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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

NIONTIX 100% gaz medicinal, lichefiat
Protoxid de azot

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-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este NIONTIX si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati NIONTIX
Cum sa utilizati NIONTIX

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza NIONTIX

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. Ce este NIONTIX si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa este protoxidul de azot 100%(v/v).
NIONTIX nu contine alte substante.

Protoxidul de azot este un gaz inodor si incolor. NIONTIX este utilizat prin inhalare. Este incolor, cu
miros dulceag si este furnizat in butelii pentru gaze. Butelia contine numai protoxid de azot pur in
forma de gaz lichefiat sub presiune.

Protoxidul de azot are efecte analgezice (calmeaza durerea) si anestezice (induce somnul). Efectul
protoxidului de azot apare prin afectarea unui numar de substante chimice, asa-numitii
neurotransmitatori, care functioneaza ca substante-semnal care transmit informatia in interiorul
sistemului dumneavoastra nervos.

NIONTIX este folosit ca:

-parte din anestezie

-medicament analgezic/sedativ pentru tratarea durerii de intensitate medie pana la moderata si de
scurta durata atunci cand este oportun un efect de instalare rapida si disparitia rapida a acestuia.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati NIONTIX

NIONTIX trebuie administrat doar intr-un spital sau clinica sub supravegherea unui cadru medical
specializat. Asigurati-va ca medicul dumneavoastra cunoaste toate afectiunile medicale pe care le
aveti.

Nu utilizati NIONTIX:
- dacd aveti sau ati avut recent pneumotorax, embolie gazoasa sau in oricare alta situatie ce
face posibild existenta de aer sau bule de gaz in corpul dumneavoastra (de exemplu: daca ati facut
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recent scufundari sau daca ati suferit recent: o interventie chirurgicald in care s-a utilizat o masina
"cord-pulmon", o trauma severa la cap, o interventie chirurgicala la urechea medie)

- daca ati fost recent tratat pentru afectiuni oculare prin injectare cu gaz in ochi. Aceste bule de
gaz se pot mari in timpul administrarii de NIONTIX.

- daca suferiti de afectiuni ale inimii - insuficienta cardiaca. NIONTIX poate afecta functia
inimii chiar si la cel mai mic semn de deprimare a functiei inimii..

- daca aveti o afectiune care afecteaza controlul presiunii la nivelul sistemului nervos central,
de exemplu o tensiune crescuta la nivel cranian. NIONTIX poate determina ulterior o crestere in
volum a creierului.

- daca aveti obstructie intestinald sau daca suferiti de balonare.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald inainte sa utilizati NIONTIX daca luati sau
ati luat medicamente/exces de medicamente deoarece exista un risc crescut de a dezvolta dependenta
la protoxid de azot daca il luati repetat. Medicul dumneavoastra va decide daca tratamentul cu
NIONTIX este potrivit pentru dumneavoastra.

Administrarea repetata sau expunerea repetata la protoxid de azot poate creste riscul de deficienta de
vitamina By, fapt care poate duce la modificari la nivelul maduvei osoase sau a sistemului nervos.
Medicul dumneavoastrd poate initia monitorizare hematologica inainte si dupa tratament pentru a
evalua consecintele privind posibila deficientd de vitamin Bi».

Discutati cu medicul dumneavoastra sau asistenta medicald Tnainte sa utilizati NIONTIX. Informati
daca aveti oricare din urmatoarele semne/simptome:

Boli de inima: deoarece efectul de usoara relaxare al protoxidului de azot asupra muschiului inimii
poate afecta suplimentar functia inimii.

NIONTIX impreunai cu alte medicamente

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

Daca luati alte medicamente care pot afecta creierul sau functia cerebrald, de ex.
benzodiazepine (tranchilizante) sau medicamente pe baza de morfina: se impune informarea
in prealabil a medicului curant. NIONTIX poate amplifica efectele acestor medicamente.
NIONTIX determina o crestere a efectelor altor anestezice.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa vi se administreze NIONTIX pe perioada primelor doud trimestre de sarcind, dar poate fi
administrat in timpul nasterii.
NIONTIX poate fi utilizat In sigurantd pe perioada alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
NIONTIX afecteaza functiile mentale. Asadar, ar trebui sa evitati sd conduceti, sa folositi utilaje, si sa
efectuati sarcini complexe pana la recuperarea completa.

3. Cum si utilizati NIONTIX

NIONTIX se administreaza intotdeauna sub supravegherea unui cadru medical specializat.

NIONTIX este administrat Intotdeauna intr-un amestec gazos care contine cel putin 21 % oxigen astfel
incat sa se evite riscul de deficit de oxigen, asa-numita “hipoxie”. Protoxidul de azot medicinal se

foloseste, de obicei, in doze - concentratii - care variaza intre 35 si 75 % din gazul inhalat.

De obicei, NIONTIX este administrat printr-o masca anestezica. Fie respirati singuri — “respirati
spontan”, fie sunteti ajutat sa respirati printr-un respirator/ventilator, ca in cazul anesteziei.
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NIONTIX trebuie utilizat numai in incéperi bine ventilate gi/sau unde exista echipament special pentru
evacuarea gazului in exces/gazul expirat. Aceasta este pentru a se evita concentratiile prea mari de
protoxid de azot in aerul inconjurator, care ar putea afecta personalul sau alte persoane din apropiere.

Daca primiti mai mult NIONTIX decéat trebuie

Daca vi se administreaza prea mult NIONTIX, puteti deveni hipoxic, adica aveti prea putin oxigen in
sange. Hipoxia trebuie neapdrat evitata, intrucat poate afecta functiile corpului si, printre altele, poate
determina pierderea constientei.

Daca se administreaza prea mult NIONTIX, administrarea trebuie intrerupta sau, alternativ, redusa
concentratia administrata. Daca se suspecteaza ca ati devenit hipoxic, trebuie sa respirati aer proaspat,
si dacd va aflati intr-o unitate sanitara, trebuie sa vi se administreze oxigen, cu monitorizare continud a
nivelului de oxigen din sangele dumnevoastra. Oxigenul trebuie administrat pana la recuperarea
dumneavoastra si pana cand aveti o saturatie satisfacatoare de oxigen.

Instructiuni de siguranta
- NIONTIX este un gaz pentru inhalare si trebuie utilizat in concordanta cu instructiunile
medicului dumneavoastra.
- Fumatul si flacarile deschise sunt absolut interzise in zonele unde se administreaza terapie
cu NIONTIX, intrucat acesta sporeste riscul de incendiu.

Vezi, de asemenea instructiunile pentru pastrarea si manipularea buteliilor (5. Cum se pastreaza
NIONTIX)

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

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

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

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 utilizatori):
Ameteala, durere de cap usoara, greata si varsaturi

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 utilizatori):

Senzatie de presiune in urechea medie. Acest lucru se datoreaza faptului ca NIONTIX creste presiunea
din urechea medie.

Balonare abdominala, intrucat NIONTIX creste usor volumul de gaz din intestine.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 utilizatori):
Puteti avea efecte psihice, de exemplu psihoza.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd pe baza datelor disponibile):
Dependenta

Efecte asupra functiilor nervilor, senzatie de amorteala si de slibiciune, de obicei, la nivelul
picioarelor

Convulsii generalizate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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 Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

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.

5. Cum se pastreazia NIONTIX
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu fumati si nu utilizati flacari deschise in spatiul destinat depozitarii gazelor medicinale.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de serie de pe butelie. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii.

Buteliile trebuie pastrate in zone bine ventilate special amenajate pentru pastrarea gazelor medicinale.
Buteliile trebuie pastrate acoperite, protejate impotriva vantului si a vremii nefavorabile, mentinute
uscate si curate, departe de material inflamabil.

Pentru pastrarea pe termen lung, intervalul de temperatura recomandat este cuprins intre — 20 si

+40 °C. Buteliile pot fi expuse la temperaturi de pana la +60°C.

Trebuie luate masuri de precautie in vederea evitarii exploziilor sau a rasturnarii.

Buteliile care contin gaze de diverse tipuri si calitati trebuie pastrate grupate separat. Buteliile pline si
goale trebuie pastrate separat.

Pastrati si transportati buteliile in pozitie verticala cu ventilul inchis, cu capacul Insurubat (daca exista)
si in spatiu acoperit.

Transportul buteliilor

Buteliile mai mari trebuie sa fie transportate cu tipuri corespunzatoare de carucioare. Trebuie sd va
asigurati ca dispozitivele de conectare nu sunt slabite accidental.

6. Continutul ambalajului si alte informatii suplimentare
Ce contine NIONTIX

Substanta activa este protoxidul de azot 100% (v/v).

Nu exista alte componente in NIONTIX.

Cum arata NIONTIX si continutul ambalajului

Protoxidul de azot este un gaz inodor si incolor. Produsul contine 100% protoxid de azot (v/v) in
formia de gaz lichefiat sub presiune (cca.44,5 bar la 15°C).

Capacitate recipient | Tip Material Continut Volum de umplere
P ventil recipient protoxid de azot | (litri gaz) la 1.013
(litri apa) (ke) bar, 15°C
2 On/off Otel 1.5 812
3 Pin index | Otel sau 2.0 1 082
aluminiu
3 On/off Otel sau 2.0 1 082
aluminiu




3 On/off Otel 2.25 1218

5 On/off Otel sau 3.0 1 623
aluminiu

5 Pin index | Otel sau 3.0 1623
aluminiu

5 On/off Otel 3.75 2029

10 On/off Otel sau 7.0 3788
aluminiu

10 On/off Otel 7.5 4058

14.3 On/off Otel sau 10.0 5411
aluminiu

40 On/off Otel 30.0 16 234

46.7 On/off Otel 35.0 18 939

50 On/off Otel 37.0 20 022

50 On/off Otel 37.5 20292

Baterie de butelii On/off Otel 360 194 805

12x40

Baterie de butelii On/off Otel 450 243 506

12x50

Ventilele sunt fabricate din alama, alama cromata sau alama nichelata/cromata. Bateriile de butelii
sunt echipate cu un ventil de alama.

Culoarea vopselii de pe butelii

Calota albastru RAL: 5010
Corp alb RAL: 9010

Este posibil ca ambalajele de anumite dimensiuni sa nu poata fi comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Linde Gaz Romania S.R.L.

Str. Avram Imbroane nr. 9, Timisoara

Cod 300136

Romania

Tel: +40 256 300700

Fax: +40 256 225608

Fabricantul

LINDE GAZ MAGYARORSZAG Zrt / LINDE GAS Hungary Co. Ltd.
Carl von Linde 1t 1

Répcelak

9653

Ungaria



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

Tara Denumirea comerciala

Bulgaria NIONTIX / HUOHTHUKC, 100%, MeIUIIMHCKH ra3, BICYHCH
Cehia NIONTIX 100%, plyn k inhalaci

Croatia NIONTIX medicinski plin, ukapljeni

Grecia NIONTIX, 101piKd aéplo, VYPOTOUEVO

Romania NIONTIX, gaz medicinal, lichefiat

Slovacia NIONTIX, medicinalny plyn, skvapalneny

Slovenia NIONTIX 100% medicinski plin, utekoc¢injeni

Ungaria Dinitrogén-oxid Linde cseppfolyositott orvosi gaz

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2022.

Alte surse de informatii

Informatii detailate privind acest medicament sunt disponibile pe websiteul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

http://www.anm.ro

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni de siguranta

- Sunt necesare precautii speciale cand se lucreaza cu protoxid de azot. Pentru mai multe informatii
consultati Rezumantul Caracteristicilor Produsului.

-NIONTIX trebuie utilizat numai in spatii ventilate corespunzator si acolo unde existd echipamente
speciale pentru evacuarea gazului in exces care permit mentinerea unei concentratii de protoxid de
azot 1n aerul ambiental sub asa-numitele “valoarea limita pentru protectia sinatatii umane”, exprimate
frecvent ca EMP (expunerea medie la poluant), valoarea medie pe durata unei zile de lucru g1 LETS
(limita de expunere pe termen scurt), valoarea medie pe durata unei expuneri scurte.

-Protoxidul de azot nu trebuie utilizat in tehnicile ce utilizeaza laser datorita riscului de aprindere cu
explozie.

-Administrarea sau expunerea repetata la protoxid de azot poate duce la dependenta.

Sunt necesare precautii speciale privind expunerea ocupationala cand se lucreaza cu protoxid de azot.

Manipularea buteliei

-Conectati butelia numai la un racord conceput pentru protoxidul de azot medicinal.

-Echipamentul trebuie inchis in caz de incendiu sau in lipsa utilizarii.

-Buteliile de gaz nu trebuie expuse la temperaturi mari.

-Buteliile de gaz trebuie duse in locuri sigure in caz de pericol de incendiu.

-Nu folositi niciodata grasime, ulei sau alte substante similare pentru lubrifierea fileturilor care sunt
blocate. Exista risc de auto-aprindere in contact cu NIONTIX.

-Reductorul de presiune trebuie deschis incet si cu grija.

-Manuiti butelia de gaz cu atentie. Asigurati-va ca butelia nu este expusa la lovituri sau la pericolul de
cadere.

-Butelia de gaz ce contine NIONTIX trebuie pastrata in pozitie verticala cu reductorul de presiune spre
exterior. In ciuda faptului ca este gaz, protoxidul de azot, la iesirea din butelie, este lichid datorita
presiunii din interiorul buteliei. Daca butelia este folositd in pozitie orizontala, lichidul se poate scurge
si poate cauza avarii. Reductorul de presiune trebuie deschis incet si cu grija pentru a se evita scurgere
de protoxid de azot lichid.

-Pastrati butelia curata si uscata.

-Buteliile trebuie depozitate si transportate cu ventilul inchis si cu capac de protectie fixat, pastrate si
transportate acoperit.

-In timpul utilizarii butelia trebuie fixatd cu ajutorul unui suport corespunzitor.



-Cand mai raméane o cantitate mica de gaz in butelie, ventilul buteliei trebuie inchis. Este important s
lasati o cantitate mica de presiune in butelie pentru a evita patrunderea agentilor contaminanti.

-Dupa utilizare, ventilul buteliei trebuie inchis cu fortd normala (la mana). Depresurizati reductorul
sau racordul.



