CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ENTOMIX, 50% + 50%, gaz medyczny sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda butla zawiera:

- Podtlenek azotu (Dinitrogenii oxidum, N,O, “gaz rozweselajacy”) 50% (v/v)
- Tlen (Oxygenium, O,) 50% (v/v)

Gazy sprezone do ci$nienia 138 lub 170 bar w temperaturze 15°C.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny, sprezony.
Bezbarwny, bezwonny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
41. Wskazania do stosowania

e Produkt leczniczy przeznaczony jest do leczenia krotkotrwalego bolu o nasileniu tagodnym do
umiarkowanego, podczas bolesnych procedur medycznych (np. naktu¢ ledzwiowych, biopsji szpiku
kostnego, drobnych powierzchownych zabiegow, opatrywania oparzen, nastawiania prostych ztaman,
nastawiania niektorych zwichnie¢ stawow obwodowych, wkiu¢ zylnych, opieki medycznej w naglych
wypadkach dotyczacych urazéw, oparzen i transportu).

e Produkt leczniczy pomocniczy podczas zabiegéw stomatologicznych U pacjentow odczuwajacych lek
przed zabiegiem lub u 0séb niepetnosprawnych.

e Produkt leczniczy pomocniczy w znieczuleniu i uspokojeniu podczas porodu.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt leczniczy ENTOMIX powinien by¢ podawany poprzez inhalacje przez maske twarzowa u
samodzielnie oddychajacych pacjentoéw. Maske w sposob bezpieczny utrzymuje si¢ wokot nosa i ust, a
poprzez oddychanie tworzy si¢ tak zwany ,,zawor na zadanie”. Pacjent sam reguluje przeplyw gazu wedlug
wlasnych potrzeb. Wchtanianie nastepuje w plucach. Nalezy poinstruowaé pacjenta, aby trzymat maske na
twarzy i oddychat normalnie. Jest to dodatkowy srodek bezpieczenstwa, w celu zminimalizowania ryzyka
przedawkowania. Jesli z jakiegokolwiek powodu pacjent otrzyma wickszg dawke produktu leczniczego
ENTOMIX niz jest to konieczne i bedzie to miato wpltyw na czujnos¢, pacjent upusci maske i podawanie
produktu leczniczego zostanie przerwane. Przez oddychanie powietrzem otaczajacym efekt dziatania
produktu leczniczego ENTOMIX szybko minie, a pacjent odzyska przytomnos¢.

Nie zaleca si¢ podawania produktu leczniczego ENTOMIX pacjentowi poprzez rurke dotchawicza. W
wyjatkowych przypadkach moze to uczynic tylko personel medyczny wyszkolony w stosowaniu anestezji.

Podczas zabiegéw stomatologicznych zaleca si¢ uzywanie podwojnej maski. Alternatywnie mozliwe jest
uzywanie maski nosowej lub nosowo-policzkowej z odpowiednim systemem odpompowywania powietrza
(wentylacja).



U pacjentéw niepelnosprawnych, ktdérzy nie sa w stanie utrzyma¢ maski na twarzy, powinna by¢ ona
trzymana przez pielegniarke, bez wywierania silnego nacisku.

Produkt leczniczy nalezy podawaé krotko przed powodujacym bol zabiegiem. Dziatanie analgetyczne
pojawia si¢ po 4-5 wdechach i osigga swoje maksimum w ciggu 2-3 minut. Procedure kontynuuje sig
podczas calego bolesnego zabiegu. Po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego dziatanie
przeciwbolowe ustepuje w ciggu kilku minut.

Istnieje mozliwo$¢ podania dodatkowych przeciwbolowych produktow leczniczych, jesli u pacjenta wystapi
staba reakcja na produkt leczniczy ENTOMIX.

Produkt leczniczy powinien by¢ podawany jedynie przez wykwalifikowany personel medyczny i pod jego
$cistym nadzorem.

Produkt leczniczy ENTOMIX powinien by¢ stosowany u pacjentow, ktorzy sa w stanie zrozumie¢ instrukcje
podawane przez personel medyczny i zastosujag si¢ do nich. Jesli nie jest to mozliwe, wowczas produkt
leczniczy moze by¢ podawany przez wyszkolony personel, ktory przytrzyma maske w odpowiednim miejscu
i bedzie kontrolowat podawanie produktu leczniczego. W tym wypadku produkt leczniczy moze byé
podawany przy stalym przeptywie gazu. Ze wzgledu na podwyzszone ryzyko wystapienia u pacjenta
nasilonej sedacji i ograniczenia $wiadomosci, podawanie produktu leczniczego powinno by¢ stosowane
jedynie w obecnosci fachowych pracownikow opieki zdrowotnej, przeszkolonych w zakresie prowadzenia
sedacji bez utraty przytomnosci.

Ustapienie dziatania analgetycznego nastgpuje bardzo szybko po zakonczeniu inhalacji i bez wystgpienia
efektow typowych dla pozostatosci poznieczuleniowych.

U pacjentdéw, u ktorych nie wystepujg czynniki ryzyka, produkt leczniczy ENTOMIX moze by¢ podawany
przez okres do 6 godzin bez koniecznos$ci kontrolowania morfologii krwi.

4.3, Przeciwwskazania

Podtlenek azotu ma zwickszong zdolno$¢ do dyfuzji, dlatego w czasie wdychania produktu leczniczego
ENTOMIX, pecherzyki gazu i przestrzenie wypelnione gazem moga zwickszy¢ swoja objetosé. W takich
sytuacjach produkt leczniczy nie moze by¢ podawany:

- Pacjentom, u ktorych wystepuja objawy odmy optucnej, odmy osierdziowej, ciezkiej rozedmy, zatoréw
gazowych lub urazéw glowy, a takze u pacjentdéw ze wzdegciem oraz niedrozno$cig przewodu pokarmowego.

- Osobom, ktore w ostatnim czasie odbyty glebokie nurkowanie, podejrzanym o mozliwos¢ wystapienia
choroby dekompresyjnej.

- Pacjentom, u ktérych w ostatnim czasie zastosowano gazy okulistyczne (SF6, C3F8, C2F6) podczas
zabiegu chirurgicznego na oku, oraz u ktérych pecherzyki gazu moga by¢ nadal obecne w galce ocznej z
powodu wzrostu ci$nienia srodgatkowego, mogacego wywotac ciezkie powiktania pooperacyjne.

- Pacjentom, ktoérzy sa po pomostowaniu naczyn plucnych z krazeniem pozaustrojowym lub po
pomostowaniu aortalno-wiencowym bez zastosowania krgzenia pozaustrojowego.

Produkt leczniczy ENTOMIX jest rowniez przeciwskazany:

- U pacjentéw, ktorzy doznali urazéw twarzy i stosowanie maski mogloby stworzy¢ zagrozenie badz
spowodowac¢ trudnosci.

- U pacjentdow, u ktorych widoczne sa objawy splatania lub inne objawy wzmozonego ci$nienia
wewnatrzczaszkowego.

- U pacjentow, u ktorych wystepuje niedobor witaminy By, lub kwasu foliowego, oraz u osob z rozpoznanym
genetycznym zaburzeniem systemu enzymatycznego biorgcego udziat w metabolizmie tych witamin.

- U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci serca lub jego niewydolnoscia.



- U pacjentow, ktorzy wykazujg zmniejszona zdolno$¢é do wspolpracy i nie sg w stanie wykonywac polecen
personelu, ze wzgledu na istniejace ryzyko, ze dodatkowa sedacja podtlenkiem azotu moze wptywac na
naturalne odruchy obronne.

4.4. Specjalne ostrzezenia i $SrodKi ostroznos$ci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy ENTOMIX powinien by¢ podawany przez wykwalifikowany personel medyczny, ktory
posiada wiedze na temat jego podawania.

Gdy mamy do czynienia ze stalym przeplywem gazu, moze wystapi¢ ryzyko nasilonej sedacji oraz
chwilowej utraty $wiadomosci, dlatego taka forma podawania powinna mie¢ miejsce jedynie w
kontrolowanych warunkach.

Ostrzezenia

Produkt leczniczcy ENTOMIX moze by¢ podawany dzieciom, ktore sg w stanie wykonywaé polecenia
personelu medycznego dotyczace obstugi urzadzenia. W przypadku osob, ktére nie moga postepowaé
wedtug zalecen, konieczne bedzie zastosowanie ciagltego przeptywu gazu. Cata procedura powinna odbywac
si¢ pod kontrolg personelu medycznego, ktory posiada wyposazenie niezbedne do zabezpieczania drog
oddechowych i zapewnienia wspomagania oddychania.

Mieszaning gazow nalezy przechowywac w pomieszczeniach, w ktérych temperatura nie spada ponizej -5°C,
gdyz wtedy gazy moga rozdzieli¢ sig.

Podtlenek azotu ma wpltyw na metabolizm witaminy B, oraz kwasu foliowego, ktéry hamuje syntezg
metioniny. Prowadzi to do zmniejszenia powstawania tymidyny, ktora odgrywa istotng role w tworzeniu
DNA, co moze mie¢ wptyw na uszkodzenie ptodu zaobserwowane u zwierzat podczas badan.

Hamowanie tworzenia metioniny przez podtlenek azotu moze prowadzi¢ do nieprawidtowosci i zmniejszenia
wytwarzania mieliny i w ten sposob do uszkodzenia rdzenia kregowego.

Zmniejszenie plodnosci u personelu medycznego, ktory przebywa w pomieszczeniach niewlasciwie
wentylowanych, gdzie uzywany jest produkt leczniczy ENTOMIX, zostato odnotowane w pi$miennictwie.
Nie jest to obecnie potwierdzone, ale nie mozna wykluczy¢ istnienia jakiegokolwiek zwigzku
przyczynowego pomiedzy tymi przypadkami, a narazeniem na podtlenek azotu.

Pomieszczenia, w ktorych stosuje si¢ produkt leczniczy ENTOMIX musza by¢ odpowiednio wentylowane, a
stezenie podtlenku azotu w powietrzu utrzymywane na jak najnizszym poziomie.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podtlenek azotu, ktory ma wptyw na metabolizm witaminy Bj, i kwasu foliowego powinien by¢ stosowany z
ostroznos$cig u pacjentow, ktérzy maja genetyczne zaburzenia systemu enzymatycznego badz zmniejszong
podaz lub wchianianie tych witamin. W tym przypadku moze by¢ konieczne leczenie substytucyjne
witaming Bi, i kwasem foliowym.

Podanie produktu leczniczego ENTOMIX pacjentowi, ktory zazywa inne produkty lecznicze dziatajace
o$rodkowo, moze spowodowaé nasilong sedacj¢, a w konsekwencji wptywaé na prawidlowe oddychanie,
krazenie i odruchy obronne, dlatego powinno to odbywac si¢ pod nadzorem wyszkolonego personelu.

Ze wzgledu na zdolno$¢ podtlenku azotu do dyfuzji, podczas podawania produktu leczniczego ENTOMIX,

moze zwigekszy¢ si¢ ci$nienie w uchu srodkowym i innych jamach ciata wypelionych gazem (patrz punkt
4.3).

Stosowanie produktu leczniczego ENTOMIX przez okres dtuzszy niz 6 godzin powinno odbywaé si¢
ostroznie z powodu potencjalnego ryzyka klinicznych objawdéw hamujgcego wpltywu na syntez¢ metioniny.
Podczas ciaglego lub powtarzajacego si¢ stosowania produktu leczniczego nalezy kontrolowaé parametry
hematologiczne, w celu zmniejszenia ryzyka potencjalnych dziatan niepozadanych.



Po zakonczonym leczeniu produktem leczniczym ENTOMIX, pacjent powinien dojs¢ do siebie pod
nadzorem przeszkolonego personelu medycznego do czasu ustgpienia jego dziatania oraz po odzyskaniu
petnej swiadomosci. Ze wzgledu na to, ze podtlenck azotu szybko dyfunduje z krwi do pgcherzykow
phucnych, moze dojs¢ do hipoksji dyfuzyjnej, a zapobiec temu moze podawanie tlenu medycznego.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Skojarzenia z innymi produktami leczniczymi

Produkt leczniczy ENTOMIX nasila dziatanie produktow leczniczych dziatajacych na osrodkowy uktad
nerwowy (opioidy, benzodiazepiny i inne produkty psychotropowe). Nalezy tutaj bra¢ pod uwage ryzyko
glebokiej sedacji i zahamowania odruchéw obronnych. Poprzez podawanie produktu leczniczego nasila sig
rowniez hamujgce dziatanie metotreksatu na synteze metioniny i metabolizm kwasu foliowego.

Substancje czynne zawarte w innych produktach leczniczych, takie jak bleomycyna, furadantin, amiodaron
oraz antybiotyki o podobnym dziataniu, wplywajg toksycznie na ptuca, a podanie tlenu o wysokim stezeniu
moze nasili¢ to dziatanie.

Inne interakcje
Podtlenek azotu moze wptywac¢ na metabolizm witaminy B,, oraz kwasu foliowego, dlatego dlugotrwate

podawanie produktu leczniczego ENTOMIX uposledza synteze DNA. Moze to prowadzi¢ do zmian w
szpiku kostnym, polineuropatii lub podostrej, ztozonej degeneracji rdzenia kr¢gowego. Zaleca si¢ podawanie
produktu leczniczego maksymalnie do 6 godzin.

4.6. Wplyw na cigze i laktacje

Cigza
W wyniku dziatania podtlenku azotu na metabolizm witaminy B;, oraz kwasu foliowego zostaje

zahamowany proces syntezy metioniny, co moze prowadzi¢ do dziatan niepozadanych w I i II trymestrze
cigzy. Produkt leczniczy ENTOMIX moze by¢é podawany kobietom ciezarnym w III trymestrze oraz w
trakcie porodu. Gdy produkt leczniczy jest stosowany w okresie okotoporodowym, nalezy obserwowaé
noworodki pod katem wystgpienia u nich jakichkolwiek dziatan niepozgdanych. Nie ma jednak konkretnych
danych na temat potencjalnego zagrozenia dla rozwoju embrionalnego oraz ptodowego cztowieka.

Zostaly przeprowadzone badania na zwierzgtach, ktore wykazaly, ze wysokie stezenie lub diugotrwale
narazenie na podtlenek azotu moze wywola¢ dziatanie teratogenne. Potencjalne ryzyko dla ludzi nie jest
Znane.

Karmienie piersia
Produkt leczniczy ENTOMIX moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig, ale nie w samej chwili
karmienia. Brak danych dotyczacych przenikania podtlenku azotu do mleka ludzkiego.

4.7. Wplyw na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podtlenek azotu ma wplyw na funkcje poznawcze oraz psychomotoryczne, mimo iz po inhalacji jest w
krotkim czasie usuwany z organizmu. Po zaprzestaniu podawania produktu leczniczego funkcje poznawcze
zostaja zachwiane na kilka godzin, natomiast skutki psychomotoryczne ustaja po 20 minutach.

Podawanie mieszaniny przez dluzszy okres czasu pacjentom, ktoérzy musza prowadzi¢ pojazdy lub
obstugiwa¢ urzadzenia mechaniczne, wigze si¢ z konieczno$cia przeprowadzenia krotkiej obserwacji az do
ustgpienia wszystkich dzialan niepozgdanych oraz do czasu odzyskania takiego samego stanu czujnosci jak
przed podaniem produktu leczniczego.

4.8.  Dzialania niepozadane
Opis czestosci:
czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100);
czestoS¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych);



Dtuzsze stosowanie produktu leczniczego ENTOMIX moze wywotaé niedokrwistos¢ megaloblastyczng lub
leukopenie, spowodowane hamowaniem syntezy metioninowej uczestniczacej w syntezie witaminy Bi,.
Zaleca si¢ wtedy leczenie substytucyjne we wszystkich przypadkach, gdy zaistnieje podejrzenie niedoboru
witaminy By, i kwasu foliowego.

Czeste
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:

- niedobor witaminy B,

Rzadko

Zaburzenia serca:

- zmniejszenie kurczliwos$ci serca,

- nasilenie istniejacej niewydolnosci serca,

Zaburzenia ucha i blednika:
- wzrost ci$nienia w uchu srodkowym,

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
- wzdecia,
- zwigkszenie ilosci gazoéw w jelitach,

Czestos¢ nieznana

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
- niedokrwisto$¢ megaloblastyczna,
- leukopenia,

Zaburzenia neurologiczne:
- polineuropatia,

- silne zmeczenie,

- mielopatia,

- zawroty glowy

- bol glowy,

Zaburzenia psychiczne:
- psychoza,

- splatanie,

- lek,

- niepokdj ,

- uzaleznienie.

49, Przedawkowanie

Produkt leczniczy ENTOMIX jest podawany przy udziale pacjenta, dlatego ryzyko przedawkowania jest
znikome.

Jesli jednak pojawi sie u pacjenta ograniczenie $wiadomosci lub objaw glebokiej sedacji, nalezy od razu
zaprzesta¢ podawania mieszaniny gazow, do czasu az poczuje si¢ On lepiej.

Podczas stosowania produktu leczniczego ENTOMIX moze rowniez pojawic si¢ sinica. Wowczas nalezy
przerwac leczenie i poda¢ tlen medyczny.

Produkt leczniccy ENTOMIX powinien by¢ przechowywany w temperaturze nie nizszej niz -5°C.
Niezastosowanie si¢ do tego zalecenia moze spowodowac rozdzielenie mieszaniny gazow i w konsekwencji
do podania podtlenku azotu w nadmierne;j ilosci oraz doprowadzi¢ do jednoczesnego wystapienia hipoksji.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki do znieczulenia ogdlnego, kod ATC: NO1AX63

Podtlenek azotu w stgzeniu 50% wykazuje dziatanie przeciwbolowe, podnosi prog odczuwania boélu
spowodowanego roéznymi bodzcami, ma ograniczony efekt anestetyczny. Przy tym stezeniu zapewnia
dziatanie sedatywne i uspokajajace, a pacjent pozostaje przytomny i tatwy do wybudzenia.

Natezenie dziatania znieczulajacego zalezy od stanu psychicznego pacjenta.

Tlen w stezeniu 50% zapewnia dobre utlenowanie tkanek i optymalne wysycenie hemoglobiny tlenem.

5.2. Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Zarowno wchlanianie jak i wydalanie podtlenku azotu z organizmu jest bardzo szybkie. Jest to wynik jego
niewielkiej rozpuszczalnosci we krwi i tkankach. Ta wlasciwos¢ wyjasnia szybkos¢ wystepowania efektu
analgetycznego oraz szybki powroét do stanu wyj$ciowego po przerwaniu podawania. Gaz jest eliminowany

wylacznie poprzez drogi oddechowe. Podtlenek azotu nie jest metabolizowany w organizmie cztowieka.

Niektore przeciwwskazania do stosowania podtlenku azotu tlumaczy jego duza dyfuzja do przestrzeni
wypetnionych powietrzem (patrz punkt 4.3).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Podtlenek azotu

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania, genotoksycznosci i potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniaja zadnego szczegélnego
zagrozenia dla cztowieka.

Wykazano, ze dlugotrwate i ciagle narazenie na podtlenek azotu o stezeniu od 15% do 50% wywotuje
neuropati¢ u nietoperzy owocowych, §wini i malp.

Podtlenek azotu dziata teratogennie u szczuréw po wielokrotnym narazeniu ich na wysokie stezenia, wicksze
niz 500 ppm. Przebywajace kazdego dnia przez 24 godziny ci¢zarne szczury, W pomieszczeniu, gdzie
stezenie podtlenku azotu wynosito 50%, czesSciej tracily cigze i stwierdzano u nich wady wrodzone Zeber i
kregostupa.

Tlen

Dane niekliniczne nie ujawnity Zzadnego szczegdlnego zagrozenia dla ludzi, przy uzyciu tlenu o stezeniu
50%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Brak

6.2.  Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata



6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Warunki przechowywania produktu leczniczego
Nie nalezy przechowywac¢ produktu leczniczego ENTOMIX w temperaturze ponizej -5°C, gdyz dalsze
schtadzanie moze spowodowac skraplanie czesci podtlenku azotu.

W przypadku gdy zaistnieje sytuacja, w ktorej produkt leczniczy przechowywany jest w zbyt niskiej
temperaturze, butle nalezy ustawi¢ w pozycji poziomej, w temperaturze powyzej +10°C przez co najmniej 48
godzin przed uzyciem.

Warunki przechowywania pelnych butli ze sprezonymi gazami

Butle nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu zamknietym, ktore jest przeznaczone tylko dla gazow
medycznych.

Butla powinna by¢ czysta i sucha.

Nie nalezy stosowac smarow i olejow w poblizu butli z gazem.

Nie nalezy uzywac otwartego ognia w poblizu butli z gazem.

Butle nalezy przechowywa¢ w pomieszczeniu wentylowanym w pozycji pionowej z zaworem skierowanym
do gory.

Butle nalezy przechowywac¢ z dala od materiatéw tatwopalnych, gdyz moze doj$¢ do pozaru.

Po odstawieniu butli do pomieszczenia trzeba upewnié si¢, ze nie przewrdci si¢ ona lub nie zostanie
upuszczona.

Butle nalezy przechowywac i transportowa¢ z zamknietymi zaworami.

Opary moga powodowac senno$¢ i zawroty glowy.

Butle musza by¢ chronione przed wptywem niekorzystnych warunkow atmosferycznych, szczegolnie zimna.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butle zawierajace produkt leczniczy ENTOMIX sg oznaczone kolorem biato-niebieskim (tlen + podtlenek
azotu), a korpus butli z gazem jest bialy (gaz medyczny).

Butle wykonane sg ze stali lub aluminium z zaworem zamykajgcym ze zintegrowanym regulatorem
cis$nienia.

Jedna, 2-litrowa butla napelniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 0,58 m® gazu pod cisnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 0,93 Kg.

Jedna, 2-litrowa butla napetniona pod cisnieniem 138 bar dostarcza 0,47 m® gazu pod cisnieniem 1 bar w
temperaturze 15°C, co odpowiada 0,75 Kg.

Jedna, 5-litrowa butla napelniona pod ci$nieniem 170 bar dostarcza 1,45 m® gazu pod cis$nieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 2,32 Kg.

Jedna, 5-litrowa butla napeliona pod ci$nieniem 138 bar dostarcza 1,17 m® gazu pod cisnieniem 1 bar w
temperaturze 15°C, co odpowiada 1,87 kg.

Jedna, 10-litrowa butla napeliona pod ciénieniem 170 bar dostarcza 2,90 m® gazu pod cisnieniem 1 bar
w temperaturze 15°C, co odpowiada 4,64 kg.

Jedna, 10-litrowa butla napetniona pod ci§nieniem 138 bar dostarcza 2,34 m® gazu pod ci$nieniem 1 bar w
temperaturze 15°C, co odpowiada 3,74 kg.

Butle napelnione do 138 lub 170 bar dostarczaja okoto X litrow gazu przy ci$nieniu atmosferycznym i w
temperaturze 15°C zgodnie z ponizszg tabela:

Rozmiar butli | 2 (170 bar) 2,5 (138 bar) 5 (138 bar) 5 (170 bar) 10 (170 bar)
w litrach

Objetos¢  gazu | 560 550 1100 1400 2800

w litrach (X)




Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogodlne:
Produkt leczniczy ENTOMIX moze by¢ uzywany tylko w celach medycznych.

Kazda butla z innym rodzajem gazu musi by¢ przechowywana oddzielnie.

Personel, ktory uzywa butli z gazem musi by¢ przeszkolony w zakresie jej obstugi.

Nie nalezy uzywac olejow i smaréw nawet jesli zawor cigzko si¢ obraca.

Zawor 1 towarzyszacy mu osprzet nalezy obstugiwac czystymi rekoma.

Gdy istnieje ryzyko pozaru nalezy butle przenies¢ w inne miejsce i zamknac.

Nie nalezy uzywac zadnych butli, ktore mogty by¢ wystawione na dzialanie ujemnych temperatur.

Nie uzywac butli z zaworem niezabezpieczonym przed rozpoczgciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢ czy jest
odpowiednio zapieczetowany.

Nalezy uzywac ztaczy przeznaczonych tylko do mieszaniny podtlenku azotu 50% (v/v) z tlenem 50% (v/v).

Przygotowanie przed uzyciem:

Nalezy upewni¢ si¢, czy zawor bezpieczenstwa jest kompatybilny ze stosowang mieszaning gazoéw, oraz czy
regulator ci$nienia przeplywomierza jest zaplombowany. Nastepnie nalezy usung¢ piecze¢ i ochronng
nasadke z zaworu.

Nalezy uzywaé regulatora przeptywu i cis$nienia przeznaczonego do medycznej, rownomolowej mieszaniny
podtlenku azotu z tlenem.

Sprawdzi¢ czysto$¢ ztacza i regulatora oraz sprawdzi¢ czy podtaczenie jest w dobrym stanie.

Nie uzywac sity do otwierania zaworu.

Nie nalezy otwiera¢ zaworu catkowicie.

Nie dokrecac regulatora przeptywu i ci$nienia narzedziami, gdyz moze to spowodowac uszkodzenie plomby.
Nalezy postepowacé wedlug instrukcji dotaczonej do regulatora oraz nalezy sprawdzi¢ jego szczelnosc.

Jesli zostanie zauwazony wyciek z zaworu lub z urzadzenia to powinno si¢ jedynie wymieni¢ uszczelnienie
lub uszczelke. W tym przypadku powinno si¢ zamkng¢ zawor i odlgczyé regulator. Podczas dalszego
wycieku nalezy butle opr6zni¢ na §wiezym powietrzu, oznaczy¢, umiesci¢ w miejscu przeznaczonym na
urzadzenia do reklamacji i zwroci¢ do dostawcy.

Butle z zaworem zintegrowanym maja wbudowany regulator ci$nienia w zaworze, dlatego tez nie jest
potrzebny oddzielny regulator. Zawor zintegrowany jest wyposazony w szybkie ztacze do podigczenia maski
»~ha zadanie”, ale réwniez w koncoéwke do ciaglego przeptywu gazu, w ktorej przeptyw moze by¢
regulowany w zakresie 0-15 litréw na minutg.

Uzywanie butli z gazem:

W pomieszczeniach, w ktorych odbywa si¢ leczenie produktem leczniczym ENTOMIX, nie nalezy uzywaé
otwartego ognia oraz palic.

Podczas uzywania butli z gazem, nalezy umocowac ja w odpowiednim wsporniku.

Duze butle nalezy transportowac za pomocg odpowiednich wozkéw na butle.

Zabezpieczy¢ butle w odpowiedni sposob w celu utrzymania jej W pozycji pionowej zaworem skierowanym
do gory i zabezpieczy¢ przed upadkiem.

Zawor nalezy otwiera¢ powoli, tak aby unikna¢ wychtodzenia, ktore moze prowadzi¢ do rozdzielenia
mieszaniny.

Nalezy wymieni¢ butle, gdy cisnienie w butli spadnie do poziomu, kiedy wskaznik na zaworze znajdzie si¢
na zottym polu.

Nigdy nie nalezy opréznia¢ butli do konca oraz nalezy utrzymac cisnienie minimum 10 bar, aby zapobiec
dostaniu si¢ do $rodka zanieczyszczen.

Po wykorzystaniu butli nalezy zamkna¢ zawor i usuna¢ gaz z regulatora lub ztacza.




7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

SPAWMET Spotka z o.0.
ul. Zaktadowa 8
89-600 Chojnice

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
22721

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

07.10.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

07.10.2015/



