CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny spgzony

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda butla zawiera:

POALIENEK GZOTU ...oeeiiiiiiiiiie et e e e e 50% (mol/mol)
LI L= 0 TP PP PPP T PPPPPPPPPPP 50% (mol/mol)

(Pod cénieniem 170 bar w temperaturze 15°C).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny spzony
Bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

» Krotkotrwate znieczulenie podczas bolesnych procededycznych lub w warunkach bdélu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego u dorostych i dzieci whkui powyej 1 miesaca (np. nakta lgdzwiowych,
biopsji szpiku kostnego, drobnych powierzchownydbiegdéw, opatrywania oparze nastawiania
prostych ziam#&, nastawiania niektorych zwichedi stawdw obwodowych, wktu zylnych, opieki
medycznej w nagtych wypadkach dotycych urazéw, oparze transportu)

» Sedacja podczas zabiegbw stomatologicznych u dmiewiieku powyej 1 miesiaca oraz pacjentdw
odczuwajcych kk przed zabiegiem lub niepetnosprawnych.

* Znieczulenie w potenictwie, wyhcznie w warunkach szpitalnych, przed znieczuleniem

zewrgtrzoponowym lub jéi pacjentka odmoéwi takiego znieczulenia luBBlijeniemazliwe jest jego
zastosowanie.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Szybkaé przeptywu mieszaniny jest oldlena wyhcznie przez spontanicznwventylacg pacjenta przez
mask twarzows, nosow, lub ustno-nosow

Przeptyw gazu jest dostosowany do zdétnaventylacji pacjenta. Dogbne g dwa sposoby podawania:

- Kontrolowany przeptywprzeptyw jest ustalony przez lekarza na przeptyweozu butli zintegrowanym
z zaworem butli produktu Kalinox. Przeptyw jest waiby i dostosowany przez lekarza, w zatsci od
warunkéw oddechowych pacjenta, i monitorowany jaziez zbiornik w postaci rgdkkiego balonika
umieszczonego w obiegu podawarwatym przypadku przeptyw jest kontynuowany, by umaliwi é
napetnianie zbiornika podczas wydechu pacjenta




- Samoregulacja lub przeptyw swobodny sadanie zawdr podiczony do wylotu gazu z butli Kalinox,
tzw. "zawor nazadanie", uradzenie do podawania samo reguluje automatycznieppy do potrzeb
danego pacjenta podczas jego inhalacji i zamykeptyw podczas wydechu pacjeniast to przeptyw
przerywany.

Je&li stosowana jest maska twarzowa, zalecany jest tzawor nazadanie". W tej sytuacji pacjent
oddychagc otwiera zawor, pozwakgg produktowi Kalinox wyptywa z aparatury, a tym samym przyjmuje
go przez drogi oddechowe. Pobieranie gazucpagt w ptucach. Nalg poinstruowad pacjenta, aby trzymat
mask: na twarzy i oddychat normalnie. Jest to dodatkémyglek bezpieczestwa, w celu zminimalizowania
ryzyka przedawkowania. §lez jakiegokolwiek powodu pacjent otrzymagweej produktu Kalinox ri jest to
konieczne i bdzie to miatlo wplyw na czujrio, pacjent upéci mask i podawanie leku zostanie przerwane.
Przez oddychanie powietrzem otaazgm skutek dziatania produktu Kalinox szybko minge,pacjent
odzyska przytomng.

Jeli stosowana jest maska nosowa, Kalinox podawastyzje statym przeptywem.

We wszystkich przypadkach pacjent musi byionitorowany w sposéb gty podczas podawania leku.
Zalecana jest obecfibosoby trzeciej.

Podawanie mieszaniny musidgatychmiast przerwane w przypadku utraty kontaktwnego z pacjentem.
Maksymalr, skuteczné¢ znieczulagca mieszaniny osga sg¢ po co najmniej 3 minutach inhalacji.

Czas inhalacji mieszaninzalezy od czasu trwania przeprowadzanej procedury i gét @ie powinien
przekraczé& 60 minut cigtej inhalacji. Jeeli procedura jest powtarzana, leczenie nigartowa diuzej niz

15 dni.

Powr6t do stanu pierwotnego ngmitje bardzo szybko po zakezeniu inhalacji i bez efektéw pozostadd
poznieczuleniowychang. residual effec}s

Dzieci i mtodzie
Wskaznik skutecznéci jest mniejszy u dzieci w wieku pamj 3 lat, poniewaminimalne skuteczneegtenie
pecherzykowe jest wisze ni u dzieci starszych.

Sposob podawania

Produkt Kalinox nalgy podaw& zgodnie z lokalnymi wytycznymi i specyfikniejscowego rynku (patrz
punkt 4.4 “Specjalne ostrzenia”).

Mieszanina jest podawana tylko pacjentom oddygyap spontanicznie.

Jezeli to mazliwe, lek powinien by podawany samodzielnie przez pacjenta. Pacjentdeaynpokaza, jak
podawd lek oraz wyjani¢ cel jego podawania i efekt dziatania, aby zapéwati skutecza wspotprae.

U dzieci i innych pacjentow, ktérzy nia s stanie zrozumiei postpowa zgodnie z instrukcjami na temat
samodzielnego podawania produktu Kalinox, leczen@e by prowadzone pod nadzorem fachowego
personelu medycznego, ktéry seopomdc pacjentom utrzyianask w miejscu i czynnie monitoruje
podawanie leku. W takich przypadkach Kalinoxzady podawany w postaciqgtego przeptywu gazu. Ze
wzgledu na podwyszone ryzyko wysgpienia u pacjenta sedacji i utraty przytorrippodawanie produktu
w postaci cigtego przeptywu gazu powinno dgtosowane jedynie w obecwed fachowych pracownikow
opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie proveauiz sedacji bez utraty przytonico

Podawanie za pomacurki intubacyjnej nie jest zalecane.



Stosowanie podczas bolesnych zabiegBvwred zabiegiem maska musittgatlazona przez co najmniej
3 minuty. Przez ten czas najeutrzymywa kontakt stowny z pacjentem: inhalackontynuuje si
podczas catego zabiegu, a pacjent jest proszonyddychat normalnie.

Nadzoér kliniczny nad pacjentem powinien témarzez caty czas inhalacji. Pacjent musé Ispokojny,
oddych& normalnie i reagowana proste polecenia: w przypadkelgkiej sedacji powoduagej utrat
kontaktu stownego natg usura¢ mask twarzows, do czasu odzyskania kontaktu z pacjentem.

Stosowanie w_stomatologinalezy uzywaé maski nosowej lub nosowo-twarzowej, zalie od stopnia
wentylacji pacjenta.

U pacjentow niepetnosprawnych, ktérzy nigve stanie utrzymamaski na twarzy, maska powinnacby
trzymana przez pieginiarke, bez silnego nacisku.

Po uptywie co najmniej 3 minut zabieg meozosté przeprowadzony w sposobagly, w przypadku
uzycia maski nosowej lub w okresach 20-30 sekundowehprzypadku maski nosowo-twarzowej),
podczas ktérych maska nosowo-twarzowaena¢ zsuneta na nos.

Po zakaczeniu zabiegu natg zdja¢ mask, a pacjent powinien pozostav fotelu przez 5 minut dla
odpoczynku.

Stosowanie w_polmictwie: inhalacg naley zaca¢ jak najszybciej po wyspieniu skurczow

porodowych, zanim pojawi @ibol. Rodaca musi oddycha normalnie podczas skurczéw i nie
hiperwentylowd, ze wzgkdu na ryzyko desaturacji tlenu pagizy skurczami. Inhalacja musi zosta
przerwana po ugpieniu bolu.

Z powodu ryzyka desaturacji pogdzy skurczami énienie castkowe tlenu musi ky monitorowane
w sposOb cigly w tym wskazaniu.

4.3. Przeciwwskazania

Pacjenci wymagagy wentylacji czystym tlenem.

Podwyzszone dinieniesrédczaszkowe.

Wszelkie zaburzenigwiadomdci, uniemaliwiajace wspotprag ze strony pacjenta.

Urazy gtowy.

Odma optucnowa

Choroba obturacyjna ptuc

Zator powietrzny.

Wypadek podczas nurkowania.

Silne wzdcie brzucha.

Pacjenci, u ktérych w ostatnim czasie zastosowasmy gkulistyczne (SF6, C3F8, C2F6) podczas
zabiegu chirurgicznego na oku, i u ktoryajtiperzyki gazu snadal obecne w gatce ocznej, oraz gdy od
zabiegu uptysto mniej niz 3 miesice. Z powodu wzrostu giienia srodgatkowego mog wystapicé
cigzkie powikiania pooperacyjne.

Udokumentowany i nieleczony niedobdr witaminy BB kwasu foliowego.



» Niewyjasnione zaburzenia neurologiczne, ktére w8y niedtugo przed zabiegiem.
4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzéenia

Zaobserwowano zmniejszenie ptodoiou personelu medycznego i paramedycznego po poajteej sk
ekspozycji w stabo wentylowanych pomieszczeniachtrgp,Przedkliniczne dane o bezpiecgevie”).
Pomieszczenia, w ktérych gto stosuje siprodukt Kalinox, musz by¢ wyposaone w odpowiedni system
klimatyzacyjny lub wentylacyjny, utrzymagy stzenie gazu w otaczgym powietrzu na jak najpszym
poziomie.

Mieszanina powinna léyprzechowywana i podawana w temperaturze peyw@°C, poniewa w hizszych
temperaturach oba gazy mgsgje rozdzielt, w wyniku czego istnieje ryzyko hipoks;ji.

Dzieci i mtodzie:

Podtlenek azotu mie w rzadkich przypadkach powodaivdepresi oddechow u noworodka. Noworodki
powinny by badane pod dtem maliwosci wystipienia depresji oddechowej, gdy produkt Kalinoxt jes
stosowany w okresie okoloporodowym.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ hiperwentylacji, poniewamaze ona powodowanieprawidtowe ruchy.
Nalezy preferowg samodzielne podawanie przez pacjenta.

Szczegdlnie uwana obserwacja jest wymagana u pacjentéw przyjoyeh leki o dziataniu hamagym
osrodkowy uktad nerwowy, w szczegOkod pochodne morfiny oraz benzodiazepiny, z powoduyzyka
senndci, desaturacji, wymiotow oraz spadksdrigenia ttniczego krwi.

Po zakaczeniu podawania mieszaniny, zwilaszcza w przypapkaediizonego podawania, pacjenci
ambulatoryjni, ktérzy muszprowadzé pojazdy lub obstuginamaszyny, powinni by poddani obserwacji
az do usgpienia jakichkolwiek dziaka niepazadanych, ktére mogly wyspi¢ oraz do czasu odzyskania
takiego samego stanu czugnojak przed leczeniem.

W przypadku powtarzagego st i diugotrwalego stosowania najestosowad suplementaejwitaming B12.
Diugotrwate i (lub) powtarzage st stosowanie mce prowada do nadaywania lub uzalenienia.

W przypadku braku demaosci trabki Eustachiusza nie by¢ obserwowany bdl ucha ze wzrostertn@nia
w jamie kzbenkowe;j.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Przeciwwskazane paiczenia

Gazy okulistyczne (SF6, C3F8, C2F6): interakcja ijday podtlenkiem azotu z jakimkolwiek
niecatkowicie wchioritym gazem okulistycznym me spowodowa ciezkie powiklania pooperacyjne,
bedace wynikiem dystrybucji podtlenku azotu do tkanklecatkowicie wchionite pcherzyki gazu mag
rozszerzy sig, powodugc wzrost cnieniasrodgatkowego ze szkodliwymi skutkami.

Pofaczenia wymagaijce zachowania ostrdnosci:
Nasilenie nasennego dziatania lekéw dzighggh crodkowo (opioidy, benzodiazepiny i inngodki
psychotropowe) miae wystpi¢, gdy & one podawane w skojarzeniu z podtlenkiem azotu.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza:



Dane otrzymane z daj liczby zastosowa produktu w okresie gty wskazuj, ze produkt nie wywotuje
wad wrodzonych ani nie dziata szkodliwie na ptéefomdka. Kalinox mee by stosowany w okresie
ciazy, jesli wymaga tego stan kliniczny.

Ptodng¢:
Badania na zwieetach w niskich stzeniach podtlenku azotu<(1%) sugeruj, ze zachodz niewielkie
zmiany w ptodnéci samcow lub samic (patrz punkt 5.3).

Karmienie piersi:

Brak danych dotyeych przenikania podtlenku azotu do mleka ludzkiegednak po krétkim okresie
podawania podtlenku azotu, bjorpod uwag bardzo krétki okres poéttrwania, przerwanie karrmagpiersi
nie jest konieczne.

4.7. Wpltyw na zdolndg¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zakaczeniu podawania mieszaniny, zwlaszcza po dilugdimvgodawaniu, pacjenci ambulatoryjni,
ktorzy musz prowadzé pojazdy lub obstugiwaurzdzenia mechaniczne, powinnidpoddani obserwacji
az do usgpienia wszystkich dziataniepazadanych oraz do czasu odzyskania takiego samego standci
jak przed podaniem leku.

4.8. Dzialania niepdadane

Podczas stosowania mpgvystipi¢ nastpujace dziatania niepadane; zazwyczaj dziatania te ¢msija
w ciagu minut od zakaczenia podawania mieszaniny:

Czesto ¢ 1/100 do < 1/10):
Zaburzeniaotadka i jelit: nudnéci, wymioty.
Niezbyt cesto ¢ 1/1 000 do < 1/100):

Zaburzenia ukladu nerwowego: parestezjesbaka sedacja, zmiana percepcji (zaburzenia adéavz
zmystéw),

Zaburzenia psychiczne: pobudzenig, leuforia, sny.

Po diugotrwalej lub powtarzge| st ekspozycii:

Nie znana (cgstas¢ nie mae by okrellona na podstawie daginych danych):

Zaburzenia uktadu nerwowego: czasami obserwowaneprawidiowe ruchy, zwitaszcza na tle
hiperwentylacji, zaburzenia neurologiczne, mielopneatia.

Zaburzenia krwi i ukladu chtonnego: zgtaszano wystvanie niedokrwistei megaloblastycznych
z leukopeni, spowodowanych hamowaniem syntetazy metioninowegstniczcej w syntezie witaminy
B12.

Zaburzenia psychiczne: przypadki naglmania i uzalenienia.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie me wystpi¢c w przypadku przechowywania w niedtavych warunkach,

w temperaturze pomej 0°C: sktadniki mieszaniny maglysocjow&, co naraa pacjenta na przedawkowanie
podtlenku azotu, a w konsekwencji na hipeks;j



W takich okolicznéciach, jeeli podczas podawania wygpuje sinica, leczenie nalg natychmiast przerwa
i jezeli sinica nie usipuje bardzo szybko, pacjentow nalesztucznie wentylowa z wyciem kcznego
resuscytatora wypetnionego otaeggjm powietrzem lub tlenem, w zaleosci od potrzeb.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do znieczalegélnegokod ATC: NO1AX63

Podtlenek azotu w steniu 50% we wdychanym powietrzu ma dziatanie prgbélowe, ze zmniejszeniem
progu wréliwosci na réne bodce bolowe.

Natezenie dziatania znieczulgiego zaley od stanu psychicznego pacjenta.

W tym stezeniu podtlenek azotu nie wywotuje znieczulenia ogdégo. Powoduje uspokojenie bez utraty
przytomnosci: pacjent jest odprezony, uspokojony, mniejswiadomy otoczenia.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wechianianie i wydalanie podtlenku azotu przez phjest bardzo szybkie z powodu jego niewielkiej
rozpuszczalnii we krwi i tkankach. Ta wkgiwos¢ wyjasnia szybké¢ wyskpowania efektu zniesienia bolu
oraz szybki powr6t do stanu wgjowego po przerwaniu podawania.

Podtlenek azotu jest wydalany przez ptuca w nieaioieej postaci.

Niektore przeciwwskazania do stosowania podtlenkatua & wyjasnione przez jego dug dyfuzje do
przestrzeni wypetnionych powietrzem (patrz puni) 4.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie
Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batldarmakologicznych dotyezych bezpieczestwa
stosowania, genotoksyczu i potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujeg zadnego szczegolnego

zagraenia dla czlowieka.

Wykazano,ze dtugotrwate natgenie cagte na podtlenek azotu ogseniu od 15% do 50% wywotuje
neuropat u nietoperzy owocowycBwini i matp.

Podtlenek azotu dziata teratogennie u szczurow igtokrotnym naraeniu na wysokie gtenia & 50%)
podczas eizy (od 6 do 12 dni) oraz przy diugotrwatym podawakezdego dnia (natgenie przez 24 godzin
dziennie). Nie opisano takiego dziatania u krolikicnvyszy.

Dane niekliniczne wykazaj ze przewlekte natgenie nasladowe ilgci podtlenku azotu<{ 1%) nie jest
embriotoksyczne lub teratogenne u szczurdw, alersiag ze podtlenek azotu nie powodowa niewielkie
zmiany w ptodnéci samcOw i samic szczurow (mata, zale od dawki tendencja do niskiego wzrostu
resorpcji i spadku liczby urodzeywych).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Nie dotyczy

6.2.  Niezgodnéci farmaceutyczne



Réwnomolowa mieszanina podtlenku azotu z tlenetnugsniaczem, ktéry ukatwia, a naghie przyspiesza
spalanie.

Stopier niezgodnéci mieszaniny podtlenku azotu z tlenem znymi materiatami zaley od cénienia, pod
jakim stosowany jest gaz. Niezahde od tego materialy tatwopalne, w szczegétnttuszcze (oleje, smary)
oraz substancje organiczne (tkaniny, drewno, papiesrzywa sztuczne itp.), wykazujwysokie ryzyko
zaptonu w obecniwi produktu Kalinox, poniewaw przypadku kontaktu z mieszaaimog ulec zaptonowi
samoistnie lub w obecika iskry, ptomienia lub innegdrédia ognia, jak réwnie w wyniku spezenia
adiabatycznego.

6.3. Okres wanosci

3 lata w temperaturze 0 - 50°@wyzej temperatury krzepnigcia.

6.4. Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania i transportu

Przechowywanie butli:

Nie zamraza¢. Mieszanina jest niestabilna w temperaturze j#ni5°C; dalsze schtadzanie #neo
spowodowad skraplanie agci podtlenku azotu, w wyniku czego na patkm podawania mieszanina
zawiera nadmiar tlenu, ktory jest wdychany na ptia@vym etapie inhalacji (mieszanina o ostabionym
dziataniu znieczulagym) oraz nadmiar podtlenku azotu pod koniec podéav@yzyko hipoksiji).

Nie wystawiaé butli na dziatanie temperatury ponizej 0°C.

Butle przechowywaw nastpujacy sposob:

« Pelne butle przedzyciem przechowywa przez co najmniej 48 godzw POZYCJlI POZIOMEJ
w temperaturze od 10 do 30°C, w strefie buforowejpsece i (lub) w miejscu podawania.

e W pozostalych sytuacjach butle powinny by zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY (petne butle w magazyniezywanie petnych butli, transport petnych but
w placéwkach stby zdrowia oraz w pojazdach, skladowanie pustyah)bu

Przechowywanie petnych butli w magazynie butli z ggem:

Petnebutle musz by¢ przechowywan&V POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY , w czystym,
dobrze wentylowanym lub wietrzonym pomieszczeniu, kidrym nie przechowuje &i materiatdw
tatwopalnych, i ktére zabezpieczone jest przedtaaiam warunkéw atmosferycznych. Pomieszczenie musi
by¢ przeznaczone do przechowywania gazéw medycznlgghzamykane na klucz.

Puste i petne butle nalg przechowywa oddzielnie.

Petne butle nalgy chront przed wstrgsami i upadkiem oraz przechowyéva dala odzrédet ognia lub
wysokiej temperatury czy substancji tatwopalnydButle musz byé chronione przed wplywem
niekorzystnych warunkéw atmosferycznych, szczegdleizimna.

Butle musz mie¢ nienaruszone plomby w momencie dostawy przez merta.

Przechowywanie petnych butli 48 godzin przed zyciem:

Petne butle przed #yciem przechowywa przez co najmniej 48 godzinW POZYCJI POZIOMEJ
w temperaturze od 10 do 30°Cw strefie buforowej w aptece i (lub) w miejscudpavania.

Butle musz by¢ zainstalowane w miejscu, gdzigchronione przed wstggami,zrédtami ciepta lub zaptonu
i materiatami tatwopalnymi.

Butle musz by¢ mocno przytwierdzone, a ich zawory zangkei



Transport petnych butli:

W placowkach stby zdrowiapetne butle przed transportem najeprawidtowo zamocowa& W POZYCJI
PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY, z wykorzystaniem odpowiednickrodkéw transportu (wézek
z tancuchami, obgczami lub barierkami), by zapobiec wagam lub upadkom.

Podczas transportu pojazdapetne butle naley prawidlowo zamocowa W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY. Pracownicy stuzb ratowniczych musz zost& poinstruowani na temat
koniecznaici chronienia butli przed zimnem wewntrz pojazdu oraz na zewmntrz podczas
uzytkowania.

Szczegdln uwag naley zwrécié na mocowanie regulatoraspienia, aby unika¢ jego przypadkowego
uszkodzenia.

Sktadowanie pustych butli;

Pustebutle nalgy prawidtowo zamocow@aW POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY .
Zawory musz by¢ zamkngte.

6.5. Rodzaj i zawartg¢ opakowania
Butle o pojemnéci 21, 51, 111, 15l oraz 20 1.

Jedna 2-litrowa butla napetniona podnéniem 170 bar dostarcza 0,59 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g.

Jedna 5-litrowa butla napetniona podnéniem 170 bar dostarcza 1,47 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2358 g.

Jedna 11-litrowa butla napetniona podn@niem 170 bar dostarcza 3,23 gazu pod énieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 5187 g.

Jedna 15-litrowa butla napetniona podnéniem 170 bar dostarcza 4,4 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 7073 g.
Jedna 20-litrowa butla napetniona podniéniem 170 bar dostarcza 5,9 gazu pod Gnieniem 1 bar

w temperaturze 15°C, co odpowiada 9431 g.

Butle wykonane & ze stali lub aluminium z zaworem zamyl@jm ze zintegrowanym regulatorem
cisnienia.

Standardowy kolor: biaty korpus z biatym uchwytempoziome i pionowe niebieskie pasy.

6.6. Specjalnesrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Butle zawierajce rownomolow mieszanin podtlenku azotu z tlenem przeznaczone wytznie do aytku
medycznego.

Warto$¢ FiO2 nie maze byé nizsza niz 21%.

Aby zapobiec wypadkom nalgy przestrzeg& nastepujacych zasad:

» Personel gywajacy butli musi by przeszkolony w stosowaniu gazéw.
* Nie nalezy uzywa¢ zadnych butli, ktére mogty by¢ wystawione na dziatanie ujemnych temperatur.
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Dla butli wyposaonych w zawor:

o Upewni sig, ze zawoér bezpiechstwa jest kompatybilny ze stosowsamieszanin gazow, oraze
regulator cinienia-przeptywomierza jest zaplombowany,

o Uzywat specjalnego regulatorasnienia-przeptywomierza do medycznej rownomolowegsmaniny
podtlenku azotu z tlenem, napetnianej pashieiniem 170 bar (dwustopniowy regulatofniénia -
przeptywomierz wyposany w L- zhcze, zgodnie z norrNF E 29-650).

o Uzywat regulatora @nienia z przeptywomierzem umoviajacym pomiar cinien do 1,5 razy
wyzszych od maksymalnegosnienia roboczego w butli.

Dla butli z wbudowanym regulatoremségienia: ze wzglddéw bezpieczestwa takie butle mma

stosowa z:

o przewodem zaciskanym na specjalnyraczt z niebiesko-biatym zabezpieczeniem zamydsem,
podiczonym do zaworu dozagego,

o przeptywomierzem wypoganym w niebiesko-biate zabezpieczenie zamyde]

Specjalne zicze do medycznej mieszaniny podtlenku azotu z thepewinno odpowiadanormie NF S 90-
116.

Po podiczeniu posipowa: zgodnie z instrukcjami umieszczonymi na etykigwegtowicy butli.

Nie wywac zlaczy parednicacych do padczenia dwoch elementow, ktore fabrycznie do sietiee
pasui.

Nie wzywa¢ butli z zaworem niezabezpieczonym poksyechronn.

Przy podiczaniu butli nalgy mie¢ czyste, niezattuszczonece (bez ¢kawiczek i bez mywania
kombinerek).

Zabezpieczy butle w odpowiedni sposob fleuchy, haki) w celu utrzymania ickv POZYCJI
PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY i zabezpieczenia przed przypadkowym upadkiem.

Nigdy nie naley uzywa¢ sity w celu zamocowania butli w odpowiedniej pgzyc

Nie podnosi butli trzymapc za zawor.

Otworzy¢ zawor tu przed padczeniem z regulatoremsciienia, aby przedmuchakoncowke i usuraé
ewentualne zanieczyszczenia.a@e medzy buth a regulatorem éhienia naley utrzymywa

W czystd@ci.

Zawoér naley otwier& powoli, tak aby unikgé wychtodzenia, ktére nie prowadzat do rozdzielenia
mieszaniny.

Nie otwiera zaworu si, nie otwierg zaworu catkowicie.
Nie naley wielokrotnie zmienié ustawié cisnienia w regulatorze @iienia.

Nigdy nie stéa przodem do wylotu gazu z butli — najezawsze stawapo przeciwnej stronie i
regulator cinienia, w pewnej odlegégi za buth. Nie wystawig& pacjenta bezgoednio na strumiggazu.

| Nie umieszczaw poblizu ognia|

| Chronk przed zabrudzeniem smaraq‘ni




W szczegOIngci:

a) Nigdy nie wprowadzagazu do aparatu, ktéry ro® zawieréd materialy tatwopalne, w szczegékao
substancje tluste,

b) Nigdy nie czyci¢ aparatury zawieragej ten gaz, a tak zhczy, mocowa, zamkngé czy zaworow
Z wyciem materiatéw tatwopalnych, w szczegditicsubstanciji thustych.

» Nie smarowa twarzy pacjenta ttustymi substancjami (wazelinasanitp.).

» Nie wywa¢ aerozoli (lakier do wtoséw, dezodorant), rozpushtikéw organicznych (alkohol, benzyna),
na materiat lub w pobti.

* Po wyciu zamka¢ zawor na butli, umdiwi ¢ spadek @inienia w regulatorze poprzez pozostawienie
otwartego przeptywomierza, a ngstie zamkaé¢ przeptywomierz i odkgci¢ regulator cinienia.

* Nigdy nie opraniac butli catkowicie, zawsze natg utrzyma cisnienie minimum 10 bar.

INigdy nie prébowa naprawé uszkodzonego zawqru

Nie dokrcat regulatora d@ienia-przeptywomierza kombinerkami, gdynoze to spowodowauszkodzenie
plomb

* Nie przenosi gazu pod énieniem z jednej butli do drugiej.

* W przypadku wycieku, zamkt nieszczelny zawor. Dobrze przewiettzyewakuowa pomieszczenie.
Nigdy nie wywac nieszczelnej butli.

* W przypadku wysipienia oszronienia butli niezywa¢ jej i zwrdcic ja do apteki. Jeeli oszronienie
wystepuje w regulatorze énienia naley sprawdzt przeptyw gazu (za pomacbalonika), poniewa
regulator cinienia mae by zablokowany.

* Nalezy przewietrz¢ pomieszczenie, w ktorymzywano gazu (pokoj, samochdd itd.) po diugotrwatym
stosowaniu i upewnisig, ze gaz mae zosté usungty w razie wypadku lub przypadkowego wycieku.
W razie paaru ryzyko zatrucia wzrasta z powodu wytwarzangliszawieragcych zwizki azotowe.

+ Przechowywa puste butle w pozycji PIONOWEJ ZAWOREM DO GORYzamknitym zaworem (aby
zapobiec korozji spowodowanej wilgagi

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

75, quai d’Orsay

75007 Paris
Francja

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( K) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

18546

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU / DATA
PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

02.08.2011 r.
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

02.08.2011 r.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH
OPAKOWANIACH BEZPO SREDNICH

ZEWN ETRZNYCH ORAZ

| RODZAJ/TYP opakowania zewretrznego lub bezpdredniego

Butla gazowa

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny spgzony
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

2. ZAWARTO SC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

POAIENEK QZOTU.....ceevieii it e e et e e e e e e e e e e eeaaas

(Pod cénieniem 170 bar w temp. 15°C).

........................... 50% (mol/mol)

............................ 50% (mol/mol

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Nie dotyczy

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA | ZAWARTO $C OPAKOWANIA |

Gaz medyczny spzony

Jedna 2-litrowa butla napetniona podnéniem 170 bar dostarcza 0,59 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g kod EAN: 5909990893898

Jedna 5-litrowa butla napetniona podnééniem 170 bar dostarcza 1,47 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2358 gkod EAN: 5909990893904

Jedna 11-litrowa butla napetniona podn@niem 170 bar dostarcza 3,23 gazu pod énieniem 1 bar

w temperaturze 15°C, co odpowiada 5187 gkod EAN:

Jedna 15-litrowa butla napetniona podn@niem 170 bar dostarcza 4,44 gazu pod dénieniem 1 bar

w temperaturze 15°C, co odpowiada 7073gkod EAN:

Jedna 20-litrowa butla napetniona podniéniem 170 bar dostarcza 5,9 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 9431 gkod EAN: 5909990893935

| 5. SPOSOB | DROGA(l) PODANIA

Nalezy zapozna si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie wziewne (uwaie przeczytéa ulotke dolaczora do opakowania).

FiO2 (udziat tlenu w mieszaninie oddechowej) niezenby¢ nizszy niz 21%.

Nalezy uprzednio sprawdéizgodnd¢é rownomolowej mieszaniny podtlenku azotu i tlenunateriatami,

z ktorymi kgdzie miata kontakt.

Nigdy nie wprowadz& gazu do aparatu, ktory rm® zawieréa materialy tatwopalne, w szczego6hao

substancje tluste.
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Nigdy nie czyci¢ aparatury zawieragej ten gaz, a tak zaworow, plomb, elementdwckacych, zamkni¢

i regulatorow dinienia, z ayciem materiatow tatwopalnych, w szczegdicicsubstancji ttustych.

Podczas iywania butla powinna ByumocowanaV POZYCJI PINOWEJ ZAWOREM DO GORY .

Jezeli butla ma wbudowany regulator cénienia nalezy uzywag:

* przewodu zaciskanego na specjalnym gtzu z niebiesko-biatym zabezpieczeniem zamylggym,

podtagczonym od zaworu dozugcego,
przeptywomierza wyposaonego w niebiesko-biate zabezpieczenie zamyleg. Specjalne zcze do
medycznej mieszaniny podtlenku azotu z tlenem powio odpowiada normie NF S 90-116.

Przed podhczeniem:
o Sprawdzé tozsamda¢ produktu leczniczego i wskaik napetnienia (5)

Ztacze:
o przewodu do zicza koloru oliwkowego (3)
o respiratora przez atze abkowane 3,5 bar (4)

Otwieranie butli:
o Odkreci¢ niebieski zawér odcinagy (1)
o Wyregulowa przeptyw: uy¢ szarego kurka (2), eli uzywany jest zicznik koloru oliwkowego (3)

Po kazdym uzyciu:

o Ustawt przeptyw na 0 litr/min za pomaczarego kurka (2)
o Odfaczy¢ przewdd lub respirator, §ito konieczne

o Zamkm¢ butle, zakecajac niebieski zawor odcingy (1)

Uwaga: doptyw gazu medycznego jest oddy, jezeli szary kurek jest ustawiony (2) pomgdzy
dwoma wartosciami przeptywu (3)

CZAS DOPLYWU na podstawie odczytu cnienia na manometrze (5) i szybksci przeptywu

ustawionej za pomoa@ szarego kurka (2):

butla 2-litrowa:

3 I/min 6 I/min 9 I/min 15 I/min
170 bar 3h20 1h40 1h10 0h40
100 bar 1h 40 0 h50 0h30 0h20
50 bar 0h40 0h20 " i
butla 5-litrowa:
3 I/min 6 I/min 9 I/min 15 I/min
170 bar 8 h 30 4 h 15 3h00 1h40
100 bar 4 h 35 2h15 1h30 0 h55
50 bar 1 h 40 0h50 0h35 0h20
butla 11-litrowa:
3 I/min 6 I/min 9 I/min 15 I/min
170 bar 18 h 40 9h20 6 h30 3h40
100 bar 10 h 00 4 h 50 3h15 2h00
50 bar 3h40 1h50 1h15 0h40
butla 15-litrowa:
| | 31/min | 6 I/min | 9 I/min | 15 I/min
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170 bar 25 h 00 12h 30 9h 00 5h 00

100 bar 13 h 00 6h30 4 h 30 2h40
50 bar 5h 00 2h30 1h30 1hO00
butla 20-litrowa:
3 |/min 6 I/min 9 I/min 15 I/min
170 bar 34 h 40 17 h 20 11 h 33 6 h 56
100 bar 18 h 20 9h10 6 h 06 3h40
50 bar 7 h 46 3 h53 2h35 1h33

Ztacze napetniania

NIE UZYWAC

Konserwacja zaworu:

» ZawoOr wymaga regularnych przedbw, dokonywanych przez przeszkolony personel zgahevany
przez producenta zaworu.

» Maksymalny okres eksploatacji zaworu wynosi 10 lat.

» Jeeli zawor jest wywany w warunkach ekstremalnych (transport morskiugotrwate
przechowywanie w warunkach zhj wilgotnagici itp.), naley sprawdzéa poprawnéé dziatania
zaworu co 6 miesty.

Czyszczenie i dezynfekcja zaworu:

» Uzytkownik maze czyci¢ tylko kotnierz i manometr (szkto), ktérg dostpne.

e Zawor naley czysci¢ przy zamkngtej butli (petnej lub pustej) lekko wilgodnszmatly; nie wywaé
proszkéwsciernych, czystego alkoholu, acetonu, ani inny¢Wwdg@alnych rozpuszczalnikow.

» Zawor mae by odkazany (po wyczyszczeniu) tkanrizwilzona w wodnym roztworze alkoholu.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOST EPNYM | NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaw miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

WYt ACZNIE DO UZYTKU MEDYCZNEGO

NIE PALI C

NIE NATEUSZCZA C

NIE UMIESZCZA C W POBLIZU OGNIA

Przed zastosowaniem najeuwaznie przeczyté ulotke informacyjra.

8. TERMIN WA ZNOSCI
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Termin wanasci (EXP):

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie zamraza¢. Mieszanina jest niestabilna w temperaturze jni5°C; dalsze schtadzanie #eo
spowodowad skraplanie agci podtlenku azotu, w wyniku czego na patke podawania mieszanina
zawiera nadmiar tlenu, ktéry jest wdychany na pti@@vym etapie inhalacji (mieszanina o ostabionym
dziataniu znieczulagpym) oraz nadmiar podtlenku azotu pod koniec podeavayzyko hipoks;ji).

Nie wystawiat butli na dziatanie temperatury ponizej 0°C.

Butle przechowywa w naskpujacy sposob:

« Pelne butle przedzyciem przechowywa przez co najmniej 48 godzw POZYCJlI POZIOMEJ
w temperaturze od 10 do 30°C, w strefie buforowejpsece i (lub) w miejscu podawania.

« W pozostalych sytuacjach butle powinny by zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY (peine butle w magazyniezywanie petnych butli, transport petnych byt
w placowkach stby zdrowia oraz w pojazdach, sktadowanie pustyah)bu

Chroni przed wstrzsami, upadkamizrédtami ciepta lub zaptonu, temperaturami @enio°C lub powyej
50°C, materialami tatwopalnymi i zabezpieézgrzed ztymi warunkami atmosferycznymi, szczegolnie
zimnem.

Magazyny i pomieszczenia, w ktérych jesywany gaz, musgby¢ dobrze wentylowane.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZ ACE USUWANIA NIEZU ZYTEC}O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ ACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLA SCIWE

Nie dotyczy

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny

AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75, quai d’Orsay

75007 Paris

Francja

Wytworca
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Les petits Carreaux

2, avenue du Lys

94380 Boneuil sur Marne
Francja

AIR LIQUIDE MEDICAL NV
Tolhuisstraat 46

2627 Schelle

Belgia

12. NUMER(NUMERY) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

18546

| 13. NUMER SERII |
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Nr serii (Lot):

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOST EPNOSCI |

Rp — Lek wydawany na recept

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA |

Nie dotyczy

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |

Zgodnie z wytycza ENTR/F2 D(2005)3otyczca wymaga oznakowania w systemie Braille’a opakadwa
i ulotek “Guidance concerning the Braille requirements fabeélling and the package leafletart. 56a
Dyrektywy 2001/83/WE z pdniejszymi zmianami) nie ma potrzeby umieszczanizakawania w systemie
Braille’a, poniewa Kalinox jest produktem leczniczym przeznaczonym mimlawania wylcznie przez
pracownikéw staby zdrowia.

PIKTOGRAM UMIESZCZANY NA OPAKOWANIU ZEWN ETRZNYM LUB, PRZY BRAKU
OPAKOWANIA ZEWN ETRZNEGO, NA OPAKOWANIU BEZPO SREDNIM

ETYKIETY | OZNACZENIA ZGODNE Z PRZEPISAMI DOTYCZ ACYMI URZ ADZEN DO
GAZOW POD CISNIENIEM
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJADLAU ZYTKOWNIKA
KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny sprzony
Dinitrogenii oxidum + Oxygenium

Nalezy zapozn& si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku

* Nalezy zachowa ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

* Nalezy zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgch watpliwosci.

» Lek ten przepisanécisle okreslonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae zaszkod#i
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same

» Jeeli nasili sk ktérykolwiek z objawow niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest KALINOX, 50% + 50%, gaz medycznyegpny, i w jakim celu si go stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku KALINOX, 50% + 50%, m@zlyczny sprzony
3. Jak stosowaKALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny spony

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny gpony

6. Inne informacje

1. CO TO JEST KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny spezony, | W JAKIM CELU SI E GO
STOSUJE

KALINOX jest mieszanin dwoch gazow medycznych (podtlenek azotu 50% deaz30%). Naley do
kategorii lekéw znieczulagych ogolnie
W tym stzeniu KALINOX nie daje efektu znieczulenia ogblnego

Lek dziata poprzepbnizenie wrazliwosci na bol i pozwala pacjentowi by bardziej odprezonym w trakcie
niektorych zabiegdw medycznych

» Krétkie, bolesne procedury u dorostych i dzieci veku powyej 1 miesica, w szczegolriai punkcje
ledzwiowe (pobieranie probki ptynu znajdujego s¢ w kregostupie), biopsje szpiku gobieranie
prébek szpiku kostnego mniejsze powierzchowne zabiegi chirurgiczne, tigpeanie oparzé
nastawianie prostych ztamadub niektorych zwichri¢ stawdéw obwodowych z@bieg ustawiania Koi
lub stawéw we wigiwej pozycji)oraz wkiuciazylne (pobieranie krwj, opieka medyczna w nagtych
wypadkach dotycych urazéw, oparze transportu

» Zabiegi stomatologiczne u dzieci w wieku pawjy1l miesica oraz pacjentdw odczuwajych kk przed
zabiegiem lub niepetnosprawnych

» Pordd, tylko w warunkach szpitalnych, podczas oevakia na znieczulenie zewnzoponowe oraz
jesli pacjentka odmowi takiego znieczulenia lublij@iemazliwe jest jego zastosowanie.

2. INFORMACJE WA ZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KALINOX, 50% + 50%, gaz
medyczny spgzony

LEKU KALINOX NIE WOLNO STOSOWA € w naskpujacych przypadkach:

» Jeeli pacjentowi podawano gaz okulistyczny (SF6, GZE&F8) uywany w chirurgii oka, zawsze naje
poinformowa o tym lekarza, tak aby mégt zadecydéwezy podanie leku nie narazi pacjenta rakig

komplikacje pooperacyjne, ktére mpigy¢ spowodowane wzrostenggienia wewitrz oka.

» Jeeli stan pacjenta wymaga podawania czystego tlenu
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» Jeeli pacjent ma jedpz ponizszych chorob:

Podwyzszone dinieniesrodczaszkowewysokie ainienie wewntrz gtowy)

Zaburzenigwiadomdaci (nie catkiem normalny stafwiadomaci)

Uraz gtowy

Odma optucnowagfomadzenie sipowietrza pongdzy ptucem &ciary klatki piersiowe)

Choroba obturacyjna pluclforoba gcherzykéw ptucnych skutlgap problemami z oddychaniem)
Zator gazowy fjowstawanie gcherzykow powietrza we krwi, mgig wys¢powa’ np. po wypadku
podczas nurkowania)

Obecna¢ powietrza w jamie brzusznej

Stwierdzony i nieleczony niedob6r witaminy B12 kieasu foliowego

Wystepujace od niedawna, niewy§aione zaburzenia neurologiczne

O O O 0O O O

o O

Kiedy zachowa szczegolg ostroznosé stosujac lek KALINOX

 Gaz powinien by podawany przez wykwalifikowany personel. PacjentdWGDY nie wolno
samodzielnie obstugiweabutli zawierajcych lek KALINOX.

* Pomieszczenia, w ktorych Kalinox jestg¢st stosowany, mugzbyé wyposaone w spraws
klimatyzacg lub system wentylacyjny, aby utrzymanajmniejsze stenie podtlenku azotu
w otaczajcym powietrzu

* Podczas inhalacji natg oddych& normalnie.

* Nie naley naktadg na twarz tlustych substancji (kremy, §oiaitp.) przed podawaniem leku KALINOX.

e Skutecznét jest mniejsza u dzieci w wieku panj 3 lat.

» Noworodki naley nadzorowa pod kgtem dziata niepazadanych, gtéwnie depresji oddechowe.

* W przypadku powtarzagego s¢ lub dtugotrwatego podawania leku lekarzaagrzepisé pacjentowi
witamine B12.

» Jali pacjent dorosty lub dziecko ma ostre zapalemiea) naley powiedzi€ o tym lekarzowi.

Stosowanie innych lekow:

» Jeeli pacjentowi podano gaz okulistyczny (SF6, C2E8F8) uywany w chirurgii oka, zawsze nale
poinformowa o tym lekarza, tak aby mégt zadecydéywezy podanie leku nie narazi pacjenta rakig
komplikacje pooperacyjne, ktére mplgy¢ spowodowane wzrosteménienia wewatrz oka.

o Skojarzenie z lekami dziakgjymi na &rodkowy ukiad nerwowy (takimi jak pochodne morfiny
benzodiazepiny i inne leki psychotropowe) gkgiza dziatanie nasenne. W przypadku jednoczesnego

przyjmowania takich lekéw pacjentdhzie podlegat doktadniejszej obserwacji.

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowetmyaktualnie lub ostatnio lekach,
réwniez tych, ktére wydawaneyez recepty.

Cigza i karmienie piersia
Lek KALINOX moze by stosowany podczasagy, jesli wymaga tego stan kliniczny.
Po krotkotrwatym podawaniu podtlenku azotu nie kestieczne przerwanie karmienia piarsi

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku pplporadzé sig lekarza lub farmaceuty.
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Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Jezeli pacjent musi prowadzipojazd lub obstugiwaurzadzenia po podaniu leku KALINOX (szczegdlnie
w przypadku dtugotrwatego podawania), pacjegdze znajdowé sig pod obserwagj az do usgpienia
wszystkich dziala niepazadanych i odzyskania takiego samego stanu cgtijjak przed leczeniem.

3. JAK STOSOWAC KALINOX 50% + 50% gaz medyczny, sprzony

Dawkowanie

Do podawania leku KALINOX uprawniony jest wagiznie personel medyczny. Czionkowie personelu
medycznego wyjaiaja pacjentowi przebieg inhaladjibeda go obserwowa przez caly czas jej trwania
Mozliwa jest take obecné cztonka rodziny lub bliskiej osoby

Podawanie leku KALINOX zostanie natychmiast przemvaw przypadku utraty kontaktu stownego.

Maksymalna skuteczié jest osagana po co najmniej 3 minutach inhalacji.
Skutecznéc ta jest mniejsza u dzieci w wieku poeji 3 lat.

Sposoéb i droga podania
Lek musi by podawany w czystym, dobrze wentylowanym pomieszicze

KALINOX jest mieszania dwéch gazéw medycznych wdychanych przez pacjgmizez masle
nakladan na twarz oraz odpowiednie adzenie.

Podczas inhalacji pacjent mugidychaé normalnie.

Po zakaczeniu zabiegu maska jest zdejmowampacjent musi odpocgé¢ do momentu catkowitego agienia
dziatania leku

al i

Czas inhalacji mieszaniny zaleod czasu trwania zabiegu i nie powinien przekadda@0 minut cigte]
inhalacji. Jeeli podawanie jest powtarzane, leczenie nieevtova diuzej niz 15 dni.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku KALINOX:

Skéra pacjenta nie nabra niebieskawego odcienia (sinica); w takim przypadiaonek personelu

medycznego natychmiast zatrzyma podawanie lekieliJsinica nie uspi w bardzo krotkim czasie,

pacjent kdzie wentylowany za pomacr¢cznego resuscytatora - worka oddechowego wypetgione
otaczajcym powietrzem lub tlenem

Przerwanie przyjmowania leku KALINOX:

Powrdt do normalnego stanu po zadzeniu inhalacji jest praktycznie natychmiastowgz befektow
pozostatéci poznieczuleniowych.

W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku niglewrdci sie do lekarza lub
farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPO ZADANE

Jak kady lek, KALINOX moze powodowa dziatania niepgadane, chocia nie u kadego one
wystapia.
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Nastpujace dziatania niepadane, ktére magwystpi¢ podczas stosowania leku, zazwyczajepsja

w ciagu kilku minut od zakaczenia inhalacji mieszanin

parestezje rirowienig, gkboka sedacja sénné¢), zmiana nastroju lub odczuwania zmystowego

(stuchowegp wzrokowegaq) nieprawidtowe ruchy, najezciej w wyniku hiperwentylacji Zbyt szybkie

oddychanie podczas inhalggjzawroty gtowy, nudniei, wymioty, wyczerpanie, pobudzenie, sny

Po diugotrwatej albo powtarzagj st ekspozycii:

» Zaburzenia neurologiczne, takie jak mieloneurop@ighorzenia rdzenia kgowegd

» Zgtaszane byly przypadki niedokrwistd megaloblastycznej z leukoperispadek liczby czerwonych
krwinek, z jednoczesnym spadkiem liczby biatychinkRy spowodowane zahamowaniem enzymu
(syntetazy metioninowej) biacego udziat w syntezie witaminy B12

Je&li nasili sig ktérykolwiek z objawow niepmdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane

niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. JAK PRZECHOWYWA C LEK KALINOX 50% + 50% gaz medyczny sprezony

Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowd leku KALINOX po uptywie terminu w2nosci zamieszczonego na etykiecie po EXRrmin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miesta

Chront przed wstrgzsami, upadkamizrédtami ciepta lub zaptonu, materiatami tatwopalimyraz ztymi
warunkami atmosferycznymi, w szczegd@aioniskimi temperaturami.

Petne butle muszby¢ przechowywane W POZYCJI POZIOMEJ w temperaturz&@dio 30°C przez co
najmniej 48 h przedayciem, z zamkngtymi zaworami.
6. INNE INFORMACJE

Co zawiera KALINOX 50% + 50% gaz medyczny spgzony

Substancjami czynnymi leku @:

POALENEK QZOIU oo e 50% (mol/maol)
LI L= PP P PP PRPRSPTOPN 50% (imaol)
Ponadto lek zawiera:

Nie dotyczy

Jak wyglada lek KALINOX 50% + 50% gaz medyczny spgzony i co zawiera zewgtrzne opakowanie?

Butle o pojemnéci 2 |, 51, 111, 151 20 litréw.

Jedna 2-litrowa butla napetniona podnéniem 170 bar dostarcza 0,59 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g.

Jedna 5-litrowa butla napetniona podnééniem 170 bar dostarcza 1,47 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2358 g.

Jedna 11-litrowa butla napetniona podn@é@niem 170 bar dostarcza 3,23 gazu pod Gnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 5187 g.

Jedna 15-litrowa butla napetniona poénaniem 170 bar dostarcza 4,4 gazu pod Ginieniem 1 bar w temperaturze
15°C, co odpowiada 7073Jgdna 20-litrowa butla napetniona poén@niem 170 bar dostarcza 5,9 gazu
pod cénieniem 1 bar w temperaturze 15°C, co odpowiadd @43
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Butle wykonane s ze stali lub aluminium z zaworem zamy@jm ze zintegrowanym regulatorem
cisnienia.

Standardowy kolor: biaty korpus z biatym uchwytenp@ziome i pionowe niebieskie pasy.
Podmi wiedzialny i wytwor

Podmi wiedzialn

AIR LIQUIDE Santé INTERNAT IONAL
75, quai d’Orsay

75007 Paris - Francja

Wytworca:
AIR LIQUIDE Santé FRANCE

Les petits Carreaux
2, avenue du Lys
94380 Boneuil sur Marne - Francja

AIR LIQUIDE MEDICAL NV
Tolhuisstraat 46
2627 Schelle - Belgia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu vkrajach czionkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

AUSTRIA: KALINOX
BULGARIA: KALINOXAL
CZECHY: KALINOX
FRANCJA: KALINOX
NIEMCY: KALINOX
GRECJA: KALINOX
WEGRY: KALINOXAL
WLOCHY: KALINOX
POLSKA: KALINOX
RUMUNIA: KALINOX
PORTUGALIA: KALINOX
StOWACJA: KALINOX

Data zatwierdzenia ulotki: 12.08.2011 .

Nastepujace informacje @1 przeznaczone wycznie dla personelu medycznego lub pracownikow
stuzby zdrowia:

Butle zawierajce rownomolow mieszanin podtlenku azotu z tlenema przeznaczone wytznie do uytku
medycznego.

FiO2 (zawartos¢ tlenu w mieszaninie oddechowej) nie nie by nizsza niz 21%.
CO NALE ZY WIEDZIE C PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU KALINOX

» Personel sywajacy butli musi by przeszkolony w stosowaniu gazéw
* Nie wywat zadnych butli, ktére mogty liywystawiona na dziatanie ujemnych temperatur
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Jezeli na butli osadzasiszron, nie sywac butli i zwrock ja do apteki

Nie postugiwé sie butla z zaworem niezabezpieczonym poksyeechronn.

Nie wywa nieszczelnych butli

Nie podnosi butli za zawér

Nie probowa naprawi& uszkodzonego zawaru

Zabezpiecz§ butle odpowiednio (fecuchy, haki) w celu utrzymania idv POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY i zabezpieczenia przed przypadkowym upadkiem

Nigdy nie naley uzywa¢ sity w celu zamocowania butli w odpowiedniej pgkyc

OSTRZEZENIA DLA OSOBY PODAJ ACEJ GAZ ORAZ PACJENTA

Nie st& przodem do wylotu gazu z butli — najezawsze stawapo przeciwnej stronie hiregulator
cisnienia, w pewnej odlegioi za buth. Nie wystawi& pacjenta bezgoednio na strumigegazu.

Przy podiczaniu butli naley mie¢ czyste, niezattuszczonece (bez ¢kawiczek i bez mywania
kombinerek).

Nie wywat aerozoli (lakier do wilosow, dezodorant...), rozgpaslnikow organicznych (alkohol,
benzyna...), na materiat lub w pcioli

Nie smarowa twarzy pacjenta tlustymi substancjami (wazelinasahitp.).

UWAGA:

Nie smarowa.

Nie palk.

Nie umieszczaw poblizu ognia

W szczegOlIngi:

a) Nigdy nie wprowadzagazu do aparatu, ktory rm® zawierd materiaty tatwopalne, w szczegoheo
substancje tluste.

b) Nigdy nie czyci¢ aparatury zawieragej ten gaz, a tak elementdéwaczacych, zamkni¢, zaworow
z wyciem materiatow tatwopalnych, w szczegdicicsubstancji tlustych.

W przypadku wycieku zamlgd nieszczelny zawor. Dobrze przewiettZzyewakuowé pomieszczenie.
W razie paaru ryzyko zatrucia wzrasta z powodu wytwarzanaliszawieragcych zwazki azotowe

INSTRUKCJE UZYTKOWANIA | OBCHODZENIA SI E Z BUTLAMI:

Aby zapobiec wypadkom n&jeprzestrzeganasepujgcych zasad:

Podiczanie:

Butle wyposazone w zawor

o Otworzy zawdr na butli tia przed podiczeniem regulatora @iienia, aby wydmuckaewentualne
zanieczyszczenia z koowki. Pohczenie butli z regulatorengisnienia naley utrzymywa w
czystGci.

o Upewni sig, ze zawor bezpiechstwa jest kompatybilny ze stosowsamieszanin gazéw oraze
regulator cinienia-przeptywomierza jest zaplombowany.

o Uzywat specjalnego regulatorasnienia-przeptywomierza do medycznej rownomolowegsmaniny
podtlenku azotu z tlenem, napetnianej pdahieniem 170 bar (dwustopniowy regulatognienia -
przeptywomierz wypogamny w L- zhcze zgodnie z norgrNF E 29-650).

o Uzywat regulatora @énienia z przeptywomierzem urdoviajacym pomiar dnien do 1,5 razy
wyzszych od maksymalnegosnienia roboczego w butli.

Butle wyposazone we wbudowany regulator dnienia:

o Ze wzgkddéw bezpieczistwa butle te mag by¢ uzywane tylko z przewodem zaciskanym na
specjalnym ziczu, z niebiesko-biatym zabezpieczeniem zamydkapn podhczonym do zaworu
dozupcego lub przeptywomierza, wypasgego w niebiesko-biale zabezpieczenie zamygkaj
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o Specjalne zicze do medycznej mieszaniny podtlenku azotu z mhepewinno odpowiadanormie NF

S 90-116.

o Nie dokeca regulatora énienia-przeptywomierza kombinerkami, seoto spowodowauszkodzenie
plomby.

o Nie wywaé¢ dodatkowych ziczy do podczenia dwoch elementdw, ktére fabrycznie do sielde
pasui.

o Jeeli w regulatorze énienia osadza siszron, sprawdzi przeptyw gazu (za pomacbalonika),
poniewa moze to oznaczg ze regulator jest zablokowany, Przewietrayiejsce, gdzie mieszanina
stosowana byta przez digry czas (pomieszczenie, pojazd itd.) i upévaid, czy gaz mee zosta
usunity w razie wypadku lub przypadkowego wycieku.

Otwieranie butli po podtaczeniu

» Postpowa zgodnie z instrukcjami na etykiecie na gtowicylhut
* Nie wywat sity w celu otwarcia zaworu i nie otwiéraaworu catkowicie.

e Otwiera: zawoOr powoli, stopniowo, aby unikfi wychtodzenia mieszaniny, co @ prowadz do
rozdzielenia gazow.

* Nie naley wielokrotnie zmienié ustawié cisnienia w regulatorze @iienia.
* Nie przenosi gazu pod énieniem z jednej butli do drugie;.

PO yCiU:

» Zamkm¢ zawor na butli, umdiwi ¢ spadek @inienia odczytywanego na regulatorzén@nia poprzez
pozostawienie otwartego przeptywomierza, gasie zamkac przeptywomierz i odkicic mocowanie
regulatora ainienia.

» Nigdy nie oprania¢ butli catkowicie, zawsze natg utrzyma minimalne cinienie 10 bar.

« Przechowywa puste butle w pozycji PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY yabapobiec korozji
spowodowanej wilgoa).
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