt produse de efectele protoxidului de azot asupra neurotransmitatorilor de
la nivelul sistemului nervos.

Concentratia de 50% de oxigen, aproximativ dubla fata de cea din aerul ambiental, asigura un continut sigur
de oxigen in gazul inspirat.

Pentru ce se utilizeaza Entonox

Entonox trebuie utilizat cdnd se doreste aparitia si apoi disparitia rapida a efectelor analgezice si cand
durerea tratata este de intensitate medie pana la moderata si de durata limitatd. Entonox produce efecte
analgezice imediate dupa cateva inhalari, iar efectele analgezice dispar la cateva minute dupa ce utilizarea
este Intreruptd. Entonox poate fi utilizat la adulti, adolescenti si copii de la varsta de o luna.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Entonox
Nu utilizati Entonox

Inainte de a utiliza Entonox trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele
semne/simptome:




o Cavitati pline cu gaz sau bule de gaz: in cazul in care, ca urmare a unei boli sau din orice alt motiv
se suspicioneaza ca exista aer In cavitatile pleurale care inconjoara plamanii sau bule de gaz in sange
sau in orice alt organ. De exemplu, daca ati facut scufundari cu echipament de scafandru si puteti avea
bule de gaz in sange sau daca ati fost tratat cu o injectie cu gaz in ochi, de exemplu pentru detasare de
retind sau alte afectiuni similare. Aceste bule de gaz se pot mari si astfel pot fi daunatoare.

. Boli de inima: daci aveti insuficientd cardiaca sau afectarea severa a functiei inimii, deoarece efectul
de usoara relaxare al protoxidului de azot asupra muschiului inimii poate afecta suplimentar functia
inimii.

. Leziuni ale sistemului nervos central: daca aveti presiune crescuta in creier, de exemplu ca urmare a

unei tumori sau sangerari la nivelul creierului, deoarece protoxidul de azot poate creste si mai mult
presiunea in creier marind riscul unor leziuni.

. Carenta de vitamine: Daca ati fost diagnosticat si nu ati tratat o carentd de vitamina B, sau acid
folic, deoarece utilizarea protoxidului de azot poate agrava simptomele cauzate de carenta de vitamina
B2 si acid folic.

. Blocaj intestinal: Dacd aveti disconfort abdominal sever: simptome care pot indica un blocaj
intestinal, deoarece Entonox poate creste suplimentar dilatarea intestinului.
) La pacientii cu leziuni ale fetei sau maxilarului in care utilizarea méstii faciale poate fi dificila

sau poate prezenta riscuri.

Atentionari si precautii

De asemenea, trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare din urméatoarele

semne/simptome:

. Grad scazut de constienti sau semne persistente de confuzie: Informati-va medicul daca va simtiti
rau sau daca simtiti ca nu sunteti complet constient din cauza unei traume sau a unei boli. Acest lucru
este important pentru cd, din cauza efectului sedativ al componentei de protoxid de azot din Entonox,
exista riscul de sedare mai profunda, care v-ar putea afecta reflexele naturale de aparare.

. Disconfort la nivelul urechii: de exemplu inflamatii ale urechii, deoarece Entonox poate creste
presiunea in urechea medie.

. Boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC), deoarece utilizarea de oxigen poate cauza deprimare
respiratorie.

o Luati sau ati luat exces de medicamente deoarece exista un risc mare sa dezvoltati dependenta la
protoxid de azot daca 1l luati repetat. Doctorul dumneavoastra va decide daca este posibil tratamentul
cu Entonox.

. Carenta de vitamine: Daca sunteti suspect de carentd de vitamina B, sau acid folic, deoarece
utilizarea protoxidului de azot poate agrava simptomele cauzate de carenta de vitamina B, si acid
folic.

Medicul dumneavoastra va decide daca Entonox este potrivit pentru dumneavoastra.

Administrarea repetata si pe termen lung de protoxid de azot poate creste riscul de deficientd de vitamina B,
si poate determina leziuni ale maduvei nervoase sau a sistemului nervos. Doctorul dumneavoastra poate
initia monitorizare hematologica Tnainte si dupa tratament pentru a stabili consecintele unei posibile
deficiente de vitamina Bi».

Entonox impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati

orice alte medicamente.

. Methotrexat pentru tratarea artritei, de exemplu. Combinarea Entonox cu methotrexat poate produce
efecte asupra leucocitelor din organism.

Alte medicamente care pot afecta creierul sau functia cerebrala, de ex. benzodiazepine (tranchilizante) sau

medicamente pe bazd de morfina: se impune informarea in prealabil a medicului curant. Entonox poate



amplifica efectele acestor medicamente. Entonox in combinatie cu alte medicamente care afecteaza sistemul

nervos central sporeste riscul survenirii unor efecte secundare.

. Bleomicin (pentru tratarea cancerului) sau amiodarona (pentru tratarea aritmiei cardiace) Tnainte de
utilizarea Entonox, intrucat exista posibilitatea producerii unor efecte toxice la nivel pulmonar, din
cauza concentratiei ridicate de oxigen.

. Nitrofurantoin sau alte antibiotice similare (pentru tratarea infectiilor).Entonox amplifica

reactiile adverse ale acestor medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau asistentei medicale pentru recomandari Tnainte de ca acest medicament sa va fie
administrat.

Entonox se poate folosi si pe durata sarcinii daca medicul considera ca este necesar din punct de vedere
clinic. De asemenea, se poate utiliza in timpul nasterii. Daca se utilizeaza imediat inainte de nastere, copilul
trebuie tinut sub supraveghere pentru a depista eventuale dificultati de respiratie (deprimare respiratorie) si
alte efecte adverse.

Entonox poate fi utilizat pe perioada alaptarii, dar nu trebuie utilizat in timpul alaptarii propriu-zise.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Trebuie sa fiti constienti de faptul ca trebuie sa va recuperati dupa ce vi s-a administrat Entonox.
Componenta protoxid de azot din Entonox se elimina rapid din organism dupa inhalarea de scurta durata.
Efectele asupra capacitatii cognitive pot dura cateva ore. Din motive de siguranta, trebuie sa evitati sa
conduceti autovehicule, sa folositi utilaje ori sd va angajati in sarcini complexe pana cand nu v-ati recuperat
complet (cel putin 30 minute).

Asigurati-va ca personalul medical va va sfatui daca este bine sa conduceti vehicule.

3. Cum sa utilizati Entonox

Entonox se administreaza intotdeauna in prezenta unui personal familiarizat cu acest tip de medicament. Iin
timpul utilizarii Entonox, dumneavoastra si administrarea medicamentului trebuie sa fie monitorizate pentru
a se asigura administrarea in sigurantd. Dupa terminarea administrarii veti fi supravegheat de personal
medical competent pana sunteti recuperat in totalitate.

Utilizati intodeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau asistenta
medicald. Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicala daca nu sunteti sigur. Medicul
dumneavoastra sau asistenta medicala trebuie sd va explice cum sa utilizati Entonox, cum actioneaza
Entonox si ce efecte apar la utilizare.

In mod normal inhalati Entonox printr-o masca faciala atasata la o valva speciald, ceea ce inseamna ci aveti
control total asupra debitului de gaz prin intermediul propriei respiratii. Valva se deschide numai cand
inspirati. Entonox poate fi administrat si cu ajutorul unei aga numite “masti nazale”.

Indiferent de masca utilizata, trebuie sa respirati normal, prin masca.

Utilizarea la copii si adolescenti

La copiii si adolescentii care nu sunt capabili sa inteleaga si sa urmeze instructiunile, Entonox trebuie
administrat sub supravegherea personalului medical competent care ii poate ajuta sa pastreze masca adecvat
si sd monitorizeze administrarea in mod activ. In astfel de cazuri, Entonox trebuie administrat cu un debit de
gaz constant

Dupa ce terminati de utilizat Entonox trebuie sa va odihniti si sd va reveniti pana cand simtiti ca v-ati revenit
mental.



Masuri de precautie
o Este interzis fumatul si flacara deschisa in incéperile in care are loc administrarea Entonox.
. Entonox este destinat numai utilizarii in scopuri medicale.

Vezi, deasemenea instructiunile pentru pastrarea si manipularea buteliilor (5. Cum se pastreaza Entonox).

Daca utilizati mai mult Entonox decit trebuie

Este foarte putin probabil sa vi se administreze mai mult gaz deoarece dumneavoastra controlati furnizarea
de gaz, iar amestecul de gaz este fix (contine 50% protoxid de azot si 50% oxigen).

Daci respirati mai repede decat normal si astfel inhalati mai mult protoxid de azot decat daca respirati
normal, v puteti simti mult mai obosit si intr-o anumitd masura detasat de mediul inconjurtor. In astfel de
situatii trebuie sa spuneti imediat personalului medical si sa intrerupeti administrarea.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse frecvente (poate afecta pana la 1 din 10 pacienti):
Ameteala, stare de confuzie, euforie, greata si varsaturi.

Reactii adverse mai pufin frecvente (poate afecta pand la 1 din 100 pacienti):

Oboseald severa. Senzatie de presiune in urechea medie daca utilizati Entonox pe o perioada lunga de timp.
Aceasta deoarece Entonox creste presiunea in urechea medie.

Balonare, deoarece Entonox creste incet volumul de gaze din intestine.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata pe baza datelor disponibile):
Efecte asupra functiilor nervilor, senzatie de amorteala si de slabiciune, de obiciei, la nivelul picioarelor,
Efecte asupra maduvei osoase, ce pot avea ca rezultat anemia (numar scazut de globule rosii) si leucopenie
(numar scazut de globule albe).

Efecte psihice, cum sunt psihoza, confuzie si teama fara motiv au fost raportate extrem de rar.

Deprimare respiratorie.

Dependenta.

Convulsii generalizate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice 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 Roméania http://www.anm.ro/.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

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 Entonox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe butelia de gaz.

A nu se pastra la temperaturi sub -5°C
Daci exista suspiciunea cd Entonox a fost pastrat la temperaturi prea scazute, buteliile trebuie pastrate in
pozitie orizontala la temperaturi peste +10°C timp de cel putin 48 de ore inainte de utilizare.

A se pastra butelia intr-un depozit incuiat, rezervat depozitarii gazelor medicinale.

A se evita contactul cu materiale inflamabile.

A se utiliza numai 1n spatii ventilate corespunzator.

Fumatul interzis. A nu se expune la temperaturi crescute.

In caz de risc de incendiu, a se muta buteliile intr-un loc sigur. A se mentine butelia curata, uscata i fara
urme de uleiuri si grasimi.

Asigurati-va ca butelia nu este supusa socurilor mecanice si nu este trantita.

A se pastra si transporta buteliile cu valvele inchise.

Vaporii pot cauza stari de somnolenta si ameteala.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Entonox
e Substantele active sunt:
Protoxid de azot 50% = gaz ilariant medicinal (formula chimica N,O) si
Oxigen 50% = oxigen medicinal (formula chimicd O,)
¢ Entnox nu contine alte componente.

Cum arata Entonox si continutul ambalajului

Entonox este un gaz incolor, inodor si insipid, furnizat intr-o butelie de gaz prevazuta cu valva pentru
controlul debitului de gaz.

Forma farmaceutica: gaz medicinal comprimat.

Calota buteliei de gaz este marcata cu alb si albastru (oxigen/protoxid de azot). Corpul buteliei de gaz este de

culoare alba (gaz medicinal).

Marimi de ambalaj in litri | 2 | 5 | 10 |

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Linde Sverige AB

Rattarviagen 3

16968 Solna

Suedia

Fabricantii

AGA Gas AB

Rotevigen 2

SE- 192 78 Sollentuna (Rotebro site)
Suedia

LINDE FRANCE
16 avenue de la Saudrune



Zone industrielle du Bois vert
31 120 Portet sur Garonne
Franta

LINDE GAZ POLSKA Sp. z.0.0.
ul. Zwirowa 4, 33-100 Tarnéw
Polonia

Linde Gas AB
Baltzar von Platens gata 4-6, SE-749 47 Enkoping
Suedia

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0. o.
Oddziat w Warszawie, ul. Kasprowicza 132, 01-949 Warszawa
Polonia

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

Austria LIVOPAN
Belgia RELIVOPAN
Danemarca LIVOPAN
Estonia ENTONOX
Finlanda LIVOPAN
Germania LIVOPAN
Islanda LIVOPAN
Italia LIVOPAN
Letonia ENTONOX
Lituania ENTONOX
Luxemburg RELIVOPAN
Olanda RELIVOPAN
Norvegia LIVOPAN
Polonia ENTONOX
Portugalia LIVOPAN
Romania ENTONOX
Spania ENTONOX
Suedia LIVOPAN
Republica Ceha ENTONOX
Cipru ENTONOX
Grecia ENTONOX
Ungaria LIVOPAN

Republica Slovacia ENTONOX

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2021.

Alte surse de informatii

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe websiteul Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

http://anmdm.ro/.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:



Instructiuni privind siguranta

Riscul potential asupra fertilitatii asociat cu expunerea la locul de munca nu poate fi exclus.

Sunt necesare precautii speciale cand se lucreaza cu protoxid de azot. Protoxidul de azot trebuie administrat
conform reglementarilor locale.

Entonox trebuie utilizat numai in spatii ventilate corespunzator si acolo unde existd echipamente speciale
pentru evacuarea gazului in exces. Prin utilizarea unui sistem de evacuare si asigurarea unei ventilari
corespunzatoare, se evitd concentratii crescute de gaz ilariant in aerul ambiental. Concentratii crescute de gaz
ilariant in aerul ambiental poate determina efecte negative asupra sanatatii personalului medical sau a
persoanelor din apropiere. Exista reglementari nationale pentru concentratia de gaz ilariant care nu trebuie sa
depaseasca in aerul ambiental agsa-numitele “valoarea limita pentru protectia sanatatii umane”, exprimate
frecvent ca EMP (expunerea medie la poluant), valoarea medie pe durata unei zile de lucru si LETS (limita
de expunere pe termen scurt), valoarea medie pe durata unei expuneri scurte.

Pentru a garanta ca personalul medical nu este expus niciunui risc, aceste valori nu trebuie depasite.

Valva trebuie deschisa incet si cu atentie.

Echipamentul trebuie inchis in caz de incendiu sau in lipsa utilizarii.

In timpul utilizarii butelia trebuie fixata cu ajutorul unui suport corespunzitor.

Trebuie avuta in vedere inlocuirea buteliei de gaz cand presiunea din recipient a scazut la o valoare la

care indicatorul de la nivelul valvei se situeaza in zona galbena.

e (Cand mai ramane o cantitate mica de gaz in butelie, valva buteliei trebuie Inchisa. Este important sa
lasati o cantitate mica de presiune 1n butelie pentru a evita patrunderea agentilor contaminanti.

e Dupa utilizare, valva buteliei trebuie ferm Inchisa. Depresurizati regulatorul sau racordul.



