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Vestule veselibas aprupes specialistam @

Slapekla oksiduls S0%/ Skabeklis 50 %

ENTONOX, baloni ar pliismas izeju, ko var tiesi pievienot O2/N20 elpoSanas sistemai

Nopliides un padeves partraukuma risks, aizsalstot ventilim, ja lieto nepartrauktu
plismu virs 8 L/min pliismas izeja Fir Tree / Outlet (3).
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Cien. veselibas apriipes specialist!
Linde Gas vélas Jas informét par talakmingto.

LGdzu dalieties informacija ar visiem potencialajiem ENTONOX lietotajiem Jlsu
slimnica/organizacija:

Kopsavilkums

e ENTONOX ir gazu maisijums ar sastavu - 50% slapekla oksidula un 50%
skabekla. ENTONOX ir paredzéts vieglu lildz mérenu sapju Tslaicigai
mazinasanai, kad vélama atra iedarbiba un atra iedarbibas samazinasanas.

o Oksiduls (slapekla | oksids) ir dzeséjosa gaze un, lietojot lielu plismas
atrumu, var sasaldét ventili vai caurules, blokéjot gazes padevi. NELIETOT
LIELAKU PLUSMAS ATRUMU PAR 8 L/min, ja ENTONOX padevei
izmanto plusmas izeju Fir Tree/Outlet (3).

e Siinformacija attiecas tikai uz tiem ENTONOX baloniem, kuri ir aprikoti ar
plismas izejas savienojumu Fir tree outlet, kas paredzéts tieSai pievienosanai
02/N20 elposanas sistémam.

Informacijas izplatisana tiek veikta saskana ar Zalu valsts agentiiru.
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Sikaka informacija par droSuma apsvérumiem un rekomendacijam

ENTONOX gaze ir indicéta Tslaicigai vieglas vai mérenas intensitates sapju mazinasanai,
ja ir nepiecieSama atra pretsapju iedarbiba. To var lietot visu vecumu pacientiem, iznemot
bérnus, kas jaunaki par vienu ménesi. ENTONOX gaze nepartraukta plisma tiek
izmantota, piem&ram, sapju mazinasanai pie samanas esoSiem pacientiem zobarstnieciba.

Linde ir identific&jusi Cetras bistamibas jomas:

1. Sapju mazinasanas terapijas trauc€jumi vai partrauksana.

2. Skabekla padeves partraukSana pacientam zem hermétiskas sejas maskas.
Bezsamanas un asfiksijas risks skabekla trikuma del, nesanemot skabekli no
ENTONOX balona.

3. Oksidula noplude rada arodekspozicijas risku veselibas apriipes specialistiem un
citiem.

4. Loti zems ugunsgréka izcelSanas vai pastiprinaSanas risks augstas skabekla
koncentracijas del.

Papild. 1: ENTONOX gazes plismas samazinaSana vai apturé$ana samazina vai pat aptur
pretsapju iedarbibu, ka rezultata arsteSanas laika atkal paradas sapes.

Papild. 2: ENTONOX piegada 50% skabekla ieelposanai terapijas laika. Izmantojot
hermétisku masku terapijai, pacients ir atkarigs no skabekla padeves ar ENTONOX. Ja
apledojuma dé] gazes pliisma tiek samazinata vai partraukta, skabekla padeve pacientam
var samazinaties. Pacients var kliit nesp€jigs sazinaties vai kliit hipoksisks, nepazinojot
par diskomfortu. Pastav teorétisks bezsamanas un asfiksijas risks, ko izraisa samazinata
vai partraukta skabekla padeve.

Papild. 3: ENTONOX gazes nopliide apkartéja gaisa var izraisit veselibas apripes
specialistu/personala arodekspoziciju un pacientu paklauSanu ENTONOX iedarbibai, kas
var izraisit, pieméram, reiboni. Tomer slapekla oksiduls tiks vl vairak “atSkaidits” ar
istabas gaisu, tapéc nav asfiksijas riska, jo ENTONOX ir 50% slapekla oksidula un 50%
skabekla maistjums. Janem véra, ka griitnieces nedrikst ilgstosi paklaut augstas slapekla
oksidula koncentracijas iedarbibai, tacu, nemot véra, ka atSkaidisanas koeficients ir augsts
un ar nosacijumu, ka tiek ieveroti ventilacijas ieteikumi proceduras laika, ir loti maz
ticams, ka iedarbiba var sasniegt limeni, kas raditu bazas par ietekmi uz gritniecibu.

Papild. 4: Augstas skabekla koncentracijas d&]l ENTONOX gazes nopliude apkartgja gaisa
loti retos gadijumos var izraisit ugunsgrékus, ja ir dzirksteles vai citi faktori, kas var
izraisit degSanu. Tas var arT loti retos gadijumos pastiprinat ugunsgrékus, kas rodas citu
iemeslu dél. Ieprieks§ minétas atSkaidiSanas d&| un ta ka slimnicas un medicinas kabinetos
nedrikst smeket vai izmantot atklatu liesmu, un procediiru laika jaievero ieteikumi par
atbilstoSu ventilaciju, Linde uzskata, ka §adas situacijas risks ir loti zems.

ENTONOX jebkura gadijuma ir jaizmanto tikai kompetenta personala klatbiitné un ar
tadu aprikojumu, lai noveérstu izteiktas sedacijas/samazinatas apzinas [imena sekas.
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Jaapzinas iesp€jamais elpcelu aizsargajoso refleksu nomaksanas risks un jabiit gatavam
nodrosinat elpcelu caurlaidibu un maksligo ventilaciju, ja tiek izmantota pastaviga
plisma.

Zinosana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartitbu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai (ZVA)
elektroniski ZVA timekla vietné www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot par zalu
blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes specialistiem”
izveloties “Zinot par zalu blaknem” vai skengjot zemak att€loto QR kodu.
Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.: 67078438.

Uznémuma(-u) kontaktinformacija

ksc.lv@linde.com, plasakai informacijai ladzu kontaktéties ar Andu Mazure Vitenbergu
anda.mazure@linde.com vai mob. 29251722
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