SazZetak opisa svojstava lijeka

1.  NAZIV LIJEKA

Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni

2.  KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Dusikov(I) oksid (N,O), najmanje 98,0% V/V

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Medicinski plin, ukapljeni

Dusikov(I) oksid je plin bez boje i mirisa, blago slatkastog okusa.
Pri tlaku od 50 bara i temperaturi od 20°C nalazi se u teku¢em agregatnom stanju.

4. KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Dusikov(I) oksid se upotrebljava:

- kod inhalacijske anestezije, gdje se dusikov(I) oksid obi¢no primjenjuje u kombinaciji s
hlapivim anesteticima (npr. izofluranom, sevofluranom)

- zaublazavanje jake boli, obi¢no u hitnim stanjima, kao i u porodni$tvu, inhalacijom s 50 %
kisika

- kod kratkotrajnih zahvata kod kojih je bol neizbjezna, kao $to su previjanje rana ili
opeklina, obrada rubova rana te Sivanje. Koristi se u pravilu s 50 % kisika.

- U stomatoloskim zahvatima, kako bi se omoguéila kratkotrajna analgezija npr. za
ekstrakciju zuba ili za neke druge kratkotrajne postupke, a primjenjuje se s 50 % kisika.

- ponekad se koristi kao plin za insufliranje u trbusnu Supljinu kod laparoskopije

- u kriokirurgiji kao sredstvo za hladenje

4.2. Doziranje i nacin primjene

Dusikov(I) oksid je slab anestetik te se Koristi uglavnom za odrzavanje anestezije, a tek
ponekad i za uvod u anesteziju.

Za odrzavanje anestezije se uglavnom upotrebljava u koncentracijama 50 do 70% u kisiku, a
za vece operacije se uglavnom koristi kao prijenosnik za druge, inhalacijske anestetike.

U subanestetickim koncentracijama dusSikov(l) oksid se koristi za analgeziju u razli¢itim
stanjima. Pokazalo se kako se inhalacijom 20%-tne mjesavine dusi¢nog oksidula s kisikom
postize analgetsko djelovanje ekvivalentno 15 mg morfin sulfata.

Doziranje
Kada je klinicki indicirano provodenje opce anestezije dusi¢nim oksidulom, treba obratiti

paznju na sljedece ¢injenice:
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- Kod prosjecne odrasle osobe, dusikov(I) oksid se primjenjuje inhalacijom uz pomo¢
odgovarajuceg uredaja za anesteziju, u koncentracijama do maksimalno 80 % uz kisik
kao preostali dio.

- Starenjem dolazi do kontinuiranog pada pokazatelja sr¢ane i respiratorne funkcije, koji se
o€ituju u smanjenju minutnog volumena srca te u smanjenju plu¢ne ventilacije i perfuzije.
Uz to, dolazi do povecanja mrtvog prostora u plu¢ima Sto Sve povecava minutnu
ventilaciju. Protok krvi u mozgu je smanjen do 30%. Kao rezultat svih tih promjena javlja
se povecana osjetljivost na anesteziju. Prema tome, korist primjene dusi¢nog oksidula je
izrazenija u starijih osoba kod kojih se smanjuju depresivni ucinci ostalih dodanih
anestetika.

- Ne postoje bitne razlike u klinickim indikacijama primjene kod odraslih i kod djece.

- Dusikov(I) oksid se posebno preporuc¢uje U anesteziji novorodencadi.

- U porodnistvu koncentracija dusi¢nog oksidula treba biti manja od 70 % kako bi se
osigurala dovoljna opskrba kisikom. Dusikov(I) oksid u porodni§tvu ima vrlo znacajnu
ulogu, buduéi da parenteralni pripravci pokazuju depresivne ucéinke na disanje djeteta dok
hlapivi pripravci smanjuju kontrakcije uterusa.

druge anestetike i u takvim slu¢ajevima se treba vise oslanjati na dusikov(I) oksid.

Dusikov(I) oksid se ne smije koristiti u ukupnom trajanju duzem od 24 sata, odnosno cesce
od svaka 4 dana, bez strogog klinickog nadzora i pracenja krvne slike (vidjeti dijelove 4.4 i
4.8).

Sam dusikov(I) oksid obi¢no nije dostatan za postizavanje odgovarajuceg stupnja anestezije te
ga je stoga potrebno kombinirati s odgovaraju¢im dozama drugih anestetika u slucaju opcée
anestezije. S ve¢inom drugih anestetika dusikov(I) oksid pokazuje aditivne uc¢inke (vidjeti dio
4.5).

Nacin primjene

Dusikov(I) oksid se primjenjuje putem maske za lice ili trahealnog tubusa uz pomo¢ uredaja
za anesteziju, isklju¢ivo prema uputama anesteziologa. Dusikov(I) oksid smije primjenjivati
samo odgovarajuce obuc¢eno medicinsko osoblje.

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar.

Dusikov(I) oksid se ne smije Koristiti u stanjima u kojima dolazi do stvaranja zarobljenog
plina u tijelu, u kojima njegovo Sirenje moze biti opasno, kao §to su:

- povrede glave s poremecéajem svijesti

- umjetni, traumatski ili spontani pneumotoraks

- zra¢na embolija

- dekompresijska bolest

- neposredno nakon ronjenja

- neposredno nakon encefalografije u kojoj je koriSten zrak kao kontrast
- teSki bulozni emfizem pluca

- operacija zatvaranja bubnji¢a (miringoplastika)

- izrazena distenzija abdomena

- otrovanja

- maksilofacijalne ozljede

- bolesnici kojima je nedavno intraokularno apliciran plin (npr. SFe).
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4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Ponovljena primjena ili izloZenost dusi¢nom oksidulu moze dovesti do ovisnosti. Potreban je
oprez kod lije¢enja bolesnika s poznatom anamnezom zlouporabe sredstava ovisnosti i kod
zdravstvenih radnika s profesionalnom izloZzenos¢u dusicnom oksidulu.

Dusikov(I) oksid uzrokuje inaktivaciju vitamina B12, koji je kofaktor metionin sintaze. To
posljedi¢no utjece na metabolizam folata, stoga produljena primjena dusi¢nog oksidula ometa
sintezu DNK. Produzena ili ucCestala primjena duSicnog oksidula moze dovesti do
megaloblasticnih promjena koStane srzi, mijeloneuropatije i subakutne kombinirane
degeneracije ledne mozdine. Dusikov(I) oksid ne smije se primjenjivati bez pomnog klinickog
nadzora i hematoloskog prac¢enja. U takvim slucajevima potrebno je zatraziti savjet
hematologa. Hematoloska procjena treba obuhvacati provjeru je li doslo do megaloblasti¢nih
promjena u eritrocitima i hipersegmentacije neutrofila. Neuroloska toksi¢nost moze se
pojaviti bez anemije ili makrocitoze, uz razine vitamina B12 unutar normalnog raspona. U
bolesnika s nedijagnosticiranim subklinickim manjkom vitamina B12 neuroloska toksi¢nost
razvila se nakon jednokratne izloZenosti dusi¢nom oksidulu tijekom anestezije.

Procjenu razine vitamina B12 prije anestezije duSi¢nim oksidulom treba provesti kod osoba
kod kojih postoje faktori rizika za razvoj nedostatka vitamina B12. Faktori rizika ukljucuju
stariju zivotnu dob, slabu ili vegetarijansku prehranu, te anemiju u anamnezi.

Dusikov(I) oksid se nikad ne smije primjenjivati s manje od 21% kisika, no kod opce
anestezije sadrzaj kisika ne smije prelaziti 30 % (osim kada se primjenjuje u kombinaciji s
hlapivim anesteticima), posebice na ve¢im nadmorskim visinama i kod poremecaja koji utjecu
na zasi¢enost kisikom.

ZabiljeZzena je smanjena plodnost zdravstvenog osoblja viSekratno izlozenog Visokim
razinama du$i¢nog oksidula, odnosno visim od dopuStene profesionalne izlozenosti u
neadekvatno prozraCivanim prostorijama. Ne postoji dokumentacija koja bi potvrdila ili
iskljucila povezanost ove smanjene plodnosti s izlozenosti dusi¢nom oksidulu.

Kako bi se razina otpadnog dusi¢nog oksidula u operacijskim dvoranama i prate¢im
prostorijama smanjila ispod 100 ppm-a treba biti izvedena adekvatna ventilacija za njegovo
uklanjanje.

Istodobna primjena dusi¢nog oksidula s drugim lijekovima koji djeluju na sredi$nji zivéani
sustav, poput derivata morfina i/ili benzodiazepina, moze dovesti do pojacane sedacije, s
mogué¢im posljediénim uéincima na disanje, cirkulaciju i obrambene reflekse. Primjena
dusi¢nog oksidula u takvih bolesnika zahtjeva nadzor posebno kvalificiranog osoblja (vidjeti
dio 4.5).

Po zavrSetku anestezije dusi¢nim oksidulom/kisikom, nakon skidanja maske dusikov(l) oksid
neko vrijeme joS izlazi iz pluca pri ¢emu dolazi do razrjedenja kisika u udahnutom zraku. To
uzrokuje difuzijsku hipoksiju pa je zato bolesniku potrebno kroz nekoliko minuta, dok ne
prestane strujanje dusi¢nog oksidula, davati 100% kisik kako bi se izbjegla hipoksija.

Dusikov(I) oksid nije zapaljiv, ali jako potie gorenje, te ga se ne smije upotrebljavati u
prisustvu iskrenja ili izvora zapaljenja.

Pusenje je zabranjeno na mjestima gdje se koristi dusikov(I) oksid.

Strogo je zabranjena upotreba ulja ili masti za podmazivanje bilo kojeg dijela spremnika
dusi¢nog oksidula kao i opreme koja se koristi za njegovu primjenu bolesniku.
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Ukoliko je potrebno ovlazivanje koze prije primjene maske za lice, ne smiju se upotrebljavati
kreme na bazi ulja.

Potrebno je obavezno provjeriti da su ruke Ciste, te da na njima nema tragova ulja ni masti.

Ukoliko se za prevenciju mikrobioloske kontaminacije koristi alkoholni gel, prije pocetka
rukovanja spremnicima dusi¢nog oksidula, odnosno opremom za njegovu primjenu, treba biti
siguran da je sav alkohol ispario.

Dusikov(I) oksid se ¢uva u ¢eliénim bocama pod tlakom kao ukapljeni plin. Brzo otvaranje
ventila moze prouzroditi istjecanje tekuceg dusi¢nog oksidula. U kontaktu s kozom tekuéi
dusikov(I) oksid moze prouzrociti hladne opekotine odnosno smrzotine. Boce se smiju
koristiti samo u uspravnom polozaju, s ventilom na vrhu. U protivhom je moguce istjecanje
tekucine kroz ventil.

4.5. Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Dusikov(I) oksid inaktivira vitamin B12 i pojacava udinak metotreksata na metabolizam
folata.

Kada se dusikov(I) oksid kombinira s ostalim inhalacijskim anesteticima vidljivi su razli¢iti

hemodinamski uéinci:

- S halotanom, smanjuje se sréani minutni volumen, stimulira se simpatic¢ki ziv¢ani sustav -
moze do¢i do porasta sistemske vaskularne rezistencije i porasta arterijskog tlaka.

- s enfluranom i sevofluranom ne izaziva znacajnije hemodinamske promjene, eventualno
moze doéi do blagog pada arterijskog tlaka i sréanoga minutnog volumena.

- s izofluranom moze do¢i do porasta arterijskog tlaka, uglavnom zbog povecane vaskularne
rezistencije.

Istodobnom primjenom dusi¢nog oksidula s lijekovima koji ispoljavaju depresivne uéinke na
srediS$nji Ziv€ani sustav, U koje se ubrajaju drugi anestetici, opijati, benzodiazepini kao i ostali
psihotropni lijekovi, poja¢avaju se ovi depresivni u¢inci.

Dusikov(I) oksid umjereno povecava tlak u pluénoj arteriji u koronarnih bolesnika kod
istodobne primjene s morfinom, diazepamom ili halotanom.

4.6. Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

Kod kroni¢ne ekspozicije dusikov(I) oksid dovodi do nedostatka vitamina B12 i folne kiseline
¢iji nedostatak tijekom rane trudnoce moZze biti povezan s povecanim rizikom teratogenog
djelovanja, posebice u smislu oste¢enja neuralne cijevi (spina bifida, i sl.).

Provedena istrazivanja na zivotinjama su pokazala manja teratogena oSteCenja koStanog
sustava kod Stakora, kada su zenke tijekom organogeneze ploda bile izlozene visokim
koncentracijama duSi¢nog oksidula.

Medutim, nije zabiljeZena povecana ucestalost fetalnth malformacija u razliitim
epidemioloskim studijama niti se biljeze spontani sluc¢ajevi u ljudi. lako postoje radovi koji
ukazuju na mogucnost povecanja broja kongenitalnih anomalija 1 spontanih pobacaja kod
trudnica profesionalno kroni¢no izloZenih duSi¢nom oksidulu, trenutno nema podataka koji bi
ukazivali da kratkotrajno izlaganje duSi¢nom oksidulu pokazuje toksicne uc€inke na ljudski
plod. Sukladno tome, nema kontraindikacije za primjenu dusi¢nog oksidula u prvih 16 tjedana
trudnoce.
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Dojenje

Nema podataka 0 Stetnim ucincima dusi¢nog oksidula u dojencadi majki anesteziranih

dusi¢nim oksidulom.

Plodnost

Nisu dostupni podaci o utjecaju dusi¢nog oksidula na plodnost muskaraca i Zena.

Zabiljezena je smanjena plodnost zdravstvenog osoblja viSekratno izlozenog visokim
razinama dusi¢nog oksidula. Medutim, ne postoje dokazi koji bi potvrdili njenu direktnu
povezanost s izlozeno$¢u dusi¢nom oksidulu (vidjeti dio 4.4).

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Dusikov(I) oksid se izluCuje brzo iz organizma, medutim ne preporucuje se upravljanje vozilima, rad
na strojevima niti druge aktivnosti koje zahtijevaju urednu psihomotornu aktivnost, najmanje tijekom

12 sati od zavrSetka anestezije dusi¢nim oksidulom.

4.8. Nuspojave

Tabli¢ni popis nuspojava

Tablica ispod prikazuje nuspojave prema MedDRA Kklasifikaciji organskih sustava koje su
zabiljeZzene kod kratkotrajne izlozenosti u terapijske svrhe.

Kategorije ucestalosti odredene su prema sljede¢em pravilu:

Vrlo Cesto (= 1/10)
Cesto (> 1/1001 < 1/10)

Manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100)

Rijetko (= 1/10 000 i < 1/1000)

Vrlo rijetko (< 1/10 000)

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka).

Organski sustav Ucestalost Nuspojava

Poremecaji zivéanog sustava | Cesto Glavobolja, sedacija, omaglica, trnci po
¢itavom tijelu

Nepoznato Neurotoksi¢nost, povecanje

intrakranijalnog tlaka, generalizirani
napadaji

Psihijatrijski poremecaji Cesto Eufori¢no raspoloZenje, dezorijentacija

Poremecaji probavnog Cesto Mucnina, povracanje

sustava Rijetko Distenzija crijeva

Poremecaji uha i labirinta Rijetko Ostecenje srednjeg uha, ruptura bubnjic¢a

Srcani poremecaji Nepoznato Srcane aritmije

Krvozilni poremecaji Nepoznato Hipotenzija, povecanje pluénog

vaskularnog otpora

Opis odabranih nuspojava:

zrakom puno brze nego Sto duSik iz njih uspije iza¢i. Kao posljedica rijetko moze do¢i do
distenzije crijeva, oSteCenja srednjeg uha i rupture bubnjica.
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Zabiljezeni su slucajevi neurotoksicnosti ve¢ nakon kratkotrajnog, jednokratnog izlaganja
dusi¢nom oksidulu tijekom anestezije kod bolesnika koji od ranije imaju nedijagnosticiranu,
subklini¢ku sliku manjka vitamina By, (vidjeti dio 4.4.).

Nuspojave kod dugotrajnije, profesionalne izlozenosti:

Organski sustav Ucestalost Nuspojava

Poremecaji krvi i limfnog Cesto Megaloblasti¢na anemija
sustava Nepoznato Agranulocitoza (vidjeti dio 4.4)
Poremecaji ziv€anog sustava | Nepoznato Mijeloneuropatija, neuropatija,

subakutna degeneracija ledne mozdine

Psihijatrijski poremecaji Nepoznato Ovisnost

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika
trazi se da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Neadekvatna, nenamjerna ili pak namjerna prekomjerna inhalacija duSi¢nog oksidula
rezultirat ¢e sve izrazenijom oSamucenos¢éu do konacnog gubitka svijesti. Ukoliko se takva
osoba nalazi u zatvorenom prostoru moguca je i smrt uslijed anoksije.

Lijecenje se sastoji u hitnom iznoSenju takve osobe na svjezi zrak, te po potrebi zapoceti
mjere resuscitacije, uz primjenu kisika.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinami¢ka svojstva
Farmakoterapijska skupina: Anestetici; Ostali op¢i anestetici, ATK oznaka: NO1IAX13

Dusikov(I) oksid kao anorganski plin od praktinoga znacenja za klini¢ku praksu pripada
skupini inhalacijskih op¢ih anestetika. Najmanje je toksi¢an od svih do danas poznatih opc¢ih
anestetika. Pravilno primijenjen ne izaziva o$tecenja tkiva i organa.

Udisanje dusi¢nog oksidula brzo izaziva analgeziju (koristi se u stomatologiji i porodnistvu),
a nakon daljnjeg udisanja razvija se anestezija. Indukcija s dusi¢nim oksidulom je relativno
brza, medutim za dublju anesteziju su potrebne koncentracije od oko 70%. Stoga se istice
kako je dusikov(I) oksid dobar analgetik, ali slab anestetik.

Toc¢an mehanizam djelovanja duSi¢nog oksidula nije u potpunosti razjasnjen. Medutim,
utvrdena su njegova modulatorna djelovanja na razli¢ite ionske kanale, medu kojima su i K*
kanali, §to sigurno predstavlja glavni mehanizam njegovih brojnih ucinaka. Osim ovog
utvrdeno je da djeluje i na brojne druge kanale i receptore unutar sredisnjeg zivéanog sustava.

Uz ove direktne ucinke na brojne ionske i druge kanale kao i na receptore u srediSnjem
zivéanom sustavu, pretpostavlja se da dusikov(I) oksid moguce, takoder imitira djelovanje
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

dusi¢nog oksida (NO), i na taj nacin ispoljava neka svoja analgetska i anksioliticka svojstva.
A isto tako se kao obrazlozenje njegovog vrlo izrazenog analgetskog ucinka navodi
interakcija s endorfinima i descedentnim noradrenergickim sustavom.

Za jaki analgetski u€inak najcesce je ve¢ dovoljna koncentracija dusi¢nog oksidula od 25%.

Svojstva dusi¢nog oksidula:
- bezbojni plin slatkastog mirisa

- molekularna teZina 4401
- vreliste - 88,6 °C (kod 1 bara)
- gustoéa 1,875 kg/m® (kod 15 °C)

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Minimalna alveolarna koncentracija (MAK) je veli¢ina kojom se opisuje potentnost
nekog anestetika, a predstavlja postotak, odnosno alveolarnu koncentraciju plina (anestetika)
pri tlaku od 1 atmosfere koja ¢e 50% bolesnika dovesti u stupanje anestezije u kojem ne
reagiraju ni na kakve kirurSke stimuluse. Dakle, radi se o veli¢ini analognoj ED-50 kod
lijekova. S vrijednosti MAK-a od 105 dusikov(I) oksid nedvojbeno spada u vrlo slabe
anestetike.

Plinovi su opcenito vrlo slabo topivi u krvi i u masnom tkivu, §to u najvecoj mjeri dirigira
njihovu farmakokinetiku. U biti se ovdje ne moze govoriti o topljivosti u pravom smislu, vec¢
je vise rije¢ o raspodjeli plina u krvi. Udahnuti plin je pod visokim gradijentom te sukladno
gradijentu i koeficijentu raspodjele u krvi, ulazi u krv u kojoj je trajno pod odredenom
napetosti i ¢im dode do prostora gdje je ta okolna napetost manja on izlazi iz krvi, stvarajuci
ravnoteZno stanje. Na taj nadin ulazi i u mozak. Sto je topljivost manja to je i veéa napetost za
izlaskom iz krvi, a to znaci i brza eliminacija plina nakon prestanka anestezije. Koeficijent
raspodjele dusi¢nog oksidula u krvi je mali i iznosi 0,47.

S obzirom na ovaj mali koeficijent raspodjele u krvi, ali i u masnom tkivu duSi¢nog oksidula,
otprilike 90 %-tno izjednacavanje koncentracije udahnutog duSi¢nog oksidula s njegovom
alveolarnom koncentracijom postiZe se ve¢ unutar 10 minuta.

Dodavanjem dusi¢nog oksidula u koncentraciji od 60 do 70% drugim hlapljivim anesteticima
znatno se smanjuje njihov MAK.

Anestetik u kombinaciji s kisikom Anestetik u kombinaciji s dusi¢nim oksidulom
Halotan + kisik - MAK 0,77 Halotan + 66% dusi¢nog oksidula - MAK 0,29
Enfluran + kisik - MAK 1,7 Enfluran + 70% dusi¢nog oksidula - MAK 0,6
Izofluran + kisik - MAK 1,15 Izofluran +70% dusi¢nog oksidula - MAK 0,5
Sevofluran + kisik - MAK 1,71 Sevofluran + 64% dusi¢nog oksidula - MAK 0,66

Vecina inhaliranoga duSi¢nog oksidula brzo se eliminira kroz pluca, dok manji dio difundira
kroz kozu. Vrlo mali dio dusi¢nog oksidula metabolizira se u crijevima.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Budu¢i da je dusikov(I) oksid u klini¢koj primjeni ve¢ dugo, uobiCajena pretklini¢ka
ispitivanja nisu provedena na jednak nacin kao i kod drugih lijekova. Medutim, svi trenutno
postojeci toksikolosko-farmakoloski podaci za dusikov(I) oksid ne ukazuju na poseban rizik
za ljude.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢énih tvari
Nema.

6.2.  Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti

Za Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u ¢eli¢cnim bocama i bateriji boca rok
valjanosti je 5 godina.

Za Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u autocisterni rok valjanosti je 3
mjeseca.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u ¢eli¢nim bocama i bateriji boca:

- Pri skladiStenju 1 koriStenju treba postivati tehni¢ke propise i norme o posudama pod
tlakom

- Cuvati zadti¢eno od izravne sundeve svjetlosti i drugih izvora topline

- Boce moraju biti zaSti¢ene od prevrtanja

- Zabranjeno je bacati boce i lupati po ventilu

- Boce je zabranjeno skladistiti na stubistu, hodnicima, prolazima i u prostorijama gdje
se obavlja potrosnja

- Zabranjena je zlouporaba spremnika pod tlakom, kao i punjenje istih od strane
korisnika

- Za medicinske svrhe smije se koristiti samo originalno punjenje

- Sve cjevovode 1 armature treba ¢uvati od ulja 1 masti

- Popravke ventila na bocama, uredaja za reduciranje tlaka i ostale tehnicke opreme
smiju obavljati samo ovlasteni stru¢njaci

Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u autocisterni:
Dusikov(I) oksid se autocisternom distribuira i puni u skladiSne spremnike u bolnicama.
Prijevoz dusi¢nog oksidula, ukapljenog, u autocisterni reguliran je ADR pravilima.

- Cuvati dalje od zapaljivih materijala, izvora topline i zapaljenja

- Zabranjena je zlouporaba spremnika pod tlakom, kao i punjenje istih od strane

korisnika
- Zamedicinske svrhe smije se koristiti samo originalno punjenje
- Sve cjevovode i1 armature treba drzati Ciste od ulja 1 masti

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Dusikov(I) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u ¢eli¢cnim bocama volumena 3, 4, 5, 7,
8, 10, 11, 14, 20, 27, 34, 40 i 50 litara te bateriji boca (12 x 50 litara) pod tlakom od 50 bara.
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Dusikov(l) oksid Messer, medicinski plin, ukapljeni, u autocisterni volumena 22950 litara.

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.

Dusikov(I) oksid Messer primjenjuje se putem posebnih anestezioloskih aparata isklju¢ivo
pod kontrolom i prema uputama anesteziologa ili odgovarajuce kvalificirane osobe.

1. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Messer Croatia Plin d.o.o.

10290 Zapresi¢, Industrijska 1

Telefon: 01/3350 777, 01/3350 798

Fax: 01/3350 787

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-657282253

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
7. srpnja 2006./30. svibnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

01.04.2021.
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