Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2025/01194-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalny plyn stlaceny
oxid dusnaty

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnii sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete

Co je Oxid dusnaty Messer a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako sa za¢ne lie¢ba Oxidom dusnatym Messer
Ako pouzivat’ Oxid dusnaty Messer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxid dusnaty Messer

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

oL E

1. Co je Oxid dusnaty Messer a na o sa pouZiva

Oxid dusnaty Messer obsahuje oxid dusnaty, plyn, ktory sa pouziva na lieCbu

. novorodencov so zlyhavanim plic stvisiacim s vysokym krvnym tlakom v plicach, s ochorenim
znamym ako hypoxické zlyhavanie dychania. Pri vdychovani moze tato plynova zmes zlepsit’ prietok
krvi pl'aicami, ¢o moze prispiet’ k zvySeniu mnozstva Kyslika, ktoré sa dostane do krvi vasho diet’at’a.

" novorodencov, doj¢iat, deti, dospievajucich vo veku 0-17 rokov a dospelych s vysokym krvnym
tlakom v plicach, ktory je spojeny s operaciou srdca. Tato plynova zmes moze zlepsit’ funkciu srdca a
zvysit prietok krvi pl'icami, o méze pomoct’ zvysit mnozstvo kyslika, ktory sa dostane do krvi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako sa zaéne liecba Oxidom dusnatym Messer

Nepouzivajte Oxid dusnaty Messer,

- ak ste vy (ako pacient) alebo vase diet’a (ako pacient) alergicky (precitliveny) na oxid dusnaty alebo
na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak vam vas lekar povedal, ze vy (ako pacient) alebo vase diet’a (ako pacient) mate neobvykly obeh
krvi v srdci.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako sa zac¢ne liecba Oxidom dusnatym Messer, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou.

Inhalovany oxid dushaty nemusi byt’ vzdy u¢inny, preto moze byt’ potrebna aj ina lie¢ba pre vas alebo vase
diet’a.

Inhalovany oxid dusnaty moze ovplyvnit’ schopnost’ Krvi prenasat’ kyslik (tvorba tzv. ,,methemoglobinu®).
To sa sleduje analyzou vzoriek Krvi a v pripade potreby sa musi davka inhalovaného oxidu dusnatého znizit.

Oxid dusnaty moze reagovat’ s kyslikom a vytvarat’ oxid dusicity, ktory méze spdsobit’ podrazdenie
dychacich ciest. Vas lekar alebo lekar vasho diet'at’a bude sledovat’ hladinu oxidu dusiéitého a v pripade jeho
zvySenych hodnot sa lie¢ba Oxidom dusnatym Messer upravi a naleZite znizi.
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Inhalovany oxid dusnaty moze mat’ mierny vplyv na krvné dosti¢ky (zlozky krvi, ktoré pomahaja pri zraZani
krvi) vo vasej krvi alebo v krvi vasho diet’at’a, preto je potrebné vSimat’ si akékol'vek znamky krvacania
alebo tvorbu modrin. Ak spozorujete akékol'vek znamky alebo priznaky, ktoré mézu byt’ spojené s
krvacanim, ihned’ 0 tom informujte lekara.

Pri pouzivani oxidu dusnatého boli hlasené pripady zadrziavania tekutiny v pl'icach u pacientov s ochorenim
spdsobenym zablokovanou alebo zizenou zilou v plucach. Ak sa u vas (ako pacienta) alebo u vasho dietat’a
(ako pacienta) objavi dychavi¢nost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Deti
U novorodencov s malformaciou, pri ktorej nie je branica uplna , tzv. ,,vrodena branicova prietrz®, sa nezistil
ziadny ucinok inhalovaného oxidu dusnatého.

U novorodencov so zvlastnymi malformaciami srdca, ktoré lekari nazyvaju ,,vrodené srdcové defekty*, moéze
inhalovany oxid dusnaty sposobit’ zhorSenie krvného obehu.

Oxid dusnaty Messer sa nema pouzivat’ u predcasne narodenych deti, kde tehotenstvo trvalo menej ako 34
tyzdnov.

Iné lieky a Oxid dusnaty Messer

Lekar rozhodne, kedy budete vy alebo vase dieta lieCeni Oxidom dusnatym Messer a inymi liekmi a bude
starostlivo dohliadat’ na liecbu.

Ak vy (ako pacient) alebo vase diet’a (ako pacient) teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné
lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, oznamte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky m6zu ovplyvnit’ schopnost’ krvi prenasat’ kyslik. Medzi ne patri prilokain (lokalne
anestetikum, ktoré sa pouziva na zmiernenie bolesti spojenej s mensimi bolestivymi zakrokmi, ako je
zaSivanie a menSie chirurgické alebo diagnostické zakroky) alebo glycerol trinitrat (pouzivany na liecbu
bolesti na hrudi). Ked’ uzivate tieto lieky, vas lekar bude kontrolovat’, ¢i krv prenasa dostatok kyslika.

Sucasné pouzivanie oxidu dusnatého a vazodilatancii (liekov pouzivanych na rozsirenie krvnych ciev), ako
je sildenafil, m6ze mat’ pridavny ucinok na vas krvny obeh, plucny tlak alebo vykonnost’ srdca.

Tehotenstvo a dojcenie

Oxid dusnaty Messer sa neodporuca pouzivat' v tehotenstve a poc¢as dojcenia.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte to svojmu
lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Skor ako za¢nete uZzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa.

Oxid dusnaty Messer obsahuje dusik.

3. Ako pouzivat’ Oxid dusnaty Messer

Vs lekar rozhodne o spravnej davke Oxidu dusnatého Messer.
Oxid dusnaty Messer sa podava v davke 10 az 20 ppm (miliontin) plynu, ktory vdychujete vy alebo vase

cvwe

Sposob podavania
Vas lekar bude podavat’ Oxid dusnaty Messer do vasich pIic alebo do pl'ic vasho dietata pomocou systému
na podavanie tohto plynu. Tento systém zabezpec¢i podavanie spravneho mnozstva oxidu dusnatého

strana 2



Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2025/01194-Z1A

zriedenim Oxidu dusnatého Messer so zmesou kyslika-so vzduchom bezprostredne pred podanim. Kvoli
vasej bezpecnosti alebo bezpecnosti vasho dietat’a s systémy urcené na podavanie Oxidu dusnatého Messer
vybavené pristrojmi, ktoré neustale meraji mnozstvo oxidu dusnatého, kyslika a oxidu dusi¢itého (chemickej
latky, ktora vznika zmieSanim oxidu dusnatého a kyslika) dodavanych do plac.

Trvanie podavania

Vas lekar rozhodne, ako dlho sa mate vy alebo vase diet’a lie¢it’ Oxidom dusnatym Messer.

Liecba je zvycCajne potrebna pocas priblizne 4 dni u novorodencov so zlyhavanim pluc suvisiacim s
vysokym krvnym tlakom v plicach. U deti a dospelych s vysokym krvnym tlakom v plicach, ktory je
spojeny s operaciou srdca, sa Oxid dusnaty Messer zvycajne podava 24-48 hodin. Liecba Oxidom dusnatym
Messer vSak moze trvat’ dlhsie.

Ak vy alebo vas$e diet’a dostanete viac Oxidu dusnatého Messer, ako mate

Prili§ vel'a inhalovaného oxidu dusnatého méze ovplyvnit’ schopnost’ krvi prenasat’ kyslik. To sa sleduje
analyzou vzoriek krvi a v pripade potreby sa davka Oxidu dusnatého Messer znizi a méze sa zvazit
podavanie liekov, ako je vitamin C, metylénova modra alebo napokon transfizia krvi na zlepsenie
schopnosti krvi prenasat’ kyslik.

Ak prestanete pouZzivat’ Oxid dusnaty Messer

Liecba Oxidom dusnatym Messer sa nema ukon¢it’ nahle. Je zname, ze ked’ sa liecba Oxidom dusnatym
Messer ukon¢i nahle, bez predchadzajticeho zniZenia davky, moze sa vyskytnat’ nizky krvny tlak alebo
opatovné zvySenie tlaku v plucach.

Na konci liecby bude lekar pomaly znizovat’ mnozstvo Oxidu dusnatého Messer podavaného vam alebo
vaSmu dietat'u, aby sa obeh v plicach dokazal prisposobit’ kysliku/vzduchu bez Oxidu dusnatého Messer.
Preto moéze trvat’ deni alebo dva, kym sa vam alebo vaSmu dietat'u prestane Oxid dusnaty Messer podavat’.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo zdravotne;j
sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Lekar
vas alebo vase diet'a dokladne vysSetri na vSetky vedl'ajsie ucinky.

Medzi vedrlajsie u¢inky, ktoré sa pozoruju vel'mi ¢asto (mdézu postihovat viac ako 1 z 10 oséb) v stvislosti S
oxidom dusnatym, patri:

. nizky pocet krvnych dosticiek.

Medzi vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozoruju Casto (mozu postihovat' 1 20 100 az I z 10 0s6b) v stvislosti s
oxidom dusnatym, patri:

. nizky krvny tlak, nedostatok vzduchu v pl'icach alebo kolaps pluc.

Medzi vedl'ajsie ucinky, ktoré sa pozoruju, ale menej ¢asto (mozu postihovat' 1z 1000 az 1 zo 100 osob),
patri:

. zvySenie methemoglobinu, ¢im sa znizi schopnost’ krvi prenasat’ kyslik.

Medzi vedl'ajsie GcCinky, ktoré sa moézu pozorovat, ale ich Castost’ vyskytu nie je zndma (castost vyskytu
nemozno odhadnut z dostupnych udajov), patri:

° bradykardia (spomalena srdcova ¢innost’) alebo prili§ malé mnoZstvo kyslika v krvi (desaturacia
kyslikom/hypoxémia) v dosledku nahleho vysadenia liecby,
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. bolest’ hlavy, zavrat, sucho v hrdle alebo dychavi¢nost’ po nahodnom vdychnuti pri vyskyte
oxidu dusnatého v ovzdusi (napr. pri tniku zo zariadenia alebo tlakovej fl’ase).

Ak ste boli v tesnej blizkosti vasho diet’at’a, ktorému sa podaval Oxid dusnaty Messer a boli vas hlava, ihned’
o tom informujte personal.

Ak vaSe diet’a zacne pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, a to aj potom, ako vase dieta opusti nemocnicu,
povedzte to, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Oxid dusnaty Messer
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznacéeni obalu po ,,Datum exspiracie®.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 50 °C.

Musia sa dodrziavat’ vietky predpisy tykajuce sa manipulécie s plynovymi tlakovymi fTaSami.
Lie¢bu Oxidom dusnatym Messer smie vykonavat’ a manipulovat’ s nim vyluéne nemocnié¢ny personal
- tlakové fl'ase Oxidu dusnatého Messer sa maji uchovévat’ zabezpecené tak, aby sa zabranilo padu,
a tym moznému poraneniu.
- Oxid dusnaty Messer smie pouzivat’ a podavat’ vylucne personal Specialne vyskoleny na pouzivanie
Oxidu dusnatého Messer a manipulaciu s nim.

Uchovavajte v pdvodnej plynovej tlakovej flasi. Neprenasajte obsah z pdvodnej plynovej tlakovej fl'ase do
inej plynovej tlakovej fTase.

Plynové tlakové fl'ase uchovavajte vo vnitornych, dobre vetranych priestoroch alebo vo vonkajsich
vetranych pristreSskoch, kde st chranené pred dazd’om a priamym slneénym svetlom.

Plynové tlakové flase chrante pred otrasmi, padmi, oxidaciou a horlavymi materialmi, vlhkost'ou, zdrojmi
tepla alebo vznietenim.

Uchovavanie v lekarenskom oddeleni

Plynové tlakové fl'ase sa maji uchovavat’ na dobre vetranom, ¢istom a uzamknutom mieste, uréenom
vyhradne na skladovanie medicinalnych plynov, chranené pred dazd'om a priamym slne¢nym svetlom. V
tomto objekte musi byt vyhradeny samostatny priestor na skladovanie plynovych tlakovych flias s oxidom
dusnatym.

Uchovavanie na zdravotnickom oddeleni
Plynova tlakova fl'asa sa ma umiestnit’ na pracovisko vybavené potrebnym zariadenim, aby plynovu tlakovi
fl'asu pridrziavalo v zvislej polohe.

Preprava plynovych tlakovych flia§

Plynové tlakové fl'ase sa maju prepravovat’ s vhodnymi materialmi na ochranu proti nebezpecenstvu otrasov
a padov.

Pocas prepravy pacientov lieCenych Oxidom dusnatym Messer medzi nemocnicami alebo v rdmci nemocnice
sa plynové tlakové fl'ase majua pevne ulozit’, vo zvislej polohe, aby sa zabranilo padu alebo pred¢asnému

strana 4


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢.2 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.c.: 2025/01194-Z1A

uvol'neniu. Osobitni pozornost’ treba venovat’ aj upevneniu regulatora tlaku, aby sa predislo riziku
nahodnych portch.

Plynova tlakovu fl'asu po vyprazdneni nelikvidujte. Prazdne plynové tlakové fl'ase sa zhromazd'uji u
dodavatela.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxid dusnaty Messer obsahuje

- Liecivo je oxid dusnaty 800 ppm (V/V).

- 2-litrova plynova tlakova fl'asa na stlaceny plyn naplnena pri tlaku 200 bar abs. doda 381 litrov plynu
pod tlakom 1 bar pri teplote 15 °C.
10-litrova plynova tlakova fT'asa na stlaeny plyn naplnena pri tlaku 200 bar abs. doda 1 903 litrov
plynu pod tlakom 1 bar pri teplote 15 °C.
20-litrova plynova tlakova fT'asa na stlateny plyn naplnena pri tlaku 200 bar abs. doda 3 806 litrov
plynu pod tlakom 1 bar pri teplote 15 °C.

Dalsia zlozka je dusik.

Ako vyzera Oxid dusnaty Messer a obsah balenia

Oxid dusnaty Messer je medicinalny plyn stlaceny.

2-litrova, 10-litrova a 20-litrova hlinikova plynova tlakova fT'asa (pre identifikaciu je vrchna Cast’ tyrkysovo
modra a telo fT'ase biele) naplnena pod tlakom 200 bar, vybavena tlakovym ventilom z nehrdzavejtcej ocele
(zvyskovy tlak) so $pecialnym vystupnym pripojenim

Oxid dusnaty Messer je dostupny v 2-litrovej, 10-litrovej a 20-litrovej hlinikovej plynovej tlakove;j fTasi.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Messer Tatragas spol. s r.o.

Chalupkova 9

81944 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

Messer Austria GmbH

Industriestrale 5

2352 Gumpoldskirchen

Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Rakusko Stickstoffmonoxid Messer 800 ppm (V/V) Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet

Belgicko Stikstofmonoxide Messer 800 ppm (V/V), medicinaal gas, samengeperst

Chorvatsko Dusikov (I1) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stla¢en

Ceska republika Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalni plyn, stlaceny

Franctzsko Monoxyde d'azote Messer 800 ppm (V/V) gaz médicinal comprimé

Nemecko Stickstoffmonoxid Messer 800 ppm (V/V) Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet

Mad’arsko Nitrogén monoxid Messer 800 ppm (V/V) tilnyomasos orvosi gaz

Pol'sko Tlenek azotu Messer, 800 ppm (V/V), gaz medyczny sprezony
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Rumunsko Monoxid de azot Messer 800 ppm (V/V) gaz medicinal, comprimat
Slovenska republika ~ Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalny plyn stlaéeny

Slovinsko Medicinski dusikov oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stisnjeni
Spanielsko Oxido nitrico Messer 800 ppm (v/v) gas comprimido medicinal

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v 03/2025.
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