Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

PODTLENEK AZOTU MESSER, nie mniej niz 98,0% (V/V), gaz medyczny skroplony
Dinitrogenii oxidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Podtlenek azotu Messer i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Podtlenek azotu Messer
Jak stosowac Podtlenek azotu Messer

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Podtlenek azotu Messer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Podtlenek azotu Messer i w jakim celu si¢ go stosuje

Podtlenek azotu Messer (wzdér chemiczny: N,O) jest bezbarwnym i bezwonnym gazem.
Wykorzystywany jest do wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia ogdlnego.

Podtlenek azotu Messer podaje si¢ zawsze w mieszaninie z tlenem lub z innymi wziewnymi lub
dozylnymi $rodkami znieczulajgcymi (anestetykami).

Mieszanina leku Podtlenek azotu Messer z tlenem, zwana potocznie ,,gazem rozweselajagcym”
stosowana jest do osiggnigcia efektu przeciwbolowego wywotanego ptytkim znieczuleniem bez utraty
$wiadomosci (np. analgezja okoloporodowa).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Podtlenek azotu Messer

Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Podtlenek azotu Messer
e jesli pacjent ma uczulenie na podtlenek azotu;
bez dodatku tlenu lub w mieszaninie oddechowej zawierajacej mniej niz 30% tlenu;
w mieszaninie z tlenem stosowanej dluzej niz 24 godziny;
w przypadku niedoboru witaminy B12;
w trakcie terapii metotreksatem;
u pacjentow z zaburzeniami §wiadomosci;
w przypadku zatoréw powietrznych;
w przypadku urazéow glowy zwigzanych ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym;
w przypadku urazéw szczgkowo-twarzowych;
w przypadku choroby dekompresyjnej;
u pacjentow z podwyzszonym cisnieniem $rodczaszkowym;
w przypadku nieodbarczonej odmy niezaleznie od rodzaju;
w trakcie operacji ucha srodkowego, ucha wewnetrznego lub zatok przynosowych;
w przypadku znaczgcego wzdecia brzucha (np. ostrej niedroznosci jelit);
u pacjentéw, u ktorych przeprowadzono wewnatrzgatkowa iniekcj¢ gazu okulistycznego (np. SF6
lub C3F8), do momentu gdy pecherzyk gazowy utrzymuje si¢ w galce ocznej lub przez 3 miesigce
po ostatnim wstrzyknigciu gazu do gatki ocznej;
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e w przypadku niezytu gomych drog oddechowych i innych zaburzen ograniczajacych droznos¢
nosowego toru oddechowego (katar, zapalenie gardta, zapalenie ucha, zapalenie zatok obocznych
nosa);

o w przypadku przerostu migdatkéw i zwigzanym z tym ustnym torem oddychania;

e w przypadku spozycia positku bezposrednio przed zabiegiem;

e w przypadku rozstrzenia oskrzeli, rozedmy pecherzowej ptuc;

e w przypadku choroby alkoholowej, psychoz;

e w przypadku wrodzonej wady serca;

e w przypadku stwardnienia rozsianego;

e w przypadku porfirii;

e w przypadku meczliwos$ci migsni;

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz zachowa szczegolng ostroznos$¢ podczas stosowania leku Podtlenek azotu Messer oraz podejmie
wlasciwe postgpowanie u pacjentow:
e 7z cigzkimi zaburzeniami czynnosci ptuc (hipoksemia);
z ciezkg niewydolnoscig serca;
z podwyzszonym ci$nieniem $rédczaszkowym,;
z hipowolemig (zmniejszong objetoscig krwi krazacej);
ze wstrzasem.

Podtlenek azotu ma zdolnos¢ przenikania do jam ciala wypetionych powietrzem (np. zatok obocznych
nosa, ucha $rodkowego, istniejacej odmy optucnowej) powodujac zwigkszenie ich objetosci lub wzrost
ci$nienia.

Podtlenek azotu przenika poprzez elementy wykonane z tworzyw sztucznych np. w trakcie znieczulenia
z intubacjg (wprowadzeniem plastikowej rurki do tchawicy pacjenta), przedostajac si¢ do mankietu
uszczelniajgcego rurki intubacyjnej. Moze to w konsekwencji doprowadzi¢ do niedrozno$ci drog
oddechowych. Jezeli wentylacja prowadzona jest powietrzem a nie czystym tlenem, w koncowej fazie
znieczulenia, gdy podtlenek azotu szybko przenika z krwi do przestrzeni pecherzykowej, moze wystapic¢
hipoksja (niedotlenienie) dyfuzyjna.

Jesli pacjent naduzywa lekdw obecnie lub naduzywat w przesztosci istnieje zwigkszone ryzyko rozwoju
uzaleznienia od podtlenku azotu, w przypadku jego wielokrotnego stosowania. Lekarz prowadzacy
zadecyduje odno$nie mozliwosci leczenia danego pacjenta lekiem Podtlenek azotu Messer.

Wielokrotne Iub dtugotrwate stosowanie podtlenku azotu moze zwigksza¢ ryzyko wystgpienia
niedoboru witaminy B12, co z kolei moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego lub uktadu
nerwowego. Lekarz prowadzacy moze zleci¢ przeprowadzenie badania krwi przed i po leczeniu, w celu
oceny skutkéw ewentualnego niedoboru witaminy B12.

Pomieszczenia, w ktérych stosowany jest podtlenek azotu, muszg by¢ wyposazone w odpowiedni
system odprowadzania gazow lub wentylacji, aby st¢zenie podtlenku azotu utrzymywalo si¢ na
minimalnym poziomie i ponizej ustalonych krajowych norm narazenia zawodowego. W Polsce
okreslona zostata warto§¢ NSD (Najwicksze Dopuszczalne Stezenie) w miejscu pracy dla podtlenku
azotu i wynosi ona 90 mg/m*

Podtlenek azotu Messer a inne leki

Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach,
ktore pacjent planuje stosowac, jesli jest to mozliwe i stan pacjenta na to pozwala.
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Wptyw leku Podtlenek azotu Messer na dziatanie innych lekow:

e Podtlenek azotu nasila dziatanie lekéw dziatajacych hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy.
Jednoczesne stosowanie podtlenku azotu i opioidow (bardzo silnych lekéw przeciwbolowych
takich jak morfina lub podobnych) ostabia sit¢ skurczu serca (ujemny efekt inotropowy).

e Podtlenek azotu nasila dziatanie chemioterapeutyczne metotreksatu.

Wptyw innych lekéw na dziatanie leku Podtlenek azotu Messer:
e Nalokson (Iek o dziataniu przeciwnym do opioidéw) ostabia znoszace bol dziatanie leku
Podtlenek azotu Messer.

W przypadku jednoczesnego uzycia leku Podtlenek azotu Messer i innych wziewnych $rodkow
znieczulajgcych (anestetykow) zmniejsza si¢ zapotrzebowanie na przyjmowany lek znieczulajacy.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, karmi piersig lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Podtlenek azotu Messer.

Nie nalezy stosowa¢ leku Podtlenek azotu Messer w pierwszym i drugim trymestrze cigzy. Podtlenek
azotu przenika przez tozysko, a gl¢bokos$¢ znieczulenia ptodu odpowiada znieczuleniu matki.

Nalezy unika¢ stosowania podtlenku azotu u kobiet w okresie karmienia piersig.
O zastosowaniu leku Podtlenek azotu Messer w cigzy oraz w okresie karmienia piersig zdecyduje lekarz.

Dhugotrwale przebywanie w miejscu stosowania podtlenku azotu moze powodowac uposledzenie
ptodnosci (dotyczy personelu medycznego).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po znieczuleniu lekiem Podtlenek azotu Messer nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.
O okresie niezdolnosci do wykonywania tych czynnosci decyduje lekarz, indywidualnie dla kazdego
przypadku.

3. Jak stosowac Podtlenek azotu Messer

Podtlenek azotu Messer jest zawsze podawany przez przeszkolony personel, ktory jest zaznajomiony z
ta postacig leku. W czasie podawania leku Podtlenek azotu Messer zarowno pacjent, jak i podawanie
leku powinno by¢ monitorowane, aby zapewni¢ bezpieczenstwo jego stosowania. Po zakonczeniu
podawania pacjent powinien znajdowaé si¢ pod nadzorem kompetentnego personelu, az do czasu
odzyskania pelnej §wiadomosci.

Lekarz powinien wyjas$ni¢ pacjentowi, na czym polega stosowanie leku Podtlenek azotu Messer, jak on
dziata i jakie sg efekty jego dzialania.

Podtlenek azotu Messer stosuje si¢ wziewnie - pacjent przyjmuje lek wdychajac go za pomocg maski
twarzowej lub rurki intubacyjne;.

Stosowanie leku Podtlenek azotu Messer:

e wprowadzenie do znieczulenia ogdlnego — wdychanie (inhalacja) mieszaniny oddechowej,
ktorej 70% stanowi podtlenek azotu a 30% tlen;

e podtrzymanie znieczulenia ogdlnego — wdychanie (inhalacja) mieszaniny oddechowej, ktorej od
30% do 70% stanowi podtlenek azotu a pozostalg czes¢ tlen;

e w potoznictwie (jako $rodek przeciwbodlowy) — wdychanie (inhalacja) mieszaniny oddechowej,
ktorej od 25% do 50% stanowi podtlenek azotu a pozostala czes¢ tlen.
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Ograniczenia w sposobie dawkowania wynikajg z dziatan niepozadanych wywolanych przez Podtlenek
azotu Messer oraz chordb wspotistniejacych (cigzka niewydolnos$¢ serca, zaburzenia czynnosci pluc,
podwyzszone ci$nienie srodczaszkowe).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Podtlenek azotu Messer

Przedawkowanie jest mozliwe w przypadku niewlasciwego monitorowania czynno$ci zyciowych.
Objawia si¢ sinicg, bradykardig (zwolnieniem czynnosci serca), spadkiem ciSnienia tetniczego i
zmniejszeniem nasycenia krwi tetniczej. Postgpowanie w przypadku przedawkowania polega na
podawaniu czystego tlenu. Brak jest swoistego antidotum.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Podtlenek azotu Messer moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapig.

Obserwowano nastepujace dzialania niepozadane leku:

Czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci i wymioty
- euforia, zaburzenia nastroju, zawroty gtowy lub omdlenia
- zmniejszone nasycenie czerwonego barwnika krwi tlenem u dzieci

Niezbyt czesto (moggq dotyczyé do 1 na 100 pacjentow):
- wzdecia
- uczucie ci$nienia w uchu $rodkowym

Rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 1000 pacjentow):

- zaburzenia rytmu serca, bradykardia (zwolnienie pracy serca), nadcis$nienie ptucne,
niedocisnienie tetnicze u noworodkow, rozproszone niedotlenienie serca bezposrednio po
zakonczeniu inhalacji podtlenkiem azotu

- w przypadku podawania przez okres dtuzszy niz 24 godziny - zmniejszenie liczby czerwonych

krwinek, spowodowanych niedoborem witaminy B12 i (lub) kwasu foliowego, zmniejszenie
liczby krwinek biatych we krwi

- niezapalna choroba rdzenia, niezapalna choroba wielonerwowa, zwigkszenie cisnienia

srodczaszkowego (cisnienie w czaszce), skurcze migsni, bol glowy

- chwilowe wstrzymanie oddychania, zw¢zenie oskrzeli

Czestos¢ nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych)
- uogoblnione napady padaczkowe
- wplyw na czynno$¢ nerwow, uczucie dretwienia i ostabienia, zwykle w nogach
- uzaleznienie

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Podtlenek azotu Messer

Podtlenek azotu Messer nalezy przechowywac w miejscu niedostgpnym dla dzieci. Nie nalezy stosowac
leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na etykiecie po: ,,Termin waznosci”.

Osoby obstugujace butle z lekiem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢ §wiadomo$¢ zagrozen
wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Podtlenek azotu Messer

- Substancjg czynng jest podtlenek azotu.
Zawarto$¢ podtlenku azotu wynosi nie mniej niz 98,0% (V/V).
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Podtlenek azotu Messer i co zawiera opakowanie

Podtlenek azotu Messer ma postaé skroplonego bezbarwnego i bezwonnego gazu medycznego.
Przechowywany jest w stalowych butlach o pojemnosci 101140 1.

Podmiot odpowiedzialny:

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115
e-mail messer@messer.pl

Wytworca:

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzéw

tel. (32) 77 26 000

fax (32) 77 26 115

e-mail: messer@messer.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO:

PODTLENEK AZOTU MESSER, nie mniej niz 98,0% (V/V), gaz medyczny skroplony
Dinitrogenii oxidum
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Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloSci

Zalecenia ogolne:

Nigdy nie nalezy stosowac olejow ani smarow —nawet wtedy, gdy zawor butli zacina si¢ lub podiaczenie
reduktora sprawia trudnos$ci. Zawory i osprzet do nich podtaczony nalezy obstugiwac rgkami czystymi
i nie natluszczonymi (np. kremami do rak). Stosowac tylko standardowy osprzgt, dedykowany do leku
Podtlenek azotu Messer.

Przed pobraniem do uzytkowania butli zawierajacej lek Podtlenek azotu Messer nalezy sprawdzi¢ czy
plomba (folia termokurczliwa) zabezpieczajgca zawor jest nienaruszona.

Przygotowanie do uzycia:
Przed uzyciem butla powinna by¢ umieszczona w temperaturze 15-20°C na przynajmniej 6 godzin.
Przed podtaczeniem osprzetu usung¢ plombe (folig) zabezpieczajaca zawor.

Stosowac wyltacznie reduktory przeznaczone do leku Podtlenek azotu Messer. Sprawdzié, czy krocce
zaworu i reduktora sg czyste oraz czy sa w dobrym stanie.

Nigdy nie stosowac narzgdzi do mocowania regulatoréw cisnienia lub przeptywu, zaprojektowanych do
mocowania recznego, poniewaz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia potgczenia.

Zawor butli otwiera¢ powoli — otworzy¢ go na co najmniej jeden obrot.

Zgodnie z instrukcja dotaczong do reduktora, sprawdzi¢, czy nie wystepuje jakikolwiek wyciek gazu.
Nie probowaé zapobiega¢ wyciekowi z zaworu lub osprzetu w inny sposob niz poprzez wymiang
uszczelnien, stosujac wylgcznie oryginalne czesci.

W przypadku trwania wycieku, zamkng¢ zawor butli i odtgczy¢ reduktor. Oznakowac uszkodzong butle,
odstawi¢ i zwroci¢ do dostawcy.

Stosowanie gazu medycznego Podtlenek azotu Messer z butli:

Podtlenek azotu Messer nalezy podawac¢ za pomocg odpowiedniego osprzetu, zapewniajgcego przeptyw
gazow przez drogi oddechowe i umozliwiajgcego, w razie potrzeby, natychmiastowg resuscytacje
pacjenta.

Bezwzglednie zakazane jest palenie tytoniu i stosowanie otwartego ognia w obszarach stosowania
podtlenku azotu Messer.

Podczas uzytkowania butla powinna by¢ zabezpieczona przed przewrdceniem si¢ w odpowiednim
uchwycie.

Po zakonczeniu uzytkowania butli nalezy zamkna¢ jej zawor z uzyciem normalnej sity rak. Wypuscic
gaz pozostajacy w reduktorze lub wezu taczacym reduktor z instalacja.

Jesli cisnienie w butli obnizy si¢ istotnie (do okoto 3 do 5 bardéw), nalezy uznaé jg za oprozniona,
zamkng¢ zawor i odlgczy¢ osprzet. W butli nalezy pozostawi¢ takie wiasnie ci$nienie resztkowe, aby
zapobiec jej zanieczyszczeniu.
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Specjalne $rodki ostroznosci zwiazane z przechowywaniem butli zawierajacych lek Podtlenek
azotu Messer:

Podtlenek azotu Messer nalezy przechowywac¢ wylacznie w butlach spelniajagcych wymagania Dozoru
Technicznego.
e Butle z podtlenkiem azotu Messer nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od
zrodet ciepta i od gazow palnych oraz innych substancji palnych.
e Butle nalezy przechowywac i transportowac¢ w temperaturze ponizej 50°C.
e Butle zabezpieczone przed przewrdceniem si¢ nalezy magazynowac w pozycji pionowej.
e Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegolnych rodzajow gazow, jak
tez pustych i1 pelnych butli.
o Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy ciSnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 3 do 5
barow.
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