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PROSPECTUL
Prospect: Informatii pentru utilizator
Monoxid de azot Messer 800 ppm (v/v) gaz medicinal comprimat

Monoxid de azot

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l 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 posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Monoxid de azot Messer si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa incepeti tratamentul cu Monoxid de azot Messer
Cum sa utilizati Monoxid de azot Messer

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Monoxid de azot Messer

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Monoxid de azot Messer si pentru ce se utilizeaza

Monoxidul de azot Messer contine monoxid de azot, un gaz utilizat pentru tratamentul

. nou-nascutilor cu insuficientd pulmonara asociata unei tensiuni arteriale ridicate la nivelul
plamanilor, o afectiune cunoscutd sub numele de insuficienta respiratorie hipoxica. Atunci cand este
inhalat, acest amestec de gaze poate imbunatati fluxul sanguin in plamani, ceea ce poate contribui la
cresterea cantitatii de oxigen care ajunge in sangele bebelusului dumneavoastra.

. nou-nascutilor, sugarilor, copiilor, adolescentilor cu varsta cuprinsa intre 0 si 17 ani si adultilor
cu tensiune arteriala ridicata la nivelul plamanilor, In asociere cu o interventie chirurgicala la nivelul
inimii. Acest amestec de gaze poate imbunatati functia inimii si creste fluxul sanguin in plamani, care
poate contribui la cresterea cantitatii de oxigen care ajunge in sange.

Monoxid de azot Messer poate fi administrat numai de catre profesionisti din domeniul sanatatii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si incepeti tratamentul cu Monoxid de azot Messer

Nu utilizati Monoxid de azot Messer

- Daca dumneavoastra (ca pacient) sau copilul dumneavoastra (ca pacient) sunteti (este) alergic
(hipersensibil) la monoxid de azot sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- Daca vi s-a spus ca dumneavoastra (ca pacient) sau copilul dumneavoastra (ca pacient) aveti
(are) o circulatie anormala in interiorul inimii.




Atentionari si precautii
Inainte sa vi se administreze Monoxid de azot Messer, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale.

Este posibil ca monoxidul de azot inhalat sa nu fie Intotdeauna eficace si, astfel, alte tratamente pot fi
considerate necesare pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.

Monoxidul de azot inhalat poate influenta capacitatea sangelui de a transporta oxigenul (formarea asa-
numitei ,,methemoglobind”). Aceasta va fi monitorizata prin analize asupra unor probe de sange si,
daca este necesar, doza de Monoxid de azot inhalat trebuie redusa.

Monoxidul de azot poate intra 1n reactie cu oxigenul formand dioxid de azot, care poate cauza iritatia
cailor respiratorii. Medicul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastrd va asigura monitorizarea
dioxidului de azot si, in cazul unor valori crescute, tratamentul cu Monoxid de azot Messer va fi
ajustat si doza scazutd in mod corespunzator.

Monoxidul de azot inhalat poate avea o influentd minora asupra trombocitelor (componente care ajuta
la coagularea sangelui) din sangele dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra si trebuie acordata
atentie oricarui semn de sangerare si/sau invinetire. Dacad observati orice semne sau simptome care pot
fi asociate cu sangerarea, trebuie sa informati direct medicul.

Copii
Nu au fost documentate efecte ale monoxidului de azot inhalat la nou-nascutii cu o malformatie in care
diafragmul nu s-a dezvoltat complet, asa-numita ,,hernie diafragmatica congenitala”.

La nou-nascutii cu anumite malformatii ale inimii, ceea ce medicii numesc ,,defecte cardiace
congenitale”, monoxidul de azot inhalat poate cauza o agravare a circulatiei.

Monoxidul de azot Messer nu trebuie utilizat la nou-nascuti prematur cu varsta gestationald mai mica
de 34 saptamani.

Monoxidul de azot Messer impreuni cu alte medicamente
Medicul va decide cand va va trata, pe dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra, cu Monoxid de
azot Messer si cu alte medicamente si va supraveghea cu atentie tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra (ca pacient) sau copilul dumneavoastra (ca
pacient) luati (ia) sau ati (a) luat sau utilizat recent orice alte medicamente, inclusiv medicamente
eliberate fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot afecta capacitatea sangelui de a transporta oxigenul. Acestea includ prilocaina
(un anestezic local utilizat pentru ameliorarea durerilor in asociere cu proceduri dureroase minore, de
exemplu suturarea, si proceduri chirurgicale sau diagnostice minore) sau trinitrat de glicerina (utilizat
pentru tratamentul durerilor la nivelul pieptului). Medicul dumneavoastra va avea grija sa verifice daca
sangele poate transporta suficient oxigen atunci cand luati aceste medicamente.

Utilizarea simultand de monoxid de azot si vasodilatatoare (medicamente utilizate pentru largirea
vaselor de sidnge), cum este sildenafil, poate avea efecte cumulative asupra circulatiei dumneavoastra
sanguine, presiunii din plamani si performantelor inimii.

Sarcina si alaptarea

Monoxidul de azot Messer nu este recomandat pentru utilizare in timpul sarcinii si alaptarii.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor



Nu sunt relevante.

Monoxid de azot Messer contine azot.

3. Cum sa utilizati Monoxidul de azot Messer

Medicul dumneavoastra va stabili doza corectda de Monoxid de azot Messer.

Monoxidul de azot Messer se administreaza in doza de 10-20 ppm (parti per milion) de gaz pe care
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra il veti inhala. Doza maxima este de 20 ppm la copii si
40 ppm la adulti. Se va cduta cea mai mica doza eficace.

Mod de administrare

Medicul va administra Monoxid de azot Messer in plaméanii dumneavoastra sau ai copilului
dumneavoastra printr-un sistem conceput sd administreze acest gaz. Acest sistem de administrare va
asigura furnizarea cantitatii corecte de monoxid de azot prin diluarea Monoxid de azot Messer cu un
amestec de oxigen/aer imediat inainte de a va fi administrat. Pentru siguranta dumneavoastra sau a
copilului dumneavoastra, sistemele de administrare concepute pentru administrarea de Monoxid de
azot Messer sunt prevazute cu dispozitive care masoara in permanentd cantitatea de monoxid de azot,
oxigen si dioxid de azot (o substantd chimica formata atunci cand se amesteca monoxidul de azot cu
oxigen) care intrd In plamani.

Durata administrarii

Medicul dumneavoastra va decide cat timp vi se va administra Monoxid de azot Messer
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra.

De regula, tratamentul este necesar timp de aproximativ 4 zile la nou-nascuti cu insuficienta
pulmonara asociata cu tensiune arteriald ridicata la nivelul plamanilor. La copii si adulti cu tensiune
arteriald ridicata la nivelul plamanilor asociata interventiilor chirurgicale la nivelul inimii, Monoxidul
de azot Messer se administreaza, de reguld, timp de 24-48 ore. Cu toate acestea, tratamentul cu
Monoxid de azot Messer poate dura mai mult timp.

Daca dumneavoastra sau copilului dumneavoastra vi se administreaza mai mult Monoxid de
azot Messer decit trebuie

O cantitate prea mare de monoxid de azot inhalat poate influenta capacitatea sangelui de a transporta
oxigenul. Aceasta va fi monitorizata prin analize asupra unor probe de sange si, daca este necesar,
doza de Monoxid de azot Messer va fi redusa si poate fi avuta in vedere administrarea de medicamente
precum vitamina C, albastru de metilen sau, in cele din urma, transfuzii de sange, pentru a imbunatati
capacitatea sangelui de a transporta oxigenul.

Daci incetati sa utilizati Monoxid de azot Messer

Tratamentul cu Monoxid de azot Messer nu trebuie oprit brusc. Se cunoaste cd, daca tratamentul cu
Monoxid de azot Messer este intrerupt brusc fara a diminua mai intai doza, se produce tensiune
arteriald scazutd sau o noua crestere a presiunii din plamani.

La sfarsitul tratamentului, medicul va reduce lent cantitatea de Monoxid de azot Messer administrata
dumneavoastra sau copilului dumneavoastra, astfel incat circulatia la nivelul plamanilor sa se poata
adapta la oxigen/aer fara Monoxid de azot Messer. Astfel, pot fi necesare una sau doua zile pentru ca
dumneavoastra sau copilul dumneavoastra sa incetati tratamentul cu Monoxid de azot Messer.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Medicul va va examina, pe dumneavoastra sau pe copilul dumneavoastra, pentru a depista
toate reactiile adverse.

Reactiile adverse care sunt observate foarte frecvent (pot afecta mai mult de 1 persoana din 10) in
asociere cu tratamentul cu monoxid de azot includ:

° numar scazut de trombocite.

Reactiile adverse care sunt observate frecvent (pot afecta intre 1 persoand din 100 si I persoana din
10) 1n asociere cu monoxidul de azot includ:

. tensiune arteriald scazuta, plaman fara aer sau colabat.

Reactiile adverse care pot fi observate, dar mai putin frecvent (pot afecta intre 1 persoana din 1000 si
1 persoanda din 100) sunt:

. cresterea concentratiei de methemoglobina si, astfel, o capacitate redusa de transport al
oxigenului.

Reactiile adverse care pot fi observate, dar a céaror frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi
estimata din datele disponibile) sunt:

. bradicardie (frecventa cardiaca scazutd) sau o cantitate prea mica de oxigen 1n singe (desaturare
a oxigenului/hipoxemie) din cauza intreruperii bruste a tratamentului,
. durere de cap, ameteald, uscaciune a gatului sau dificultati de respiratie in urma expunerii

accidentale la monoxid de azot in aerul ambiant (de exemplu scurgeri din echipament sau butelie).

Trebuie sa informati direct personalul medical daca prezentati dureri de cap in timp ce va aflati in
imediata apropiere a copilului dumneavoastra caruia i se administreazd Monoxid de azot Messer.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati reactii adverse nementionate in
acest prospect, chiar si dupa ce dumneavoastra sau copilul dumneavoastra parasiti (paraseste) spitalul,
va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Monoxidul de azot Messer

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe etichetd dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 50°C.



Terapia cu Monoxid de azot Messer trebuie utilizatd si manipulatd numai de catre personalul
spitalului.

- Buteliile de Monoxid de azot Messer trebuie pastrate in conditii de siguranta pentru a evita
caderea si efectele daunatoare posibile in urma acesteia.

- Monoxidul de azot Messer trebuie utilizat si administrat numai de catre personal instruit in mod
special 1n utilizarea si manipularea Monoxidului de azot Messer.

Trebuie respectate toate reglementarile referitoare la manipularea buteliilor cu gaz sub presiune.

A se pastra 1n butelia pentru gaz originald. A nu se transfera continutul din butelia pentru gaz originala
in alta butelie pentru gaz.

Pastrati buteliile cu gaz 1n interior, in Incéperi bine aerisite sau in exterior, In magazii aerisite unde
sunt ferite de ploaie si lumina directa a soarelui.

Feriti buteliile cu gaz de socuri, caderi, materiale oxidante si inflamabile, umezeala, surse de caldura
sau aprindere.

Pastrarea 1n departamentul farmaceutic

Buteliile cu gaz trebuie pastrate Intr-un loc aerisit, curat si incuiat, destinat exclusiv pastrarii gazului
medicinal, ferite de ploaie si lumina directd a soarelui. In acest loc, un spatiu separat trebuie dedicat
pastrarii buteliilor ce contin monoxid de azot.

Pastrarea in departamentul medical
Butelia cu gaz trebuie amplasatd intr-un loc dotat cu materialele corespunzatoare pentru a mentine
butelia in pozitie verticala.

Transportul buteliilor cu gaz

Buteliile cu gaz trebuie transportate cu ajutorul unor materiale corespunzatoare, pentru a le proteja
impotriva riscurilor de socuri si caderi.

in timpul transferurilor pacientilor tratati cu Monoxid de azot Messer intre spitale sau in cadrul
spitalelor, buteliile cu gaz trebuie ambalate fix pentru a fi mentinute 1n pozitie verticala i a se evita
riscul caderii sau al unui debit modificat necorespunzator. De asemenea, trebuie acordata o atentie
deosebita fixarii regulatorului de presiune pentru a se evita riscul unor defectari accidentale.

Butelia pentru gaz nu trebuie aruncata cand este goala. Buteliile pentru gaz golite vor fi colectate de
furnizor.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Monoxidul de azot Messer

Substanta activa este monoxid de azot 800 ppm (v/v).

O butelie pentru gaz de 2 litri umpluta la o presiune absoluta de 200 bari furnizeaza 381 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

O butelie pentru gaz de 10 litri umpluta la o presiune absoluta de 200 bari furnizeaza 1903 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

O butelie pentru gaz de 20 litri umpluta la o presiune absoluta de 200 bari furnizeaza 3806 litri de gaz
sub presiune de 1 bar la 15°C.

Celalalt component este azotul.
Cum arata Monoxidul de azot Messer si continutul ambalajului

Monoxidul de azot Messer este un gaz medicinal comprimat.



O butelie pentru gaz din aluminiu de 2 litri, de 10 litri si de 20 litri (identificare dupa calota acvamarin
si corpul alb) umpluta la o presiune de 200 bari, prevazuta cu o valva de mentinere a presiunii
reziduale din otel inoxidabil, cu racord de iesire specific.

Monoxidul de azot Messer este disponibil in butelii din aluminiu cu gaz cu capacitatea de 2 litri,
10 litri si 20 litri.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Messer Romania Gaz SRL

Str. Delea Veche nr. 24, Corp A, Etaj 3, 024102 Bucuresti S2
Romaénia

Fabricantul

Messer Austria GmbH
Industriestrafe 5

A-2352 Gumpoldskirchen
Austria

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

Austria Stickstoffmonoxid Messer 800 ppm (V/V) Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet
Belgia Stikstofmonoxide Messer 800 ppm (V/V), medicinaal gas, samengeperst

Republica Croatia  Dusikov (II) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stlacen
Republica Ceha Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalni plyn, stlaceny

Franta Monoxyde d'azote Messer 800 ppm (V/V) gaz médicinal comprimé

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

Ungaria Nitrogén monoxid Messer 800 ppm (V/V) tilnyomasos orvosi gaz

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

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

Republica Slovaca  Oxid dusnaty Messer 800 ppm (V/V) medicinalny plyn stlaceny Medicinski

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

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

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2018.



