CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WELASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
PODTLENEK AZOTU, nie mniej ri 98,0% (V/V), gaz medyczny skroplony

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Gaz medyczny skroplony, zawiera nie mniej 98,0%(V/V) podtlenku azot(¢Dinitrogenii oxidum)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny skroplony

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania:

Podtlenek azotu jest stosowany do wprowadzenia dtrpgmania znieczulenia ogdlnego w
skojarzeniu z innymi anestetykami (wziewnymi lutzglaymi).

W mieszaninie z tlenem jest stosowany doa@siccia efektu przeciwbdlowego wywotanego
ptytkim znieczuleniem bez utratyiadomaci (np. analgezja okotoporodowa).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podtlenek azotu stosuje¢sivziewnie. Dawk i diugas¢ stosowania okéta personel medyczny
(patrz punkt 4.4).

W przypadku wprowadzenia do znieczulenia ogdélneglezp prowadzé inhalacg mieszanip
gazéw medycznych: 70% podtlenku azotu i 30% tléNuczasie podtrzymywania znieczulenia
ogodlnego naley prowadz¢ inhalacg mieszanin zawierajca od 30% do 70% podtlenku azotu w
tlenie. W potanictwie, gdzie produkt leczniczy stosowany jestojakodek analgetyczny, gtenie
podtlenku azotu wynosi od 25% do 50% mieszaninyeobddwej (pozostatczs¢ stanowi tlen).
Ograniczenia w sposobie dawkowania wynika dziata niepa@adanych wywotanych przez
podtlenek azotu oraz chordb wspdtlistadgich (cezka niewydolnéé serca, zaburzenia czyritd
ptuc, podwyszone dinieniesrédczaszkowe). Podiglie¢ nalery bezwzgédng konieczndéé ciagtego
monitorowania czynri@i ukfadu oddechowego i &renia poprzez zastosowanie EKG i
pulsoksymetrii. Podtlenek azotu natepodawa przy wyciu maski twarzowej 40z przez rurk
intubacyjn.

4.3. Przeciwwskazania

Nie stosowa podtlenku azotu bez dodatku tlenu ani w mieszanitidechowej zawiergjej mniej
niz 30% tlenu. Czas podawania w mieszaninie z tlenerpawinien by dtuzszy niz 24 godziny.

Nie stosowa przy nadwraliwosci na NO.

4.4. Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosow@ ostranie u pacjentow z ¢kkimi zaburzeniami czynrioi ptuc (hipoksemia), eika
niewydolndcia serca, podwiszonym cinieniemsrodczaszkowym, hipowolemiwstrzsem.

Podtlenek azotu ma zdoktoprzenikania do jam ciata wypetnionych gazami @gtok obocznych
nosa, ucharodkowego, istniejcej odmy optucnowej) powodig zwickszenie ich oljtosci lub
wzrost cénienia.

Podtlenek azotu dyfunduje poprzez elementy wykonangorzyw sztucznych, np. w trakcie
znieczulenia z intubagj przenika do mankietu uszczelmieggo rurki intubacyjnej, co w
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konsekwencji mge doprowadzi do niedranosci drog oddechowych. deli wentylacja
prowadzona jest powietrzem a nie czystym tlenerkpficowej fazie znieczulenia, gdy podtlenek
azotu szybko przenika z krwi do przestrzegalerzykowej, mge wystpi¢ hipoksja dyfuzyjna.

Ekspozycja na niewielkie gtenia podtlenku azotu przez dazxy okres (dotyczy personelu
medycznego) ma prowadzi do zaburzé czynndci szpiku kostnego (aplazja szpiku). Zaggoia
mozna ograniczy przez montana salach operacyjnych wygow gazoéw anestetycznych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podtlenek azotu nasila dziatanie lekow hagoygh crodkowy uktad nerwowy. Jednoczesne
stosowanie podtlenku azotu i opioidéw ¢gmptje ujemne inotropowe oddziatywanie nagsign
sercowy.

Nalokson (antagonista opioidéw) ostabia zroszbdl dziatanie podtlenku azotu. W przypadku
jednoczesnegozycia podtlenku azotu i innych wziewnych anestetykaminiejsza si
zapotrzebowanie na anestetyk.

4.6. Wplyw na ptodnosé, ciaze i laktacje
Cigza
Brak dowodéw na toksyczne oddziatywanie na ludbiilpNie zaleca gijednak stosowania
podtlenku azotu w pierwszym i drugim trymestrzgzgi Podtlenek azotu przenika przezysko,

gtebokas¢ znieczulenia ptodu odpowiada znieczuleniu matkid&nia na zwietzach wykazaty
przypadki obumarcia ptodéw, zaburzenia wzrostuwmju kaci.

Karmienie piersy

Brak danych lub istnigjtylko ograniczone dane dotygre stosowania podtlenku azotu u kobiet
karmigcych piersi.

W celu zachowania osttnoici zaleca g unikanie stosowania podtlenku azotu u kobiet dkres
karmienia piersi.

Ptodnai¢
Brak dosgpnych danych dotygeych ptodndci u kobiet i ngzczyzn.

4.7. Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwanimaszyn

Podtlenek azotu wywiera znaczny wplyw na zdéh@rowadzenia pojazddéw i obstugiwania
maszyn. Bezpwednio po znieczuleniu pacjent nie rrokierow& pojazdami mechanicznymi ani
obstugiwg maszyn. O okresie niezdokuw do wykonywania tych czyndoi decyduje lekarz,
indywidualnie dla kadego przypadku.

4.8. Dzialania niepazadane

Mimo, ze naley oczekiwa& jedynie ograniczonego oddziatywania na uktagiémia, mae dogé
do zmniejszenia pojemic minutowej serca, spadkusoienia krwi i zwkkszenia oporu nacay
ptucnych. Opisywano stany pobudzenia emocjonalnegpj fantazje; zdolrig poruszania gijest
ograniczona. Podanie podtlenku azotu powoduje ei&iviwzrost cénienia srodczaszkowego.
Zgtaszano pojedyncze przypadki, w ktérych zastososvpodtlenku azotu wywotato u pacjentow
wystgpienie gogczki ztasliwej.

Obok informacji o nudriziach i wymiotach znane sloniesienia o hamagym dziataniu na szpik
kostny i objawach neurologicznyckdacych wynikiem dtugotrwalej ekspozycji na podtlersdotu
(np. operacja trwaga 6-10 godzin).

Zgtaszanie podejrzewanych dzigdlaiepazadanych
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Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby ngle do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszé wszelkie podejrzewane dziatania niegpaane za poednictwem Departamentu
Monitorowania Niepggdanych Dziatda Produktow Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biokjch

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatagn

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie jest miiwe w przypadku niewkciwego monitorowania czyndoi zyciowych.
Objawia s¢ sinica, bradykardi, spadkiem @énienia ttniczego i zmniejszeniem saturacji krwi
tetniczej. Postpowanie w przypadku przedawkowania polega na podiamezystego tlenu. Brak
jest swoistego antidotum. Bradykagdialezry leczy¢ atropiny. Jeli konieczne, nalgy poda srodek
ZWezajacy naczynia.

5. Wiasciwosci farmakologiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inftedki znieczulajce ogolnie
Kod ATC: NO1AX13

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Poprzez mechanizmy, ktore nie zostaly jeszcze wipefjasnione podtlenek azotu powoduje w
zalenosci od dawki przemijajce zniesienie wtdiwosci na bol i sttumienie odruchéw
wegetatywnych.

Podtlenek azotu o bardzogwm stzeniu (ponad 80% w mieszaninie oddechowej) prowadzi
utraty swiadomdaci. Nie powoduje zniesienia ruchéw dowolnych, mdngk ujemne dziatanie
inotropowe. Naley zawsze liczy sie z mazliwoscig wystgpienia hipoksiji.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podtlenek azotu jest bardzo stabilnym, gbgjm gazem bezbarwnym,c¢eszym od powietrza
charakteryzujcym sk nasgépujacymi wiasciwosciami fizykochemicznymi:

masa czsteczkowa: 44,022
temperatura wrzenia: -89°C
cisnienie parcjalne w temp. 20°C: 5,17 MPa

wspoétczynniki rozdziatu: krew / gaz 0,468
olej / gaz 1,4
tluszcz / krew 3,0

Minimalne stzenie gcherzykowe (MAC), ktére dla podtlenku azotu wynbd85% obj. a oggane
jest poprzez wentylagjmieszanig tlenu (30%) i podtlenku azotu (70%), okmiwarté¢ MAC dla
halotanu (z 0,75 do 0,29% obj.) i enfluranu (z 1d68,6% obj.).

W zwigzku z matym wspéblczynnikiem rozdzialu krew/gaz, ipoz analgezji wywotanej
podtlenkiem azotu jest tatwo kontrolotva

llos¢ podtlenku azotu dociergiego do poszczegdlnych tkanek zgled ich ukrwienia. MO nie
wplywa na przemiagimaterii. Brak miarodajnych baflaa temat biotransformacji. Podtlenek azotu
wydalany jest gtéwnie w postaci niezmienionej prpdaca, niewielkie iléci usuwane $ przez
skor i jelita.
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5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczestwie
Brak doniesié na temat mutagennego i rakotwdérczego dziatanidgrddi azotu.

6. SzczegoOtowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocribzy

6.2. Niezgodndci farmaceutyczne

Niezgodndci nie g znane.

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalnesrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Podtlenek azotu przechowywany jest yognie w butlach spelniggych wymagania Dozoru
Technicznego.

Butle z podtlenkiem azotu nalemagazynowaw wentylowanym miejscu, z dala atbdet ciepta i
od gazow palnych oraz innych substancji palnychleBupodtlenkiem azotu nale przechowywé
w temperaturze poigj 35°C. Butle zabezpieczone przed przewrdceniemmaley magazynowé
w pozycji pionowej. Organizacja magazynu powinnaogliwia¢ oddzielenie poszczegoélnych
rodzajéw gazow, jak tepustych i petnych butli.

Osoby obstuguce butle z podtlenkiem azotu powinnyébgdpowiednio przeszkolone i ndie
swiadoma¢ zagraen wynikajacych z wtgciwosci fizykochemicznych produktu leczniczego.

6.5. Rodzaj i zawartosé opakowania
Butle stalowe bez szwu o pojendnolO I.
Butle stalowe bez szwu o pojen$eo40 I.
6.6. Instrukcja dotyczgca przygotowania produktu leczniczego do stosowaniaisuwania jego
pozostatdci.

Zalecenia ogolne:

Nigdy nie stosowaolejéw ani smaréw — nawet wtedy, gdy zawoér bultina s¢ lub podhczenie
reduktora sprawia trudda. Zawory i osprgt do nich podiczony obstugiwéa rekami czystymi i
nie nattuszczonymi (np. kremami dgk). Stosowa tylko standardowy ospgt, przeznaczony do
medycznego podtlenku azotu.

Przed pobraniem dozytkowania butli zawieragej podtlenek azotu, sprawdzizy plomba (folia
termokurczliwa) zabezpieczap zawor jest nienaruszona.

Przygotowanie do gycia:

Przed ayciem butla powinna kyumieszczona w temperaturze 15-20°C na przynajnénjgjdzin.
Przed podiczeniem osprtu usuné¢ plomke (folie termokurczlivg) zabezpieczaga zawor.

Stosowé wytacznie reduktory przeznaczone do medycznego podilexdotu. Sprawdgj czy
kroéce zaworu i reduktoragszyste, oraz czygsw dobrym stanie.
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10.

Nigdy nie stosowa narzdzi do mocowania regulatorow s$nienia lub przeptywu,
zaprojektowanych do mocowanigcenego, poniewa maze to doprowadzi do uszkodzenia
pofaczenia.

Zawor butli otwieré powoli — otworzy¢ go na co najmniej jeden obrot.

Zgodnie z instrukcja detzory do reduktora, sprawdzi czy nie wysipuje jakikolwiek wyciek
gazu. Nie prébowa zapobiegé& wyciekowi z zaworu lub ospgit w inny sposéb i poprzez
wymiare uszczelni@, stosujc wytacznie oryginalne czci.

W przypadku trwania wycieku, zamdrzawor butli i odjczy¢ reduktor. Oznakowauszkodzon
butle, odstawt i zwrdcic do dostawcy.

Stosowanie gazu medycznego z butli:

Podtlenek azotu powinien bypodawany za poma@codpowiedniego spetu zapewniacego
przeptyw gazéw przez drogi oddechowe i utivaiajacego, w razie potrzeby, natychmiasgow
resuscytagj pacjenta.

Bezwzgkdnie zakazane jest palenie tytoniu i stosowanieadgo ognia w obszarach stosowania
podtlenku azotu.

Podczas iytkowania, butla powinna ldyzabezpieczona w odpowiednim uchwycie.

Po zakéczeniu uytkowania butli, nalgy zamkmy¢ jej zawdr, z uyciem normalnej sity gk.
Wypusci¢ gaz pozostapy w reduktorze lub wzu faczacym z instalagj.

Jeili cisnienie w butli obnity si¢ istotnie (do okoto 3 do 5 barow), nayeuzna ja za opréniona,
zamkry¢ zawor i oddczy¢ osprzt. W butli naley pozostawd takie widnie cinienie resztkowe,
aby zapobiec jej zanieczyszczeniu.

Podmiot odpowiedzialny posiadajcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzoéw

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115

e-mail messer@messer.pl

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr 9388

Data wydania pierwszego pozwolenia nha dopuszczeme obrotu i data przediuzenia pozwolenia

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 27.06.2002 r.
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

Data zatwierdzenia lub czsciowej zmiany tekstu Charakterystyki produktu leczniczego
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