Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Pulmonox AWO 0,1 % ladkkeellinen kaasu, puristettu
typpioksidi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttadmisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pulmonox AWO on ja mihin sita kdytetaan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kéaytat Pulmonox AWO -valmistetta
Miten Pulmonox AWO -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Pulmonox AWO -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SSuhkrwdE

1. Mitd Pulmonox AWO on ja mihin sita kaytetaan

Pulmonox AWO on inhalaatiokaasuseos.
Pulmonox AWO -valmistetta kéytetadn
- vastasyntyneiden keuhkojen vajaatoiminnan hoitoon, kun lapsen tilaan liittyy keuhkojen
korkea verenpaine. Tétd tilaa nimitetadn hypoksiseksi hengitysvajaukseksi.
Sisaénhengitettdessé typpioksidi voi parantaa keuhkojen verenkiertoa, mika saattaa lisata
lapsesi veren hapen méaaraa.
- korkeasta keuhkoverenpaineesta kérsivien lasten (vastasyntyneista teini-ikéisiin, 0-17-vuotiaat) ja
aikuisten hoitoon sydanleikkauksen yhteydessd. Tamé kaasuseos voi parantaa sydamen toimintaa
ja lisdta veren virtausta keuhkojen lapi, miké voi auttaa lisdédmaan vereen paatyvan hapen maaraa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Pulmonox AWO -valmistetta

Ala kayta Pulmonox AWO -valmistetta

- jos olet (potilaana) tai lapsesi (potilaana) on allerginen typpioksidille tai tdmén ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla (potilaana) tai lapsellasi (potilaana) on epdnormaali syddmen verenkierto.

Varoitukset ja varotoimet

Typpioksidin kdyton yhteydessa on ilmoitettu nesteen kertymistd keuhkoihin potilailla, joiden sairaus
on seurausta keuhkolaskimon tukkeumasta tai ahtaumasta. Jos sinulla (jos olet potilas) tai lapsellasi
(jos hé&n on potilas) ilmenee hengenahdistusta tai hengitysvaikeuksia, ota heti yhteytta 1aakariin.

Typpioksidi-inhalaatiohoito voi vaikuttaa veren hapenkuljetuskykyyn. Taté tarkkaillaan verindytteiden
avulla, ja tarvittaessa inhaloitavaa typpioksidiannosta on pienennettava.

Typpioksidi voi reagoida kemiallisesti hapen kanssa muodostaen typpidioksidia, joka voi arsyttaa
hengitysteitd. Sinun tai lapsesi ladkari valvoo typpioksidiarvoja, ja niiden kohotessa Pulmonox AWO -
hoitoa mukautetaan ja véhennetdn tarpeen mukaan.

Typpioksidi-inhalaatiohoidolla voi olla lievé vaikutus sinun tai lapsesi verihiutaleisiin (ainesosiin,
jotka edistavat veren hyytymistd), ja kaikkia verenvuodon ja/tai verenpurkaumien merkkejé on
tarkkailtava. Jos havaitse merkkeja tai oireita, jotka voivat viitata verenvuotoon, ota suoraan yhteys
laakariin.



Kliinisissa tutkimuksissa ei ole osoitettu typpioksidi-inhalaation kayton tehokkuutta hoidettaessa
potilaita, joilla on synnynnéinen palleatyra.

Lapset
Pulmonox AWO -valmistetta ei tulisi kayttaa sikioialtaan alle 34-viikkoisten keskosten hoidossa.

Muut ladkevalmisteet ja Pulmonox AWO

Laakari paattaa, milloin sinua tai lastasi hoidetaan Pulmonox AWO -valmisteella ja muilla laakkeilla
ja valvoo hoitoa huolellisesti. Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytét (potilaana) tai lapsesi (potilaana)
kayttad, olet/on &skettéin kayttanyt tai saatat kayttad muita lagkkeita.

Jotkut ladkeaineet voivat vaikuttaa veren hapenkuljetuskykyyn. Pulmonox AWO -valmistetta tulisi
antaa typpioksidinluovuttajiksi” kutsuttujen lddkkeiden kanssa vain silloin, kun on varmistettu etti
veren hapenkuljetuskyky on riittdva. Huolellisuuden noudattaminen on tarkeaa riippumatta siité,
annetaanko ladke suun kautta tai injektiona taikka ulkoisesti iholle levitettavana voiteena.
Huolellisuutta on noudatettava esimerkiksi silloin, kun Pulmonox AWO -valmistetta annetaan
samanaikaisesti muiden ladkkeiden kanssa, jotka sisaltéavat prilokaiinia.

Raskaus ja imetys

Pulmonox AWO -valmisteen kayttoa ei suositella raskauden aikana. Jos olet raskaana tai imetat,
epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékérilta neuvoa ennen tdman
ladkkeen kayttoa.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéaan ladkkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei oleellinen.

3. Miten Pulmonox AWO -valmistetta kaytetdan

Sinua tai lastasi hoitava laakari paattaa oikean Pulmonox AWO -annoksen ja antaa Pulmonox AWO -
valmistetta sinun tai lapsesi keuhkoihin typpioksidin antamiseen tarkoitetulla CE-merkityll&
laitteistolla.

Tama4 antojarjestelma varmistaa sen, ettd keuhkoihin annetaan oikea méara typpioksidia. Jarjestelméa
antaa madréatyn typpioksidipitoisuuden sinun tai lapsesi keuhkoihin sekoittamalla Pulmonox AWO -
valmisteeseen happi-/ilmaseosta juuri ennen antoa.

Sinun tai lapsesi turvallisuuden vuoksi Pulmonox AWO -valmisteen antojarjestelmiin on sovitettu
laitteet, joiden avulla sinun tai lapsesi keuhkoihin annettavaa typpioksidin, typpidioksidin ja hapen
mé&é&raé mitataan jatkuvasti.

Ladkari paattad, kuinka kauan sinua tai lastasi hoidetaan Pulmonox AWO -valmisteella.

Kun Pulmonox AWO -valmisteen kayttd lopetetaan

Hoidon loppuvaiheessa laakéri pienentaa hitaasti sinulle tai lapsellesi antamaansa Pulmonox AWO -
valmisteen méaraé. Pulmonox AWO -hoitoa ei saa lopettaa akillisesti, jotta keuhkojen verenkierto
pystyy sopeutumaan happeen/ilmaan, jossa ei ole Pulmonox AWO -valmistetta. Ndin ollen, kun hoito
Pulmonox AWO -valmisteella on melkein péattynyt, 14akéri tulee valvomaan annettavan Pulmonox
AWO -valmisteen mééaran asteittaista pienentdmista.

Alhaista verenpainetta tiedetdén esiintyneen silloin, kun Pulmonox AWO -hoito on lopetettu
yhtakkia pienentdmatta ensin annosta.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéytostd, kaanny ldakéarin puoleen.



4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ldakkeet, tdimakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Laakari tutkii sinut tai lapsesi huolellisesti kaikkien haittavaikutusten varalta.

Yleisimmat haittavaikutukset liittyvéat joko tilanteeseen, ettd sinun tai lapsesi vereen on joutunut hyvin

suuria maéaria typpioksidia, tai ettd muodostuu typpidioksidia:

- Jos sinun tai lapsesi vereen péasee liikaa typpioksidia, veren kyky kuljettaa happea saattaa
heikentyé. Mikali néin k&y, 1aékéri alentaa valittomasti sinulle tai lapsellesi antamansa
typpioksidiannoksen maéaraa. Silloin veri alkaa jalleen kuljettaa happea normaaliin tapaan.

- Typpioksidin ja hapen yhtyessa syntyy typpidioksidi-nimista kemikaalia. Typpidioksidi liittyy
hengitysteiden tulehdukseen ja vaurioitumiseen ja sen maara taytyy pitdd mahdollisimman
pienené.

Vaikka seka typpioksidin ettéd typpidioksidin mukanaolo suurissa typpioksidipitoisuuksissa voivat
lisdksi aiheuttaa kudosvaurioita, sen pitkdaikaista kliinistd merkitysté ei tunneta. Sinun tai lapsesi
ladkari arvioi sen takia tdtd mahdollista riskid ja vertaa sita siihen vélittdmaan hyotyyn, jonka
lyhytaikainen Pulmonox AWO -hoito voi antaa ja han valvoo annettavaa typpioksidiannosta
huolellisesti.

Pulmonox AWO -valmisteen haittavaikutuksia ovat:
Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttajalla kymmenestd):
e Verihiutaleiden niukkuus

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdella kayttajalla sadasta):
e Matala verenpaine, keuhkon ilmattomuus tai ilmarinta.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy harvemmalla kuin yhdelld kayttajall4 sadasta mutta
vahintaan yhdella kayttajalla tuhannesta):

e Methemoglobiinitason kohoaminen ja siitd aiheutuva hapenkuljetuskyvyn heikentyminen.

Haittavaikutuksia, joita voi esiintyd mutta joiden esiintymistiheys ei ole tiedossa (koska saatavissa
oleva tieto ei riitd arviointiin):
e Hoidon akillisesta lopettamisesta aiheutuva bradykardia (sydamen harvalyontisyys) tai liian
matala veren happipitoisuus (happisaturaatio/hypoksemia).
e Paansarky, huimaus, kuiva kurkku tai hengenahdistus tahattoman typpioksidille altistumisen
seurauksena (esim.laitteen tai sdilion vuoto).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ld&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Pulmonox AWO -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Noudata kaikkia painelaitteiden kasittelyd koskevia maarayksia.
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Sailytyksen tulee tapahtua sairaalan erikoisasiantuntijoiden valvonnassa. Pullot on varastoitava hyvin
tuuletetuissa tiloissa tai hyvin tuuletetuissa ulkorakennuksissa sateelta ja auringonvalolta suojattuina.

Suojaa kaasupullo kolhuilta, kaatumiselta, hapettumiselta ja helposti syttyviltd materiaaleilta, lampo-
ja sytytyslaitteilta seké kosteudelta.

Sailytys sairaala-apteekissa

Kaasupullot on varastoitava sellaisessa tuuletetussa puhtaassa lukitussa paikassa, missa varastoidaan
ainoastaan ladkekaasuja. Taman paikan sisélla tulee olla erillinen tila typpioksidikaasupullojen
varastointia varten.

Sailytys sairaalan osastolla

Kaasupullot on sijoitettava asianmukaisella kalustolla varustettuun paikkaan, jotta pullot pysyvét
pystysuorassa.

Ald kayta tata 1aaketts etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mité& Pulmonox AWO sisaltaa

- Vaikuttava aine on typpioksidi (NO) 0,1 % (1000 ppm mol/mol).

- Muu aine on typpi.

- Pulmonox AWO on kaasuseos.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pulmonox AWO on vériton kaasu.
Pulmonox AWO on 2 litran, 10 litran, 20 litran ja 50 litran alumiinisissa kaasupulloissa.

Myyntiluvan haltija

Woikoski Oy

Virransalmentie 2023

52920 Voikoski

Valmistaja

Westfalen AG

Industrieweg 43, 48155 Miinster

Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 13.1.2025

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto- ja kasittelyohjeet

Tapaturmien vélttdmiseksi seuraavia ohjeita on ehdottomasti noudatettava:

- tuotteen moitteeton kunto on tarkastettava ennen kayttoa

- kaasupullot on kiinnitettdva hyvin, jotta véltetddn niiden kaatuminen epdhuomiossa

- venttiilia ei saa avata kovakouraisesti

- sellaista kaasupulloa, jonka venttiilia ei ole suojattu korkilla tai kuorella, ei saa kéyttaa



kaytossa tulisi olla 1SO 5145 -vaatimusten mukainen erikoisliitantd, jossa on sairaalakéyttoon
tarkoitettu 30 mm:n Kierre, sekd paineensaadin, joka sallii vahintdan 1,5-kertaisesti kaasupullon
maksimikayttopaineen (225 baaria)

paineensaddin on puhdistettava typpi-typpioksidiseoksella ennen jokaista uutta k&yttokertaa,
jotta estetddn NO-:n sisdadnhengitys

viallista venttiilia ei saa korjata

paineensdadintd ei saa Kiristaa pihdeilld, silla tiiviste saattaa rusentua.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Pulmonox AWO 0,1 % medicinsk gas, komprimerad
kvéaveoxid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Pulmonox AWO ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Pulmonox AWO
Hur du anvénder Pulmonox AWO

Eventuella biverkningar

Hur Pulmonox AWO ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SSuhkrwdE

1. Vad Pulmonox AWO ar och vad det anvands for
Pulmonox AWO &r en gasblandning for inhalation.

Pulmonox AWO anvands vid behandling av

- spédbarn med nedsatt syrgasforsorjning i samband med hdgt blodtryck i lungorna dvs.
hypoxisk andningsinsufficiens. Nar kvéveoxiden inandas av ditt spadbarn forbattrar den
lungcirkulationen och blodflédet genom lungorna vilket medfér att syremangden till blodet
Okar.

- nyfodda spadbarn, sma barn, barn och tonaringar mellan 0 och 17 ar samt vuxna som i
samband med en hjartoperation far hogt blodtryck i lungorna. Denna gasblandning kan
forbéattra hjartats funktion och 6ka blodflédet genom lungorna, vilket kan bidra till att 6ka
mangden syre som nar blodet.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Pulmonox AWO

Anvand inte Pulmonox AWO

- omdu (som patient) eller ditt barn (som patient) &r allergisk mot aktiv substans eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- omdu (som patient) eller ditt barn (som patient) har onormal cirkulation i hjartat.

Varningar och forsiktighet

Fall av vétskeansamling i lungorna (lungédem) har rapporterats vid anvandning av kvaveoxid hos
patienter med sjukdom orsakad av en tilltdppt eller fortrangd ven i lungorna. Om du (som patient) eller
ditt barn (som patient) far andnod eller andningssvarigheter ska du omedelbart kontakta lakare.

Kvéveoxid som inhaleras kan paverka blodets formaga att transportera syre. Detta kommer att
dvervakas med hjalp av blodprover och om séa kravs kommer dosen av inhalerad kvaveoxid att
minskas.

Kvéveoxid kan reagera med syre och bilda kvévedioxid som kan irritera luftvdgarna. Din eller ditt
barns lakare kommer att dvervaka bildningen av kvavedioxid och vid forhdjda vérden justera
Pulmonox AWO -behandlingen och sénka dosen.



Kvaveoxid som inhaleras kan i viss man paverka blodplattarna (blodkomponenter som hjalper blodet
att levra sig) och du ska darfor vara uppmarksam pa alla tecken pa blodningar och/eller
blodutgjutningar/blamarken hos dig eller ditt barn. Om du ser nagra tecken eller symtom som kan vara
forknippade med blodningar ska du omgéaende informera lakaren.

Man har inte sett ndgon effekt av inhalerad kvaveoxid hos nyfodda barn som har en missbildning som
innebér att diafragman inte ar fardigutvecklad, sa kallat kongenitalt diafragmabrack.

Barn
Pulmonox AWO ska inte anvandas pa for tidigt fodda barn som fétts fore den 34:e graviditetsveckan.

Andra lakemedel och Pulmonox AWO

Det &r 1akaren som fattar beslut om nér du eller ditt barn skall behandlas med Pulmonox AWO och
andra lakemedel och dvervakar noggrant behandlingen. Tala om for l&kare om du (som patient) eller
ditt barn (som patient) tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka blodets formaga att transportera syre. Pulmonox AWO skall endast ges
tillsammans med vissa lakemedel som kallas *"kvaveoxidgivare' om noggrann forsékran har gjorts att
blodet kan transportera tillrdcklig mangd syre.

Denna forsiktighet maste iakttas antingen lakemedlen administreras via munnen, via injektion eller nar
de appliceras som kram pa huden. Forsiktighet maste t.ex. iakttas nar Pulmonox AWO ges samtidigt
med andra lakemedel som innehaller prilokain.

Graviditet och amning

Pulmonox AWO rekommenderas inte i samband med graviditet och amning. Om du &r gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvéandar
detta lakemedel.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Ej relevant.

3. Hur du anvander Pulmonox AWO

Er doktor kommer att bestdmma den rétta dosen Pulmonox AWO som skall ges och han/hon kommer
att ge Pulmonox AWO till dina eller ditt barns lungor genom ett CE-mérkt system som &r utformat for
att tillfora kvéveoxid.

Detta tillforselsystem svarar for att en korrekt mangd kvéveoxid tillférs. Systemet ger ordinerad
koncentration av kvéaveoxid till dina eller ditt barns lungor genom att spada Pulmonox AWO med en
blandning av syre/luft omedelbart fore administrering.

For din eller ditt barns sékerhet &r Pulmonox AWO -tillfdrselsystemet utrustat med métare som
kontinuerligt mater mangden kvéveoxid, kvavedioxid och syre som administreras till ditt barn.

Lakaren avgor hur lang tid du eller ditt barn ska behandlas med Pulmonox AWO.
Om man slutar att anvédnda Pulmonox AWO

Vid slutet av behandlingen kommer lakaren att [angsamt minska den dos Pulmonox AWO som ges till
dig eller ditt barn. Behandlingen med Pulmonox AWO far inte avbrytas hastigt, eftersom cirkulationen
i lungor maste anpassa sig till syre/luft utan tillsats av Pulmonox AWO. Nar behandlingen med
Pulmonox AWO nastan &r klar skall minskningen av mangden Pulmonox AWO som administreras ske
gradvis under 6vervakning av lakare.



Man kanner till att 1agt blodtryck kan uppsta om behandlingen med Pulmonox AWO avbryts plotsligt
utan att dosen forst sénks.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Ditt spadbarns doktor kommer att underséka ditt spadbarn noga med hansyn till eventuella
biverkningar.

De vanligaste biverkningarna beror pa en mycket hog koncentration av kvaveoxid i barnets

blodcirkulation, eller pa att kvavedioxid bildas:

- Om det kommer in for mycket kvaveoxid i ditt spadbarns blod kan hans/hennes blods formaga
att transportera syre minska. Om detta hander kommer ditt spadbarns lakare omedelbart att
minska mangden kvaveoxid och ditt spadbarns blod kommer att aterta sin formaga att
transportera syre.

- Nér kvéaveoxid och syre forenas bildar de ett kemiskt &mne som kallas kvavedioxid. Om det
bildas for mycket kvavedioxid kommer lakaren omedelbart att sanka den dos kvaveoxid som
ges till ditt spadbarn.

Trots att bade kvaveoxid och forekomsten av kvéavedioxid vid hoga koncentrationer av kvaveoxid kan
orsaka vavnadsskador &r den kliniska betydelsen pa lang sikt inte kand. Darfor skall barnets lakare
bedoma den potentiella risken i forhallande till de fordelar pa kort sikt som en behandling med
Pulmonox AWO medfor och noggrant 6vervaka den mangd kvéaveoxid som ges.

Biverkningar med Pulmonox AWO 4r:

Mycket vanliga biverkningar (drabbar fler &n 1 av 10 anvéndare ):
e sdnkt antal blodpléattar

Vanliga biverkningar (drabbar fler an 1 av 100 anvéndare):
e lagt blodtryck, lufttomma eller kollapsade lungor.

Mindre vanliga biverkningar (drabbar mellan 1 av 100 anvandare och 1 av 1000 anvéndare):
o forhojda methemoglobinvarden och darmed minskad syretransporterande formaga.

Biverkningar som kan férekomma, men vars frekvens inte ar kand (frekvensen kan inte beréknas fran
tillgangliga data) ar:
e Dbradykardi (Iag hjartfrekvens) eller for laga mangder syre i blodet (minskad
syremattnad/hypoxemi) pa grund av alltfor plotsligt avslutad behandling.
e huvudvark, yrsel, halstorrhet eller andfaddhet efter oavsiktlig exponering for kvaveoxid via
luften (t.ex. lackor fran utrustningen eller gascylindern).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pulmonox AWO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Alla bestammelser som géller hantering av tryckkarl maste foljas.

Forvaring sker under tillsyn av sjukhusets specialister. Gasflaskorna skall forvaras i valventilerade

lokaler eller i ventilerade utrymmen som &r skyddade mot regn och direkt solljus.

Skydda gasflaskorna mot stétar, fall, oxiderande och lattantandliga material, varmekéllor och mot
antandning och fukt.

Forvaring pa apotek

Gasflaskorna skall forvaras pa en luftig, ren och last plats, endast avsedd for forvaring av medicinsk
gas. Pa denna plats, skall ett avskilt utrymme tilldelas for forvaring av gasflaskor innehallande
kvaveoxid.

Forvaring pa sjukhusavdelningen
Gasflaskan skall stallas pa en plats utrustad med lampligt material som kan halla den staende.

Andvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten (Utg. dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar kvaveoxid (NO) 0,1 % (1000 ppm mol/mol).
- Ovrigt innehallsamne &r kvave.
- Pulmonox AWO é&r en gasblandning.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pulmonox AWO é&r en farglds gas.
Pulmonox AWO levereras i 2-liters, 10-liters, 20-liters och 50-liters aluminium gasflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Woikoski Oy
Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Tillverkare

Westfalen AG

Industrieweg 43, 48155 Miinster
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 13.1.2025

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar fér anvandning och hantering

For att undvika olyckor maste féljande anvisningar absolut respekteras:
- kontrollera att materialet &r i gott skick fore anvandning

- gasflaskorna skall vara sakert fastsatta sa att de inte kan vélta
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ventilen far inte 6ppnas med vald

en gasflaska vars ventil inte skyddas av lock eller hylsa far inte anvandas

en specifik koppling med 30 mm-génga avsedd for medicinskt bruk, som passar till ISO 5145
och en tryckregulator som tillater ett tryck som ar minst lika stort som 1,5 ganger gasflaskans
maximala arbetstryck (225 bar) skall anvandas

tryckregulatorn skall renas med kvave-kvéaveoxidblandningen fore varje ny anvandning for att
forhindra inhalation av NO>

en defekt ventil skall inte repareras

tryckregulatorn skall inte skruvas at med tang pa grund av risken for att tatningen skall ga sonder
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