Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Dusikov(l) oksid UTP, medicinski plin, ukapljen

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dusikov(l) oksid UTP i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP
Kako primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Dusikov(l) oksid UTP

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ogakrwbdrE

1. Sto je Dusikov(l) oksid UTP i za §to se koristi

Dusikov(l) oksid UTP je bezbojan inhalacijski plin slatkastog mirisa (hamijenjen za udisanje).
Djelatna tvar je dusikov(l) oksid, ina¢e poznat kao "plin smijeha". Pripada skupini op¢ih anestetika
(narkotika).

Dusikov(l) oksid UTP se koristi u odraslih i djece u dobi od 1 mjeseca:

- U kombinaciji s kisikom (50% dusikovog(l) oksida i 50% kisika) za ublazavanje kratkotrajne,
povremene, blage do umjerene boli.

- U smjesi s najmanje 21% kisika kao bazi¢ni anestetik, u kombinaciji s drugim anesteticima.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP
Nemojte primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP ako:

- redovito ili stalno udiSete 100%-tni medicinski kisik

- imate zarobljeni zrak u dijelu tijela gdje njegovo Sirenje moze biti opasno, npr. u kolabiranim
plu¢ima (pneumotoraks), kod poteskoca s disanjem poput emfizema ili kod dekompresijske
bolesti

- ste imali operaciju ugradnje kardiopulmonalne premosnice sa ili bez aparata

- U bolesnika sa sréanom bolesti (npr. zatajenje srca ili sréana disfunkcija)

- imate ozljede lica ili poremecaje Celjusti

- imate povrede glave s poremecajem svijesti

- imate jako napuhan trbuh

- sumnjate ili imate poviseni tlak u mozgu

- Nakon injekcije plina (npr. SF6, C3F8) u oko, to moze dovesti do povec¢anog volumena u oKu i
uzrokovati sljepocu. (Lije¢nik ne smije koristiti Dusikov(l) oksid UTP dok ne prode dovoljno
vremena).

- vam je dijagnosticiran nedostatak vitamina B12 ili nedostatak folatne kiseline (ukljucujuéi i ranu
trudnocu), ali se zbog toga niste lijecili, budué¢i da upotreba dusikovog(l) oksida moze pogorsati
simptome uzrokovane nedostatkom vitamina B12 i folatne kiseline.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Dusikov(l) oksid UTP:
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- ako ste zlouporabljali ili zlouporabite drogu/lijekove tada postoji veéi rizik od razvoja

ovisnosti o duSikovom(l) oksidu, ako ga neprekidno uzimate. Vas ¢e lijeénik odluditi
je li u vaSem sluéaju moguce lije¢enje Dusikovim(l) oksidom UTP.
Ponovljena ili dugotrajna primjena dusikovog(l) oksida moze povecati rizik od
nedostatka vitamina B12 $to moze dovesti do oSteCenja koStane srzi ili ziv€anog
sustava. Vas lijecnik moze zapocCeti krvne pretrage prije i nakon lijecenja kako bi
procijenio posljedice moguceg nedostatka vitamina B12.

- ako imate nedostatak vitamina B12, kakav se moze pojaviti kod ljudi s pernicioznom
anemijom (zlocudni oblik anemije) ili Crohnovom bolesti (kroni¢na enteri¢na bolest)
ili kod vegetarijanaca.

- ako Vam je rad srca poremecen (ako Vam srce ne funkcionira adekvatno).

- ako imate ozbhiljno nizak krvni tlak kao posljedicu soka ili zatajenja srca.

- ako imate anemiju srpastih stanica (specifi¢nu bolest krvi u kojoj crvene krvne stanice
imaju abnormalan oblik).

- ako se analgezija, koja ukljucuje opij, daje pri porodu (kombinacija ove vrste lijeka s
Dusikovim(l) oksidom UTP moze uzrokovati gubitak svijesti).

- nakon injekcije u oko (s drugim lijekom) mora proc¢i dovoljno vremena prije nego §to
se primjeni Dusikov(l) oksid UTP, jer u suprotnom postoji rizik od problema s o¢ima
(ukljucujudi sljepocu).

- zbog sadrzaja duSikovog(I) oksida, Dusikov(l) oksid UTP moze povecati tlak u
srednjem uhu i drugim Supljinama ispunjenim zrakom.

- kada se istodobno koriste benzodiazepini (odredena skupina lijekova s umiruju¢im,
uspavljujuéim i/ili svojstvima opustanja misica), jer moze do¢i do gubitka svijesti.

- ako se lijecite bleomicinom (lijekom koji se koristi u lijeCenju raka).

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek novorodencadi (nedonos¢ad ili iznesen termin).

Drugi lijekovi i Dusikov(l) oksid UTP

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

UPOZORENIJE: sljedece se izjave mogu takoder odnositi na uporabu lijekova prije ili neko vrijeme
nakon primjene Dusikovog(l) oksida UTP.

- Opojni lijekovi pojacavaju djelovanje Dusikovog(l) oksida UTP.

- Lijekovi koji sadrze morfij poja¢avaju analgetsko i sedacijsko djelovanje Dusikovog(l) oksida
UTP.

- Benzodiazepini i barbiturati (posebna skupina lijekova s umirujuc¢im, uspavljujuc¢im i/ili
svojstvima opustanja misi¢a) pojacavaju uc¢inak Dusikovog(l) oksida UTP, a kombinacija ovih
lijekova s Dusikovim(l) oksidom UTP moze rezultirati gubitkom svijesti.

- Djelovanje odredenih misi¢nih relaksansa (kao §to su pankuronij, vekuronij) pojacava se
Dusikovim(l) oksidom UTP.

- Steta koju uzrokuju natrijev nitroprusid (lijek za lije¢enje visokog krvnog tlaka) i metotreksat
(lijek koji se koristi u lijeCenju raka) povecana je jer je djelovanje vitamina B12 nadjacano
Dusikovim(l) oksidom UTP.

- Steta na pluéima uzrokovana bleomicinom (lijekom koji se koristi u lije¢enju raka) moze se
povecati pove¢anom primjenom kisika (Sto se dogada kod lije¢enja Dusikovim(l) oksidom
UTP).

Dusikov(l) oksid UTP s hranom i pi¢em

Ako se Dusikov(T) oksid UTP koristi kao komponenta anestetika, 6 sati prije opée anestezije ne smije
se jesti ili piti jer Dusikov(I) oksid UTP moze uzrokovati muéninu ili povracanje (pogledajte dio 4
»Moguce nuspojave®).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa

Ograniceni podaci o kratkotrajnoj primjeni Dusikovog(l) oksida UTP ne ukazuju na poveéani rizik od
urodenih malformacija. U rijetkim slu¢ajevima, Dusikov(l) oksid UTP moze uzrokovati probleme s
disanjem kod novorodenc¢adi. Dusikov(l) oksid UTP moze se koristiti tijekom trudno¢e samo ako je
neophodno. Treba izbjegavati dugotrajnu ili u€estalu uporabu.

Dojenje
Nije poznato izlucuje li se Dusikov(l) oksid UTP u majéino mlijeko. Nije potrebno prekinuti dojenje
nakon kratkotrajne primjene.

Plodnost

Nisu dostupni podaci o utjecaju dusikovog(l) oksida na plodnost muskaraca i Zena. Ispitivanja na
zivotinjama ukazuju da izlozenost niskim (<1%) koncentracijama moze utjecati na plodnost muzjaka i
zenke.

Upravljanje vozilima i strojevima
- Nemojte voziti niti koristiti alate ili strojeve tijekom 24 sata nakon primjene Dusikovog(l)
oksida UTP u kombinaciji s anesteticima, jer Dusikov(l) oksid UTP ima velik utjecaj na
sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
- Budite oprezni nakon kratkotrajne primjene Dusikovog(l) oksida UTP za ublazavanje boli. Ne
smijete upravljati vozilima ili strojevima dok ne nestanu bilo kakve nuspojave i dok ne budete u
stanju kao prije lijecenja.

3. Kako primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP
Za inhaliranje.
Dusikov(l) oksid UTP ¢e Vam dati lije¢nik koji ¢e odrediti toénu dozu.

Za kratkotrajnu primjenu za ublazavanje boli
Kada se koristi za ublazavanje boli, Dusikov(l) oksid UTP daje se samo u kombinaciji s istim udjelom
kisika (50% dusikovog(l) oksida i 50% Kisika).

Analgetski uc¢inak javlja se nakon 4 do 5 udisaja, uz maksimalno ublazavanje boli nakon 2 do 3
minute. Primjenu Dusikovog(l) oksida UTP treba nastaviti tijekom bolnog zahvata, ili dok se postigne
zeljeni analgetski u¢inak. Nakon prekida primjene/inhalacije, u¢inci brzo nestaju kroz nekoliko
minuta.

Maksimalno trajanje primjene ne prelazi 1 sat kontinuirano po danu.
Lijecenje se ne smije ponavljati duze od 15 dana za redom.

Prema pojedinoj reakciji pri ublazavanju bolova, moguce je primijeniti dodatne analgetike.

Za primjenu u kombinaciji s anesteticima

Kada se koristi u kombinaciji s anesteticima, Dusikov(l) oksid UTP daje se samo pomijesan S
najmanje 21% kisika. Sam Dusikov(l) oksid UTP ne moze izazvati anesteziju. Kombinacija anestetika
s Dusikovim(l) oksidom UTP znaci da su potrebne manje koli¢ine drugih anestetika. U¢inak je
op¢enito vidljiv u roku od 2 do 5 minuta.

Upute za uporabu Dusikovog(l) oksida UTP
Dusikov(l) oksid se primjenjuje inhalacijom i to putem maske s usnikom ili nosnih cjevéica. Maska za
lice ili usnik povezana je s dusikovim(l) oksidom putem prikladnog medicinskog uredaja. Uredajem se
mora rukovati na nac¢in koji je opisao proizvodac¢. Ovi ¢e se sustavi koristiti samo za davanje

HALMED
3 17 - 12 - 2020
ODOBRENO




dusikovog(l) oksida pod izravnim nadzorom prateéeg i odgovarajuce stru¢nog zdravstvenog osoblja u
dobro prozraenim prostorima kako bi se sprijeéilo ispustanje Dusikovog(l) oksida UTP u okolni zrak.

Ako primijenite vise Dusikovog(l) oksida UTP nego $to ste trebali

Posljedice predoziranja Dusikovim(l) oksidom UTP rezultiraju akutnim nedostatkom kisika. U slu¢aju
predoziranja primjena Dusikovog(l) oksida UTP mora se odmah zaustaviti i trebate biti ventilirani
zrakom ili kisikom dok se koncentracija kisika u krvi ne normalizira.

Ako prestanete primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP
Nakon §to prestanete primjenjivati Dusikov(l) oksid UTP i medicinski kisik, moze se razviti
nedostatak kisika. Kako bi se to sprije¢ilo, moze Vas se privremeno ventilirati 100%-tnim kisikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave navedene u nastavku klasificirane su prema organskim sustavima. Malo je poznatih
podataka u svezi s ucestalosti nuspojava, ali nuspojave se ¢esce javljaju kod veéih doza i/ili duzeg
razdoblja primjene. Mu¢nina i povracanje su najées¢e nuspojave.

Poremecaji krvi i limfnog sustava
- Megaloblasti¢na anemija (vrsta anemije nastala zbog nedostatka vitamina B12 uzrokovanog
dusikovim(l) oksidom)
- Granulocitopenija (potpuni nedostatak jedne vrste krvnih stanica)

Psihijatrijski poremecaji:
- Psihoza (ozbiljna mentalna bolest kod koje je narusena kontrola nad vlastitim ponasanjem
i postupcima), smetenost i glavobolja, ali takoder utje¢u na smanjenje tjeskobe i
poboljsanje raspolozenja.
- Ovisnost (s nepoznatom ucestaloscu).

Poremecaji Zivéanog sustava

- Smanjena cirkulacija u mozgu i smanjena potro$nja glukoze u mozgu.

- Psihodeli¢ni u¢inci mogu se javiti cak i ako se ne koristi drugi anestetik.

- Neuroloski u¢inci: poremecaji ledne mozdine, neuropatija, trnci i bockanje po tijelu,
mijeloneuropatija, epilepsija, generalizirani napadaji s nepoznatom ucestalo$¢u, sedacija,
omaglica, povecani pritisak u lubanji, simptomi paralize obje noge s gréevima u
misi¢ima.

- Ucinci na rad Zivaca, osjecaji utrnulosti 1 slabosti, obi¢no u nogama (s nepoznatom
ucestaloscu).

- Vrlo jako smanjenje i/ili povisenje tjelesne temperature.

Poremecaji oka
- Usporeni pokreti o¢iju.
- Privremeno povecanje tlaka i/ili volumena oka ako se Dusikov(l) oksid UTP Koristi
nakon injekcije lijeka koji stvara plin u oku.

Poremecaji uha i labirinta
- Ostecenje srednjeg uha, puknuce bubnjica

Srcani poremecaji
- Srcane aritmije
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- Zatajenje srca
- PoviSeni krvni tlak u plu¢ima
- Niski krvni tlak u tijelu

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja
- Respiratorna depresija
- Zrak u prsnoj Supljini
- Potkozni emfizem i simptomi usporedivi s respiratornom infekcijom.

Poremecaji probavnog sustava
- Mucnina
- Povracanje
- Prolazno povecanje tlaka i/ili volumena u crijevima i trbusnoj Supljini

Poremecaji jetre i Zuci
- Zutica
- Povecane koncentracije jetrenih enzima.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Dusikov(l) oksid UTP

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Dusikov(l) oksid UTP ¢uva stru¢no osoblje u skladu s uputama proizvodaca i odgovaraju¢im
propisima.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije
Sto Dusikov(l) oksid UTP sadri

Dusikov(l) oksid UTP sadrzi najmanje 98,0% dusikovog(T) oksida.
Nema pomo¢nih tvari.

Kako Dusikov(l) oksid UTP izgleda i sadrzaj pakiranja
Dusikov(I) oksid je bezbojni plin bez mirisa i slatkastog okusa.
Pri tlaku od 50 bara i temperaturi od 20°C nalazi se u tekuéem agregatnom stanju.

Dusikov(l) oksid UTP, ukapljen, u ¢eli¢nim bocama
Dusikov(l) oksid UTP, ukapljen opremljen je u ¢eli¢nim bocama volumena 10 i 40 litara.
Nalazi se pod tlakom od 50 bara pri 20°C.

Dusikov(l) oksid UTP, ukapljen, u autocisterni:

Dusikov(l) oksid UTP, ukapljen opremljen je u autocisterne volumena 7365, 8595, 10638, 15139 i
22950 litara.

Nalazi se pod tlakom od 25 bara pri temperaturi 10°C.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja:
UTP d.o.o.
Sv. Polikarpa 4
52100 Pula
Telefon: (052) 214 886
fax: (052) 215 056

Proizvodac:
a) SOL SpA
Via Acquaviva 4
Zona Porto Canale
26100 Cremona (CR)
Italija

b) SOL SpA
Zona Interconsortile Asi
81025 Marcianise (CE)
Italija

c) UTPd.o.0.
Sv. Polikarpa 4
52100 Pula
Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 17. prosinca 2020.

Sljedece informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:
Sigurnosne upute

Ucestala primjena ili izlaganje dusikovom(l) oksidu moze dovesti do ovisnosti. Potreban je oprez kod
zdravstvenih djelatnika koji su profesionalno izlozeni dusikovom(l) oksidu.

Posebne mjere i uvjeti ¢uvanja lijeka

- Celi¢ne boce za plin ¢uvajte izmedu —20°C i +65°C.

- Celi¢ne boce za plin ¢uvajte u dobro prozraéenom prostoru koji je pogodan za skladistenje
medicinskih plinova.

- Celi¢ne boce za plin ¢uvajte dalje od zapaljivih proizvoda.

- Izbjegavajte svaki kontakt s uljem, mas¢u ili slicnim tvarima.

- Drzite boce za plin uspravno, osim onih s konveksnim dnom, koje treba ¢uvati u lezeCem
poloZzaju ili u sanduku.

- Zastitite boce za plin od pada i drugih udaraca uc¢vrs¢ivanjem u polozaj ili spremanjem u
sanduk.

- Plinske boce koje sadrze drugu vrstu plina ili sadrze drugaciji sastav moraju se cuvati
odvojeno.

- Cuvajte pune i prazne plinske boce odvojeno.
- Cuvajte boce za plin zasti¢eno od direktne blizine izvora topline.
- Boce za plin ¢uvajte pokrivene i zasticene od atmosferskih utjecaja.
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- Ventili plinskih boca za dusikov(l) oksid opremljeni su diskom koji puca koji sprje¢ava
pucanje boce ako pritisak unutar boce postane previsok. Puknuée diska moze izostati ako je
temperatura previsoka. Ovo ¢e osloboditi cjelokupni sadrzaj boce. U tom slucaju nemojte ulaziti u
skladiste te dobro prozradite podrucje dok ga stru¢njak ne odobri za upotrebu.

Upute za uporabu, obradu i odlaganje
Slijedite upute dobavljaca, posebno:

- Dusikov(l) oksid moze se primijeniti samo kada se stvori odgovarajuca regulacija tlaka i
izlaza izmedu boce i bolesnika.

- Prije otvaranja ventila na boci, boca se mora postaviti u okomiti polozaj i drzati u
okomitom polozaju tijekom primjene.

- Primjena dusikovog(l) oksida mora se odvijati istovremeno s primjenom kisika pomoc¢u
sigurne mijesalice; tlak dusikovog(l) oksida u cijevima mora uvijek biti nizi od tlaka
kisika.

- Ako se koristi promjenjiva mijeSalica, preporucuje se nadzor analizatorom kisika.

- Plinska boca ne smije se koristiti ako je pretrpjela vidljiva ostecenja ili ako se sumnja da je
oStecena ili da je bila izloZena ekstremnim temperaturama.

- Svaki kontakt s uljem, mascu ili sli¢nim tvarima treba izbjegavati.

- Mogu se koristiti samo uredaji koji su prikladni za odredenu vrstu plinskih boca i plina.

- Klijesta ili drugi instrumenti se ne sSmiju Koristiti za otvaranje ili zatvaranje ventila cilindra
kako bi se izbjeglo njegovo ostecenje.

- AmbalaZa se ne smije mijenjati.

- U slucaju curenja, ventil plinske boce mora se odmah zatvoriti ako se to moze posti¢i na
siguran nac¢in. Ako nije moguce zatvoriti ventil, plinsku bocu morate odnijeti na sigurno
mjesto kroz vrata i pustiti da radi prazna.

- Zatvorite ventile praznih boca za plin.

- Ispustanje stlacenog plina nije dopusteno.

- Instalacije koje ¢e se koristiti s centralnim skladiStem, distribucijskim mrezama,
cjevovodnim sustavom, terminalnim jedinicama i priklju¢cima moraju biti u skladu s
odgovarajué¢im vaze¢im zakonodavstvom.

- Dusikov(l) oksid moze uzrokovati iznenadno paljenje uzarenih ili tinjaju¢ih materijala;
stoga je zabranjeno pusiti ili drzati otvoreni plamen u blizini plinske boce.

- Dusikov(l) oksid je netoksi¢an, nezapaljiv plin, teZi od zraka i moze pojacati vatru. Moze
stvarati eksplozivne smjese u kombinaciji sa zapaljivim anestetickim plinovima ili parama,
cak i u odsustvu kisika.

- Vratite cilindre dobavljacu nakon Sto se isprazne.
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