Ulotka dotaczana do opakowania Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Podtlenek azotu AIR PRODUCTS, 100% v/v, gaz medyczny skroplony

Podtlenek azotu Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.Jesli u pacjenta wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz pukt.4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Podtlenek azotu AIR PRODUCTS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
Jak stosowac¢ Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Podtlenek azotu AIR PRODUCTS i w jakim celu si¢ go stosuje

Grupa produktéw leczniczych
Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jest gazem wziewnym i nalezy do grupy innych anestetykow
og6lnych.

Do czego stosowany jest Podtlenek azotu AIR PRODUCTS?

e Podtlenek azotu AIR PRODUCTS, w mieszaninie z tlenem, jest podawany jako srodek
przeciwbdlowy o stabych whasciwos$ciach znieczulajacych przy krotkotrwatych, bolesnych
zabiegach np. po wypadku, przy oparzeniach, zabiegach dentystycznych, porodzie i chirurgii
otolaryngologicznej. Taka mieszanina zawsze sktada si¢ w 50% z podtlenku azotu i w 50% z
tlenu.

e Mieszanina leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS z tlenem jest rowniez stosowana jako
anestetyk podstawowy w potaczeniu z innymi anestetykami wziewnymi lub dozylnymi. W takich
przypadkach sktad mieszaniny jest rozny: zawarto$¢ tlenu medycznego w mieszaninie Wynosi
przynajmniej 21% v/v.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Kiedy nie stosowa¢ leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

- Jesli pacjent regularne lub ciggle oddycha tlenem medycznym.

- Jezeli w organizmie moze gromadzi¢ si¢ powietrze lub inny gaz. Szczegdlnie w przypadku
nieleczonej odmy optucnowej, gdzie gaz gromadzi si¢ wewnatrz jamy optucnej, wolnego gazu w
jamie brzusznej, rozedmy pecherzowej ptuc, choroby kesonowe;.

- Jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia przytomnosci uniemozliwiajgce wspolprace z lekarzem.

- Gdy wystepuje ostra niedroznos¢ jelit.

- Gdy wystepuje podwyzszone ci$nienie krwi w mézgu cechujace si¢ silnymi bolami glowy, utrata
ostro$ci widzenia, podwyzszone cisnienie plynu moézgowo-rdzeniowego, objawy porazenia
nerwoOw 1 zaburzenia przytomnosci.

- Gdy wystepuja obrazenia twarzy w okolicy, w ktorej ma by¢ umieszczona maska.

- Po wstrzyknigciu gazu (SFs, CsFs) do galki ocznej, gdyz istnieje ryzyko dalszego rozpre¢zania si¢
gazu, ktore moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

- W przypadku niedoboru witaminy B> we wczesnych etapach cigzy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci.
Przed rozpoczeciem stosowania Podtlenku azotu AIR PRODUCTS nalezy omowi¢ to z lekarzem

- jesli masz lub miate§ w przesztosci problem z naduzywaniem leku/lekéw istnieje wigksze ryzyko
uzaleznienia od podtlenku azotu jesli uzywasz go wielokrotnie. W takim przypadku lekarz zdecyduje
czy leczenie Podtlenkiem azotu AIR PRODUCTS jest mozliwe w Twoim przypadku.

- w przypadku niedoboru witaminy Bz, niedokrwistosci Biermera (anemia ztosliwa), choroby
Lesniowskiego-Crohna (nawracajace (cigzkie) stany zapalne jelit wigzace si¢ z biegunka, bolem
brzucha, goraczka i utrata masy ciala) lub wegetarianizmu.

- w przypadku niewydolnosci serca lub innych zaburzen pracy serca.

- w przypadku znacznego obnizenia ci$nienia krwi, spowodowanego wstrzasem lub niewydolnoscia
serca.

- W przypadku anemii sierpowatej (choroba krwi, w ktorej czerwone krwinki maja nieprawidlowy
ksztalt).

- w trakcie porodu, gdy nie jest zalecane podawanie podtlenku azotu medycznego w potaczeniu z
opioidami (lekami zawierajacymi opium), gdyz moze obniza¢ poziom przytomnosci.

- po wykonaniu zastrzyku do gatki ocznej nalezy odczeka¢ odpowiednia ilo$¢ czasu, zeby unikngc
ryzyka zaburzen wzroku.

- w przypadku jednoczesnego stosowania benzodiazepin (grupa lekéw o dziataniu rozluzniajgcym,
uspokajajacym i zwiotczajacym migsnie), gdyz moze wystapic utrata przytomnosci.

- w przypadku leczenia bleomycyna (lek przeciwnowotworowy).

Powtarzajace si¢ lub dtugotrwate stosowanie podtlenku azotu moze zwigksza¢ ryzyko niedoboru
witaminy B12, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia szpiku kostnego lub uktadu nerwowego.

Lekarz moze zdecydowaé o przeprowadzeniu badania krwi przed i po leczeniu, aby oceni¢ poziom
mozliwego niedoboru witaminy B12.

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych,
ktore wydawane sg bez recepty.

UWAGA: ponizsze zagadnienia mogg rowniez odnosic si¢ do lekow stosowanych przed podaniem
leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS lub przez pewien czas po jego odstawieniu.

- Podawane dozylnie lub wziewnie $rodki usypiajace lub znieczulajace nasilajg dziatanie Podtlenku
azotu AIR PRODUCTS.

- Pochodne morfiny (opioidy) wykazuja addytywne dzialanie przeciwbolowe i uspokajajace w
stosunku do Podtlenku azotu AIR PRODUCTS.

- Benzodiazepiny i barbiturany (grupa lekéw o dziataniu uspokajajacym i (lub) zwiotczajacym
migsnie) nasilajg dziatanie Podtlenku azotu AIR PRODUCTS.

- Niektore srodki zwiotczajace migsnie (np. pankuronium, wekuronium) nasilajg dziatanie Podtlenku
azotu AIR PRODUCTS.

- Podtlenek azotu AIR PRODUCTS dezaktywuje witamine Biz, co wzmaga toksyczno$¢
nitroprusydku sodu (lek na nadci$nienie) i metotreksatu (lek stosowany m.in. w reumatyzmie i
chorobie nowotworowej).

- Bleomycyna (lek przeciwnowotworowy) zwigksza ryzyko uszkodzenia pluc w zwigzku z
podwyzszonym stezeniem tlenu podczas znieczulenia.

Stosowanie leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS z jedzeniem i piciem

Jesli Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jest stosowany jako anestetyk, nalezy powstrzyma¢ sie od
przyjmowania pokarméw lub napojéw od pdinocy dnia poprzedzajacego zabieg. Podtlenek azotu AIR
PRODUCTS, stosowany samodzielnie lub z innymi lekami, moze powodowa¢ nudnos$ci lub wymioty.
Patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”.
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Cigza , karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Ograniczone dane dotyczace krotkotrwalego stosowania leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS u
kobiet cigzarnych nie potwierdzaja zwigkszonego ryzyka wad wrodzonych. Podtlenek azotu AIR
PRODUCTS moze w rzadko wystepujacych przypadkach powodowac zaburzenia oddychania
(zmniejszona czgsto$¢ oddechu) u noworodka. Podtlenek azotu AIR PRODUCTS moze by¢ stosowany
w czasie cigzy tylko w razie Scislej koniecznosci. Nalezy unika¢ czestego lub przedtuzajacego sig
stosowania.

Karmienie piersig

Brak danych dotyczacych przedostawania si¢ leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS do mleka
kobiecego. Po krotkotrwatym podawaniu leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS nie jest jednak
konieczne przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS znaczaco zmniejsza zdolno$¢ do prowadzenia pojazdoéw i
obstugiwania maszyn. Nalezy odczeka¢ 24 godziny od catkowitego znieczulenia Podtlenkiem azotu
AIR PRODUCTS w potaczeniu z innym anestetykiem lub $rodkiem przeciwbolowym.

Po zakonczeniu krotkotrwaltego podawania leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS dla u$mierzania
bolu, nalezy podda¢ si¢ obserwacji do ustapienia wszelkich dziatan niepozadanych i odzyskania stanu
pelnej §wiadomosci sprzed podania Podtlenku azotu AIR PRODUCTS.

3. Jak stosowaé Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.
Dawkowanie okresli lekarz.

Krotkotrwale stosowanie w usmierzaniu bolu

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jest podawany jako $rodek przeciwbolowy o krotkotrwatym
dzialaniu wylacznie w mieszaninie z réwng iloscia tlenu (50% v/v podtlenku azotu i 50% v/v tlenu).
Maksymalny czas podawania: nie dtuzej niz 1 godzina nieprzerwanego podawania na dobe. Nie nalezy
powtarza¢ zabiegu przez wigcej niz 15 kolejnych dni.

Stosowanie jako podstawowy skladnik znieczulenia ogolnego (anestetyk)

Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jest podawany jako sktadnik znieczulenia ogdlnego ztozonego po
wymieszaniu z przynajmniej 21% v/v tlenu. Podtlenek azotu AIR PRODUCTS w najwiekszym
dozwolonym stezeniu (79%) nie wystarcza do osiggnigcia znieczulenia ogdlnego, jest wigc stosowany
w potaczeniu z innymi $rodkami znieczulajacymi, wziewnymi lub dozylnymi. Polaczenie zapewnia
szybsze wchlanianie obu gazow znieczulajacych i zmniejszenie skutecznej dawki drugiego stosowanego
srodka znieczulajgcego (wziewnego lub dozylnego). Dziatanie rozpoczyna si¢ zwykle w ciggu 2 do 5
minut.

Przed podaniem dozylnego $rodka znieczulajacego razem z podtlenkiem azotu, nalezy obliczy¢ dawke
tego Srodka. W takim przypadku maksymalne stezenie podawanego Podtlenku azotu AIR PRODUCTS
wynosi 70% viv.

Postepowaé wedlug instrukcji dostawcy, pamietajac w szczegolnosci, Ze:

e Jesli butla z gazem jest w widoczny sposob uszkodzona lub podejrzewa si¢ uszkodzenie lub
narazenie jej na skrajne temperatury, nie wolno jej stosowac.

e Unika¢ kontaktu z olejami, thuszczami i innymi weglowodorami.

e Stosowac wytacznie butle przeznaczone do danego gazu wraz z odpowiednim osprzgtem.
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e Podczas otwierania i zamykania zaworu butli nie nalezy uzywac szczypiec lub innych narzgdzi;
zapobiegnie to uszkodzeniom.

¢ Nie nalezy modyfikowa¢ opakowania.

e W przypadku wycieku nalezy niezwlocznie zamknaé zawdr gazu, jesli da sie to wykonaé
bezpiecznie. Jesli nie da si¢ zamkna¢ zaworu butli, nalezy pozostawi¢ butlg do opréznienia w
bezpiecznym miejscu na zewnatrz.

e Nalezy zakreca¢ zawory pustych butli.

e Nie przyktadac ci$nienia do podawanego gazu.

e Przed otwarciem zaworu butli nalezy ustawic ja w pozycji pionowej i utrzymywaé w tej pozycji
przez caty czas podawania gazu.

e Podtlenek azotu moze powodowac nagly zapton zarzacych si¢ lub tlacych materiatow. W zwigzku
Z tym zabrania si¢ palenia lub stosowania otwartego ognia w poblizu butli z gazem.

e Podtlenek azotu jest gazem nietoksycznym, ci¢zszym od powietrza oraz zwigksza ryzyko pozaru.
Moze tworzy¢ wybuchowe mieszaniny z palnymi gazami znieczulajgcymi lub parami, rowniez
przy braku tlenu.

e Pomieszczenia, w ktorych stosuje si¢ gaz, w tym centralnego przechowywania, sie¢ dystrybucji,
rury, punkty wylotowe i przytacza musza by¢ zgodne z obowiazujacymi przepisami.

e Mozna podawac Podtlenek azotu AIR PRODUCTS tylko w przypadku odpowiedniego
kontrolowania ci$nienia i szybkos$ci przeptywu gazu z butli do pacjenta.

e Nalezy podawa¢ Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jednoczesnie z tlenem medycznym poprzez
zabezpieczony mieszacz gazu; ci$nienie podtlenku azotu w przewodach powinno zawsze by¢
nizsze niz ci$nienie tlenu.

e Przy stosowaniu mieszacza zmiennego zaleca si¢ monitorowanie stezenia gazu analizatorem tlenu.

e Po uzyciu nalezy zwroci¢ butle do dostawcy.

Wskazowki dotyczace stosowania leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
Podtlenek azotu AIR PRODUCTS moze by¢ podawany wyltacznie przez odpowiednio przeszkolony
personel z zastosowaniem odpowiedniego sprzetu i dobrze dopasowanej maski twarzowej.

Podawa¢ wylacznie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach, z zastosowaniem (centralnego)
odciagu gazow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
Przedawkowanie leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS moze powodowac¢ ostre niedotlenienie. W
razie przedawkowania nalezy niezwlocznie przerwaé podawanie leku Podtlenek azotu AIR
PRODUCTS i wentylowa¢ pacjenta czynnie lub biernie powietrzem lub tlenem do osiggniecia
prawidlowego stezenia tlenu we krwi.

Przerwanie podawania leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Po zakonczeniu podawania leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS z tlenem medycznym moze
wystapi¢ ostre niedotlenienie, spowodowane odprowadzeniem leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
z ciata do ptuc. Moze by¢ konieczne wentylowanie 100% tlenem medycznym aby zapobiec
niedotlenieniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Podtlenek azotu AIR PRODUCTS moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz
nie u kazdego one wystapia.

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych:

= Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

= Czesto (mogg wystapi¢ nie czgéciej nizu 1 na 10pacjentow)

= Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ nie czgsciej nizu 1 na 100 pacjentow );

= Rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentéw )

= Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10000 pacjentow)

= Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Te dziatania niepozadane uporzadkowano wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow. Doktadne dane
dotyczace czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych nie sg dostepne, lecz czgstos¢ wzrasta wraz
z dawka i czestoscig podawania. Nudnosci i wymioty sg najczesciej obserwowanymi dziataniami
niepozadanymi.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego:

Istniejg doniesienia o powaznych zmianach catkowitej liczby krwinek (niedokrwistos$¢
megaloblastyczna, granulocytopenia) po podawaniu przez ponad 24 godziny. Uwaza sie, ze
pojedyncza ekspozycja nie dtuzsza niz 6 godzin nie stanowi zagrozenia.

Zaburzenia serca:
Podtlenek azotu AIR PRODUCTS moze w bardzo rzadko wystepujacych przypadkach wywotaé
zaburzenia rytmu serca i niewydolno$¢ serca.

Wady wrodzone, choroby rodzinne i genetyczne:
Istniejg doniesienia o bardzo rzadko wyst¢pujacych przypadkach wad wrodzonych u dzieci personelu
medycznego 1 paramedycznego przy powtarzajacej si¢ ekspozyciji.

Zaburzenia ucha:
Wystepuje tymczasowy wzrost cisnienia i (lub) objetosci zamknigtych przestrzeni ucha srodkowego
(czgste).

Zaburzenia oka:
(Czgsto) Wystepuje tymezasowy wzrost ciSnienia i (lub) objetosci oka, bol oczu, zablokowanie tetnicy
siatkowki (doprowadza krew do blony w tylnej czgsci oka) i1 utrata wzroku.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Nudnosci 1 wymioty (bardzo czeste).
Tymczasowy wzrost cisnienia i (lub) objetosci jelit i przestrzeni w jamie brzuszne;.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
Zaburzenia chodu (bardzo rzadko).

Zaburzenia wqtroby i drog zotciowych:
Bardzo rzadko obserwowano obumieranie komoérek watroby (martwice).

Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach:
Zespot hiperperfuzji moézgowej i powiktania zwigzane ze stosowanym sprzetem medycznym
(zwigkszenie ci$nienia w balonach napetianych gazem) (bardzo rzadko).

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Bardzo rzadko obserwowano niedobor witaminy Biz i wzrost poziomu aminokwasu homocysteiny we
krwi (hiperhomocysteinemia) (moga wystapi¢ po pojedynczej ekspozycji nie dtuzszej niz 6 godzin).
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Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej:
Ostabienie migséni (bardzo rzadko).

Zaburzenia uktadu nerwowego:

Paraliz, degeneracja (podostre ztozone zwyrodnienie) rdzenia kregowego, jednoczesne uszkodzenie
kilku nerwéw obwodowych (polineuropatia) (rzadko).

Bardzo rzadko u 0séb bez niedoboru witaminy Bio, po pojedynczej ekspozycji nie dtuzszej niz 6
godzin, obserwowano ostabienie obu ndg (paraparezje¢), zaburzenia rdzenia kregowego (mielopatig) i
uszkodzenie nerwu obwodowego (neuropatia obwodowa).

Padaczka, wzrost ci$nienia $rodczaszkowego, zaburzenia mozgu (encefalopatia), zaburzenia czucia,
nieprawidtowe odruchy, bol gtowy i obnizony poziom przytomnosci (bardzo rzadkie).

Uogolnione napady padaczkowe o nieznanej czgsto$ci wystepowania

Wplyw na czynno$¢ nerwow, uczucie dretwienia i ostabienia, zwykle w nogach (czgstos$¢ nieznana).

Zaburzenia psychiczne:

Czasem wystepuja falszywe lub zaburzone doznania zmystowe (halucynacje). Halucynacje moga
pojawic sie, jesli nie sg stosowane dodatkowo inne srodki znieczulajace. Zwykle jednak stosuje si¢
podtlenek azotu w potaczeniu, jako ze tylko wspomaga dziatanie znieczulajace.

Psychozy (cigzkie zaburzenia psychiczne, ograniczajgce kontrole nad wiasnymi zachowaniami i
czynami), splatanie, euforia i gk (bardzo rzadko).

Uzaleznienie (czgstotliwo$¢ nieznana)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Istnieja doniesienia o bardzo rzadko wystepujacych przypadkach bezptodnosci personelu medycznego
i paramedycznego przy powtarzajacej si¢ ekspozycji.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

Przez kilka minut po zakonczeniu podawania podtlenku azotu moze wystapi¢ niedotlenienie (bardzo
czgsto).

Zapadniecie si¢ pluc i pojawienie si¢ powietrza w klatce piersiowej (odma optucnowa) (bardzo

rzadko).

Zaburzenia naczyniowe:
Niedoci$nienie, wstrzas (bardzo rzadko).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktu Leczniczego w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Email: ndl@urpl.gov.pl
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5.

Jak przechowywa¢ Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS po uptywie terminu waznosci zamieszczonego
na etykiecie. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

6.

Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w temperaturze od -25°C do +65°C. Butle z gazem nalezy
przechowywaé w pozycji pionowej. Butle z zaokraglonym dnem nalezy przechowywac¢ w pozycji
pionowej w skrzyni kratowej.

Nalezy chroni¢ butle z gazem przed upadkiem lub wstrzasami, na przyktad przypinajac je lub
umieszczajac w skrzyni kratoweyj.

Butle gazu nalezy przechowywa¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. Nie przechowywac
w tym samym pomieszczeniu z materiatami palnymi.

Nalezy przechowywa¢ oddzielnie butle z gazem zawierajace inny typ, np. tlen medyczny, lub
sktad gazu.

Zaleca si¢ przechowywac butle puste i petne oddzielnie.

Nie wolno przechowywac¢ butli z gazem w poblizu zrodet ciepta.

Butle z gazem nalezy zakry¢ podczas przechowywania i chroni¢ je przed oddziatywaniami
atmosferycznymi.

Nie dopuszcza¢ do kontaktu z thuszczami, olejami i weglowodorami.

Zawory butli z gazem sg wyposazone w membran¢ bezpieczenstwa, ktora zapobiega peknigciu
butli przy wysokim ci$nieniu wewnetrznym. Membrana bezpieczenstwa moze ulec uszkodzeniu
pod wpltywem zbyt wysokiej temperatury, spowoduje to ulotnienie si¢ zawartosci butli. W takim
wypadku nie wchodzi¢ do pomieszczenia, w ktérym przechowywana jest butla i odpowiednio je
wentylowa¢ do momentu usunigcia zagrozenia przez specjaliste.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Substancja czynng jest podtlenek azotu, 100% v/v.
Produkt nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Podtlenek azotu AIR PRODUCTS i co zawiera opakowanie

Skroplony Podtlenek azotu AIR PRODUCTS jest dostarczany w butlach pod wtasnym ci$nieniem.
Czasza butli ma kolor niebieski.

W butlach zawierajacych x litroéw leku Podtlenek azotu AIR PRODUCTS znajduje si¢ y kilogramoéw
tego gazu (przeliczenie na mas¢) w temperaturze 15°C.

Butle z gazem — Podtlenek azotu AIR PRODUCTS

Zawarto$¢ (x) w

; 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13 15
litrach

[1os¢ kilogramow

0375 | 075 | 150 | 225 | 300 | 375 | 525 | 7,50 | 9,75 | 1125
podtlenku azotu (y)

Zawarto$¢ (x) w 450 600 800 900

litrach 20 25 30 40 0 | (9x50) | (12x50) | (16x50) | (18x50)

[1os¢ kilogramow

15,00 18,75 22,50 30,00 37,50 337,50 450,00 600,00 675,00
podtlenku azotu (y)

Niektore rozmiary opakowania mogg nie by¢ dostepne w danym kraju.




Ulotka dotaczana do opakowania Podtlenek azotu AIR PRODUCTS
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

o Podmiot odpowiedzialny:
W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji  nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Air Products Sp. z 0. o.
ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

o Wytwéreca:

Air Products spol. s r.0.
J. S. Baara 2063/21
405 02 Dé&cin
Republika Czeska

Air Products S.A.S.
Zone Industrielle de I’Epinoy — 59175 Templemars
Francja

Carburos Metalicos — Aranjuez
Carretera de Toledo 7 - 28300 Aranjuez (Madrid)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Distikstofoxide Medicinaal AIR PRODUCTS, 100% v/v, medicinaal gas, vloeibaar
gemaakt - RVG 32959

Czechy:  Medicinalni oxid dusny Air Products, 100% obj., plyn pro inhalaci v kapalném skupenstvi
forme

Portugalia: Protdxido de azoto medicinal da GASIN, 100% v/v, gas de inalagdo no estado liquefeito
sob pressao

Republika Stowacka: Oxid dusny medicinalny AIR PRODUCTS 100% V/V plyn na inhalaciu

Wegry: Dinitrogén-oxid Air Products cseppfolydsitott orvosi gaz, 100 térfogatszazalék, orvosi
gaz, cseppfolyositott

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



