Prospecto: Informacion para el usuario

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

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4.
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1. Qué es Oxido nitrico Messer y para qué se utiliza

Oxido nitrico Messer contiene 6xido nitrico, un gas utilizado para el tratamiento de:

e Recién nacidos con insuficiencia pulmonar asociada a presion arterial pulmonar alta, una
enfermedad conocida como insuficiencia respiratoria hipdxica. Cuando se inhala, esta mezcla de
gases puede mejorar el flujo sanguineo a través de los pulmones, lo que puede ayudar a aumentar la
cantidad de oxigeno que llega a la sangre de su hijo.

e Recién nacidos, lactantes, nifios, adolescentes de 0 a 17 afios y adultos con presion arterial
pulmonar alta asociada a cirugia cardiaca. Esta mezcla de gases puede mejorar la funcion cardiaca
y aumentar el flujo sanguineo a través de los pulmones, lo que puede ayudar a aumentar la cantidad
de oxigeno que llega a la sangre.

Oxido nitrico Messer solamente puede ser administrado por profesionales sanitarios.

2. Qué necesita saber antes de empezar el tratamiento con Oxido nitrico Messer
No use Oxido nitrico Messer
e Si usted (como paciente) o su hijo (como paciente) es alérgico (hipersensible) al éxido nitrico o a
cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6);

e Sile han dicho que usted (como paciente) o su hijo (como paciente) tiene una circulacién anormal
en el corazon.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de que le administren Oxido nitrico Messer.
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El 6xido nitrico inhalado no siempre es eficaz y, por lo tanto, se podran considerar necesarios otros
tratamientos para usted o su hijo.

El 6xido nitrico inhalado puede afectar a la capacidad de la sangre para transportar oxigeno (formacion de
la llamada “metahemoglobina”). Esto se vigilara por medio de analiticas de sangre y en caso necesario se
debe reducir la dosis de 6xido nitrico inhalado.

El 6xido nitrico puede reaccionar con el oxigeno y formar didxido de nitrogeno que puede producir
irritacion de las vias respiratorias. Su medico o el de su hijo vigilara el diéxido de nitrégeno y, en caso de
tener niveles altos, el tratamiento con Oxido nitrico Messer se ajustara y se reducira en consonancia.

El 6xido nitrico inhalado puede afectar levemente a las plaquetas de la sangre (componentes de la sangre
gue intervienen en la coagulacion) de usted o su hijo y se debe vigilar la presencia de signos de sangrado o
de moratones. Si observa algin signo o sintoma que pueda asociarse a sangrado, informe directamente al
médico.

Nifios
No se ha documentado ningun efecto del 6xido nitrico inhalado en recién nacidos con una malformacion en
la que el diafragma no esta totalmente completo, llamada “hernia diafragmatica congénita”.

En recién nacidos con malformaciones especiales del corazon, lo que los médicos llaman “defectos
cardiacos congénitos”, el 6xido nitrico inhalado puede producir un empeoramiento de la circulacion.

Oxido nitrico Messer no debe utilizarse en recién nacidos prematuros menores de 34 semanas de edad
gestacional.

Uso de Oxido nitrico Messer con otros medicamentos )
El médico decidira cuando tratarle a usted o a su hijo con Oxido nitrico Messer y con otros medicamentos,
y supervisara cuidadosamente el tratamiento.

Informe a su médico si usted (como paciente) o su hijo (como paciente) estd tomando o ha tomado o
utilizado recientemente cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos pueden afectar a la capacidad de la sangre para transportar oxigeno. Entre estos
estan la prilocaina (un anestésico local para aliviar el dolor asociado a procedimientos dolorosos menores p.
ej., puntos de sutura y procedimientos quirdrgicos o diagndsticos menores) o el trinitrato de glicerilo
(utilizado para tratar el dolor de pecho). Su médico se encargara de comprobar que la sangre puede
transporta oxigeno suficiente cuando esté tomando estos medicamentos.

El uso simultaneo de 6xido nitrico y vasodilatadores (medicamentos utilizados para ensanchar los vasos

sanguineos) como el sildenafilo puede tener efectos aditivos en la circulacion sanguinea, presion pulmonar
o actividad del corazon.

Embarazo y lactancia

No se recomienda utilizar Oxido nitrico Messer durante el embarazo ni durante la lactancia.

Si estd embarazada o en periodo de lactancia o cree que podria estar embarazada, consulte a su médico
antes de utilizar este medicamento.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
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No procede

Oxido nitrico Messer contiene nitrégeno.

3. Como usar Oxido nitrico Messer

Su medico decidira cual es la dosis correcta de Oxido nitrico Messer.

Oxido nitrico Messer se administra a una dosis de 10 a 20 ppm (partes por millén) del gas que usted o su
hijo inhala. La dosis maxima es de 20 ppm en nifios y 40 ppm en adultos. Se administrara la dosis eficaz
minima.

Forma de administracion

Su médico le administrara Oxido nitrico Messer en sus pulmones o en los de su hijo mediante un sistema
disefiado para administrar este gas. Este sistema de administracion garantizara que se administra la dosis
correcta de Oxido nitrico al diluir Oxido nitrico Messer con una mezcla de oxigeno/aire inmediatamente
antes de administrarselo. Para su seguridad o la de su hijo, los sistemas de administracion destinados a la
administracion de Oxido nitrico Messer estan equipados con dispositivos que miden constantemente la
cantidad de 6xido nitrico, oxigeno y dioxido de nitrégeno (un compuesto quimico que se forma al mezclar
6xido nitrico y oxigeno) que se administrara a los pulmones.

Duracion del tratamiento )
Su médico decidird durante cuanto tiempo debe usted o su hijo recibir tratamiento con Oxido nitrico
Messer.

Normalmente se necesita tratamiento durante unos 4 dias en recién nacidos con insuficiencia pulmonar
asociada a presion arterial pulmonar alta. En nifios y adultos con presién arterial pulmonar alta asociada a
cirugia cardiaca, Oxido nitrico Messer se administra normalmente durante 24-48 horas. Sin embargo, el
tratamiento con Oxido nitrico Messer puede durar més tiempo.

Si usted o su hijo usa mas Oxido nitrico Messer del que debe

El exceso de 6xido nitrico inhalado puede afectar a la capacidad de la sangre para transportar oxigeno. Esto
se vigilara por medio de analiticas de sangre y en caso necesario se reducira la dosis de Oxido nitrico
Messer y se considerard la administracion de medicamentos como vitamina C, azul de metileno o, en
Gltima instancia, una transfusion de sangre, para mejorar la capacidad para transportar oxigeno.

No se debe interrumpir repentinamente el tratamiento con Oxido nitrico Messer. Se sabe que se produce
tensién arterial baja o un aumento de rebote en la presion pulmonar si se interrumpe repentinamente el
tratamiento con Oxido nitrico Messer sin antes reducir la dosis.

Al final del tratamiento, el médico reducira gradualmente la cantidad de Oxido nitrico Messer que se le
administra a usted o a su hijo, de manera que la circulacion pulmonar pueda ajustarse al oxigeno/aire sin
Oxido nitrico Messer. Por tanto, pueden transcurrir un dia o dos hasta que usted o su hijo deje de recibir
tratamiento con Oxido nitrico Messer.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico, farmacéutico o
enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. EI médico le examinara a usted o a su hijo estrechamente para detectar cualquier
efecto adverso.

Los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) observados en
relacién con el tratamiento con éxido nitrico son:
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e Bajo recuento de plaquetas.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) observados en relacién con
el tratamiento con oOxido nitrico son:

e Tension arterial baja, pulmon sin aire o colapsado.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) que pueden
observarse son:

¢ Aumento de la metahemoglobina, por lo tanto menor capacidad para transportar oxigeno.

Los efectos adversos con frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles) que
pueden observarse son:

e Bradicardia (frecuencia cardiaca lenta) o una cantidad demasiado baja de oxigeno en la sangre
(desaturacion de oxigeno/hipoxemia) debido a una retirada repentina del tratamiento.

e Dolor de cabeza, mareos, sequedad de garganta o dificultad respiratoria después de la exposicion
accidental al 6xido nitrico del aire ambiente (p. €j., escape del equipo o de la bala).

Debe informar directamente al personal si experimenta dolor de cabeza mientras esta cerca del nifio que
recibe el tratamiento con Oxido nitrico Messer.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano
Website: www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Oxido nitrico Messer

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 50°C.
La terapia con Oxido nitrico Messer solo debe ser utilizada y manejada por personal hospitalario.
- Las balas de Oxido nitrico Messer deben conservarse sujetas para evitar caidas y, por lo tanto, la
posibilidad de provocar dafios.

- Oxido nitrico Messer solo debe ser utilizado y administrado por personal especialmente formado
en el uso y la manipulacién de Oxido nitrico Messer.

Se deben seguir todas las normas relativas a la manipulacion de recipientes a presion.
Conservar en la bala de gas original. No transferir el contenido de la bala de gas original a otra bala de gas.

Guardar las balas de gas en salas interiores bien ventiladas o cobertizos exteriores ventilados y protegidas
de la lluvia y la luz solar directa.
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Proteger las balas de gas de golpes, caidas, materiales oxidantes e inflamables, humedad y fuentes de calor
0 ignicion.

Conservacidn en el departamento de farmacia

Las balas de gas deben conservarse en un lugar aireado, limpio y bajo llave, exclusivamente para la
conservacion de gas medicinal, protegidas de la lluvia y la luz solar directa. Dentro de dicho lugar, debe
haber una instalacion separada especial para la conservacion de balas de gas de 6xido nitrico.

Conservacidn en el departamento médico
La bala de gas debe ponerse en un lugar equipado con material apropiado a fin de que se mantenga vertical.

Transporte de las balas de gas
Las balas de gas se deben transportar con el material apropiado a fin de protegerlas del riesgo de golpes o
caidas.

Durante el traslado de pacientes tratados con Oxido nitrico Messer, entre hospitales distintos o dentro del
mismo hospital, las balas de gas deben sujetarse bien para mantenerlas verticales y evitar el riesgo de caida
o la modificacion inoportuna de administracion de medicamento. Se debe prestar también especial atencién
a la fijacion del regulador de presion para evitar el riesgo de fallos accidentales.

No tire la bala de gas cuando esté vacia. El proveedor recogera las balas de gas vacias.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Oxido nitrico Messer
El principio activo es dxido nitrico 800 ppm (V/v).
Una bala de gas de 2 litros llenada a 200 bares absolutos contiene 381 litros de gas bajo una presion
de 1 bar a 15 °C.
Una bala de gas de 10 litros llenada a 200 bares absolutos contiene 1903 litros de gas bajo una
presion de 1 bar a 15 °C.

Una bala de gas de 20 litros llenada a 200 bares absolutos contiene 3806 litros de gas bajo una
presion de 1 bar a 15 °C.

El otro componente es nitrégeno.

Aspecto del producto y contenido del envase

Oxido nitrico Messer es un gas comprimido medicinal.

Balas de gas de aluminio de 2 litros, de 10 litros y de 20 litros (identificacion con parte superior de color
azul turquesa y cuerpo blanco) llenadas a una presion de 200 bares, equipadas con una valvula de presion
residual de acero inoxidable con una conexion de salida especifica

Oxido nitrico Messer esta disponible en balas de gas de aluminio de 2 litros, de 10 litros y de 20 litros.

Titular de la autorizacién de comercializacion

Messer Ibérica de Gases S.A.U.
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Autovia Tarragona-Salou, km. 3,8
E-43480, Vilaseca (Tarragona)
Espafia

Responsable de la fabricacion

Messer Austria GmbH
Industriestralie 5

2352 Gumpoldskirchen
Austria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres :

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

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

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

Croacia Dusikov (1) oksid Messer 800 ppm (V/V) medicinski plin, stlacen

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

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

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

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

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

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

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

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

Fecha de la ultima revision de este prospecto : Enero 2018
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