Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

NIONTIX®
100 %
Gas zur medizinischen Anwendung, verflussigt

Wirkstoff: Distickstoffmonoxid (N,0, Lachgas)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist NIONTIX® und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von NIONTIX® beachten?
Wie ist NIONTIX® anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist NIONTIX® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

N AEWN =

1. Was ist NIONTIX® und wofir wird es angewendet?

NIONTIX® ist ein gasférmig angewandtes fur Erwachsene und Kinder ab 1 Monat geeignetes Arzneimittel zur
Schmerzstillung und Betdubung.

NIONTIX® wird angewendet im Gemisch mit Sauerstoff
- zur Einleitung einer Betaubung (Narkose) und im Rahmen einer Kombinationsnarkose mit mehreren
zur Durchfihrung einer Narkose geeigneten Arzneimitteln.
- zur Schmerzbehandlung von kurzzeitigen gering- bis mittelgradigen Schmerzzustanden, wenn ein
rasch einsetzender analgetischer Wirkungsbeginn bzw. auch ein rasches Wirkungsende gewinscht
wird, z. B. in der klinischen Geburtshilfe unter stationaren Bedingungen.

Wenn Sie sich nicht besser oder gar schlechter fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
Diese Gebrauchsinformation ersetzt nicht die Beratung durch Ihren Narkosearzt oder den Arzt, der
speziell dafur ausgebildet ist, Sie wahrend des Eingriffs oder auf der Intensivstation zu versorgen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von NIONTIX® beachten?
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NIONTIX® darf ausschlieBlich dann verabreicht werden, wenn die Moglichkeit einer zusatzlichen
Sauerstoffgabe gegeben und eine Notfallausristung zur Reanimation griffbereit ist.

NIONTIX® wird Ihnen nur in einem Krankenhaus oder einer Klinik unter der Aufsicht eines medizinischen
Fachpersonals verabreicht.

Stellen Sie sicher, dass Ihr medizinisches Fachpersonal dber Ihre Krankheitsgeschichte entsprechend
informiert ist.

NIONTIX® darf nicht angewendet werden,

wenn Sie allergisch gegen Distickstoffmonoxid (Lachgas) sind.

Da Distickstoffmonoxid rasch in lufthaltige Hohlrdume diffundiert, kommt es zu einer Volumenzunahme

des Hohlraumes und/oder zu einer Erhohung seines Innendrucks. Daher ist NIONTIX® bei folgenden

Bedingungen kontrainduziert:

- wenn Sie Luftansammlungen (Emphysem) in einer Korperhohle z. B. im Brustkorb (Pneumothorax),
im Herzbeutel (Pneumoperikard), im Blut (Gasembolie) oder schwere Aufblahung im Magen-Darm-
Trakt bzw. einen Darmverschluss (lleus) haben.

- nach Tiefseetauchgangen, die mit dem Risiko der Taucherkrankheit verbunden sind (Stickstoff-
blasen).

- wenn Sie kirzlich eine koronare Bypassoperation mit oder ohne Herz-Lungen-Maschine hatten.

- wenn Sie kirzlich Operationen hatten, die zu Lufteinschlissen im Kérper fihren kénnen wie z. B.
Gaseinschlisse im Glaskorper bei Operationen am Auge, bei Mittelohrchirurgie, Gehirndiagnostik
mittels Lufteinleitung (Pneumoenzephalographie), bei Operationen in sitzender Position und
Herzoperationen mit Herz-Lungenmaschine (extrakorporaler Zirkulation).

Medizinisches Distickstoffmonoxid ist bei Patienten mit Herzversagen oder stark beeintrachtigter

Herzfunktion (z. B. nach einer Herzoperation) kontraindiziert, da die milde myokarddepressive Wirkung

eine weitere Verschlechterung der Herzfunktion verursachen kann.

- wenn Sie einen diagnostizierten aber unbehandelten Vitamin Bi,- oder Folsduremangel haben oder
wenn bei Ihnen eine genetische Storung des Enzymsystems, das am Stoffwechsel dieser Vitamine
beteiligt ist diagnostiziert wurde.

- wenn Sie Anzeichen von Verwirrtheit oder anderen Hinweisen auf erhéhten Hirndruck aufweisen.

- wenn Sie schwere Kopfverletzungen oder Gesichtsverletzungen haben, bei denen die Anwendung einer
Gesichtsmaske nur unter Schwierigkeiten moglich oder mit Risiken verbunden ist.

- in der Geburtshilfe: bei Patientinnen mit vermindertem Bewusstsein oder eingeschrénkter Fahigkeit zur
Kooperation und zur Befolgung von Anweisungen, da eine weitere Sedierung die natirlichen
Schutzreflexe beeintrachtigen kann.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie NIONTIX®
anwenden, wenn Sie
- unter schwerer Lungenfunktionsstorung leiden
- unter schwerer Herzfunktionsstorung leiden
- Probleme mit Drogen- oder Medikamentenmissbrauch haben oder hatten, da bei einer
wiederholten Einnahme ein erhohtes Risiko besteht, dass eine Abhdngigkeit von
Distickstoffmonoxid entsteht. Ihr Arzt wird entscheiden, ob eine Behandlung mit NIONTIX® in
threm Fall maglich ist.

Die Anwendung von NIONTIX® darf nur erfolgen, wenn respiratorische und kardiozirkulatorische
Komplikationen zuverldssig erkannt und sofort addquat behandelt werden kénnen.

Distickstoffmonoxid darf ausschlieBlich dort eingesetzt werden, wo zusatzlich Sauerstoff verabreicht
werden kann, und in Anwesenheit von in Notfallbehandlung geschultem Fachpersonal.

Bei einer Luft- oder Gasembolie muss die Zufuhr von NIONTIX® sofort unterbrochen werden.

Die Wirkungen von Distickstoffmonoxid auf das Herz-Kreislauf-System sind bei gesunden Patienten mit
quter kardiovaskuldrer Funktion vernachldssigbar. Distickstoffmonoxid hat eine leicht ddmpfende Wirkung
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auf die Kontraktilitat des Herzmuskels, dies wird jedoch durch einen leichten Anstieq der
Sympathikusstimulation des Herzens ausgeglichen, so dass normalerweise kein signifikanter Nettoeffekt
auf den Kreislauf besteht.

Distickstoffmonoxid kann, wenn es zur Behandlung von kurzzeitigen gering- bis mittelgradigen
Schmerzzustanden eingesetzt und ein rasch einsetzender analgetischer Wirkungsbeginn bzw. auch ein
rasches Wirkungsende gewinscht wird, in hoher Konzentration (> 50%) zum Verlust von Kehlkopfreflexen
fuhren und das Bewusstsein reduzieren. Bei Konzentrationen Uber 60-70% fuhrt dies oft zur
Bewusstlosigkeit und das Risiko fur eine Beeintrachtigung der Kehlkopfreflexe steigt.

Distickstoffmonoxid kann in lufthaltige Hohlrdume diffundieren und damit den Druck im Mittelohr sowie
den Druck in anderen gasgefillten Bereichen erhéhen.

Es kann auch den Druck in Katheterballons erhohen oder in die Blockermanschette (Cuff) eines
Endotrachealtubus diffundieren und diese aufblahen. Hierdurch kann es zu einer Atemwegsverlequng oder
zu einer Druckschadigung der Luftrohre (Trachea) kommen. Eine regelmalige Kontrolle des Cuff-Druckes ist
daher angezeigt. Vorbeugend kann die Blockermanschette auch mit NIONTIX® statt mit Luft gefillt werden.

NIONTIX® sollte wegen der potentiellen Gefahr einer plotzlichen Feuerentwicklung nicht wéhrend
Laseroperationen der Atemwege angewendet werden.

Nach Beendigung der Narkose erfolgt die Abgabe von Distickstoffmonoxid aus dem Blut in die Lunge so
rasch, dass der Sauerstoffgehalt der Lunge durch Verdinnung stark abnimmt und eine
Sauerstoffunterversorgung die Folge sein kann. Vorbeugend soll deshalb in den ersten 5 - 10 Minuten nach
Beendigung der Zufuhr von NIONTIX® reiner Sauerstoff appliziert sowie die Sauerstoffsattigung mittels
Pulsoximetrie Gberwacht werden (Sp0y).

NIONTIX® kann den Vitamin Bi,-und den Folsaurestoffwechsel beeintrachtigen; bei der Anwendung von
NIONTIX® bei Risikopatienten ist daher Vorsicht geboten. Dies sind Patienten mit verminderter Zufuhr oder
Aufnahme von Vitamin By, und/oder Folsaure oder einer genetischen Stérung des Enzymsystems, das am
Stoffwechsel dieser Vitamine beteiligt ist, sowie immungeschwachte Patienten. Wenn erforderlich sollte
der Ersatz von Vitamin By,/Folsaure in Betracht gezogen werden. Nach einer Anwendung von iber 6
Stunden oder wiederholter Anwendung sollte eine Uberwachung der Blutwerte durchgefihrt werden, um
das Nebenwirkungsrisiko zu reduzieren.

Die wiederholte oder langfristige Anwendung von Distickstoffmonoxid kann das Risiko eines Vitamin-B12-
Mangels erhohen, was zu einer Schadigung des Knochenmarks oder des Nervensystems fihren kann. Ihr
Arzt kann vor und nach der Behandlung Blutuntersuchungen durchfihren, um die Folgen eines moglichen
Vitamin-B12-Mangels zu beurteilen.

Missbrauch und Suchtgefahr
Die Méglichkeit der missbréuchlichen Anwendung (Abusus) sollte beachtet werden.

Kinder und Jugendliche

Distickstoffmonoxid kann in seltenen Féllen zu einer Atemdepression bei Neugeborenen fihren. Wird
Distickstoffmonoxid wdhrend der Geburt eingesetzt, sollte das Neugeborene auf Anzeichen einer
Atemdepression untersucht werden.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Distickstoffmonoxid bei Kindern im Alter unter 1 Monat ist nicht
erwiesen.

Die besonderen Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
sind die gleichen wie bei Erwachsenen.

Anwendung von NIONTIX® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Folgende Wechselwirkungen von Distickstoffmonoxid (Lachgas) mit anderen Arzneimitteln sind bekannt:
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- Bei Anwendung verschiedener, das zentrale Nervensystem dampfender Arzneimittel muss mit einer
gegenseitigen Wirkungsverstarkung gerechnet werden.

- Die Herzleistung kann bei einer Kombination von NIONTIX® mit Schmerzmitteln aus der Gruppe der
Opioide negativ beeinflusst werden.

- Naloxon (ein Morphin-Gegenmittel) schwacht die schmerzstillende Wirkung von NIONTIX® ab.

- NIONTIX® verstarkt unerwtnschte Wirkungen von Methotrexat auf den Folatstoffwechsel.

- Bei der Kombination von NIONTIX® mit anderen Narkosegasen kommt es zu einer erhohten
Aufnahmerate und verstarkten Wirkung der anderen Gase.

- NIONTIX® erniedrigt die MAC-Werte anderer Inhalationsanasthetika.

Kinder und Jugendliche
Es sind keine weiteren Wechselwirkungen bekannt als diejenigen bei Erwachsenen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
NIONTIX® kann wahrend der Schwangerschaft angewendet werden, wenn es klinisch erforderlich ist. Wenn

NIONTIX® wahrend der Entbindung angewendet wird, sollte das Neugeborene auf Sauerstoffmangel
kontrolliert werden.

Stillzeit
Eine Unterbrechung des Stillens ist nach kurzzeitiger Anwendung von Lachgas nicht notwendig.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Distickstoffmonoxid hat Einflisse auf kognitive und psychomotorische Funktionen.

Bei einer Verwendung von Distickstoffmonoxid als Teil einer Vollnarkose

Nach einer Vollnarkose mit NIONTIX® und/oder in Kombination mit weiteren zentral wirkenden
Medikamenten, darf der Patient nicht aktiv am Stralsenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen; iber
den Zeitfaktor hat der Arzt individuell zu entscheiden. Der Patient sollte sich nur in Begleitung nach Hause
begeben und keinen Alkohol zu sich nehmen.

Bei einer alleinigen Anwendung von Distickstoffmonoxid fir die kurzzeitige Analgesie

Bei der Verwendung von Distickstoffmonoxid als Einzelwirkstoff, ist das Fahren und Bedienen komplexer
Maschinen fur mindestens 30 Minuten nach Beendigung der Verabreichung von Lachgas nicht empfohlen,
bis die Patienten ihr Bewusstsein wiedererlangt haben, und dies vom behandelnden Arzt bestatigt wurde.

3. Wie ist NIONTIX® anzuwenden?

NIONTIX® wird im Allgemeinen nur durch einen Arzt angewendet. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

In der Allgemeinanasthesie werden Konzentrationen von 50-70 % NIONTIX® und in der Geburtshilfe
Konzentrationen von 20-50 % in der Beatmungsluft empfohlen.

Bei Anwendung von NIONTIX® darf ein Sauerstoffanteil von 30 % in der Beatmungsluft nicht unterschritten
werden.

Bei Patienten mit gestorter Lungenfunktion muss der Sauerstoffanteil in der Beatmungsluft erhéht werden.
Die Dosierungen bei Kindern entsprechen den Dosierungen bei Erwachsenen.

NIONTIX® sollte nur von Fachpersonal angewendet werden, das eine entsprechende Ausbildung besitzt und
im Umgang mit diesem Gas geschult ist.
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Nur in gut geltfteten Raumen anwenden. Réume, in denen NIONTIX® angewendet wird, sind angemessen
7u loften und/oder mit Absauganlagen auszustatten, damit die Distickstoffmonoxid-Konzentration
(Wirkstoff von NIONTIX®) in der Umgebungsluft unterhalb der gesetzlich vorgeschriebenen
Arbeitsplatzgrenzwerte (AGW) bleibt.

NIONTIX® sollte nur verabreicht werden, wenn die Moglichkeit einer zusatzlichen Sauerstoffgabe gegeben
und eine Notfallausristung zur Reanimation griffbereit ist.

Kinder und Jugendliche
Dosierungen bei Kindern unterscheiden sich nicht von den Erwachsenen-Dosierungen.

Artund Dauer der Anwendung

NIONTIX® ist ein verflissigtes Gas, das grundsatzlich erst nach Verdampfung (Uberfihrung in den
Gaszustand) und mit Hilfe von geeigneten Inhalationsgerdten bzw. Narkoseapparaten entweder mittels
Spontanatmung oder mittels kontrollierter Beatmung verabreicht werden darf.

NIONTIX® kann bis zu 6 Stunden bei Patienten ohne Risikofaktoren ohne Uberwachung der Blutwerte
verabreicht werden. Die Anwendungszeit richtet sich nach der Dauer der Narkose und sollte in der Regel 6
Stunden nicht dberschreiten. Nach einer Anwendung von iber 6 Stunden oder wiederholter Anwendung
sollte eine Uberwachung der Blutwerte eingefihrt werden, um das Nebenwirkungsrisiko zu reduzieren.

Die Wirkungen von NIONTIX® sind nicht in groRerem Mafe altersabhangig, die Wechselwirkungen mit
anderen Andsthetika jedoch schon, was zu einer starkeren Wirkung bei alteren Menschen fuhrt. Der relative
MAC-erniedrigende Effekt steigt ab dem 40ten bis 45ten Lebensjahr an (siehe auch ,Bei Anwendung von
NIONTIX® mit anderen Arzneimitteln”).

Bei der Behandlung von Schmerzen sollte der Patient idealerweise selbst die Maske halten, durch die
NIONTIX® verabreicht wird. Der Patient sollte angewiesen werden, die Maske auf seinem Gesicht zu halten
und normal zu atmen. Dies ist eine zusatzliche SicherheitsmaRnahme, um das Risiko einer Uberdosierung zu
minimieren. Wenn der Patient aus irgendeinem Grund mehr NIONTIX® als notwendig erhalt und das
Bewusstsein beeintrachtigt wird, lasst der Patient die Maske fallen und die Verabreichung wird eingestellt.
Durch das Einatmen von Umgebungsluft wird die Wirkung von NIONTIX® schnell abgebaut und der Patient
wird wieder zu Bewusstsein kommen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von NIONTIX® zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge NIONTIX® angewendet haben, als Sie sollten

kann es zu einem Sauerstoffmangel, Sauerstoffmangel im Blut, Kreislauf- und Bewusstseinsstérungen
kommen. Eine Beatmung mit reinem Sauerstoff ist erforderlich. Uber weitere Manahmen entscheidet der
behandelnde Arzt anhand der Krankheitszeichen.

Bei Anwendung in der Geburtshilfe:

Wenn Sie wahrend der Anwendung von NIONTIX® Anzeichen einer verminderten Wachheit zeigen, nicht
antworten, oder nicht angemessen auf Anweisungen reagieren oder in anderer Weise Zeichen einer
ausgepragten Ruhigstellung (Sedierung) zeigen, sollte die Verabreichung sofort beendet werden. Sie
sollten NIONTIX® erst wiedererhalten, wenn Sie das Bewusstsein vollstandig wiedererlangt haben.
Reversible neurologische Effekte und Blutbildungsstérungen (megaloblastare Knochenmarksverander-
ungen) wurden nach auRergewdhnlich hoher und hdufiger Exposition berichtet.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen sind:
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Hdufig (1 bis 10 Behandelte von 100)
Ubelkeit, Erbrechen, Schwindel, Benommenheit (trifft nur zu, wenn NIONTIX® allein verabreicht wird),
Euphorie, Gefihl von Vergiftung.

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)
Druckgefthlim Mittelohr, BIdhungen, vermehrtes Gasvolumen im Darm, Schlafrigkeit.

Sehr selten (weniger als 1 Behandelter von 10.000)
Paraparese

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Kopfschmerzen, generalisierte Krampfanfalle*, megaloblastare Andmie, Leukopenie, Psychosen,
Verwirrung, Angst, Atemdepression, Abhangigkeit.

Auswirkungen auf die Nervenfunktion, Taubheitsgefihl und Schwache, meist in den Beinen.

*wurde nur in Verbindung mit Schmerzmanagement berichtet.

Kinder und Jugendliche
Es sind keine anderen Nebenwirkungen als bei Erwachsenen bekannt.

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefthrt sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wieist NIONTIX® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Im Originalbehaltnis aufbewahren. Das Behaltnis fest verschlossen halten. Vor Sonneneinstrahlung und
Warmeeinwirkung schitzen. Nur an einem qut belifteten Ort und nicht Gber 36 °C lagern. Ungewolltes
Ausstromen von Distickstoffmonoxid in geschlossenen Raumen erhoht die Brandgefahr; es qilt Rauch- und
Feuerverbot, mogliche Zindquellen sind zu beseitigen. Distickstoffmonoxid ist schwerer als Luft; bei hoher
Konzentration besteht Erstickungsgefahr.

Druckbehaltnis gegen Umfallen sichern. Nicht in Treppenhdusern, Fluren, Durchgéngen und Aufenthalts-
bzw. Verbrauchsrdumen lagern.

Bei Lagerung, Bereithaltung, Entnahme und dem internen Transport von Behaltnissen sind insbesondere die
Technischen Regeln fur Gefahrstoffe TRGS 407 "Tatigkeiten mit Gasen - Gefdhrdungsbeurteilung" und die
TRGS 510 "Lagerung von Gefahrstoffen in ortsbeweglichen Behaltern" sowie die Technische Regel fir
Betriebssicherheit TRBS 3145 "Ortsbewegliche Druckgasbehalter - Fillen, Bereithalten, innerbetriebliche
Beforderung, Entleeren” zu beachten.
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Anschluss und Entnahme

Distickstoffmonoxid steht bei Anlieferung in Druckbehaltnissen und -bindeln unter Druck. Die Behdlter
enthalten sowohl gasférmiges als auch flussiges Produkt.

Verwendete Armaturen und nachgeschaltete Einrichtungen mussen fur den vorgesehenen
Verwendungszweck zugelassen sein und sind ordnungsgemdll anzuschlieBen. Alle Armaturen,
nachgeschaltete Leitungen und Gerdte missen 6l- und fettfrei sein!

Der in der Uberwurfmutter der Anschlussarmatur befindliche Dichtring ist bei jedem Wechsel des Behalters
zu Uberprifen und bei Beschadigung auszutauschen.

Die Entnahme darf nur aus senkrecht stehenden Druckbehdltnissen erfolgen. Ansonsten besteht die Gefahr,
dass es zum Austritt von flissigem Distickstoffmonoxid kommt.

Kontakt von flissigem Distickstoffmonoxid mit Haut oder Augen fihrt zu Erfrierungen bzw. schweren
Augenschaden.

Das Eindringen von flissigem Distickstoffmonoxid in nachgeschaltete Einrichtungen kann zu schweren
Storungen fihren.

Der gesetzlich vorgeschriebene Arbeitsplatzgrenzwert (AGW) betragt 100 ppm (TRGS 900). Eine kurzzeitige
Uberschreitung bis zum 2-fachen AGW Gber einen Zeitraum von 15 min ist zulassig (Spitzenbegrenzung).

Druckbehéltnisse nur mit angeschlossenem Druckminderer 6ffnen.

Vor dem Anschluss eines Druckminderers ist der Anschlussstutzen des Druckbehaltnisses auf Sauberkeit zu
prufen; evtl. verschmutzte Anschlisse sind mit einem sauberen Tuch zu reinigen.

Druckbehalter fur Distickstoffmonoxid dirfen zur Reinigung nicht mit toxischen, schlafinduzierenden, zur
Narkose fuhrenden oder den Respirationstrakt bei der Anwendung reizenden Substanzen behandelt
werden.

Vor dem Offnen des Druckbehaltnisventils sind die angeschlossenen Armaturen (z. B. Druckminderer,
Flowmeter) auf ihren geschlossenen Zustand zu prifen. Der Druckminderer muss entlastet sein.

Das Ventil des Druckbehaltnisses ist langsam zu 6ffnen (Linksdrehung), ansonsten besteht Unfallgefahr.

Zur Entnahme des Distickstoffmonoxids ist das Handrad des Druckregelventils am Druckminderer langsam
z7u 6ffnen (Rechtsdrehung).

Das Behaltnis wird leer, wenn der Druck bei Raumtemperatur auf < 30 bar abfallt; dann befindet sich darin
nur noch eine kleine Restmenge.

Bei der Gasentnahme soll die Umgebungstemperatur iber 0 °Cliegen.

Nur bis zu einem Restdruck von 3 bar entleeren, um eine Kontamination zu vermeiden und die sichere
Funktion auch nach Wiederbefillen zu gewahrleisten. Die Einhaltung des Restdrucks ist sicherzustellen.

Die hachstzulassige Fullmasse ist auf der Flaschenschulter eingeprdagt.

Nur die vom genannten Hersteller original gefiillten Druckbehdltnisse enthalten das Arzneimittel
NIONTIX®. Nur diese Originalabfullung darf fir medizinische Zwecke verwendet werden.

Eine missbrauchliche Verwendung der Druckbehaltnisse, die Befillung durch den Verbraucher oder
durch Dritte sowie das Umfillen in andere Behdltnisse sind nicht statthaft.

6.  Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was NIONTIX® enthalt

Der Wirkstoff ist Distickstoffmonoxid (N,0, Lachgas).
1 kg medizinisches Gas enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil: Distickstoffmonoxid 1 kg.

Das Arzneimittel enthalt keine sonstigen Bestandteile.
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Wie NIONTIX® aussieht und Inhalt der Packung

NIONTIX® ist ein farbloses Gas mit schwachem, angenehmem Geruch, dass bei Abfallung unter Druck
teilweise verflussigt wurde.

Die Druckbehaltnisse sind weille Druckgasflaschen und -biindel mit blauer Schulter aus Stahl. Folgende
Packungsgrofsen sind erhaltlich:

Druckgasflaschen mit 0,75 kg, 1,50 kg, 2,25 kg, 3,75 kg, 7,50 kg, 15,00 kg, 30,00 kg und 37,50 kg Inhalt.
Druckgasbindel mit 225 kg und 450 kg Inhalt.
5700 L Standtank (Klinikpackung).

Pharmazeutischer Unternehmer

Linde GmbH

Seitnerstralse 70

82049 pullach
Deutschland

E-Mail medgas@linde.com

Hersteller

Linde GmbH Linde Gas Therapeutics Benelux B.V.
Fullwerk Eindhoven

Dr.-Carl-von-Linde-Str. 6-14 De Keten 7

82049 Pullach 5651 GJ Eindhoven

Deutschland Niederlande

Telefon +49 89 7446-0 Telefon +31 40 282-5825

Telefax +49 89 7446-1144 Telefax +31 40 281-6875

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 11.2020.

Die folgende Information ist nur fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt

Sicherheitshinweis

NIONTIX® sollte nur in R&umen mit ausreichender Beliftung und /oder da, wo besondere Vorrichtungen zur
Verfugung stehen, die eine Handhabung von Gberschissigem Gas/ausgeatmetem Lachgas erlauben.

Dies ist wichtig, um eine hohe Lachgaskonzentration in der Umgebungsluft zu verhindern, die das Personal
oder andere in der Nahe befindliche Personen beeintrachtigen kénnte. Es gibt regionale Vorschriften fur
Lachgaskonzentrationen, die nicht Uberschritten werden sollten (Arbeitsplatzgrenzwerte).

Wiederholte Anwendung von oder Exposition mit Distickstoffmonoxid kann zur Abhangigkeit fahren.
Vorsicht ist geboten bei medizinischem Fachpersonal, das am Arbeitsplatz Distickstoffmonoxid ausgesetzt
sind.
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