Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen
dusikov oksid / Kisik

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazne podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Serynox i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Serynox
Kako primjenjivati Serynox

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Serynox

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTA W N U

1. Sto je Serynox i za $to se koristi

- Serynox sadrzi smjesu 2 medicinska plina:
- 50% dusikovog oksida (medicinski plin ,,smijavac*)
- 50% kisika (medicinski kisik).

Primjenjuje se udisanjem smjese plinova. U ovoj koncentraciji Serynox nema narkoticki (anestetski)
ucinak.

Serynox spada u klasu kombinacija dusikovog oksida.
Serynox se moze primijeniti za odrasle, adolescente i djecu u dobi iznad 1 mjeseca.

Serynox djeluje na nacin da smanjuje osjecaj boli i povecava opustenost tijekom:

- kratkotrajnih, bolnih postupaka ili lijeCenja blago do umjereno bolnih stanja i za sedaciju
tijekom oralno-kirurskog zahvata kada je potrebno brzo nastupanje i povlacenje analgetskih
ucinaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Serynox

Nemojte primjenjivati Serynox

- ako je u Vase oko unesen plin tijekom kirur§kog zahvata na oku, uvijek o tome obavijestite svog
lije¢nika kako bi se osiguralo da primjena ne dovede do ozbiljnih poslijeoperacijskih
komplikacija uslijed poviSenog intraokularnog tlaka;

- ako Vase stanje zahtijeva primjenu 100%-tnog Kisika;

- u slucaju poviSenog tlaka u glavi (intrakranijska hipertenzija);

- u sluc¢aju promjene svijesti (svijest nije potpuno normalna);

- u sluc¢aju poznatog, nelijecenog nedostatka vitamina By, ili folne kiseline;

- u slu¢aju nedavne pojave neobjasnjenih neuroloskih poremecaja;

- u bolesnika sa zatajenjem ili poremec¢enom funkcijom srca (npr. nakon kirur§kog zahvata na
srcu).
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Kada se Serynox udiSe, mjehuriéi plina i Supljine u tijelu ispunjene plinom mogu se prosiriti i

uzrokovati ozbiljno osteenje. Stoga se Serynox ne smije primjenjivati:

- ako imate ozljedu glave;

- ako imate ozljede lica ili Celjusti;

- ako imate nakupljen zrak izmedu pluéa i stijenke prsnog kosa (pneumotoraks);

- ako imate bolest plu¢nih alveola zbog koje imate tegobe pri disanju (feski emfizem);

- ako Vam se stvaraju mjehurici zraka u krvotoku (plinska embolija);

- ako ste bili na ronjenju u velikim dubinama s rizikom od dekompresijske bolesti;

- kod rendgenskog snimanja mozga;

- kod operacije uha ili unutarnjeg uha ili sinusa;

- ako u trbuhu imate zrak koji uzrokuje tesku nelagodu u trbuhu;

- ako ste primili anesteziju u podruéje oko kraljezni¢ne mozdine radi uklanjanja boli od kuka
nanize (epiduralna anestezija) tijekom koje je ubrizgan zrak.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Serynox.

Serynox treba primjenjivati osposobljeno osoblje. Medutim, preporucuje se samoprimjena pod
nadzorom lije¢nika radi procjene stupnja stanja svijesti. NIKADA ne smijete rukovati Serynox
spremnikom.

Prostori u kojima se Serynox primjenjuje moraju biti odgovarajuce prozracivani i/ili opremljeni
opremom za uklanjanje plinova kako bi koncentracija dusikovog oksida u ambijentalnom zraku bila
Sto niza.

Potrebno je da normalno diSete dok udisete Serynox.

Ne preporucuje se primjena u novorodencadi.
Potrebno je pratiti novorodenéad radi otkrivanja nuspojava, osobito respiratorne depresije kada se
Serynox primjenjuje u majke tijekom porodaja.

Produljena ili ponovljena primjena Serynoxa moze dovesti do zlouporabe i ovisnosti.

U slucaju ponovljene ili produljene primjene Serynoxa vitamin By, u tijelu moze postati nedjelotvoran.
Lije¢nik ¢e Vam mozda morati propisati vitamin Byj.

Obratite se svom lije¢niku u sljede¢im situacijama jer postoji rizik od manjka vitamina B;,:

- ako imate anemiju, odredeni oblik upale Zelu¢ane sluznice (atroficni gastritis) ili bolest mozga;
- ako ste vegetarijanac;

- ako ste ovisnik o alkoholu.

Ako Vi ili Vasa djeca patite od akutne infekcije uha, molimo obavijestite svog lije¢nika.

Drugi lijekovi i Serynox
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika:

- ako ste primili injekciju oftalmoloskog plina tijekom kirurS§kog zahvata na oku. Postoji rizik od
poslijeoperacijskih komplikacija ako tlak u oku postane previsok.

- ako uzimate lijekove koji djeluju na sredis$nji Zivéani sustav (poput derivata morfina,
benzodiazepina i drugih psihotropnih lijekova). To moZe povecati hipnoticke ucinke.

- ako uzimate vitamin Bj,/folnu Kiselinu jer vitamin B, moZe postati nedjelotvoran uslijed
primjene Serynoxa.

Serynox moze pojacati toksi¢nost metotreksata zbog ometanja metabolizma folata.
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Pluéna toksi¢nost povezana s djelatnim tvarima poput bleomicina, amiodarona, furadantina i sli¢nih
antibiotika moZe se pogorsati udisanjem povec¢anih koncentracija kisika.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Serynox se moze primijeniti tijekom trudnoce ako je to klini¢ki potrebno.

Kada se primjenjuje neposredno prije porodaja, potrebno je nadgledati dijete radi otkrivanja
nuspojava.

Nakon kratkotrajne primjene Serynoxa nije potrebno prekidanje dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Serynox ima ucinke na opazanje i kretanje (kognitivne i psihomotorne funkcije).

Nakon primjene Serynoxa bit ¢ete nadzirani sve dok svi ucinci ne nestanu i dok ne povratite isto stanje
pozornosti kakvo ste imali prije primjene. Upravljanje vozilima i strojevima ili druge aktivnosti koje
su zahtjevne u pogledu psihomotornih funkcija, ne preporucuju se nakon primjene dusikovog oksida i
to tijekom razumnog razdoblja nakon izloZenosti.

3. Kako primjenjivati Serynox

Doziranje

Primjena Serynoxa dopustena je samo osoblju koje je upoznato s ovim oblikom lijeka. Vas lije¢nik
objasnit ¢e Vam kako se primjenjuje Serynox, kako on djeluje i koji ucinci proizlaze iz njegove
primjene. Kod odredenih postupaka bit ¢ete zamoljeni da drzite napravu za primjenu plina. To ¢e Vam
omoguciti da sami dozirate koli¢inu plina.

Tijekom razdoblja dok primjenjujete Serynox, Vi i primjena lijeka bit ¢ete nadzirani radi osiguranja da
se lijek primjenjuje na siguran nacin.

Serynox se ne smije viSe primjenjivati ako je prekinut verbalni kontakt.

Maksimalan analgetski u¢inak postize se nakon najmanje 3 minute.

Nacin primjene
Serynox sluzi za udisanje.

Serynox je smjesa dvaju medicinskih plinova koju ¢ete udisati i koja ¢e se pomocu maske na Vasem
licu primjenjivati kroz odgovarajucu napravu.

Potrebno je da normalno disete tijekom udisanja Serynoxa.

Nakon S$to prestanete primjenjivati Serynox, maska ¢e biti uklonjena, a Vi Cete se trebati odmoriti i
oporaviti dok ne osjetite da ste se mentalno oporavili.

Trajanje primjene
Primjena Serynoxa ovisi o trajanju postupka i obi¢no ga se ne smije udisati dulje od 60 minuta na dan.
Primjena Serynoxa ne smije se ponavljati dulje od 15 dana.

Ako primijenite vi§e Serynoxa nego §to ste trebali

Vjerojatnost da ¢ete primiti previse plina vrlo je mala jer moZete kontrolirati koliko ¢ete plina
udahnuti kroz masku i bit ¢ete pazljivo nadzirani.

Ako cete disati brze od normalnog i time primiti viSe dusikovog oksida nego sto biste primili
normalnim disanjem, moZete osjetiti zamjetan umor i do neke mjere izgubiti dodir s okolinom.

U takvim okolnostima potrebno je da smjesta obavijestite medicinsko osoblje i zaustavite primjenu.

HALMED
3 10 - 09 - 2025
ODOBRENO




Ako tijekom primjene Serynoxa Vasa koza poprimi plavi¢astu boju (cijanoza), medicinsko osoblje
smjesta ¢e prekinuti lijeCenje. Ako se cijanoza ne povuce brzo, upuhivat ¢e Vam zrak kroz ruc¢ni
ventilacijski balon ili ¢ete primiti kisik.

Ako prestanete primjenjivati Serynox
Analgetski u€inak prestaje odmah nakon zavrSetka primjene Serynoxa bez ikakvih trajnih uc¢inaka.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Sljedece nuspojave mogu se pojaviti tijekom lijecenja i obi¢no nestaju unutar nekoliko minuta od
prestanka udisanja smjese:

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)
- omaglica

- oSamucenost

- mucnina

- povracanje

Manje Ceste (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
- trnci (parestezija)

- produbljena sedacija (omamljenost)

- halucinacije

- tjeskoba

- uznemirenost

- ushiéenost

- Snovi.

Nepoznato: ucestalost se ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka

- glavobolja

- konvulzija

- poviSeni intrakranijski tlak (pogledajte dio 2 - Nemojte primjenjivati Serynox)

- bol u uhu

- psihoza

- smetenost

- dezorijentacija

- respiratorna depresija (u novorodencadi tijekom porodaja)

- teSko ostecenje vida (uzrokovano Sirenjem intraokularnog plina, pogledajte dio 2 - Nemojte
primjenjivati Serynox)

Nakon produljene i ponovljene primjene Serynoxa

Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka
nakon pojacanog disanja tijekom inhalacije (hiperventilacija) mogu se pojaviti abnormalni pokreti;

neuroloski poremecaji poput bolesti kraljezniéne mozdine (mijeloneuropatije);

smanjeni broj crvenih krvnih stanica poprac¢en smanjenim brojem bijelih krvnih stanica
(megaloblasticna anemija s leukopenijom),

zlouporaba i ovisnost;
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manjak vitamina By, (pogledajte dio 2- Nemojte primjenjivati Serynox, Upozorenja i mjere opreza,
Drugi lijekovi i Serynox).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Serynox
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku za plin iza
oznake ,, EXP*.

e

Cuvanje spremnika za plin

Spremnike za plin ¢uvajte na sljede¢i nacin:

Spremnike za plin treba &uvati dobro osigurane u USPRAVNOM POLOZAJU (puni spremnici u
prostoru za skladistenje plinova, puni spremnici u uporabi, puni spremnici za transport unutar
zdravstvene ustanove i vozila, skladiStenje praznih spremnika).

Lijek ne zahtijeva Cuvanje na odredenoj temperaturi.

Razlicite vrste medicinskih plinova moraju biti medusobno odvojene. Puni i prazni spremnici za plin
moraju biti cuvani odvojeno.

Cuvanje punih spremnika u prostoru za skladiftenje plinova

Puni spremnici moraju se ¢uvati u USPRAVNOM POLOZAJU u ¢&istom, dobro prozragivanom
prostoru gdje nema zapaljivog materijala i koji je zastiCen od nepovoljnih vremenskih uvjeta. Ta
prostorija mora biti rezervirana za ¢uvanje medicinskih plinova i zakljucana.

Prazni spremnici i puni spremnici moraju biti cuvani odvojeno.

Puni spremnici moraju biti zasticeni od udaraca i padova te cuvani dalje od izvora topline, zapaljenja
ili zapaljivih tvari. Takoder se moraju zastititi od nepovoljnih vremenskih uvjeta, a narocito od
hladnoce. Nakon §to ih proizvodac isporuci, spremnici moraju imati nedirnutu plombu koja se ne
moze ukloniti bez vidljivog ostecenja.

Transport punih spremnika

U zdravstvenim ustanovama puni spremnici moraju za transport biti dobro osigurani u USPRAVNOM
POLOZAJU pomoéu odgovarajuéih sredstava (ru¢na kolica s lancima, prstenovima ili $ipkama) kako
bi bili zasti¢eni od udaraca i padova. Tijekom transporta u vozilima, puni spremnici moraju biti dobro
osigurani u USPRAVNOM POLOZAJU. Spasilacke sluZbe moraju biti upozorene da spremnici
moraju biti zasti¢eni od hladnoce i u vozilima i tijekom njihove upotrebe vani. Kod spremnika s
ventilima za preostali tlak, naro¢itu paznju potrebno je posvetiti pri¢vr§éivanju regulatora za tlak radi
izbjegavanja slucajnog ostecenja.

Cuvanje praznih spremnika
Prazni spremnici moraju biti dobro osigurani u USPRAVNOM POLOZAJU.
Ventili moraju biti zatvoreni.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Serynox sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Djelatne tvari su:
dusikov oksid 50% i kisik 50%
- Serynox ne sadrzi druge sastojke

Kako Serynox izgleda i sadrzaj pakiranja

Serynox je bezbojan medicinski plin, stlaceni.

bijelog tijela) od 2 litre, 5 litara, 10 litara, 15 litara i 20 litara napunjen pod tlakom od 170 bar,
opremljen ventilom za preostali tlak i/ili ventilima koji imaju ugradeni regulator za tlak te specifican
izlazni spoj.

Kapacitet vode u Ekvivalentna koli¢ina

spremniku [1] plinske smjese
dusikov oksid/kisik u
m? pri 1 bari 15°C

2 0,59

5 1,49

10 2,97

15 4,46

20 5,95

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Messer Croatia Plin d.o.o.
Industrijska 1

10290 Zapresi¢

Hrvatska

Proizvodacd

MESSER FRANCE

Z| Lafayette, 35 rue de I'Europe
38790 Saint-Georges-d'Espéranche
Francuska

Ovaj lijek je odobren u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija, Njemacka: Serynox 50% / 50% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Belgija: Placynox 50% / 50% v/v medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Hrvatska: Serynox 50%/50% V/V medicinski plin, stlacen

Ceska republika: Serynox

Estonija, Latvija, Litva: Serynox

Francuska: Placynox 50% / 50% gaz médicinal comprimé

Poljska: Serynox

Rumunjska: Serynox 50% / 50% Gaz medicinal comprimat

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

Slovacka: Serynox 50% / 50% stlaceny medicinalny plyn

Spanjolska: Serynox 50% / 50% gas comprimido medicinal

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.
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Ova uputa je zadnji puta revidirana u listopadu 2024.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:
Serynox spremnici smiju se upotrebljavati samo u medicinske svrhe.

Spremnike za plin pripremite 48 sati prije upotrebe

Smijesa je nestabilna na temperaturi ispod -5°C; daljnje hladenje moze dovesti do ukapljivanja
dusikovog oksida u smjesi, tako da ¢e se primijeniti nejednaka smjesa plinova koja sadrzi previse
kisika (smjesa sa smanjenom analgetskim djelovanjem) na pocetku lijeenja i previse dusikovog
oksida (hipoksi¢na smjesa) na kraju lijeCenja. Stoga, pune spremnike za plin prije prve upotrebe
ostavite najmanje 48 sati u VODORAVNOM POLOZAJU na temperaturi iznad +10°C, u zaititnoj
zoni u ljekarni i/ili na odjelu gdje ¢e se plin primijeniti. Spremnici moraju biti na mjestu na kojem su
zasti¢eni od udaraca, topline ili izvora zapaljenja i zapaljivih materijala. Ventili na spremnicima
moraju biti zatvoreni.

Prije upotrebe postavite spremnik za plin u USPRAVNI POLOZAJ.

Prostorije u kojima se Serynox ¢esto primjenjuje moraju biti opremljene zadovoljavaju¢im sustavom
za uklanjanje otpadnih plinova ili sustavom za prozracivanje.

Razlic¢ite vrste medicinskih plinova moraju biti medusobno odvojene. Puni i prazni spremnici za plin
moraju biti cuvani odvojeno.

Nikad ne upotrebljavajte ulje ili mazivo, ak i ako se ventil spremnika tesko pomice ili postoje
poteskoce s povezivanjem regulatora. Ventilima i prateCom opremom potrebno je rukovati ¢istim

rukama koje nisu masne (kreme za ruke itd.).

Iskljucite opremu u slucaju pozara ili ako se nije u uporabi. U slu€aju rizika od poZara, premjestite
spremnik za plin na sigurno mjesto.

Upotrebljavajte samo standardnu opremu koja je namijenjena za smjesu plinova 50% N,O / 50% O,.
Prije stavljanja spremnika u prvu upotrebu, provjerite da su plombirani.

Pusenje i otvoreni plamen strogo su zabranjeni u prostorijama gdje se odvija lijeCenje Serynoxom.
Dok je spremnik u uporabi, mora biti fiksiran u prikladnom nosacu.

Nakon uporabe, ventil spremnika mora biti ¢vrsto zatvoren rukom. Otpustite tlak u regulatoru ili
spojul.

Kada je spremnik za plin prazan, ne smije se baciti. Prazne spremnike za plin prikupit ¢e dobavljac.
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