29.04.2024

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Entonox (Dinitrogenii oxidum + Oxygenium), 50% + 50%, gaz medyczny
sprezony: Ryzyko wycieku i zatrzymania doptywu gazu do pacjenta z
powodu oblodzenia zaworu, gdy natezenie przeptywu jest wyzsze niz 8 I/min

na karbowanym zlgczu (podczas ciagtego przeptywu)

Problem dotyczy produktu: ENTONOX w butlach wyposazonych w karbowane
ztacze wylotowe zaworu (Fir Tree) do bezposredniego potgczenia z systemami

podajgcymi pacjentowi mieszaning gazow O2/ N20
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Szanowni Panstwo,

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0., w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktoéw Biobdjczych, przekazuje ponizsze,

wazne dla uzytkownikow informacje.

Prosimy o ich przekazanie wszystkim potencjalnym uzytkownikom produktu leczniczego

ENTONOX w Panstwa szpitalu lub instytucji medycznej.

Podsumowanie

e ENTONOX jest mieszaning 50 % podtlenku azotu i 50 % tlenu. ENTONOX jest
przeznaczony do leczenia krotkotrwatego bolu o tagodnym lub umiarkowanym
nasileniu, kiedy pozgdany jest szybki poczatek i ustgpienie dziatania

przeciwbolowego.
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e Podtlenek azotu ma wtasciwosci chtodzgce i moze spowodowac zamarzniecie
zaworu i przewodow gazowych, co grozi zablokowaniem doptywu gazu, jesli jest
on uzywany przy duzym natezeniu przeptywu. NIE WOLNO USTAWIAC
NATEZENIA PRZEPLYWU wiekszego niz 8 I/min, gdy produkt ENTONOX jest
pobierany z karbowanego wylotowego ztgcza zaworu butli (Fir Tree).

¢ Informacja ta dotyczy wytgcznie butli ENTONOX, z zaworem wyposazonym w
ztgcze karbowane (Fir Tree) do bezposredniego podtgczenia do systemow

podajgcych pacjentowi mieszanine gazéw Oz2/ N20 (patrz rysunek powyzej).

Co moze nastapic¢?

e Przeplyw gazu moze zosta¢ czesciowo lub catkowicie zatrzymany przez
oblodzenie zaworu i przewodow gazowych. Gdy doptyw gazu zostanie

zatrzymany, przeciwbolowe dziatanie produktu ENTONOX ustaje.

e Zatrzymanie doptywu tlenu do pacjenta majgcego na twarzy szczelng maske,
moze spowodowac utrate przytomnosci i uduszenie w wyniku braku tlenu

doptywajgcego wraz z produktem ENTONOX.

e Oblodzenie moze spowodowac wyciek gazu z zaworu, prowadzgc do narazenia
pracownikow stuzby zdrowia lub innych osob, co moze skutkowac np. zawrotami

gtowy.

e Ze wzgledu na wysokie stezenie tlenu w produkcie ENTONOX, jego wyciek do
powietrza moze w bardzo rzadkich przypadkach spowodowacé pozar, jesli

wystepujg iskry lub inne czynniki mogace wywota¢ zapton.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy ENTONOX jest przeznaczony do leczenia krétkotrwatego bolu o
tagodnym lub umiarkowanym nasileniu, kiedy pozgdany jest szybki poczatek i ustgpienie
dziatania przeciwb6lowego. Moze by¢ stosowany u pacjentéw w kazdym wieku, z
wyjatkiem dzieci ponizej pierwszego miesigca zycia. Produkt ENTONOX przy ciggtym
przeptywie gazu stosowany jest na przyktad do dtugotrwatego usmierzania bolu u

przytomnych pacjentow w stomatologii.
Podmiot odpowiedzialny Linde zidentyfikowat cztery obszary budzgce obawy:
1. Ostabienie lub przerwanie terapii stosowanej w celu ztagodzenia bélu.

2. Przerwanie doptywu tlenu do pacjenta majgcego na twarzy szczelng maske.
Ryzyko utraty przytomnosci i uduszenia z powodu braku tlenu z produktu
ENTONOX.

3. Wyciek powodujgcy narazenie zawodowe pracownikow stuzby zdrowia i innych

0sOb na dziatanie podtlenku azotu.

4. Bardzo niskie ryzyko wywotania lub nasilenia pozaru z powodu wysokiego

stezenia tlenu w produkcie ENTONOX.

Ad 1: Zmniejszenie lub zatrzymanie przeptywu produktu ENTONOX prowadzi do
osfabienia lub nawet zatrzymania dziatania przeciwbélowego, co w konsekwenc;ji

prowadzi do ponownego pojawienia sie bélu w trakcie leczenia.

Ad 2: Produkt leczniczy ENTONOX dostarcza tlen do inhalacji podczas terapii o stezeniu
50%. Jesli podczas terapii, stosowana jest szczelna maska, pacjent jest uzalezniony od
tlenu dostarczanego z ENTONOX. Gdy przeptyw gazu zostanie zmniejszony lub
przerwany w sposob niezamierzony przez oblodzenie, doptyw tlenu do pacjenta moze
zosta¢ zmniejszony. Pacjent moze staé sie niezdolny do komunikacji lub niedotleniony,
bez mozliwosci powiadomienia o dolegliwosciach. Istnieje teoretyczne ryzyko utraty
przytomnosci i uduszenia z powodu zmniejszonego doptywu tlenu z produktu ENTONOX
lub jego braku.

Ad 3: Wyciek gazu z produktu ENTONOX moze prowadzi¢ do narazenia fachowych
pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow na dziatanie gazu ENTONOX, co moze
skutkowac np. zawrotami gtowy. Podtlenek azotu z mieszaniny ENTONOX rozcienczony
W pomieszczeniu przez powietrze nie moze stwarzac ryzyka uduszenia, poniewaz

produkt ENTONOX jest mieszaning 50% podtlenku azotu i 50% tlenu. Nalezy wzigé pod
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uwage, ze kobiety w cigzy nie powinny by¢ narazone na wysokie stezenia podtlenku
azotu przez dluzszy czas. Biorgc pod uwage, ze wspotczynnik rozcienczenia jest wysoki
(przy zachowaniu zalecen dotyczgcych wentylacji pomieszczen podczas obchodzenia sie
z podtlenkiem azotu) jest bardzo mato prawdopodobne, aby narazenie mogto osiggng¢

poziom, ktdry powodowatby zagrozenia zwigzane z cigzg.

Ad 4: Ze wzgledu na wysokie stezenie tlenu, wyciek gazu ENTONOX do otaczajgcego
powietrza moze w bardzo rzadkich okolicznosciach spowodowac pozar, jesli pojawig sie
iskry lub inne czynniki, ktére mogg go wywotac. Moze rowniez w bardzo rzadkich
przypadkach nasila¢ pozary, ktére powstajg z innych przyczyn. Ze wzgledu na
wspomniany efekt rozcienczania w szpitalach i gabinetach lekarskich nie wolno pali¢
tytoniu ani uzywac otwartego ognia, nalezy réwniez przestrzega¢ zalecen dotyczgcych
odpowiedniej wentylacji pomieszczen podczas zabiegu. Podmiot odpowiedzialny uwaza,

ze ryzyko wystgpienia takiej sytuacji jest bardzo niskie.

Produkt leczniczy ENTONOX w kazdym przypadku powinien by¢ stosowany wytgcznie w
obecnosci kompetentnego personelu i przy uzyciu odpowiedniego sprzetu. Nalezy wzigé
pod uwage potencjalne ryzyko mozliwego zahamowania odruchéw ochronnych drég
oddechowych i zapewni¢ gotowos¢ do zabezpieczenia drog oddechowych i

wspomagania wentylacji w kazdym przypadku, gdy stosowany jest staty przeptyw.

Zgtoszenie dziatan niepozadanych

Wszelkie uwagi dotyczgce produktu lub dziatania niepozgdane, co do ktérych istnieje
podejrzenie, ze sg zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ENTONOX, nalezy

zgtaszac za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatann Produktow Leczniczych Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

medy
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Dane kontaktowe przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego Linde Gaz Polska

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt:

monika.smolarek@linde.com
szymon.gornik@linde.com

PROSIMY O NIEZWLOCZNE POTWIERDZENIE OTRZYMANIA POWYZSZEJ

INFORMACJI NA ADRES:

monika.smolarek@linde.com

Firmado
LAURA digitalmente
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Z powazaniem

Monika Smolarek

Kierownik Dziatu Jakosci, Rejestracji

i Monitorowania Bezpieczenstwa Terapii
Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.

Signed by /
Podpisano przez:

Monika Smolarek
Date / Data:

2025-04-29
08:09
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