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FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI INFORMACIO

LIVOPAN 50%/50% talnyomasos orvosi gaz: Folyamatos aramlasu csatlakozéval
felszerelt késziiléknél, gazszivargas és a beteg gazellatasanak megszakadasanak
kockazata léphet fel a szelep jegesedése kovetkeztében, ha az aramlasi sebesség
folyamatos aramlas esetén meghaladja 8 liter/percet.

Tisztelt Doktorné! / Tisztelt Doktor Ur!

A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz forgalomba hozatali engedélyének jogosultja
a Linde Sverige AB, az Eurdpai Gydgyszerligynokséggel (EMA) és az Nemzeti
Népegészségiigyi és Gydgyszerészeti Kdzpont (NNGYK) egyetértésben tajékoztatja Ont a
kovetkezdkrol:

Osszefoglald

¢ Jegesedés kovetkeztében fellép6 gazszivargasrol és a betegek gazellatasanak
megszakadasarol sz616 eseteket jelentettek, amikor a folyamatos aramlasi
sebesség meghaladta a 8 |/percet.

e A dinitrogén-oxid gaz hiitékozeg, és nagy aramlasi sebesség esetén a szelep és a
csovek lefagyasat okozhatja, ami a gazellatas csokkenésének vagy
megsziinésének veszélyével jarhat. Ne hasznalja a 8 liter/perc feletti aramlasi
sebességgel a LIVOPAN 50%/50% tilnyomasos orvosi gazt folyamatos aramlasu
csatlakozon keresztiil adagolva.

A gyogyszerbiztonsagi aggaly hattere

A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gdaz, 50 % dinitrogén-oxidnak és 50 %
oxigénnek a fix keveréke. A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz enyhe vagy
kozepes intenzitasu, rovid ideig tarté fajdalmak kezelésére javasolt, ha gyorsan
kialakul6 és gyorsan megsz(ind fajdalomcsillapitdé hatast kivanunk elérni. Minden
korosztalynal alkalmazhato, kivéve az egy honaposnal fiatalabb csecsemdket. A LIVOPAN
50%/50% tulnyomasos orvosi gdz folyamatos &ramlasat példaul a fogaszatban
eszméleténél |évd betegek fajdalomcsillapitasara hasznaljak.

Ez az informacid kizardlag azon LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi-gazpalackokra
vonatkozik, amelyek folyamatos aramlasu csatlakozéval vannak ellatva, mely biztositja az
N20/02 belégz6rendszerhez vald kdzvetlen csatlakozast (lasd az abran).
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Gazszivargast és a beteg gazellatdsanak megszakadasardl szold eseteket jelentettek,
amikor a folyamatos aramlasi sebesség meghaladta a 8 |/percet, mely a szelepek
jegesedését okozta. Megerositették, hogy a folyamatos aramlasu szelep kimenete (3) és a
zaroszelep (1) is nyitott allapotban elakadt.

A gyartd négy biztonsagi évintézkedésre okot add aggalyt azonositott:

1. Ha a jegesedés miatt a gazelldtdas lecsOkken, vagy megszakad, a gaz
fajdalomcsillapitdé hatdsa gyorsan elmulik.
2. Légmentesen zarddé arcmaszk hasznalatakor a jegesedés kovetkeztében

elégtelenné valhat a beteg oxigénellatasa, ami a beteg eszméletvesztéséhez és akar
fulladasahoz vezethet.

3. A jegesedés a szelepek szivargasahoz vezethet, ami a palack kérnyezetében lévd
személyek dinitrogén-oxidnak vald expoziciéjat okozhatja.
4, A szivargd gadz magas oxigénkoncentracidéja miatt a légtértérbe jutva noveli a tliz

kialakulasanak kockazatat - nagyon alacsony kockazat.

Eset 1: A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz aramlasanak csdkkentése vagy
megszlinése a fajdalomcsillapité hatas csOkkenéséhez, vagy akar megszlinéséhez
vezethet.

Eset 2: A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz 50% oxigént biztosit a terapia soran
torténd belélegzés soran. A paciens oxigénellatasa a LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos
orvosi gaz terapia soran a légmentesen zarédé maszkon keresztll torténik. Ha a jegesedés
miatt a gazaramlas csokken vagy megszakad, a beteg oxigénellatasa is csokken. A beteg
beszédképtelenné vagy hipoxiassa valhat anélkil, hogy jelezni tudna az 6t éré kellemetlen
érzéseket. A csokkent, vagy megszakadt oxigénellatas miatt fennall az eszméletvesztés és
az asphyxia kockazata.

Eset 3: A LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz szivargasa a kornyezeti levegébe az
tobbek kozott pl. szédilés lehet a kovetkezménye. Ugyanakkor, a LIVOPAN 50%/50%
tulnyomasos orvosi gaz keverékbdl szarmazé dinitrogén-oxidot a helyiség levegdje tovabb
higitja. Tovabba, a kezelés soradn a szell6ztetésre vonatkozé ajanlasokat betartdsaval az
expozicié tovabb csdkkenthet6.

A terhes néket nem szabad hosszabb ideig magas dinitrogén-oxid-koncentraciénak kitenni.
A fenti ajanlasok betartasaval valdszinltlen, hogy az expozicié olyan szintet érjen el, amely
terhességgel kapcsolatos aggalyokat okozna.

Eset 4: Ha az égés egyéb feltételei fennallnak a LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi
gaz szivargdsa a magas oxigénkoncentracidéja miatt nagyon ritka esetben tlzet okozhat,
vagy felerésithet mas okokbdl keletkez6 tlizeket. Figyelembe véve kordbban emlitett higitd
hatast és azt, hogy a kérhazakban és az orvosi rendel6kben nem szabad dohanyozni vagy
nyilt langot hasznalni, tovabba, hogy a kezelések soran be kell tartani a megfelel6
szell6ztetésre vonatkozd ajanlasokat, a Linde nagyon alacsonynak tartja ezen szituacidk
kialakuldsanak kockazatat.

LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gazt csak hozzaért6 személyzet jelenlétében és a
kifejezett szedacio/csokkent tudatszint hatdsainak kezelésére alkalmas, megfelel6
felszerelés rendelkezésre alldsa mellett szabad alkalmazni. Tudatdban kell lenni a
lehetséges kockazatok kialakuldsanak, mint a Iéguti védéreflexek esetleges inhibicidja, igy
allanddé aramlas hasznalata esetén fel kell készilni, a légutak biztositasara és a szlikség
esetén légzéstamogatas alkalmazasara.

Felhivas mellékhatasok jelentésére

Kérjuk, jelentse barmely a LIVOPAN 50%/50% tulnyomasos orvosi gaz hasznalata kézben
felmerild, a terméket érint6 reklamaciot, mellékhatast vagy nemkivanatos eseményt. A
gyogyszer engedélyezését kovetden is lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkéze annak, hogy a gyodgyszer el6ny-kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni. Jelentésnél kérjik, adja meg a lehetd legtdbb informaciodt,



beleértve a gyartasi tétel adatait, az anamnézist, az esetleges egyidejlileg alkalmazott
gyogyszereket, valamint a kialakulassal és kezeléssel kapcsolatos datumokat.

Kérjik, hogy a feltételezett mellékhatasokat jelentse a Nemzeti Népegészségligyi és

Gyogyszerészeti Koézpont mellékhatas-bejelent6 felGleten
(http://mellekhatas.ogyei.gov.hu/) vagy a honlaprél (https://ogyei.gov.hu/mellekhatas)
letolthetd6  mellékhatas-  bejelent6é lapon, amelyet visszakildhet e-mailben

(adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450)

A feltételezett mellékhatdasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak helyi
képviseletéhez is bejelentheti a Linde Gaz Magyarorszag Zrt. mellékhatas bejelento
feltletén (https://www.lindegas.hu/shop/hu/hu-ig/mellekhatas-bejelentes), e-mailben a
vigilancia@linde.hu e-mail cimen, vagy telefonon a +36 20 937 5622-es szamon.
Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az
NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Linde Sverige AB

Rattarvagen 3

16968 Solna

Sweden

Magyarorszagi képviselet:

LINDE GAZ MAGYARORSZAG ZRT.
9653 Répcelak, Carl von Linde ut 1.
Magyarorszag

Tisztelettel:

~

Dr. Bencze Tlnde
Gaz terapiak specialista
Linde Gaz Magyarorszag Zrt.

NNGYK jovahagyas datuma:
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