AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13784/2021/01-02-03-04-05 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat
protoxid de azot/oxigen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Serynox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Serynox
Cum sa utilizati Serynox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Serynox

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Serynox si pentru ce se utilizeaza

- Serynox contine un amestec de 2 gaze medicinale:
- 50% protoxid de azot (,,gaz ilariant” medicinal)
- 50% oxigen (oxigen medicinal).

Acesta se utilizeaza inhaland amestecul de gaze. In aceasta concentratie, Serynox nu are efect narcotic
(anestezic).

Serynox apartine unei clase de asocieri pe baza de protoxid de azot.
Serynox poate fi utilizat la adulti, adolescenti si copii cu varsta peste 1 luna.

Serynox actioneazi reducind senzatia de durere si ficindu-va sa va simtiti mai relaxat in caz

de:

- proceduri dureroase, de scurtd durata sau tratamentul afectiunilor care provoaca durere usoara
pana la moderata si sedare 1n cadrul interventiilor chirurgicale stomatologice, atunci cand se
doreste un efect de ameliorare a durerii cu debut si incheiere rapide

2. Ce trebuie s stiti inainte si utilizati Serynox

Nu utilizati Serynox

- daca vi s-a administrat un gaz in ochi in timpul unei interventii chirurgicale la nivelul ochilor,
spuneti intotdeauna medicului dumneavoastra, astfel incét acesta sa se asigure ca administrarea
nu duce la complicatii postoperatorii severe din cauza cresterii presiunii intraoculare.

- daca afectiunea dumneavoastra necesitd administrarea de oxigen 100%.

- in caz de presiune excesiva in cap (hipertensiune intracraniand)
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- in caz de modificare a stérii de constientd (nu aveti o stare de constientd complet normal)

- in caz de deficit cunoscut de vitamina B12 sau acid folic si netratat

- in caz de tulburari neurologice neexplicate, aparute recent

- la pacienti cu insuficienta cardiaca sau disfunctie cardiaca (de exemplu dupa interventie
chirurgicala la inima)

Atunci cand Serynox este inhalat, bulele de gaz si cavitatile umplute cu gaz se pot expanda in corp,

provocand vatamari grave. Prin urmare, Serynox nu trebuie utilizat daca:

- aveti o leziune la nivelul capului

- aveti leziuni ale fetei sau maxilarului

- aveti o acumulare de aer intre plaméani si peretele toracic (pneumotorax)

- aveti o boala a alveolelor pulmonare care determina probleme respiratorii (emfizem sever)

- vi s-au format bule de aer in fluxul sanguin (embolie gazoasa)

- ati efectuat scufundari la adancime, existand risc de boald de decompresie

- ati efectuat o radiografie a creierului

- ati efectuat o interventie chirurgicala la nivelul urechii medii, urechii interne sau al sinusurilor

- prezentati aer in abdomen, care cauzeaza disconfort abdominal sever

- ati efectuat o anestezie In maduva spinarii pentru a elimina durerea resimtita de la sold in jos
(anestezie epidurala), in cadrul céreia vi s-a injectat aer

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Serynox, adresati-va medicului dumneavoastra.

Serynox trebuie administrat de catre personal instruit. Cu toate acestea, se prefera autoadministrarea
sub supravegherea medicului, pentru a evalua gradul dumneavoastra de constientd. Nu trebuie sa
manipulati NICIODATA butelia de Serynox.

Zonele in care se utilizeaza Serynox trebuie ventilate in mod adecvat si/sau echipate cu echipamente
de filtrare a aerului pentru a mentine concentratia de protoxid de azot din aerul ambiant cat mai
scazuta posibil.

Trebuie sd respirati normal cand inhalati Serynox.

Nu se recomanda utilizarea la nou-nascuti.
Nou-nascutii trebuie monitorizati pentru depistarea reactiilor adverse, in special deprimare
respiratorie, atunci cand Serynox este administrat mamei la nastere.

Administrarea prelungita sau repetata de Serynox poate duce la abuz si dependenta.

In cazul administrarii repetate sau prelungite de Serynox, vitamina B12 ar putea sa nu mai functioneze
bine in corp. Poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va prescrie vitamina B12.

Adresati-va medicului dumneavoastra in urmatoarele situatii, intrucat exista un risc de deficit de

vitamina B12:

- daca aveti anemie, o anumita forma de inflamatie a mucoasei stomacului (gastrita atrofica) sau
o0 boala a creierului

- daca sunteti vegetarian

- daca sunteti alcoolic

Daca dumneavoastra sau copiii dumneavoastra suferiti de o infectie acuta a urechii, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Serynox impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



Spuneti medicului dumneavoastra daca:

- vi s-a administrat o injectie cu gaz oftalmic 1n cadrul unei interventii chirurgicale la nivelul
ochilor. Exista un risc de complicatii postoperatorii daca presiunea din ochi creste prea mult.

- luati medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos central (precum derivati de morfina,
benzodiazepine si alte medicamente psihotrope). Aceasta poate creste efectele hipnotice.

- luati vitamina B12/acid folic, intrucat vitamina B12 poate deveni ineficace In urma administrarii
Serynox.

Serynox poate creste toxicitatea metotrexatului prin interferenta cu metabolismul folatului.

Toxicitatea pulmonara asociata cu substante active cum sunt bleomicina, amiodarona, furadantina si
antibioticele similare poate fi exacerbata prin inhalarea unor concentratii crescute de oxigen.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Serynox poate fi aplicat in timpul sarcinii, daca este necesar din punct de vedere clinic.

Atunci cand este utilizat in preajma momentului nasterii, copilul dumneavoastra trebuie monitorizat
pentru depistarea oricaror reactii adverse.

Dupa administrarea Serynox pe termen scurt, intreruperea aldptarii nu este necesara.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Serynox are efecte asupra perceptiei si comportamentului dumneavoastra motoriu (functii cognitive si
psihomotorii).

Dupa administrarea Serynox, veti fi monitorizat pana cand toate efectele dispar si pana cand v-ati
recdpatat aceeasi stare de vigilenta ca inainte de administrare. Conducerea vehiculelor si folosirea
utilajelor sau alte activitati solicitante din punctul de vedere al functiilor psihomotorii nu sunt
recomandate dupd administrarea de protoxid de azot o perioadd rezonabila de timp dupa expunere.

3. Cum sa utilizati Serynox

Doze

Numai personalul familiarizat cu aceastd forma de medicament are permisiunea de a administra
Serynox. Medicul dumneavoastra va va explica cum sa utilizati Serynox, cum functioneaza si ce efecte
are utilizarea sa. Pentru anumite proceduri, vi se va cere sa tineti dispozitivul pentru administrarea
gazului. Acest lucru va permite sa va dozati singur cantitatea de gaz.

Pe tot parcursul perioadei in care utilizati Serynox, dumneavoastra si administrarea medicamentului
veti fi monitorizati pentru a se asigura administrarea acestuia in conditii de siguranta.

Serynox nu mai trebuie administrat daca contactul verbal este intrerupt.

Efectul analgezic maxim este atins dupa cel putin 3 minute.

Mod de administrare
Serynox este destinat administrarii prin inhalare.

Serynox este un amestec de doua gaze medicinale pe care il veti inhala si care va va fi administrat
printr-o masca pusa pe fata dumneavoastra printr-un dispozitiv adecvat.

In timpul inhalirii Serynox, trebuie si respirati normal.

Dupa ce incetati utilizarea Serynox, masca este Indepartata si trebuie sd ramaneti in repaus si sd va
recuperati pana cand simtiti ca v-ati revenit mintal.



Durata utilizarii
Utilizarea Serynox depinde de durata procedurii si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca o inhalare
de 60 minute pe zi. Administrarea repetata de Serynox nu trebuie sa depaseasca 15 zile.

Daca utilizati mai mult Serynox decit trebuie

Este foarte putin probabil sa vi se administreze prea mult gaz, deoarece puteti controla cat de mult gaz
inhalati prin masca si sunteti monitorizat cu atentie.

Daca respirati mai repede decat iIn mod normal si astfel vi se administreaza mai mult protoxid de azot
decat daca ati respira normal, se poate sd va simtiti In mod marcat mai obosit si se poate sd va simtiti
deconectat de mediul inconjurator Intr-o anumita masura.

in astfel de circumstante, trebuie sa informati imediat personalul medical si sa opriti administrarea.

Daca pielea dumneavoastra devine albastra (cianoza) in timpul utilizarii Serynox, tratamentul va fi
oprit imediat de cétre personalul medical. Daca cianoza nu se diminueaza rapid, veti fi ventilat cu aer
prin intermediul unui balon de ventilare manuala sau cu oxigen.

Daci incetati sa utilizati Serynox
Efectul analgezic inceteaza imediat dupa sfarsitul administrarii Serynox, fara efecte ireversibile.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse pot aparea in timpul tratamentului si dispar, de obicei, in decurs de céteva
minute de la Incetarea inhalarii amestecului:

Frecvente: pot afecta pdand la 1 din 10 persoane
- Ameteala,

- Usoara stare de confuzie,

- Greata,

- Varsaturi.

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 persoane
- Senzatie de furnicaturi (parestezie),

- Aprofundarea sedarii (somnolenta),

- Halucinatii,

- Anxietate,

- Agitatie,

- Euforie,

- Vise.

Cu frecventa necunoscuta: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile

- Durere de cap,

- Convulsii,

- Cresterea presiunii intracraniene (vezi pct. 2 — Nu utilizati Serynox),

- Durere la nivelul urechilor,

- Psihoza,

- Confuzie,

- Dezorientare,

- Deprimare respiratorie (la nou-nascuti in timpul nasterii),

- Tulburari de vedere severe (cauzate de expansiunea unui gaz intraocular, vezi pct. 2 — Nu luati
Serynox).



Dupa utilizarea prelungita si repetatd de Serynox

Cu frecventa necunoscutd: frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
Dupa intensificarea respiratiei In timpul inhalarii (hiperventilatie), pot aparea miscari anormale,

Tulburari neurologice cum sunt boli ale maduvei spinarii (mieloneuropatii),

Scadere a numarului de globule rosii, insotitd de o scadere a numarului de globule albe (anemie
megaloblastica cu leucopenie),

Abuz si dependenta,

Deficit de vitamina B12 (vezi pct. 2 — Nu utilizati Serynox, Atentiondri si precautii, Serynox impreuna
cu alte medicamente).

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania http:/www.anm.ro/.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza Serynox
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe butelia pentru gaz dupa EXP.

Pastrarea buteliilor pentru gaz

A nu se congela.

Amestecul este instabil sub -5°C; racirea suplimentara poate duce la lichefierea unei parti din
protoxidul de azot, astfel incat sd se administreze un amestec gazos inegal, care contine o cantitate
prea mare de oxigen (amestec cu activitate analgezica redusd) la inceput si o cantitate prea mare de
protoxid de azot (amestec hipoxic) la sfarsitul tratamentului.

Nu expuneti niciodata buteliile la temperaturi sub 0°C.

Pastrati buteliile pentru gaz dupa cum urmeaza:

Pistrati buteliile pline timp de cel putin 48 ore in POZITIE ORIZONTALA, la o temperaturi peste
+10°C, intr-o zona tampon din farmacie si/sau sectia de administrare.

In restul situatiilor, buteliile trebuie pastrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA (buteliile pline
in spatiul de pastrare a gazelor, buteliile pline in curs de utilizare, buteliile pline pentru transport in
cadrul unitatii medicale si In vehicule, pastrarea buteliei goale).

Tipurile diferite de gaze medicinale trebuie separate unele de celelalte. Buteliile pentru gaz pline si
cele goale trebuie pastrate separat.



Pistrarea buteliilor pline intr-un spatiu de pastrare a buteliilor pentru gaz

Buteliile pline trebuie pistrate in POZITIE VERTICALA intr-un spatiu curat, bine ventilat, unde nu
existd materiale combustibile si care este ferit de intemperii. Aceastd incapere trebuie rezervatd pentru
depozitarea gazelor medicinale si trebuie incuiata.

Buteliile goale si buteliile pline trebuie pastrate separat.

Buteliile pline trebuie protejate de loviri si scapari pe jos, precum si ferite de surse de caldura,
aprindere sau substante inflamabile. Acestea trebuie protejate, de asemenea, de intemperii si, In
special, de frig. La livrarea de catre fabricant, buteliile trebuie sa aiba un sigiliu original vizibil si
intact.

Pistrarea buteliilor pline in decurs de 48 ore inainte de utilizare

Buteliile pline trebuie pastrate timp de cel putin 48 ore in POZITIE ORIZONTALA, la o temperaturi
peste +10°C, intr-o zona tampon din farmacie si/sau sectia de administrare, inainte de utilizare.
Buteliile trebuie sa se afle intr-un loc unde sunt ferite de loviri, caldura sau surse de aprindere si
materiale inflamabile.

Buteliile trebuie pastrate cu supapele inchise.

Transportul buteliilor pline

In cadrul unitatilor medicale, buteliile pline trebuie asigurate bine, in POZITIE VERTICALA,
folosind mijloacele adecvate (carucioare cu lanturi, inele sau tije) pentru transport, pentru a fi protejate
de socuri mecanice si rostogolire. In timpul transportului in vehicule, buteliile pline trebuie asigurate
bine, in POZITIE VERTICALA. Serviciile de salvare trebuie avertizate cu privire la faptul ca buteliile
trebuie protejate de frig atat in vehicule, cat si atat timp cat sunt utilizate in exterior. Trebuie acordata
o atentie speciald accesoriului regulatorului de presiune, in cazul buteliilor cu supape de presiune
reziduala, pentru a evita deteriorarea accidentald a acestora.

Pastrarea buteliilor goale
Buteliile goale trebuie pastrate bine asigurate, in POZITIE VERTICALA.
Supapele trebuie inchise.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Serynox
- Substantele active sunt:
protoxid de azot 50% si oxigen 50%
- Serynox nu contine alte componente
Cum arata Serynox si continutul ambalajului

Serynox este un gaz medicinal comprimat, incolor.

Butelie pentru gaz din aluminiu si/sau otel, de 2 litri, 5 litri, 10 litri, 15 litri si 20 litri (identificata cu
umar alb-albastru si corp alb), umpluta sub o presiune de 170 bari, prevazuta cu o supapa de presiune
reziduala si/sau supape care au un regulator de presiune incorporat, ambele cu o conexiune de iesire
specifica.

Capacitatea de apa a Cantitatea echivalenta
recipientului [1] de amestec gazos de
protoxid de
azot/oxigen in m® la

1 bar si 15°C

2 0,59
5 1,49




10 2,97
15 4,46
20 5,95

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Messer Romania Gaz SRL

Str. Delea Veche nr. 24, Corp A, Etaj 3,
024102 Bucuresti S2

Roménia

Fabricantul

MESSER FRANCE

ZI1 Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Franta

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Austria, Germania: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgia: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Republica Croatia: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Republica Ceha: Serynox

Estonia, Letonia, Lituania: Serynox

Franga: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Polonia: Serynox

Romadnia: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

Slovenia: Serynox 50 %/50 % V/V medicinski plin, stisnjeni

Republica Slovaca: Serynox 50% / 50% stlaceny medicinalny plyn

Spania: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Acest prospect a fost revizuit in Martie 2021.

Urmaitoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Buteliile de Serynox trebuie utilizate numai in scopuri medicale.

Incéperile in care Serynox este utilizat in mod frecvent trebuie prevazute cu un sistem adecvat de
filtrare a gazelor reziduale sau de ventilatie.

Tipurile diferite de gaze medicinale trebuie separate unele de altele. Buteliile pentru gaz pline si cele
goale trebuie pastrate separat.

Nu utilizati niciodata uleiuri sau grasimi, chiar daca supapa buteliei este Intepenita sau daca
regulatorul este dificil de conectat. Manipulati supapele si echipamentele Insotitoare cu mainile curate,
fara grasimi (creme de maini etc.).

Opriti echipamentul in eventualitatea unui incendiu sau cand nu se utilizeaza. Daca existd un risc de
incendiu, mutati butelia pentru gaz intr-un loc sigur.



Utilizati numai echipamente standard, concepute pentru amestecul gazos 50% N20O/50% O».

Verificati ca buteliile sa fie sigilate Tnainte de a fi utilizate pentru prima data.

Fumatul si flacarile deschise sunt strict interzise In Incéperile unde are loc tratamentul cu Serynox.
Atunci cand butelia este in curs de utilizare, aceasta trebuie fixata pe un suport stabil.

Dupa utilizare, supapa buteliei trebuie stransa bine cu mana. Depresurizati regulatorul sau conexiunea.

Odata ce butelia pentru gaz este goald, aceasta nu trebuie aruncatd. Buteliile pentru gaz goale vor fi
colectate de catre furnizor.



