GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

STICKOXYDUL MEDIZINISCH SOL
Wirkstoff: Stickoxydul

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Stickoxydul medizinisch und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Stickoxydul medizinisch beachten?
Wie ist Stickoxydul medizinisch anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Stickoxydul medizinisch aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST STICKOXYDUL MEDIZINISCH UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Stickoxydul medizinisch ist ein medizinisches Gas zur Inhalation, es wird auch als Lachgas bezeichnet.
Der Behélter (Gasflasche oder Flaschenbiindel) enthilt Stickoxydul (N>O) mit einem Mindestgehalt von
98,0 Vol.-%.

Anwendungsgebiete sind:

Als Inhalationsnarkosemittel zur Einleitung und Unterhaltung einer Kombinationsnarkose mit intravendsen
und/oder anderen Inhalationsnarkosemitteln sowie mit Schmerzmitteln und Arzneimitteln zur
Muskelentspannung, in jedem Lebensalter. AuBerdem zur rasch einsetzenden, gut steuerbaren
Schmerztherapie in der Geburtshilfe, Zahnheilkunde und bei sehr kurzen, schmerzhaften chirurgischen
Eingriffen (sog. Rauschnarkose).

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON STICKOXYDUL MEDIZINISCH
BEACHTEN?

Stickoxydul medizinisch darf nicht angewendet werden bei:

«  Uberempfindlichkeit gegeniiber Stickoxydul

*  Schwerer Lungenfunktionsstérung mit Sauerstoffmangel im Blut

»  krankhaft erhohtem Hirndruck

*  Schwerer Herzinsuffizienz (Herzschwéche)

* Nicht entlasteten Luft- oder Gaseinschliissen im Korper, deren Ausdehnung bedrohliche
Konsequenzen haben kann (z.B. Pneumothorax, Pneumocephalus, Mediastinalemphysem,
perforierende Augenverletzung oder Augenoperation mit Gaseinschluss im Glaskorper, Verdacht
auf Luft-Embolie, unmittelbar nach Tauchgéingen)



Stickoxydul medizinisch sollte nach Moglichkeit nicht angewendet werden bei:
* unbehandeltem Vit.Bj>-Mangel (Pernizidse Andmie, ausschlieflich vegetarische Erndhrung,
chronischer Alkoholismus, Gastrektomie, atrophische Gastritis)
»  Darmverschluss mit gebldhten Darmschlingen
»  kritisch kranken Intensivstationspatienten

Stickoxydul sollte niemals mit weniger als 30 Vol.-% Sauerstoff-Anteil verabreicht werden. Die Indikation
fiir einen ldngerdauernden Einsatz von Stickoxydul medizinisch sollte streng und unter Abwagung
moglicher Alternativ-Verfahren sowie des individuellen Patientenrisikos zur Entwicklung einer
megaloblastiren Myelopoesestorung (Reifungsstorung der Blutzellen) vorgenommen werden. Stickoxydul
medizinisch sollte niemals linger als 10 Stunden ohne Uberpriifung des zelluliren Blutbildes auf Zeichen
einer megaloblastiren Myelopoesestorung (Andmie, Leukopenie) verwendet werden. Wiederholte
Stickoxydul-Anwendungen mit Absténden kiirzer als 4 Tage miissen von regelmafigen Blutbildkontrollen
zur Erkennung megaloblastirer Verdnderungen des roten und weillen Blutbildes begleitet werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen:

Stickoxydul medizinisch darf nur vom Arzt oder von geschultem Fachpersonal angewendet werden.

Stickoxydul ist ein farb- und geruchloses Gas. Es ist 1,5-mal schwerer als Luft, nicht brennbar, unterhélt
jedoch die Verbrennung auch schwer entflammbarer Stoffe und zerfillt bei Temperaturen iiber 600°C
explosionsartig. Es ist fiir die Schleimhdute des Atmungssystems vollig reizlos. Stickoxydul ist ein
schwaches Narkosemittel, besitzt jedoch eine sehr gute schmerzstillende Wirkung. Es eignet sich als gut
steuerbares Basis-Narkosemittel in Kombination mit anderen direkt in die Blutbahn oder iiber die Lunge
verabreichten Narkosemittel und Schmerzmittel und verstérkt deren Wirkungen. Bei Konzentrationen
zwischen 20 Vol.-% und 50 Vol.-% tritt ein Verwirrtheitszustand auf, der durch Schwindel, Parasthesien
(Kribbeln, Ameisenlaufen), Euphorie (iiberschwéngliche Gemiitsverfassung), Unruhe und Ohrensausen
gekennzeichnet ist. Zwischen 50 Vol.-% und 70 Vol.-% tritt in der Regel Bewusstseinsverlust ein.

Bei Beendigung der Stickoxydul-Zufuhr kann durch die hohe Geschwindigkeit, mit der Stickoxydul in den
Luftraum der Lungen zuriickkehrt, eine Sauerstoffunterversorgung auftreten, wenn nicht mehrere Minuten
mit reinem Sauerstoff beatmet wird.

Bei Patienten mit luft- oder gasgefiillten Hohlrdumen im Korper (z.B. Darmverschluss, Pneumothorax,
nach Verwendung von intraokularen Gasen bei Augenoperationen) kann es zu einer gefdhrlichen Zunahme
des Volumens und Druckes mit Gewebeschddigung kommen. Dies ist auch bei der epiduralen Injektion
(Injektion in die Riickenmarkshaut) von Luft zur Erkennung des Epiduralraumes fiir neuroaxiale
Regionalnarkoseverfahren zu beachten.

Wegen der Diffusion (langsame Durchdringung) von Stickoxydul durch Gummi dringt bei der Narkose
unter Verwendung eines Tubus (Beatmungsrohr) mit Blockmanschette Stickoxydul in diese ein und kann
iber die Volumen- und Druckzunahme Schidden an der Luftréhrenschleimhaut bzw. Luftrohrenwand
verursachen oder zur Verlegung der Atemwege fiihren. Durch regelméfige Kontrolle und Anpassung des
Manschettendruckes wird eine Schidigung vermieden.

Kinder und Jugendliche:
Es sind keine anderen Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen als die oben angefiihrten zu beachten.

Anwendung von Stickoxydul medizinisch mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /
anzuwenden



In Kombination mit anderen das Zentralnervensystem dédmpfenden Arzneimitteln muss mit einer
gegenseitigen Wirkungsverstirkung gerechnet werden. Dies gilt insbesondere fiir die sedierende
(beruhigende) und atemdeprimierende (Verlangsamung der Atmung) Wirkung von Barbituraten, Opioiden
und Inhalationsnarkosemittel. Auch die Wirkung von Alkohol wird verstdrkt. Nach Absetzen von
Stickoxydul medizinisch sind diese Wechselwirkungen innerhalb weniger Minuten reversibel.

Bei einer gleichzeitigen Anwendung von Stickoxydul medizinisch mit anderen Inhalationsnarkosemitteln
kommt es zu einer erhdhten und rascheren Aufnahmerate der verwendeten Narkosemittel (Second-Gas-
Effect). Die Herzmuskelkraft kann bei einer gleichzeitigen Anwendung von Stickoxydul, Opioiden
und/oder anderen Inhalationsnarkosemitteln negativ beeinflusst werden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung mit Methotrexat kann es zu Wirkungsverstirkung (auch der
unerwiinschten Wirkungen) kommen.

Stickoxydul medizinisch inaktiviert Vitamin Bix(ein Co-Enzym der Methionin-Synthetase) und fiihrt
dadurch zu einer Verminderung von Folsédure, die fiir die DNA-Synthese essentiell ist. Bei Patienten mit
bestehendem Vitamin Bi>-Mangel bzw. bei lingerdauernder Stickoxydul-Anwendung ist die Entstehung
megaloblastirer Myelopoesestérungen bzw. einer Myeloneuropathie (Nervenmarkschiadigung) moglich.

Vitamin Bis-Ersatztherapie, die Zufuhr von Methionin iiber den Mund oder hochdosierter Folséure sind in
der Lage, diese Effekte zu verhindern bzw. zu beheben. Die Zufuhr von 2x 30mg/d Kalziumfolinat iiber den
Mund kann die megaloblastire Myelopoesestérung verhindern und therapieren.

Anwendung von Stickoxydul medizinisch zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol:
Stickoxydul kann die Wirkung von Alkohol verstéirken.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebirfihigkeit:

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Beim Menschen gibt es nach Stickoxydulnarkosen keine Anzeichen fiir eine den Embryo schddigende oder
fehlbildende Wirkung. Schwangerschaft und Stillzeit schlieBen die Anwendung nicht aus, dennoch wird aus
prinzipiellen Uberlegungen empfohlen, Stickoxydul medizinisch in den ersten 6 Schwangerschaftsmonaten
nur nach sorgfaltiger Abwigung von Nutzen und Risiko flir Fétus und Mutter einzusetzen. Stickoxydul tritt
iiber die Plazenta in den Fotus iiber, die Narkosetiefe des Fotus entspricht derjenigen der Mutter.

Es ist nicht bekannt, ob und in welchem Umfang Stickoxydul medizinisch in die Muttermilch {ibertritt.

Bei langer dauernder (beruflicher) Exposition (z.B. bei ungeniigender Narkosegasabsaugung) wurde iiber
verminderte Gebérfahigkeit berichtet.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfdhigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Nach einer Stickoxydulbehandlung diirfen Sie sich fiir mindestens 12 Stunden nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
3. WIE IST STICKOXYDUL MEDIZINISCH ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Eine Stickoxydulbehandlung bedarf sorgfiltiger Uberwachung durch eigens dafiir geschulte Arzte und
medizinisches Fachpersonal.

Bei der Verwendung von Stickoxydul medizinisch sind aullerdem die Angaben im entsprechenden
Sicherheitsdatenblatt zu beachten. Dieses stellt Thnen Thr Gaselieferant zur Verfligung.

Die Dauer und Konzentration der Stickoxydulbehandlung richtet sich nach der zugrundeliegenden
Erkrankung und sollte gegebenenfalls durch regelmifBlige Blutbildkontrollen iiberpriift werden.

Bei der langerfristigen Beatmung sollte im Regelfall die Stickoxydulkonzentration des Atemgases niemals
iiber 70 Vol.-% liegen bzw. ist eine Sauerstoftkonzentration von weniger als 30% zu vermeiden.

Analgetische Konzentrationen ab 30 Vol.-% - bis max. 50 Vol.-% werden verwendet in der Geburtshilfe,
Zahnheilkunde und fiir sehr kurze, schmerzhafte chirurgische Interventionen (sog. Rauschnarkose).

Die Applikation erfolgt iiber Gesichtsmaske, Larynxmaske (Gummimaske iiber dem Kehlkopf) oder
Endotrachealtubus (Beatmungsschlauch in der Luftrohre). Dosierung und Anwendungsdauer werden
individuell vom Arzt bestimmt, jedoch sollten Kombinationsandsthesien mit Stickoxydul medizinisch beim
Knochenmarkgesunden auf unter 8-10 Stunden begrenzt bleiben. Bei kritisch Kranken (z. B.
Intensivstationspatienten) und bei vorgeschiadigtem Knochenmark ist die Indikation fiir die Verwendung
von Stickoxydul medizinisch auch bei kurzen Narkosen (unter 2 Stunden) &uBerst streng zu stellen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Bei Kindern ist eine verringerte schmerzstillende Wirkung moglich. Der Arzt wird die Dosis
gegebenenfalls anpassen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Stickoxydul medizinisch angewendet haben, als Sie sollten:
In diesem Fall sollte eine Blutbildkontrolle in Erwdgung gezogen werden.
Therapeutische SofortmaBnahme ist die Behandlung mit reinem Sauerstoff.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch Stickoxydul medizinisch Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Nebenwirkungen sind stark von der Konzentration im Atemgas und der Dauer der Anwendung abhéngig.
Sie sind bei Beachtung der erwihnten Vorsichtsmalnahmen rasch reversibel.

Obwohl nur geringe Wirkung auf den Kreislauf zu erwarten ist, kann es zu Blutdrucksenkung, Abnahme
des Herzschlagvolumens und Zunahme des Lungengefiawiderstandes kommen. Zustiande gehobener
Stimmungslage, Trdume und Halluzinationen sind moglich.

Ubelkeit und Erbrechen treten nach dem Eingriff in etwa 15 % der Fille auf.
Stickoxydul medizinisch fihrt zu einer geringen Steigerung des Schidelinnendruckes.

Nach langdauernderAnwendung sind Stérungen der Blutbildung im Knochenmark beobachtet worden.
Besonders gefdhrdet sind Patienten mit Vitamin Bi>-Mangel.

Lang dauernder auBergewohnlich starker beruflicher Kontakt und Missbrauch konnen in extrem seltenen
Fillen zu Nervenschiden (Myeloneuropathie) und Riickenmarksschiaden (subakuter kombinierter
Degeneration) fiihren.

Missbréuchliche Anwendung und psychische Abhéngigkeit von Stickoxydul wurden berichtet.



Stickoxydul tritt rasch in luftgefiillte Hohlrdume iiber und entwickelt ein wesentlich hheres Volumen und
einen hoheren Druck als der langsam ausgetauschte Stickstoff. Bei ldngerdauernder Anwendung kommt es
zur Druckentwicklung in luftgefiillten Raumen des Korpers. Gebldhte Darmschlingen, Schadigung des
Mittelohrs bis zum Trommelfellriss sind moglich. Bei Verdacht auf Luftembolie ist die Stickoxydul-Zufuhr
sofort zu unterbrechen und mit 100% Sauerstoff zu beatmen.

Generalisierte Krampfanfille mit einer Haufigkeit nicht bekannt

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

5. WIE IST STICKOXYDUL MEDIZINISCH AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Stickoxydul verdrangt die Atemluft. Bei der Anwendung ist fiir eine ausreichende Durchliiftung der
Behandlungsrdume zu sorgen.

Bei der Anwendung nicht rauchen, offene Flammen und Ziindquellen fernhalten. Feuergefahr bei Kontakt
mit leicht brennbaren Stoffen. Anreicherung der Umgebungsluft mit Stickoxydul vermeiden.

Mit Stickoxydul in Beriihrung kommende Teile sind frei von Ol und Fett (auch Cremen und Salben) zu
halten. Nur fiir Stickoxydul zugelassene Armaturen und Dichtungsmaterialien verwenden.

Veranderungen und Reparaturen an Behiltern, Armaturen und anderen technischen Ausriistungsteilen
diirfen nur von entsprechenden Fachkréften durchgefiihrt werden.

Die Inhalationshilfen (z. B. Nasenbrille, Atemmaske, Tubus) miissen fiir die jeweilige Applikation geeignet
sein.

Eine missbrauchliche Verwendung der Behilter sowie eine Befiillung durch den Verbraucher oder Dritte
sind nicht statthaft

Zur Entnahme von Stickoxydul medizinisch aus einem Behilter ist erforderlichenfalls eine geeignete
Druckreduziereinrichtung anzuschlieen. Die Bedienungsanleitung fiir diese Einrichtung ist unbedingt zu
beachten. Verunreinigung des Anschlusses vermeiden.

Fiir die Entnahme von Stickoxydul medizinisch sind die dafiir vorgesehenen Flaschen nur im stehenden
Zustand zu verwenden. Dies gilt auch fiir die speziell gekennzeichneten Steigrohrflaschen zur Entnahme
von verfliissigtem Stickoxydul.

Entnahmeventil nach Gebrauch immer schlief3en.

Im Gefahrenfall ist das Ausstromen von Stickoxydul medizinisch durch Schlielen des entsprechenden
Absperrorgans am Behilter (siehe gegebenenfalls Bedienungsanleitung) zu unterbinden.

Behilter gegen Umfallen sichern (z.B. Verwendung eines Flaschenwagens) und vor mechanischer
Beschédigung schiitzen.

Behilter gegen unzulissige Erwarmung (in der Regel {iber 40 °C) schiitzen.

Sofern bei Flaschen ein Ventilschutz vorgesehen ist, muss dieser bei der Lagerung und dem Transport
angebracht sein (z.B. Schutzkappe oder Tragegriff).

Verunreinigung der Behélter (z.B. durch Feuchtigkeit oder Eindringen von Wasser in die Behélter)
vermeiden.

Bei der Lagerung und dem Transport von Behéltern mit unter Druck verfliissigtem Stickoxydul medizinisch
sind aulerdem die Angaben im entsprechenden Sicherheitsdatenblatt zu beachten.



Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Die Verwendung von Stickoxydul medizinisch aus teilentleerten
Behiltern ist bis zum Verfalldatum zuldssig.

Leere Behilter oder Behélter mit Restinhalt sollten dem Vertreiber zur Wiederbefiillung oder Entsorgung
iibergeben werden (Behélter nicht vollstdndig entleeren).

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Stickoxydul medizinisch enthilt:
Der Wirkstoff ist Stickoxydul.
Das Arzneimittel enthélt keine weiteren Inhaltsstoffe

Wie Stickoxydul medizinisch aussieht und Inhalt der Packung:

Stickoxydul ist ein farb- und geruchloses Gas.

Der Behilter (Gasflasche, Flaschenbiindel) enthilt reines Stickoxydul (N>O) in Arzneibuchqualitit mit
einem Mindestgehalt von 98,0 Vol.-% N:O.

Stickoxydul medizinisch wird in unter Druck verfliissigter Form in wiederbefiillbare Gasflaschen mit
unterschiedlicher GroBe (Inhalt 0,25 bis 40 kg) oder in Flaschenbiindel (Inhalt 240 bis 900 kg) abgefiillt.

Wie erkennt man den Gasinhalt?

Der maximale Gasinhalt ergibt sich tiberschlagsmiBig aus dem spez. Fiillgewicht (0,75 kg/l) und ist auf
dem Behélter eingeschlagen. Der tatséchliche Gasinhalt kann durch Abwiegen festgestellt werden, indem
man vom aktuellen Gewicht das Tara-Gewicht des Behilters (auf dem Behalter eingeschlagen) abzieht.
z.B.: 32 kg (aktuelles Gewicht) - 25 kg (Tara-Gewicht) = 7 kg Gas

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
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Fax. Nr.: 02622 89189 21

Zulassungsnummer:
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