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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Oxid dusny 100% (v/v).

3. LIEKOVA FORMA
Medicinalny plyn, skvapalneny.

Bezfarebny plyn s jemne sladkou prichut'ou a zapachom. Oxid dusny je bezfarebny aj vo svojej
skvapalnenej forme.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Oxid dusny sa obycajne pouziva ako zmes s kyslikom:

* indukcia a udrziavanie celkovej vyvazenej anestézie v kombinacii s inymi anestetikam

» kratkodoba analgézia a/alebo sedacia v situacidch s miernymi az stredne t'azkymi bolest'ami, ked’ je
ziaduce zmiernenie bolesti a/alebo sedécia s rychlym nastupom a rychlym tstupom.

Oxid dusny je indikovany pre pouzitie u dospelych a deti starSich ako 1 mesiac.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Oxid dusny ma podavat’ len kvalifikovany personal, vyskoleny v podavani tohto liecku pomocou
prislusného zariadenia. Pred podanim s vdychovanym vzduchom, najlepSie pomocou na to uré¢ené¢ho
zariadenia (napr. cez nosovy katéter alebo tvarovi masku), je potrebné oxid dusny previest do
plynného stavu. Oxid dusny sa mad podavat’ len tam, kde je k dispozicii potrebné zariadenie na
okamzité zabezpecenie volnych dychacich ciest a na zacatie naliehavej kardiopulmonalnej resuscitacie
v pripade potreby.

Déavkovanie

Celkova anestézia
Oxid dusny ako jediné anestetikum nie je zvyc€ajne dostato¢ne G¢inné na chirurgicka anestéziu a preto
sa ma pri pouzivani v celkovej anestézii kombinovat’ s inymi anestetikami.

Ked’ sa pouziva v celkove]j anestézii, oxid dusny sa zvy€ajne pouziva v koncentraciach v rozmedzi
3570 % v zmesi s kyslikom a ak je to potrebné, s inymi anestetikami (pozri Cast’ 4.1). Koncentracia
vdychovaného kyslika nesmie byt mensia ako 30 %. U pacientov s poruchou alveolarnej spotreby
kyslika sa koncentracia vdychovaného kyslika musi zvysit'.
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Oxid dusny sa nema podavat’ v koncentracii vyssej ako 70 %, aby bola zabezpecena bezpecna frakcia
kyslika.

Oxid dusny ma aditivny u¢inok, ked’ sa kombinuje s va&sinou inych anestetik (pozri Gast 4.5). Uéinky
oxidu dusného, podavaného samostatne, nie st zavislé od veku pacienta, ked’ sa vSak podava stucasne s
inymi anestetikami, zmes ma zvyc€ajne zvySeny ucinok u starSich pacientov v porovnani s mladSimi
pacientmi.

Po celkovej anestézii s oxidom dusnym existuje vSeobecne zname riziko hypoxie (difizna hypoxia).
Preto sa odporuca podanie doplnkového kyslika a monitorovanie kyslikovej saturacie az do
prebudenia pacienta.

Analgézia, seddcia pri vedomi

Oxid dusny v koncentraciach az do 50 — 60 % zmierfiuje bolest, upokojuje a zniZuje agitaciu, ale
zvycajne bez vplyvu na hladinu vedomia alebo schopnost’ reagovat’ na verbalne podnety. Dychanie,
obeh a ochranné reflexy su pri tychto koncentraciach zvycajne zachované.

Oxid dusny vyvolava na davke zavislé zmiernenie bolesti a sedativne u¢inky a ma na davke zavislé
ucinky na kognitivne funkcie.

Pediatricka populdacia

Uginok oxidu dusného podévaného samostatne nie je zavisly od veku, davky su rovnaké ako pre
dospelych.

Udaje tykajiice sa pouzivania oxidu dusného u novorodencov su nedostatoéné a nepodporuju jeho
pouzivanie u novorodencov (pozri Cast’ 4.4).

Spdsob podavania
Oxid dusny sa ma podavat inhalaciou (bud spontannym dychanim pacienta alebo riadenou
ventilaciou).

Oxid dusny sa méa podavat’ v kombindcii s kyslikom, pomocou Specialneho zariadenia, ktoré mdze
dodavat zmes oxidu dusného akyslika. Toto zariadenie ma byt vybavené monitorovanim
koncentracie kyslika a poplasnym zariadenim, aby sa nepodala zmes hypoxického plynu (FiO2 <30 %
(koncentracia vdychovaného kyslika)).

Oxid dusny sa nema podavat’ dlhSie ako 12 hodin alebo opakovane bez sledovania hematologickych
ucinkov (pozri Cast’ 4.4).

Pokyny na zaobchadzanie s liekom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie
Pocas inhalacie oxidu dusného moéze dojst k expanzii plynovych bublin (plynova embodlia)

a uzavretych priestorov naplnenych plynom z dévodu zvySenej rozptylenosti oxidu dusného. Preto je
pouzitie oxidu dusného kontraindikované za nasledovnych podmienok:

. u pacientov s pritomnymi symptémami pneumotoraxu alebo plynovej embdlie,

. po potapani (so sprievodnym rizikom dekompresnej choroby),

. po mimotelovom obehu pomocou pristroja srdce-pluca,

. pri vaznom poraneni lebky,

. po vnutrooc¢nej injekénej aplikacii plynu (napr. SFe, CsFg) vzhl'adom na riziko zvySeného tlaku

v oku, ktory spésobuje poskodenie zraku.
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Okrem toho sa oxid dusny nesmie podavat pacientom s nasledovnymi ochoreniami/symptéomami/
stavmi:

. u pacientov s prejavmi intestinalnej obstrukcie (ileus) vzhl'adom na riziko d’alSej intestinalne;j
dilatacie.

. vyrazna zmétenost’, zmenené vedomie alebo iné prejavy, ktoré¢ by mohli stivisiet’ so zvySenym
intrakranidlnym tlakom, ked’Ze oxid dusny ho méze dalej zvysit.

. porucha vedomia a/alebo schopnosti spolupracovat’, ked’ sa oxid dusny pouziva na zmiernenie
bolesti vzh'adom na riziko inhibicie ochrannych reflexov.

. u pacientov s diagnostikovanym avsak nelie¢enym nedostatkom vitaminu By, (pozri ¢asti 4.4 a
4.8).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov so zavaznou placnou deficienciou, srdcovym zlyhanim alebo zavaznou poruchou funkcie
srdca (napr. po kardiochirurgickom zakroku) sa ma oxid dusny pouzivat’ s opatrnost'ou a pocas liecby
sa ma plucna a kardiovaskularna funkcia dokladne sledovat’. Mierny depresivny uc¢inok na myokard
moze spdsobit’ d’alsie zhorsenie funkcie srdca.

Specialna opatrnost’ je tieZ potrebna pri lie¢be pacientov trpiacich na tazkosti s uchom, pretoze tlak
v strednom uchu sa pocas liecby oxidom dusnym zvysuje.

Oxid dusny sa nema pouzivat pocas dlhSich ¢asovych obdobi, napr. na sedaciu v intenzivnej
starostlivosti, vzh'adom na potencialne riziko vplyvu na vitamin Bi,.

Oxid dusny spdsobuje inaktivaciu vitaminu B12, ktory je kofaktorom metionin syntazy. Metabolizmus
folatov je preto po dlhodobom podavani oxidu dusného narusSeny, ako aj syntéza DNA. Dlhodobé
alebo Casté pouzivanie oxidu dusného mdéze viest k megaloblastovym zmenam v kostnej dreni,
myeloneuropatii a subakutnej kombinovanej degeneracii miechy. Oxid dusny sa nema podavat bez
dokladného klinického dohl'adu a hematologického monitorovania. V takychto pripadoch je potrebné
odportcanie Specialistu-hematologa.

Hematologické hodnotenie ma zahinat posudenie z hladiska megaloblastovej zmeny v cervenych
krvinkach a hypersegmentacie neutrofilov. Mo6ze sa vyskytniit’ neurologicka toxicita bez anémie alebo
makrocytézy, priCom hladina vitaminu BI12 je na normalnej urovni. U pacientov s
nediagnostikovanym subklinickym nedostatkom vitaminu B12 sa vyskytla neurologicka toxicita po
jednorazovom vystaveni oxidu dusnému pocas anestézie.

Utinok na syntézu DNA je pri¢inou fetalnych poskodeni pozorovanych v $tadidch na zvieratich.

Pred pouzitim oxidu dusného na anestéziu u pacientov s rizikom nedostatku vitaminu B, sa ma zvazit’
meranie sérovych hladin vitaminu Bi,. Medzi rizikové osoby patria starSie osoby, osoby s nizkym
prijmom jedla alebo vegetariani a osoby s anémiou v anamnéze. U tychto pacientov je potrebné pred
podanim oxidu dusného doplnit’ vitamin Bi, (pozri Cast’ 4.3).

Vyssie koncentracie oxidu dusného (> 50 %) moZu ovplyvnit’ ochranné reflexy a hladinu
vedomia. Koncentracie vysSie ako 60 — 70 % casto sposobuju bezvedomie a riziko poriuch
ochrannych reflexov sa zvySuje.

Oxid dusny sa nema pouzivat pocas chirurgického laserového zakroku na dychacich cestach
vzhl'adom na riziko explozivneho horenia.

Po celkovej anestézii, pri ktorej bola pouzita vysokd koncentracia oxidu dusného, existuje vSeobecne
zname riziko hypoxie (difuznej hypoxie), ktoré nie je spésobené len zmesou alveolarneho plynu, ale aj
reflexnou odpoved’ou na hypoxiu, hyperkapniu a hypoventilaciu. Po celkovej anestézii sa odporaca
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podavanie doplnkového kyslika a monitorovanie saturacie kyslika pulznym oxymetrom, kym sa
pacient neprebudi.

Pacientom treba odporucit, aby pred podanim oxidu dusného nepili alkohol, pretoze alkohol zosiliiuje
ucinky narkotik.

Pri pouzivani oxidu dusného existuje vSeobecné riziko zavislosti.

Opakované podavanie alebo vystavenie oxidu dusnému moéze viest’ k zavislosti. V pripade pacientov
so znamym zneuzivanim latky v anamnéze alebo u zdravotnickych pracovnikov, ktori su vystaveni
oxidu dusnému v praci, je potrebné postupovat’ opatrne.

Chronické expozicia nizkym koncentraciam oxidu dusného predstavuje mozné zdravotné riziko. Po
opakovanej expozicii oxidu dusného v neadekvatne vetranych miestnostiach bola hlasend znizena
plodnost u lekdrov a zdravotnickych pracovnikov.V stcasnosti nie je mozné urcit, ¢i medzi
chronickou expoziciou nizkym koncentraciam oxidu dusného a akymkol'vek ochorenim existuje
kauzélny vztah, ale nie je mozné ani Uplne vylucit moznost’ prepojenia medzi takouto chronickou
expoziciou arizikom vyvoja nadorov alebo inych chronickych ochoreni, poruchy fertility,
spontanneho potratu a/alebo fetalnych deformacii. V sucasnosti existuji hygienické hrani¢né hodnoty,
pod ktorymi (aj v pripade chronickej expozicie) pravdepodobne neexistuju ziadne zdravotné rizika.
V sucasnosti sa za hraniénti hodnotu bezpecného prostredia, ¢o sa tyka oxidu dusného, povazuje
priemernd hodnota pocas osemhodinového pracovného cyklu, ktora je menej ako 25 - 100 ppm (TWA
hodnota nizsia ako 25 - 100 ppm = 0,0025 - 0,01 %). Oblasti, v ktorych sa pouziva oxid dusny Messer,
maju byt primerane vetrané a/alebo vybavené odsavacim zariadenim (pozri Cast’ 6.6).

Cielom mé byt dobré pracovné prostredie s Co najniz§imi koncentraciami oxidu dusného podla
lokalnych smernic.

V studiach na zvieratach viedlo kombinované podavanie oxidu dusného aketaminu k zvysSenej
neurotoxicite v porovnani s podavanim len jednej zo zlucenin (pozri Casti 4.5 a 5.3). Vyznam tychto
udajov ziskanych u zvierat pre medicinske pouzitie u I'udi nie je znamy.

Pediatrickd populécia
Pouzitie u novorodencov (narodenych predcasne alebo v termine) sa neodporuca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Kombinacia s anestetikami/sedativami a analgetikami:

Oxid dusny interaguje aditivne pri kombinacii s inymi inhalaénymi anestetikami. Taktiez interaguje
s intraven6znymi anestetikami a/alebo inymi lie¢ivami, ktoré ovplyviuji centralny nervovy systém
(napr. opiaty, benzodiazepiny a iné psychomimetika).

Kombinované podavanie oxidu dusného s inymi inhalacnymi anestetikami ma za nasledok zvysené
vychytavanie tychto plynov (sekundarny ucinok plynov). Tieto interakcie maju zretelné klinické
ucinky, ktoré znizuju potrebu inych lieCiv, ktoré¢ sa kombinuju s oxidom dusnym. Kombinacia
zvyc€ajne spdsobuje mensiu kardiovaskularnu a respiracnu depresiu a zlepSuje/urychl'uje prebiudzanie.

Pouzitie vysokych davok opioidov, ako je fentanyl, s oxidom dusnym moZze mat’ za nasledok pokles
srdcového pulzu a srdcového vydaja.

Oxid dusny zosiliiuje ucinok metotrexatu na metabolizmus folatu.
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V stadiach na zvieratach kombinované podavanie oxidu dusného a ketaminu viedlo k zvysSenej
neurotoxicite v porovnani s podavanim len jednej zo zlucenin (pozri Casti 4.4 a 5.3). Vyznam tychto
udajov ziskanych u zvierat pre medicinske pouzitie u I'udi nie je znamy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Velké mnozstvo udajov o gravidnych Zenach vystavenych pocas prvého trimestra (viac ako 1000
ukoncenych gravidit ) neukazuje ziadnu malformac¢nu toxicitu. Navyse ziadna fetalna alebo neonatalna
toxicita nebola vyslovne spojena s expoziciou oxidu dusného pocas tehotenstva. Preto je mozné, ak je
to klinicky potrebné, pouzivat’ Oxid dusny Messer pocas tehotenstva. V zriedkavych pripadoch méze
oxid dusny vyvolat’ u novorodencov depresiu dychania.
Ak sa pouziva kratko pred pdérodom, u novorodeneca je potrebné sledovat pripadni respiraénu
depresiu.

Dojcenie

Hoci nie st k dispozicii ziadne udaje o vylu¢ovani oxidu dusného do l'udského mlieka, na zaklade jeho
rychlej eliminacie z cirkulacie prostrednictvom plicnej vymeny a slabej rozpustnosti v krvi a
v tkanive je nepravdepodobné vyznamné peroralne pozitie dietatom cez mlieko. Po kratkodobom
pouziti nie je potrebné prerusenie dojcenia.

Fertilita
Stadie na zvieratich preukazali neziaduce G&inky na reprodukéné organy a fertilitu muzov a Zien
(pozri cast’ 5.3).

Nie je mozné vylucit’ potencialne riziko spojené s chronickou expoziciou na pracovisku (pozri ¢ast
4.4).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Oxid dusny mé velky vplyv na schopnost’ viest vozidld a obsluhovat’ stroje, pretoze ovplyviiuje
kognitivne aj psychomotorické funkcie. Eliminuje sa rychlo po ukonceni podévania. Napriek tomu,
ako mimoriadne bezpecnostné opatrenie, je nutné vyhybat’ sa vedeniu vozidiel, obsluhe strojov alebo
inym ¢innostiam, pri ktorych s potrebné psychomotorické funkcie, pocas primeraného obdobia po
expozicii. Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov je potrebné obnovenie povodného dusevného
stavu, ktoré postdi dohliadajuci zdravotnicky pracovnik.

4.8 Neziaduce ucinky

Neziaduce reakcie su klasifikované podla frekvencie a triedy organovych systémov. Kategorie
frekvencie su definované podl'a nasledovnej konvencie:

Vel'mi ¢asté (>1/10),

Casté (>1/100 az <1/10),

Menej casté (=1/1 000 az <1/100),

Zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),

Vel'mi zriedkavé (<1/10 000),

Nezname (z dostupnych udajov).

Trieda organovych | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé Velmi Nezname
systémov (>1/100 az | (=1/1 000 az | (>1/10 000 zriedkavé (z dostupnych
<1/10) <1/100) az <1/1 000) | (<1/10 000) | tdajov)
Poruchy krvi a megaloblasticka
lymfatického anémia',
systému leukopénia'
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Psychické poruchy euforial?, tzkost'!?, zéavislost’ 123
agitacia'* halucinécia'-?
Poruchy nervového vertigo'?, neuropatia'>3,
systému bolest’ myelopatia',
hlavy'? myeloneuropatia
1,2,3’
subakutna
degeneracia
miechy !
generalizované
zachvaty
Poruchy ucha a pocit tlaku
labyrintu v strednom
uchu'*?

Poruchy srdca a bradykardia'~

srdcovej Cinnosti

Poruchy nauzea'?, nadavanie'?,
gastrointestinalneho | vracanie® zvyseny
traktu objem plynov

v &revach!?
Celkové poruchy a | zavrat>?, maligna
reakcie v mieste pocit hypertermia’
podania otravy*3

' Ked sa oxid dusny pouZziva ako ¢ast’ celkovej anestézie.
2 Ked’ sa oxid dusny pouZziva ako ¢ast’ analgézie.
3 Ked’ sa oxid dusny pouziva samostatne.

V pripade podozrenia na nedostatok vitaminu Bi, alebo jeho potvrdenia, alebo pri vyskyte priznakov
kompatibilnych s poskodenou metionin-syntetazou, je potrebné podat’ substitu¢nu lie¢bu vitaminom B
na minimalizaciu rizika vyskytu neziaducich prejavov/priznakov spojenych s inhibiciou metionin-
syntetazy, ako je leukopénia, megaloblastickd anémia, myelopatia alebo neuropatia (pozri Casti 4.3 a
4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Priznaky predavkovania oxidom dusnym st nedostatok kyslika (hypoxia), kardiovaskuldrna depresia,
agitacia a somnolencia az po bezvedomie.

Po mimoriadne dlhodobej inhal4cii (viac ako 6 hodin nepretrzite)bola tieZ pozorovana reverzibilna
neurologicka toxicita a megaloblastické zmeny kostnej drene.

Liecba

Ak sa vyskytne hypoxémia ako dosledok nadmernej koncentracie oxidu dusného, koncentracia sa ma
znizit' alebo prerusit’ podavanie. Je potrebné zvysit' a upravit’ obsah kyslika tak, aby sa u pacienta
obnovila primerand saturacia kyslika.
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Ak sa upacienta pocCas pouzivania oxidu dusného v analgetickych koncentraciach objavia prejavy
zniZenej bdelosti, pacient nereaguje primerane na prikazy alebo sa inym spésobom prejavuje vyrazna
sedacia, poddvanie sa ma zastavit’ a pacient sa ma nadychnut’ ,,Cerstvého vzduchu* a/alebo v pripade
potreby sa mé pacientovi podat’ doplnkovy kyslik.

Odporuca sa sledovanie pulznym oxymetrom, az kym pacient opdt’ nenadobudne vedomie a ak nebude
hypoxicky. Pacient nemé dostat’ d’alsi oxid dusny, kym nebude tiplne pri vedomi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Anestetikd, iné celkové anestetika, ATC kod: NO1AX13.

Mechanizmus t¢inku

Dostupné tdaje naznacuji, ze oxid dusny mé priame aj nepriame UCinky na prenos mnohych
neurotransmiterov v mozgu aj v mieche. Jeho u¢inok na endorfinovy systém prostrednictvom CNS je
pravdepodobne jednym z viacerych centralnych mechanizmov, ktoré su zakladom analgetickych
ucinkov. Vysledky tiez preukazali, ze oxid dusny ovplyviluje aktivitu noradrenalinu v zadnom
miechovom rohu a Ze jeho analgeticky G€inok zavisi do urcitej miery od inhibicie miechy.

Farmakodynamické ucinky

Oxid dusny je plyn so silnymi analgetickymi a miernymi narkotickymi uc¢inkami. Oxid dusny ma na
davke zavislé U¢inky na zmyslové a kognitivne funkcie, ktoré nastupuji pri koncentracii 15 %.
Koncentracie presahujice 60— 70 % sposobuji bezvedomie. Oxid dusny mad na davke zavislé
analgetické vlastnosti, ktoré st klinicky zretel'né pri finalnych koncentraciach priblizne 20%.

Dalsie farmakodynamické Gginky ¢asto zavisia od stibeZne podavanej terapie.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Oxid dusny sa podava inhalaciou. Jeho absorpcia zéavisi od gradientu tlaku medzi inhalovanym

plynom a krvou prestupujucou cez ventilované alveolarne Casti.

Distribticia

Distribucia v rozlicnych tkanivach tela zavisi od rozpustnosti oxidu dusného v tychto tkanivach. Jeho
nizka rozpustnost vkrvi ainych tkanivach vyvolava rychlu rovnovahu medzi koncentraciou
inhalovaného a exhalovaného oxidu dusného. Oxid dusny saturuje krv rychlo a dosahuje rovnovahu
rychlejSie ako iné v sucasnosti dostupné inhalacné anestetika.

Biotransformadcia a eliminécia

Oxid dusny sa nemetabolizuje, ale eliminuje sa vydychovanim v nezmenenej forme. Eliminécia zavisi
od prietoku krvi plicami a od alveolarnej ventilacie. Elimina¢ny ¢as po skonéeni podavania oxidu
dusného zodpoveda ¢asu saturacie. Vzhl'adom na jeho nizku rozpustnost’ v krvi a v inom tkanive su
vychytavanie aj eliminacia rychle.

Malé mnozstva oxidu dusného st eliminované cez koZu a traviaci trakt.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
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Predklinické udaje tykajuce sa farmakologickej bezpecnosti, genotoxicity a karcinogénneho potencialu
neodhalili ziadne iné rizika pre I'udi ako tie, ktoré uz si popisané v klinickych castiach alebo su
uvedené nizsie.

Preukazalo sa, ze dlhodoba nepretrzita expozicia 15 % az 50 % oxidu dusnému indukuje neuropatiu
u kalonov, prasiat a opic. Kombinované podavanie oxidu dusného aketaminu pocas 3 hodin
u potkanov viedlo k zvySenej neurotoxicite v porovnani s poddvanim len jednej zo zlucenin.

Teratogénne ucinky oxidu dusného sa pozorovali u potkanov po chronickej expozicii vysokym
koncentraciam. U gravidnych potkanov vystavenych vysokym koncentracidm oxidu dusného pocas
dlhodobych Casovych obdobi sa preukazal vyssi vyskyt fetalnej straty, znizeného fetalneho rastu,
malformacii rebier a stavcov a situs inversus.

Stadie na hlodavcoch preukazali neziaduce u¢inky na reprodukéné organy. Chronickd expozicia
stopovymi koncentraciami oxidu dusného (<1 %) nepriaznivo ovplyvnila plodnost’ samcov a samic
potkanov (maly od davky zavisly vplyv na nizky narast resorpcii a zniZenie poctu zivonarodenych).
Ziadny uéinok nebol opisany u kralika a mysi.

VysSie popisané neziaduce ucinky sa pozorovali pri vysokych nepretrzitych davkach, ktoré nie su
charakteristické pre kratkodobé klinické pouzivanie oxidu dusného u l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Oxidac¢ny charakter oxidu dusného sa ma vziat’ do tivahy, predovsetkym ked’ sa oxid dusny pouziva
v aerosolovej liecbe spolu s oxida¢nymi ¢inidlami alebo 'ahko oxidovatelnymi liekmi.

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi medicinalnymi plynmi okrem tych, ktor¢ st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouzitelnosti
3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

. Obal sa musi uchovavat’ na dobre vetranom mieste vyhradenom pre medicinalny plyn.

. Uchovavajte pri teplote do 50°C.

. Nevystavujte fl'ase na stlaCeny plyn nadmernému slne¢nému Ziareniu a teplotnym zmenam.

. Zabezpecte, aby sa zdroje tepla alebo ohna nepriblizili k obalu.

. Nefajcite v blizkosti obalu.

. Zabezpecte, aby vysoko horlavé produkty neboli umiestnené v blizkosti obalu.

. Zaobchadzajte opatrne. Fl'aSe na stlaceny plyn chrante pred padom alebo narazom.

. FTaSe na stlaGeny plyn uchovavajte vo vzpriamenej polohe; fl'aSe na stlaceny plyn s vypuklymi
dnami sa musia uchovavat’ vertikalne v prepravke.

. FTase na stlaceny plyn obsahujuce rozlicny typ plynu alebo obsahujuce rozlicné zloZenie sa
musia uchovévat’ oddelene.

. PIné a prazdne fT'aSe na stlateny plyn uchovavajte oddelene.
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6.5

Ventily su vybavené bezpeCnostnou membranou na zabranenie vybuchu vo fl'asiach na stlaceny
plyn , ak sa tlak vo vnutri flia$ na stlaceny plyn prili$ zvysi. Bezpecnostnd membrana moze
zlyhat', ked’ je teplota prili§ vysoka. Tym sa uvolni cely obsah fl'ase na stlaceny plyn. V tomto
pripade nevstupujte do skladovacieho priestoru a priestor dobre vyvetrajte, kym nebude Cisty,
aby ho mohol personal pouzivat.

Uchovavajte a prepravujte s uzatvorenymi ventilmi a pri pouzivani s nasadenym ochrannym
uzaverom a krytom.

Prepravujte podl'a medzinarodnych smernic na prepravu nebezpecného tovaru.

Druh obalu a obsah balenia

Oxid dusny Messer je zabaleny v ocel'ovych fTasiach na stlateny plyn. Vrchna Cast’ flase na stlaceny
plyn je modra (oxid dusny). Telo flia$ na stlaceny plyn je biele (medicinalny plyn).

Vodna kapacita obalu | Kapacity tekutého Ekvivalentné

(1] oxidu dusného [kg] mnozstvo plynného
oxidu dusného v m?
pri 1 atm a 15°C

0,4 0,3 0,162

2 1,5 0,81

10 7,5 4,05

27 20 10,8

40 30 16,2

50 37,5 20,25

Zvézok 8 x 50 300 162,0

Zvézok 14 x 40 420 226,8

Zviazok 12 x 50 450 2430

Zvizok 14 x 50 525 283,5

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kompatibility

Medicinalny oxid dusny sa smie miesat’ len so vzduchom, medicinalnym kyslikom a halogenovanymi
inhala¢nymi anestetikami (ako je halotan, enfluran, izofluran, sevofluran, desfluran).

. Na liecbu sa maju pouzit’ len fl'aSe na stlaceny plyn originalne plnené vyrobcom.

. Pouzivajte len zariadenie urcené pre pouzivanie s medicinalnym plynom.

. Pri podavani plynu v ramci liecby musia byt tlakové fl'ase vo vzpriamenej polohe.

. Oxid dusny méze vyvolat nahle vznietenie Zeravych alebo tlejucich materidlov; preto je

zakazané fajCit’ alebo mat’ otvoreny ohen v blizkosti flia na stlaceny plyn.

. Oxid dusny je netoxicky plyn, ktory podporuje horenie. Je tazsi ako vzduch. V kombinacii
s horlavymi anestetickymi plynmi alebo vyparmi moze vytvorit’ explozivne zmesi aj bez
pritomnosti kyslika.

. Oxid dusny sa nemé pouzivat’ pocas laserového chirurgického zakroku na dychacich cestach.

. Existuje riziko udusenia, ak sa oxid dusny nekontrolovane uvoliuje, pretoze N,O je t'azsi ako
vzduch.

. Vsetky hadicky a ventily sa musia chranit’ pred olejom a mazivom, rovnako ako aj pred
roztokmi, gélmi a Cistiacimi prostriedkami.

. Po pouziti sa musi flasa na stlaceny plyn dokladne uzatvorit’. Znizte tlak v regulatore alebo v
spojent.
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. Zabezpecte, aby bol vo fl'asiach na stlaceny plyn zachovany zvyskovy tlak 10 bar, aby sa
zabranilo kontaminacii a zabezpecila sa schopnost’ znovunaplnenia tlakovej fl'ase.

Oxid dusny sa ma pouzivat len v miestnostiach s dobrou ventilaciou a/alebo s odsavacimi
zariadeniami, aby sa zabranilo vysokym koncentraciam plynného oxidu dusného v okolitom vzduchu.
Kwvalita vzduchu mé byt’ v sulade s lokdlnymi smernicami a expozicia oxidu dusnému v praci ma byt
niz8ia, ako su ndrodne stanovené hygienické limity.
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