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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Protoxid de azot Messer 100% gaz medicinal, lichefiat

Protoxid de azot

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Protoxid de azot Messer si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Protoxid de azot Messer
Cum sa utilizati Protoxid de azot Messer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Protoxid de azot Messer

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk wnE

1. Ce este Protoxid de azot Messer si pentru ce se utilizeazi

Protoxid de azot Messer este un gaz (gaz ilariant medicinal) care se utilizeaza prin inhalare. Are gust si
miros usor dulceag si este incolor.

Efectele Protoxid de azot Messer

Inhalarea gazului ilariant medicinal produce efecte anestezice — (efecte de adormire) — si va veti simti
relaxat si obosit dupa inhalarea gazului ilariant medicinal, ceea ce va poate face sa adormiti. Gazul
ilariant medicinal are si proprietati de calmare a durerii.

Gazul ilariant medicinal actioneaza prin afectarea unui numar de substante chimice din organism
(,,neurotransmitatori’’) care controleaza starea de constienta si senzatia de durere.

Pentru ce se utilizeaza Protoxid de azot Messer
Gazul ilariant medicinal este utilizat Tn cadrul anesteziei sau ca medicament pentru analgezie/calmarea
durerii, in cazul in care se doreste un efect analgezic cu debut rapid si durata de actiune scurta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Protoxid de azot Messer

Nu utilizati Protoxid de azot Messer
. daca aveti cavitati umplute cu aer sau bule de gaz



- daca se suspecteaza prezenta de aer in spatiul pleural (mucoasa pulmonara) din afara
plamanilor, ca urmare a unei afectiuni sau din orice alt motiv

- daca ati facut recent scufundari cu echipament de scufundare si este posibil sa aveti aer sau
bule de gaz in organism (risc de boald de decompresie)

- daca ati fost supus recent unui tratament in care s-a utilizat un aparat cord-plaman

- daca ati fost tratat recent pentru afectiuni ale ochilor prin injectare cu gaz in globul ocular.
Aceste bule de gaz se pot extinde in timpul administrarii gazului ilariant medicinal, cu
riscul afectarii ochiului.

. Daca suferiti de ileus (obstructia intestinului)

Daca suferiti de disconfort abdominal sever (simptome care pot indica un blocaj la nivelul
intestinului), gazul ilariant medicinal poate provoca o distensie suplimentara a intestinului.

. daca prezenti leziuni ale sistemului nervos central
Daca este afectata reglarea presiunii la nivelul sistemului nervos central (de exemplu aveti
presiune crescuta in creier), gazul ilariant medicinal poate provoca o crestere suplimentara a
presiunii.

. daca prezentati 0 afectare a starii de constienta sau a capacitatii psihice de a coopera cand gazul
ilariant medicinal este utilizat pentru calmarea durerii. Exista riscul inhibarii reflexelor de
protectie prin administrarea gazului medicinal ilariant.

. La pacientii cu deficit de vitamina B, diagnosticat dar netratat. Gazul ilariant medicinal poate
agrava efectele acestui deficit (de exemplu poate afecta formarea sdngelui, ceea ce duce la
leziuni ale manunchiurilor nervoase de la nivelul maduvei spinirii). Tn cazul Tn care exista acest
deficit, inaintea administrarii de Protoxid de azot Messer trebuie administrate suplimente de
vitamina Bio.

Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze gaz ilariant medicinal, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
asistenta medicala daca suferiti de:

. O boali a inimii — cum este insuficienta cardiacd — deoarece gazul ilariant medicinal poate
provoca o scadere usoara a functiei inimii care poate duce la agravarea bolii dumneavoastra.

. Disconfort la nivelul urechii — de exemplu inflamatia urechii — deoarece gazul ilariant medicinal
poate creste presiunea de la nivelul urechii medii.

. Afectarea functiei pulmonare (deficit pulmonar cu deficit de oxigen)

. Afectarea functiei inimii (insuficienta cardiaca)

Daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, medicul dumneavoastra
va va monitoriza indeaproape in timpul administrarii protoxidului de azot. Medicul dumneavoastra va
decide daca gazul ilariant medicinal reprezintd un tratament adecvat pentru dumneavoastra.

Exista un risc general de dependenta cénd se utilizeaza gazul medicinal ilariant.

Conpii si adolescenti

Efectul gazului medicinal ilariant administrat in monoterapie nu depinde de varsta; doza este aceeasi
ca la adulti.

Nu se recomanda utilizarea la nou-nascuti.

Protoxid de azot Messer impreuna cu alte medicamente

Gazul medicinal ilariant intensifica efectele altor anestezice intr-un mod aditiv, de exemplu

anestezicul ketamina, pot s apara efecte neurotoxice.

Daca se administreaza in asociere cu opioide in doze mari — de exemplu fentanil — poate aparea
scaderea frecventei inimii si a debitului inimii.



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente.

Protoxid de azot Messer impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool Tnainte de a vi se administra gazul ilariant medicinal, deoarece alcoolul
intensifica efectul medicamentelor anestezice/narcoticelor.

Nu consumati alimente sau bauturi inaintea anesteziei si interventiei chirurgicale. Este necesar sa aveti
stomacul gol.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Protoxidul de azot poate fi utilizat Tn timpul sarcinii daca este necesar clinic.

Tn cazul in care gazul ilariant medicinal este administrat in momentul nasterii, trebuie monitorizat
deficitul de oxigen la nou-nascut.

Nu este necesara intreruperea aldptarii dupa administrarea pe termen scurt a gazului ilariant.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Gazul ilariant medicinal are influentd majora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Prin urmare, din motive legate de siguranta, trebuie sa evitati conducerea vehiculelor sau
efectuarea unor sarcini complicate pana cand medicul va spune ca v-ati revenit complet.

3. Cum sa utilizati Protoxid de azot Messer

Mod de administrare
Gazul ilariant medicinal trebuie administrat numai de citre personal calificat. Cand inhalati gazul,
trebuie sd urmati intotdeauna instructiunile personalului medical.

Gazul ilariant medicinal este administrat, in mod normal, impreuna cu aerul inhalat, de preferinta prin
utilizarea echipamentului specific (de exemplu cateter nazal sau masca faciald). Fie il inhalati singur
(,,respiratie spontana"), fie sunteti ajutat sa respirati cu ajutorul aparatului respirator/ventilator, ca in
cazul anesteziei.

Durata administrarii
Medicul decide durata administrarii. Gazul ilariant medicinal nu trebuie administrat continuu timp de
peste 12 ore.

Doze
Doza recomandata pentru gazul ilariant medicinal va fi determinata de catre personalul calificat,
responsabil pentru administrarea medicamentului.

In anestezia generald, gazul ilariant medicinal este administrat de obicei intr-un amestec gazos care
contine cel putin 30% oxigen, astfel incat sa se evite riscul de deficit de oxigen (hipoxie), si in

concentratii de gaz inhalat care variaza intre 35% si 70%.

Pentru calmarea durerii sau sedare constientd se administreaza concentratii de 50 — 60% de gaz ilariant
medicinal.

Utilizarea la copii si adolescenti



Efectul gazului ilariant medicinal administrat Th monoterapie nu depinde de varsta; doza este aceeasi
ca la adulti.

Nu se recomanda utilizarea la nou-nascuti.

Daca utilizati mai mult Protoxid de azot Messer decéat trebuie

Daca vi se administreaza prea mult gaz ilariant medicinal si aveti dificultati de respiratie (prea putin
oxigen in sange), spuneti personalului medical calificat; acestia vor opri administrarea gazului ilariant
medicinal. In functie de circumstante, puteti si respirati aer proaspit obisnuit sau este posibil sa vi se
administreze oxigen suplimentar. Continutul de oxigen din sdnge va va fi monitorizat in mod continuu
cu ajutorul unui aparat special (,,pulsoximetru™).

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
. Greatd® 2, varsaturi?,

. Ameteli? 3, senzatie de intoxicatie? 3.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

. Euforie® 2, neliniste' 2

. Senzatie de lesin (vertij)* 2, durere de cap 2

. Senzatie de presiune la nivelul urechii'' 2. Aceasta se datoreaza faptului ¢ gazul ilariant
medicinal mareste presiunea in urechea medie.

. Scaderea frecventei batdilor inimiit?2

. Balonare abdominald® ? si cresterea cantititii de gaz din intestin® 2. Acest lucru se datoreazi

faptului ca gazul ilariant creste volumul de gaz in intestin.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
. Anxietate! 2, halucinatiil 2

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):
. Hipertermie maligna® (tulburare asociatd cu temperatura foarte mare, cresterea frecventei
batdilor inimii si a frecventei respiratiei)

Cu frecventa necunoscutd (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

. Efecte asupra maduvei osoase’, care duc la scaderea cantititii de globule albe in singe
(leucopenie), aparitia anumitor tipuri de globule rosii in maduva osoasa (anemie
megaloblasticd), efecte asupra functiilor nervoase (neuropatie>?3, mielopatie?,
mieloneuropatie’?3, degenerare subacutd a maduvei spinariit>®), dependenta’?3.

. Convulsii generalizate

! Cand gazul medicinal ilariant este administrat in cadrul anesteziei.
2 Cand gazul medicinal ilariant este administrat in cadrul tratamentului de calmare a durerii.
% Cand gazul medicinal ilariant este administrat Tn monoterapie.

Toate reactiile adverse cu frecventa necunoscuta se bazeaza pe influenta gazului ilariant medicinal
asupra cantitatii de vitamina B> activad din organism. Cu toate acestea, nu exista reactii adverse
previzibile si cu cat perioada administrarii este mai scurtd, cu atat riscul este mai redus. Din acest
motiv, medicul va va recolta probabil sange pentru a monitoriza profilul dumneavoastrd sanguin, in



cazul Tn care gazul ilariant medicinal vi se administreaza pe o perioada mai mare de timp sau repetat,
la intervale mai mici de patru zile.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Protoxid de azot Messer

. Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

. Nu utilizati Protoxid de azot Messer dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

. Recipientul trebuie pastrat intr-o zona bine ventilata, rezervata gazelor medicinale.

. Exista risc de sufocare daca protoxidul de azot este eliberat necontrolat, avand in vedere faptul
ca N0 este mai greu decét aerul.

. A se pastra la temperaturi sub 50°C.

. A nu se expune butelia la lumina solara 1n exces si la modificari de temperatura.

. Asigurati-va ca nu exista surse de caldura sau flacara Tn apropierea recipientului.

. A nu se fuma n apropierea recipientului.

. Asigurati-va ca nu se pastreaza produse foarte inflamabile Tn apropierea recipientului.

. A se manipula cu atentie. Asigurati-va ca buteliile cu gaz nu prezinta pericol de cadere sau nu
sunt expuse la lovituri.

. A se pastra buteliile cu gaz In pozitie verticala; buteliile cu gaz cu baze convexe trebuie pastrate
in pozitie verticala intr-0 cutie.

. Buteliile cu gaz care contin un alt tip de gaz sau gaze cu o compozitie diferita trebuie pastrate
separat.

. A se pastra separat buteliile pline si goale.

. Ventilele sunt prevazute cu un disc de siguranta pentru a preveni explozia buteliei in cazul n

care presiunea din interiorul cilindrului devine prea mare. Discul de siguranta se poate defecta
daca temperatura este prea mare. Acest lucru va duce la eliberarea intregului continut al buteliei.
In acest caz, nu patrundeti in zona de depozitare si ventilati bine zona pan cand aceasta este
autorizata pentru utilizare de catre un expert.

. A se pastra si transporta cu ventilele inchise si, acolo unde este utilizat, cu capacul de protectie
si invelitoarea de protectie aplicate pe butelie.

. Transportul trebuie efectuat in conformitate cu reglementarile internationale privind transportul
bunurilor periculoase.

. Pentru aplicarea gazului in timpul unui tratament, buteliile trebuie mentinute in pozitie verticala.

. Toata tubulatura si ventilele trebuie protejate de contactul cu ulei sau grasime, precum si cu

lotiuni, geluri sau substante de curatat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Protoxid de azot Messer
- Substanta activa este protoxid de azot (gaz ilariant medicinal) 100% (v/v).
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- Protoxid de azot Messer nu contine alte componente.

Cum arata Protoxid de azot Messer si continutul ambalajului

Protoxid de azot Messer este un gaz incolor, cu gust si miros usor dulceag. Protoxidul de azot este

incolor si in forma lichefiata.

Protoxid de azot Messer este ambalat in butelii cu gaz fabricate din otel. Calota buteliei cu gaz este
marcata cu albastru (protoxid de azot). Corpul buteliei cu gaz este de culoare alba (gaz medicinal).

Capacitatea [1] de apa | Capacitati [kg] ale Protoxid de azot gazos

a recipientului protoxidului de azot echivalentin m3la 1
lichid atm si 15°C

0,4 0,3 0,162

2 15 0,54

10 75 4,05

27 20 10,8

40 30 16,2

50 37,5 20,25

Baterie 8 x 50 300 162,0

Baterie 14 x 40 420 226,8

Baterie 12 x 50 450 243,0

Baterie 14 x 50 525 283,5

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Messer Romania Gaz SRL

Str. Delea Veche nr.24

Corp A, Etaj 2,3,

R0O-024102 Bucuresti S2,

Romania

Fabricantii

Messer Industriegase GmbH

Messer Platz 1, D-65812 Bad Soden, Germania
(sediu administrativ)

Messer Industriegase GmbH
In der Steinwiese 5, D-57074 Siegen, Germania
(loc de eliberare)

Messer Belgium N.V.
Nieeuwe Weg 1, B-2070 Zwijndrecht, Belgia
(sediu administrativ si loc de eliberare)

Messer Austria GmbH
Am Kanal 2, A-2352 Gumpoldskirchen, Austria
(sediu administrativ si loc de eliberare)




Messer Tatragas, spol. s r.o.
Chalupkova 9, SK-819 44 Bratislava, Slovacia
(sediu administrativ)

MESSER Tatragas, spol. s.r.o.
Vleie Hrdlo 1/B, SK-824 12 Bratislava, Slovacia
(loc de eliberare)

Messer Polska Sp. z.0.0.
Maciejkowicka 30, PL-41-503 Chorzow, Polonia
(sediu administrativ si loc de eliberare)

Messer Romania Gaz SRL

Str. Delea Veche nr. 24, Cladirea de Birouri A

Etaj 2, 3 RO-024102, sector 2, Bucuresti S2, Romania
(sediu administrativ)

Messer Romania Gaz SRL
Str. Vintului, nr. 16B, RO-320044 Resita, Judetul Caras-Severin, Romania
(loc de eliberare)

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaitoarele denumiri comerciale:

Belgia Distikstofoxide Messer 100% v/v , medicinaal gas, vloeibaar gemaakt

Bulgaria Huaszoren oxcun Messer 100%, BTeuHeH MEIUIIMHCKH a3

Germania Distickstoffmonoxid Messer 100% Gas zur medizinischen Anwendung,
verflissigt

Olanda Lachgas Messer 100% v/v medicinaal gas, vloeibaar gemaakt

Romania Protoxid de azot Messer 100%, gaz medicinal, lichefiat

Republica Slovaca Oxid dusny Messer 100% medicinélny plyn skvapalneny

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022

Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor din domeniul sanatatii:

Instructiuni cu privire la siguranta

Protoxidul de azot Messer trebuie utilizat numai in spatii bine ventilate si/sau in care este
disponibil echipament special pentru manipularea gazului Tn exces/gazului ilariant expirat.
Aceasta are ca scop evitarea concentratiilor excesive de gaz ilariant in aerul din mediul
ambiant, care ar putea afecta personalul sau alte persoane din apropiere. Exista reglementari
nationale privind concentratia de gaz ilariant care nu trebuie sa fie depasita (,,valori igienice
limita”).

Protoxidul de azot poate provoca aprinderea spontand a materialelor incandescente sau cu
combustie lentd; prin urmare se interzice fumatul sau prezenta unei flacari deschise in
vecinatatea unei butelii cu gaz.

Protoxidul de azot este un gaz netoxic care intretine focul. Este mai greu decat aerul. Tn
asociere cu gaze sau vapori anestezici inflamabili poate forma amestecuri explozive, chiar si
in absenta oxigenului.



Butelia cu gaz de Protoxid de azot Messer trebuie tinuta intotdeauna in pozitie verticala, cu
ventilul indreptat in sus. Ventilele trebuie inchise, si, acolo unde sunt utilizate, cu capacul si
Tnvelitoarea de protectie aplicate pe butelie.

Cu toate ca gazul ilariant se prezintd sub forma gazoasa cand iese din butelie, ia forma lichida
in interiorul cilindrului din cauza presiunii. Daca se utilizeaza butelia pozitionata orizontal,
lichidul se poate scurge si poate provoca leziuni, cum sunt degeraturile.

Ventilul trebuie deschis lent si cu atentie, pentru a se evita eliberarea gazului ilariant lichefiat.
Inchideti aparatul in cazul unui incendiu sau cand nu este utilizat. Daca exista risc de incendiu
— deplasati-I la loc sigur.

In timpul utilizrii, butelia trebuie fixata intr-un dispozitiv de suport adecvat.

Ventilul buteliei trebuie inchis cand 1n butelie rdmane o cantitate mica de gaz. Este important
sa se lase o mica presiune reziduala in cilindru pentru a se evita patrunderea agentilor
contaminanti.

Dupa utilizare, ventilul buteliei trebuie inchis prin presiune manuala obisnuita. Depresurizati
regulatorul sau racordul.



