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Szabaduljon meg a szorongastol

A fajdalom és a szorongds csokkentése egyarant fontos

a betegek és egészségiigyi szakemberek szdmara.

A LIVOPAN® belégzése fajdalomcsillapité és nyugtaté
hatast eredményez anélkiil, hogy a beteg elveszitené
ontudatat. Olyan tulajdonsagokkal is rendelkezik, melyek
segitenek csokkenteni a szorongast. A fajdalomcsillapitd
hatds szinte azonnal jelentkezik.

Nem invaziv, inhalacids fajdalomcsillapitd.

A LIVOPAN, hasznalatra kész gdzkeverék, mely 50% dinitro-
gén-oxidot és 50% oxigén gdzkeveréket tartalmaz. A dinit-
rogén-oxid/oxigén ardny megfeleld oxigénelldtast biztosit és
minimdlisra csokkenti a tuladagolds kockdzatat'. Adagoldsa
arc, vagy szajmaszkon keresztul a gdzkeverék belélegezte-
tésével torténik, melyet demand szelep, vagy ahol alkalmaz-
hato eqgy folyamatos dramldst biztosité szelep szabdlyoz’.

Gyorsan kialakul6/megsz(in6 hatas.

Az el6kevert dinitrogén-oxid/oxigén bizonyitottan jo f&jda-
lomcsillapitd és nyugtatd hatdsu. A LIVOPAN gyorsan kiala-
kuld és megsz(ng hatdsa nagyfoku biztonsdggal parosulva
kitGng alternativat jelent olyan esetekben, amikor gyors és

ellendrzott fajdalomesillapitds szokséges. Sikeresen de nem
kizdrélagosan alkalmazzék olyan helyzetekben, mint példa-
ul akut trauma?, torések®?, ficamok helyredllitasa®, fajdalmas
diagnosztikai eljardsok ', vérvétel™'®, sebellatds és talyog
lecsapolds, szulés'. Fajdalomcsillapito- és nyugtatd tulaj-
donsdgai fontos szerepet jatszanak abban, hogy a betegek
lekizdjék fajdalommal kapcsolatos félelmeiket.

Adinitrogén-oxid klasszikus dozisfuggd fajdalomcsillapitd
hatdsu, noveli a fajdalomkiszobot és csokkenti a fajdalom
mértékét'®. A dinitrogén-oxid/oxigén gdzkeverék adagols-
sanak megkezdésével a hatds perceken beltl jelentkezik. A
rezidudlis kognitiv és/vagy pszichometriai hatdsok az adago-
13s befejezését kovetben gyorsan megszinnek, illetve 5-10
perccel a beaddst kovetden elhanyagolhatdak.

Més fajdalomcsillapitok mellett kiegészitésként is alkal-
mazhatd.

A LIVOPAN nagyfoku biztonsdgdnak és hatdsanak koszonhe-
t6en a kedvezd hatdsok novelése érdekében mas fajdalom-
csillapito terdpidk kiegészitéseként is hasznalhato.
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Egyszerd alkalmazas

Azonnal hat, jél szabdlyozhat6 és az inhaldci6 befeje-
2ését kovetden gyorsan kiiril a szervezetbdl, hatasa
biztos és kiszamithaté. A LIVOPAN alkalmazdsa sordn
szerzett tapasztalatok azt mutatjak, hogy nagyon biz-
tonsagos fadjdalomcsillapitd, minimalis mellékhatdssal.

Nem kumulativ, elhanyagolhaté mellékhatasok.

A dinitrogén-oxid/oxigén gazkeverék szivre, keringésre és
légzésre gyakorolt hatdsa elhanyagolhaté. Még ha a beteg
szivelégtelenségben szenved, vagy légzési problémai van-
nak, a gdzkeverék hatdsa a keringésre, vagy a légzésre a
legtobb esetben elenyész6 és nincs klinikai jelentdsége'’™°.

A dinitrogén-oxid/oxigén gdzkeverék szintén enyhe hatds-
sal van a koszoruér betegségben szenvedd betegekre.

Hemodinamikai, vagy jelentésebb mellékhatdsok nélkil?22
dokumentaltdk a dinitrogén-oxid hatdsat, akut szivinfarktus
kapcsdn végzett vizsgdlatokban.

Kisebb mellékhatdsoktol eltekintve, mint pl. dlmossag és
hanyinger, a felnéttek és gyermekek korében torténd alkal-
maz3sdt vizsgdlo tanulmanyok nem szdmoltak be sulyos
nemkivanatos hatdsokrol 232,

LIVOPAN, nitrogén-oxid/oxigén gazkeverék

Gyors kialakuldsa és kitrulése miatt a LIVOPAN idedlis,
viszonylag rovid ideig tarté akut fajdalom esetén. A hatds
néhany percen bell kialakul és 5-10 perc alatt elmulik.

Egyszer(
Nem invaziv
Igény szerint
Hatékony Ki/Be
Biztonsagos
Minimalis sziv-, és érrendszeri vagy léguti hatdsok

Minimalis mellékhatds
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Kényelmes megoldas

A LIVOPAN révid id6tartamt enyhe, vagy kozepes
erdsségi fajdalom csillapitasara javallt. Nem invaziv,
gyorsan kialakul6 és megsziing hatds, a kiszamithatésag
és az egyszeri adagolas teremtették meg a LIVOPAN
hasznossagat a kiillonbozé klinikai eljarasokhoz.

Fajdalmas gyermekgyogyaszati beavatkozdsok.

A gyermekeknél torténd fajdalmas beavatkozdsok soran
alkalmazott nem megfelel6 féjdalomcsillapitassal mar
szamos tanulmany foglalkozott>'>1¢23242>- A nem megfelel6
fajdalomcsillapitas kellemetlen kovetkezménye lehet,
hogy annak emlékei a késébbi beavatkozasok sordn
felidézédhetnek, mely kilénosen igaz a kronikus betegség-
ben szenvedd gyermekekre?.

A gyors hatdst és nem invaziv modszer alkalmazdsa szintén
el6nyos olyan kisgyermekek esetében, akik nem képesek
megfelel6en kezelni a fajdalmat, vagy az észlelt fdjdalom
er6sségétjelezni.

A dinitrogén-oxid fajdalom-, és szorongasoldd hatdsa felveti
alkalmazasi korének bovitését?”. Az enyhe mellékhatdsok és
a gyors kitralés eldsegiti a felépulést és szinte szukségtelen
a beavatkozas utdni komolyabb monitorozas. Tanulmanyok
kimutattak, hogy gyermekgydgydszati beavatkozasok
sordn torténé haszndlata a gyermekek, illetve a szl6k és a
személyzet korében isigen elfogadott?.

Szilészet.

A beteg kozrem(kodésével haszndlt LIVOPAN, egyszerd,
biztonsdgos és kevésbé munkaerdforrds igényes, mint a
tobbi vajudas alatt alkalmazott fajdalomcsillapito technikak,
példaul epidurdlis fajdalomcsillapits. Minimalis feligyele-
tetigényel ésaz anydk szdmdra is elfogadhatd”. A dinitro-
gén-oxid/oxigén csillapitja a fdjdalmat és biztonsdgos mind
az anya mind az Ujszulott szémdra®. A dinitrogén-oxid/
oxigén nem befolydsolja a vajudas id6tartamat és nem okoz
méhellazuldst™.
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Sirgdsségi orvosi ellatas.

Egyike az els6 tanulmdanyoknak, amely a sulyos fajdalommal
biré betegek korhdzba szallitdsat vizsgalta a beteg kozre-
mikodésével végzett dinitrogén-oxid/oxigén hasznalattal,
megallapitotta, hogy jol tolerdlhaté és hatékonyan csokken-
ti a fajdalmat és szorongast?. Késébbi vizsgalatok bizonyi-
tottdk a rovid idétartamu fajdalomcsillapitds jelent6séqgét,
kisebb komplik3ciok, negativ mellékhatdsok mellett (kivéve
enyhe dlmossdg). Mivel a LIVOPAN hasznalatdbol addde ko-
molyabb kéros hatdsok eléforduldsa nem szamottevo, ezért
haszndlata képzetlen személyek széméra is biztonsdgos'.

Biopszia és fajdalmas diagnosztikai eljarasok.

Szamos tanulmany kimutatta a dinitrogén-oxid /oxigén ha-
tékonysdgat a felndtteken végzett kisebb sebészeti beavat-
kozdsok sordn alkalmazott placeboval, vagy mas kezelési
madszerrel szemben.

Egy placebo kontrollalt vizsgalat sordn, dinitrogén-oxidot
hasznaltak a biztonsdgos és hatékony fajdalomcsillapitas
érdekében perkutdn mdj biopszidnal’. Transzrektdlisan
végzett ultrahangos prosztata biopszidn dtesd betegeknél

a LIVOPAN gyors és hatékony fajdalomcsillapitonak
bizonyult szemben a placebdval és 1%-os lidokainnal®®.

A LIVOPAN szeddcit kolonoszképia sordn biztonsdgosnak és
hatékonynak bizonyult az intravénds szedacios technikdkkal
osszehasonlitva, a gyorsabb felépilés, rovidebb kitrulési
id6, enyhébb rossz kozérzet és hadnyinger miatt'®" 12,

A LIVOPAN fdjdalomcsillapitd és nyugtatd tulajdonsagait
felnéttek és gyermekek esetében végzett sz3loptikds
bronchoszkdpia sorén is vizsgdltak. Felnétteknél a dinit-
rogén-oxid/oxigén gazkeverék inhaldcio hatékonynak
bizonyult a beteg rossz kozérzetének enyhitésében, illetve
lehetséges alternativdja lehet az dltaldnos anesztézidnak™.
A gyermekek korében nagyobb hatésfoku szedéciot, fajda-
lom kontrollt és biztonsdgot igazoltak™.
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Adagolas feligyelet mellett

Az egészségiigyi szakemberek és betegek szamara a
gyogykezelések hatékony, kényelmes és biztonsdgos
végzése érdekében a Linde Healtchcare megbizhaté
orvosi gdzmegoldasokat kinal.

Biztonsagos kezelés.
A LIVOPAN hasznalata egyszer(, mely szakképzett ment6sok,
apolok, vagy szilészndk feligyelete mellett alkalmazhato.

Alinde Healthcare Uzletdga a biztonsdgos kezelés és alkal-
maz3s érdekében fejlesztette ki a LIVOPAN fajdalomcsilla-
pitd mddszert. Kénny( palackban keril forgalomba, ezaltal
kevesebb erdfeszitéstigényel emelése, mozgatdsa és
Uzemeltetése. A kombi szelep biztonsédgot nyujt a beteg és
a felhaszndlé szémara azéltal, hogy nincs szikség nyomas-
csokkentd cserére, nagy nyomasu csatlakozas létesitésére
és nincs szivargds veszély. A beépitett reduktor dllandé
érték( alacsony nyomasu gdzkidramlast biztosit, mely igény
szerint szabalyozhato.

Hatékony eréforrds felhasznalas.

Akorhazak, menték, sirgésségi, vagy egynapos sebészeti egy-
ségek a termékek kivalasztasanal elsésorban annak koltség-
hatékonysdgdt veszik figyelembe, tovabbd annak biztonsagat,
hatékonysdgét és egyszer( hasznalatdt. Akoltségek csekély
mérték( csokkenése is gazdasagilag jelentds tényezd.

A LIVOPAN hatdsanak gyors megszinése minimalisra
csokkenti a beavatkozasok utdni monitorozast és elénydsen
alkalmazhat¢ ott, ahol gyors feléplés és siirgdsségi ellatas
szikséges’.

Osszhangban a kornyezettel.

Az ,American Society of Anesthesiologists “ altatdgadzok
vizsgdlatdra Iétrehozott munkacsoportja szerint nincs
elegendd bizonyiték arra, hogy barmilyen orvosi rutin meg-
figyelést ajanljanak, a dolgozok dltal belélegzett, altatogdz-
z7al szennyezett levegd mingségének vizsgalatara, feltéve
hogy az erre vonatkozd ,munka-kornyezeti hatarértéket”
betartjak'.

Annak érdekében, hogy a kronikus expozicio egészségre
gyakorolt kdros hatdsat csokkentsék, a legtébb hatdsdg
pontos ajanlasokkal rendelkezik a kornyezeti levegé ming-
ségére vonatkozoan.

A dinitrogén-oxid megengedhetd maximalis mértéke, nyolc
6rads miszakra vonatkoztatva, orszagonként kilonbozé, de
altaldban 25 ppm-100 ppm kozott valtozik. A hatarértékeket
be kell tartani, ahol dinitrogén-oxidot haszndlnak!

Mivel a dinitrogén-oxid nem metabolizélddik, ezért
feldusuldsdnak elkertlése érdekében fontos a kilélegzett
gdz elszivdsa a munkakornyezetbdl.

Adinitrogén-oxid alkalmazasa megfeleld szell6zési és/vagy
elszivo rendszerrel felszerelt helyiségekben torténhet.

Adinitrogén-oxid alkalmazdsa alegkisebb hatékony gdz-
draml3s biztositdsa mellett torténjen a pazarlds, illetve az
okoldgiai kovetkezmények elkerilése érdekében.

A nemzetilevegémindségiirdnyelveket be kell tartani.
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Alkalmazasi eldirat

1. A gydgyszerkészitmény megnevezése
LIVOPAN TULNYOMASOS ORVOSI GAZ

2. Minéséqi és mennyiségi dsszetétel

Minden egyes palack tartalmaz:

50% v /v dinitrogén-oxid (N0, orvosi altatdgaz)
€550 % v/v Oxigén (0,, orvosi oxigén) palackon-
ként 138 vagy 170 bar nyomason (15°C).

3. Gyogyszerforma
Tulnyom3sos orvosi gaz.
Szintelen, szagtalan orvosi gaz.

4. Klinikai jellemzék

4.1 Terdpids javallatok

A Livopan enyhe, vagy kozepes intenzitdsu, rovid
ideig tarto fajdalom kezelésére javallt, ha gyorsan
kialakuld és gyorsan megsz(ing fajdalomcsillapitd
hatdst kivanunk elérni.

4.2 Adagol3s és az alkalmazas modja

Livopan alkalmazdsa sordn specidlis dvintézke-
dések szikségesek. A dinitrogén-oxid hatéanya-
qu készitmény adagoldsa kizarolag a helyi elgira-
soknak megfelelden torténhet.

A Livopan adagoldsa arcmaszkon keresztul belé-
legzéssel torténik spontan légzési betegeknél.

A Livopan adagoldsat a beteg légzése szabdlyoz-
7a. A maszkot erésen a szaj és orr koré tartva azon
keresztil lélegezve az un. ,demand szelep” meg-
nyflik, majd a Livopan kidramlik a készilékbal és a
légutakon keresztl bejut a tuddbe.

A fogdszati elldtds sordn kettds maszk haszndlata
ajanlott, alternativaként hasznalhatd orrmaszk,
vagy orr-szajmaszk megfeleld elszivassal és szel-
|6zéssel.

A készitmény endotrachedlis tubuson 3t torténd
adagoldsa nem ajénlott. Amennyiben endotra-
chedlis tubuson keresztul 1élegzd betegnél alkal-
mazzék, az adaqolast kizarolag aneszteziologus
szakember végezheti.

A Livopan addsat rovid idével a kivant fajdalom-
csillapitd hatds elérése eldtt szikséges elkezdeni.
A fajdalomcsillapitd hatds 4-5 légvételt kovetden
jelentkezik és 2-3 perc alatt eléri a maximumot.

A Livopan adagolasat folyamatosan fenn kell
tartani a f3jdalmas beavatkoz3s ideje alatt, vagy
mindaddig, amig a fajdalomcsillapitd hatds kiva-
natos. Az adagolds/belélegzés megszakitasat
kovet6en a hatds néhdny percen bell elmulik.

Attol fugg6en, hogy a beteg hogyan reagdl a

fajdalomcsillapitdsra, szikség lehet tovabbi

analgetikumok addsara.

A Livopan ad3asét kizardlag a haszndlatdban jar-
tas és megfelel6en képzett személy végezheti.
A Livopan alkalmazasa kizarélag olyan szakem-
ber felugyelete és utasitdsa mellett torténhet,
akiismeri a készitményt és annak hatdsat.

A Livopan csak akkor alkalmazhato, ha szikség
esetén azonnal rendelkezésre dll oxigén-potldsi
lehet6ség és az Ujraélesztés feltételei adottak.

Idedlis esetben a betegnek kell tartani a maszkot,
melyen keresztul a Livopan adagoldsa torténik. A
beteget meg kell kérni, hogy tegye a maszkot az
arcara és lélegezzen természetesen. Ez egy to-
vabbi biztonsagi intézkedés, hogy minimalizaljuk
a tuladagolds veszélyét. Ha barmilyen oknal fogva
a beteg a szukségesnél tobb Livopant kap, ami be-
folydsolja éberségét, leejti a maszkot, az adagolds
pedig megsz(nik. A kornyezeti levegé belégzése
sordn a Livopan hatdsa gyorsan elmulik és a beteg
visszanyeri ontudatat.

A Livopan olyan betegnek adhato, aki képes
megérteni és kovetni akészulék, valaminta maszk
hasznalataval kapcsolatos instrukciokat.
Gyermekeknél és olyan betegeknél, akik nem
képesek megérteni és kovetni az instrukcidkat
a Livopan alkalmazdsa olyan egészséqiqgyi szak-
ember feligyeletével végezhets, aki segit a
maszk megfeleld elhelyezésében és folyamato-
san ellenérziaz adagoldst. llyen esetekben a Livo-
pan folyamatos gdzdramldssal adagolhaté. Azon
megnovekedett kockdzat miatt, hogy a beteg erés
nyugtatd hatds ald kerl, illetve eszméletét veszt-
heti, az ilyen tipusu alkalmazas kizérdélag a beteg
folyamatos monitorozdsa mellett végezhetd.

A folyamatos gézéramlast csak akkor lehet alkal-
mazni, ha jelen van képzett szakember és olyan
berendezés, amellyel az erésebb nyugtato hatas,
illetve a csokkent ontudati szint kezelheté. A fo-
lyamatos gdzaramlds alkalmazasanal ismerni kell
a léquti védekez6 reflexek gatldsanak veszélyét
és fel kell készalni a léqutak biztositasara, illetve
az oxigénelldtdsra.

Az adagolds befejezését kovetéen nyugodt és
ellenérzott koralményeket kell biztositani mind-
addig, amig a beteg teljesen felébred, vagy amig
bizonyos foku éberségét/tudatat kielégitéen
visszanyeri kb. 5 percig.

A Livopan nem veszélyeztetett betegek szamdra
hematoldgiai ellenérzés nélkil maximum 6 6ran
keresztul adagolhat¢ (1asd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

A Livopan belégzésekor a gdzbuborékok (gaz
embolia) és a gdzzal toltott Uregek kitdgulhat-
nak a dinitrogén-oxid megnovekedett diffazios
képessége miatt. Ezért a Livopan alkalmazésa a
kovetkez6 allapotokban ellenjavallt:

- Olyan betegeknél, akiknek pneumothorax-ra
utald jelei vagy tinetei vannak, pneumoperi-
cardium, sulyos tid6taqulds, gaz embolia, vagy
fejsérilés esetén.

- Mélyvizi merGlést kovet6en dekompresszios
betegség veszélye miatt (nitrogén buborékok).

- Cardiopulmondris bypass (szivmotorral) m(ité-
tet, vagy coronaria bypass (szivmotor nélkul)
mUtétet kovetden.

- Intraocularis gdz (pl. SF6, (3F8) befecskende-
zésen nemrégen dtesett betegeknél, amig az
adott gdz teljesen el nem tdvozik, mivel a gdz
mennyisége megnovelheti a szemben a nyo-
mast/térfogatot, ami vaksagot okozhat.

- Sulyos gyomor-bél tdgulat esetén.

Ne alkalmazza a Livopant az aldbbi esetekben sem:

- Szivelégtelenségben, vagy szivmakodési zavar
esetén (pl. szivm(tétet kovetéen), annak ér-
dekében, hogy elkertlhetd legyen a szivm(ko-
dés tovabbi rosszabboddsa.

- Olyan betegeknél, akiknél zavartsaq jelei mu-
tatkoznak, vagy valamilyen mas mdédon kopo-
nya(ri nyomas fokozodas jelei észlelhetdek.

- Csokkent tudatdllapotu betegeknél, vagy akik
nem képesek egyuttmkodni és koévetni az
instrukcidkat, mert a tovabbi szedacid dinitro-
gén-oxiddal befolydsolhatja a természetes vé-
dekez6 reflexeket.

- Diagnosztizélt, de nem kezelt B12 vitamin,
vagy folsavhidnyban szenvedé betegeknél, il-
letve az enzimrendszer diagnosztizalt genetikai
rendellenessége miatt, beleértve ezen vitami-
nok metabolizmusét.

- Arcsértlt betegeknél, ahol az arcmaszk haszna-
lata nehézséget okozhat, vagy veszélyes.

4.4Kulonleges figyelmeztetések és az alkalma-
zéssal kapcsolatos dvintézkedések

A Livopan addsat kizardlag olyan egészséqgugyi
szakember végezheti, aki kell6en jartas az Uj-
raélesztésben és biztositottak annak feltételei.
(13sd 4.2 pont).

Folyamatos gdzaramoltatds alkalmazdsa esetén
figyelembe kell venni az er6s szedacio, az esz-
méletvesztés és a védekezd reflexekre gyakorolt
hatdsok (pl. oklendezés, aspirdcio) veszélyét.
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Kébitoszer abuzust figyelembe kell venni.

Figyelmeztetések:

A dinitrogén-oxid befolydsolja a B12 vitamin és
a folsav anyagcseréjét. Gatolja a metionin szin-
tetdz enzimet, amely részt vesz a homocisztein
metioninnd 3talakitdsaban. Az enzim gatldsa
befolydsolja/csokkenti a timidin képzGdését,
amely a DNS szintézis fontos része. A metionin
képzésének gétldsa hidnyhoz vezethet és csok-
kenti a myelin képzddését, ami karosithatja a ge-
rincvel6t. Allatkisérletekben kimutattak, hogy a
DNS-szintézis befolydsoldsa az eqyik lehetséges
oka annak, hogy a dinitrogén-oxid hatdssal van a
vérképzésre és a magzati kdrosodasra.

A dinitrogén-oxid nem megfelel6en szell6zte-
tett helyiségben torténd ismételt alkalmazdsat
kovetGen az egészséqglgyi és kisegits személy-
zet korében csokkent termékenységet figyeltek
meg. Jelenleg nem lehetséges ezen esetek és
a dinitrogén-oxid alkalmazds kozotti barmilyen
okozati 0sszefuggés jelenlétének igazoldsa,
vagy kizdrasa.

Fontos, hogy a kérnyezeti levegében Iévé dinit-
rogén-oxid tartalmat a lehet6 legalacsonyabb
és joval az orszagosan meghatdrozott hatarérték
alatti szinten kell tartani.

Azokban a helyiségekben, ahol Livopant alkal-
maznak megfeleld szell6zést és/vagy elszivo
berendezést kell biztositani, hogy a kornyezeti
levegd dinitrogén-oxid koncentrdcioja ne ha-
ladja meg a nemzeti eqészséquqyi hatarértéket:
TWA (id6vel sdlyozott atlag) szerint kifejezve egy
munkanap alatt mért tlagérték, illetve STEL (ro-
vidtdva expozicios hatarérték) szerint kifejezve
rovidebb alkalmazas alatt mért értékek vonatko-
zdsaban. Az orszagosan meghatdrozott értéke-
ket kévetni kell.

A gézkeveréket olyan helyiségben szabad alkal-
mazni és tarolni, ahol a hémérséklet meghaladja
a -5°C-ot. Alacsonyabb hémérsékleten a gazke-
verék szétvalhat és ez alacsony oxigéntartalmu
gdzkeverék adagoldsahoz vezethet.

A Livopan olyan gyermekeknél alkalmazhatd,
akik kovetni tudjdk a berendezés hasznalataval
kapcsolatos utasitasokat. Fiatalabb gyermekek,
vagy olyan betegek esetében, akik nem képesek
kovetni az instrukcidkat, folyamatos gazaramlds
alkalmazdsara lehet szikség, amelyet kizardlag a
gyogyszer haszndlatdban képzett eqészséqiqyi
szakember végezhet, akijartas a légutbiztositas-
ban és rendelkezésére 3llnak a 1équtbiztositds és
a lélgeztetés eszkozei (14sd 4.2 pont).

Alkalmazdssal kapcsolatos dvintézkedések:

A dinitrogén-oxid befolydsolhatja a B, vitamin
és a folsav anyagcseréjét; ezért a Livopant ve-
szélyeztetett betegeknél korultekintéen kell
alkalmazni, pl. csokkent B,, vitamin és/vagy
folsav bevitel, illetve felszivddds, tovdbbd az
enzimrendszer genetikai rendellenessége, bele-
értve ezen vitaminok anyagcseréjét, valamintim-
munszuppresszalt betegek esetén. Ha szikséges,
mérlegelnilehet a B,,/folsav potlsat.

Hat 6rdndl hosszabb ideig tartd folyamatos alkal-
mazds esetén figyelni kell 3 metionin szintézist
akadalyozo hatdsokbdl szarmazo klinikai tinetek
miatti lehetséges veszélyre.

Hosszantarté folyamatos, vagy ismétlodd alkal-
mazds esetén a lehetséges mellékhatdsok mini-
malizdldsa érdekében a kezelés alatt hematolo-
giai ellendrzés szikséges.

A Livopan dinitrogén-oxid tartalma miatt fokoz-
hatja a kozépful és mds levegdvel telt dregek
nyomasat (1dsd 4.3. pont).

Azoknédl a betegeknél, akik egyéb kozponti ideg-
rendszerre hatd gyogyszert is szednek, pl. mor-
finszérmazékokat és/vagy benzodiazepineket, a
Livopan-nal vald egyuttes alkalmazas fokozhatja
a nyugtatd hatdst, ami befolydsolhatja a légzést,
keringést és a védekez6 reflexeket. Amennyiben
alivopantilyen betegeknél alkalmazzak, megfe-
lel6en képzett eqészséquqyi szakember feliigye-
lete szUkséges (ldsd 4.5 pont).

Alivopan adagoldsdnak megszakitasat kovetéen
a beteget meqgfigyelés alatt kell tartani, amig az
alkalmazas sorén fellépd kockdzatok megsziin-
nek és a beteg kieléqgité éllapotba kerGl. A be-
teg alapdllapotdnak helyredllasat egészséqgugyi
szakember 3llapitja meg.

A Livopan adagoldsanak abbahagydsa utén a di-
nitrogén-oxid a vérbél gyorsan az alveolusokba
aramlik.

Az alveolusokba gyorsan diffunddld dinitrogén-
oxid miatt az alveoldris oxigén koncentracio
csokkenhet, diffuziés hypoxia alakulhat ki, ami
oxigénpotldssal kivédhetd.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatdsok és egyéb interakciok
Kélcsénhatds mds gydgyszerekkel:

A Livopan dinitrogén-oxid tartalma additiv mo-
don Iép kolcsonhatdsba a belélegzett aneszte-
tikumokkal és/vagy mds a kézponti idegrend-
szerre hato aktiv hatdanyagokkal (pl. 6pidtok,
benzodiazepinek és mds pszichomimetikumok).

Ha egyidejdleg alkalmaznak kozponti idegrend-
szerre hatd anyagokat az er6sebb szeddcid és a
védekezé reflexek csokkenésének kockdzatdra
fokozott figyelmet kell forditani.

Alivopan fokozza a metotrexat metionin szintézis-
re és folsav anyagcserére gyakorolt gatld hatdsat.
A pulmondlis toxicitds a fokozott oxigénkoncent-
racio belégzése dltal sulyosbodhat olyan hatd-
anyagokkal tarsulva, mint pl. bleomicin, amioda-
ron, furadantin és hasonld antibiotikumok.

Egyéb interakciok: Livopan dinitrogén-oxid tar-
talma inaktivdlja a B12 vitamint (k6zos tényez6
a metionin szintézis), ami gatolja a folsav anyag-
cserét. Ezdltal a DNS szintézis karosul a hosszabb
ideig tarto dinitrogén-oxid alkalmazdst kévets-
en. E zavarok megaloblasztos csontveld elvalto-
z7dsokat okozhatnak, esetleg polineuropatiat és/
vagy a gerincveld subacut kombinalt degenerd-
Ciojat (13sd 4.8 pont). Ezért a Livopan csak korla-
tozott ideig adhato (I13sd 4.4 pont).

4.6 Terhesség és szoptatds

Terhesség: A Livopan dinitrogén-oxid tartalma za-
varhatja a B12/folsav anyagcserét. (1dsd 4.4 pont).
A metionin szintézis gatldsa a terhesség korai
szakaszaban kdrosoddst okozhat. Terhes nék-
nél alkalmazott Livopan haszndlat sordn végzett
vizsgalatokbdl nem all rendelkezésre megfeleld
vizsgalati adat ahhoz, hogy értékelni lehessen a
lehetséges kdros hatdsokat az embriondlis/mag-
zati fejl6désre.

Allatokon véqzett vizsgalatok kimutatték, hogy
magas koncentrdcioban, vagy a terhesség bi-
zonyos szakaszaiban torténd hosszabb idejd al-
kalmazds teratogén hatdsokat okozhat (lasd 5.3
pont). Emberek esetében a lehetséges kockdzat
nem ismert, ezért a Livopan hasznadlata a terhes-
ségelsd két trimeszterében nem javasolt.

A terhesség késébbi szakaszaiban (harmadik tri-
meszter és sz0lés sordn) a Livopan alkalmazhato.
A szUléshez kozeli id6pontban alkalmazva a kd-
ros hatdsok miatt figyelni kell a magzatot.
Szoptatds: A Livopan a szoptatdsi idészakban
alkalmazhaté, azonban kozvetlendl a szoptatds
ideje alatt nem.

4.7 A készitmény hatdsa a gépjarmivezetésre
és gépek kezeléséhez szitkséges képességekre
Alivopan dinitrogén-oxid 6sszetevéje hatdssal le-
het a kognitiv és pszichomotoros funkcidkra. Révid
ideig tarto belélegzést kovetéen gyorsan kiurdl a
szervezetb6l és 20 perccel az adagolds befejezé-
sét kovet6en a kdros pszichomotoros hatdsok mar
kevésbé nyilvdnvaldak, a kognitiv képességekre
gyakorolt hatds azonban tobb ¢ran 4t fenndllhat.
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0néll¢ fajdalomcsillapitd /nyugtaté hatdsu gydqy-
szerkéntalkalmazva a Livopant, ajarmivezetés és
bonyolult mikodést gépek kezelése nem javasolt
az adagolds befejezését kovetden legaldbb 30
percig, illetve addig, amig a beteg eredeti tudatdl-
lapota a jelenlévd egészségugyi szakember meg-
itélése szerint visszadll.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A Livopan hosszantartd, vagy ismételt alkalma-
7353 sordn megaloblastos anaemidrél és leu-
kopenidrdl szamoltak be. Rendkivil magas do-
7isU és gyakori alkalmazdsnal olyan neurologiai
hatdsok jelentkeztek, mint pl. polyneuropathia
és myelopathia. Szubsztiticiés kezelés mérle-
gelése szilkséges minden olyan esetben, amikor
B12 vitamin- vagy folsavhidny gyanuja all fenn,
vagy amikor a dinitrogén-oxid metionin szinté-
zisre gyakorolt hatdsanak jelei észlelhetdk.

Gyakori mellékhatdsok (>1/100 és <1/10) 1deg-
rendszeri betegségek és tiinetek: szédulés, szé-
dulékenyséq, euforia,

Emésztérendszeri betegségek és tinetek: hany-
inger és hanyas.

Nem gyakori mellékhatdsok: (>1/1000 és <1/100):
Idegrendszeri betegségek és tinetek: sulyos fa-
radtsag.

A fil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei
és tinetei: nyomasérzés a kozépfulben.
Emésztérendszeri betegségek és tinetek: puffa-
das, fokozott gdzképzGdés a belekben.

Gyakorisdga nem ismert: VérképzGszervi és nyi-
rokrendszeri betegségek és tiinetek: megalob-
lastos anaemia, leukopenia

Idegrendszeri betegségek és tinetek: polyne-
uropathia, paraparesis és myelopathia, 1égzési
elégtelenséq, fejfajas

Pszichidtriai korképek: pszichozis, zavartsdg,
SZ0rongas.

4.9 Tuladagolas

Mivel a gdzkeverék adagoldsaban a beteg rész-
vétele szikséges, ezért a tuladagolds veszélye
nagyon kicsi.

Ha a Livopan haszndlata kozben a beteg csokkent
éberséq jeleit mutatja, nem valaszol, vagy nem
reagdl megfeleléen az utasitdsra, vagy valami-
lyen mds modon erds szedacio jeleit mutatja, az
adagol3st azonnal be kell fejezni. A beteg nem
kaphat tovdbbi Livopant, mindaddig, amig vissza
nem nyeri teljes 6ntudatat.

Ha a beteg cyanotikussd valik a Livopan haszna-
lata alatt, az adagoldst azonnal abba kell hagyni,

tiszta oxigénnel kell elltni, szukség esetén 1éle-
geztetni kell a beteget.

Dinitrogén-oxid tuladagolds fordulhat el és/vagy
hypoxids gdzkeverék keletkezhet, ha a berende-
7és 10l alacsony homérsékletnek (=5 °C alatt) volt
kitéve. Ez a gdzkeverék szétvalasat eredményez-
heti és igy rendkivil magas koncentrdcioju dinit-
rogén-oxid juthat ki a berendezésbdl, ami hypoxi-
s gdzkeverék adagoldsanak veszélyével jérhat.

5. Farmakoldgiai tulajdonsédgok

5.1 Farmakodindmids tulajdonsagok
Farmakoterdpids csoport: Eqyéb dltaldnos érzés-
teleniték, ATC kod NOTAX63

Az 50%-o0s dinitrogén-oxid tartalmu gdzkeverék
fajdalomcsillapito hatéssal rendelkezik, ami nove-
li a fajdalomkiszobot kilonboz6 fajdalomingerek
esetén. A fajdalomcsillapité hatds intenzitdsa el-
sdsorban a beteg pszichés dllapotdtol fugg. Eb-
ben a koncentraciéban (50%) a dinitrogén-oxid
anesztetikus hatdsa korlatozott. Ezekben a kon-
centraciokban a dinitrogén-oxid nyugtaté és csil-
lapitd hatdst biztosit, de a beteq tovabbra is éber
allapoty, konnyen ébreszthetd, kornyezetével
azonban bizonyos mértékig elveszti a kapcsolatot.

Az 50%-0s oxigénkoncentracio (mintegy kétsze-
rese a kornyezeti levegének) biztositja a jo oxi-
génelldtast és a haemoglobin optimélis oxigén
telitettségét.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A dinitrogén-oxid felszivodasa és kiurilése ki-
73r6lag a tudén keresztul megy végbe. A dinitro-
gén-oxid alacsony vérbeni és mds szovetekbeni
oldhatdsdga révén a vér és a célzott szerv (kozponti
idegrendszer) telitettsége gyorsan elérhet6. Ezek a
fiziokémiai tulajdonsagok magyardzzak a fajdalom-
csillapitd hatds gyors kialakuldsat és gyors megsz(-
nését az adagolds megszakitasat kovetden. A géz
kizdrélag légzés atjan elimindlodik; a dinitrogén-
oxid nem metabolizalodik az emberi szervezetben.

A dinitrogén-oxid gyors diffuzioja a gazbol és a vér-
bél indokol néhany ellenjavallatot és kilonleges
ovintézkedést, amelyeket figyelembe kell venni a
dinitrogén-oxid/Livopan alkalmazasa soran.

5.3 Prekilinikai biztonsagossagi vizsgélatok
eredményei

Dinitrogén-oxid

A hagyomadnyos farmakologiai biztonsdgossagi,

nogenitdsi vizsgalatokbdl szarmazé nem klinikai

jellegQ adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény
nem jelent kulonleges veszélyt az emberre.
Neuropathia kimutatdsa céljgbél denevérek,
sertések és majmok korében alkalmaztak dinit-
rogén-oxidot.

Teratogenitdsra utalo eltérést észleltek patkdny-
ban 500 ppm-nél magasabb mértéka tartds dinit-
rogén-oxid alkalmazast kovetden.

Vemhes patkdnyoknal, akiknek a terhesség 6-12.
napja kozott 24 6ran keresztul adtak 50-75% di-
nitrogén-oxidot, nagyobb gyakorisdggal volt ki-
mutathatd magzati haldl, valamint a hatgerinc és
a borddk rendellenessége.

Oxigén

Nem klinikai jelleg( adatok azt igazoltdk, hogy
a készitmény nem jelent kulonleges veszélyt az
emberre. A nem klinikai vizsgalatok sordn csak az
509% oxigéntartalmat joval meghaladd adagolds-
ndl észleltek hatdsokat.

6. Gydgyszerészeti jellemzék
6.1 Segédanyagok felsoroldsa
Nincs

6.2 Inkompatibilitdsok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhaszndlhatosagi id6tartam
3év.

6.4 Kilonleges taroldsi eldirdsok
Gyogydszati termékek tdroldsdval kapcsolatos
eldirdsok: -5°Cfeletti hdmérsékleten tarolando.

Ha fenndll 3 gyand, hogy a Livopant tdl hideg
koralmények kozott taroltak, felhaszndldst meg-
el6zGen legaldbb 48 6ran keresztil +10°C feletti
homérsékleten, vizszintes helyzetben tarolando.

Gdzpalackok és nyomds alatt 1évé gdzok tdrold-

sdval kapcsolatos eldirdsok:

- Eghet6 anyagokkal érintkezve t(iz keletkezhet.

- A készitmény gdzének belégzése dlmossagot
és szédulést okozhat

- Tartsa tavol éghetd anyagoktol.

- Kizdrolag jol szell6z6 helyen hasznalhato.

- Tilos a dohdnyz3s. Erés héhatdsnak nem szabad
kitenni.

- Ha tizveszely éll fenn, vigye biztonsagos helyre.

- Tartsa tisztdn, szdrazon, tovdbba olaj- és zsir-
szennyez6déstél mentesen a palackot.

- A palackot tartsa orvosi gdzok taroldsara szol-
gadl6 zart helyen.

- A palackot 0t6déstél és leejtéstdl védeni kell.

- Z3rt szeleppel tarolja és szdllitsa.
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6.5 6.5 A csomagolas tipusa és kiszerelése.
A gdzpalack paldstja fehér, vallrésze fehér és kék
szinnel jeldlve.

Acél gézpalack, 138 bar toltényomassal:
15°C-on 138 bar nyomasu orvosi gaz elzaro sze-
leppel elldtott 2,5 liter vagy 5 liter kapacitdsu
acél gazpalackba toltve.

Aluminium gazpalack, 170 bar téltényomdssal:

2 literes vagy 5 literes vagy 10 literes aluminium
gdzpalack elzaro szeleppel, beépitett nyomdsz-
szabdlyzdval és dramldsmérével, 170 bar tolt6-
nyomassal.

2 literes vagy 5 literes vagy 10 literes aluminium
gdzpalack elzaro szeleppel, beépitett nyomassza-
balyzéval, 170 bar téltényomdssal. A 138 /170 bar
toltet( palackok az aldbbi tablazat szerinti meny-
nyiséqy liter gazt tartalmaznak Iégkori nyomdson
és 15°C-on:

Palack méret (1) Gaz (I)
2 (170 bar) 560
2.5 (138 bar) 550

5 (138 bar) 1.100
5 (170 bar) 1.400
10 (170 bar) 2.800

Nem minden kiszerelés kertl kereskedelmi for-
galomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges

ovintézkedések és eqgyéb, a készitmény kezelésé-

vel kapcsolatos informdciok, a készitmény hasz-
ndlataval és kezelésével kapcsolatos utasitasok

Altaldnos:

Az orvosi gazok kizarélag gyogydszati célra hasz-

nalhatoak.

- A kilonboz6 gdztipusokat egymastdl el kell
kuloniteni. A toltott és Ures gazpalackokat egy-
mastol elkulonitve kell tarolni.

- Soha ne haszndljon olajat, vagy zsirt, még ak-
kor se, ha a palack szelep nehezen nyilik, vagy
ha a nyomdsszabdlyzo csatlakoztatdsa nehéz.

- A szelepet és a hozzatartozd berendezést tisz-
ta, zsirmentes (kézkrémtél stb. mentes) kézzel
fogja meg.

- T0z esetén, vagy hasznalaton kivul zarja el a
berendezést. Tdzveszély esetén helyezze biz-
tonsagba.

- Kizdrolag az 50% N20 / 50% 02 gazkeverék-
nek megfelelé szabvdnyos berendezést hasz-
naljon.

- Haszndlatbavétel el6tt ellendrizze a felbontat-
lansdgot jelold szalagot a palackon.

Haszndlat eldtti elokésziletek

- Haszndlat el6tt tavolitsa el a felbontatlansagot
jelol6 szalagot a szeleprél és a véddsapkat.

- Kizdrdlag 3z 50% N20 / 50% 02 tartalmy
gdzkeverékhez alkalmas nyomdsszabdlyzdval
haszndlja.

- Ellendrizze, hogy a gyorskapcsold és a nyo-
madsszabdlyzo tiszta és j6 dllapotban van-e.

A szabad kézzel csatlakoztathaté nyomassza-
balyzékhoz soha ne haszndljon olyan eszkozt,
amely a csatlakozd feltletét karosithatja.

- A palack szelepet lassan nyissa ki-legaldbb fél
fordulatig.

- Mindig kovesse a nyomdsszabalyzéhoz mel-
lékelt utasitast. Ellendrizze a szivargdst a nyo-
masszabdlyzohoz mellékelt utasitdsnak meg-
felel6en. Ne probdlja sajat maga megjavitani
a szelep, vagy a berendezés szivargdsat mas
modon, mint a tomitdgydrd, vagy az 0-gy(rd
cseréjével.

- Szivargds esetén zarja el a szelepet és kapcsol-
ja le a nyomasszabalyzot. Ha a palack tovabbra
is szivérog, Uritse ki a palackot a szabadban. A
cimkehibds palackokat helyezze a kifogésolt
palackok szdmara fenntartott teriletre és kild-
je vissza a szdllitonak.

- A LIV-szelepes palackok a szelepbe beépitett
nyomasszabdlyzéval rendelkeznek, ezért kulon
nyomasszabdlyzé nem szikséges. A LIV-szelep
rendelkezik egy gyorskapcsoldval, mely az dn.
,on demand” maszkot csatlakoztatja, illetve
eqgy kulon nyfldssal a folyamatos gdzdramlds
biztositdsara, ahol az dramlds 0-15 liter/perc
kozott szabalyozhato

A gdzpalack haszndlata

- A nagyobb gdzpalackok szdllitdsa megfeleld
szdllitoeszkozzel torténhet. Kolon figyelmet
kell forditani arra, hogy a rdkapcsolt eszkdzok
nincsenek-e véletlentl meglazulva.

- Dohdnyz3s és nyilt 1dng hasznalata szigortan
tilos olyan helyiségekben, ahol Livopant hasz-
nalnak.

- Haszndlat kozben a palackot megfelelden rog-
ziteni kell.

- A palackot ki kell cserélni, ha a nyomads lecsok-
ken és a szelepen taldlhatd indikdtor a sarga
mezében van.

- Amikor mar csak kis mennyiség( géz marad a
palackban, a szelepet el kell zarni. Minimalis
nyomast mindig kell hagyni a palackban, hogy
elkertljuk szennyez6 anyagok bejutdsat.

- Haszndlat utdn a palack szelepet kézzel szoro-

san el kell zarni. Nyomastalanitsa a nyomassza-
balyzot, vagy a csatlakozot.

Megjegyzés: T (egy keresztes)

0Osztdlyozas: Il./3 csoport

Korldtozott érvény( orvosi rendelvényhez kotott,
az eqészséqugyrdl szold 1997. évi CLIV. Torvény
3. §-nak ga) pontja szerinti rendel6intézeti jaro-
beteg-szakelldtast vagy fekvébeteg-szakellatdst
nyujté szolgdltatok altal biztositott kérulmények
kozott alkalmazhatd gyogyszer (1).

7. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AGA AB

SE-181 81 Lidingo

Sweden

8. A forgalomba hozatali engedély szama(i)
23301.

9. A forgalomba hozatali engedély kiadasa-
nak/megqujitdsanak ddtuma
16,/04,/2008.

10. Aszoveg ellenérzésének ddtuma
04,/06,/2010.
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haszndlatat és javitsa a betegellatast. Kindlatunkban kérhazak, klinikak, dpoldsilétesitmények részére

gyogyaszati géz termékek, terdpidk, miszaki megoldasok és szolgéltatasok szerepelnek, biztositunk

vészhelyzetek kezelését valamint otthoni betegellatast szerte a vildgon. Tapasztalatunk révén és

ismerve az egészséqugy valos helyzetét a leheté legmagasabb minGségi, biztonsagi szabvanyoknak

megfelel6 megoldasokat nyujtjuk.
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