CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Serynox, 50% + 50%, gaz medyczny sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda butla gazowa zawiera:

Podtlenek azotu 50% (v/v)
i
Tlen 50% (v/v)

(pod cisnieniem 170 baréw w temperaturze 15°C)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony
Bezbarwny gaz

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Serynox jest wskazany do stosowania u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku

powyzej 1 miesigca:

. do krotkotrwatego znieczulenia podczas bolesnych zabiegdw lub w przypadku bolu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego i do sedacji podczas zabiegoéw stomatologicznych, kiedy
pozadane jest szybkie rozpoczecie i ustapienie dziatania przeciwbolowego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Podczas pracy z podtlenkiem azotu nalezy zachowac¢ specjalne $srodki ostrozno$ci. Podtlenek azotu
nalezy podawac¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

Podawanie produktu leczniczego Serynox powinno odbywac¢ si¢ wytacznie pod nadzorem personelu,
ktory zna sie na obstudze i dziataniu urzadzenia, oraz zgodnie z jego instrukcjami.

Dawkowanie
Szybko$¢ przeptywu produktu leczniczego Serynox jest regulowana oddechem pacjenta przez maske
twarzowg, maske nosowo-ustng lub nosowa.

Szybkos¢ przeptywu produktu leczniczego Serynox jest dostosowana do pojemnosci oddechowej
pacjenta. Dostepne sa dwa sposoby podawania:

- Przeplyw ciagly: Fachowy personel medyczny reguluje przeptyw z uzyciem przeplywomierza,
ktoéry moze by¢ zintegrowany z gtowicg zaworu butli gazowej produktu leczniczego Serynox.
Fachowy personel medyczny dostosowuje przeptyw w zalezno$ci od warunkéw oddechowych
pacjenta, ktore mozna obserwowa¢ za posrednictwem zbiornika w postaci balonika
umieszczonego w obiegu podawania gazu. W tym przypadku przeplyw jest ciagly, co
powoduje napetnianie zbiornika w postaci balonika podczas wydechu pacjenta.

- Samoregulacja lub przeptyw na zadanie: Do glowicy zaworu wylotu gazu podtaczany jest zawor
na zadanie. Zawor ten automatycznie reguluje ilo$¢ gazu podawang pacjentowi i przerywa
przeptyw podczas wydechu pacjenta. Powoduje to przeptyw przerywany.



W przypadku stosowania maski twarzowej lub maski nosowo-ustnej zaleca sie uzywanie zaworu na
zadanie. Pewne przytrzymanie maski wokot ust i nosa oraz oddychanie przez maske powoduje
otwarcie si¢ tak zwanego ,,zaworu na zadanie”. Produkt leczniczy Serynox wydostaje si¢ z urzadzenia
i jest podawany pacjentowi przez drogi oddechowe. Wchtaniane nastgpuje w ptucach.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby przytrzymywat maske na twarzy i oddychal normalnie. Jest to
dodatkowy $rodek ostroznosci w celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania. Jesli z jakiegokolwiek
powodu pacjent otrzyma wigcej produktu leczniczego Serynox niz jest to potrzebne i bedzie to miato
wplyw na poziom przytomnosci pacjenta, pacjent upusci maske i podawanie zostanie przerwane.
Wdychanie powietrza z otoczenia spowoduje szybkie ustanie dziatania produktu leczniczego Serynox
I pacjent odzyska przytomnosc.

Podczas stosowania maski nosowej produkt leczniczy Serynox jest podawany w przeptywie ciggtym.

W razie utraty kontaktu stownego z pacjentem nie wolno kontynuowa¢ podawania produktu
leczniczego Serynox.

Stosowanie podczas bolesnych zabiegdéw (W tym u niespokojnych lub niepetnosprawnych pacjentow):
Podawanie produktu leczniczego Serynox nalezy rozpocza¢ krotko przed pozadanym dziataniem
przeciwbolowym. Dziatanie przeciwbolowe wystepuje po 4-5 wdechach i osigga maksymalne
nasilenie po 2-3 minutach.

Podczas inhalacji prowadzi si¢ gtdéwnie nadzor kliniczny. Pacjent musi by¢ spokojny, oddychaé
normalnie i reagowa¢ na proste polecenia.

Podawanie produktu leczniczego Serynox nalezy kontynuowac w trakcie bolesnej procedury i tak
dtugo, jak pozadane jest dziatanie przeciwbolowe. Inhalacja ciagla zazwyczaj nie powinna trwaé
dtuzej niz 60 minut na dobg. Wielokrotne podawanie produktu leczniczego Serynox nie powinno
trwac dtuzej niz 15 dni.

Po zaprzestaniu podawania i (lub) inhalacji produktu leczniczego dziatanie ust¢puje szybko w ciagu
Kilku minut.

Stosowanie w stomatologii: Nalezy uzywa¢ maski nosowej lub ustno-nosowej zaleznie od stopnia
wentylacji pacjenta.

U pacjentow niepetnosprawnych, ktorzy nie sg W stanie samodzielnie trzyma¢ maski, maske powinna
trzymac pielggniarka chirurgiczna bez wywierania silnego nacisku.

Po uptywie co najmniej 3 minut leczenie mozna prowadzi¢ w sposob ciaglty w przypadku uzycia
maski nosowej lub w okresach 20-30 sekundowych w przypadku maski ustno-nosowej, podczas
ktorych maska ustno-nosowa moze zostac¢ zsuni¢ta na nos.

Po zakonczeniu leczenia maske nalezy zdjaé, a pacjent powinien przez jakis czas odpocza¢ na fotelu.

Stosowanie w potoznictwie: W celu uzyskania dziatania przeciwbolowego w potoznictwie, produkt
leczniczy Serynox nalezy podawac¢ wylacznie w szpitalu. Inhalacj¢ nalezy rozpocza¢ niezwtocznie po
wystgpieniu skurczu i zanim pojawi si¢ bol. Rodzaca powinna oddychaé¢ normalnie w trakcie skurczu.
Inhalacj¢ nalezy przerwac po ustgpieniu bolu.

Ze wzgledu na ryzyko desaturacji tlenem migdzy skurczami konieczne jest stale monitorowanie
stezenia FiO5.

Dzieci i mlodziez

U dzieci lub innych pacjentow, ktorzy nie sa w stanie zrozumiec i stosowac si¢ do instrukcji, produkt
leczniczy Serynox mozna podawac pod nadzorem kompetentnego personelu medycznego, ktéry moze
pomoc przytrzymaé maske na miejscu i aktywnie monitorowac¢ podawanie. W takich przypadkach
produkt leczniczy Serynox mozna podawac z ciaggtym przepltywem gazu.

Ze wzgledu na zwigkszone ryzyko wystapienia u pacjenta znacznej sedacji i utraty przytomnosci

z ryzykiem zniesienia odruchéw drég oddechowych, personel, ktéry podaje podtlenek azotu z cigglym
przeptywem gazu, musi by¢ odpowiednio przeszkolony i posiada¢ do§wiadczenie z zakresu
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stosowania tego produktu leczniczego. Odpowiedni sprzet umozliwiajgcy niezwtoczne zabezpieczenie
droznosci drog oddechowych, wspomaganie wentylacji i rozpoczecie resuscytacji
krazeniowo-oddechowej, jesli zajdzie taka konieczno$¢, musi by¢ tatwo dostepny.

Sposob podawania
Produkt leczniczy Serynox jest przeznaczony do podania wziewnego u samodzielnie oddychajacych
pacjentow.

Nie zaleca si¢ podawania przez rurk¢ dotchawicza.
4.3  Przeciwwskazania

- Pacjenci wymagajacy wentylacji 100% Os..

- Nadci$nienie srodczaszkowe.

- Wszelkie zaburzenia §wiadomos$ci uniemozliwiajace wspotprace ze strony pacjenta.

- Pacjenci z nieleczonym niedoborem witaminy B12 lub kwasu foliowego.

- Niedawno wystepujace, niewyjasnione zaburzenia neurologiczne.

- Pacjenci z niewydolno$cig serca lub zaburzeniami czynnosci serca (np. po zabiegu
kardiochirurgicznym), aby unikna¢ ryzyka dalszego pogorszenia czynnosci serca.

Ze wzgledu na zwigkszong zdolnos¢ do dyfuzji podtlenku azotu, pecherzyki gazu (zator powietrzny)

i wypelnione gazem jamy ciata mogga zwickszy¢ swoja objetos¢ w trakcie wdychania produktu

leczniczego Serynox. W zwigzku z powyzszym produkt leczniczy Serynox jest przeciwwskazany

W ponizszych sytuacjach:

- Urazy szczgkowo-twarzowe i twarzowe.

- Urazy glowy.

- Odma optucnowa.

- Ci¢zka rozedma.

- Zator powietrzny.

- Po glebokim nurkowaniu z ryzykiem wystapienia choroby dekompresyjnej.

- Po zabiegu wentrykulografii powietrznej.

- Podczas zabiegu chirurgicznego ucha srodkowego, ucha wewngtrznego i zatok.

- Silne wzdgcie przewodu pokarmowego.

- W razie wstrzyknigcia powietrza do przestrzeni zewnatrzoponowej, aby ustali¢ miejsce wklucia
igly do podania znieczulenia zewnatrzoponowego.

- U pacjentow, ktdrym w ostatnim czasie podano srédgatkowe wstrzyknigcie gazu (np. SFe, CsFs,
C.F¢) do czasu, az wspomniany gaz zostanie w pelni wchloniety, lub w ciggu 3 miesiecy od
ostatniego $rodgatkowego wstrzyknigcia gazu. W wyniku zwigkszonego ci$nienia
wewnatrzgatkowego moga wystapi¢ cigzkie powiktania pooperacyjne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzeienia

Odnotowano zmniejszong ptodno$¢ u personelu medycznego i paramedycznego po wielokrotnej
ekspozycji na podtlenek azotu w niewtasciwie wentylowanych pomieszczeniach. Obecnie nie jest
mozliwe potwierdzenie ani wykluczenie istnienia jakiegokolwiek zwigzku przyczynowego pomig¢dzy
tymi przypadkami a ekspozycja na podtlenek azotu.

Pomieszczenia, w ktorych uzywany jest produkt leczniczy Serynox, powinny by¢ odpowiednio
wentylowane i (lub) wyposazone w system odciggu w celu utrzymania stezenia podtlenku azotu
W powietrzu otoczenia na jak najnizszym poziomie i ponizej dopuszczalnych norm ekspozycji
zawodowej.

Mieszanina gazow jest niestabilna w temperaturze ponizej -5°C. Dalsze chtodzenie moze prowadzi¢
do skraplania czg$ci podtlenku azotu, powodujac podanie nierbwnomiernej mieszaniny gazow



zawierajacej zbyt duzo tlenu (mieszanina o zmniejszonym dziataniu przeciwbolowym) na poczatku
leczenia i zbyt duzo podtlenku azotu (mieszanina hipoksyczna) na koncu leczenia.

Z tego powodu mieszaning gazéw nalezy podawaé¢ wyltacznie w miejscach i (lub) pomieszczeniach,
w ktorych temperatura jest wyzsza niz 0°C. Jak opisano powyzej, w nizszych temperaturach
mieszanina gazo6w moze ulec rozdzieleniu, co moze prowadzi¢ do podania hipoksycznej mieszaniny
gazow (patrz punkt 4.9). W celu zapewnienia jednorodnej mieszaniny gazow, przed pierwszym
uzyciem petne butle gazowe muszg by¢ umieszone przez co najmniej 48 godzin w POZY CJI
POZIOMEJ w temperaturze powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na oddziale, gdzie
produkt leczniczy jest podawany (patrz punkt 6.6).

Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania
Produkt leczniczy Serynox powinien by¢ podawany wytacznie przez kompetentny personel (patrz
punkt 4.2).

Nalezy unika¢ hiperwentylacji, poniewaz moze to powodowac nieprawidtowe ruchy (patrz punkt 4.8).
Nalezy preferowac podanie samodzielne, aby umozliwi¢ ocene poziomu przytomnosci.

U pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, w szczegdlnosci opioidy i benzodiazepiny, konieczne jest Sciste monitorowanie ze wzgledu
na zwickszone ryzyko wystapienia glgbokiej sedacji (patrz punkt 4.5), mozliwej sennosci, desaturacji
tlenem, wymiotow i niedocisnienia.

Po zakonczeniu podawania produktu leczniczego Serynox, pacjenci powinni doj$¢ do siebie pod
odpowiednim nadzorem do czasu, az potencjalne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Serynox ustgpily, a pacjent w petni odzyskat przytomno$¢. Fachowy personel medyczny
powinien oceni¢ powrot pacjenta do stanu sprzed leczenia.

Wielokrotne podawanie podtlenku azotu lub wielokrotna ekspozycja na podtlenek azotu moga
prowadzi¢ do uzaleznienia. Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentow ze stwierdzonym w wywiadzie
naduzywaniem substancji lub u fachowego personelu medycznego z ekspozycja zawodowg na
podtlenek azotu.

Podtlenek azotu moze powodowac¢ inaktywacje witaminy B12, ktora jest kofaktorem syntazy
metioniny. Wskutek dtugotrwatego podawania podtlenku azotu nastgpuje zaktécenie metabolizmu
folianow i zaburzenie syntezy DNA. Dlugotrwate lub czeste stosowanie podtlenku azotu moze
spowodowa¢ megaloblastyczne zmiany w szpiku kostnym, mieloneuropati¢ i podostre ztozone
zwyrodnienie rdzenia kregowego. Podtlenku azotu nie wolno stosowac bez $cistego nadzoru
klinicznego i bez kontroli parametrow hematologicznych. W takich przypadkach nalezy zasiggnaé
specjalistycznej porady hematologa.

Ocena hematologiczna powinna obejmowac ocen¢ zmian megaloblastycznych w krwinkach
czerwonych i hipersegmentacji neutrofili. Toksyczne dziatanie na uktad nerwowy moze wystapi¢ bez
niedokrwistosci lub makrocytozy i przy stezeniu witaminy B12 w granicach normy. U pacjentéw

z nierozpoznanym subklinicznym niedoborem witaminy B12 toksyczne dziatanie na uktad nerwowy
wystepowato po jednorazowej ekspozycji na podtlenek azotu podczas znieczulenia.

U oso6b z czynnikami ryzyka niedoboru witaminy B12 nalezy rozwazy¢ oceng stezenia witaminy B12
przed zastosowaniem produktu leczniczego Serynox. W zwiazku z tym produkt leczniczy Serynox
nalezy stosowaé, zachowujac ostrozno$¢ u pacjentow z grupy ryzyka, tj. pacjentOw ze zmniejszong
podaza lub wchtanianiem witaminy B12 i (lub) kwasu foliowego, pacjentow uzaleznionych od
alkoholu, pacjentow, u ktérych wystepuje niedokrwisto$¢ lub zanikowe zapalenie btony §luzowe;j
zotadka, u 0s6b stosujacych diete wegetarianskg lub ktére ostatnio stosowaty produkty lecznicze, ktore
zaburzaja metabolizm witaminy B12 i (lub) folianow (patrz punkt 4.5 i 4.8). W razie wielokrotnego
lub dlugotrwatego podawania nalezy rozwazy¢ leczenie substytucyjne witaming B12 i (lub) kwasem
foliowym, jesli jest to konieczne.



Ze wzgledu na zawartos¢ podtlenku azotu produkt leczniczy Serynox moze zwigkszaé cisnienie

W jamie be¢benkowej i innych jamach ciata wypeionych powietrzem (patrz punkt 4.3). W przypadku
braku droznosci trabki Eustachiusza moze wystapic¢ bol ucha i (lub) zaburzenia ucha srodkowego

i (lub) peknigcie btony bebenkowej (patrz punkt 4.8).

U pacjentow narazonych na ryzyko wystapienia nadci$nienia §rodczaszkowego nalezy $cisle
monitorowac¢ cisnienie Srodczaszkowe, poniewaz podczas podawania podtlenku azotu obserwowano
zwigkszenie ci$nienia srodczaszkowego (patrz punkt 4.3 i 4.8) u niektorych pacjentow z zaburzeniami
srodczaszkowymi.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie u noworodkow (wczesniakdéw i urodzonych w terminie) nie jest zalecane.

W rzadkich przypadkach podtlenek azotu moze spowodowaé depresje oddechowa u noworodka (patrz
punkt 4.8). Jesli podczas porodu produkt leczniczy Serynox podawano matce, noworodka nalezy
zbadac¢ pod katem wystgpienia depresji oddechowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane skojarzenia

Gazy okulistyczne (SFe, CsFs, CoFs): Interakcja miedzy podtlenkiem azotu i niecatkowicie
wchtonigtymi gazami okulistycznymi moze prowadzi¢ do ciezkich powiktan pooperacyjnych

W wyniku rozlegtej dystrybucji podtlenku azotu w tkankach. Zwigkszenie objetosci niecatkowicie
wchionigtych pecherzykow gazu moze prowadzi¢ do wzrostu ciSnienia wewnatrzgatkowego ze
szkodliwymi skutkami (patrz punkt 4.3 i 4.8).

Skojarzenia z innymi produktami leczniczymi wymagajgce srodkow ostroznosci dotyczgcych
stosowania

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, wchodzi w interakcje z wziewnymi
produktami znieczulajacymi w sposdb addytywny. Moze nasila¢ dziatanie nasenne innych substancji
czynnych, wywierajac wpltyw na o$rodkowy uktad nerwowy (np. opioidy, benzodiazepiny i inne
produkty psychomimetyczne). W razie jednoczesnego stosowania produktéw leczniczych
wywierajacych dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko gtebokiej
sedacji i zahamowania odruchéw obronnych.

Antagonista opioidowy, nalokson, moze zmniejsza¢ lub znosi¢ dziatanie przeciwbdlowe podtlenku
azotu.

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, powoduje inaktywacje witaminy B12
(kofaktora syntezy metioniny), co prowadzi do zaburzenia metabolizmu kwasu foliowego. Produkty
lecznicze, ktore zaburzaja metabolizm witaminy B12 i (lub) folianow, moga nasila¢ inaktywacje
witaminy B12 przez podtlenek azotu (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Produkt leczniczy Serynox moze nasila¢ toksyczno$¢ metotreksatu, zaburzajgc metabolizm folianow.

Toksyczny wptyw na pluca zwigzany z substancjami czynnymi, takimi jak bleomycyna, amiodaron,
nitrofurantoina i podobne antybiotyki, moze by¢ nasilony w wyniku inhalacji wyzszych stezen tlenu.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigia

Duza ilo$¢ danych dotyczacych kobiet W cigzy narazonych na jednokrotne podanie podtlenku azotu

w trakcie 1. trymestru cigzy (ponad 1 000 narazonych przypadkow) wskazuje na brak toksycznosci
powodujacej wady rozwojowe. Co wigcej, nie stwierdzono toksycznego dziatania na ptdd ani na
noworodka, ktére mozna by bylo przypisa¢ ekspozycji na podtlenek azotu w trakcie ciazy. W zwiazku
Z tym podtlenek azotu moze by¢ stosowany w okresie cigzy, jesli wymaga tego stan kliniczny. W razie



stosowania w okresie okotoporodowym, noworodki nalezy obserwowaé pod katem wystgpienia
mozliwych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.4 i 4.8).

U kobiet zawodowo narazonych na dtugotrwate wdychanie podtlenku azotu w okresie cigzy

W pomieszczeniach bez odpowiedniego systemu odciagu lub wentylacji odnotowano wzrost liczby
poronien i wad rozwojowych. Wyniki te sa watpliwe ze wzgledu na btedy metodologiczne (ang. bias)
i warunki ekspozycji, natomiast w kolejnych badaniach, w ktorych stosowano odpowiedni system
odciagu lub wentylacji, nie obserwowano zadnego ryzyka (patrz punkt 4.4 i 6.6).

Karmienie piersig

Nie ma zadnych danych dotyczacych przenikania podtlenku azotu do mleka ludzkiego. Przerwanie
karmienia piersig nie jest jednak konieczne po krotkotrwatym podawaniu podtlenku azotu, biorac pod
uwage bardzo krotki okres pottrwania.

Plodnosé

Badania na zwierzgtach z zastosowaniem niskich stezen podtlenku azotu (<1%) sugeruja, ze zachodzg
niewielkie zmiany w ptodno$ci samcow lub samic (patrz punkt 5.3). Nie mozna wykluczy¢
potencjalnego ryzyka zwigzanego z dtugotrwalg ekspozycja w miejscu pracy (patrz punkt 4.4).

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Podtlenek azotu, sktadnik produktu leczniczego Serynox, wywiera wptyw na funkcje poznawcze

i psychoruchowe. Produkt leczniczy Serynox jest szybko eliminowany po zakonczeniu inhalacji. Po
zakonczeniu podawania podtlenku azotu, a zwlaszcza po dlugotrwatym podawaniu, nalezy jednak
monitorowac pacjentow ambulatoryjnych do czasu petnego odzyskania przytomnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Przenikanie podtlenku azotu do wszystkich przestrzeni w organizmie zawierajacych gaz odbywa si¢
szybciej niz usuwanie azotu. Stosowanie podtlenku azotu moze powodowac zwigkszenie objetosci
niewentylowanych jam ciata zawierajacych gaz.

Po dlugotrwatej lub wielokrotnej ekspozycji na produkt leczniczy Serynox zglaszano wystepowanie
niedokrwistosci megaloblastycznej i leukopenii. W przypadku wyjatkowo duzej i czgstej ekspozycji
zglaszano dziatania neurologiczne, takie jak neuropatia i mieloneuropatia.



Czesto (=1/100 do
<1/10)

Niezbyt czesto
(=1/1 000 do <1/100)

Nieznana (czestos¢ nie
moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych
danych)

Zaburzenia krwi
i ukladu chionnego

Niedokrwisto$¢
megaloblastyczna®,
Leukopenia®

Zaburzenia
metabolizmu
i odzywiania

Niedobor
witaminy B12® (patrz
punkt 4.4 i 4.5)

Zaburzenia psychiczne

Euforia
Pobudzenie*
Lek*

Sny*
Omamy*

Psychoza,
Splatanie,
Dezorientacja,
Naduzywanie

i uzaleznienie®

Zaburzenia uktadu
Nerwowego

Zawroty glowy
Oszotomienie

Parastezje
Nadmierna sedacja*

Mieloneuropatia®,
Neuropatia®,

Podostre zwyrodnienie
rdzenia krggowego,
Bdl glowy*,

Wzrost ci$nienia
srodczaszkowego,
Uogolnione drgawki,
Czasami obserwowano
nieprawidlowe ruchy,
zwlaszcza w zwigzku
Z hiperwentylacja™
(patrz punkt 4.4).

Zaburzenia oka

Ciezkie zaburzenia
widzenia
(spowodowane
zwigkszeniem
objetosci gazu w galce
ocznej, patrz punkt 4.3
i 4.5).

Zaburzenia ucha
i blednika

Bol ucha (w razie
utraty drozno$ci trabki
Eustachiusza - patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia ukladu
oddechowego, klatki
piersiowej

i Srodpiersia

Depresja oddechowa
(w tym u noworodkow
w razie
okotoporodowego
stosowania podtlenku
azotu podczas porodu -
patrz punkt 4.4 i 4.6).

Zaburzenia Zotqgdka
i jelit

Nudnosci
Wymioty

* dotycza leczenia przeciwbolowego

M po dtugotrwatej lub wielokrotnej ekspozycji




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Ryzyko przedawkowania jest zminimalizowane, poniewaz podczas podawania mieszaniny gazow
wymagany jest udzial pacjenta (patrz punkt 4.2).

Jesli w trakcie stosowania produktu leczniczego Serynox pacjent wykazuje objawy zmniejszonej
czujnosci, nie reaguje lub nie reaguje odpowiednio na polecenia, lub w jaki$ inny sposob wykazuje
oznaki glebokiej sedacji, nalezy niezwtocznie przerwac podawanie. Dalsze podawanie produktu
leczniczego Serynox nalezy wstrzymac do czasu odzyskania pelnej przytomnosci przez pacjenta.

Jesli w trakcie podawania produktu leczniczego Serynox u pacjenta pojawi si¢ sinica, nalezy
niezwlocznie przerwac leczenie. Jesli nie spowoduje to szybkiego ustgpowania sinicy, pacjenta nalezy
wentylowa¢ z uzyciem r¢cznego worka oddechowego wypetionego powietrzem lub tlenem,

W zaleznosci od potrzeb.

Narazenie urzadzenia na niska temperaturg ponizej 0°C moze spowodowac¢ przedawkowanie
podtlenku azotu i (lub) podanie hipoksycznej mieszaniny gazéw. Moze to prowadzi¢ do rozdzielenia
si¢ mieszaniny gazoéw. W konsekwencji urzgdzenie moze dostarcza¢ podtlenek azotu w nadmiernym
stezeniu, powodujac ryzyko podania hipoksycznej mieszaniny gazow (patrz punkt 4.4).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty lecznicze do znieczulenia ogdlnego, podtlenek azotu,
produkty ztozone; kod ATC NO1AX63

Podtlenek azotu w stezeniu 50% ma dziatanie przeciwbolowe, podnosi prog odczuwania bolu
spowodowanego roznymi bodzcami i ma ograniczone dziatanie znieczulajace. W tym stgzeniu
podtlenek azotu zapewnia dziatanie sedatywne i uspokajajace, ale pacjent pozostaje przytomny,
mozna go tatwo wybudzi¢, lecz w pewnym stopniu traci kontakt z otoczeniem.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wychwyt i eliminacja podtlenku azotu odbywaja si¢ wytgcznie w ptucach. Nasycenie krwi

i docelowego narzadu (OUN) jest osiggane szybko ze wzgledu na niewielka rozpuszczalno$é
podtlenku azotu we krwi i w innych tkankach. Powyzsze wtasciwosci fizykochemiczne wyjasniaja
szybkie rozpoczecie dzialania przeciwbolowego i szybkie ustepowanie dziatania podtlenku azotu po
przerwaniu podawania. Gaz jest eliminowany wytacznie poprzez oddychanie. Podtlenek azotu nie jest
metabolizowany w organizmie ludzkim.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego

dzialania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczego6lnego zagrozenia dla cztowieka.

Wykazano, ze dlugotrwata ciagla ekspozycja na 5-15% podtlenek azotu powoduje neuropati¢
U nietoperzy, $win i matp.

U szczurdéw obserwowano dziatanie teratogenne podtlenku azotu po przewleklej ekspozycji na
stezenie wigksze niz 500 ppm. U cigzarnych szczuréw narazonych na dziatanie 50-75% podtlenku
azotu przez 24 godziny kazdego dnia od 6 do 12 dnia cigzy stwierdzono wicksza czestosé
wystepowania utrat ptodu oraz wad wrodzonych zeber i kregostupa.

Podczas przewleklej ekspozycji na niewielkie stezenia podtlenku azotu (<1%) stwierdzono wptyw na
plodnos¢ u samcow i samic szczurow (zalezna od dawki tendencja do resorpcji ptodow i spadek liczby
zywych urodzen).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywanie butli gazowych
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Dobrze zabezpieczone butle gazowe nalezy przechowywa¢ w POZYCJI PIONOWE] (petne butle
W miejscu przeznaczonym do przechowywania gazéw, pelne, uzywane butle, petne butle do transportu
na terenie osrodkow opieki medycznej i w pojazdach, przechowywane puste butle).

Roézne rodzaje gazow medycznych musza by¢ od siebie oddzielone. Pelne i puste butle gazowe musza
by¢ przechowywane oddzielnie.

Przechowywanie pelnych butli w miejscu przeznaczonym do przechowywania butli gazowych
Pelne butle musza by¢ przechowywane w POZYCJI PIONOWEJ w czystym, przewiewnym miegjscu,
gdzie nie ma zadnych materiatléw tatwopalnych i ktore jest chronione przed warunkami pogodowymi.
Pomieszczenie musi by¢ zarezerwowane do przechowywania gazéw medycznych i zamknigte.

Puste i petne butle nalezy przechowywac¢ osobno.

Pelne butle nalezy chroni¢ przed przewracaniem i upuszczaniem oraz trzymac z dala od zrddet ciepta,
zaptonu i substancji tatwopalnych. Nalezy je rowniez chroni¢ przed warunkami pogodowymi, a
zwlaszcza przed zimnem. Po dostarczeniu przez wytworce, butle muszg mie¢ nienaruszone plomby
umozliwiajgce tatwe stwierdzenie ich naruszenia.
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Transport pelnych butli

W osrodkach opieki medycznej petne butle muszg by¢ dobrze zabezpieczone w POZY CJI
PIONOWEJ, uzywajac odpowiednich srodkoéw (wdzkow recznych z tancuchami, uchwytami lub
obreczami) do transportu, aby chroni¢ je przed wstrzasami i upadkiem. Podczas transportu

W pojazdach, petlne butle musza by¢ dobrze zabezpieczone w POZYCJI PIONOWEJ. Nalezy
poinstruowac¢ stuzby ratownicze, ze butle trzeba chroni¢ przed zimnem w pojazdach i podczas
uzywania na zewnatrz. Nalezy zwroci¢ szczegolng uwagge na ztacze regulatora cisnienia, w przypadku
butli z zaworami cis$nienia resztkowego, aby unikna¢ przypadkowego uszkodzenia.

Przechowywanie pustych butli
Puste butle trzeba przechowywaé dobrze zabezpieczone w POZY CJI PIONOWE.J.
Zawory muszg by¢ zamknigte.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2-litrowe, 5-litrowe, 10-litrowe, 15-litrowe i 20-litrowe aluminiowe lub stalowe butle gazowe
(identyfikowane niebiesko- bialg czasza oraz bialym korpusem) napetnione pod cisnieniem

170 barow, wyposazone w zawoOr ci$nienia resztkowego lub zawory ze zintegrowanym regulatorem
cisnienia, oba ze specjalnym ztgczem wylotowym.

Pojemno$¢ wodna Roéwnowartosé
pojemnika [l] mieszaniny gazowej
podtlenku azotu +
tlenu w m? pod
ci$nieniem 1 bara

i W temperaturze 15°C

2 0,59
5 1,49
10 2,97
15 4,46
20 5,95

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogodlne
Butle produktu leczniczego Serynox musza by¢ uzywane wytacznie w celach medycznych.

Pomieszczenia, w ktorych czesto stosuje si¢ produkt leczniczy Serynox, musza by¢ wyposazone
w odpowiedni system odciggu gazéw odlotowych lub wentylacji (patrz punkt 4.4).

Nigdy nie nalezy uzywac olejow lub smaréw, nawet w razie trudnosci z obracaniem zaworu butli lub
z podiaczeniem regulatora. Zawory i pozostaly osprzet nalezy obshugiwaé czystymi, wolnymi od

thuszczow (kremdéw do rak itp.) rekami.

Zamkna¢ zawor urzadzenia w razie pozaru, lub jesli nie jest uzywane. W razie ryzyka pozaru
przenies¢ butle gazowa w bezpieczne miejsce.

Uzywac wylacznie standardowego sprzetu, ktory jest przeznaczony do mieszaniny gazow 50% N.O +
50% Os.
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Upewnic¢ sig, ze butle sa zaplombowane przed przekazaniem ich do pierwszego uzycia.

Przygotowanie przed uzyciem

Przygotowanie pelnych butli 48 godzin przed uzyciem

Przed pierwszym uzyciem petne butle musza by¢ umieszczone przez co najmniej 48 godzin

w POZYCJI POZIOMEJ w temperaturze powyzej +10°C, w strefie buforowej w aptece i (lub) na
oddziale, gdzie produkt leczniczy jest podawany.

Butle nalezy umies$ci¢ w miejscu, gdzie nie sg narazone na przewrocenie, dziatanie zrddet ciepta lub
zaplonu 1 materialy tatwopalne. Zawory butli powinny by¢ zamkniete.

Przed uzyciem umiesci¢ butle gazowa w POZYCJI PIONOWEJ.

Przed uzyciem usuna¢ z zaworu plombe i nasadke ochronna, jesli taka znajduje si¢ na butli.
Uzywa¢ wylacznie regulatorow przeznaczonych do mieszaniny gazow 50% N20O + 50% Os.
Sprawdzi¢, czy szybkoztacze i regulator sg czyste oraz czy podtaczenia sg w dobrym stanie.

Nigdy nie uzywac zadnego narzedzia w celu podlaczenia regulatora ciSnienia i przeplywu,
poniewaz jest on przeznaczony do podlaczania recznego. Takie postepowanie moze uszkodzi¢
zlacze.

Powoli otworzy¢ zawor butli, wykonujac przynajmniej pét obrotu.

Zawsze stosowac si¢ do instrukcji dotgczonych do regulatora. Sprawdzi¢, czy nie ma wycieku,
stosujac sie do instrukcji dotaczonych do regulatora. Nie usuwaé samodzielnie wycieku z zaworu lub
urzadzenia, poza wymiang uszczelki lub pierScienia typu o-ring.

W razie wycieku zamkna¢ zawor i odtaczy¢ regulator. Jesli butla nadal przecieka, oprozni¢ butle na
swiezym powietrzu. Oznaczy¢ wadliwe butle, umiesci¢ je w obszarze przeznaczonym na urzadzenia
do reklamacji i zwrocic je do dostawcy. Wadliwego zaworu nie nalezy uzywacé ani naprawiac.

W przypadku butli ze zintegrowanym w zaworze regulatorem cis$nienia, nie jest potrzebny osobny
regulator ci$nienia. Tego typu zawory posiadajg szybkoztgcze do podtaczenia maski “na zadanie”, jak
rowniez oddzielng koncowke do ciggtego przeplywu gazu z mozliwoscia regulowania przeptywu gazu
w zakresie od 0 do 15 litrow/minute.

Uzywanie butli gazowej

Duze butle gazowe trzeba transportowaé, uzywajac odpowiedniego typu wozka na butle. Nalezy
zachowa¢ szczegdlng ostroznosé, aby podtaczone urzadzenia nie ulegly przypadkowemu
poluzowaniu.

Palenie i uzywanie otwartego ognia jest surowo zabronione w pomieszczeniach, w ktorych odbywa si¢
leczenie produktem leczniczym Serynox.

Podczas uzycia butla musi by¢ umocowana na odpowiednim wsporniku.

Po uzyciu zawor butli trzeba zakrecié recznie. Nalezy zwolni¢ ci$nienie z regulatora lub ztgcza.

Nie nalezy wyrzucac¢ pustych butli gazowych. Puste butle gazowe beda odbierane przez dostawce.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30

41-503 Chorzow
Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Pozwolenie nr; 26279

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

04.03.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.10.2024
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