Navodilo za uporabo

Medicinski didusikov oksid Messer 100 % medicinski plin, uteko¢injeni
didusikov oksid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetuijte z zdravnikom ali z zdravstvenim osebjem.
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim osebjem.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Navodilo vsebuje:
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Kaj je zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski diduSikov oksid Messer
Kako uporabljati zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Medicinski didusikov oksid Messer

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer je ¢isti plin, ki je polnjen v jeklenke pod tako visokim
tlakom, da je utekocinjen. Zdravilo se uporablja z vdihavanjem (inhalacijo) in ima uspavalni
(anesteti¢ni) ucinek. Ko boste plin vdihnili, se boste pocutili spro§¢eno in utrujeno, zaradi cesar boste
lazje zaspali.

Zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer se uporablja:

2.

za splosno anestezijo (nastop globokega spanca brez bolecin) pri kirurskih posegih, in sicer v
kombinaciji z drugimi zdravili, ki se uporabljajo za povzroditev anestezije,

za zdravljenje kratkotrajne blage do zmerne bolecine, kadar je zaZelen hiter nastop in hitro
prenehanje delovanja.

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer

Ne uporabljajte zdravila Medicinski didusikov oksid Messer
Zdravnik tega zdravila ne bo uporabil:

Ce obstaja kakrsenkoli razlog ali sum, da imate zra¢ne mehurcke v prostorih izven plju¢
(pnevmotoraks), srca (pnevmoperikardij) ali v krvnem obtoku (zraéno embolijo),

¢e ste se nedavno potapljali (po uporabi zdravila bi se lahko pojavila dekompresijska bolezen),
¢e ste nedavno prestali operacijo z uporabo zunajtelesnega krvnega obtoka,

¢e ste nedavno prejeli injekcijo plina v oko,

¢e imate obcutek napihnjenosti in poveéan trebuh zaradi poveéanja prostornine plinov v
¢revesju,

¢e imate sr¢no popuscanje ali je delovanje vasega srca moc¢no oslabljeno (npr. po operaciji srca),
¢e imate nezdravljeno pomanjkanje vitamina Bi ali folne kisline ali imate dedno bolezen, ki
vpliva na presnovo teh snovi v telesu,

pri bolniku s hudo poskodbo glave,

pri bolniku, ki ima motnjo zavesti ali kaze znake zmedenosti ali ima druge znake povisanega
tlaka znotraj lobanje (npr. glavobol, bruhanje, motnje vida),

za laj8anje bolecine pri bolniku z zmanj$ano stopnjo zavesti ali Z zmanj$ano sposobnostjo
sodelovanja in sledenja navodilom.
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Opozorila in previdnostni ukrepi
Preden prejmete zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer obvestite zdravnika:
- ¢e ste ali ste bili odvisni od drog/zdravil. Tveganje, da razvijete odvisnost od didusikovega

oksida, je ob ponavljajo¢i uporabi v tem primeru vecje. Zdravnik se bo odlo¢il ali je zdravljenje

z zdravilom Medicinski didusikov oksid Messer za vas primerno.

- ¢e imate blago do zmerno oslabljeno delovanje srca,

- ¢e imate premajhne koli¢ine vitamina B> ali folne kisline v telesu. Ponavljajoca ali dolgotrajna
uporaba didusikovega oksida lahko poveca tveganje za pomanjkanje vitamina By, kar lahko
vodi v poskodbe kostnega mozga ali ziveevja.. Posvetujte se z zdravnikom:

e e uzivate premajhne koli¢ine hrane, ki vsebuje ti dve snovi (npr. meso (predvsem jetra),
Skoljke, mleko in mleéne izdelke, jajca, zeleno zelenjavo),

e e pri vas vitamin By ali folna kislina slabSe prehajata iz prebavil v kri ali

e e imate dedno motnjo, ki povzroca slabse prehajanje teh snovi iz prebavil v kri;

Zdravnik bo pred pric¢etkom zdravljenja in po njem morda narocil krvne preiskave, da bo lahko

ocenil posledice morebitnega pomanjkanja vitamina Bi..

- Ce imate oslabljen imunski sistem,

- ¢e imate nelagoden obcutek v usesu, saj to zdravilo lahko poveca tlak v srednjem usesu,

- e ste na obraz nanesli mastne snovi (kozmeti¢na sredstva), ker v stiku z didusikovim oksidom
lahko pride do opeklin.

Druga zdravila in zdravilo Medicinski diduSikov oksid Messer
Obvestite zdravnika, ¢e uporabljate, ste pred kratkim uporabljali ali pa boste morda zaceli uporabljati
katero koli drugo zdravilo. Se zlasti je pomembno, da ga obvestite, ¢e uporabljate:

e zdravila, ki delujejo na osrednje zivéevje, kot so npr. zdravila za pomiritev ali uspavanje
(benzodiazepini) ali zdravila za lajSanje hude bole¢ine (opiati), saj zdravilo Medicinski diduSikov
oksid Messer okrepi u¢inke teh zdravil,

o metotreksat (zdravilo za zdravljenje hudega revmatoidnega artritisa, nekaterih koznih obolenj in
raka).

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom.

Uporaba zdravila v prvih $estih mesecih nose¢nosti ni priporocljiva zaradi moznega tveganja za plod.
Zdravilo se lahko uporablja v zadnjem trimese¢ju noseénosti ali med porodom. Ce se zdravilo
uporablja med porodom, bo zdravnik spremljal novorojencka za morebitne neZelene u¢inke.

Zdravilo se lahko uporablja v obdobju dojenja, vendar ne med samim hranjenjem dojencka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce ste zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer prejeli kot samostojno zdravilo (so¢asno niste
prejeli drugega zdravila), se morate vsaj 30 minut po kon¢anem prejemanju tega zdravila izogibati
voznji ali upravljanju s stroji.

3. Kako uporabljati zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer

Zdravilo boste prejeli pod nadzorom zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali z
zdravstvenim osebjem.

Zdravnik bo dolocil ustrezen odmerek zdravila in kako dolgo ga boste prejemali.

Nadin uporabe
Zdravilo se uporablja v obliki inhalacije, kar pomeni, da ga boste vdihovali sami ali pa s pomo¢;jo

naprave, ki omogoca nadzorovan pretok plinske mesanice (npr. v anesteziji s pomo¢jo respiratorja).
Didusikov oksid se uporablja v anesteziji vedno skupaj s kisikom, kjer prostorninski delez
didusikovega oksida v plinski zmesi ne preseze 70 %.
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Ce boste zdravilo prejeli za anestezijo, vam bo zdravnik predpisal tudi druga zdravila s podobnim
(uspavalnim) u¢inkom, ki jih boste prejeli socasno.

Ce ste prejeli veji odmerek zdravila Medicinski didusikov oksid Messer, kot bi smeli

Zdravilo boste prejemali pod hadzorom zdravnika, zato je verjetnost, da bi prejeli (vdihali) preveé
zdravila, majhna.

Ne glede na to, ¢e prejemate zdravilo za laj$anje bole€ine in se pocutite zelo zaspani, takoj obvestite
zdravnika ali zdravstveno osebje. V tem primeru bo zdravnik zagasno prenehal z uporabo tega zdravila
in boste prejeli samo kisik. Zdravnik bo nadzoroval vsebnost kisika v vasi krvi dokler ta ne bo dosegla
normalne vrednosti.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali z zdravstvenim
osebjem.

4, MoZni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer neZelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov):
e omotica, obéutek opitosti (samo ¢e se zdravilo uporablja samostojno)
¢ siljenje na bruhanje, bruhanje

Obcasni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov):
e obcutek pritiska v srednjem usesu
e napihnjenost v trebuhu, povecana prostornina plina v ¢revesju

Zelo redki (pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov):

¢ vpliv na kostni mozeg, ki povzro¢a nastajanje nezrelih rdecih krvnih celic (megaloblastna anemija)
e zmanjsanje Stevila doloCenih belih krvnih celic (Ilevkopenija)

¢ bolezenske spremembe veéjega Stevila Zivcev (polinevropatija) in hrbtnega mozga

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e psihoza

zasvojenost

okvare zivéevja in hrbtenjace (mielonevropatija, nevropatija, subakutna degeneracija hrbtenjace)
generalizirani kréi

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali zdravstvenim
osebjem. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih
ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o neZelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij 0 varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Medicinski diduSikov oksid Messer

Zdravstveno osebje bo poskrbelo, da bo zdravilo ustrezno shranjeno in pri tem upostevalo naslednja
opozorila:

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 40 °C.

Shranjujte v dobro prezracenem in istem prostoru, namenjenem za medicinske pline.

Shranjujte lo¢eno od vnetljivih (gorljivih) snovi.

Jeklenke zascitite pred udarci in padci.

Prazne in polne jeklenke shranjujte loceno.

Shranjujte in prevazajte v pokonénem poloZaju z zaprtimi ventili in za§éitnimi kapami.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na jeklenki poleg
oznake {Rok uporabe} in se nanasa na datum polnitve.

O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte z imetnikom dovoljenja za
promet z zdravilom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer
- Ucinkovina je 100 % didusikov oksid.
- Pomoznih snovi ni.

Izgled zdravila Medicinski didusikov oksid Messer in vsebina pakiranja

Didusikov oksid je brezbarven plin rahlo sladkobnega okusa in vonja. Polnjen je v jeklenke iz jekla z
vgrajenim ventilom za odvzem plina. Jeklenka je tla¢na posoda in je namenjena ponovni polnitvi
plina.

Zdravilo Medicinski didusikov oksid Messer je na voljo v:

Oznaka Volumen jeklenke Neto masa Volumen plina
jeklenke (lit.) (kg) (m?3)
T03 3 2,25 1,22
T04 4 2,80 1,51
T05 5 3,75 2,03
TO7 7 5,25 2,84
T08 8 6 3,25
T10 10 7,5 4,0
T20 20 15 8,1
T27 27 20 10,8
T40 40 30 15
T50 50 37,5 20
snop 12 jeklenk 40 360 194,8
po 40 L

snop 12 jeklenk 50 450 243,50
po 50 L

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Medicinski didusikov oksid Messer
ZZ — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Messer Slovenija d.o.0.,

JAZMP - IB/002/G - 5. 4. 2022



Jugova 20,
2342 Ruse

Proizvajalec:

Messer Croatia Plin, d. 0. 0
Slavonska 6

43320 Kutina

Hrvaska

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 5. 4. 2022.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu 0sebju:

Odmerjanje

Splosna anestezija

V splosni anesteziji se diduSikov oksid uporablja skupaj s kisikom v koncentracijah med 35 in
70 vol% in po potrebi skupaj z drugimi anestetiki. Didusikov oksid sam ne zado§¢a za kirursko
anestezijo, zato ga pri splosni anesteziji vedno kombiniramo z drugimi anestetiki.

Dojencki in otroci
Uporaba didusikovega oksida je pri dojenckih in otrocih (v podobnih koncentracijah, ki jih
uporabljamo pri odraslih) varna.

Starejsi
Delovanje samega didusikovega oksida ni odvisno od bolnikove starosti. Ce pa ga damo skupaj z
drugimi anestetiki, ima mesSanica pri starej$ih bolnikih vecji ucinek v primerjavi z mlaj$imi bolniki.

Analgezija in sedacija pri zavestnih bolnikih

Didusikov oksid deluje analgeti¢no in pomirjevalno. Ce ga uporabljamo kot samostojno u¢inkovino,
imajo koncentracije med 30 in 60 vol% od odmerka odvisen analgeti¢ni in pomirjevalni u¢inek.

Pri koncentracijah med 50 in 60 vol% didusikov oksid blazi bole¢ino, pomirja in zmanjsa
vznemirjenost. Uporabljati ga moramo ves Cas trajanja postopka ali dokler je potrebno njegovo
analgeti¢no delovanje. Dihanje, krvni obtok in zas¢itni refleksi so pri teh koncentracijah obic¢ajno
ohranjeni.

Didusikovega oksida ne uporabljamo v koncentracijah vecjih od 70 vol%, tako da je zagotovljena
potrebna varna koncentracija kisika. Pri bolnikih z moteno oksigenacijo je priporocljivo uporabiti ve¢
kot 30 % kisika.

Nacin uporabe

Didusikov oksid dovajamo vedno v kombinaciji s kisikom prek anestezijskega dihalnega sistema, ki
omogoca nadzorovanje koncentracije kisika in ima alarmni sistem, ki preprecuje aplikacijo hipoksi¢ne
plinske mesanice. Delez kisika v vdihanem zraku (FiO) ne sme biti manj kot 30 vol%. Anestezijski
dihalni sistem omogoca varno ponovno vdihavanje izdihanega zraka. 1zdihani CO; se kemi¢no veze na
zrnca v CO; adsorbentu.

Didusikov oksid se lahko uporablja samo v prostorih s primernim prezracevanjem in/ali moznostjo
izérpavanja zraka, ki prepreci visoke koncentracije plina v delovnem okolju. Kvaliteta zraka mora
odgovarjati lokalnim predpisom, izpostavljenost osebja diduSikovemu oksidu pa mora biti pod
nacionalno dolo¢eno higiensko mejo.

Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom
Splosna opozorila
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¢ Didusikov oksid je oksidant - intenzivno pospesuje gorenje. V stiku z vnetljivim materialom
lahko povzroci pozar. Nevarnost poZzara pri stiku z olji in mas¢obami - PREPOVEDANA
UPORABA OLJ IN MASTI!

e Dobro prezracite prostor, v katerem uporabljate didusikov oksid. Hlapi lahko povzrocijo
zaspanost in omoti¢nost.

¢ Prepovedano kajenje in uporaba odprtega ognja v prostoru, kjer se vrsi terapija diduSikovim
oksidom.

e Deli, ki pridejo v stik z didusikovim oksidom, morajo biti ¢isti (o¢is¢eni olj in masti kot so npr.
kozmetika, masti, geli).

e Didusikov oksid je pod tlakom uteko€injen plin in je v jeklenki v tekoci fazi. Stik tekoce faze s
kozo in o¢mi lahko povzro¢i mrzle opekline (ozebline, zamrznitve) in poskodbe oci. Prizadete
dele je potrebno vsaj 15 minut spirati z vodo. Poklicati je treba zdravnisko pomo¢.

Uporaba zdravila
Jeklenke z zdravilom Medicinski didusikov oksid Messer so namenjene izklju¢no za zdravstvene
namene.

Didusikov oksid v jeklenkah se uporablja preko regulatorjev tlaka in pretoka, ki se namestijo na
jeklenko. Upostevati je potrebno dobaviteljeva navodila za uporabo te opreme.

e Zaodvzem plina iz jeklenke se lahko uporabijo le regulatorji in priklju¢ki namenjeni za
didusikov oksid. Preverite, da so regulatorji in povezave z jeklenko ¢iste (o¢is¢ene olj in
masti) in v brezhibnem stanju.

e Za cisCenje delov, ki pridejo v stik z didusikovim oksidom, ne uporabljajte vnetljivih snovi.

¢ Ne dodajajte vmesnih povezav za priklop dveh elementov, ki se ne ujemata.

¢ Ne popravljajte sami pokvarjenega/nedelujoéega regulatorja. Popravila lahko izvaja samo
strokovno usposobljeno osebije.

e Ventil na jeklenki odpirajte in zapirajte pocasi. Ventila nikoli ne odpirajte na silo, niti ga ne
odprite popolnoma.

e Po uporabi zaprite ventil na jeklenki.

e V primeru nevarnosti ali uhajanja plina zaprite ventil na jeklenki.

Ravnanje z jeklenkami
e Jeklenke zascitite pred udarci in padci.
Jeklenke zascitite pred prekomernim segrevanjem.
Z jeklenkami in ventili rokujte s ¢istimi (nemastnimi) rokami.
Pri rokovanju z jeklenkami, prostornine 50 I ali ve¢, uporabljajte Ciste za$¢itne rokavice in
zas¢itno obutev.
Pri prevzemu jeklenk preverite ali so opremljene z neposkodovanim ventilom na jeklenki.
Nikoli ne dvigujte jeklenk s prijemom za ventil.
Vecdje jeklenke prevazajte v ustreznih transportnih vozickih.
Jeklenke, ki so v uporabi morajo biti ustrezno pritrjene - zas¢itene pred padci.
Prepovedano je pretakanje plina pod pritiskom iz ene jeklenke v drugo.

Popolne informacije o zdravilu Medicinski didusikov oksid Messer so na voljo v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila.
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