Prospecto: Informacion para el usuario
Oxido nitroso medicinal gas licuado Messer 98% v/v, gas licuado medicinal en recipiente
criogénico fijo

oxido nitroso
Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Oxido nitroso medicinal Messer y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de iniciar el tratamiento con Oxido nitroso medicinal Messer
3. Como utilizar Oxido nitroso medicinal Messer

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Oxido nitroso medicinal Messer

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Oxido nitroso medicinal Messer y para qué se utiliza

Oxido Nitroso Medicinal Messer es un gas licuado medicinal.
¢Para qué se utiliza?
El tratamiento con 6xido nitroso esta indicado en los siguientes casos:

= Coadyuvante de la anestesia general, en asociacién con todos los agentes de anestesia
administrados por via intravenosa o por inhalacion.

= Coadyuvante de la analgesia en el quir6fano o en la sala de parto.

2. Qué necesita saber antes de iniciar el tratamiento con Oxido nitroso medicinal Messer

No use Oxido nitroso medicinal Messer:

= Si necesita ventilacion con oxigeno puro.

= Si padece derrames aéricos no drenados, en particular intracraneal o neumotdrax, enfisema
globuloso.

= No lo utilice durante méas de 24 horas seguidas.

Advertencias y Precauciones
= Si padece insuficiencia cardiaca, vigile que no tiene una bajada de la tension arterial.
= Sivaa ser intervenido quirargicamente del oido y zonas aéreas adyacentes.

Uso de Oxido nitroso medicinal Messer con otros medicamentos

Informe a su médico si esta tomando, o ha tomado recientemente cualquier otro medicamento, incluso los
adquiridos sin receta médica.
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El 6xido nitroso potencia los efectos hipnéticos de los anestésicos intravenosos o por inhalacion (tiopental,
benzodiazepinas, morfinicos, halogenados), por lo que hay que disminuir la posologia de éstos. También
debe informar a su médico si esta tomando medicamentos que contienen metotrexato (p. €j., para la artritis
reumatoide).

Embarazo y lactancia y fertilidad

Embarazo

Durante el embarazo, no se debe superar una concentracion de 50% de 6xido nitroso en la mezcla inhalada.
Anestesia obstétrica:

Debido al traspaso rapido de la barrera feto-placentaria, se recomienda interrumpir la administracion de
Oxido nitroso si el plazo de tiempo entre la induccidn de la anestesia y la extraccién del feto sobrepasa los
20 minutos.

Evitar el uso de 6xido nitroso en caso de sufrimiento fetal.

Analgesia obstétrica:

La utilizacion del 6xido nitroso en esta indicacion solo puede realizarse si se dispone de un caudalimetro de
seguridad que impida la administracion de 6xido nitroso a una concentracion superior al 50%.

Lactancia
Consulte con su médico antes de usar el medicamento.
Conduccidn y uso de maguinas

Se recomienda no conducir vehiculos y no utilizar maquinas durante las 24 horas posteriores a una
anestesia con 6xido nitroso..

3. Como utilizar Oxido nitroso medicinal Messer

El 6xido nitroso medicinal se destina a uso exclusivamente hospitalario.
El 6xido nitroso solamente debe ser administrado en el quir6fano o en la sala de parto.

El médico determinard la dosis necesaria de Oxido nitroso y se le administrara mediante un sistema
adecuado a sus necesidades que garantizara el suministro de la cantidad correcta de oxigeno

Si Vd. utiliza méas Oxido nitroso medicinal Messer del que debiera:

En caso de sobredosificacion, existe el riesgo de cianosis y de hipoxia. La administracién de éxido nitroso
medicinal debe ser interrumpida y el paciente ventilado (aire y oxigeno).

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

La valoracion de los efectos adversos se basa en las siguientes frecuencias:

- Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas

- Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

- Poco frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas

- Raras: pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas

- Muy raras: pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas

- Desconocida: no puede ser estimado a partir de los datos disponibles
Frecuentes

- Nauseas y vomitos

- Mareo y sensacion de intoxicacion
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Poco frecuentes

- Trastornos del oido medio

- Aumento temporal de la presion y/o volumen de las cavidades aéreas del organismo, normales o
patoldgicas

- Hipertension ocular

- Bradicardia

- Veértigo

- Euforia, agitacion

Raras
- Ansiedad, alucinaciones(Pueden producirse efectos psicodislépticos en ausencia de combinacion
con otro anestésico), somnolencia.

Muy raras
- Hipertermia maligna

- Frecuencia no conocidaSe han descrito trastornos hematol6gicos severos (anemia megaloblastica,
agranulocitopenia, leucopenia) para tratamientos de duracién superior a 24 horas

- Arritmia, Insuficiencia cardiaca

- Epilepsia, presion intracraneal aumentada

- Desorden psicético, estado de confusion, , estado de a&nimo euférico

- Neumotorax

- Dolor de cabezaMielopatia, degeneracion subaguda combinada del cordon espinal, polineuropatia,
convulsiones generalizadas

- Depresion respiratoria

- Adiccion

Comunicacion de efectos adversos

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

5. Conservacion de Oxido nitroso medicinal Messer

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No utilizar Oxido nitroso medicinal Messer después de la fecha de caducidad.
Los recipientes criogénicos:

* Deben ubicarse al aire libre en una zona limpia, sin materiales inflamables, reservada al almacenamiento
de los gases de uso medicinal.

* Esta prohibido fumar, engrasar los equipos y hacer fuego en la zona donde se encuentran ubicados los
recipientes criogénicos.

* No se debe estacionar en la zona de los recipientes criogénicos.

* Se tiene que vigilar el peligro de asfixia.

* Los recipientes criogénicos deben estar protegidos de los riesgos de choque, en particular los elementos
de llenado, de vaciado y de seguridad (valvulas, mandmetros), de fuentes de calor o de ignicion, de
temperaturas superiores a 50°C y de materiales combustibles.

* La presion en el interior de las canalizaciones de distribucion desde el recipiente criogénico no debe

sobrepasar 10 bar.
6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Oxido nitroso medicinal Messer
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El principio activo es Oxido nitroso, con una concentracion mayor del 98% v/v.

No contiene ningun excipiente.

Aspecto del producto y contenido del envase

Los recipientes criogénicos tienen distintas capacidades medias con los siguientes volimenes:

- Un recipiente criogénico fijo de 3000 litros contiene 3447 Kg
- Un recipiente criogénico fijo de 4000 litros contiene 4340 Kg
- Un recipiente criogénico fijo de 7000 litros contiene 7300 Kg
- Un recipiente criogénico fijo de 10000 litros contiene 10470 Kg
- Un recipiente criogénico fijo de 21000 litros contiene 21660 Kg

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Messer Ibérica de Gases S.A.U.

Autovia Tarragona-Salou, Km 3,8

43480 Vilaseca (Tarragona)

Espafia

Responsable de fabricacion
ljsfabriek Strombeek N.V.
Broeckstraat 70 B-1860
Meise

Bélgica

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Marzo 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola del
Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es

Esta informacion esté destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
El 6xido nitroso esta reservado para uso exclusivo médico.

El 6xido nitroso medicinal debe ser utilizado exclusivamente en mezcla con el oxigeno medicinal, la
concentracién de oxigeno (FiO2) nunca debe ser inferior al 21%.

Para evitar accidentes, se respetaran las siguientes consignas:

- La proyeccion de liquido provocaria quemaduras graves de tipo criogénico (muy frio). En caso de
guemadura, aclarar abundantemente con agua.

- Ventilar si es posible el lugar de utilizacion.

- Comprobar el buen estado de los materiales antes de la utilizacion.

- Efectuar cualquier manipulacién sobre recipientes de 6xido nitroso llevando guantes limpios
adaptados a ese uso y sin nada de grasa y gafas de proteccion.

- No tocar nunca las partes frias o con escarcha del material.

- Manipular el material con las manos limpias y exentas de grasa.

- Utilizar un racor especifico al 6xido nitroso.

- Utilizar flexibles de conexién a las tomas murales provistas de conexiones especificas del 6xido
nitroso medicinal.

- No utilizar racor intermedio que permita conectar dos dispositivos que no encajan.

- Verificar previamente la compatibilidad de los materiales en contacto con el Oxido nitroso
medicinal, en particular utilizar juntas de conexion al manorreductor previstas para este gas.
Compraobar el estado de las juntas.

- No fumar, no acercarse a una llama y no engrasar.

4de5


http://www.aemps.gob.es/

IMPORTANTE:
- No introducir nunca este gas en un aparato que pueda ser sospechoso de contener cuerpos
combustibles y en particular cuerpos grasos.

- No limpiar nunca con productos combustibles y en particular cuerpos grasos, los recipientes que
contienen este gas, las valvulas, juntas, dispositivos de cierre, asi como los circuitos.

- No aplicar sustancias grasas (vaselina, pomadas, etc.) en el rostro de los pacientes.

- No utilizar generadores de aerosoles (laca, desodorantes, etc.), de disolvente (alcohol, gasolina,
etc.) sobre el material ni en su proximidad.

- Cuando la temperatura ambiente es baja, el caudal puede disminuir, incluso interrumpirse debido a
una presion insuficiente.

- Evitar utilizar 6xido nitroso medicinal a una temperatura inferior a 0 °C para no provocar una caida
de presidn en caso de utilizacién intensiva.

- No utilizar nunca el 6xido nitroso medicinal para ensayos de estanqueidad, para la alimentacién de
utillaje neumatico y para el soplado de tuberias.

- El valor limite medio de exposicién (durante 8 horas) al 6xido nitroso se fija en 25 ppm para la
exposicion del personal.

Efectuar una ventilacion sistematica del lugar de utilizacidn, evacuando los gases expirados al exterior y
evitando los lugares donde podrian acumularse. Es conveniente, antes de cualquier utilizacion, asegurarse
de la posibilidad de evacuar los gases en caso de accidente o de fuga intempestiva.
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