CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

KALINOX, 50% + 50%, gaz medyczny, spgzony

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda butla zawiera:

Podtlenek azotuXinitrogenii oxidun) 50% (mol/mol)
Tlen (Oxygenium) 50% (mol/mol)

(pod cknieniem 170 bar w temperaturze 15°C).

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny, sptony
Bezbarwny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

» Krotkotrwate znieczulenie podczas bolesnych proceaedycznych lub w warunkach bélu o nasileniu
tagodnym do umiarkowanego u dorostych i dzieci whkui powyej 1 miesaca (np. nakid lgdzwiowych,
biopsji szpiku kostnego, drobnych powierzchownyahiegéw, opatrywania oparzenastawiania
prostych ztam@, nastawiania niektorych zwichgdi stawow obwodowych, wktuzylnych, opieki
medycznej w nagtych wypadkach dotycych urazéw, oparze transportu)

» Sedacja podczas zabiegéw stomatologicznych u niéghawatych dzieci, dzieci i mtodzig oraz
pacjentow odczuwagych kk przed zabiegiem lub niepetnosprawnych.

* Znieczulenie w poknictwie, wyhcznie w warunkach szpitalnych, przed znieczuleniem
zewrgtrzoponowym lub jéi pacjentka odmoéwi takiego znieczulenia luklij@iemazliwe jest jego
zastosowanie.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Szybkd¢ przeptywu mieszaniny jest okfena wyhcznie przez spontaniczmventylacg pacjenta przez
mask twarzows, nosowd, lub ustno-nosow

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

- Kontrolowany przeptywprzeptyw jest ustalony przez lekarza na przepiyweozu butli zintegrowanym
z zaworem butli produktu Kalinox. Przeptyw jest waby i dostosowany przez lekarza, w zal®ci od
warunkéw oddechowych pacjenta, i monitorowany peséz zbiornik w postaci rkkiego balonika
umieszczonego w obiegu podawamatym przypadku przeptyw jest kontynuowany, by umazliwi ¢
napetnianie zbiornika podczas wydechu pacjenta




- Samoregulacja lub przeptyw swobodnyadanie zawor podiczony do wylotu gazu z butli Kalinox,
tzw. "zawér nazgdanie", urgdzenie do podawania samo reguluje automatycznaply& do potrzeb
danego pacjenta podczas jego inhalacji i zamykeptyw podczas wydechu pacjeniast to przeptyw

przerywany.

Jeli stosowana jest maska twarzowa, zalecany jest'tzawor nazgdanie”. W tej sytuacji pacjent
oddychagc otwiera zawor, pozwalg produktowi Kalinox wyptywé z aparatury, a tym samym przyjmuje
go przez drogi oddechowe. Pobieranie gazwepap w ptucach. Nalg poinstruowa pacjenta, aby trzymat
mask na twarzy i oddychat normalnie. Jest to dodatkémygek bezpieczstwa, w celu zminimalizowania
ryzyka przedawkowania. slez jakiegokolwiek powodu pacjent otrzymageej produktu Kalinox ri jest to
konieczne i bdzie to miato wptyw na czujr$o, pacjent upéci mask i podawanie leku zostanie przerwane.
Przez oddychanie powietrzem otagegm skutek dziatania produktu Kalinox szybko mirdgacjent
odzyska przytomrig.

Jeli stosowana jest maska nosowa, Kalinox podawastyzie statym przeptywem.

We wszystkich przypadkach pacjent must byonitorowany w sposébatty podczas podawania leku.
Zalecana jest obecfbosoby trzecie).

Podawanie mieszaniny musidayatychmiast przerwane w przypadku utraty kontakiwnego z pacjentem.
Maksymalry skuteczné¢ znieczulagca mieszaniny osga St po co najmniej 3 minutach inhalaciji.

Czas inhalacji mieszanjrzalezy od czasu trwania przeprowadzanej procedury igih mie powinien
przekraczé 60 minut cagtej inhalacji w cagu doby. Jeeli procedura jest powtarzana, leczenie nigeno
trwac diuzej niz 15 dni.

Powrd6t do stanu pierwotnego ngstje bardzo szybko po zakezeniu inhalacji i bez efektéw pozostadd
poznieczuleniowychahg. residual effecks

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

Sposbdb podawania

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

Mieszanina jest podawana tylko pacjentom oddycyap spontanicznie.

Jezeli to mazliwe, lek powinien by podawany samodzielnie przez pacjenta. Pacjentéeaynaokaza, jak
podawa lek oraz wyjani¢ cel jego podawania i efekt dziatania, aby zapéwhi skuteczg wspotprae.

U dzieci i innych pacjentow, ktérzy nig & stanie zrozumiei postpowa: zgodnie z instrukcjami na temat
samodzielnego podawania produktu Kalinox, leczeroge by prowadzone pod nadzorem fachowego
personelu medycznego, ktory agopomaoc pacjentom utrzydanask w miejscu i czynnie monitoruje
podawanie leku. W takich przypadkach Kalinoxaeby podawany w postaciggtego przeptywu gazu. Ze
wzgledu na podwyszone ryzyko wygpienia u pacjenta sedaciji i utraty przytoreippodawanie produktu
w postaci cigtego przeptywu gazu powinno dgtosowane jedynie w obededfachowych pracownikéw
opieki zdrowotnej przeszkolonych w zakresie provesiiz sedacji bez utraty przytonéco

Podawanie za pomecurki intubacyjnej nie jest zalecane.



» Stosowanie podczas bolesnych zabiegérzed zabiegiem maska mustlaatazona przez co najmniej
3 minuty. Przez ten czas najeutrzymywa kontakt stowny z pacjentem: inhalagontynuuje sj
podczas calego zabiegu, a pacjent jest proszonyddychat normalnie.

Nadzor kliniczny nad pacjentem powinien téwazez caly czas inhalacji. Pacjent must bgokojny,
oddych& normalnie i reagowana proste polecenia: w przypadkegligikiej sedacji powodagej utrat
kontaktu stownego naig usurg¢ mask twarzows, do czasu odzyskania kontaktu z pacjentem.

» Stosowanie w stomatologiralezy uzywa¢ maski nosowej lub nosowo-twarzowej, zale od stopnia
wentylacji pacjenta.

U pacjentow niepetnosprawnych, kt6rzy riensstanie utrzymamaski na twarzy, maska powinnatby
trzymana przez piegniarke, bez silnego nacisku.

Po uptywie co najmniej 3 minut zabieg meozosta przeprowadzony w sposokagty, w przypadku
uzycia maski nosowej lub w okresach 20-30 sekundovwchrzypadku maski nosowo-twarzowej),
podczas ktérych maska nosowo-twarzowaenm¢ zsuneta na nos.

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

» Stosowanie w potmictwie: inhalacg nalezy zacaé jak najszybciej po wysgpieniu skurczow
porodowych, zanim pojawigbdl. Rodzaca musi oddychianormalnie podczas skurczéw i nie
hiperwentylowd, ze wzgtdu na ryzyko desaturacji tlenu pamizy skurczami. Inhalacja musi zosta
przerwana po ugpieniu bolu.

Z powodu ryzyka desaturacji pogdizy skurczami énienie castkowe tlenu musi ymonitorowane
w sposOb cjgty w tym wskazaniu.

4.3. Przeciwwskazania

» Pacjenci wymagagy wentylacji czystym tlenem.

* Podwyszone dnieniesrédczaszkowe.

* Wszelkie zaburzenigwiadomdci, uniemaliwiajace wspotprag ze strony pacjenta.

» Urazy glowy.

¢ Odma optuchowa

» Choroba obturacyjna ptuc

e Zator powietrzny.

» Wypadek podczas nurkowania.

» Silne wzdcie brzucha.

» Pacjenci, u ktérych w ostatnim czasie zastosowazg gkulistyczne (SF6, C3F8, C2F6) podczas
zabiegu chirurgicznego na oku, i u ktéryeitiperzyki gazu snadal obecne w galce ocznej, oraz gdy od
zabiegu uptygto mniej niz 3 miesice. Z powodu wzrostu giieniasrodgatkowego magwystpic
ciezkie powiktania pooperacyjne.

» Udokumentowany i nieleczony niedobor witaminy BaB kwasu foliowego.



» Niewyjasnione zaburzenia neurologiczne, ktére wpay niedtugo przed zabiegiem.
4.4.  Specjalne ostrzeenia isrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzgenia

Pomieszczenia, w ktorychgsto stosuje giprodukt Kalinox, muszby¢ wyposaone w odpowiedni system
odprowadzania wydychanych gazow lub wentylacyjiiszyunujcy stzenie gazu w otaczgjym powietrzu
na jak najniszym poziomie i porej wszelkich dopuszczalnychesén okreslonych przepisami krajowymi.

Mieszanina powinna liyprzechowywana i podawana w temperaturze pejy°C, poniewaw nizszych
temperaturach oba gazy myogje rozdzielt, w wyniku czego istnieje ryzyko hipoksiji.

Dzieci i mtodzie:

Podtlenek azotu mie w rzadkich przypadkach powodow@depres; oddechow u noworodka. Noworodki
powinny by badane poddtem maliwosci wysiapienia depresji oddechowej, gdy produkt Kalinox jes
stosowany w okresie okotoporodowym.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Unika¢ hiperwentylacji, poniewamaoze ona powodowanieprawidtowe ruchy.
Nalezy preferowé samodzielne podawanie przez pacjenta.

Szczegolnie uwana obserwacja jest wymagana u pacjentow przyjoyah leki o dziataniu hamggym
osrodkowy ukfad nerwowy, w szczegdku pochodne morfiny oraz benzodiazepiny, z powcauyzyka
senndci, desaturacji, wymiotow oraz spadkdrienia ttniczego krwi.

Po zakdczeniu podawania mieszaniny, zwtaszcza w przypadkedizonego podawania, pacjenci
ambulatoryjni, ktérzy muszprowadzé pojazdy lub obstugivamaszyny, powinni hypoddani obserwacji
& do usgpienia jakichkolwiek dziakaniepazadanych, ktére mogly wyspi¢ oraz do czasu odzyskania
takiego samego stanu czugobjak przed leczeniem.

W przypadku powtarzagego st i dlugotrwatego stosowania najestosowa suplementagjwitaming B12
(patrz punkt 4.8 Dziatania niepgdane ,po dlugotrwatym lub powtarazaym st naraeniu na ekspozyegj).

Dlugotrwate i (lub) powtarzage st stosowanie mae prowadzt do nadaywania lub uzalenienia.

W przypadku braku demosci trabki Eustachiusza mie by¢ obserwowany bol ucha ze wzrostersni@nia
w jamie lgbenkowe;.

4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakciji

Przeciwwskazane paiczenia

Gazy okulistyczne (SF6, C3F8, C2F6): interakcja igdzy podtlenkiem azotu z jakimkolwiek
niecatkowicie wchtorjtym gazem okulistycznym nie spowodowaé ciezkie powiktania pooperacyjne,
bedace wynikiem dystrybucii podtlenku azotu do tkanMiecatkowicie wchtonjte pecherzyki gazu mag
rozszerzy sie, powodugc wzrost cdnieniasrodgatkowego ze szkodliwymi skutkami.

Pofaczenia wymagajce zachowania ostr#nosci:
Nasilenie nasennego dziatania lekow dzigdgpgh Grodkowo (opioidy, benzodiazepiny i indedki
psychotropowe) me wysgpi¢, gdy & one podawane w skojarzeniu z podtlenkiem azotu.




4.6. Wpltyw na ptodnaé, cigze i laktacje

Ciaza:

Dane otrzymane z duj liczby zastosowaproduktu u kobiet w trakcie pierwszego trymestigry (wigcej

niz 1000 zastosowd wskazug, ze produkt nie wywotuje wad wrodzonych. Ponadtostwgerdzono
swoistego powgzania m¢dzy wystawieniem kobiet w gty na dziatanie podtlenku azotu a jego toksycznym
wplywem na ptody lub noworodki. Dlatego Kalinox aeoby¢ stosowany w okresiegiy, jesli wymaga tego
stan kliniczny.

Kiedy Kalinox jest stosowany w okresie okotoporogaw noworodki powinny b§ nadzorowane ze

wzgledu na maliwosé wysigpienia dziaté niepazadanych.

Kobiety w chzy zawodowo natgone na dziatanie podtlenku azotu, patrz punkty 8.8.

Ptodng¢:
Badania na zwiertach w niskich gzeniach podtlenku azots (L%) sugeruj, ze zachodz niewielkie
zmiany w ptodnéci samcow i samic (patrz punkt 5.8yak istotnych danych dotygeych ludzi.

Karmienie piersj:

Brak danych dotyegych przenikania podtlenku azotu do mleka ludzkidgolnak po krétkim okresie
podawania podtlenku azotu, bjorpod uwag bardzo krotki okres pottrwania, przerwanie karraquiersi
nie jest konieczne.

4.7.  Wplyw na zdolnd¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zakaéczeniu podawania mieszaniny, zwtaszcza po diugégrvaodawaniu, pacjenci ambulatoryjni,
ktérzy musz prowadzt pojazdy lub obstugiwamaszyny, powinni bypoddani obserwacjizado usgpienia
wszystkich dziata niepazadanych oraz do czasu odzyskania takiego samego stajngci jak przed
podaniem leku.

4.8. Dziatania niepgadane

Podczas stosowania mpgystpi¢ nastpujace dziatania niepadane; zazwyczaj dziatania te ¢/aija
w ciggu minut od zakiczenia podawania mieszaniny:

Czsto & 1/100 do < 1/10):
Zaburzeniaofadka i jelit: nudnéci, wymioty.
Niezbyt cgsto & 1/1 000 do < 1/100):

Zaburzenia uktadu nerwowego: parestezjehajka sedacja, zmiana percepcji (zaburzenisadérz
zmystow),

Zaburzenia psychiczne: pobudzenid, leuforia, sny.

Nieznana (cgstas¢ nie mae by okrelona na podstawie daginych danych):

Zaburzenia systemu nerwowego: zawroty giowy, béderg, drgawki.

Po diugotrwatej lub powtarzgiej st ekspozyciji:

Nieznana (cgstas¢ nie mae by okrelona na podstawie daginych danych):

Zaburzenia uktadu nerwowego: czasami obserwowagravidtowe ruchy, zwlaszcza na tle
hiperwentylacji. Zaburzenia neurologiczne i mielorugate obserwowano w wyniku zahamowania enzymu
(syntetazy metioninowej) bigcego udziat w syntezie witaminy B12.



Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zgtaszano epgsivanie niedokrwistei megaloblastycznych
z leukopend, spowodowanych hamowaniem syntetazy metioninowzgstnicacej w syntezie witaminy
B12.

Zaburzenia psychiczne: przypadki nagiwania i uzalenienia.

Zglaszanie podejrzewanych dziafasiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotinistiest zgtaszanie podejrzewanych d#iata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftaszzelkie
podejrzewane dziatania nieolane za pé&ednictwem Departamentu Monitorowania Niggdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mextych

i Produktéw Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-maildl@urpl.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie me wystpi¢ w przypadku przechowywania w niewtavych warunkach,

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

W takich okolicznéciach, jeeli podczas podawania wygptije sinica, leczenie nalgnatychmiast przerwa

i jezeli sinica nie usipuje bardzo szybko, pacjentéw nalesztucznie wentylowaz wyciem recznego
resuscytatora wypetnionego otaczgm powietrzem lub tlenem, w zateici od potrzeb.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do zniecZalegélnegokod ATC: NO1AX63

Podtlenek azotu wgteniu 50% we wdychanym powietrzu ma dziatanie przke6lowe, ze zmniejszeniem
progu wraliwosci na r@ne bodce bolowe.

Natezenie dziatania znieczukgjego 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

Wchtanianie i wydalanie podtlenku azotu przez phest bardzo szybkie z powodu jego niewielkiej
rozpuszczalnii we krwi i tkankach. Ta wkziwos¢ wyjasnia szybkéé wystepowania efektu zniesienia bolu
oraz szybki powr6t do stanu wgjowego po przerwaniu podawania.

Podtlenek azotu jest wydalany przez ptuca w niearoieej postaci.

Niektdre przeciwwskazania do stosowania podtlerdaiuag wyjasnione przez jego dig dyfuzje do
przestrzeni wypetnionych powietrzem (patrz punij 4.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych batiéarmakologicznych dotygzych bezpieczestwa

stosowania, genotoksycZuwdi potencjalnego dziatania rakotwdrczego nie ujeu zadnego szczegélnego
zagraenia dla czlowieka.



Wykazanoze diugotrwate natgenie ciggle na podtlenek azotu aséniu od 15% do 50% wywoluje
neuropat u nietoperzy owocowychkwini i matp.

Podtlenek azotu dziata teratogennie u szczurévgazpie po wielokrotnym nazaniu na wysokie gtenia

(> 50%) podczas gty (od 6 do 12 dni) oraz przy diugotrwatym podawakezdego dnia (natanie przez

24 godziny dziennie). Jednak przewlekte natenie nasladowe ilégci podtlenku azotu(1%) wptywa
niekorzystnie na ptodré samcow i samic szczurow (mata, zale od dawki tendencja do niskiego wzrostu
resorpcji i spadku liczby urodzeywych). Nie opisano takiego dziatania u krolikowyszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Réwnomolowa mieszanina podtlenku azotu z tleneinujsniaczem, ktéry utatwia, a ngghie przyspiesza
spalanie.

Stopie niezgodnéci mieszaniny podtlenku azotu z tlenem znymi materiatami zaley od cénienia, pod
jakim stosowany jest gaz. Niezatée od tego materiaty tatwopalne, w szczegétntduszcze (oleje, smary)
oraz substancje organiczne (tkaniny, drewno, papigrzywa sztuczne itp.), wykaauyvysokie ryzyko
zaptonu w obecrimi produktu Kalinox, poniewiaw przypadku kontaktu z mieszaaimog; ulec zaptonowi
samoistnie lub w obecka iskry, ptomienia lub innegérédia ognia, jak réwniew 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 przechowywa w temperaturze poniej 0°C. Nie zamraa¢. Mieszanina jest niestabilna w
temperaturze pomgj -5°C; dalsze schtadzanie seospowodowaskraplanie cgci podtlenku azotu, w
wyniku czego na pogtku podawania mieszanina zawiera nadmiar tlenuy kst wdychany na
poczatkowym etapie inhalacji (mieszanina o ostabionynaldaniu znieczulajcym) oraz nadmiar podtlenku
azotu pod koniec podawania (ryzyko hipoksji).

Butle przechowywaw nas¢pujacy sposob:

* Peine butle przedayciem przechowywaprzez co najmniej 48 godziW POZYCJI POZIOMEJ
w temperaturze od 10 do 30°C, w strefie buforowejptece i (lub) w miejscu podawania.

« W pozostatych sytuacjach butle powinny by zamocowane W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY (peine butle w magazyniezywanie petnych butli, transport petnych butli
w placéwkach slzby zdrowia oraz w pojazdach, sktadowanie pustydh)bu

Przechowywanie petnych butli w magazynie butli z ggem:

Petnebutle musz by¢ przechowywan&/ POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY , w czystym,
dobrze wentylowanym lub wietrzonym pomieszczenidktérym nie przechowuje simateriatow
tatwopalnych, i ktére zabezpieczone jest przedtaiziam warunkow atmosferycznych. Pomieszczenie musi
by¢ przeznaczone do przechowywania gazoéw medycznlyghiamykane na klucz.

Puste i petne butle nale przechowywa oddzielnie.



Pelne butle nalegy chronit przed wstrgsami i upadkiem oraz przechowyévadala od:rédet ognia lub
wysokiej temperatury czy substancji tatwopalnyBhtle musz byé chronione przed wptywem
niekorzystnych warunkéw atmosferycznych, szczegélaizimna.

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

Przechowywanie petnych butli 48 godzin przedayciem:

Petnebutle przed syciem przechowywaprzez co najmniej 48 godzirW 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,zrodtami ciepta lub zaptonu
i materiatami tatwopalnymi.

Butle musz by¢ mocno przytwierdzone, a ich zawory zangei

Transport petnych butli:

W placéwkach stiby zdrowiapeine butle przed transportem najeprawidtowo zamocowa W POZYCJI
PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY, z wykorzystaniem odpowiednignodkéw transportu (wézek
z tancuchami, obgczami lub barierkami), by zapobiec wgsam lub upadkom.

Podczas transportu pojazdgmeine butle naley prawidtowo zamocowa W POZYCJI PIONOWEJ
ZAWOREM DO GORY. Pracownicy stuzb ratowniczych musz zosta poinstruowani na temat
konieczndci chronienia butli przed zimnem wewnratrz pojazdu oraz na zewntrz podczas
uzytkowania.

Szczegdbln uwag nalezy zwrdcic na mocowanie regulatoraoienia, aby unikgé jego przypadkowego
uszkodzenia.

Sktadowanie pustych butli:

Pustebutle naley prawidtowo zamocowaW POZYCJI PIONOWEJ ZAWOREM DO GORY .
Zawory musz by¢ zamkngte.

6.5. Rodzaj i zawart@¢ opakowania
Butle o pojemnéci 2 1, 51, 111, 15l oraz 20 I.

Jedna 2-litrowa butla napetniona poghaniem 170 bar dostarcza 0,58gazu pod @hieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 943 g.

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

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

Jedna 15-litrowa butla napetniona poghiéniem 170 bar dostarcza 4,4gazu pod @nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 7073 g.

Jedna 20-litrowa butla napetniona poghiniem 170 bar dostarcza 5,8gazu pod @nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 9431 g.

Aluminiowa lub stalowa butla gazowa z zaworem zaajdym ze zintegrowanym regulatorem
cisnienia.



Korpus butli biaty, z biatym uchwytem, w poziompionowe niebieskie pasy.

6.6. Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Butle zawierajce rownomolow mieszanig podtlenku azotu z tlenemg przeznaczone wytznie do aytku
medycznego.

Warto$¢ FiO2 nie maze by nizsza ni 21%.

Pomieszczenia, w ktorychgsto stosuje giprodukt Kalinox, muszby¢ wyposaone w odpowiedni system
odprowadzania wydychanych gazow lub system wengyigdpatrz punkt 4.4)

U kobiet zawodowo nafanych na diugotrwate wdychanie podtlenku azotu astz cizy, zwlaszcza w
przypadku braku systemu usuwania gazu z pomieszopésywano wzrost liczby spontanicznych pordriie
wystepowania wad wrodzonych. Jednak ustalenia t@gspliwe ze wzgédu na wptywy czynnikow
ubocznych zmieniagych losowéé probek statystycznych w metodolegiada, warunki ekspozycji oraz
brak zaobserwowanego ryzyka w kolejnych badaniach

(patrz take punkt 4.4 odrimie naraenia zawodowego).

Aby zapobiec wypadkom nalgy przestrzega nastepujacych zasad:

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

» Dla butli wyposaonych w zawor:

o Upewnt sig, ze zawor bezpiecsstwa jest kompatybilny ze stosovgamieszanig gazow, oraze
regulator dnienia-przeptywomierza jest zaplombowany,

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

o Uzywat regulatora @inienia z przeptywomierzem urdiwiaj acym pomiar dnien do 1,5 razy
wyzszych od maksymalnegasnienia roboczego w butli.

» Dla butli z wbudowanym regulatorengiienia: ze wzgldéw bezpieczestwa takie butle mma
stosowa z:
o przewodem zaciskanym na specjalnygtzt z niebiesko-biatym zabezpieczeniem zanmydsen,
podikczonym do zaworu dozgego,
o przeptywomierzem wypoganym w niebiesko-biate zabezpieczenie zamydej

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

Po podiczeniu posipowat zgodnie z instrukcjami umieszczonymi na etykietegtowicy butli.

* Nie wywac zlaczy parednicacych do paiczenia dwdch elementéw, ktére fabrycznie do siakge
pasug.

* Nie wywat butli z zaworem niezabezpieczonym pokgyechronm.

* Przy podiczaniu butli nalegy mie¢ czyste, niezattuszczonece (bez ¢kawiczek i bez gywania
kombinerek).

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



Nigdy nie naley uzywac sity w celu zamocowania butli w odpowiedniej pgzyc

Nie podnosi butli trzymapc za zawor.

Otworzy¢ zawor tu: przed padczeniem z regulatoremseienia, aby przedmuch&oncowke i usuryé
ewentualne zanieczyszczeniag@e megdzy buth a regulatorem énienia naley utrzymywa

W czystdci.

Zawoér naley otwiera powoli, tak aby unikg wychtodzenia, ktére nie prowadzt do rozdzielenia
mieszaniny.

Nie otwiera zaworu si4, nie otwierg zaworu catkowicie.
Nie nalely wielokrotnie zmieni& ustawié cisnienia w regulatorze éienia.

Nigdy nie sté przodem do wylotu gazu z butli — najezawsze stawgpo przeciwnej stronie ai
regulator dnienia, w pewnej odlegici za buth. Nie wystawié pacjenta bezpgoednio na strumiegazu.

\ Nie umieszczaw poblizu ognia\

\ Chronk przed zabrudzeniem smarahﬂ

W szczegOlngci:

a) Nigdy nie wprowadzagazu do aparatu, ktory i zawieré materiaty tatwopalne, w szczeg6keo
substancje tluste,

b) Nigdy nie czyci¢ aparatury zawierafej ten gaz, a tak zhczy, mocowd, zamkné¢ czy zaworéw
z wyciem materiatéw fatwopalnych, w szczegdicicsubstanciji ttustych.

Nie smarowaé twarzy pacjenta ttustymi substancjami (wazelinasanitp.).

Nie wywat aerozoli (lakier do wtosow, dezodorant), rozpushtikow organicznych (alkohol, benzyna),
na materiat lub w pobitu.

Po wyciu zamkmné¢ zawdr na butli, umadiwi ¢ spadek énienia w regulatorze poprzez pozostawienie
otwartego przeptywomierza, a ngstie zamkac¢ przeptywomierz i odkrci¢ regulator cinienia.

Nigdy nie prébowa naprawé uszkodzonego zawdru

Nie dokrcat regulatora ginienia-przeptywomierza kombinerkami, gdyoze to spowodowauszkodzenje

plomb

Nie przenosi gazu pod éhieniem z jednej butli do drugiej.

W przypadku wycieku, zamkt nieszczelny zawdér. Dobrze przewiettdyewakuowa pomieszczenie.
Nigdy nie wywaé nieszczelnej butli.

W przypadku wysipienia oszronienia butli niezywa jej i zwrdck jg do apteki. Jeeli oszronienie

wystepuje w regulatorze émienia naley sprawdzt przeptyw gazu (za pomedalonika), poniewa
regulator cdnienia mae by zablokowany.
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* Nalezy przewietrz¢ pomieszczenie, w ktorymzywano gazu (pokoj, samochdd itd.) po diugotrwatym
stosowaniu i upewaisie, ze gaz mee zosta usunéty w razie wypadku lub przypadkowego wycieku.
W razie paaru ryzyko zatrucia wzrasta z powodu wytwarzanalisgawierajcych zwizki azotowe.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

75, quai d’'Orsay

75007 Paris

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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OBROTU | DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA
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