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ZAKLADNI CILE TOHOTO DOKUMENTU (CINNOSTI ZAMERENE NA
MINIMALIZACI RIZIK)

Vzdélavaci materialy pro zdravotnické pracovniky maji tyto zakladni cile:

o Informovat Iékate, dentisty, zdravotnicky a zachranaisky personal o rizicich moznych
nezadoucich ucinkd.

e Vytvofit povédomi o postupech tykajicich se vhodného fizeni rizik a minimalizovat jejich
vyskyt.
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TERAPEUTICKE INDIKACE A KONTRAINDIKACE

Terapeutické indikace

Lécivy ptipravek s kombinaci uc¢innych latek oxid dusny/kyslik je indikovan k 1écbé
kratkodobych bolestivych stavii mirné az stfedni intenzity, kdy je zadany rychly néastup a
posléze rychly ustup analgetickych ucinki. Lécivy ptipravek s kombinaci u¢innych latek
oxid dusny/kyslik je indikovan u dospélych a déti starSich 1 mésice.

Kontraindikace

U pacientl se znamkami a pfiznaky pneumotoraxu; pneumoperikardia, zavazného
emfyzému, plynovych embolli nebo poranéni hlavy;

po hloubkovém potapéni s rizikem dekompresni nemoci (bublinky dusiku);

po kardiopulmonalnim bypassu s pfistrojem na mimotélni obeh nebo po
koronarnim bypassu bez pfistroje na mimotélni ob&h;

u pacientil, ktefi nedavno podstoupili nitroo¢ni injekci plynu (napt. SF6, C3F8),
dokud se dot¢eny plyn plné neabsorbuje, protoze by mohlo dojit ke zvyseni
tlaku/objemu plynu a nasledné ke slepot¢;

u pacientil se siln¢ dilatovanym gastrointestinalnim traktem.

u pacientii se srde¢nim selhanim nebo dysfunkci srdce (napf. po operaci srdce),
aby se zabranilo riziku dal§iho zhorSeni srde¢ni funkce;

u pacientil s pfiznaky zmatenosti nebo jinak vykazujicich znamky zvyseného
intrakranialniho tlaku;

u pacientil se snizenou urovni védomi nebo narusenou schopnosti spolupracovat a
dodrzovat pokyny kvuli riziku, Ze dal$i sedace oxidem dusnym muze ovlivnit
pfirozené obranné reflexy;

u pacientt s diagnostikovanym av$ak nelééenym deficitem vitaminu B12 nebo
kyseliny listové nebo s diagnostikovanou genetickou poruchou enzymového
systému zapojeného do metabolismu téchto vitamind;

u pacientii s poranénim obliCeje, kde pouziti oblicejové masky muze byt spojeno s
obtizemi nebo riziky.
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NEZADOUCI UCINKY

e Po dlouhodobé nebo opakované expozici oxidu dusnému byla hlasena
megaloblastickd anemie a leukopenie.

e Pifi vyjimecné vysoké a Casté expozici byly hlaSeny neurologické ucinky,
napiiklad polyneuropatie a myelopatie.

e U pacientl s nediagnostikovanym subklinickym deficitem vitaminu B12 se vS§ak
neurologicka toxicita objevila po jednorazové expozici oxidu dusnému pro ucely
anestezie.

e Mz¢la by se zvazit substituéni 1é¢ba u vSech ptipadi podezieni na deficit vitaminu
B12 nebo kyseliny listové, nebo pokud se objevi zndmky ¢i ptiznaky tcinkid na
syntézu methioninu vyvolanych oxidem dusnym.

e Poruchy nervového systému
- Casté (> 1/100 az < 1/10): zavrat to¢eni hlavy, euforie.

- Méné casté: (> 1/1000 az < 1/100): silna unava.
- Velmi vzacné (< 1/10 000): paraparéza.

- Neni znamo (z dostupnych idajli nelze urcit): respiracni deprese, bolest hlavy,
myeloneuropatie, neuropatie, subakutni degenerace michy, generalizované zachvaty

o Qastrointestinalni poruchy
- Casté (> 1/100 az < 1/10): nauzea a zvraceni.

- Méné casté: (> 1/1000 az < 1/100): nadymani, zvySeny objem plynu ve stfevech.

e Poruchy ucha a labyrintu
- Méné casté: (> 1/1000 az < 1/100): pocit tlaku ve stfednim uchu.

e Poruchy krve a lymfatického systému
- Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit): megaloblastickd anemie, leukopenie.

e Psychiatrické poruchy
- Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit): psychdza, zmatenost, uzkost. Muze se objevit
zavislost.

e Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
- Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit): respiracni deprese.
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NEZADOUCI UCINKY V TEHOTENSTVI

o Udaje ziskané z rozsahlého souboru téhotnych Zen nenaznaduji zadné malformaéni
ucinky nebo fetdlni/neonatalni toxicitu. Lécivy ptipravek s kombinaci ti€innych
latek oxid dusny/kyslik lze v t€hotenstvi podavat, pokud je to klinicky potiebné.

e Podavani ptipravku s kombinaci u¢innych latek oxid dusny/kyslik v prvnich dvou
trimestrech t€hotenstvi se nedoporucuje.
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ZNECISTENI A PRACOVNI EXPOZICE

SniZena plodnost

e Byla hlasena snizena fertilita zdravotnického a zachranarského personalu po
opakované expozici oxidu dusnému v nedostatecné vétranych mistnostech.

e V soucasné dob¢ neni mozné potvrdit ¢i vyloucit existenci pfi¢inné souvislosti
mezi témito piipady a expozici oxidu dusnému.

e Je dilezité, aby se obsah oxidu dusného v okolnim vzduchu udrzoval co nejnizsi a
dostate¢n¢ nizko pod mezni hodnotou stanovenou na narodni Grovni.
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ZNECISTENI A PRACOVNI EXPOZICE
Prevence

cvwr

e Udrzujte obsah oxidu dusného v okolnim vzduchu co nejnizsi a dostate¢né nizko
pod doporuc¢enou mezni hodnotou.

e Prostory, ve kterych se smés kysliku/oxidu dusného 50%/50% pouziva, musi byt
dostatecn¢ odvétravané a/nebo vybavené odsavacim zatizenim, aby se koncentrace
oxidu dusného v okolnim vzduchu udrzovala pod stanovenymi ndrodnimi
hygienickymi meznimi hodnotami.

Verze: 01
Schvaleno SUKL: 10/2020



ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

e Uchovavejte pfi teploté od 0°C do 50°C. Chrante pfed mrazem.

e Smés je pfi teploté nizsi nez -5°C nestabilni; dalsi ochlazovani miize zpusobit
zkapalnéni ¢asti oxidu dusného, takze je nasledn¢ inhalovana smés obsahujici
nadbytek kysliku (smés se sniZzenou anestetickou Gc¢innosti) na zacatku podavani a
nadbytek oxidu dusného (hypoxickd smés) na konci podavani.

e Nevystavujte lahve na stlaceny plyn teplotam pod 0°C.

e Uchovavejte lahve na stlaceny plyn takto:
- Uchovavejte plné lahve pied pouZitim po dobu alespoii 48 hodin
V HORIZONTALNI POLOZE p¥i teploté od 10°C do 30°C v
kontrolované zoné v Iékarné a/nebo na oddéleni uZivatele.

- Ve vSech ostatnich situacich se musi lahve uchovavat pevné zajisténé VE
SVISLE POLOZE (plIné lahve ve skladu plynii, pii pouziti plnych lahvi, pti
transportu plnych lahvi uvnitt zdravotnickych zatizeni a v dopravnich
prosttedcich, pti uchovavani prazdnych lahvi).
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Aktualné platné SmPC lze vyhledat na webovych strankach Statniho tistavu pro kontrolu Ié¢iv v
sekci Databaze 16kt na adrese: http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Kontaktni udaje jednotlivych drziteld rozhodnuti o registraci 1éCivych ptipravkt obsahujicich
ucinnou latku oxid dusnaty lze nalézt v ¢asti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na nézev lécivého
pripravku.

HlaSeni nezadoucich tcink

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci G€inek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi lécenych osob musi byt hlaSeno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu lé€iv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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