GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

STICKSTOFF medizinisch MESSER
Wirkstoff: Stickstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Stickstoff medizinisch und woflir wird er angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Stickstoff medizinisch aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ANl o e

1. WASIST STICKSTOFF MEDIZINISCH UND WOFUR WIRD ER ANGEWENDET?

Stickstoff medizinisch ist ein medizinisches Gas und kann gasformig zur Inhalation mit Sauerstoff
medizinisch verwendet werden oder als tiefgekiihlt verfliissigtes Gas zur duflerlichen Anwendung und
Kélte-Konservierung.

Der Behilter (Gasflasche, Flaschenbiindel, Kryo-Behilter oder ortsbeweglicher Tank) enthélt Stickstoff
(N2) mit einem Mindestgehalt von 99,5 Vol.-%.

Anwendungsgebiete sind:

Als Gas:

* Inertgas zum Schutz vor Oxydation

»  Zur Rontgenkontrastdarstellung

*  Zur Spiilung und Verdridngung von Luft

*  Zur Inhalation mit Sauerstoff (maximal 80 Vol.-% N»)

Tiefgekiihlt verfliissigt:

*  Zur Kryotherapie (Kaltwindbehandlung) bei rheumatischen Erkrankungen

»  Zur Kryochirurgie (zum Betreiben kryochirurgischer Instrumente)

»  Zur Gefrier-Konservierung biologischer Materialien (Zellen, Gewebe, Blut, Samen etc.)

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

Stickstoff medizinisch darf nicht angewendet werden:
Keine Einschrankung bekannt.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen:
Stickstoff medizinisch darf nur vom Arzt oder von geschultem Fachpersonal angewendet werden.



Kinder und Jugendliche:
Keine weiteren Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen als die genannten.

Anwendung von Stickstoff 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.

Anwendung von Stickstoff medizinisch zusammen mit Nahrungsmitteln Getrinken oder Alkohol:
Keine Einschriankungen bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit:

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

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Eine Stickstoffbehandlung ist ohne Einfluss.

3. WIEIST STICKSTOFF MEDIZINISCH ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal getroffenen Absprache an. Fragen Sie
bei Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Als Inhalationsgas mit mindestens 20 Vol.-% Sauerstoffzumischung zur Beatmung. Dauer und Dosierung
werden vom Arzt individuell festgelegt.

Zur Rontgenkontrastdarstellung bzw. zur Kryotherapie mit dafiir zugelassenen Gerdten bzw.
kryochirurgischen Instrumenten entsprechend den Bedienungsanleitungen der Hersteller. Dauer und
Dosierung werden vom Arzt bzw. von geschultem medizinischem Fachpersonal individuell festgelegt.

Bei der Kryokonservierung biologischer Materialien kann die Dosierung und Anwendung durch einen
sachkundigen Anwender erfolgen.

Bei der Verwendung von Stickstoff medizinisch sind aullerdem die Angaben im entsprechenden
Sicherheitsdatenblatt zu beachten. Dieses stellt Thnen Ihr Gaselieferant zur Verfiigung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dauer und Dosierung werden auch hier vom Arzt individuell festgelegt.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Stickstoff medizinisch angewendet haben, als Sie sollten:
Setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Stickstoff medizinisch vergessen haben:
Setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Menge fort.

Wenn Sie die Anwendung von Stickstoff medizinisch abbrechen:
Kann sich die Erkrankung, fiir die Sie Stickstoff medizinisch verschrieben bekommen haben,
verschlechtern.



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 Stickstoff medizinisch Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei Inhalation sind Nebenwirkungen nicht zu erwarten.

Mogliche Nebenwirkungen der Kiltebehandlung sind Blutung, Rétung, Blasenbildung, Odeme (innerhalb
einer Stunde), Schmerzen, Kopfschmerz, Haarausfall (speziell bei Behandlung von behaarten Arealen),
Hypo- oder Hyperpigmentation (Farbverdnderungen der Haut durch Pigmentstérungen), iiberschieBende
Vernarbung, Sensibilititsstorungen.

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen
Es sind keine anderen als die oben angefiihrten Nebenwirkungen zu erwarten.

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. WIEIST STICKSTOFF MEDIZINISCH AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Stickstoff verdriangt die Atemluft. Bei der Anwendung ist fiir eine ausreichende Durchliiftung der
Behandlungsrdume zu sorgen.

Nur geeignete Armaturen und Manipulationseinrichtungen verwenden.

Verianderungen und Reparaturen an Behaltern, Armaturen und anderen technischen Ausriistungsteilen
diirfen nur von entsprechenden Fachkraften durchgefiihrt werden.

Bei der Anwendung von Stickstoff in tiefgekiihlt verfliissigter Form ist geeignete Schutzbekleidung
(Schutzbrille, Schutzhandschuhe) zu tragen.

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

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

Entnahmeventil nach Gebrauch immer schlief3en.

Im Gefahrenfall ist das Ausstromen von Stickstoff medizinisch durch Schlieen des entsprechenden
Absperrorgans am Behilter (siche gegebenenfalls Bedienungsanleitung) zu unterbinden.

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

Behilter gegen unzuldssige Erwarmung (in der Regel iiber 50°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 Behalter)
vermeiden.



Bei der Lagerung und dem Transport von Behéltern mit verdichtetem oder tiefkalt fliissigem Stickstoff’
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 Stickstoff medizinisch aus teilentleerten
Behiltern ist bis zum Verfalldatum zuldssig.

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

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Stickstoff medizinisch enthilt:

Der Wirkstoff ist Stickstoff.
Das Arzneimittel enthdlt keine weiteren Inhaltsstoffe

Wie Stickstoff medizinisch aussieht und Inhalt der Packung:

Stickstoff ist ein farb- und geruchloses Gas.
Der Behilter (Gasflasche, Flaschenbiindel, Kryobehélter oder ortsbeweglicher Tank) enthélt reinen
Stickstoff in Arzneibuchqualitit mit einem Mindestgehalt von 99,5 Vol.-% No.

Stickstoff medizinisch in verdichteter Form wird (Druck 100 bis 300 bar) in wiederbefiillbare Gasflaschen
mit unterschiedlichem Rauminhalt (Volumen 0,4 bis 60 1) oder in Flaschenbiindel (Volumen 300 bis
1200 1) abgefiillt.

Wie erkennt man den Gasinhalt?

Der Gasinhalt ergibt sich iiberschlagsmiBig aus der BehéltergroBe (auf dem Behélter eingeschlagen)
multipliziert mit dem Behélterdruck, der von der Druckreduziereinrichtung abgelesen werden kann.
z.B.: 10 1x 200 bar =2000 1 oder 2 m* entspanntes Gas

Stickstoff medizinisch in tiefgekiihlt verfliissigter Form wird in wiederbefiillbare isolierte Kryobehélter
(Volumen 0,4 bis 1000 1) oder ortsbewegliche Tanks (Volumen 450 bis 2000 1) abgefiillt. Die in den
Behiltern enthaltene maximale Gasmenge ist auf dem Behélterschild vermerkt. Der tatsdchliche Gaseinhalt
ist auf der Inhaltsanzeige des Behélters ablesbar oder kann durch Abwiegen festgestellt werden.
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