Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
ENTONOX, 50 % + 50 %, gaz medyczny sprezony
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ENTONOX i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o gk~ wbh e

1. Co to jest ENTONOX i w jakim celu si¢ go stosuje

ENTONOX zawiera gotowa mieszaning podtlenku azotu (medyczny “gaz rozweselajacy”, N2O) i
tlenu (tlen medyczny, O2), po 50% kazdego i nalezy go stosowac poprzez wdychanie.

Dzialanie leku ENTONOX

Podtlenek azotu stanowi 50% mieszaniny gazow. Podtlenek azotu ma dziatanie przeciwbolowe,
zmnigjsza odczuwanie bolu i podwyzsza prog odczuwania bolu. Podtlenek azotu ma rowniez dziatanie
rozluzniajace i niewielkie dziatanie uspokajajace. Te efekty sg wywotywane dziataniem podtlenku
azotu na substancje przekaznikowe w ukladzie nerwowym.

50% stezenie tlenu, okoto dwa razy wicksze niz w otaczajacym powietrzu zapewnia bezpieczng
zawarto$¢ tlenu we wdychanym gazie.

Do czego ENTONOX jest stosowany

ENTONOX powinien by¢ stosowany, kiedy potrzebny jest efekt przeciwbolowy o szybkim poczatku i
zakonczeniu dziatania oraz kiedy leczony bol ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i jest
ograniczony w czasie. ENTONOX ma dziatanie przeciwbolowe po kilku wdechach. Dziatanie to
ustepuje w ciggu kilku minut od zaprzestania podawania. ENTONOX moze by¢ stosowany u
dorostych i dzieci w wieku od 1 miesigca.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ENTONOX

Kiedy nie stosowa¢ leku ENTONOX:
Zanim zastosuje si¢ ENTONOX nalezy poinformowac¢ lekarza o ktorymkolwiek z nastepujacych
stanow:



Przestrzenie wypelnione gazem lub pecherzyki gazu: jesli w wyniku choroby lub z
jakiegokolwiek innego powodu mozna podejrzewaé, ze w jamach oplucnowych poza plucami
znajduje si¢ powietrze lub w jakimkolwiek innym narzadzie, lub we krwi sa obecne pgcherzyki
gazu, (np. jesli pacjent nurkowat z aparatem do nurkowania we krwi moga znajdowac si¢
pecherzyki gazu) lub jesli pacjentowi wstrzykiwano gaz do oka (na przyktad z powodu
odwarstwienia siatkoéwki lub podobnych). Takie pecherzyki powietrza moga si¢ powigkszac i w
ten sposob powodowac uszkodzenia narzadow.

Choroby serca: Jesli pacjent ma niewydolno$¢ krgzenia lub znacznego stopnia uposledzenie
czynnosci serca, niewielki rozluzniajacy wptyw podtlenku azotu na migsien serca moze
dodatkowo pogorszy¢ jego czynno$¢.

Uszkodzenie oSrodkowego ukladu nerwowego: jesli ci$nienie wewnatrzczaszkowe jest
podwyzszone, na przyktad z powodu guza mozgu lub krwawienia sSrodmoézgowego, poniewaz
podtlenek azotu moze dodatkowo zwigkszac¢ ci§nienie w mdzgu i potencjalnie powodowacé
uszkodzenia.

Niedobor witamin: jesli zdiagnozowano i nie leczono niedoboru witaminy Bi. lub kwasu
foliowego, stosowanie podtlenku azotu moze nasili¢ objawy wywotane niedoborem witaminy B1,
i kwasu foliowego.

Niedrozno$¢ jelit: jesli wystepuje silny bol brzucha, objaw, ktory moze wskazywac na
niedrozno$¢ jelit, ENTONOX moze nasili¢ wzdecie jelit.

Urazy twarzy i zuchwy, przy ktérych uzycie maski twarzowej moze powodowac trudnosci lub
ryzyko.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Proszg rowniez poinformowac lekarza o nastepujacych objawach/dolegliwosciach:

Obnizony poziom swiadomosci lub przetrwale objawy splatania: Nalezy poinformowac
lekarza, je$li wystepuja objawy ztego samopoczucia lub uczucia niepelnego obudzenia w wyniku
urazu lub choroby. Jest to wazna informacja, gdyz w wyniku dziatania uspokajajacego podtlenku
azotu zawartego w ENTONOXie istnieje ryzyko zwigkszonego dziatania uspokajajacego
majgcego wplyw na naturalne odruchy obronne.

Dolegliwosci ze strony ucha: na przyktad zapalenie ucha, poniewaz, ENTONOX moze zwigkszac
ci$nienie w uchu srodkowym.

Historia naduzywania srodkéw odurzajacych/lekow poniewaz ryzyko powstania uzaleznienia
od podtlenku azotu jest wyzsze w przypadku powtarzajacego si¢ jego uzycia. Lekarz zadecyduje,
czy mozna zastosowa¢ ENTONOX w takim przypadku.

Niedoboér witamin: Jesli podejrzewa si¢ niedobor witaminy B12 lub kwasu foliowego, podtlenek
azotu moze nasila¢ objawy wywotywane przez niedobor witaminy B12 i kwasu foliowego.

Lekarz zdecyduje, czy mozna zastosowa¢ ENTONOX.

Powtarzajace si¢ lub dtugotrwate stosowanie podtlenku azotu moze nasila¢ zagrozenie niedoborem
witaminy B12, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego lub systemu nerwowego. Lekarz
moze skierowa¢ na badania krwi przed i po zastosowaniu aby oceni¢ konsekwencje mozliwego
niedoboru witaminy B12.

ENTONOX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Metotreksat stosowany w leczeniu np. reumatoidalnego zapalenia stawow. Przyjmowanie
ENTONOXu z metotreksatem moze mie¢ wptyw na liczbe krwinek.

Inne leki, ktore wptywajg na moézg lub jego funkcje, np. benzodiazepiny (leki uspokajajace) oraz
leki podobne do morfiny, nalezy poinformowac o tym lekarza. ENTONOX moze nasila¢ dziatanie
tych lekéw. ENTONOX w skojarzeniu z innymi lekami wptywajacymi na osrodkowy uktad
nerwowy, zwieksza ryzyko wystapienia dziatan niepozgdanych.



e Bleomycyna (stosowana w leczeniu nowotworow) lub amiodaron (do leczenia arytmii serca)
przed przyjeciem ENTONOXu, poniewaz istnieje mozliwos¢ toksycznego dziatania na ptuca z
powodu wysokiego stezenia tlenu.

e Nitrofurantoina lub antybiotyki o podobnym dziataniu (w leczeniu infekcji)

ENTONOX nasila dziatania niepozadane tych lekow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielggniarki przed przyjeciem tego leku.

ENTONOX moze by¢ stosowany w czasie ciazy, jesli lekarz uzna to za klinicznie wskazane. Moze
by¢ réwniez stosowany podczas porodu. Gdy stosowany blisko terminu porodu, nalezy obserwowac
dziecko w kierunku wystapienia trudnosci w oddychaniu (depresja uktadu oddechowego) oraz innych
dziatan niepozadanych.

ENTONOX moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jednak nie powinien by¢ stosowany w
samym momencie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze po przyjeciu leku ENTONOX nalezy odpoczaé. Podtlenek azotu bedacy
sktadnikiem leku ENTONOX zostaje szybko usunigty z organizmu po krotkim wdychaniu. Wplyw na
zdolnos$ci poznawcze moze utrzymywac sie przez kilka godzin. Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy
unika¢ prowadzenia pojazdéw, obstugiwania maszyn i wykonywania skomplikowanych czynnosci do
czasu powrotu pelnej sprawnosci (przynajmniej 30 minut).

Nalezy poradzi¢ si¢ profesjonalisty, czy prowadzenie pojazdow jest bezpieczne dla pacjenta.
3. Jak stosowa¢ ENTONOX

ENTONOX zawsze jest podawany przez przeszkolony personel, ktory jest zaznajomiony z tg postacia
leku. W czasie podawania leku ENTONOX zar6wno pacjent, jak i podawanie leku powinno by¢
monitorowane, by zapewni¢ bezpieczenstwo stosowania. Po zakonczeniu podawania pacjent bedzie
pod nadzorem kompetentnego personelu az do czasu odzyskania petnej swiadomosci.

ENTONOX zawsze nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub pielegniarki. W razie
jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza lub pielggniarki. Lekarz lub pielggniarka
powinien wyjasni¢ pacjentowi na czym polega stosowanie leku ENTONOX, jak on dziata i jakie sa
efekty jego dziatania.

Zwykle ENTONOX wdycha si¢ przez maske twarzowa potaczong ze specjalnym zaworem, dzigki
czemu pacjent wlasnym oddechem w petni kontroluje przeptyw gazu. Zawor otwiera si¢ tylko podczas
wdechu. ENTONOX mozna takze podawac przez tzw. maske nosows.

Niezaleznie od tego, ktorej maski si¢ uzywa, nalezy oddycha¢ zwyczajnie bioragc normalne oddechy
przez maske.

Stosowanie u dzieci

U dzieci, ktére nie sg w stanie zrozumie¢ i wykona¢ instrukcji, ENTONOX moze by¢ podawany pod
nadzorem kompetentnego personelu medycznego, ktory moze pomoédc utrzymaé¢ maske w
odpowiednim miejscu i aktywnie kontrolowa¢ podawanie. W takich wypadkach ENTONOX moze by¢
podawany przy statym przeptywie gazu.

Po zaprzestaniu stosowania produktu ENTONOX nalezy odpoczywac i do czasu odzyskania pelnej
Swiadomosci.



Srodki ostroznosci
e Surowo zabronione jest palenie lub uzywanie otwartego ognia w pomieszczeniach, gdzie
odbywa si¢ leczenie lekiem ENTONOX.

e ENTONOX przeznaczony jest wytacznie do celow medycznych.
Sprawdz réwniez instrukcje przechowywania i uzytkowania butli (5. Jak przechowywaé ENTONOX)

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku ENTONOX

Jest bardzo mato prawdopodobne, by pacjent otrzymat zbyt duzo gazu, poniewaz to pacjent kieruje
podaza gazu, a mieszanina gazow jest stata (zawiera 50% podtlenku azotu i 50% tlenu).

Gdyby pacjent oddychat szybciej niz normalnie i przez to przyjatby wiecej podtlenku azotu, moze si¢
poczu¢ zauwazalnie zmgczony i mie¢ w pewnym zakresie poczucie utraty kontaktu z otoczeniem. W
takiej sytuacji nalezy natychmiast poinformowac o tym personel medyczny i zaprzesta¢ podawania.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub pielggniarki.
4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste (moga wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentow):
Zawroty gtowy, uczucie utraty kontaktu z otoczeniem (zamroczenia), euforia, nudnosci i wymioty

Rzadkie (mogg wystgpi¢ u 1 na 100 pacjentow ):

Silne zmgczenie.

Uczucie ucisku w uchu §rodkowym, jesli uzywa si¢ leku ENTONOX przez dtuzszy czas, poniewaz
ENTONOX podnosi ci$nienie w uchu srodkowym.

Uczucie petno$ci w brzuchu, poniewaz ENTONOX powoli zwicksza objetosé gazu w jelitach.

O nieznanej czestosci wystgpowania: (nie mozna ustali¢ czestosci na podstawie dostepnych danych)
Wplyw na czynno$¢ nerwow, uczucie $cierpni¢cia i oslabienia, zazwyczaj w obrebie nog.

Wplyw na szpik kostny prowadzacy do niedokrwistosci (obnizonej liczby krwinek czerwonych) i
leukopenii (obnizonej liczby krwinek biatych).

Mozna doswiadczaé tez bolu gtowy i splatania po odstawieniu leku.

Objawy psychiatryczne jak psychoza, splatanie, Ick odnotowywano niezmiernie rzadko.
Depresja (zahamowanie czynnosci) oddechowa.

Uzaleznienie.

Uogo6lnione napady padaczkowe.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



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

5. Jak przechowywaé¢ ENTONOX
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej -5°C

W przypadku podejrzenia, ze ENTONOX byt przechowywany w zbyt niskiej temperaturze, butle
nalezy przechowywac w pozycji poziomej w temperaturze powyzej +10°C przez co najmniej 48
godzin przed uzyciem.

Kontakt z materiatami tatwopalnymi moze spowodowac pozar.
Opary moga powodowaé senno$¢ i zawroty glowy.

Przechowywac z dala od materiatéw tatwopalnych.

Stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Nie pali¢. Nie wystawiac¢ na dzialanie wysokich temperatur.

Jesli istnieje ryzyko pozaru — przenie$¢ w bezpieczne miejsce.
Utrzymywac butle w czystosci, sucha, nie stosowac olejow i smarow.
Butle przechowywaé¢ w zamknigtym pomieszczeniu przeznaczonym dla gazéw medycznych.
Upewnic¢ si¢, ze butla nie zostanie przewrdcona lub upuszczona.
Przechowywac i transportowa¢ z zamknietymi zaworami.

Opary moga wywolywac¢ senno$¢ i zawroty glowy.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera ENTONOX

- Substancjami czynnymi leku sa:
podtlenek azotu 50% (medyczny ,,gaz rozweselajacy”; wzor chemiczny: N2O) i
tlen 50% (tlen medyczny; wzor chemiczny: O2)

- ENTONOX nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada ENTONOX i co zawiera opakowanie

ENTONOX jest bezbarwnym, bezwonnym gazem bez smaku, ktory dostarczany jest w butlach
gazowych z zaworami w celu kontroli przeptywu gazu.

Posta¢ farmaceutyczna: gaz medyczny sprezony

Ramiona butli z gazem oznakowane biato-niebiesko (tlen/podtlenek azotu). Korpus butli z gazem jest
biaty (gaz medyczny).

| Rozmiar butli w litrach |2 |5 J10 |

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac¢ sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny
Linde Sverige AB
Rittarvigen 3

16968 Solna

Szwecja



Wytworca

Linde Gas AB

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

Linde France

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

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.
ul. Zwirowa 4

33-100 Tarnow

Polska

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

ul. Kasprowicza 132

01-949 Warszawa

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria LIVOPAN
Belgia RELIVOPAN
Republika Czeska ENTONOX
Cypr ENTONOX
Dania LIVOPAN
Finlandia LIVOPAN
Niemcy LIVOPAN
Grecja ENTONOX
Wegry LIVOPAN
Islandia LIVOPAN
Wilochy LIVOPAN
Luksemburg RELIVOPAN
Holandia RELIVOPAN
Norwegia LIVOPAN
Polska ENTONOX
Portugalia LIVOPAN
Hiszpania ENTONOX
Rumunia ENTONOX
Slowacja ENTONOX
Szwecja LIVOPAN

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Luty 2022

Inne zrédta informacji
Szczegdtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych. http://www.urpl.gov.pl




Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa

Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych u ptodéw kobiet zawodowo narazonych na przewleklte
wdychanie podtlenku azotu w czasie cigzy, jesli zainstalowano odpowiedni system odciggu lub
wentylacji. Prosz¢ zapoznac si¢ z Charakterystyka Produktu Leczniczego, aby uzyska¢ wiecej
informacji.

Przy pracy z podtlenkiem azotu nalezy przestrzega¢ szczegolnych srodkow ostroznosci. Podtlenek
azotu powinien by¢ podawany zgodnie z lokalnymi wytycznymi.

ENTONOX powinien by¢ stosowany tylko w pomieszczeniach dobrze wentylowanych i gdzie
znajduje sie specjalny sprzet do usuwania nadmiaru gazu. Stosujac system odciggania i zapewniajac
dobra wentylacje¢ unika si¢ duzego stezenia atmosferycznego gazu rozweselajacego w otaczajacym
powietrzu.

Duze stgzenie ,,gazu rozweselajacego” w powietrzu atmosferycznym moze mie¢ negatywny wptyw na
zdrowie personelu lub innych 0sob przebywajacych w najblizszym otoczeniu. W poszczegdlnych
krajach istnieja lokalne wytyczne dotyczace stezenia gazu rozweselajacego, jakie nie powinno by¢
przekroczone, tzw. “normy higieniczne”, czesto wyrazane jako NDS (Najwigksze dopuszczalne
stezenie (W miejscu pracy)), srednia warto$¢ w czasie dnia roboczego i NDSCh (Najwigksze
dopuszczalne stezenie chwilowe (W miejscu pracy)), srednia warto$¢ podczas krotkotrwatej
ekspozyciji.

Aby mie¢ gwarancjg, ze personel nie jest narazony na ryzyko, wartosci tych nie nalezy przekraczac.

Wielokrotne podawanie lub narazenie na dziatanie podtlenku azotu moze prowadzi¢ do uzaleznienia.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku personelu medycznego zawodowo narazonego na dziatanie
podtlenku azotu.

= Zawor powinien by¢ otwierany powoli i ostroznie.

= Nalezy wylaczy¢ urzadzenie w przypadku pozaru lub jesli nie jest uzywane.

= W trakcie uzywania butla musi by¢ zamocowana w odpowiednim wsporniku.

= Nalezy rozwazy¢ wymiang butli gazowej, jesli cisnienie w butli spadto i wskazoéwka na zaworze
znajduje si¢ na zottym polu.

=  Gdy w butli gazowej pozostato niewiele gazu, zawoér butli trzeba zamkna¢. Wazne, aby
pozostawi¢ w butli niewielkie cisnienie w celu uniknigcia wnikania tam zanieczyszczen.

= Po uzyciu zawor butli musi zosta¢ recznie zamknigty “do oporu”. Nalezy usunaé ci$nienie z
regulatora i ztacza.



