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UPUTSTVO ZA LIJEK

Medicinski ugljendioksid, 100% v/v, medicinski gas, djelimično tečni
ugljen dioksid

[bookmark: _GoBack]




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Medicinski ugljendioksid i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Medicinski ugljendioksid
1. Kako se upotrebljava lijek Medicinski ugljendioksid
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Medicinski ugljendioksid
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. ŠTA JE LIJEK MEDICINSKI UGLJENDIOKSID I ČEMU JE NAMIJENJEN

Medicinski ugljen dioksid se upotrebljava:
- kao dodatak (5 do 8 vol.-% ugljen dioksida) čistom kiseoniku za liječenje trovanja ugljen monoksidom.
- u stanju hiperventilacije kako bi se prevenirao nastanak hipokapnije (smanjene količine ugljen dioksida u krvi);
- kao rentgentski kontrast pri radiografiji tjelesnih šupljina i šupljih organa;
- kao gas za insuflaciju pri endoskopskim zahvatima, npr. pri pregledu trbuha ili Falopijevih tuba;
- za kliničko eksperimentalna i fiziološka ispitivanja;
- za spoljnu fizikalno medicinsku upotrebu, npr. kod tzv.ugljen dioksid suvih kupki;
- za krioterapiju promjena na koži (npr. odstranjivanje bradavica i nevusa). 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK MEDICINSKI UGLJENDIOKSID

Lijek Medicinski ugljendioksid ne smijete koristiti:
· kod kardiopulmonalne reanimacije;
· kod depresije disanja sa smanjenim nivoom ugljen dioksida u krvi i kisjelošću;
· kod povećanog intrakranijalnog pritiska;
· kod respiratorne opstrukcije (davanje ugljen dioksida može biti opasno zbog daljeg povećanja  respiratornih napora da bi se povećao negativni intra-torakalni pritisak);
· kod hronične bronhijalne astme.

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili medicinskom sestrom prije nego što primijenite lijek Medicinski ugljendioksid.

Poseban oprez pri unutrašnjoj primjeni preporučuje se kod:
· opstruktivnih ili restriktivnih smetnji funkcije pluća
· poremećaja srčanog ritma
· koronarnog srčanog oboljenja
· srčane slabosti
· hipovolemije

Kod hipovolemičkih pacijenata postavljanje kapnoperitoneuma se može preduzeti tek nakon adekvatne supstitucije volumena i sa velikim oprezom pošto treba računati na depresiju krvotoka.

O sastavu inhalacionih smiješa CO2-/O2 odlučuje ljekar u svakom pojedinačnom slučaju. Ograničenje na maksimalno 5 vol.-% CO2 u inspiracionoj smješi treba se poštovati.
Inhalaciona terapija trebalo bi da izostane kod pacijenata sa hroničnom bronhijalnom astmom kao i hroničnim opstruktivnim oboljenjem pluća.

Opšta uputstva
Boce čuvati van domašaja djece.
Medicinski ugljen dioksid smije primjenjivati samo ljekar ili obučeno stručno osoblje.
Medicinski ugljen dioksid se isporučuje pod pritiskom u kondenzovanom obliku u bocama za gas. Pri
iznenadnom brzom otvaranju ventila, gas koji izlazi može se ponovo pretvoriti u tečnost i u kontaktu sa kožom izazvati hladne nekroze.
Prilikom primjene ugljen dioksida u tečnom obliku potrebno je nositi prikladnu zaštitnu odjeću (zaštitne naočare, zaštitne rukavice).
Ugljen dioksid istiskuje vazduh za disanje. Pri primjeni, treba se pobrinuti za dovoljno provjetravanje radnih prostorija.



Posebne napomene
Za inhalaciju samo sa kontinuiranim mjerenjem zasićenja O2 (npr. pulsoksimetrija) i u inspiracionoj smješi ne upotrebljavati udio ugljen dioksida preko 5 vol.-% .

A. Spoljašnja primjena
Kod kupki, posebno kupki sa ugljenom kiselinom, treba izbjegavati udisanje ugljene kiseline. Pri nestručnoj primjeni postoji opasnost od gušenja, odnosno mogu nastupiti vrtoglavica i mučnina.

B. Unutrašnja primjena
Uduvavanje gasa:
Pri svakom uduvavanju ugljen dioksida u neku tjelesnu šupljinu, koje se preduzima radi stabilizacije, primijeniti samo potrebnu količinu, pri čemu količina uduvanog gasa, brzina i trajanje uduvavanja zavisi od indikacije i individualno se kontroliše i utvrđuje. Uduvavanje se vrši prvenstveno automatski regulisanim uređajem koji obezbjeđuje, u najmanju ruku, kontinuirani prikaz i kontrolu abdominalnog pritiska, odnosno, pritiska u prostoru tijela u koji se uduvava gas. Sistem prelivati ugljen dioksidom da bi se smanjio rizik od vazdušne embolije. Preporučuje se da se uduvavanje ugljen dioksida u predjelu stomaka, ekstra- i preperitonalnim prostorima i toraksu izvodi prvenstveno pod opštom anestezijom sa kontrolisanom ventilacijom. Prikladnim vođenjem narkoze (povećanjem minutnog volumena disanja) može se spriječiti razvoj povećanja količine ugljen dioksida. Trajanje primjene zavisi u normalnom slučaju od vremena potrebnog za zahvat.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove.
Pri istovremenom davanju ljekova koji djeluju na CNS sa spazmolitičkim efektom (opioidi, anestetici,
hipnotici itd) može da izostane stimulacija centra za disanje zbog dovoda ugljen dioksida. Pacijenti sa postojećom povećanom količinom ugljen dioksida u organizmu su posebno ugroženi. Primjena ugljen dioksida se može odraziti na apsorpciju, distribuciju i dejstvo miorelaksanasa i ljekova koji snižavaju krvni pritisak. Mijenjajući pH, ugljen dioksid utiče na distribuciju i mehanizam dejstva mnogih ljekova uključujući neuromuskularne blokatore i agense sa hipotenzivnim dejstvom. Ugljen dioksid stupa u interakciju sa adrenergetskim supstancama, kao što je adrenalin, te se stoga ne smiju koristiti zajedno (inkompatibilija).

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili
farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Za vrijeme trudnoće ugljen dioskid ne treba upotrebljavati bez stroge medicinske indikacije.

Do sada nijesu poznata negativna dejstva na majku i fetus. Ipak se preporučuje da se laparoskopije uz primjenu kapnoperitoneuma po mogućnosti vrše tek nakon 3. mjeseca trudnoće, prvenstveno u 2. trimestru uz brižljivu intraoperativnu kontrolu majke i fetusa (endtidalna kapnografija, fetalna srčana frekvencija). U trećem trimenonu potrebno je obavezno primjeniti kontinuiranu kontrolu fetalne srčane frekvencije. Preporučuje se poštovanje Priručnika Evropskog udruženja za endoskopsku operaciju (EAES) (Surg Endosc - 2002.) 16:1121).

Uticaj lijeka Medicinski ugljendioksid na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
 
Inhalacioni tretman sa ugljen dioksidom isključuje sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama.

Lijek Medicinski ugljendioksid ne sadrži pomoćne supstance.





3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK MEDICINSKI UGLJENDIOKSID

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Za insuflaciju u tjelesne šupljine primjenjuje se čist ugljen dioksid (100 vol.-%).
Za inhalaciju primjenjuju se koncentracije maksimalno do 5 vol.%.
Za kliničko eksperimentalna ispitivanja mogu se upotrebljavati i veće koncentracije.

Preporučena doza je:
a) Spoljašna primjena :
	Minimalna koncentracija ugljen dioksida u vodi iznosi 1g CO2/l vode. Maksimalna reakcija se postiže sa 2 CO2/l vode. Veće koncentracije su pogodnije da bi garantovale efikasne koncentracije za sve vrijeme trajanja kupanja.

b) Unutrašnja primjena :
Insuflacija gasa
Insuflacija gasa treba prije svega da se vrši automatski regulisanim sistemom za uduvavanje koji u najmanju ruku omogućava kontinuirani prikaz i kontrolu toka gasa i pritiska u prostoru koji se uduvava. Količina uduvanog gasa, brzina i trajanje zavise od indikacije, a određuje ih ljekar koji liječi pacijenta. Prikladnim mjerama nadzora i vođenjem narkoze (povećavanje minutnog volumena disanja) može se spriječiti povećanje količine ugljen dioksida u krvi.

Inhalacija: maksimalno 5 vol.% CO2 u čistom kiseoniku
 
Ako ste primili više lijeka Medicinskog ugljendioksida nego što je trebalo

Pri inspiratornim koncentracijama do 10 vol.-% ugljen dioksida nastupaju glavobolje, zujanje u ušima,
porast krvnog pritiska, psihičko uzbuđenje, vrtoglavica i opijenost. Osim toga, zavisno od koncentracije,
nastupa anestetičko dejstvo sa gubitkom svijesti, eventualno i grčevi. Gubitak svijesti nastupa pri 20 vol.-% nakon 1-2 minuta, pri 30 vol.-% nakon 25 sekundi zajedno sa EEG-promjenama, arterijskim porastom krvnog pritiska do 200 mm Hg (27kPa) i poremećajima srčanog ritma. 
Nakon prekida dovoda ugljen dioksida nastupa brzi oporavak. Pri izraženom trovanju sa ugljen dioksidom sa hipoksijom potrebna je reanimacija sa kiseonikom i istovremena korekcija acidoze. Poseban protivotrov ne postoji.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Medicinski ugljendioksid

Nagli prekid nakon duže ihalacije dovodi do bljedila (vazokonstrikcija), povećanja krvnog pritiska,
glavobolje, vrtoglavice, mučnine i povraćanja.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Medicinski ugljen dioksid može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

A. Spoljašnja primjena:
Ukoliko se slijedi uputstvo za upotrebu, ne treba očekivati neželjena dejstva, kako kod ugljen dioksid kupki
tako i kod kriohirurškog isušivanja tkiva.

B. Unutrašnja primjena:
Pri uduvavanju gasa u tjelesne šupljine poznata su sljedeća neželjena dejstva:
· gasna embolija sa zastojem krvotoka
· prisustvo gasa u medijastinumu
· prisustvo gasa u tkivu kože
· prisustvo gasa u skrotumu
· prisustvo vazduha u grudnoj duplji
· povećana količina ugljen dioksida u krvi i respiratorna acidoza
· nestabilnost krvotoka
· aritmija
· sistemske posljedice usljed intraabdominalnog povećanja pritiska kao i prekomjerne resorpcije ugljen dioksida
· kao posljedice intra-abdominalnog povećanja pritiska mogu nastati: smanjenje venskog protoka krvi; rast intratorakalnog pritiska; smanjenje minutnog volumena srca; smanjenje pulmonalne komplijanse (compliance) i ograničenje funkcionalnog rezidualnog kapaciteta; kao i reakcije vagusa usljed peritonalnog istezanja.
·  kao posljedice resorpcije ugljen dioksida mogu nastati: hiperkapnija; poremećaj acido-bazne ravnoteže (acidoza); aritmija srca; stimulacija simpatikusa sa centralno izazvanom vazokonstrikcijom.

Pri inhalacionoj primjeni smješa ugljen dioksid- kiseonik poznata su sljedeća neželjena dejstva:

Do 2,5 vol.-% ugljen dioksida u smješi za udisanje:
· Povećanje frekvencije disanja, minutnog volumena disanja, srčane frekvencije, krvnog pritiska i
minutnog volumena srca.

Pri većim koncentracijama (5 do 8 vol.-% ugljen dioksida) dodatno:
· glavobolja
· vrtoglavica, zujanje u ušima
· porast krvnog pritiska
· stanja razdražljivosti
· opijenost

Neželjena dejstva se otklanjaju redukcijom dovoda ugljen dioksida i davanjem čistog kiseonika. Posebni protivotrov ne postoji.

Od 10 do 30 vol.% ugljen dioksida:
· gubitak svijesti
· EEG-promjene, grčevi
· poremećaji srčanog ritma.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite





5. 	KAKO ČUVATI LIJEK MEDICINSKI UGLJENDIOKSID

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na naljepnici nakon
„Važi do:“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Upotreba ugljen dioksida iz djelimično ispražnjenih boca je dozvoljena do isteka roka upotrebe.
Moraju se poštovati sljedeće mjere opreza pri skladištenju boca punjenih medicinskim gasovima:
- Boce skladištiti samo na jednom mjestu koje je određeno i dozvoljeno za čuvanje samo medicinskih
gasova.
- Boce u unutrašnjosti čuvati u dobro provjetrenim prostorijama ili napolju u provjetrenim građevinama, zaštićene od kiše i direktnih sunčevih zraka.
- Moraju vidno biti postavljeni znakovi zabrane pušenja i otvorenog plamena.
- Prostori za skladištenje moraju biti čisti, suvi, dobro provjetreni i bez zapaljivih materijala da bi se
osiguralo da boce budu čiste za upotrebu.
- Protivpožarna služba bi trebalo da bude upoznata sa lokalitetom skladišta.
- Skladištenje se mora izvesti tako da bude moguće razdvajanje različitih vrsta gasa.
- Pune i prazne boce moraju se odvojeno skladištiti.
- Ukoliko je na boci predviđena ventilska zaštita, ona mora pri skladištenju i transportu biti montirana
(npr. zaštitna kapa na bocama).
- Čuvati na zatvorenom, dobro ventiliranom mestu, na temperaturi do 40o C.

Pri skladištenju i transportu boca sa ugljen dioksidom moraju se poštovati važeći propisi koji se odnose na opasne materije.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Medicinski ugljendioksid

· Aktivna supstanca je ugljen dioksid.
· Lijek sadrži 100% v/v ugljen dioksida (najmanje 99,5% v/v).
· Medicinski ugljendioksid je monokomponentni gas i ne sadrži nikakve druge supstance.

Kako izgleda lijek Medicinski ugljendioksid i sadržaj pakovanja

Medicinski gas, djelimično tečni.
Bezbojan gas.
Pakovanje je bešavna boca za gas izrađena od nerđajućeg čelika namjenjena za čuvanje ugljen dioksida pod pritiskom. Boca je sa ugrađenim ventilima sigurnosti i punjenjena komprimovanim gasom, mase 25kg.

Nosilac dozvole 
„Messer Tehnogas“ AD Beograd – „Fabrika Petrovac“ - Petrovac,
Buljarica bb, Petrovac, Budva, Crna Gora 

Proizvođač
Messer Tehnogas AD Beograd - Fabrika Petrovac - Petrovac,
Buljarica bb, Petrovac, Budva, Crna Gora 



Režim izdavanja lijeka

Ograničen recept

Broj i datum dozvole

Medicinski ugljendioksid, medicinski gas, djelimično tečni, 100% v/v, boca za gas, 1x25kg:
2030/21/792 – 1591 od 20.05.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2021. godine
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