PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Icomas 0,3 %; 0,3 %; 0,3 % medicinsk gas, komprimerad

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kolmonoxid (CO) 0,3 % vid ett tryck av 150 bar (15°C)
Acetylen (C,H,) 0,3 % vid ett tryck av 150 bar (15°C)
Metan (CH,4) 0,3 % vid ett tryck av 150 bar (15°C)

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad
Farglos, lukt- och smaklds gas

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Avsett for diagnostik av lungfunktion (bestdmning av diffusionskapacitet/’transfer factor” som
huvudparameter och for berdkning av lungvolym och lungblodfléde som sekundéara parametrar).
Icomas bor endast anvandas till patienter som ar kapabla att utfora testet, oavsett alder.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Denna medicinska gas inhaleras i ett enda andetag, vilket kan upprepas med jamna mellanrum hogst

fem ganger per testtillfalle.

Administreringssatt

Endast for inhalation i samband med diagnostik av lungfunktion. Gasen skall anvandas i enlighet med
instruktion for matutrustning. Méatningar skall endast utféras av medicinsk personal med kompetens
och utbildning i att utfora lungfunktionstest.

4.3 Kontraindikationer
Inga kanda.
4.4  Varningar och forsiktighet

Upprepade inhalationer inom kort tid, minuter, bor ske med iakttagande av risken for en 6kning av
karboxyhemoglobinnivan. Om gasen inhaleras kontinuerligt eller upprepade ganger med kort
mellanrum under en langre tidsperiod kan karboxyhemoglobinnivan stiga och denna bor kontrolleras
med hjalp av en blodgasbestamning.

Denna produkt ska anvéndas med forsiktighet till barn, eftersom det saknas data om toxicitet for denna
blandning. Lakare som vill anvénda denna gas till barn, bor vara medvetna om att sékerheten inte har
beddmts formellt for acetylen och metan.



45 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner
Inga kdnda

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inte tillrackliga data avseende anvandning av Icomas hos gravida kvinnor.

Det finns studier kring anvandning av lungtestgaser innehallande CO under graviditet som lett till
[HbCO] halter <5 % per testomgang, da dos/exponeringsgransen varit 0,3 % CO i testgasen och
inandningen varit <3 min. For rokare (dar utgangs [HbCO] redan &r runt 5 %), foreslas en CO
exponering som ar <1 min vid en koncentration pa 0,3 % (3000 ppm).

Djurstudier har visat fetotoxiska effekter efter exponering for kolmonoxid och teratogena effekter efter
exponering for metan, bada vid nivaer langt éver den exponering som forknippas med den kliniska
anvandningen av Icomas.

Inga data finns tillgdngliga for acetylen. Eftersom denna gas absorberas latt, kan en risk for fostret inte
uteslutas.

Testning av pulmonell diffusionskapacitet med Icomas bor undvikas under graviditet, savida det inte
ar absolut nddvéndigt.

Amning
Icomas kan anvandas under amningsperioden.

Fertilitet

Mojliga effekter pa fertilitet efter kliniska doser av Icomas till patienter (i samband med diagnostik av
lungfunktion) &r inte kand. Inga data finns tillgangliga

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Inga kénda

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Symptom
Kolmonoxidforgiftning utmarks av tecken pa syrebrist, vilket inkluderar sankt medvetandegrad eller

neurologiska symptom, huvudvark, yrsel, illamaende, krakningar och dimsyn, bréstsmartor, dyspne,
svaghet eller andra vaga symptom.

Vid misstanke om dverdosering, skall testningen avbrytas omedelbart.

Atgérder


http://www.lakemedelsverket.se

Vid misstanke om 6verdosering skall patienten omgaende ges syrgas pa mask. Blodprov (blodgas) for
bestamning av halten karboxyhemoglobin skall omgaende tas. Syrgas ska ges tills koncentrationen av
karboxyhemoglobin &r lagre an 5% (bekréftad genom blodgasanalys)

Patient skall om tecken pa allvarlig syrebrist, karlkramp, paverkat medvetande eller andra oklara
neurologiska symptom, omgaende bli féremal for akut medicinsk bedémning.

Kolmonoxid

Kolmonoxid orsakar hypoxi genom att binda till Hb, trdnga undan O, och bilda COHb
(karboxyhemoglobin), vilket minskar den syrebindande kapaciteten i blodet och minskar frisattningen
av O, fran Hb till vavnader. Kolmonoxid-inducerad hypoxi utléser kompensatoriska kardiovaskulara
respons, vilket inkluderar dkad hjartminutvolym och dilatation av hjértats och hjarnans karl.

Acetylen
Hog koncentration av acetylen orsakar hypoxi och asfyxi pa grund av undantrangning av syre.

Metan
Metan ar biokemiskt och biologiskt inert, men orsakar hypoxi och asfyxi i hoga koncentrationer pa
grund av undantrangning av syre.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska medel, ATC-kod V04CX

Produkten &r endast avsedd for diagnostik och inga biologiska effekter ar att forvanta. Den korta
expositionen i kombination med den ingaende koncentrationen av kolmonoxid, acetylen och metan
skall ej medfora nagra biologiska effekter oavsett patientens alder och om anvand enligt indikation.
Se ocksa en speciell varning for barn i avsnitt 4.4

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Diffusionen av kolmonoxid fran lungan till kapillarblodet &r beroende av partialtrycket av gasen i
alveolen. Upptag av kolmonoxid sker endast i lungavsnitt med alveolar ventilation och perfusion.
Upptaget dr ocksa beroende av det alveolokapillara parenkymet. Vid sjukdom, inflammatorisk process
och/eller fibros férsémras upptaget. | blodet binds kolmonoxiden till hemoglobin och bildar
karboxyhemoglobin.

Upptaget av kolmonoxid styrs av partialtrycket i lungan, ventilations-perfusionsférhallanden samt den
alveolokapilldra permeabiliteten. Vid framférallt parenkymatdsa lungférandringar sjunker
diffusionsférmagan for kolmonoxid och upptaget blir lagre.

Acetylen tas snabbt upp av blodet. Upptaget av acetylen fran den inandade gasen anvands for matning
av blodflédet i lungan. Acetylen sprids i kroppen och elimineras sedan vid utandning.

Metan tas inte upp i kroppen utan forblir utspadd i den totala lunggasvolymen och anvands pa detta
satt som en markor for matning av lungkapacitet. Det finns ingen humankinetik kring anvandningen av
sparkoncentrationer i samband med testning av lungfunktion for lungvolymsberakning (via enkelt
andetag eller upprepad andetagsteknik).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utdver vad som redan beaktats i
produktresumén.



6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Oxygen (O,) 20,9%
Nitrogen (N,) g.s.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Lakemedelsrelaterad forvaringsanvisning
Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsanvisningar vad géller temperatur, annat &n de som
galler for gashehallare och gas under tryck (se nedan).

Forvaringsanvisning relaterad till gasbehallare och gaser under tryck

Forvara flaskan i last utrymme, reserverat for medicinska gaser. Far inte utsattas for stark varme. Fores
i sakerhet vid brandfara. Hanteras varsamt. Returneras med 5 bars évertyck.

Gasflaskor skall forvaras och transporteras med stangd ventil samt pasatt skyddsmutter.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Gasflaskans skuldra ar markt med ljusgron farg (inert gas). Gasflaskans kropp &r vit (medicinsk gas).

Forpackningar (inkl. material) och ventiler:
10 liters aluminiumflaska med avstangnings- eller resttrycksventil innehaller ca 1500 liter gas.
20 liters aluminiumflaska med avstangnings- eller resttrycksventil innehaller ca 3000 liter gas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Allmént

Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Behallare med olika gassorter och gaskvaliteter skall sarskiljas fran varandra. Fulla och tomma
gasflaskor skall forvaras atskilda.

Anviand aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn ar svar att
ansluta. Hantera ventiler och dértill hérande utrustning med rena och fettfria (handkrdm etc.) hander.
Gasflaskorna skall forvaras i skydd for vader och vind, héllas torra och rena, atskilda fran brannbara
amnen och ej utséattas for stark varme.

Anvand enbart utrustning som ar avsedd for medicinskt bruk.

Kontrollera att flaskorna &r forseglade vid ankomst.

lordningstallande for anvandning

Avlagsna forseglingen fran ventilen fore anvandningen.

Anvénd endast regulator avsedd for medicinskt bruk. Kontrollera att regulatorn &r ren och att
packningarna &r i gott skick.

Oppna flaskventilen sakta och trycksatt regulatorn, stang ventilen. Tryckavlasta regulatorn. Upprepa 3
ganger.

Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medféljer regulatorn. Forsok inte sjélv atgarda lackage
fran ventilen eller utrustningen pa annat satt an genom att byta packning eller O-ring.



Vid lackage, stang ventilen och koppla bort regulatorn. Mark felaktiga flaskor, satt dem at sidan och
returnera dem till leverantoren.

Anvandning av gasflaskan

Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dér gasbehandling pagar.

Stang av utrustningen vid brand eller om den inte anvands.

Fores i sdkerhet vid brandfara.

Nar flaskan anvands skall den vara fastsatt pa ett lampligt sétt.

Atgarder skall vidtas for att forhindra att gasflaskorna utséatts for stotar eller fall under férvaring och
transport.

Produkten ska inte anvandas under 5 bars tryck. Detta rest-tryck skyddar flaskan fran fororeningar.
Efter anvéndning skall flaskventilen stangas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.
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