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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalni plyn, stlaceny
Nitrogenii oxidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkt, sd€lte to svému lékafti, lékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Oxid dusnaty Messer a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost pred zahajenim 1é¢by piipravkem Oxid dusnaty Messer
3. Jak se pripravek Oxid dusnaty Messer pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Oxid dusnaty Messer uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Oxid dusnaty Messer a k ¢emu se pouziva

Pripravek Oxid dusnaty Messer obsahuje oxid dusnaty, plyn pouzivany k 1é¢bé

e novorozenych déti se selhanim plic, které souvisi s vysokym krevnim tlakem v plicich,
stavem, ktery se oznacuje jako hypoxické respira¢ni selhani. Pfi vdechovani mtize tato smeés
plyni zlepsit pritok krve plicemi, coz mtize pomoci zvySit mnozstvi kysliku, které se dostane
do krve Vaseho miminka.

e novorozenci, kojenct, déti a dospivajicich ve véku 0-17 let a dospé€lych s vysokym krevnim
tlakem v plicich spojenym s operaci srdce. Tato smes plynd muze zlepsit srde¢ni funkci a
zvysit pritok krve plicemi, coz miize pomoci zvysit mnozstvi kysliku, které se dostane do
krve.

Pripravek Oxid dusnaty Messer mohou podavat pouze odbornici 1ékafské zdravotni péce.

2. Cemu musite vénovat pozornost pied zahajenim 1é¢by piipravkem Oxid dusnaty Messer

NepouZivejte piripravek Oxid dusnaty Messer:
o Jestlize jste Vy (jako pacient) nebo Vase dité (jako pacient) alergicti (precitlivéli) na oxid
dusnaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
o Jestlize Vam (jako pacientovi) nebo Vasemu ditéti (jako pacientovi) bylo fe¢eno, Ze mate
poruchy krevniho obé&hu v srdci.

Upozornéni a opatfeni
Pted tim, nez Vam bude ptipravek Oxid dusnaty Messer podan, se porad’te se svym lékaifem nebo
zdravotni sestrou.

Inhalaéni oxid dusnaty nemusi byt vzdy u¢inny, a proto pro Vas nebo Vase dité muze byt nezbytna
jina 1écba.



Inhalaéni oxid dusnaty mize ovlivnit kapacitu krve pro pienos kysliku (tvorbou tzv.
"methemoglobinu). To se bude sledovat rozborem vzorki krve, a pokud to bude nutné, musi se davka
oxidu dusnatého snizit.

Oxid dusnaty miize reagovat s kyslikem za vzniku oxidu dusicitého, ktery mize vyvolat podrazdéni
dychacich cest. Vas 1ékar nebo 1ékat Vaseho ditéte bude mnozstvi oxidu dusicitého sledovat a v
ptipadé zvySenych hodnot se 1écba pfipravkem Oxid dusnaty Messer upravi, ddvka se pfiméiené snizi.

Inhala¢ni oxid dusnaty mize mit mirny vliv na krevni desticky (krevni Castice, které pomahaji pti
srazeni krve) ve Vasi krvi nebo v krvi Vaseho ditéte a maji se sledovat jakékoli zndmky krvaceni
anebo tvorby podlitin. Jestlize uvidite jakékoli zndmky nebo pfiznaky, které by mohly souviset s
krvacenim, ihned informujte 1ékare.

Déti
Nebyl prokézan zddny ucinek inhala¢niho oxidu dusnatého u novorozenych déti s vrozenou
deformaci, pti které neni zcela vyvinuta branice, tzv. "vrozenou brani¢ni kylou".

U novorozenych déti se zvlastnimi vrozenymi deformacemi srdce, které 1€kafi oznacuji jako "vrozené
srdecni vady", miiZze inhala¢ni oxid dusnaty zpisobit zhorSeni krevniho ob&hu.

Ptipravek Oxid dusnaty Messer se nema pouzivat u ptred¢asné narozenych déti, mladSich nez 34 tydnt
gestacniho véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oxid dusnaty Messer
Lékart rozhodne, kdy se Vy nebo Vase dité budete 1éCit ptipravkem Oxid dusnaty Messer a jinymi
lé¢ivymi ptipravky a bude peclivé dohlizet na 1écbu.

Informujte svého 1ékate o vSech l1écich, které Vy (jako pacient) nebo Vase dité (jako pacient) uzivate
nebo které jste v nedavné dob¢ uzivali nebo pouzivali, a to i o 1écich dostupnych bez 1ékarského
predpisu.

Nekteré Iéky mohou ovlivnit schopnost krve prenaset kyslik. Patfi mezi n€ prilokain (lokalni
anestetikum, které se pouziva k ulevé od bolesti v souvislosti s men§imi bolestivymi zakroky, napf.
Sitim, a mens$imi chirurgickymi nebo diagnostickymi zdkroky) nebo nitroglycerin (pouziva se k 1écbé
bolesti na hrudi). Pti uzivani téchto 1éka bude Vas lékat kontrolovat, zda krev mtize prenaset dostatek
kysliku.

vvvvv

sildenafilu, se mohou ucinky na krevni obé&h, tlak v plicich nebo ¢innost srdce scitat.
Téhotenstvi a kojeni

Pouziti ptipravku Oxid dusnaty Messer se v dob¢ t¢hotenstvi a kojeni nedoporucuje.

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem diive, nez zacnete tento pifipravek pouZzivat.

Pted uzitim jakéhokoli 1¢ku se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni relevantni.

Oxid dusnaty Messer obsahuje dusik.

3. Jak se pripravek Oxid dusnaty Messer pouZiva

Vs 1ékar urci spravnou davku ptipravku Oxid dusnaty Messer.
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Pripravek Oxid dusnaty Messer se podava v davce 10 az 20 ppm (Castic na jeden milion) plynu, ktery
Vy nebo Vase dité budete vdechovat. Maximalni davka je 20 ppm u déti a 40 ppm u dospélych. Bude
se hledat co nejnizsi t¢inna davka.

Zpusob podani

V4as lékat bude Vam nebo VaSemu ditéti podavat ptipravek Oxid dusnaty Messer do plic pomoci
systému urceného k aplikaci tohoto plynu. Tento aplikacni systém zajisti, ze bude podano spravné
mnozstvi oxidu dusnatého natedénim ptipravku Oxid dusnaty Messer kyslikem/smési plynii
bezprostifedné pred podanim. Kvtili Vasi bezpe€nosti/bezpecnosti Vaseho ditéte jsou aplikacni
systémy urcené k podavani ptipravku Oxid dusnaty Messer vybavené zatizenimi, kterd souvisle méfi
mnozstvi oxidu dusnatého, kysliku a oxidu dusic¢itého (vznik4 chemickou reakci pfi smiseni oxidu
dusnatého a kysliku), dodavanych do plic.

Doba podavani

Vas l1ékar rozhodne, jak dlouho se budete Vy nebo Vase dite 1é¢it piipravkem Oxid dusnaty Messer.
Lécba je vétsinou nutna po dobu 4 dnti u novorozencii se selhanim plic, které souvisi s vysokym
krevnim tlakem v plicich. U déti a dospélych s vysokym krevnim tlakem v plicich v souvislosti s
operaci srdce se pripravek Oxid dusnaty Messer obvykle podava po dobu 24-48 hodin. Lécba
pripravkem Oxid dusnaty Messer vSak mtize trvat déle.

JestliZe Vam nebo Vasemu ditéti bylo podano vice pripravku Oxid dusnaty Messer, neZ mélo
Pfili§ mnoho vdechnutého oxidu dusnatého miize ovlivnit kapacitu krve pro pienos kysliku. To se
bude sledovat pti rozboru vzorkt krve a bude-li to nutné, snizi se davka piipravku Oxid dusnaty
Messer a miize byt zvazovano podani 1ékd, jako je vitamin C nebo methylenova modf, ptipadné
krevni transfuze za i¢elem zlepSeni kapacity krve pro prenos kysliku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Oxid dusnaty Messer

Lécba pripravkem Oxid dusnaty Messer se nema ukoncovat nahle. Je znamo, Ze pokud je 1é¢ba
pripravkem Oxid dusnaty Messer nahle ukoncena bez predchoziho snizovani davky, objevuje se nizky
krevni tlak nebo zvyseni tlaku v plicich jako soucast znovuobjeveni se piiznakd.

Na konci 1é¢by bude 1ékat postupné sniZzovat mnozstvi pripravku Oxid dusnaty Messer, které se
podava Vam nebo Vasemu ditéti, takze se krevni obéh v plicich bude moci ptizptisobit
kysliku/vzduchu bez piipravku Oxid dusnaty Messer. Miize to tedy trvat jeden az dva dny, nez Vam
nebo Vasemu ditéti bude vysazena 1éCba piipravkem Oxid dusnaty Messer.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Lékar bude u Vas nebo u Vaseho ditéte peclivé sledovat vyskyt vSech
nezadoucich ucinkda.

Mezi nezadouci ucinky, které se objevuji velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi) v
souvislosti s 1é€bou oxidem dusnatym, patii:

e nizky pocet krevnich desticek.

Mezi nezadouci ucinky, které se objevuji ¢asto (mohou postihnout 1 ze 100 az 1 z 10 lidi) v
souvislosti s 1é€bou oxidem dusnatym, patii:

¢ nizky krevni tlak, nevzdusnost nebo kolaps plice.



Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, ale mén¢ ¢asto (mohou postihnout 1 z 1 000 az 1 ze 100
lidi), jsou:

¢ zvySeni hladiny methemoglobinu, a tim snizeni kapacity krve pro pfenos kysliku.

Nezéadouci ucinky, které se mohou objevit, ale cetnost jejich vyskytu neni zndma (z dostupnych udaji
nelze Cetnost urcit), jsou:

e bradykardie (zpomalend srde¢ni ¢innost) nebo ptili§ malé mnozstvi kysliku v krvi (desaturace
kyslikem/hypoxemie) v disledku ndhlého ukonceni 1écby,

e bolest hlavy, zévrat, sucho v krku nebo dusnost po ndhodném styku okolniho vzduchu a oxidu
dusnatého (napf. unik ze zatizeni nebo z tlakové lahve).

Jste-li v tésné blizkosti VaSeho ditéte, které dostava ptipravek Oxid dusnaty Messer, a objevi se u Vs
bolest hlavy, je nutné okamzité informovat personal.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to okamzité
svému lékafi, a to i tehdy, pokud jste Vy nebo Vase dit€ jiz opustili nemocnici.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékafti, [ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mizete hlésit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich tc¢inkd mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Oxid dusnaty Messer uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za "Pouzitelné do".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 50 °C.
Je nutné dodrzovat vSechny piedpisy tykajici se nakladani s lahvemi na stlaceny plyn.

S lahvemi na stlaceny plyn mtize manipulovat a ptipravek Oxid dusnaty Messer poddvat pouze
persondl nemocnice.
e Lahve na stlaceny plyn s pfipravkem Oxid dusnaty Messer musi byt uchovavany
v zabezpecené poloze, aby nedoslo k jejich padu a tim k potencialnimu ohrozeni.
e Piipravek Oxid dusnaty Messer miize pouzivat a podavat pouze personal specialné vyskoleny
k podavani tohoto ptipravku a manipulaci s lahvemi na stlaceny plyn ptipravku Oxid dusnaty
Messer.

Uchovavejte v ptivodni lahvi na stlateny plyn. Nepfemistujte obsah z piivodni lahve na stlaceny plyn
do jiné lahve na stlaceny plyn.



Uchovavejte lahve na stlateny plyn ve vnitinich prostorech v dobie vétranych mistnostech nebo
venku ve vétranych pfistiescich, kde jsou chranény pred destém a pfimym sluneénim zafenim.

Chraiite lahve na stlac¢eny plyn pred narazy, pady, oxida¢nimi ¢inidly a hoFlavymi materialy,
vlhkosti, zdroji tepla nebo vzniceni.

Uchovavéni v 1ékarné

Lahve na stlaceny plyn se maji uchovévat na vzdu$ném, €istém, uzamceném misté, chranéném pred
destém a ptimym slune¢nim zafenim, uréeném pouze pro uchovavani medicinalniho plynu. Na tomto
misté ma byt vyhrazen samostatny prostor pro uchovavani lahvi na stlaceny plyn s oxidem dusnatym.

Uchovavani ve zdravotnickém zafizeni
Lahev na stlaceny plyn se mé& umistit na misto vybavené vhodnym zatizenim, které ji bude udrzovat
ve svislé poloze.

Preprava lahvi na stlaceny plyn

Lahve na stlaceny plyn se maji pfepravovat s vhodnym zatizenim za ucelem jejich ochrany pted riziky
otfest a padua.

Pti pfeprave pacientil 1écenych pripravkem Oxid dusnaty Messer uvnitt nemocnice nebo mezi
nemocnicemi maji byt lahve na stlaeny plyn pevné zajistény ve svislé poloze, aby se zamezilo riziku
padu nebo nezddouci zméné vydeje plynu. Zvlastni pozornost se ma také vénovat upevnéni regulatoru
tlaku, aby se predeslo riziku jeho nahodného poskozeni.

Prézdnou lahev na stlaceny plyn nevyhazujte. Prazdné lahve na stlateny plyn odebira dodavatel.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oxid dusnaty Messer obsahuje
Lécivou latkou je nitrogenii oxidum (NO) 800 ppm (V/V).

Lahev na tlakovy plyn o objemu 2 litry plnéna pii absolutnim tlaku 200 bart obsahuje 381 litrd plynu
pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

Lahev na stlaceny plyn o objemu 10 litrGi plnéna pti absolutnim tlaku 200 bard obsahuje 1903 litra
plynu pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

Lahev na stlaceny plyn o objemu 20 litri plnéna pii absolutnim tlaku 200 bart obsahuje 3806 litrii
plynu pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar.

Dalsi slozkou je dusik.
Jak pripravek Oxid dusnaty Messer vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Oxid dusnaty Messer je medicindlni plyn, stlaceny.

Hlinikova lahev na stlaceny plyn o objemu 2 litry, 10 litra a 20 litrG (identifikace pomoci tyrkysove
modrého vrchliku tlakové lahve a bilého tela lahve) naplnéna pod tlakem 200 bard, vybavena ventilem
zbytkového tlaku z nerezové oceli se specifickym vystupnim pfipojenim.

Ptipravek Oxid dusnaty Messer je dostupny v hlinikovych lahvich na stlaceny plyn o objemu 2 litry,
10 litrd a 20 litrd.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Messer Technogas s.r.0.

Zeleny Pruh 99

140 02 Praha 4

Ceska republika



Vyrobce

Messer Austria GmbH
Industriestralle 5

2352 Gumpoldskirchen
Rakousko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

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

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

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

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

Francie Monoxyde d'azote Messer 800 ppm (V/V) gaz médicinal comprimeé

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

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

Polsko Tlenek azotu Messer, 800 ppm (V/V), gaz medyczny sprezony

Rumunsko Monoxid de azot Messer 800 ppm (v/v) gaz medicinal, comprimat

Slovenskd republika ~ Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicindlny plyn stlaceny

Slovinsko Medicinski dusikov oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stisnjeni

Spanélsko Oxido nitrico Messer 800 ppm (v/v) gas comprimido medicinal

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5. 1. 2018



