MS-11711/v.1
Page 1/8

Sp. zn. sukls332434/2019
a k sp. zn. sukls336458/2019

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
ENTONOX 50 %/50 % medicinalni plyn, stla¢eny
Dinitrogenii oxidum / oxygenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli nezadouci ucinek, sd€lte to svému Iékati nebo zdravotni
sestfe. To se tyka i jakychkoliv vedlejsich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Entonox a k ¢emu se pouziva

Co musite védét, nez zacnete Entonox pouzivat
Jak se Entonox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Entonox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Entonox a k ¢emu se pouZiva

Entonox obsahuje ptipravenou smés oxidu dusného (medicinalni “rajsky plyn”, N>O) a kysliku
(medicinalni kyslik, O), kazdy v objemovém podilu 50 % a je podavan vdechovanim jako plynna
smes.

U¢inky Entonoxu

Oxid dusny tvoii 50 % plynné smési. Ma analgeticky ucinek, tj. tlumi bolest a zvySuje prah bolesti, a
kromé toho ma uvoliujici a lehce tisici G¢inek. Tyto ucinky jsou vysledkem puisobeni oxidu dusného
na signalni latky v nervové soustave.

50% koncentrace kysliku, ktera je ptiblizné dvojnasobna nez v okolnim vzduchu, zarucuje bezpeény
obsah kysliku ve vdechované smési.

K ¢emu se Entonox pouZiva

Entonox se pouziva, pokud je bolest mirné az stfedni intenzity a omezeného trvani a jestlize je
zapottebi tlumit bolest a je ocekavan rychly nastup a ucinek. Entonox tlumi bolest jiz po n€kolika
nadesich a tlumivy t¢inek mizi po nékolika minutach od ukonceni podavani. Entonox je mozné pouzit
u dospélych a déti starSich 1 mésice.
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2.

Co musite védét, nez za¢nete Entonox pouzivat

NepouZivejte Entonox:
Pted uzitim Entonoxu informujte svého lékate, pokud se u Vas vyskytuje kterykoli z téchto ptiznakt
nebo znamek:

Dutiny naplnéné plynem nebo bublinky plynu: pokud je z disledku nemoci nebo z jakéhokoli
jiného divodu podezieni, Ze je vzduch v dutinach pohrudnice vn¢ Vasich plic nebo Ze se ve Vasi
krvi vyskytuji bublinky plynu, naptiklad pokud jste se potapéli s potdpécim zatfizenim a miizete
mit v krvi plynové bublinky nebo pokud Vam do oka byla vpichnuta plynova injekce, napt. pfi
odchlipeni sitnice a podobné. Tyto plynové bublinky se mohou v téle §itit a zptisobit obtize.
Onemocnéni srdce: pokud mate srdecni selhani nebo zavaznou poruchu srde¢ni funkce, jelikoz
mirné uvolnuyjici G¢inek oxidu dusného na srdec¢ni sval mtze vyvolat dal$i zhorSeni srdecni
funkce.

Zranéni centralniho nervového systému: pokud mate zvyseny tlak v mozku, naptiklad vlivem
mozkového nadoru nebo krvaceni do mozku, protoze oxid dusny muze zvysit tlak v mozku
a vyvolat tak riziko poskozeni.

Nedostatek vitamini: pokud mate diagnostikovany, ale neléceny nedostatek vitaminu B, nebo
kyseliny listové, protoze oxid dusny mlize zhorsit piiznaky vyvolané nedostatkem vitaminu B,
a kyseliny listové.

Nepriichodnost stiev: pokud mate zavazné biisni obtiZe nebo pfiznaky, které mohou znamenat
neprichodnost stfev, pak Entonox mize zvysit dilataci stfeva.

Poranéni obliceje a Celisti: kde pouziti obli¢ejové masky muize piedstavovat obtiZe nebo rizika.

Upozornéni a opatieni:
Informujte 1¢kate také, pokud mate jakoukoli z nasledujicich znamek/ptiznaki:

SniZena uroveii védomi nebo pretrvavajici znamky zmatenosti: Informujte svého Iékare,
pokud se necitite dobfe, nebo necitite-li se kviili traumatu nebo nemoci zcela v potadku. Toto je
dilezité vzhledem k sedativnim u¢inkiim slozky Entonox — oxidu dusného. Existuje riziko
prohloubeni sedace, které miize mit vliv na pfirozené ochranné reflexy.

Usni obtiZe: napt. zanét ucha, nebot’ Entonox miize zvysovat tlak ve sttednim uchu.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (COPD): nebot uziti kysliku muze zptsobit zhorSeni
dychani.

Zneuzivate, nebo jste nékdy zneuzival(a) léky nebo drogy: protoze je vetsi riziko rozvoje
zavislosti na oxid dusném, uzivate-li ho opakované. Vas 1ékar rozhodne, jestli je 1écba piipravkem
Entonox ve Vasem piipad¢ vhodna.

Nedostatek vitamint: pokud je u Vas podezieni na nedostatek vitaminu B, ¢i kyseliny listové,
protoze oxid dusny mtize zhorsit pfiznaky vyvolané nedostatkem vitaminu B, a kyseliny listové.

O tom, zda je pro vas Entonox vhodny, rozhodne 1ékafr.

Opakované nebo dlouhodobé pouzivani oxidu dusného miize zvysit riziko nedostatku vitaminu B12,
ktery mtize vést k poSkozeni kostni diené nebo nervového systému. Vas 1ékar u Vas mize pied a po
16Ebe provést krevni testy, aby posoudil jeji dopady na moZny nedostatek vitaminu B12.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Entonox
Informujte svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.
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e Methotrexat k 1écbé napf. artritidy. UZzivani 1é¢ivého piipravku Entonox s methotrexatem muize
mit vliv na pocet krvinek.

e Jiné léky, které ovliviiuji mozek nebo funkci mozku, napt. benzodiazepiny (zklidnujici) nebo 1éky
podobné morfinu, informujte o tom svého 1ékafe. Entonox miize zvySovat ucinky téchto 1éki.
Entonox v kombinaci sjinymi léky ovliviiujicimi centralni nervovy systém zvySuje riziko
nezadoucich uc¢inki.

e Bleomycin (k 1é¢bé rakoviny) nebo amiodaron (k 1é¢b€ nepravidelné srdecni frekvence) pied
pouzitim piipravku Entonox, protoze v disledku vysoké koncentrace kysliku existuje moznost
toxickych ucinki na plice.

e Nitrofurantoin nebo podobna antibiotika (k 1é¢bé infekce)

Entonox zvySuje nezadouci tc€inky téchto 1éka.

Téhotenstvi a kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete tento piipravek pouZzivat.

Entonox muiZze byt pouzivan beéhem téhotenstvi, pokud to 1ékaf povazuje za klinicky nutné. Muze byt
také pouzit béhem porodu. Pokud je ptipravek pouzivan v obdobi bliziciho se porodu, u déti maji byt
pozorovany dychaci obtize (respiracni deprese) a jiné nezadouci u¢inky.

Entonox miize byt poddvan v obdobi kojeni, ovS§em nikoli pfi kojeni samotném.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Mgli byste si byt védomi toho, Ze po podani Entonoxu se potfebujete zotavit. Oxid dusny, ktery je
soucasti piipravku Entonox, se rychle po kratkém nadechovani vytraci ztéla. Uginky na vjemové
schopnosti mohou trvat nékolik hodin. Z bezpe¢nostnich divodi byste neméli tidit, obsluhovat stroje
nebo provadét slozité ukony, dokud se plné nezotavite (alespon 30 minut).

O tom, zda je pro Vas bezpecné tidit, se porad’te se zdravotnickym personalem.

3. Jak se Entonox pouziva

Entonox je vzdy podavan v pritomnosti zdravotnického personalu, ktery je obeznamen s touto formou
1éku. Béhem inhalace Entonoxu by se krom¢ Vas mélo sledovat i samotné podavani, aby se zajistilo,
7ze piipravek je podavan spravné. Po skonceni podavani budete sledovan(a) kompetentnim
zdravotnickym pracovnikem do doby, nez se pln¢ zotavite.

Entonox byste mél(a) vzdy pouzivat podle pokynil 1€kate nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste nécim
jisti, ovéfte si to u Vaseho lékafe nebo zdravotni sestry. Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra by Vam m¢li
vysvétlit jak Entonox pouzivat, jak Entonox funguje a jaké ma ucinky.

Entonox je obvykle vdechovan pomoci obli¢ejové masky piipevnéné ke specialnimu ventilu, coz
znamena, ze mate plnou kontrolu nad pritokem plynu v souladu s Vasim dychanim. Ventil se otevira
pouze pii nadechu. Entonox mtize byt také vdechovan pomoci takzvané nosni masky.

Bez ohledu na to, jakou masku pouzijete, dychejte normalné.

Pouziti u déti
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U déti, které nejsou schopné porozumét a postupovat podle pokynti, mize byt Entonox podavan pod
dohledem kompetentnich zdravotnickych pracovniki, kteti jim mohou pomoct drzet masku a aktivné
sledovat podavani. V takych ptipadech je mozné pouzit masku s konstantnim priatokem plynu.

Po skonceni podavani Entonoxu byste méli odpocivat tak dlouho, dokud se necitite dusevné
zotaveny(a).

Bezpecnostni opati‘eni
e V mistnosti, kde probiha podani Entonoxu je pfisné zakazdno koufeni a manipulace
s otevienym ohném
e Entonox je urcen pouze pro medicinalni ucely.

Viz. také pokyny pro skladovani a manipulaci s tlakovou lahvi (5. Jak Entonox uchovavat).

Jestlize jste uzil(a) vice Entonoxu, neZ jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, Ze se plynem predavkujete, protoze jeho pritok je fizen Vasim dychanim a
slozeni smési je pevné dané (50% oxidu dusného a 50 % kysliku).

Pokud dychate rychleji nez normalné a vdechujete tak vic oxidu dusného, miizete pocitovat znatelnou
unavu a do jisté miry se muzete citit mimo kontakt s Vasim okolim. V takovém piipad¢ ihned
informujte zdravotnicky personal a vdechovani ukoncete.

Pokud mate jakékoli dalsi otazky tykajici se uziti tohoto pFipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienttl):
Zavrat, toceni hlavy, euforie, nevolnost a zvraceni

Meéné casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientt):

Silna tnava. Pocit tlaku ve stfednim uchu po del$im uzivani. Entonox totiz zvysuje tlak ve stfednim
uchu.

Nadmut¢ bticho, protoze Entonox pomalu zvysuje objem plynt ve stfevech.

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):
U¢inky na fungovani nervii, pocity necitlivosti a slabosti, obvykle pocitované v nohou.

Utinky na kostni dfef, které mohou vyvolat chudokrevnost (snizeni podtu &ervenych krvinek) a
leukopenii (snizeni poctu bilych krvinek).

Po ukonceni podavani mtizete také pocitovat bolesti hlavy a zmatek.

Psychiatrické G¢inky jako jsou psychozy, zmatenost a tizkost byly zaznamenany v extrémn¢ vzacnych
ptipadech.

Oslabené dychani.

Zavislost.

Generalizované zachvaty.

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sd€lte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Hlasenim nezadoucich t€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Entonox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvi.

Skladujte pfi teploté vyssi nez -5 °C
Pii podezieni, ze Entonox byl skladovan na pfili§ chladném misté, by mély byt tlakové lahve
skladovany v horizontalni poloze pfi teploté nad +10 °C po dobu alespoii 48 hodin pted pouzitim.

Tlakovou lahev skladujte na uzavieném misté vyhrazeném pro medicinalni plyny.
Udrzujte mimo hotlavé materialy.

Uzivejte pouze v dobie vétranych prostorech.

Koufeni zakdzano. Nevystavovat vysokym teplotam.

Pfi riziku pozaru premistéte tlakovou lahev na bezpecné misto.

Tlakovou lahev udrzuje ¢istou, suchou a chraiite ji pfed olejem a mastnotou.
Zajistéte, ze nedojde k pfevrzeni nebo padu tlakové lahve.

Tlakovou lahev skladujte a prevazejte se zavienym ventilem

Vypary mohou zptlisobit ospalost a zavratg.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Entonox obsahuje:

- Lécivymi latkami jsou:
dinitrogenii oxidum (Oxid dusny 50% = medicinalni rajsky plyn (chemicky vzorec: N,O)) a
oxygenum (kyslik 50% = medicinalni kyslik (chemicky vzorec: O,))

- Entonox neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak Entonox vypada a co obsahuje toto baleni

Entonox je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu, ktery se dodava v tlakové lahvi s ventilem pro kontrolu
pratoku plynu.

Lékova forma: medicinalni plyn, stlaceny

Vrchni ¢ast lahve je oznacena bilym a modrym pruhem (zna¢i smés kysliku a oxidu dusného). Té€lo
lahve je bilé (medicinalni plyn).

| Velikost baleni v litech |2 [5 |10 |
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Vsechny velikosti baleni nemusi byt na trhu dostupné.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Linde Sverige AB

Rittarvigen 3

16968 Solna

Svédsko

Vyrobci

AGA Gas AB

Rotevigen 2

SE- 192 78 Sollentuna (Rotebro site)
Svédsko

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
SE- 749 47 Enkoping
Svédsko

Linde France

16 avenue de la Saudrune
Zone industrielle du Bois Vert
31 120 Portet sur Garonne
Francie

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4

33-100 Tarnéw

Polsko

Nahradni misto propousténi produktu vyrobeného v Tarnové

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0. o.
Oddziat w Warszawie

ul. Kasprowicza 132

01-949 Warszawa

Polsko

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9

Tel: +420272100111
e-mail: info@linde.com

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko LIVOPAN

Belgie RELIVOPAN

Ceska republika ENTONOX

Kypr ENTONOX
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Dansko LIVOPAN

Estonsko ENTONOX
Finsko LIVOPAN
Némecko LIVOPAN
Recko ENTONOX
Madarsko LIVOPAN
Island LIVOPAN
Italie LIVOPAN
Litva ENTONOX
Lotyssko ENTONOX
Lucembursko RELIVOPAN
Nizozemsko RELIVOPAN
Norsko LIVOPAN
Polsko ENTONOX
Portugalsko LIVOPAN
Rumunsko ENTONOX
Spanélsko ENTONOX
Slovenska republika ENTONOX
Svédsko LIVOPAN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 5. 2020

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Bezpecnostni opatieni

Nebylo pozorovano zadné riziko nezaddoucich G¢inkli na plod u Zen, které byly béhem téhotenstvi
vystaveny chronické inhalaci oxidu dusného v zaméstnani, pokud byl zaveden vhodny systém odvodu
nebo odvétravani plynu. Vice informaci naleznete v souhrnu udaji o pfipravku. Pfi praci s oxidem
dusnym je tfeba zvlastni opatrnosti. Oxid dusny by mél byt podavan v souladu s platnymi ptedpisy.
Entonox by mél byt podavan pouze v prostorach, které jsou dobie vétratelné a ve kterych jek dispozici
zatizeni pro odtah piebytecného plynu. Pouzitim odsavaciho zafizeni a zajisténim dobrého vétrani se
vyhneme vysokym koncentracim rajského plynu v okolnim vzduchu. Vysoké koncentrace rajského
plynu v okolnim vzduchu mohou mit negativni dopad na zdravi personalu a dalSich lidi v blizkosti.
Existuje narodni smérnice pro koncentrace rajského plynu v prostredi, které nemaji byt ptekroceny,
takzvana hygienicka norma, stanovujici limitni hodnoty na pracovisti, primérné limitni hodnoty
b&hem pracovniho dne i primérné limitni hodnoty béhem kratkodobého plisobeni.

Hodnoty by nemély byt prekroceny, aby zdravotnicky personal nebyl vystaven riziku.

Opakované podavani oxidu dusného nebo expozice této latce mohou vést k zavislosti. U
zdravotnickych pracovnikil, ktefi jsou vystaveni plsobeni oxidu dusného v zaméstnani, je tfeba
postupovat s opatrnosti.

=  Ventil musi byt otevien pomalu a opatrn¢.

=V piipadé€ pozaru nebo pokud tlakovou lahev nepouzivate, zaviete ji.

= B¢hem pouziti musi byt lahev vhodné upevnéna.

=V pripadé, Ze tlak v lahvi klesl na hodnotu, kdy je ru¢icka na ventilu ve Zlutém poli, je tieba vzit
v uvahu nutnost brzké vymeény lahve.



= Pokud v lahvi zistane malé mnozstvi plynu, ventil musi byt uzavien. Je dtlezité nechat v lahvi
zbytkovy tlak, aby se zabranilo vniknuti necistot.
= Po pouziti musi byt tlakova lahev tésn€ uzaviena. Vypust'te tlak z regulatoru nebo ptipojky.
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