ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Tlenek azotu Messer 800 ppm (V/V) gaz medyczny sprezony

Nitrogenii oxidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Tlenek azotu Messer

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR E NS .

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

Lek Tlenek azotu Messer zawiera tlenek azotu, gaz stosowany w leczeniu:

e noworodkow z hipoksyjng niewydolnoscig oddechowa, czyli niewydolnos$cia ptuc zwiazang ze
zbyt wysokim ci$nieniem krwi w plucach. Stosowana wziewnie mieszanina gazow moze
poprawia¢ przeptyw krwi w ptucach, co z kolei moze zwigkszac ilo$¢ tlenu dostarczanego do krwi
dziecka;

o noworodkow, niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat oraz os6b dorostych z
wysokim ci$nieniem krwi w ptucach zwigzanym z operacja serca. Mieszanina gazéw moze
poprawiaé¢ czynnosc¢ serca i zwigkszac przeptyw krwi przez ptuca, co moze zwigkszy¢ ilos¢ tlenu
doprowadzanego do krwi.

Lek Tlenek azotu Messer moze by¢ podawany wylgcznie przez wykwalifikowany personel medyczny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tlenek azotu Messer

Kiedy nie stosowac leku Tlenek azotu Messer

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na tlenek azotu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent zostat poinformowany, ze wystepuje u niego nieprawidlowe krazenie w obrebie
serca.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Tlenek azotu Messer nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

Tlenek azotu podawany wziewnie moze nie zawsze by¢ skuteczny, dlatego mozna rozwazy¢ innego
rodzaju terapi¢ u pacjenta dorostego lub dziecka.



Tlenek azotu podawany wziewnie moze wptywac na zdolnos¢ krwi do przenoszenia tlenu (tworzenie
tak zwanej “methemoglobiny”). Proces ten bedzie monitorowany w probkach krwi 1 w razie potrzeby
dawka tlenku azotu podawanego wziewnie musi zosta¢ zmniejszona.

Tlenek azotu moze wchodzi¢ w reakcje z tlenem, tworzac dwutlenek azotu, ktéry moze powodowacé
podraznienie drog oddechowych. Lekarz bedzie monitorowal stezenie dwutlenku azotu i w razie
wystapienia podwyzszonych stezen dawka leku Tlenek azotu Messer zostanie odpowiednio
zmniejszona.

Tlenek azotu podawany wziewnie moze w niewielkim stopniu wptywac na ptytki krwi (komorki
odpowiadajace za krzepnigcie krwi), dlatego nalezy obserwowac wszelkie oznaki krwawienia lub
siniaczenia. W przypadku zauwazenia oznak lub objawow, ktére moga by¢ zwigzane z krwawieniem,
nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza.

Dzieci

Badania kliniczne nie wykazaty skutecznosci stosowania tlenku azotu podawanego wziewnie u
noworodkow z wada wrodzong, polegajaca na niepelnym zamknigciu przepony, tak zwang ,,wrodzona
przepukling przeponowa”.

U noworodkéw ze szczegdlnymi wadami serca (wrodzonymi wadami serca) tlenek azotu podawany
wziewnie moze doprowadzi¢ do pogorszenia krazenia.

Leku Tlenek azotu Messer nie nalezy stosowac u wcze$niakow urodzonych przed 34 tygodniem cigzy.

Lek Tlenek azotu Messer a inne leki
Lekarz zadecyduje, kiedy zastosowa¢ lek Tlenek azotu Messer u dorostego pacjenta lub dziecka razem
z innymi lekami i b¢dzie §ci§le monitorowac leczenie.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Niektore leki moga wptywac na zdolnos¢ krwi do przenoszenia tlenu. Nalezy do nich: prylokaina
(miejscowy Srodek znieczulajacy stosowany do tagodzenia bolu w przypadku zabiegéw bolesnych w
niewielkim stopniu, np. szycia oraz niewielkich zabiegdw chirurgicznych lub diagnostycznych) lub
nitrogliceryna (stosowana w leczeniu bolu w klatce piersiowej). Lekarz sprawdzi, czy podczas
przyjmowania tych lekow krew przenosi wystarczajace ilosci tlenu.

Podawanie tlenku azotu tgcznie z lekami rozszerzajacymi naczynia (np. syldenafilem) moze mieé
wplyw wspomagajacy na uktad krazenia, ciSnienie w ptucach oraz prace serca.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Tlenek azotu Messer nie jest zalecany do stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Przed rozpoczgciem przyjmowania jakiegokolwiek leku nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nieistotny.

Lek Tlenek azotu Messer zawiera azot.

3. Jak stosowa¢ lek Tlenek azotu Messer
Lekarz ustali wtasciwag dawke leku Tlenek azotu Messer.



Lek Tlenek azotu Messer jest podawany w dawce 10 do 20 ppm (cz¢éci na milion) gazu wdychanego
przez pacjenta. Dawka maksymalna to 20 ppm u dzieci i 40 ppm u dorostych. Zostanie
przeprowadzone dopasowanie dawki leku tak, aby dobrac¢ najmniejsza skuteczng dawke.

Sposéb podawania

Lekarz wprowadzi lek Tlenek azotu Messer do ptuc pacjenta za pomoca systemu stuzacego do
podawania tego gazu. System ten zapewnia doprowadzenie wtasciwej iloéci tlenku azotu dzigki
rozcienczeniu leku Tlenek azotu Messer mieszaning tlenu i powietrza bezposrednio przed podaniem
pacjentowi. Ze wzgledu na bezpieczenstwo pacjenta systemy do podawania leku Tlenek azotu Messer
wyposazone sg w czujniki, ktore na biezaco monitorujg ilo$¢ tlenku azotu, tlenu i dwutlenku azotu
(zwigzku chemicznego powstajacego po zmieszaniu tlenku azotu i tlenu) dostarczanych do phuc.

Czas trwania leczenia

Lekarz zdecyduje, jak dugo pacjent dorosty lub dziecko bedzie leczony lekiem Tlenek azotu Messer.
Wymagane jest zwykle, aby leczenie trwalo okoto 4 dni u noworodkéw z niewydolnos$cia pluc
zwigzang z podwyzszonym cisnieniem krwi w ptucach. U dzieci i dorostych z wysokim ci$nieniem
krwi w plucach zwigzanym z operacja serca lek Tlenek azotu Messer jest zwykle podawany przez 24
do 48 godzin. Jednakze terapia lekiem Tlenek azotu Messer moze trwaé dtuze;.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tlenek azotu Messer

Zbyt duze ilosci tlenku azotu podawanego wziewnie moga wptywac na zdolnos$¢ krwi do przenoszenia
tlenu. Proces ten bedzie monitorowany w probkach krwi i w razie potrzeby dawka leku Tlenek azotu
Messer zostanie zmniejszona. Lekarz rozwazy podanie lekow, takich jak witamina C, biekit
metylenowy lub zastosowanie transfuzji krwi, aby poprawi¢ jej zdolnoé¢ do przenoszenia tlenu.

Przerwanie stosowania leku Tlenek azotu Messer

Leczenia lekiem Tlenek azotu Messer nie nalezy przerywac nagle. Wiadomo, ze w przypadku nagtego
przerwania leczenia lekiem Tlenek azotu Messer bez wczesniejszego zmniejszenia dawki moze
wystapi¢ niskie ci$nienie krwi lub nastapi¢ ponowne zwickszenie w ptucach.

Pod koniec leczenia lekarz bedzie stopniowo zmniejszat ilos¢ leku Tlenek azotu Messer podawang
pacjentowi tak, ze krazenie w ptucach moze przystosowac si¢ do mieszanki tlenu i powietrza bez leku
Tlenek azotu Messer. W zwiazku z tym zakonczenie terapii lekiem Tlenek azotu Messer u pacjenta
moze potrwaé dzien lub dwa.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane,

chociaz nie u kazdego one wystapia. Lekarz przeprowadzi szczegdtowe badania pod wzgledem

wystapienia dzialan niepozadanych.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 osob) w
zwiazku z leczeniem tlenkiem azotu nalezy:

e Mala liczba ptytek krwi.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1
na 100 os6b) w zwigzku z leczeniem tlenkiem azotu naleza:

e Niskie cis$nienie krwi, zmniejszenie ilosci powietrza w ptucach Iub zapas¢ ptuca.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100, ale
wigcej niz 1 na 1000 osob) nalezy:



e Zwickszenie stezenia methemoglobiny, co wigze si¢ ze zmniejszong zdolnoscig krwi do
przenoszenia tlenu.

Do dziatan niepozadanych, ktére mogg wystapic, ale czgstos¢ ich wystepowania nie jest znana
(czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) naleza:

¢ Bradykardia (spowolniony rytm serca) lub zbyt mata ilo$¢ tlenu we krwi (male utlenowanie krwi:
hipoksemia) w wyniku naglego przerwania leczenia.

e Bol glowy, zawroty glowy, sucho$¢ w gardle lub dusznosc¢ po przypadkowej ekspozycji na tlenek
azotu w otoczeniu (np. wyciek z urzadzenia lub butli).

Jesli u osoby przebywajacej w poblizu dziecka otrzymujacego lek Tlenek azotu Messer wystapi bol
glowy, nalezy niezwlocznie poinformowac personel.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nawet po zakonczeniu leczenia w szpitalu, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Tlenek azotu Messer

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po: Termin waznosci.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 50°C.
Nalezy stosowac si¢ do wszelkich przepiséw dotyczacych obchodzenia si¢ z pojemnikami pod
ci$nieniem.

o Butle z lekiem Tlenek azotu Messer nalezy przechowywac zabezpieczone, aby unikna¢
przewrocenia i mozliwego spowodowania urazu.

o Lek Tlenek azotu Messer powinien by¢ stosowany i podawany wyltacznie przez personel
przeszkolony specjalnie w zakresie stosowania i postepowania z lekiem Tlenek azotu Messer.

Przechowywac¢ w oryginalnej butli. Nie przenosi¢ zawartosci z oryginalnej butli do innej butli.
Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach wewnatrz budynkow

lub na zewnatrz w pomieszczeniach gospodarczych z odpowiednig wentylacja, chronigc przed
deszczem i bezposrednim dziataniem stonca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Butle z gazem nalezy chronié przed wstrzasami, upadkami, materialami utleniajgcymi i
latwopalnymi, wilgocig oraz zrédlami ciepla lub ognia.

Przechowywanie w aptece szpitalnej

Butle z gazem nalezy przechowywaé w przewiewnych, czystych i zamykanych na klucz
pomieszczeniach, przeznaczonych wytacznie do przechowywania gazow leczniczych, chroni¢ przed
deszczem i bezposrednim dziataniem stonca. W pomieszczeniu nalezy wydzieli¢ osobne miejsce na
butle zawierajace tlenek azotu.

Przechowywanie na oddzialach medycznych
Butle z gazem nalezy umieséci¢ w miejscu pozwalajacym na utrzymanie butli w pozycji pionowe;j.

Transport butli z gazem

W czasie transportu butle z gazem nalezy w odpowiedni sposob zabezpieczy¢, aby uniknaé ryzyka
wstrzasow lub upadkow. Podczas przewozenia pacjentdw leczonych lekiem Tlenek azotu Messer na
inny oddziat lub do innego szpitala, butle z gazem nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ w pozycji
pionowej, aby unikna¢ przewrdcenia butli lub zmiany ilo§ci podawanego gazu. Szczeg6lng uwage
nalezy zwroci¢ na wlasciwe zabezpieczenie regulatora cisnienia, aby zapobiec przypadkowej awarii.

Nie wyrzuca¢ opréznionych butli. Puste butle nalezy zwroci¢ do dostawcy.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tlenek azotu Messer

Substancja czynna leku jest tlenek azotu 800 ppm (V/V).

Dwulitrowa butla napetiona pod ci$nieniem bezwzglednym 200 baréw daje 381 litrow gazu pod
ci$nieniem 1 bara w temperaturze 15°C.

Dziesieciolitrowa butla napetniona pod ci$nieniem bezwzglednym 200 baréw daje 1 903 litry gazu
pod ci$nieniem 1 bara w temperaturze 15°C.

Dwudziestolitrowa butla napetniona pod ci$nieniem bezwzglednym 200 baréw daje 3 806 litréw gazu
pod cisnieniem 1 bara w temperaturze 15°C.

Pozostaty sktadnik to azot.
Jak wyglada lek Tlenek azotu Messer i co zawiera opakowanie

Lek Tlenek azotu Messer jest sprezonym gazem medycznym.

Dwulitrowa, dziesi¢ciolitrowa i dwudziestolitrowa aluminiowa butla (czasza w kolorze turkusowo-
niebieskim, korpus biaty), napetniona pod cisnieniem 200 baréw, wyposazona W wykonany ze stali
nierdzewnej zawor cisnienia resztkowego ze specjalng koncéwka wylotowa.

Lek Tlenek azotu Messer jest dostepny w dwulitrowych, dziesieciolitrowych i dwudziestolitrowych butlach z
gazem.
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Messer Polska Sp. z 0.0.
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2352 Gumpoldskirchen



Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

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

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

Chorwacja Dusikov (1) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stla¢en

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

Francja Monoxyde d‘azote Messer 800 ppm (V/V) gaz médicinal comprimé

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

Wegry Nitrogén monoxid Messer 800 ppm (V/V) tilnyoméasos orvosi gaz

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

Rumunia Monoxid de azot Messer 800 ppm (V/V) gaz medicinal, comprimat

Stowacja Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalny plyn stlateny

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

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