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Pribalova informace: informace pro uZzivatele
MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER
Medicinalni plyn, zkapalnény

Dinitrogenii oxidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek
pouzivat, protoze obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkl sdélte to Svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER a k &emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek MEDICINALN{ OXID DUSNY
MESSER pouZzivat

Jak se MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER pouzivé

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER A K CEMU SE POUZiVA

Lécivou latkou je dinitrogenii oxidum (oxid dusny)100% (V/V).

Lékova forma: medicinalni plyn, zkapalnény.

V ptipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER nejsou obsaZeny zadné dalsi
latky.

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER je plyn pouZivany k inhalaci. Je bez barvy, nasladlé
viné a je dodavan v tlakové lahvi. Lahev obsahuje pouze Cisty oxid dusny pod tlakem
zkapalnény.

Oxid dusny vyvolava analgetické (tisici bolest) a anestetické (uspavaci) uc¢inky. U¢inek oxidu
dusného nastava ovlivnénim mnozstvi chemickych latek, tzv. neurotransmitert, které maji
funkci signalnich latek pfenasejicich informace uvnitf nervového systému.

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER je pouZivan:

Jako soucast anestézie.

Jako bolest utiSujici/ sedativni pfipravek k potlaceni bolesti, kdy je Zadouci tleva
s rychlym néstupem a bez dlouhodobého pietrvavani analgetického ucinku.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK
MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER POUZIVAT

Nepouzivejte MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER pokud:

mate nebo jste v nedavné dob¢ méli pneumothorax, plynovou embolii a v dalSich
ptipadech, pokud miizete mit v téle vzduchové nebo plynové bubliny, jako
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bezprostfedné po potapéni, operaci bypass, po tézkém zranéni hlavy nebo operaci
sttedniho ucha.

- jste byl(a) 1é¢en(a) pro o¢ni poruchy injekcemi plynu do sklivce oka. Plynové bubliny se
mohou béhem podani piipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER rozpinat.

- mate srde¢ni onemocnéni — srdedni nedostateénost, nebot MEDICINALN{ OXID
DUSNY MESSER muiZe ovlivnit funkei srdce pii velmi lehkém poklesu srdeéni
¢innosti.

- mate onemocnéni ovliviiujici regulaci tlaku v centrdlnim nervovém systému, napf.
zvyseny tlak v mozku, protoze MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER mtiZe zptisobit
dalsi zvétSeni objemu mozku.

- Pokud mate stfevni obstrukci nebo plynatost

Upozornéni a opatieni

Pied tim, neZ vam bude ptipravek MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER podan, se

porad’te se svym lékatem nebo zdravotni sestrou, jestlize

- Zneuzivate, nebo jste nékdy zneuzival(a) 1éky nebo drogy, protoze je veétsi riziko
rozvoje zavislosti na oxidu dusném, uzivate-li ho opakované. Vas 1ékar rozhodne, jestli
je 1é&ba piipravkem MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER ve vasem pfipadé

vhodna.

- Opakované nebo dlouhodobé pouzivani oxidu dusného mize zvysit riziko nedostatku
vitaminu B12, ktery muze vést k poskozeni kostni dfené nebo nervového systému. Vas
1ékar u Vas mize pred a po 1é¢b€ provést krevni testy, aby posoudil jeji dopady na
mozny nedostatek vitaminu B12.

- Pokud trpite nedostatkem vitaminu B2, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou dfive, neZ Vam bude MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER podan, protoze
MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER miiZe zhorsit G¢inky tohoto nedostatku.

Dalsi 16¢ivé pripravky a MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER

- Informujte svého 1ékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- Ptipravek zpusobuje zvyseni ucinku dalSich anestetik, vcetné alkoholu.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze jste mizete byt t€¢hotnd nebo planujete
otéhotnét, porad’te se se svym lékafem diive nez zacnete tento piipravek pouZzivat.
MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER by nemél byt uzivan béhem prvnich dvou
trimestra téhotenstvi, ale pouze béhem

porodu. P¥ipravek MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER miize byt pouzivan béhem
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER ovliviiuje mentélni funkce. Proto byste se méli
vyhnout fizeni, obsluze stroji a provadéni dalSich komplikovanych tkolli dokud nedojde k
plnému zotaveni.

3. JAK SE MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER POUZIVA
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MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER by Vam mél byt vzdy podavan pod dohledem
kvalifikovaného 1ékatre. Medicinalni oxid dusny je vzdy podavan jako smés plynti, ktera
obsahuje nejméné 21 % obj. kysliku, aby se zabranilo nedostatku kysliku, tzv. “hypoxii”.
Medicinalni oxid dusny je bézné pouzivan v koncentracich - kolisajicich mezi 35 a 75 % obj. v
inhalovaném plynu.

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER je obvykle vdechovan pres anestetickou masku. Bud
mizete dychat samostatné nebo pomoci respiratoru/ventilatoru, jako pii anestézii.

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER je nutné pouzivat vzdy piesné podle pokyni 1ékate.
Porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem pokud mate pochybnosti. MEDICINALN{ OXID
DUSNY MESSER smi byt pouZivan jen v mistnostech s dobrou ventilaci a/nebo tam, kde je
instalovén systém pro odtah piebyte¢ného vydechovaného plynu. Je tak zabranéno vzniku piilis
vysoké koncentrace oxidu dusného v okolnim vzduchu, ktera by mohla ovlivnit personal a dalsi
osoby v blizkosti.

Jestlize pouZijete vice p¥ipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER neZ jste
mél(a)

Pokud je Vam podéano piili§ mnoho piipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER,
muzete se stat hypoxickym, tzn. Ze ma nedostatek kysliku v krvi. Hypoxii se musi rozhodné
zabranit, protoze jejim nasledkem miize dojit k ovlivnéni télesnych funkci a mize zpusobit
bezvédomi.

Pokud je podano piili§ mnoho piipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER, musi se
podani pferusit nebo podavana koncentrace snizit. Jestlize je podezieni na hypoxii, je nutné
dychat cerstvy vzduch a pokud jste ve zdravotnickém zafizeni. musi byt podan kyslik
s kontinudlnim sledovanim hladiny kysliku v krvi prostfednictvi pulzniho oxymetru. Kyslik
musi byt podévan, dokud nedojde k zotaveni a k dostatecné saturaci (nasyceni) kyslikem.

Bezpe¢nostni instrukce

- MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER je uréen pro inhalaci podle instrukci Vaseho
1ékate.
- Lahev na stlaeny plyn pfipojujte pouze na zafizeni urend pro piipojeni
medicindlniho oxidu dusného.

- MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER (lahev na stladeny plyn) musi byt pouzivan
jen v dobfe vétranych mistnostech.

- lahev na stlaceny plyn nesmi byt vystavena teploté nad +40°C dlouhodobé (velmi
kratkodobé nad +60°C). Lahev obsahuje bezpecnostni pojistku, kterda se pifi zvySené
teploté (tlaku) zni¢i a plyn z lahve unikne do okoli. V malém uzavieném prostoru mize
unikajici plyn z lahve sniZit obsah kysliku pod bezpe¢nou hranici (hrozi udusent).

- V mistnostech, kde se MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER pouZiva se nesmi koufit
a pouzivat otevieny ohenl vzhledem ke zvySenému riziku pozaru.

- V pfipad€ nebezpeci pozaru musi byt lahve na stlacené plyny_odneseny na bezpecné
misto.

- Nikdy nepouzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazani zablokovanych zaviti. Je
zde riziko vzniceni v kontaktu s pfipravkem MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER.
Obdobne¢ riziko se vyskytuje pti uziti ochrannych krému na ruce a nasledna kontaminace
odbérného plynového zatfizeni nebo ¢asti vystroje lahve timto krémem.

- Odbérové zatizeni musi byt otevirano pomalu a opatrné.

- Zachazejte s lahvi na stlateny plyn s opatrnosti. Ujistéte se, ze neni vystavena otfesim a
nemtiZze spadnout.
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- Béhem odbéru piipravku MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER musi byt lahev
stlaceny plyn ve svislé poloze s odbérovym zafizenim nahote. Medicinalni oxid dusny je
odebiran z ldhve na stlaceny/zkapalnény plyn v plynné fazi, nasledkem tlaku je ale uvnitf
lahve zkapalnény pod tlakem. Pokud by béhem odbéru byla lahev na stlaceny/zkapalnény
plyn v horizontdlni poloze, mohla by kapalina unikat a zptsobit poSkozeni. Odbérové
zafizeni musi byt otevirano pomalu a opatrné, aby se zabranilo uniku zkapalnéného oxidu
dusného.

- Udrzujte lahev na stlateny plyn Cistou a suchou.

- lahev na stlaceny plyn musi byt uchovavdna a ptfepravovana s uzavienym ventilem
opatienym ochrannym kloboukem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny 1éky, miize mit i piipravek MEDICINALN{ OXID DUSNY MESSER
nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdeho.
Casté (vyskytujici se azu 1 z 10 pacienti): Zavrat, toceni hlavy, nevolnost a zvraceni.

M¢éné Casté (vyskytujici se az u 1 ze 100 pacientll): Pocit tlaku ve stfednim uchu, nebot’
MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER zpisobuje narist tlaku ve stfednim uchu.
Nadymani, nebot’ MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER pomalu zvySuje objem plynu ve
stfevech.

Velmi vzacné (vyskytujici se azu 1 z 10 000 pacientit): Mohou se téz vyskytnout psychiatrické
problémy, jako psychozy.

Neni znamo (frekvenci neni mozné z dostupnych tdaju urcit)

- Zavislost,

- U¢inky na fungovani nervi, pocity necitlivost a slabosti, obvykle pocitované v nohou

Oxid dusny narusuje metabolizmus vitaminu B> a kyseliny listové. AvSak tyto vedlejsi ucinky
jsou velmi vzacné a krat$i doba uzivani sniZuje jejich riziko. Pokud je Vam MEDICINALNI
OXID DUSNY MESSER podavéan dlouhou dobu (vic nez 6 hodin), nebo pokud je Vam

MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER podavin opakované, bude Va3 lékat
pravdépodobné odebirat vzorky krve na sledovani Vaseho krevniho obrazu.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezadoucich G¢ink, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Nezadouci i€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41, Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku

5.  JAK MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby
pouZitelnosti uvedené na lahvi na stlaceny plyn.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahve na stlacené plyny musi byt uchovavany na dobfe vétranych mistech uréenych pro
uchovavani medicinalnich plynt.

Lahve na stlacené plyny musi byt skladovany pod zastfeSenim, chranény proti vliviim pocasi a
vétru, drzeny v suchu a Cistoté, prosty hoflavych materialt.

Pro dlouhodobé skladovani je doporucena teplota od — 20 do +40 °C. Lahve na stlacené plyny
mohou byt kratkodob¢ vystaveny teplotam az do +60°C.

Maji byt piijata opatieni k zabranéni ottest a padu.

Lahve na stla¢ené plyny obsahujici rizné druhy plyni musi byt uchovavany oddélené. Plné a
prazdné lahve na stlacené plyny musi byt uchovavany oddélen¢.

Vétsi lahve na stlacené/zkapalnéné plyny musi byt transportovany vhodnym typem vozidla.
Zvlastni pozornost musi byt vénovana k zabezpeceni toho, aby se piipojend zatfizeni nahodné
neuvolnila.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co MEDICINALNI OXID DUSNY MESSER obsahuje

Légivou latkou je dinitrogenii oxidum(oxid dusny) 100% (V/V) MEDICINALNI OXID
DUSNY MESSER neobsahuje zadné dalsi latky.

Vodni objem Hmotnost Material tlakové Typ a material ventilu

tlakové lahve / naplné v [kg] lahve / svazku

svazku v [1]

10 7,5 ocel uzaviraci ventil se zpétnou
klapkou z chromované
mosazi

50 37,5 ocel uzaviraci ventil se zpétnou
klapkou z chromované
mosazi

svazek 12x 501 | 450 lahev - ocel, uzaviraci ventil se zpétnou

(600 1) propojeni lahvi - klapkou z chromované

ocel mosazi
Poznamky:

* vystupni Sroubeni uzaviraciho ventilu se zpétnou klapkou ma zavit o rozméru G 3/8""
* 1 kg N>O zaujimé objem 0,540 m? pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar

Barevné znaéeni

Horni zaoblena cast lahve modra ¢islo odstinu RAL: 5010
,»IN“ (dve proti sobé)  bila
Valcova ¢ast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci :
Messer Technogas s.r.0.

Zeleny pruh 99

140 02 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420/2/41008 100

Fax: +420/2/41008 140

IC: 40764788

Vyrobce pripravku:

spolecnost Messer Technogas s.t.0.,
se sidlem na adrese

Zeleny pruh 99, Praha 4, 140 02
Ceska republika

a

mistem vyroby na adrese
Primyslovy areal Poldi ¢.p.666,
Kladno-Dubi 272 03,

Ceska republika

Informace o tomto piipravku ziskate:

Messer Technogas, s.r.0.
Zeleny pruh 99

140 02 Praha 4
Ceska republika
Tel: +420/2/41008 100
Fax: +420/2/41008 140
IC: 40764788

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 15
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