PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ninoxan 50 % / 50 %, medicinsk gas, komprimerad

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje flaska innehaller:
Dikvaveoxid (medicinsk N,O) 50 % v/v
och syre (medicinskt O,) 50 % v/v - 170 bar (15 °C).

3. LAKEMEDELSFORM
Medicinsk gas, komprimerad.
Farglos och luktfri gas.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Ninoxan ar avsett att anvandas vid korttidsbehandling av smarttillstand med mild till moderat
intensitet n&r smartlindring med snabbt insattande och avklingande effekter &r dnskvérda.

Ninoxan ar avsett for barn aldre dn 1 manad, ungdomar och vuxna.
4.2  Dosering och administreringssatt

Sarskilda atgarder ska vidtas nar man arbetar med dikvavgas. Dikvavgas ska administreras i enlighet
med lokala sékerhetsforeskrifter.

Ninoxan ges via ansiktsmask till patienter som spontanandas. Administrering av Ninoxan regleras av
patientens andning. Genom att halla masken tatt runt munnen och nasan och andas genom masken sa
oppnas en s.k. demandventil och Ninoxan flodar fran cylindern 6ver till patienten genom luftvagarna.
Absorption sker i lungorna.

For att reducera risken for aspiration i samband med kombinationen av sedativ effekt och ¢kad risk for
illamaende och kréakning (se avsnitt 4.4), ska lokala foreskrifter angaende fastande fore narkos foljas.

Inom odontologi rekommenderas anvandning av en dubbel mask. Alternativt kan en nasal- eller oral-
nasal mask med adekvat utsug/ventilation anvéndas.

Administration via en endotrakealtub rekommenderas inte. Om Ninoxan ska anvandas pa patienter
som andas genom en endotrakealtub, sa far detta endast ges av sjukvardspersonal som &r tranad i att ge
narkos.

Med hansyn till den individuella reaktionen pa smartlindring hos patienten kan ytterligare analgetika
behovas.

Ninoxan ska endast administreras av personal med kunskap om dess anvandning. Administrering av
Ninoxan ska bara ske under évervakning av och instruktion fran personal med erfarenhet av
utrustningen och dess effekter. Ninoxan ska endast ges nar moéjlighet finns till syretilligg och
utrustning for hjart-lungraddning finns tillganglig.



Det ar Onskvart att patienten haller i masken genom vilken Ninoxan ges. Patienten ska instrueras att
hélla masken intill ansiktet och andas normalt. Det &r en extra sakerhetséatgard for att minimera risken
for 6verdosering. Om patienten av ndgon anledning far mer Ninoxan &n nodvéandigt och vakenheten
paverkas sa kommer patienten att tappa masken och behandlingen upphor. Genom att andas
omgivande luft kommer effekten av Ninoxan snabbt att upphora och patienten aterfar medvetandet.

Ninoxan foredras att anvandas pa patienter med mojlighet att forsta och félja anvisningarna for
utrustning och mask. Hos barn eller andra patienter som inte har formagan att forsta eller félja
instruktionerna sa kan Ninoxan ges under 6vervakning av kompetent medicinsk personal som kan
hjalpa dem att halla masken pa plats och aktivt dvervaka administrationen. | sadana fall kan Ninoxan
ges med ett konstant gasflode. Med anledning av den 6kade risken for att patienten blir patagligt
sederad och omedveten sa bor denna typ av administrering emellertid endast forekomma under
kontrollerade betingelser. Kontinuerligt gasflode bor bara anvandas i narvaro av kompetent personal
och med utrustning tillganglig for att hantera effekterna av en mer uttalad sedering/minskad
medvetenhetsgrad. Den potentiella risken for eventuell hdmning av de skyddande luftvégsreflexerna
bor uppmarksammas och beredskap finnas tillganglig for att kunna sékra luftvdgarna och ge
konstgjord andning narhelst konstant flode anvéands.

Nar administrationen &r avslutad bor patienten tillatas att vakna under lugna o kontrollerade
forhallanden i omkring 5 minuter eller tills patienten har uppnatt en tillfredstallande vakenhets- eller
medvetandegrad.

Ninoxan kan administreras till patienter utan riskfaktorer (se avsnitt 4.4) i upp till sex timmar utan
hematologisk ¢vervakning. Dikvaveoxid bor inte ges oftare &n var fjérde dag.

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for Ninoxan for barn yngre &n 1 manad har inte faststallts.

Administreringssatt

Administreringen av Ninoxan ska pabdrjas strax innan den analgetiska effekten behévs. Den
analgetiska effekten intrader efter 4-5 andetag och nar sitt maximum inom 2-3 minuter.
Administreringen av Ninoxan ska fortsatta genom den smartsamma processen eller sa lange som den
analgetiska effekten ar onskvard. Efter det att administreringen/inhalationen har avbrutits sa avtar
effekten snabbt inom nagra fa minuter.

4.3 Kontraindikationer
Overkanslighet mot den de aktiva substanserna eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Nar Ninoxan inhaleras kan gasbubblorna (gasemboli) och gasfyllda halrum expandera pa grund av
dikvaveoxidens 6kade mojlighet att diffundera. D&rfor &r Ninoxan kontraindicerad vid foljande
tillstand:

- Hos patienter med tecken eller symtom pa pneumothorax, pneumoperikardium, allvarligt
emfysem, gasemboli eller skallskada.

- Efter djuphavsdykning med risk fér ”dykarsjuka” (kvavgasbubblor).

- Efter kardiopulmonal bypass med hjart-lungmaskin eller koronar bypass utan hjart-lungmaskin.

- Hos patienter som nyss har fatt en intraokular gasinjektion (t.ex. SFg, CsFs, C,F) tills aktuell
gas har absorberats fullstandigt, eftersom gasen kan 6ka trycket/volymen och dérfor ge upphov
till blindhet.

- Hos patienter med allvarlig dilatation i gastrointestinaltrakten.

Ninoxan ar aven kontraindicerat:



- Hos patienter med hjartsvikt eller nedsatt hjartfunktion (t. ex. efter hjartkirurgi) for att undvika
risken for vidare forsamring av hjartfunktionen.

- Hos patienter som visar tecken pa forvirring, férandrad kognitiv funktion eller andra tecken som
kan relateras till 6kat intrakraniellt tryck, eftersom dikvaveoxiden kan 6ka det intrakraniella
trycket ytterligare.

- Hos patienter med minskad medvetandegrad eller nedsatt formaga att samarbeta och folja
instruktioner, eftersom risken for ytterligare sedering fran dikvaveoxiden kan paverka de
naturliga skyddsreflexerna.

- Hos patienter med diagnosticerad men obehandlad vitamin B12- eller folsyrabrist eller med
genetisk storning i enzymsystemet som &r involverat i metabolismen av dessa vitaminer.

- Hos patienter med ansiktsskada dar anvandningen av ansiktsmask kan medfora svarigheter eller
risker.

4.4  Varningar och forsiktighet

Ninoxan ska endast administreras av kompetent personal med tillgang till adekvat sakerhetsutrustning
(se avsnitt 4.2).

Nér ett konstant fléde anvands for gasblandningen ska risken for uttalad sedering, medvetsldshet och
effekten pa skyddreflexer, t.ex. reflux och aspiration, beaktas.

Den potentiella risken for lakemedelsmissbruk bér uppmérksammas.

Varningar

Dikvaveoxid paverkar vitamin B12- och folatomsattningen. Den hammar metioninsyntetas vilket
medverkar i omvandlingen av homocystein till metionin. Hdmningen av detta enzym paverkar/minskar
bildandet av tymidin som &r en viktig del av bildandet av DNA. Dikvaveoxidens hdmning av
metioninbildningen kan orsaka defekter och minskad myelinbildning och darfoér skada ryggmargen.
Effekten pa DNA-syntesen ar en av de mojliga orsakerna till dikvaveoxidens paverkan pa
blodbildningen och de fosterskador som setts i djurforsok.

Nedsatt fertilitet hos medicinsk och paramedicinsk personal ha rapporterats efter upprepad exponering
med dikvéveoxid i otillrackligt ventilerade rum. Det &r for narvarande varken mojligt att bekrafta eller
avférda att det finns ett orsakssamband mellan dessa fall och exponering med dikvaveoxid. Det &r
viktigt att dikvaveoxidinnehallet i den omgivande luften halls sa lagt som mojligt och ligger under det
lokalt satta gransvardet.

Omraden dar Ninoxan anvands ska vara ventilerade och/eller utrustade med utsugsutrustning for att
halla dikvavgaskoncentrationen i den omgivande luften under det lokalt satta hygieniska gransvardet. |
enlighet med TWA (tid vikt medel), medelvérdet under en arbetsdag och STEL- (gréns for
korttidsexponering), medelvardet under kortare exponering, maste alltid lokala gransvarden féljas.

Gasblandningen ska endast lagras och anvandas i omraden/rum dér temperaturen 6verstiger -5 °C. Vid
lagre temperaturer kan gasblandningen separera och leda till en hypoxisk gasblandning.

Ninoxan kan anvandas pa barn som kan folja instruktioner pa hur utrustningen ska anvandas. Vid
behandling av yngre barn och andra patienter som inte kan folja anvisningar sa kan konstant gasflode
vara nédvandigt. Kontinuerligt gasflode far bara anvandas av medicinsk personal som &r tranad i att
anvanda gasen tillsammans med tillganglig utrustning for att sakra luftvégarna och fér ombesérjning
av konstgjord andning (se dven avsnitt 4.2).

Sarskilda forsiktighetsatgarder

Dikvaveoxid kan paverka vitamin B12- och folatmetabolismen. Darfér ska Ninoxan anvandas med
forsiktighet pa riskpatienter, dvs. patienter som har minskat in- eller upptag av vitamin B12 och/eller
folsyra, eller patienter med en genetisk stdrning i enzymsystemet som &r involverat i metabolismen av
dessa vitaminer, saval som pa immunsuppressiva patienter. Om nodvandigt ska
substitutionsbehandling med vitamin B12/folsyra 6vervagas.



Kontinuerlig behandling for langre perioder an 6 timmar maste ske med forsiktighet pa grund av den
mojliga risken for kliniska manifestationer fran den hammande effekten pa metioninsyntetas. Utokad
kontinuerlig anvéndning eller upprepad anvandning ska foljas med hematologisk dvervakning for att
minimera risken for potentiella biverkningar.

Ninoxan kan pa grund av sitt innehall av dikvaveoxid 6ka trycket i mellanérat och andra luftfyllda
halrum (se dven avsnitt 4.3).

Hos patienter som tar andra lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet, t.ex. derivat av
benzodiazepiner och/eller morfin, kan samtidig administrering med Ninoxan leda till 6kad sedering
och darfor paverka andning, cirkulation och skyddsreflexer. Om Ninoxan kommer att anvandas pa
sadana patienter ska detta géras under 6vervakning av lampligt tranad personal (se avsnitt 4.5).

Upprepad administrering av eller exponering for lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas
nar det galler patienter med kant tidigare substansmissbruk eller halso- och sjukvardspersonal som
yrkesméssigt exponeras for lustgas.

Lustgas ger upphov till inaktivering av vitamin B12, vilket ar en kofaktor till metioninsyntas.
Folatmetabolism stors foljaktligen och DNA-syntes forsamras efter langvarig administrering av
lustgas. Langvarig eller frekvent anvandning av lustgas kan leda till megaloblastférandringar i
benmérg, myeloneuropati och subakut kombinerad ryggmérgsdegeneration. Lustgas bor inte anvéndas
utan noggrann klinisk évervakning och hematologiska kontroller. Specialistrad bor inhamtas fran en
hematolog i sadana fall.

Hematologiska bedémningar bor innefatta beddmning av megaloblastférandring i réda blodceller och
hypersegmentering av neutrofiler. Neurologisk toxicitet kan férekomma utan anemi eller makrocytos
och med vitamin B12-nivaer inom det normala intervallet. Hos patienter med odiagnostiserad
subklinisk brist pa vitamin B12, har neurologisk toxicitet uppkommit efter engangsexponeringar for
lustgas under anestesi.

Efter avslutad behandling med Ninoxan ska patienten aterhamta sig under behdrig dvervakning tills
dess potentiella risker vid anvandning av Ninoxan ar borta och patienten har aterhamtat sig tillrackligt.
Patientens uppvaknande ska bedomas av sjukvardspersonal.

Efter att behandling med Ninoxan har upphort diffunderar dikvaveoxide snabbt fran blodet in i
alveolerna. Beroende pa den snabba spadningen kan en minskning av syrekoncentrationen i
alveolerna, diffusionshypoxi, uppkomma. Detta kan forhindras genom syretillférsel.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Ninoxan hos barn yngre an 1 manad har inte faststallts.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Interaktioner med andra lakemedel

Dikvaveoxidkomponenten i Ninoxan interagerar additivt med inhalerade anestetika och/eller andra
aktiva substanser med effekter pa centrala nervsystemet (t.ex. opiater, benzodiazepiner och andra
psykosframkallande medel). Om andra &mnen som paverkar centrala nervsystemet anvands ska risken
for uttalad sedering och depression av skyddande reflexer uppmarksammas (se avsnitt 4.4).

Ninoxan 6kar den hammande effekten av metotrexat pa metioninsyntetas och metabolismen av
folsyra.

Lungtoxicitet forenad med aktiva substanser sdsom bleomycin, amiodaron, och nitrofurantoin och
liknande antibiotika kan forvarras genom inhalation av 6kade syrekoncentrationer.

Ovriga interaktioner



Dikvéaveoxidkomponenten i Ninoxan orsakar inaktivering av vitamin B12 (en co-faktor i
metioninsyntesen), vilken interfererar med metabolismen av folsyra. Darmed nedsatts DNA-syntesen
efter langtidsanvandning av dikvaveoxid. Dessa storningar kan leda till megaloblastiska
benmargsforandringar och méjlig polyneuropati och/eller subakut kombinerad degenerering av
ryggmargen (se aven avsnitt 4.8). Darfor maste administreringen med Ninoxan ges under en begransad
tid (se dven avsnitten 4.2 och 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

En stor mangd data fran gravida kvinnor som exponerats under 1:a trimestern (mer &n 1000
exponerade utfall) visar inte pa nagon missbildande toxicitet.

Dessutom har ingen fetal eller neonatal toxicitet associerats specifikt med dikvéveoxidexponering
under graviditet. Darfor kan Ninoxan anvéndas under graviditet om det &r kliniskt motiverat.

Nar Ninoxan anvénds néra férlossningen, ska nyfodda évervakas for eventuella biverkningar.

For gravida kvinnor som &r yrkesmassigt exponerade for dikvaveoxid, se avsnitt 4.4 och 6.6.

Amning
Ninoxan kan anvandas under amningsperioden men bor inte anvandas under sjalvaste amningen.

Fertilitet

Djurstudier med laga koncentrationer av dikvaveoxid (< 1%) tyder pa mindre forandringar i fertilitet
hos méan och kvinnor (se avsnitt 5.3).

Den potentiella risken associerat med yrkesmassig exponering kan inte uteslutas (se avsnitt 4.4).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dikvaveoxidkomponenten i Ninoxan har effekt pa kognitiva och psykomotoriska funktioner.

Den elimineras snabbt fran kroppen efter kortvarig inhalation och odnskade psykomotoriska effekter
ar sallsynta handelser 20 minuter efter att behandlingen har avslutats, medan dess inverkan pa den
kognitiva formagan kan kvarsta under flera timmar.

Nar Ninoxan anvéands som enda analgetikum/sedativt &mne &r rekommendationen att inte framfora
fordon och anvanda maskiner under atminstone 30 minuter efter avslutad behandling och tills dess
patienten har aterfatt sitt ursprungliga mentala tillstand, bedémt av deltagande sjukvardspersonal.

4.8 Biverkningar
Megaloblastisk anemi och leukopeni har rapporterats efter langtids- eller upprepad exponering med
Ninoxan. Neurologiska effekter sasom polyneuropati och myelopati har rapporterats efter

exceptionellt hdg och frekvent exponering.

Substitutionsbehandling bor 6vervégas i alla fall da vitamin B12- eller folatbrist kan misstankas eller
da tecken eller symtom pa dikvéaveoxid-triggade effekter pa metioninsyntesen har uppkommit.

Annan analgetisk behandling bor 6vervagas hos patienter som visar tecken pa vitamin B12/folatbrist.

De listade biverkningar ar hamtade fran offentlig vetenskaplig medicinsk litteratur och uppféljande
sakerhetsstudier efter produktens godk&nnande.



Vanliga Mindre vanliga | Mycket sallsynta | Ingen k&nd frekvens

(=1/100, (>1/1,000, (<1/10 000) (kan inte beraknas fran

<1/10) <1/100) tillgangliga data)
Blodet och Megaloblastisk anemi,
lymfsystemet leukopeni
Psykiska Psykos, oro, forvirring
storningar Beroende
Centrala och Yrsel, Alvarlig Polyneuropati, Huvudvark
perifera svindel, 1att | utmattning parapares, Generaliserade
nervsystemet huvudvark, myelopati konvulsioner,

eufori myeloneuropati,
neuropati, subakut
ryggmargsdegeneration
Oron och Tryckkansla i
balansorgan mellandrat
Magtarmkanalen | Illamaende, | Uppblasthet,
krakningar | dkad gasvolym i
tarmarna

Andningsvéagar, Andningsdepression
brostkorg och
mediastinum

Pediatrisk population

Sékerhet och effekt for Ninoxan for barn yngre én 1 manad har inte faststallts.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.*

4.9 Overdosering

Eftersom patientens deltagande &r nédvandigt for att administrera gasblandningen, &r risken for
Overdosering mycket liten.

Om patienten visar tecken pa nedsatt medvetenhet, blir opaverkbar eller inte svarar korrekt pa
uppmaningar, eller visar andra tecken pa sedering, ska behandlingen avslutas omedelbart. Patienten
bor inte fa mer Ninoxan forran full medvetenhet har ateruppnatts.

Om patienten blir cyanotisk eller uppmatt syreméttnad sjunker under anvéndning av Ninoxan ska
behandlingen omedelbart avbrytas, rent syre bor tillsattas och patienten kan behdva konstgjord
andning.

Reversibel neurologisk toxicitet och megaloblastisk benmargsférandring har ocksa observerats efter
exceptionellt utdragen inhalation.

Overdos av dikvaveoxid och/eller hypoxisk gasblandning kan uppkomma om utrustningen exponeras
for kalla forhallanden under -5 °C. Detta kan leda till separation av gasblandningen. Som en
konsekvens kan en alltfor hog dikvaveoxidkoncentration avges fran utrustningen med risk for att en
hypoxisk gasblandning levereras.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga allmananestetika, ATC-kod NO1A X63.

Dikvaveoxid i koncentrationer pa 50 % har analgetiska effekter genom att hoja smarttroskeln vid olika
smartsamma stimuli. Intensiteten pa den bed6évande effekten beror huvudsakligen pa patientens
psykologiska tillstand. Vid denna koncentration (50 %) har dikvéaveoxiden begransade anestetiska
effekter.

Vid dessa koncentrationer ger dikvéaveoxiden en sedativ och lugnande effekt men patienten forblir
metveten, latt vackningsbar men med en viss tillbakadragenhet fran hans/hennes omgivningar.

En 50 % syrekoncentration (mer &n dubbla koncentrationen i normal luft) sékerstéller god syresattning
och optimal syreméttnad av hemoglobinet.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorptionen och eliminationen av dikvaveoxid sker uteslutande genom lungorna. Som ett resultat av
den Iaga lésligheten av dikvaveoxid i blodet och andra vavnader uppnas mattnaden i blodet och
malorganen snabbt. Dessa fysikokemiska karaktaristika forklarar den snabbt insattande
smartlindringen och det faktum att effekten av dikvaveoxid snabbt forsvinner efter upphord tillforsel.
Gasen elimineras uteslutande genom andningen eftersom dikvéveoxid inte metaboliseras i
manniskokroppen.

Den snabba diffusionen av dikvaveoxid i blod och gas forklarar nagra av kontraindikationerna och de
sarskilda sakerhetsatgarderna som bor tas hansyn till vid anvandning av dikvaveoxid/Ninoxan.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Prekliniska resultat indikerar att det inte finns nagra sarskilda risker for manniska, vilket grundas pa
géangse studier inom sakerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet, mutagenicitet och karcinogenicitet.

Det har observerats att kontinuerlig langtidsexponering med 15 - 50% dikvaveoxid orskar neuropati i
fladdermdss, grisar och apor.

Teratogena effekter har observerats i rattor efter kronisk exponering med dikvéveoxid i nivaer 6ver
500 ppm.

Dikvaveoxid &r teratogen i ratta endast efter upprepad exponering i hdga koncentrationer (> 50%)
under graviditet (dag 6 till 12) och under en lang tid varje dag (24 timmars exponering varje dag).
Kronisk exponering for sparkoncentration av dikvaveoxid (<1%) paverkade emellertid fertiliteten
negativt hos hanrattor och honrattor (liten dosrelaterad trend till liten 6kning av resorptioner och
minskning av levande fodslar). Inga effekter har beskrivits hos kanin och mass.

Prekliniska resultat har visat att kronisk exponering med sparkoncentrationer av dikvaveoxid (<1%)
inte & embryotoxiska eller teratogena i rattor, men pastar att dikvaveoxid kan inducera mindre
forandringar i fertilitet hos hon- och hanrattor (Iag utveckling, dosrelaterad, till en ringa 6kning i
resorption och minskning av antalet levande fodda).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpaAmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter



Graden av inkompatibilitet mellan olika &mnen och blandningen av syre och dikvaveoxid 50% beror
pa gastrycksbetingelserna. Emellertid &r risken for brand hogre nar blandningen &r i kontakt med
bransleféreningar, i synnerhet fett (smérjmedel, oljor) och organiska material (plast, trd, papper,
textiliter). Brand kan starta spontant eller av en gnista vid flamman eller antdndningspunkten, eller av
adiabatisk kompression. Darfor:

- Anvand aldrig olja eller fett, aven om ventilen &r svar att 6ppna eller regulatorn ar svar att
ansluta.

- Stoppa aldrig denna gasblandning i kontakt med apparater som kan férvéntas innehalla
lattantandliga &mnen eller fett.

- Anvand enbart standardutrustning som ar avsedd for gasblandningen 50% N,O/50% O..

- Hantera ventiler och tillhérande utrustning med rena, fettfria (handkram etc.) hander.

- Anvand inte aerosoler (harspray, deodorant, etc.) eller 16sningsmedel (alkohol, parfym, etc.) pa
eller néra utrustningen.

- Anvand inte fettprodukter (vaselin, salvor, etc.) i ansiktet pa patienter nar de anvéander
blandningen.

- Rok inte vid hantering av produkten eller i dess nérhet.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid lagst -5 °C.

Blandningen ar instabil under -5 °C. Kyligare férhallanden kan orsaka tillfallig omvandling till vétska
av dikvéveoxiden vilket kan leda till ojdmn blandning, med for mycket syre i bérjan av
administreringen (blandning med liten bedévande effekt) och for mycket dikvévgas i slutet (hypoxisk
blandning) av inhalationen.

Vid misstanke om forvaring av Ninoxan vid temperatur under -5 °C bor flaskorna lagras i horisontellt
lage vid en temperatur 6ver 10 °C under minst 48 timmar fore anvandning. Det rekommenderas att
flaskan skakas genom att vanda den helt upp och ned minst tre ganger for att sakerstélla en
homogenisering innan anvandning.

Nar den anvands i akutservicefordon maste flaskorna skyddas fran kylan och forvaras sakert bade inuti
och utanfor fordonet.

Foljande forvaringsanvisningar bor ocksa 6vervagas:

Forvaringsanvisningar relaterade till gasflaskor och komprimerade gaser

- Anga kan orsaka dasighet och yrsel.

- Olika gastyper bor forvaras atskilda fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor bor forvaras pa
olika platser.

- Rokning forbjuden. Far ej exponeras for stark hetta.

- Forvaras atskild fran lattantandligt material.

- Om brandrisk — flytta till saker plats.

- Hall flaskan ren, torr och fri fran olja och fett.

- Forvaras staende.

- Kontrollera att flaskan inte vélter eller tappas.

- Lagras och transporteras med stangda ventiler.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Flaskor



Flaskorna ar av fogfri stal eller aluminium i olika storlekar. Flaskorna identifieras genom specifika
farger for produkten definierad i enlighet med EN 1089-3 (vit kropp med bla och vita skuldror, med
tva horisontella band dar det bla ar det lagre).

Forpackningsstorlekar

Aluminiumflaska med integrerad ventil eller normal PRV ventil:
2-liters fylld vid 170 bar ger 0,56 m?® gas vid atmosférstryck och 15 °C.
5-liters fylld vid 170 bar ger 1,4 m? gas vid atmosfarstryck och 15 °C.
10-liters fylld vid 170 bar ger 2,8 m3gas vid atmosfarstryck och 15 °C.
Fogfri stalgasflaska med integrerad ventil eller normal PRV ventil:
5-liters fylld vid 170 bar ger 1,4 m? gas vid atmosfarstryck och 15 °C.
10-liters fylld vid 170 bar ger 2,8 m3gas vid atmosfarstryck och 15 °C.

Fogfri stalgasflaska med normal PRV ventil:
50-liters fylld vid 170 bar ger 14 m2gas vid atmosfarstryck och 15 °C.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och ¢vrig hantering

Allméant
Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gastyper maste separeras fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor maste lagras var for sig.

Anvand aldrig olja eller fett, aven om flaskventilen ar svar att 6ppna eller om regulatorn ar svar att
ansluta. Hantera ventiler och anslutningsdelar med rena, fettfria (handkram etc.) hander.

Sténg av utrustningen i handelse av brand eller nér den inte &r i bruk. Om brandrisk, flytta den till en
séker plats.

Anvand endast standardutrustning som ar avsedd for gasblandningar 50% N,O /50% O..
Kontrollera att flaskorna &r forseglade innan de tas i bruk.

Rum dar Ninoxan ofta anvands maste vara utrustade med en tillfredsstallande rensning av avfallsgaser
eller ventilation (se avsnitt 4.4).

Hos kvinnor som ar yrkesmassigt exponerade for kronisk inandning av dikvaveoxid under graviditet,
speciellt i avsaknad av utsugs- eller ventilationssystem, har en 6kning av spontana aborter och
missbildningar rapporterats. Dessa resultat kan emellertid ifragasattas pa grund av metodisk bias,
exponeringsforhallanden och bristen pa risk som observerats i efterféljande studier (se dven avsnitt 4.4
angaende exponering pa arbetsplatsen).

Forberedelse infor anvandning
Avlagsna forseglingen fran ventilen och den skyddande hylsan fore anvandning.

Anvand bara regulatorer som ar avsedda for gasblandningen 50% N,O /50% O..
Kontrollera att snabbkopplingen och regulatorn &r rena och att anslutningsdelarna ar i gott skick.

Anvénd aldrig verktyg for att ansluta en tryck/flodesregulator som &r avsedd att anslutas manuellt
eftersom det kan skada kopplingarna.

Oppna flaskventilen sakta — &tminstone ett halvt varv.



Folj alltid instruktionerna som medféljer regulatorn. Gor en lackagekontroll enligt de anvisningar som
medféljer regulatorn. Forsok inte sjalv atgarda lackage fran ventilen eller utrustningen pa annat satt &n
genom att byta packningen eller O-ringen.

I handelse av lackage, stdng ventilen och koppla loss regulatorn. Om flaskan fortsatter att lacka, tom
flaskan utomhus. Mark defekta flaskor, placera dem pa platsen avsedd for reklamationsarenden och
returnera dem till leverantdren.

Flaskor med kompaktventil har en inbyggd tryckregulator i ventilen. Darfor dr en separat
tryckregulator onédig. Kompaktventilen har en snabbkoppling for anslutning av masker, men ocksa ett
separat utlopp for konstant gasflode da flodet kan regleras fran 0-15 liter/min.

Anvandning av gasflaskan

Storre gasflaskor maste transporteras med hjalp av en lamplig flaskpirra. Var sarskilt forsiktig sa att
anslutningsdelarna inte lossnar av misstag.

Rokning och 6ppen laga ar strikt forbjudet i rum dar behandling med Ninoxan pagar.

Under anvandning maste flaskan vara fastsatt i en lamplig héllare.

Gasflaskan bor erséttas nar trycket har sjunkit till en punkt dar indikatorn pa ventilen ar inom det gula
faltet.

Flaskventilen maste stangas nar en liten gasmangd aterstar i flaskan. Det &r viktigt att lamna kvar ett
litet tryck i flaskan for att skydda fran att féroreningar kommer in i flaskan.

Efter anvandning maste flaskventilen stangas for hand. Avlasta sedan trycket i regulatorn eller
anslutningen.
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