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ENTONOX®

Aquimolares Distickstoffmonoxid-Sauerstoff-Gemisch.
Verabreichung durch medizinisch geschulte Personen.

Aufbewahrungshinweise

Bei der Ankunft in der medizinischen Einrichtung oder Apotheke:

- Flaschen mindestens 48 h liegend lagern
- Temperatur zwischen 10°C und 40°C
- frostfrei

- beliufteter und abschliessbarer Raum

In den Abteilungen der medizinischen Einrichtung:

- stehende Aufbewahrung der Flasche in einem beliifteten und
abschliessbaren Raum

2 Liter 5 Liter 10 Liter
m? Gas
0,6 1,4 2,8
(1 bar, 15°C)
Zulassungsnummer: 57574 Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit

«Exp.» bezeichneten Datum verwendet werden.
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ENTONOX®

Therapeutische Indikationen.’

Analgesie und Anxiolyse bei massig schmerzhaften Eingriffen und bei schmerz-
haften unter Lokalanasthesie durchgefihrten Operationen wie:

>

Notfalltherapie: in der Traumatologie, bei Verbrennungen, schmerzhafter
Bergung und/oder schmerzhaftem Transport von Patienten.

Schmerzhafte Eingriffe von kurzer Dauer bei Erwachsenen und Kindern,
insbesondere: Lumbal-, Pleura-, Gelenk-, Knochenmark- und Venenpunktionen,
Biopsien, Bronchoskopien, gastro-intestinalen Endoskopien, kleinen oberflach-
lichen chirurgischen Eingriffen, Wundversorgung, Verbinden bei Verbrennungen,
Reponieren von einfachen Frakturen und Luxationen und Blasenkatheterisierung
bei Kindern.

Zahnbehandlungen bei Kindern und angstlichen Erwachsenen.

Geburtshilfe: wenn die Wirkung einer Periduralanasthesie abgewartet werden
muss, wenn diese verweigert wird oder nicht durchgefthrt werden kann.
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Analgesie

- Morphinahnliche Wirkung
- Entsprechend 10 mg Morphium i. v.?

«... eine Qualitit der Schmerztherapie, die eine umfassende Pflegeaktivitit erméglicht.»’

«Diese Pilotstudie zeigt, wie weit MEOPA* als Analgetikum Morphium iberlegen ist.» *

*(Mélange Equimoléculaire Oxygéne Protoxyde d’Azote:
dquimolares Gemisch von Distickstoffmonoxid und Sauerstoff)

Sedierung ohne Bewusstseinsver|ust

- Kein Bewusstseinsverlust und Erhalt der laryngealen Reflexe

«Sicherheit: Der Patient ist bei Bewusstsein, es kommt zu keiner Atemdepression
oder hémodynamischen Verdnderung; seine laryngealen Reflexe bleiben wéhrend
der klinischen Situation intakt, er muss nicht niichtern sein.»>

ENTONOX® erleichtert die Entspannung und damit die Kooperation des Patienten.
Die Betreuung durch das Pflegepersonal wird so insbesondere bei angstlichen
Patienten vereinfacht.

«.. der Patient kooperiert und widersetzt sich nicht.» ©
«Das Pflegeteam [...] kann seine Aufgaben ruhiger und somit effizienter wahrnehmen.»’

Die amnestische Wirkung von ENTONOX® vermindert die Angst der Patienten
bei wiederholten Behandlungen.

«Verringerung der Aktivitit der am Erinnerungsprozess beteiligten Gehirnregionen.» ®



ENTONOX®

Erleichterte Betreuung™®

Schnelle Wirksamkeit und rasches
Abklingen (ca. 3 Minuten)

Erhalt der Schutzreflexe

Kein Bewusstseinsverlust

Keine renale oder hepatische
Metabolisierung
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Anwendungsanleitung.

ENTONOX®-Flasche auswahlen

- Flaschen a 5 Liter, 10 Liter oder 20 Liter

~ Uberprufen, ob der auf dem Manometer angezeigte Druck fur die
vorgesehene Verabreichungsdauer ausreicht (vgl. S. 9)

- Sicherstellen, dass jederzeit ein Restdruck von > 10 bar vorhanden ist

~ Uberprufen, dass der Durchflussregler auf «0» steht und das
Flaschenventil geschlossen ist

Verwenden eines speziellen ENTONOX®-Druckreglers, falls dieser nicht
bereits in die Flasche integriert ist*

Installation des Verabreichungskits

Demandventil

- Anschluss via Schnellkupplung

- Ausatemventil mit Filter
(Einmalgebrauch)

- Ableitkappe (Einmalgebrauch)




ENTONOX®

Geeignete Maske auswahlen

- Maske fir den Einmalgebrauch
- Autoklavierbare Maske fir Mehrfachverwendung

ENTONOX® verabreichen'

1. Dem Patienten den Eingriff erklaren

2.Die Verabreichung von ENTONOX®, seine Wirkweise und das Ziel der Inhalation dem
Patienten erklaren, wobei die Selbstverabreichung mit Demandventil zu bevorzugen ist

(der Patient selbst halt die Maske)

3.Die Verwendung eines Pulsoxymeter zur Uberwachung des Patienten wahrend
des Eingriffs wird empfohlen

4.Flaschenventil langsam und vollstdndig 6ffnen (entgegen dem Uhrzeigersinn).

Ist die Maske Gber einen Schlauchnippel angeschlossen, erforderlichen Gasfluss am

Durchflussregler einstellen

5. Gasfluss auf geeignete Weise kontrollieren und Ableitung der Ausatemluft auf
geeignete Weise sicherstellen

6. Maske eng anliegend aufsetzen

7. Verabreichungskit:

Demandventil

- Keine Durchflussregelung erforderlich

~ Die Verabreichung von ENTONOX®
erfolgt diskontinuierlich und nach
Bedarf

8.Nach 3 Minuten kann mit dem Eingriff begonnen werden

9. Verbalen Kontakt mit den Patienten aufrecht erhalten, nur klinische Uberwachung

10. Die Inhalation Uber die Maske erfolgt wahrend der gesamten Dauer des Eingriffs
11. Kontinuierliche Verabreichung sollte 60 min nicht aberschreiten

Nach dem Eingriff

- Maske abnehmen, Flaschenventil und Durchflussregler schlieBen
(Demandventil iber Testknopf entlasten)

Patient einige Minuten ruhen lassen

Verabreichungskits deinstallieren

Filter des Verabreichungskits enfernen und fachgerecht entsorgen
Uberprtfen, ob der Druck > 10 bar betragt, ansonsten Flasche wechseln

NN N N 2

autoklavierbare Masken) sind fachgerecht zu reinigen

Die mehrfach verwendbaren Teile des Verabreichungskits (Demandventil, Ballon,



Fachinformation fiir Humanarzneimittel
BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

ENTONOX®, Gas zur medizinischen
Anwendung, druckverdichtet

ZUSAMMENSETZUNG
Wirkstoffe: Distickstoffoxid, Sauerstoff
Hilfsstoffe: keine

GALENISCHE FORM UND WIRKSTOFFMENGE PRO EINHEIT
Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Distickstoffoxid, Sauerstoff 50 % mol/mol (unter 170 bar Druck bei 15°C)

INDIKATIONEN /ANWENDUNGSMOGLICHKEITEN

Analgesie und Anxiolyse bei massig schmerzhaften Eingriffen und bei schmerzhaften unter Lokalan-

asthesie durchgefthrten Operationen wie:

- Notfalltherapie: in der Traumatologie, bei Verbrennungen, schmerzhafter Bergung und/oder eines
schmerzhaften Transportes von Patienten.

- Schmerzhafte Eingriffe von kurzer Dauer: bei Erwachsenen und Kindern, insbesondere bei Lumbal-,
Pleura-, Gelenk-, Knochenmark- und Venenpunktionen, Biopsien, Bronchoskopien, gastro-intestina-
len Endoskopien, kleinen oberflachlichen chirurgischen Eingriffen, Wundversorgungen, Verbinden
bei Verbrennungen, Repositionieren von einfachen Frakturen und peripheren Luxationen und Bla-
senkatheterisierung bei Kindern.

- Zahnbehandlungen bei Kindern und dngstlichen Erwachsenen

- Geburtshilfe: wenn die Wirkung einer Periduralanasthesie abgewartet werden muss, wenn diese
verweigert wird oder nicht durchgefthrt werden kann.

DOSIERUNG/ANWENDUNG

Alle Personen, die ENTONOX® verabreichen und die Verabreichung iiberwachen, missen entspre-
chend in der Anwendung dieses medizinischen Gases geschult und geibt sein.

Bei der Verabreichung von ENTONOX® miissen angemessene Gerate zur Freihaltung der Luftwege
sowie zu sofortiger Reanimation bereitstehen.

Dosierungsschema

Der Fluss des Gasgemisches wird durch die Ventilation der spontanen Atmung des Patienten be-
stimmt. Der Patient muss wahrend der Verabreichung sténdig durch eine Person Gberwacht werden,
die ausschliesslich fur diese Aufgabe zustandig ist. Ist der Patient nicht mehr ansprechbar, ist die
Verabreichung sofort abzubrechen. Die volle analgetische Wirksamkeit des Gasgemisches stellt sich
nach etwa drei Minuten Inhalation ein. Das Gasgemisch ist solange nétig wahrend des gesamten
Eingriffs weiter zu verabreichen. Seine Wirkung klingt schon innerhalb von Minuten nach Ende der
Verabreichung ab. ENTONOX® darf jedoch nicht tiber langere Zeitrdume hinweg eingesetzt werden. Es
sollte nicht langer als 60 Minuten pro Tag verabreicht werden. Die wiederholte Verabreichung inner-
halb von 14 Tagen ist sorgfaltig abzuwagen, um das Risiko moglicher Nebenwirkungen zu minimieren
(siehe «Besondere Vorsichtsmassnahmen bei der Anwendung).

Verabreichungsmethode:

Ubliche Anwendung

Die Verabreichung muss durch medizinisch geschulte Personen erfolgen.

Der Patient muss fur die Behandlung nicht nichtern sein.

ENTONOX® wird mit Hilfe einer Maske verabreicht, die an die Morphologie des Patienten angepasst
ist, und entweder mit einem automatisch gesteuerten Dosierventil oder einem Rickschlagventil aus-
gestattet ist.

Die automatisch kontrollierte Verabreichung ist vorzuziehen. Um eine vollstandige Kooperation des
Patienten zu erreichen, missen ihm Ziel und Wirkung der Inhalation sowie die Art der Verabreichung
erklart werden. Vor der Durchfiihrung des Eingriffes wird die Maske wahrend einer Induktionsperiode
von 3 Minuten aufgesetzt. Wahrend dieser Zeit wird der verbale Kontakt mit dem Patienten aufrecht-
erhalten. Die Person, die die Verabreichung Gberwacht, signalisiert Ihre Zustimmung fiir den Beginn
des Eingriffes. Die Inhalation erfolgt wahrend der gesamten Dauer des Eingriffes. Der Patient wird
dazu aufgefordert, normal zu atmen. Wahrend der Verabreichung ist die Uberwachung vor allem auf
den Patienten ausgerichtet. Der Patient soll entspannt sein, normal atmen und auf einfache Anwei-
sungen antworten. Bei Auftreten einer schweren Sedierung mit Verlust des verbalen Kontaktes wird
die Maske bis zur Wiederaufnahme des Kontaktes abgenommen.

Zahnheilkunde

Je nach Art der Beatmung des Patienten kann eine Nasenmaske oder eine Nasen-Mundmaske ver-
wendet werden. Wenn eine Behinderung des Patienten es diesem nicht ermdglicht, die Maske an
richtiger Stelle zu halten, wird sie von einer Hilfsperson unterstitzend festgehalten.

Nach einer 3-mindtigen Induktionsperiode kann der Eingriff beginnen. Wird eine Nasenmaske ver-
wendet, kann der Eingriff kontinuierlich durchgefihrt werden. Die Inhalation erfolgt wahrend der
gesamten Dauer des Eingriffes. Am Ende der Behandlung wird die Maske entfernt und der Patient
wird for 5 Minuten im Behandlungsstuhl ruhen gelassen.

Geburtshilfe

Die Inhalation wird zu Beginn einer Wehe eingeleitet, bevor der Schmerz auftritt. Die Gebarende soll
wahrend der gesamten Dauer der Kontraktion normal atmen und die Inhalation, sobald der Kontrak-
tionsschmerz abnimmt, unterbrechen. Wegen des Risikos einer Sauerstoffentsattigung darf zwischen
den Kontraktionen nicht hyperventiliert werden und eine kontinuierliche Uberwachung der Sauer-
stoffsattigung ist erforderlich.

KONTRAINDIKATIONEN

ENTONOX® darf in folgenden Féllen nicht eingesetzt werden:

- bei Patienten mit Gesichtstrauma im Bereich der Maske

- bei Patienten mit folgenden Erkrankungen/Symptomen: Pneumothorax, Gasembolie, nach Tauch-
gangen und wenn die Gefahr einer Dekompressionskrankheit besteht, in Verbindung mit einer
Pneumoenzephalographie, nach einem kardiopulmonalen Bypass, mit Herz-Lungen-Maschine oder
bei einem ernsten Schadeltrauma, da sich Luftblasen (Emboli)/Iuftgefillte Réume aufgrund des Di-
stickstoffoxids ausdehnen konnen

- bei Patienten, die in den letzen 2 Monaten eine intraokuldre Gasinjektion (z.B. SF,, G;F,) erhalten ha-
ben, da die Gefahr einer weiteren Ausdehnung der Gasblase besteht, die zur Erblindung fihren kann

- bei Patienten mit Anzeichen eines Darmverschlusses (lleus), da die Gefahr einer weiteren Ausdeh-
nung des Darms besteht

- bei Patienten mit Herzversagen oder ernsten Funktionsstorungen des Herzens (z.B. nach einer Herz-
operation), da aufgrund des leicht negativ inotropischen Effekts die Gefahr einer Verschlechterung
der Dekompensation besteht

- bei Patienten, die dauerhaft Zeichen von Verwirrung, Abweichungen der kognitiven Funktion oder
andere Zeichen zeigen, die auf erhéhten Schadelinnendruck zurickzufihren sein kénnten, da Dis-
tickstoffoxid den Schadelinnendruck noch weiter verstarken kann

- bei Patienten mit verringertem Bewusstsein und/oder verringerter Fahigkeit zur Mitarbeit, da da-
durch Schutzreflexe nicht vorhanden sein konnten

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Es ist dafur zu sorgen, dass die Distickstoffoxidkonzentration im Arbeitsbereich so gering wie moglich
und im Rahmen der vor Ort geltenden Bestimmungen bleibt.

Zurzeit I3sst sich kein klarer Kausalzusammenhang zwischen Distickstoffoxid und den Féllen vermin-
derter Fruchtbarkeit dokumentieren, von denen bei medizinischem Personal und Sanitatern berichtet
wurde, die dem Gas wiederholt in nicht richtig belufteten Raumen ausgesetzt waren. Die Raume, in
denen ENTONOX® haufig eingesetzt wird, missen ein ordnungsgemasses System fur Lufterneuerung
und Beltftung oder ein Absaugsystem besitzen, das die Distickstoffoxidkonzentration in der Umge-
bungsluft unterhalb der jeweiligen nationalen Richtlinien halt (zeitbezogene Durchschnittskonzent-
ration, «Time Weighted Average», TWA).

ENTONOX® muss in dafiir angepassten Raumen verabreicht werden, die eine Sauerstoffversorgung
und eine Absaugung besitzen und in denen Apparate fir die kinstliche Beatmung bereitstehen. Es
mussen Mitarbeiter anwesend sein, die in Notfallmassnahmen geschult sind.

Das Gasgemisch ist bei Temperaturen oberhalb 0°C zu lagern und zu verabreichen. Bei niedrigeren
Temperaturen konnen sich die beiden Gasbestandteile trennen, was zu Hypoxie fihren kann.

Die Verabreichung an Kinder ist vom vierten Lebensjahr an moglich (da in diesem Alter aktive Mitar-
beit moglich ist). Bei jungeren Kindern muss die Verabreichung durch einen mit der Methode vertrau-
ten Arzt erfolgen. Die Erfolgsquote liegt bei Kindern unter drei Jahren niedriger, da deren minimale
wirksame Alveolarkonzentration Uber der von alteren Kindern liegt.

Es besteht ein Abususpotential.

Die wiederholte Verabreichung von oder Exposition gegentber Distickstoffmonoxid kann zur Abhan-
gigkeit fuhren. Bei Patienten mit einer bekannten Vorgeschichte von Substanzmissbrauch bzw. bei
Angehorigen der Gesundheitsberufe mit berufsbedingter Exposition gegentber Distickstoffmonoxid
ist Vorsicht geboten.

Besondere Vorsichtsmassnahmen bei der Anwendung

Distickstoffoxid kann die Wirkung von Vitamin B,, beeintréchtigen. ENTONOX® darf bei Risiko-
patienten mit Defiziten bei der Aufnahme oder Absorption von Vitamin B,, nur mit Vorsicht eingesetzt
werden. Ersatz- oder Substitutionstherapien sind zu erwagen.

Das in ENTONOX® enthaltene Distickstoffoxid kann zur Erhohung des Mittelohrdrucks fiihren, mit ent-
sprechenden Schmerzen durch das gespannte Trommelfell.

ENTONOX® darf bei Patienten, die eine intraokuldre Gasinjektion erhalten haben, nur mit Vorsicht
eingesetzt werden. Es ist sicherzustellen, dass diese ausreichend lange zuriickliegt, da die Gefahr
besteht, dass Sehstorungen auftreten.

Bei Patienten, die neurodepressiv wirksame Arzneimittel erhalten, im Wesentlichen Morphine und
Benzodiazepin, besteht ein erhohtes Risiko von Somnolenz, Desaturierung, Erbrechen und Blutdruck-
abfall. Hier ist eine Bewertung und Uberwachung durch einen Anésthesisten oder einen mit der
Methode vertrauten Arzt erforderlich.

Nach Ende der Verabreichung von ENTONOX® miissen die Patienten ruhen und solange tiberwacht
werden, bis alle maglicherweise aufgetretenen Nebenwirkungen abgeklungen sind und die Patien-
ten ihre urspringliche Vigilanz wiedererlangt haben.

INTERAKTIONEN

Wechselwirkungen mit anderen medizinischen Produkten

Wird Distickstoffoxid (ENTONOX®) zusammen mit Arzneimitteln verabreicht, die auf das zentrale Ner-
vensystem wirken (z.B. Opiate, Benzodiazepine und andere Psychotropika), kann es zu additiven
Wirkungen kommen. Distickstoffoxid verstarkt unerwinschte Wirkungen von Methotrexat.

Sonstige Wechselwirkungen

Die Anwendung von Distickstoffoxid fuhrt zur Inaktivierung des Vitamins B, (eines Kofaktors bei der
Methioninsynthese), was den Folatstoffwechsel beeintrachtigt. Langere Verabreichung von Distick-
stoffoxid beeintrachtigt also die DNA-Synthese. Diese Storungen kdnnen zu megaloblastischen Verdn-
derungen des Knochenmarks und maglicherweise zu Myeloneuropathie und subakuter kombinierter
Degeneration des Riickenmarks fihren. ENTONOX® darf also nur zeitlich begrenzt verabreicht werden.

SCHWANGERSCHAFT, STILLZEIT

Schwangerschaft

ENTONOX® kann den Folsauremetabolismus beeintrachtigen. Bei Tierversuchen wurden teratogene
Wirkungen nachgewiesen.

In epidemiologischen Untersuchungen wurde eine erhéhte Rate von Fehlgeburten, Fotus-Fehlbildun-
gen und verringerter Fruchtbarkeit bei Mitarbeitern festgestellt, die Distickstoffoxid Gber langere Zeit-
rdume hinweg in Spurenkonzentrationen eingeatmet haben. Aufgrund methodologischer Probleme
liefert jedoch keine dieser Untersuchungen formale Beweise fr die genannten Auswirkungen.

Die epidemiologischen Daten reichen nicht aus, um magliche schadliche Wirkungen auf die
embryonale und fotale Entwicklung einzuschatzen. Daher soll ENTONOX® wéhrend der Schwanger-
schaft nicht verwendet werden, es sei denn, dies ist absolut notwendig.

Stillzeit
ENTONOX® kann wahrend des Stillens angewendet werden.

WIRKUNG AUF DIE FAHRTUCHTIGKEIT UND AUF DAS BEDIENEN VON MASCHINEN

Wahrend einiger Stunden nach Verabreichung des Gasgemisches sollte der Patient weder Fahrzeuge
fuhren noch Maschinen bedienen.

Patienten, die ambulant behandelt werden und fahren, Maschinen bedienen oder andere psychomo-
torische Tatigkeiten ausfihren missen, missen solange iberwacht werden, bis alle moglicherweise
aufgetretenen Nebenwirkungen abgeklungen sind und die Patienten ihre urspringliche Vigilanz wie-
dererlangt haben.



UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN

Bei langerer oder wiederholter Verabreichung von ENTONOX® wurden neurologische Storungen wie
Ruckenmarks- oder Polyneuropathie sowie megaloblastische Anamie mit Leukopenie berichtet. Bei
Patienten, die Anzeichen eines Mangels an Vitamin B12 zeigen, sind Ersatz oder Substitutionsthera-
pien zu erwdgen.

Wahrend der Behandlung kdnnen die folgenden Nebenwirkungen auftreten, die aber einige Minu-
ten nach Ende der Verabreichung des Gasgemisches wieder verschwinden unter Bericksichtigung
folgender Definitionen:

Haufig (< 1/10,2 1/100), Gelegentlich (< 1/100, = 1/1000).

Storungen des Nervensystems

Hdufig: Schwindelgefihl, Benommenheit, sensorische Wahrnehmungsanderungen.

Gelegentlich: starke Sedierung.

Generalisierte Krampfanfalle (Haufigkeit nicht bekannt).

Gastrointestinale Storungen

Hdufig: Ubelkeit und Erbrechen.

Psychiatrische Erkrankungen

Abhangigkeit.

UBERDOSIERUNG

Aufgrund der Verabreichungsmethode, bei der die Gasmenge durch die spontane Ventilation des
Patienten bei Bewusstsein bestimmt wird, sind Uberdosierungen von ENTONOX® dusserst unwahr-
scheinlich.

Tritt eine ausgepragte Sedierung ein, bei der der Patient nicht mehr ansprechbar ist, ist die
Verabreichung solange zu unterbrechen, bis der Patient wieder ansprechbar ist. Uberdosierungen
konnen auch eintreten, wenn das Gasgemisch unsachgemass unterhalb von 0°C gelagert wurde. Die
beiden Gasbestandteile konnen sich dann entmischen, wodurch die Gefahr einer Distickstoffoxid-
Uberdosierung und darauf folgender Anoxie besteht. Wird der Patient wahrend der Verabreichung
zyanotisch, muss die Behandlung unter allen Umstanden sofort abgebrochen werden. Verschwindet
die Zyanose nicht sehr schnell wieder, ist der Patient mit einem Handballon mit Umgebungsluft zu
beatmen.

EIGENSCHAFTEN/WIRKUNGEN

ATC-Code: NO1AX13

Pharmakodynamik

Distickstoffoxid hat in einer Konzentration von 50 % analgetische Wirkung. Es steigert die Wahrneh-
mungsschwelle far verschiedene Schmerzstimuli. Die Starke der analgetischen Wirkung hangt von
der psychischen Verfassung des Patienten ab. Distickstoffoxid hat in dieser Konzentration keinerlei
anasthetische Wirkung. Es fuhrt vielmehr zu einer Sedierung, wéhrend der Patient bei Bewusstsein
bleibt: Der Patient ist entspannt und fuhlt sich von seiner Umgebung losgeldst. Der 50 %ige Volumen-
anteil Sauerstoff sorgt fur richtige, optimale Sauerstoffsattigung des Hamoglobins.

PHARMAKOKINETIK

Sowohl Aufnahme als auch Ausscheidung des Distickstoffoxids erfolgt aufgrund seiner geringen Los-
lichkeit in Blut und Korpergewebe sehr schnell Gber die Lunge. Diese Eigenschaft erklart das schnelle
Einsetzen der analgetischen Wirkung sowie schnelles Abklingen und Ende der analgetischen Wirkung
und die schnelle Rickkehr zur urspringlichen mentalen Verfassung nach dem Ende der Inhalation.
Das Gas wird in unveranderter Form Uber die Lunge ausgeschieden.

Die sehr starke Diffusionsrate von Distickstoffoxid in luftgefilite Korperhohlen, mit entspre-
chenden physikalischen Konsequenzen, erklart einige seiner Kontraindikationen und speziellen
Warnungen.

PRAKLINISCHE DATEN

Eine neurologische Toxizitat wurde ausschliesslich bei Iangerer Inhalation im Rahmen eines Suchtver-
haltens sowie in einem Fall bei chronischer Anwendung beobachtet. Unter den normalen Umsténden
der klinischen Anwendung tritt keine hamatologische Toxizitdt auf. Langere dauerhafte Anwendung
Uber viele Stunden hinweg wurde als moglicher Grund megaloblastischer Knochenmarkveranderun-
gen beschrieben, die nach Ende der Behandlung reversibel sind. An Ratten wurde eine teratogene
Wirkung von Distickstoffoxid festgestellt. Bis zum jetzigen Zeitpunkt wurde jedoch beim Menschen
keine teratogene Wirkung berichtet.

SONSTIGE HINWEISE

Inkompatibilitaten

ENTONOX® ist brandfordernd. Es unterstiitzt und beschleunigt die Verbrennung. Der Grad der Inkom-
patibilitat anderer Stoffe mit dquimolarem Distickstoffoxid-Sauerstoff-Gasgemisch hangt von dem
Druck ab, bei dem das Gas eingesetzt wird. In allen Féllen betrifft die Feuergefahrlichkeit jedoch ins-
besondere folgende Stoffe: brennbare Stoffe wie fetthaltige (auch Ole, Schmiermittel) und organische
Stoffe (Stoff, Holz, Papier, Kunststoffe), die sich bei Kontakt mit dem Gasgemisch entweder spontan
oder in Anwesenheit einer Flamme, bei Erreichen der Zindtemperatur oder bei adiabatischem Druck
entzinden konnen.

Besondere Lagerungshinweise

Lagerung von Gasflaschen mit ENTONOX®

Das Produkt ist empfindlich auf tiefe Temperaturen. Das Gasgemisch ist bei Temperaturen unter mi-
nus 5°Cinstabil. Eine Distickstoffoxid reiche Flissig-Phase kann aus der Mischung auskondensieren.
Dadurch verschiebt sich das Mischungsverhaltnis des eingeatmeten Gasgemisches, das dann zu Be-
ginn der Inhalation zu viel Sauerstoff (Gemisch nicht ausreichend analgetisch) und am Ende zu viel
Distickstoffoxid (hypoxisches Gemisch) enthalt. Die Gasflaschen durfen keinen Temperaturen unter
0°C ausgesetzt werden.

Wird vermutet, dass Gasflaschen tieferen Temperaturen ausgesetzt worden sind, missen diese
Behalter vor ihrem Einsatz mindestens 48 Stunden lang bei Temperaturen zwischen 10°C
und 30°Cin einem Zwischenlager in der Apotheke und/oder Benutzerbereich in HORIZONTALER PO-
SITION gelagert werden.

In allen anderen Situationen (Lagerung von vollen Gasflaschen im Lagerbereich fur medizinische
Gase, volle Flaschen wahrend der Benutzung, Transport voller Flaschen innerhalb der Gesundheits-
einrichtung oder auf Fahrzeugen) ist die Lagerposition nicht qualitatsrelevant.

Lagerung voller Gasflaschen im Gasflaschen-Lagerbereich

Volle Gasflaschen missen in einem sauberen, gut belifteten, von Regen geschitztem und frei von
brennbaren Stoffen gehaltenem Bereich gelagert werden. Der Lagerbereich muss ausschliesslich der
Lagerung medizinischer Gase vorbehalten sein und mit einem Schlissel abschliessbar sein. Volle Gas-
flaschen mussen gegen Stosse und Fallen gesichert sein und von Heiz- und Zindquellen ferngehalten
werden. Sie sind vor Wettereinflissen und Kalte zu schitzen. Bei Anlieferung vom Hersteller missen
die Gasflaschen ordnungsgemass versiegelt sein.

Leere und volle Gasflaschen sind voneinander getrennt zu lagern.

Transport voller Gasflaschen

Innerhalb der Gesundheitseinrichtung sind volle Gasflaschen aufrecht stehend und gesichert zu
transportieren, um sie vor dem Umfallen zu schitzen. Die Rettungsteams sind darauf hinzuweisen,
dass die Gasflaschen innerhalb der Fahrzeuge und beim Einsatz im Freien gegen Kalte geschutzt
werden missen.

Lagerung leerer Gasflaschen

Leere Gasflaschen sind aufrecht stehend qut gesichert zu lagern. Die Ventile missen geschlossen sein.
Artund Inhalt der Gasflaschen

Die Gasflaschen enthalten 2, 5, 10 bzw. 20 Liter (Wasservolumen). Sie bestehen aus Aluminium mit
Restdruckventil bzw. integriertem Ventil. Die Gasflaschen sind mit Standardfarben gekennzeichnet:
weiss lackierter Flaschenkdrper, Schulter mit horizontalem weissen und blauen Streifen.

Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit ,EXP” bezeichneten Datum verwendet
werden.

Hinweise fir die Handhabung

Die Gasflaschen mit medizinischem, dquimolaren Distickstoffoxid-Sauerstoff-Gasgemisch sind aus-

schliesslich fur die medizinische Anwendung vorgesehen. Das FiO, darf nie unter 21% liegen.Um

Unfélle zu vermeiden, sind die folgenden Vorschriften einzuhalten:

Mitarbeiter, die mit dem Gas arbeiten, missen in dessen Handhabung geschult sein.

Verwenden Sie keine Gasflaschen, die moglicherweise Temperaturen unter 0°C ausgesetzt waren.

Prifen Sie, ob der Druckregler konform und mit diesem speziellen Gasgemisch kompatibel ist. Prufen

Sie den ordnungsgemassen Zustand der Dichtung von Druck-/Durchflussregler.

Verwenden Sie einen Druck-/Durchflussregler, der speziell fur das medizinische, aquimolare Dis-

tickstoffoxid-Sauerstoff-Gasgemisch ENTONOX® vorgesehen ist. Der Regler muss fiir mindestens den

1,5-fachen maximalen Betriebsdruck der Gasflasche ausgelegt sein.

Arbeiten Sie nicht mit Anschluss-Zwischenstiicken fur Gerate, wenn diese nicht passen.

Fassen Sie die Anschlussteile nur mit sauberen, fettfreien Handen an und tragen Sie dabei keine

Handschuhe. Verwenden Sie keine Zangen.

Ziehen Sie Druckminderer/Durchfluss-Messgerat nicht mit der Zange fest, da Sie sonst die Dichtung

beschadigen kénnen.

Sichern Sie die Gasflasche auf geeignete Art und Weise (Kette), um sie STEHEND zu halten und gegen

Fallen zu schutzen.

Setzen Sie Gasflaschen, die nicht leicht in eine Aufnahme passen, nicht mit Gewalt ein.

Halten Sie Gasflaschen nicht am Ventil.

Spulen Sie den Gasflaschenauslass vor dem Anschliessen des Druckreglers kurz durch, um méglicher-

weise vorhandenen Staub zu entfernen. Halten Sie die Anschlussstellen zwischen Gasflasche und

Druckregler sauber.

Vor dem Offnen des Flaschenventils ist zu prifen, dass der Druckregler korrekt befestigt ist.

Offnen Sie das Ventil immer stetig und langsam. So verhindern Sie, dass sich das Gasgemisch durch

die Abkuhlung entmischt.

Offnen Sie Ventile nie mit Gewalt und 6ffnen Sie sie nie vollstandig.

Versuchen Sie nicht, defekte Ventile selbst zu reparieren.

Setzen Sie nie mehrere Druckregler unter Druck.

Leiten Sie kein unter Druck stehendes Gas von einer Gasflasche in eine andere.

Stellen Sie sich nie vor den Ventilauslass, sondern immer auf die entgegengesetzte Seite oder dane-

ben. Setzen Sie niemals Patienten ausstromendem Gas aus.

Rauchen Sie nicht.

Halten Sie Flammen fern.

Benutzen Sie kein Fett.

Und:

a. Leiten Sie ENTONOX® niemals in Geréte ein, die vermutlich brennbare Stoffe, insbesondere Fett,
enthalten.

b. verwenden Sie nie brennbare Reinigungsmittel und insbesondere keine fetthaltigen Stoffe mit
Geraten, die dieses Gas enthalten, mit Ventilen, Dichtungen usw.

Tragen Sie keine fetthaltigen Stoffe (Cremes, Vaseline) auf das Gesicht des Patienten auf.

Verwenden Sie an den Gerdten oder in deren Umgebung keine Aerosol-Erzeuger oder Losungsmittel

(Alkohol, Benzin).

Schliessen Sie nach Benutzung das Ventil der Gasflasche und lassen Sie den Druck am Druckminderer

abfallen, indem Sie das Durchfluss-Messgerét gedffnet lassen. Schliessen Sie dann das Durchfluss-

Messgerat und losen Sie dann die Einstellschraube (nicht bei integrierten Druckminderern) des

Druckminderers.

Entleeren Sie Gasflaschen niemals vollstandig, sondern nur bis zu einem Mindestdruck von 10 bar.

Schliessen Sie bei Leckagen das Ventil mit dem Dichtigkeitsproblem. Sorgen Sie fir grindliche Be-

lftung der betreffenden Raume und evakuieren Sie diese. Verwenden Sie niemals Gasflaschen mit

Dichtigkeitsproblemen.

Sollte sich auf einer Gasflasche Reif bilden, verwenden Sie sie nicht, sondern retournieren Sie sie

dem Lieferanten. Sollte sich am Druckminderer Reif bilden, prifen Sie, ob das System noch Gas abgibt

(Ballon aufgeblasen). Es besteht die Gefahr, dass der Druckminderer verstopft ist.

Sorgen Sie bei langerem Einsatz fur ausreichende Beltftung der jeweiligen Benutzungsumgebung

(Raume, Fahrzeug usw.) und stellen Sie sicher, dass sich die Gase bei Unfallen oder ungewolltem Ent-

weichen verflichtigen konnen. Der mittlere Expositionsgrenzwert fir Distickstoffoxid am Arbeitsplatz

betragt 25 ppm. Im Brandfall erhoht sich die Toxizitat, da sich nitrathaltige Dadmpfe bilden.

ZULASSUNGSNUMMER
57574 (Swissmedic)

PACKUNGEN

Eine 2 L Flasche bei 170 bar gefiillt enthalt 0,56 m* Gas bei 1 bar und 15°C (560 I).

Eine 5L Flasche bei 170 bar gefillt enthélt 1,4 m® Gas bei 1 bar und 15°C (1400 I). [B]
Eine 10 L Flasche bei 170 bar gefillt enthdlt 2,8 m* Gas bei 1 bar und 15°C (2800 I). [B]
Eine 20 L Flasche bei 170 bar gefllt enthélt 5,6 m* Gas bei 1 bar und 15°C (5600 |).

ZULASSUNGSINHABERIN
PanGas AG
Industriepark 10

6252 Dagmersellen
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