Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Dusikov (IT) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stlacen
dusikov (1) oksid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo kakvu nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.
Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je lijek Dusikov (II) oksid Messer i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poéne lije¢enje lijekom Dusikov (IT) oksid Messer
Kako primjenjivati lijek Dusikov (II) oksid Messer

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Dusikov (II) oksid Messer

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Dusikov (II) oksid Messer i za §to se koristi

Dusikov (II) oksid Messer sadrzi dusikov (I) oksid, plin koji se upotrebljava za lijeCenje

] novorodencadi sa zatajenjem pluca povezanim s visokim Krvnim tlakom u plu¢ima, stanjem
poznatim kao hipoksi¢no respiratorno zatajenje. Pri udisanju, ova plinska smjesa moze
poboljsati protok krvi kroz pluéa §to moze pridonijeti povecanju koli¢ine kisika koja dospijeva u
djetetovu krv

= novorodencadi, dojencadi, djece, tinejdzera od 0 do 17 godina i odraslih s visokim krvnim
tlakom u plu¢ima, povezanim s operacijom srca. Ova plinska Smjesa moze poboljsati funkciju
srca i povecati protok krvi kroz pluéa, §to moze pomoci da se poveca koli¢ina kisika koja
dospijeva u krv.

Dusikov (II) oksid Messer smije primjenjivati samo stru¢no medicinsko osoblje.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢ne lije¢enje lijekom Dusikov (IT) oksid Messer

Nemojte primati Dusikov (IT) oksid Messer

- ako ste Vi (kao bolesnik) alergi¢ni (preosjetljivi) ili je Vase dijete (kao bolesnik) alergi¢no
(preosjetljivo) na dusikov (I1) oksid ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6)

- ako je Vama (kao bolesniku) ili je za Vase dijete (kao bolesniku) reGeno da imate nepravilnu
cirkulaciju u srcu.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili medicinskoj sestri prije nego sto poénete primati lijek Dusikov (IT) oksid
Messer.

Udisani dusikov (1) oksid moZzda neée uvijek biti djelotvoran pa se stoga mogu uzeti u obzir druge
terapije potrebne Vama ili Vasem djetetu.

HALMED
16-10 - 2018
ODOBRENO




Udisanje dusikovog (I1) oksida moze utjecati na sposobnost krvi da prenosi kisik (stvaranje tzv.
methemoglobina). To ¢e se nadzirati analizom uzoraka krvi i, ako je potrebno, doza udisanog
dusikovog oksida mora se smanjiti.

Dusikov (1) oksid moze reagirati s kisikom i stvarati dusikov dioksid koji moze izazvati nadrazenost
di$nih puteva. Vas lije¢nik ili lijeénik Vasega djeteta, nadzirat ¢e koli¢inu dusikovog dioksida i u
slu¢aju povisenih vrijednosti na odgovarajuci na¢in prilagoditi odnosno smanjiti dozu lijeka Dusikov
(1) oksid Messer.

Udisani dusikov (1) oksid moze imati blagi utjecaj na krvne plocice (komponente koje pomazu
zgrusavanju krvi) u Vasoj krvi ili krvi VaSega djeteta, te treba paziti na pojavu bilo kakvog znaka
krvarenja ili modrica. Ako opazite znakove ili simptome koji mogu biti povezani s krvarenjem, morate
0 tome odmah obavijestiti lije¢nika.

Djeca
Nije dokazan uc¢inak dusikovog oksida u novorodencadi s prirodenim nedostatkom pri kojemu osit nije
potpuno oblikovan, tzv. prirodena dijafragmalna hernija.

U novorodencadi s posebnim prirodenim sr¢anim nedostacima, koje lije¢nici nazivaju 'prirodenee
sréane mane', udisanje dusikovog oksida moze prouzrociti pogorsanje cirkulacije.

Dusikov (IT) oksid Messer ne smije se primjenjivati u nedonoséadi rodene prije 34. tjedna trudnoce.
Drugi lijekovi i Dusikov (IT) oksid Messer

Lije¢nik ¢e odluciti kada je Vas ili Vase dijete potrebno lijeciti lijekom Dusikov (I1) oksid Messer i
drugim lijekovima, i pazljivo ¢e nadzirati lijeCenje.

Obavijestite lijecnika ako Vi (kao bolesnik) uzimate ili Vase dijete (kao bolesnik) uzima ili ste
nedavno uzeli neke druge lijekove, ukljucujudi i lijekove koji se izdaju bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na sposobnost krvi da prenosi kisik. To ukljucuje prilokain (lokalni
anestetik koji se koristi za ublazavanje bolova povezanih s manje bolnim postupcima, npr. Sivanjem te
manjim Kirurskim zahvatima ili dijagnostickim postupcima) ili gliceriltrinitrat (sluzi za lijeCenje
bolova u prsistu). Lijecnik ¢e provjeriti moze li krv prenositi dovoljno kisika kada uzimate te lijekove.

Istodobna primjena dusikovog (I1) oksida i vazodilatatora (lijekova koji se primjenjuju za Sirenje
krvnih zila) kao Sto je sildenafil, moze imati dodatne ucinke na cirkulaciju krvi, tlak u plu¢ima ili rad
Srca.

Trudnoéa i dojenje

Ne preporucuje se primjena lijeka Dusikov (IT) oksid Messer tijekom trudnoce i dojenja.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije nego S$to uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije znacajno.

Dusikov (II) oksid Messer sadrzi dusik.
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3. Kako primjenjivati Dusikov (II) oksid Messer

Vas lijec¢nik odludit ¢e o to¢noj dozi lijeka Dusikov (IT) oksid Messer.

Dusikov (II) oksid Messer daje se u dozi od 10 do 20 ppm (dijelova na milijun) plina koji udisete Vi ili
Vase dijete. Najveca je doza 20 ppm za djecu i 40 ppm za odrasle. Pokusat ¢e se pronaéi najniza
ucinkovita doza.

Nacin primjene

Lije¢nik ¢e u Vasa pluca ili pluca Vasega djeteta uvoditi Dusikov (II) oksid Messer kroz sustav
namijenjen za dopremu toga plina. Sustav za dopremu osigurat ¢e dovod toéne koli¢ine dusikovog
oksida razrjedivanjem lijeka Dusikov (IT) oksid Messer smjesom kisika/zraka neposredno prije
davanja. Zbog Vase sigurnosti i sigurnosti Vasega djeteta, sustavi namijenjeni za primjenu lijeka
Dusikov (II) oksid Messer opremljeni su s uredajima koji neprekidno mjere koli¢inu dusikovog
oksida, kisika i dusikovog dioksida (kemijski spoj koji nastaje kada se pomijesaju dusikov (I1) oksid i
kisik) koji se dopremaju u pluca.

Trajanje primjene

Lije¢nik ¢e odluciti koliko dugo Vi ili Vase dijete trebate biti lije¢eni lijekom Dusikov (IT) oksid
Messer.

Obicno je potrebna terapija od otprilike 4 dana u novorodencadi sa zatajenjem pluca povezanim s
visokim krvnim tlakom u plu¢ima. U djece i odraslih s visokim krvnim tlakom u plu¢ima, povezanim s
operacijom srca, Dusikov (IT) oksid Messer obi¢no se daje 24-48 sati. Medutim, terapija lijekom
Dusikov (II) oksid Messer moze trajati i dulje.

AKko Vi ili Vase dijete primite viSe lijeka Dusikov (IT) oksid Messer nego $to je trebalo
Previse udisanog dusikovog oksida moze utjecati na sposobnost krvi da prenosi kisik. To ¢e se
nadzirati analizom uzoraka krvi i ako je potrebno, doza lijeka Dusikov (II) oksid Messer bit ¢e
smanjena, a razmotrit ¢e se primjena lijekova kao $to su vitamin C, metilensko modrilo ili mozda
transfuzija krvi kako bi se poboljsala sposobnost krvi da prenosi kisik.

Ako prestanete primjenjivati Dusikov (II) oksid Messer

Lijecenje lijekom Dusikov (I1) oksid Messer ne smije se naglo prekinuti. Poznato je da se u sluc¢aju
naglog prekida primjene lijeka Dusikov (IT) oksid Messer bez prethodnog snizavanja doze, javlja nizak
krvni tlak ili ponovno povecanje tlaka u plu¢ima.

Na kraju lijeCenja, lije¢nik ¢e polako snizavati dozu lijeka Dusikov (II) oksid Messer koju primate Vi
ili Vase dijete, tako da se cirkulacija u plu¢ima moze prilagoditi kisiku/zraku bez lijeka DuSikov (II)
oksid Messer. Stoga moze proci dan ili dva prije nego §to Vi ili Vase dijete prekinete terapiju lijekom
Dusikov (II) oksid Messer.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Lije¢nik
¢e pazljivo pregledati Vas ili Vase dijete zbog mogucih nuspojava.

Vrlo Cesto opazene nuspojave (mogu se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba) povezane s terapijom
dusikovim oksidom ukljucuju:

o smanjen broj krvnih plocica.
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Cesto opazene nuspojave (Mogu se pojaviti u izmedu 1 na 100 i 1 na 10 osoba) povezane s terapijom
dusikovim oksidom ukljucuju:

o niski krvni tlak, pluca bez zraka ili kolabirana pluca.

Nuspojave koje se mogu opaziti, ali manje ¢esto (mogu se pojaviti u izmedu 1 na 1000 i 1 na 100
osoba) su:

o povecanje razine methemoglobina $to smanjuje sposobnost prenosenja kisika.

Nuspojave koje se mogu opaziti ali im ucestalost nije poznata (ucestalost se ne moze procijeniti na
temelju dostupnih podataka):

o bradikardija (usporen rad srca) ili premala koli¢ina kisika u krvi (nezasi¢enost
kisikom/hipoksemija) zbog naglog prekida lijecenja,

o glavobolja, omaglica, suhoca grla ili nedostatak zraka nakon nehoti¢ne izloZenosti
dusikovom oksidu u okolnom zraku (npr. curenje plina iz opreme ili spremnika za plin).

U slucaju da osjetite glavobolju dok ste u neposrednoj blizini svoga djeteta koje prima Dusikov (II)
oksid Messer, odmah obavijestite osoblje.

Ako neka od nuspojava postane ozbiljna ili primijetite nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, ¢ak
i nakon §to ste Vi ili Vase dijete izasli iz bolnice, obavijestite svog lije¢nika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek Dusikov (IT) oksid Messer

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza 'Rok
valjanosti'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 50 °C.
Obavezno je pridrzavati se svih odredbi o rukovanju posudama pod tlakom.
Dusikov (I) oksid Messer za terapiju smije primjenjivati i njime rukovati samo bolnicko osoblje.
- Spremnici DuSikovog (II) oksida Messer moraju se ¢uvati zastic¢eni od pada kako ne bi
prouzrocili eventualne ozljede.
- Dusikov (IT) oksid Messer smije upotrebljavati i primjenjivati samo osoblje posebno

osposobljeno za uporabu i rukovanje Dusikovim (II) oksidom Messer.

Cuvati u originalnom spremniku za plin. Ne prenosite sadrzaj originalnog spremnika za plin u drugi
spremnik za plin.

Spremnike s plinom ¢uvajte u dobro prozrac¢ivanim prostorijama ili na otvorenom, u prozra¢nim
natkrivenim spremistima gdje su za$ti¢eni od kiSe i izravne sunceve svjetlosti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zastitite spremnike za plin od udara, padova, oksidirajuéih i zapaljivih materijala, vlage, izvora
topline ili zapaljenja.

Cuvanje u odjelima ljekarne

Spremnike za plin treba drzati u prozra¢nom, ¢istom i zaklju¢anom prostoru, namijenjenom samo za
¢uvanje medicinskih plinova, zaSti¢enom od kiSe i izravne sunceve svjetlosti. Unutar toga prostora,
potrebno je odvojiti poseban prostor za cuvanje spremnika s dusikovim oksidom.

Cuvanje u odjelima medicinskih ustanova
Spremnik s plinom treba biti stavljen na mjesto koje je opremljeno odgovaraju¢om opremom koja
spremnik drzi u uspravnom polozaju.

Prijevoz spremnika s plinom

Spremnike s plinom treba prevoziti u odgovaraju¢oj opremi kako bi ih se zastitilo od udaraca i padova.
Pri prijevozu bolesnika lijecenih lijekom Dusikov (II) oksid Messer, izmedu bolnica ili unutar bolnice,
spremnici s plinom trebaju biti smjesteni U za to namijenjenom prostoru, u¢vrséeni tako da budu u
uspravnom poloZaju i da se izbjegne rizik od pada spremnika za plin ili od neprimjerenog izlaska
plina. Posebnu paznju treba takoder posvetiti u¢vrséivanju regulatora tlaka kako bi se izbjegao rizik od
slu¢ajnog loma.

Kada se spremnik za plin isprazni, nemojte ga baciti. Prazne spremnike za plin preuzet ¢e dobavljac.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Dusikov (II) oksid Messer sadrzi

Djelatna tvar je dusikov (I1) oksid 800 ppm (V/V).

Spremnik za plin od 2 litre napunjen pri apsolutnom tlaku od 200 bara sadrzi 381 litru plina pod
tlakom od 1 bara pri 15 °C.

Spremnik za plin od 10 litara napunjen pri apsolutnom tlaku od 200 bara sadrzi 1903 litre plina pod
tlakom od 1 bara pri 15 °C.

Spremnik za plin od 20 litara napunjen pri apsolutnom tlaku od 200 bara sadrzi 3806 litara plina pod
tlakom od 1 bara pri 15 °C.

Drugi sastojak je dusik.

Kako Dusikov (IT) oksid Messer izgleda i sadrzaj pakiranja

Dusikov (IT) oksid Messer je stlaten medicinski plin.

Aluminijski spremnici za plin od 2 litre, 10 litara i 20 litara (oznaceni tirkizno plavom trakom pri vrhu
i s bijelim tijelom spremnika) napunjeni pod tlakom od 200 bara, opremljeni ventilom od nehrdajuceg

Celika za rezidualni tlak s posebnim izlaznim spojem.

Dusikov (IT) oksid Messer dostupan je u aluminijskim spremnicima za plin od 2 litre, 10 litara i 20
litara.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Messer Croatia Plin d.o.o.
Industrijska 1

10290 Zapresic¢

Hrvatska
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Proizvodacd

Messer Austria GmbH
Industriestral3e 5

A-2352 Gumpoldskirchen
Austrija

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Austrija Stickstoffmonoxid Messer 800 ppm (V/V) Gas zur medizinischen
Anwendung, druckverdichtet
Belgija Stikstofmonoxide Messer 800 ppm (V/V), medicinaal gas, samengeperst
Hrvatska Dusikov (IT) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stlaéen
Ceska Republika Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalni plyn, stlaceny
Francuska Monoxyde d'azote Messer 800 ppm (V/V) gaz médicinal comprimé
Njemacka Stickstoffmonoxid Messer 800 ppm (V/V) Gas zur medizinischen
Anwendung, druckverdichtet
Madarska Nitrogén monoxid Messer 800 ppm (V/V) tilnyomasos orvosi gaz
Poljska Tlenek azotu Messer, 800 ppm (V/V), gaz medyczny sprezony
Rumunjska Monoxid de azot Messer 800 ppm (v/v) gaz medicinal, comprimat
Slovacka Republika  Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalny plyn stlaceny
Slovenija Medicinski dusikov oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stisnjeni
Spanjolska Oxido nitrico Messer 800 ppm (v/v) gas comprimido medicinal

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u sijeénju 2018.
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