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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

oxid dusny

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny a na o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Oxid dusny Messer 100% medicinélny plyn,
skvapalneny

Ako pouzivat’ Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

Obsah balenia a d’alsie informacie

oA~

1. Co je Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny a na &o sa pouZiva

Oxid dusny Messer je plyn (medicinalny oxid dusny), ktory sa pouziva vdychovanim. Ma jemne
sladkt prichut’ a zapach a je bezfarebny.

Utinky Oxidu dusného Messer

Vdychovanie medicinalneho oxidu dusného vyvola anestetické ucinky — (uspavacie ucinky) — po
vdychnuti medicinalneho oxidu dusného sa uvolnite a budete unaveny, ¢o spdsobi, ze zaspite.
Medicinalny oxid dusny ma aj vlastnosti zmieriiujuce bolest’.

Medicinalny oxid dusny posobi tak, ze ovplyviiuje niekolko zlucenin v tele (“neurotransmitery”),
ktoré kontroluji okrem iného aj bdelost’ a pocit bolesti.

Na ¢o sa pouZziva Oxid dusny Messer
Medicinalny oxid dusny sa pouziva ako sucast’ anestézie alebo ako liek proti bolesti/upokojujtci liek,
ked’ je potrebné zmiernenie bolesti s rychlym nastupom a rychlym ustupom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxid dusny Messer 100% medicinalny
plyn, skvapalneny

NepouZzivajte Oxid dusny Messer:
. ak mate dutiny naplnené plynom alebo vzduchové bubliny
- ak v dosledku ochorenia alebo z akéhokol'vek iného dévodu existuje podozrenie, ze mate
vzduch v pleuralnom (vystelka pl'ac) priestore mimo pltc,
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- ak ste sa nedavno potapali s potapacskym vybavenim a mozete mat’ vzduchové alebo
plynové bubliny vo vasom tele (riziko dekompresnej choroby),

- ak ste sa nedavno podstupili zakrok, pri ktorom bol pouzity pristroj pre mimotelovy obeh
(srdce-placa),

- ak ste sa nedavno liecili na o¢né poruchy injekénou aplikaciou plynu do o¢nej bul'vy. Tieto
vzduchové bubliny sa mozu rozpinat’ poc¢as podavania medicinalneho oxidu dusného
s rizikom poskodenia oka,

. ak trpite ileom (nepriechodnost’ ¢reva).

Ak mate zavazné brusné tazkosti (priznaky, ktoré moézu naznaCovat nepriechodnost’ ¢reva),
medicinalny oxid dusny moéze vyvolat’ d’alSie roztiahnutie creva.

. ak trpite poskodenim centralneho nervového systému.

Ak je ovplyvnena regulacia tlaku centralnym nervovym systémom (napriklad zvySenim tlaku v
mozgu), medicinalny oxid dusny moze spdsobit’ d’alsie zvysenie tlaku.

. ak sa u vas vyskytne porucha vedomia alebo dusevnej schopnosti spolupracovat, ked” sa
pouziva medicinalny oxid dusny na zmiernenie bolesti. Existuje riziko, Ze medicinalny oxid
dusny inhibuje (spomal’uje) vase ochranné reflexy.

. u pacientov s diagnostikovanym, ale nelie¢enym nedostatkom vitaminu Bi1,. Medicinalny oxid
dusny méze zhorsit’ t¢inky tohto nedostatku (napr. vplyv na krvotvorbu, ktory ma za nasledok
poskodenie spleti nervov v mieche). V pripade nedostatku sa vitamin B1, musi doplnit’ pred
podanim Oxidu dusného Messer.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam podaji medicinalny oxid dusny, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotni sestru,

ak trpite:

. ochorenim srdca, ako je srdcové zlyhanie, pretoze medicinalny oxid dusny moéze spdsobit’
mierne znizenie srdcovej funkcie, ktoré méze viest’ k zhorSeniu vasho ochorenia.

. usnymi problémami, ako je zapal ucha, pretoze medicinalny oxid dusny moéze zvysit’ tlak
v strednom uchu.

. poruchou funkcie pluc (pl'icna nedostato¢nost’ s nedostatkom kyslika),

. poruchou srdcovej funkcie (srdcova nedostatoc¢nost’).

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, vas lekar vas bude musiet’ dokladne sledovat’ pocas
podavania oxidu dusného. Vas lekar rozhodne, ¢i je pre vas medicinalny oxid dusny vhodny.

Existuje v§eobecné riziko vzniku zavislosti pri pouzivani medicinalneho oxidu dusného.

Deti a dospievajuci

U¢inok medicindlneho oxidu dusného, podavaného samostatne, nie je zavisly od veku; davka je
rovnaka ako pre dospelych.

Pouzivanie u novorodencov sa neodporuca.

Iné lieky a Oxid dusny Messer

Medicinalny oxid dusny zosilfiuje u¢inky inych anestetik aditivnym sposobom (i¢inok sa zvysuje),

napr. anestetika ketaminu, mozu sa vyskytnat’ neurotoxické ucinky.

Ak sa podava spolu s vysokymi davkami opioidov, ako je fentanyl, moze sa vyskytnat’ pokles
srdcového pulzu a srdcového vydaja.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Oxid dusny Messer a jedlo, napoje a alkohol
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Pred podanim oxidu dusného nepozivajte alkohol, pretoze alkohol zosiliiuje €inky anestetik/narkotik.

Pred anestéziou a chirurgickym zakrokom nejedzte, ani nepite. Je nevyhnutné, aby ste mali prazdny
zaludok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Oxid dusny Messer sa mdze pouzivat’ pocas tehotenstva, ak je to klinicky potrebné.
Ked sa medicinalny oxid dusny pouziva pri porode, u novorodenca treba sledovat’ nedostatok kyslika.

Po kratkodobom pouzivani medicinalneho oxidu dusného nie je potrebné prerusenie dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Medicindlny oxid dusny ma velky vplyv na schopnost viest vozidla aobsluhovat stroje.
Z bezpecnostnych dovodov sa preto vyhybajte vedeniu vozidiel, obsluhe strojov alebo vykonavaniu
zlozitych uloh, az kym vam lekar nepovie, Ze ste Uiplne zotaveny.

3. AKo pouzivat’ Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

Sposob podavania
Medicindlny oxid dusny ma podavat’ len kvalifikovany personal. Vzdy dodrzujte pokyny
zdravotnickeho personalu, ked’ vdychujete plyn.

Medicinadlny oxid dusny sa zvycajne podava s vdychovanym vzduchom, najlepSie pomocou na to
uréeného zariadenia (napr. cez nosovy katéter alebo tvarova masku). Plyn bud vdychujete sami
(,,spontanne dychanie*) alebo vam pomaha dychat’ respirator/dychaci pristroj, ako v anestézii.

Dl’zvlga podavania
O dlzke podavania rozhodne lekar. Medicinalny oxid dusny sa nema podavat’ dlhSie ako pocas 12
hodin.

Davkovanie

Odport¢antt davku medicinalneho oxidu dusného uréi kvalifikovany personal zodpovedny za
podavanie lieku.

V celkovej anestézii sa medicinalny oxid dusny zvycajne podava ako zmes plynov, ktora obsahuje
minimalne 30 % kyslika, aby sa zabranilo riziku nedostatku kyslika (hypoxia), a v koncentraciach,
ktoré sa pohybuju v rozmedzi 35 — 70 % vdychovaného plynu.

Na uvolnenie bolesti alebo sedaciu pri vedomi sa podavajii koncentracie 50 — 60 % medicinalneho
oxidu dusného.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Uc¢inok medicindlneho oxidu dusného, podédvan¢ho samostatne, nie je zavisly od veku; davka je
rovnaka, ako pre dospelych.

Pouzivanie u novorodencov sa neodporuca.

AK pouZzijete viac Oxidu dusného Messer, ako mate
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Ak ste dostali prili§ vel'a medicinalneho oxidu dusného a vyskytuje sa u vas dychavi¢nost’ (prili§ malo
kyslika v krvi), povedzte kvalifikovanému personalu, aby zastavil podavanie medicinalneho oxidu
dusného. V zavislosti od okolnosti bude mozno potrebné, aby ste vdychovali normalny Eerstvy vzduch
alebo vam bude podany dodatoény kyslik. Obsah kyslika vo vasej krvi bude nepretrzite sledovany
pomocou Specialneho zariadenia (“pulzny oxymeter”).

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie €inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

. nevolnost™ ?, vracanie?,

. zavrat? 3, pocit otravy? 2,

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

. euforial 2, nepokoj 2,

. tocenie hlavy (vertigo) 2, bolest hlavy® 2,

. pocit tlaku v uchu® 2. Je to preto, Ze oxid dusny zvysuje tlak v strednom uchu.

. pomaly srdcovy pulz'?,

. nadtvanie brucha? a zvysenie plynov v érevach® 2, Je to preto, Ze oxid dusny pomaly zvySuje

objem plynov v ¢revach.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
. uzkost™ 2, halucinacia® 2.

Vel’'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
. maligna hypertermia® (ochorenie sprevadzané vel'mi vysokou teplotou, zvySenym srdcovym
pulzom a frekvenciou dychania).

Nezndme (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):

. u¢inky na kostnu dreii?, ktoré veda k zniZzenému mnozstvu bielych krviniek v krvi (leukopénia),
vyskytu ur¢itych ¢ervenych krviniek v kostnej dreni (megaloblasticka anémia)

. ucinky na nervové funkcie (neuropatial?3, myelopatial, myeloneuropatia 23, subakutna
degeneracia miechy 129)

. zavislost’ 122,

. generalizované zachvaty.

! Ked sa medicinalny oxid dusny pouziva ako stcast’ celkovej anestézie.
2 Ked' sa medicinalny oxid dusny pouziva ako sucast’ lieby bolesti.
% Ked' sa medicinalny oxid dusny pouZziva samostatne.

Vsetky nezname vedl'ajSie ucinky vychadzaju z vplyvu medicinalneho oxidu dusného na mnoZzstvo
aktivneho vitaminu By, v tele. To vSak nie st predpokladané vedl'ajSie u¢inky a ¢im je kratSi Cas
pouzivania, tym mensie je riziko. Preto vam vas lekar pravdepodobne odoberie vzorku krvi na
sledovanie krvného obrazu, ak vdm bude medicinalny oxid dusny podavany pocas dlhsieho casového
obdobia alebo ak dostavate oxid dusny opakovane v intervaloch kratsich ako Styri dni.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
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V. Hlasenim vedlajsich u€inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxid dusny Messer 100% medicinalny plyn, skvapalneny

. Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

. Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

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

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

. Uchovavajte pri teplote do 50 °C.

. Nevystavujte flase na stlaéeny 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 chraite pred padom alebo narazom.

. FTase na stlaceny plyn uchovavajte vo vzpriamenej polohe; Fl'ase na stlateny plyn s vypuklymi
dnami sa musia uchovévat vertikalne v prepravke.

. FTase na stlaceny plyn , obsahujuce rozli¢ny typ plynu alebo obsahujice rozlicné zlozenie sa
musia uchovavat’ oddelene.

. PIné a prazdne fT'aSe na stlaceny plyn uchovavajte oddelene.

. Ventily su vybavené bezpecnostnou membranou na zabranenie vybuchu vo fl'asiach na stlaceny

plyn , ak sa tlak vo vnutri flia§ na stlaéeny plyn prili§ zvysi. Bezpe¢nostna membrana moze
zlyhat, ked’ je teplota prili$ vysoka. Tym sa uvol'ni cely obsah vo fl'aSiach na stlaéeny 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 pre prepravu nebezpecného tovaru.

. Pri podavani plynu v ramci liecby musia byt’ fl'ase na stlaeny plyn vo vzpriamenej polohe.

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

roztokmi, gélmi a Cistiacimi prostriedkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxid dusny Messer obsahuje

- Liecivo je oxid dusny (medicinalny oxid dusny) 100 % (v/v).
- Oxid dusny Messer neobsahuje ziadne iné zlozky.

Ako vyzera Oxid dusny Messer a obsah balenia

Oxid dusny Messer je bezfarebny plyn s jemne sladkou prichutou a zapachom. Oxid dusny je
bezfarebny aj vo svojej skvapalnenej forme.

Oxid dusny Messer je zabaleny v ocel'ovych fl'aSiach na stlaceny plyn. Vrchna Cast’ fl'ase na stlaCeny
plyn je modra (oxid dusny). Telo flaSe na stlaéeny plyn je biele (medicinalny plyn).
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Vodna kapacita obalu | Kapacity tekutého Ekvivalentné

[ oxidu dusného [kg] mnozstvo  plynného
oxidu dusného v m3
pri latma 15°C

0,4 0,3 0,162

2 15 0,54

10 7,5 4,05

27 20 10,8

40 30 16,2

50 37,5 20,25

Zvizok 8 x 50 300 162,0

Zvizok 14 x 40 420 226,8

Zvizok 12 x 50 450 243,0

Zvizok 14 x 50 525 283,5

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Messer Tatragas, spol. s r.o., Chalupkova 9, 819 44 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca

Messer Tatragas, spol. s r.o., Chalupkova 9, 819 44 Bratislava, Slovenska republika

Messer Polska Sp. z.0.0., Maciejkowicka St. 30, 41-503 Chorzow, Pol'sko

Messer Austria GmbH, Industriestra3e 5, 2352 Gumpoldskirchen, Raktsko

Messer Belgium N.V., Nieeuwe Weg 1, 2070 Zwijindrecht, Belgicko

Messer Industriegase GmbH, Messer Platz 1, 65812 Bad Soden, Nemecko

Messer Romania GAZ, Str. Drumul intre Tarlale nr. 102-112 032982 Bucharest S3, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych S$tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Belgicko Distikstofoxide Messer 100% v/v , medicinaal gas, vloeibaar gemaakt
Bulharsko Huasoren okcua Messer 100% v/v, BTeuHeEH MEAMLIMHCKH T'a3
Nemecko Distickstoffmonoxid Messer 100% Gas zur medizinischen Anwendung, verfliissigt

Holandsko Lachgas Messer 100% v/v medicinaal gas, vloeibaar gemaakt
Rumunsko Protoxid de azot Messer 100%, gaz medicinal, lichefiat
Slovenska republika  Oxid dusny Messer 100% medicinélny plyn skvapalneny

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujtica informacia je urend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Bezpecnostné pokyny
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. Oxid dusny Messer sa ma pouzivat’ len v priestoroch, ktoré su dobre vetrané a/alebo kde je
k dispozicii Specialne zariadenie na odsatie nadmerného mnozstva plynu/odpareného oxidu
dusného. To preto, aby sa zabranilo nadmernym koncentraciam oxidu dusného v okolitom
vzduchu, ktoré moézu negativne vplyvat’ na personal alebo iné osoby v okoli. Pre koncentraciu
oxidu dusného, ktora sa nema prekroCit’ (,,hygienické hrani¢né hodnoty) existuji narodné

smernice.

. Oxid dusny mo6ze vyvolat’ nahle vznietenie zeravych alebo tlejucich materidlov; preto je
zakazané fajCit’ alebo mat’ otvoreny ohen v blizkosti flaSe na stlaceny plyn.

. Oxid dusny je netoxicky plyn, ktory podporuje horenie. Je tazsi ako vzduch. V kombinacii

S horlavymi anestetickymi plynmi alebo vyparmi méze vytvorit explozivne zmesi aj bez
pritomnosti kyslika.

. FTasa na stlac¢eny plyn s Oxidom dusnym Messer sa ma vZdy uchovavat’ vo vzpriamenej polohe,
s ventilom otocenym hore. Ventil musi byt uzatvoreny a ak je Kk dispozicii, aj S nasadenym
ochrannym uzaverom a krytom.

= Hoci oxid dusny je pri vypustani z tlakovej fTase plynom, vo vnutri flase na stlaceny plyn ma
kvapalnt formu z dovodu tlaku. Ak sa flasa na stla¢eny plyn pouziva v polohe, ked’ lezi na
boku, kvapalina moze vytekat’ a sposobit’ poSkodenie, ako je omrzlina.

] Ventil sa ma otvarat’ pomaly a opatrne, aby sa zabranilo uvolneniu skvapalneného oxidu
dusného.

" Zariadenie vypnite v pripade poziaru alebo ak sa nepouziva. V pripade rizika poZziaru
premiestnite na bezpe¢né miesto.

. Pocas pouzivania sa ma fl'asa na stlaceny plyn pripevnit’ na vhodny stojan.

" Ventil flaSe na stlateny plyn sa ma uzatvorit, ak vo fl'asi na stlateny plyn zostalo malé

mnozstvo plynu. Je dblezité nechat’ malé¢ mnozstvo tlaku vo fT'aSi aby sa zabranilo kontaminacii
vnutorné¢ho obsahu.

= Po pouziti sa ma ventil tlakovej flase zatvorit normalnym tlakom ruky. Vypustite tlak v
regulatore alebo v spojeni.



