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Data zatwierdzenia:

Zglaszanie dziatan niepozgdanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu jest
wazne. Pozwala na kontynuowanie monitorowania stosunku ryzyka do
korzysci ze stosowania produktu leczniczego. Pracownicy personelu
medycznego powinni zglasza¢ dziatania niepozadane zgodnie z
obowiagzujacymi przepisami. Charakterystyka Produktu Leczniczego jest
dostepna na stronach Urzedu Rejestracji PLWMIiPB.
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KALINOX™
Jald jestcel szkolenta? ]

Podawanie rownoczgsteczkowej mieszaniny tlenu i podtlenku azotu
(EMONO) w praktyce prywatnej podlega obowigzkowi wdrozenia planu
zarzgdzania ryzykiem (RMP) obejmujacego:

o Monitorowanie dziatan niepozgdanych i uzaleznienia od lekow
= Wzmocniony nadzér nad pracownikami stuzby zdrowia,
ktoérzy powinni zgtasza¢ dziatania niepozadane,
naduzywanie, uzaleznienie od lekéw, zmiany zastosowania
oraz niewlasciwe uzycie zwigzane z podawaniem EMONO
o Opracowanie planu szkolen dla pracownikéw stuzby zdrowia
= Certyfikat szkolenia w zakresie EMONO
o Weryfikacja uprawnien i przeszkolenia wnioskodawcy przed dostawg
produktu
o Ograniczenie pojemnosci butli do 5L i zabezpieczenie butli
o Dostarczenie dokumentu informacyjnego dla pacjenta w przypadku
przechowywania produktu leczniczego w domu

KALINOX™ to nazwa handlowa preparatu EMONO produkowanego
dla AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

Sktad:
®  Podtlenek azotu 50% (mol/mol)
® Tlen 50% (mol/mol)

Butla o pojemnosci 5 litréw napetniona do 170 baréw zawiera
rownowartos¢ 1,47 m3 (tj. 1470 litréw) gazu pod cisnieniem 1 bara w
temperaturze 15°C.

Skfadnik aktywny: N,O
® N,O to gaz znany od konca XVIIl wieku z nastepujgcych
wiasciwosci:
O  Wiasciwosci euforyzujgce

. 1772 r. - Joseph Priestley (1733-1804),

teolog, po raz pierwszy dokonat syntezy

i po raz pierwszy zastosowat N,O, znany

od tego czasu jako ,gaz rozweselajacy”
O  Wiasciwosci przeciwbdlowe

. 1844 r. - Horace Wells (1815-1848),
dentysta, zastosowat N,O w ramach



eksperymentu w celu ekstrakgji
wiasnego zeba

Polska - uzyskano dopuszczenie do obrotu KALINOX™ od 2 sierpnia
2011r.

® Powietrze atmosferyczne zawiera 78% azotu, 21% tlenu i
1% rzadkich gazow i zanieczyszczen (wilgoé, kurz, bakterie,
CO,, weglowodory, tlenki azotu)

® Brak ryzyka niedotlenienia - zawarto$¢ tlenu 50%

®  Brak ryzyka przedawkowania - zawarto$¢ podtlenku azotu
50%
® Brak ryzyka przedostania sig¢ do niewtasciwego uktadu
organizmu (zadtawienia):
Zachowanie odruchéw obronnych:

" krtaniowych

L) kaszel

. przetykanie

Nie jest wymagane, aby pacjent byt na czczo [od wielu godzin].

® Krotkotrwata analgezja w bolesnych zabiegach lub stanach
wywotujgcych bol o natezeniu od tagodnego do
umiarkowanego u dorostych i dzieci > 1 miesigca (np.
naktucie ledzwiowe, mielogram, drobne powierzchowne
zabiegi chirurgiczne, opatrywanie oparzen, nastawianie
prostych ztaman, nastawienie niektérych zwichnie¢ stawéw
konczyn, naktucie zyty, dorazna opieka medyczna w
przypadku urazéw, oparzen i transportu).

® Sedacja podczas zabiegéw stomatologicznych, u niemowlat,
matych dzieci, dzieci i mtodziezy oraz pacjentow z wysokim
poziomem lgku lub niepetnosprawnych.

® Znieczulenie w potoznictwie, tylko w warunkach szpitalnych,
przed znieczuleniem zewngtrzoponowym lub w przypadku
odmowy, lub niemoznosci jego wykonania.

Lek wziewny KALINOX™ zapewnia nastepujgce korzysci zwigzane z
podawaniem do drég oddechowych:

® Bezposrednie przedostawanie si¢ do krwioobiegu

Brak metabolizmu

Szybkie wydalanie

Szybkie dzialanie i wydalanie: farmakokinetyka mieszaniny EMONO

Szybkie wigzanie sie z receptorami i rwnie szybkie
odtgczanie sig od nich

Wydalanie przez uktad oddechowy

Szybkie dziatanie (efekt ON)

Szybkie odwrdcenie dziatania (efekt OFF)

Produkt leczniczy wdychany przez maske
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e lIstnieje znaczaca réznica pomiedzy postrzeganiem

zabiequ przez lekarzy i pacjentéw

o Lol sali. ze 90% pacientéw dobrze lub bard

0,

dobrze tolerowalo zabieg, ale az 81,7% pacjentow
doswiadczyto bélu podczas krétkotrwatych zabiegow
reumatologicznych (iniekcje/naktucia).

o N . Lo
MWMWMMI kacil. kta | | zabiegi I
5,7% pacjentow .

Oceniajac potencjalny poziom bélu u pacjenta nalezy uwzglednié:
® Rodzaj zabiegu np.:
O  Wstrzykiwanie roztworéw wiskoelastycznych
Ostrzykiwanie kortykosteroidami
Fasciotomia
Naktucie obwodowe
Elektromiogram
O  Fale uderzeniowe

O O O O

®  Umiejscowienie

O  Stawy zawiasowe (small joints)

O  Gtowa i kregostup

O Ramiona

O Kolana
®  Wyjsciowy poziom leku zwigzanego z oczekiwanym bélem
® Doswiadczenia zwigzane z uprzednim(i) zabiegiem(ami)

W osrodkach podejmujgcych walke z bdlem stosuje sie
nastepujgce srodki:
O Wiasciwy sprzet medyczny:

= Zminiaturyzowane narzedzia (igty do

strzykawek o matej srednicy itp.)

- Lepszej jakosci materiaty do

wstrzykiwania
O  Uzupetiajgce terapie zmniejszajgce lek i bol:

. Techniki behawioralne

*Atmosfera w gabinecie
*Hipnoza
» Produkty medyczne stosowane
pojedynczo lub w skojarzeniu
*Znieczulenie miejscowe
( krem, zastrzyk podskérny
itp.)
*Analgezja wziewna




® U dzieci (od 1 miesigca zycia) i pacjentéw niezdolnych do
zrozumienia i opanowania samodzielnego podawania leku
O  Produkt leczniczy powinien by¢ podawany przez
pracownika stuzby zdrowia przeszkolonego w tej
technice (podparcie maski i monitorowanie stanu
pacjenta)
® U kobiet w cigzy
Niezaleznie od stopnia zaawansowania
(dnia/tygodnia/miesigca) cigzy

Podczas leczenia moga wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane,
ktore zwykle ustepuja w ciggu kilku minut po przerwaniu inhalacji.
® (Czesto (21/100 do <1/10):

O  zaburzenia uktadu pokarmowego: nudnosci,

wymioty.
® Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100)

O  zaburzenia uktadu nerwowego: parestezja,
nadmierna sedacja,

O  zaburzenia psychiczne: pobudzenie, lek, euforia,
marzenia, halucynacje, dezorientacja

® (Czestos¢ nieznana (niemozliwa do ustalenia na podstawie
dostepnych danych)

O  zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty gtowy, bol
gtowy, wzrost cisnienia wewnatrzczaszkowego,
drgawki.

O  zaburzenia w obrebie ucha i labiryntu ucha: bdl
ucha (w przypadku braku droznosci przewodu
Eustachiusza).

O  zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej
i Srddpiersia: depresja oddechowa (u matych
dzieci i u noworodkow, gdy Kalinox byt stosowany
podczas porodu w celu znieczulenia
okotoporodowego).

PO DLUGOTRWALEJ LUB POWTARZAJACEJ SIE EKSPOZYCJI
® Nieznana (niemozliwa do ustalenia na podstawie dostepnych
danych)

O  zaburzenia uktadu nerwowego: niekiedy
obserwowano nieprawidtowe ruchy,

w szczegolnosci na tle hiperwentylacji. Zgtaszano
zaburzenia neurologiczne i mieloneuropatie z
powodu hamowania syntetazy metioniny biorgcej
udziat w syntezie witaminy B12

O  zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: zgtaszano
niedokrwisto$ci megaloblastyczne z leukopenia z
powodu zahamowania syntetazy metioniny
biorgcej udziat w syntezie witaminy B12

O  niedobdr witaminy B12

O  zaburzenia psychiczne: naduzywanie

uzaleznienie.
Podtlenek azotu przedostaje sie do wszystkich przestrzeni w
organizmie zawierajacych gazy szybciej niz azot. Stosowanie
preparatu KALINOX moze spowodowac rozszerzenie i/lub wzrost
cisnienia w niewentylowanych przestrzeniach zawierajgcych gazy.

Zgtaszano przypadki ciezkich zaburzen widzenia u pacjentéw, ktoérzy
wczesniej otrzymali wewnatrzgatkowe wstrzyknigcie gazu w celu
przeprowadzenia operacji oka.

Przeciwwskazania
® Pacjenci wymagajacy wentylacji ttenem 100 %.
® Podwyzszone cisnienie wewngtrzczaszkowe.
® \Wszelkie zaburzenia Swiadomosci, uniemozliwiajgce
wspotprace pacjenta.
® Kazdy stan zwigzany z gromadzeniem sie gazu w
zamknietych przestrzeniach organizmu, w ktérych jego
rozprezenie moze by¢ niebezpieczne np.:
O urazy glowy
urazy szczeki i twarzoczaszki
odma optucnowa
rozedma pecherzykowa ptuc
zatorowos$¢ gazowa
stan po niedawnym nurkowaniu pod wodg
choroba dekompresyjna
po wykonaniu encefalografij
podczas operacji ucha $rodkowego, ucha
wewnetrznego i zatok przynosowych
znaczna ilo$¢ gazéw w przewodzie pokarmowym
O  w przypadku, gdy do przestrzeni
zewnatrzoponowej zostanie wstrzyknigte
powietrze podczas operacji majacej na celu

ustalenie potozenia igty do znieczulenia
zewnatrzoponowego.
® W przypadku, gdy pacjent niedtugo przedtem otrzymat gaz
okulistyczny (SF6, C3F8, C2F6) do operacji oka — przez
okres czasu tak dtugi jak pecherzyki powietrza pozostajg
uwiezione w oku i co najmniej przez 3 miesigce. Z powodu
wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego mogg wystapi¢
powazne powiktania pooperacyjne.
®  Udokumentowany i nieleczony niedobér witaminy B12 lub
kwasu foliowego.
® Niewyjasnione zaburzenia neurologiczne, ktére wystagpity
niedtugo przed zabiegiem.

®  Potgczenia przeciwwskazane:

O O O O O 0 O O

o

O gaz okulistyczny (ryzyko ,ponownego rozszerzenia

sie” pozostatych pecherzykow)
® Potgczenia wymagajgce srodkéw ostroznosci przy
stosowaniu:

O  ryzyko nasilenia dziatania w przypadku potgczenia
z produktami leczniczymi o dziataniu osrodkowym.
Ryzyko sennosci, desaturacji, wymiotow i
podwyzszonego cisnienia krwi, wymagajace
zwigkszonego nadzoru:

. opiaty
. benzodwuazepiny

. inne leki psychotropowe

o Leki, ktore zaktdcajg metabolizm witaminy B12
i/lub folianéw, moga nasila¢ inaktywacje witaminy
B12 przez podtlenek azotu

® Podawanie

o W wentylowanych pomieszczeniach z systemem
odzysku wydychanych gazéw lub systemem
wentylacji wystarczajagcym do utrzymania stezenia
podtlenku azotu w powietrzu na minimalnym
poziomie i ponizej krajowych limitéw narazenia
zawodowego.

O  Przez specjalnie przeszkolony personel

® Mieszanina powinna by¢ przechowywana i podawana
w temperaturze powyzej 0°C; w nizszych temperaturach
moze dojs$¢ do rozdzielenia dwdch gazéw, co powoduje
ryzyko niedotlenienia.

e  Pacjenci ambulatoryjni, powinni by¢ poddani obserwacji az
do czasu odzyskania wyjsciowego stanu neurologicznego .

® W przypadku wielokrotnego i diugotrwatego podawania
zaleca sie u pacjenta suplementacje witaminy B12.

® KALINOX ™ powinien by¢ podawany przez przeszkolonych
pracownikow ochrony zdrowia lub paramedycznych.
O  posiadajgcych swiadectwo ukonczenia szkolenia

®  Po przerwaniu inhalacji pacjenci ambulatoryjni. ktérzy musza

prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwaé maszyny, powinni pozostac
pod obserwacjg do czasu powrotu do stanu $wiadomosci

sprzed leczenia.
o Zazwyczaj powrét do stanu swiadomosci trwa 5 minut
e  Kazde dziatanie niepozadane, a w szczegolnosci sytuacje
zwigzane z przedawkowaniem, neurotoksycznoscig,
hematoksycznoscia, nadmiernym uzyciem / niewtasciwym
zastosowaniem / uzaleznieniem od lekow, stosowaniem poza
wskazaniami oraz narazeniem zawodowym zwigzane ze

stosowaniem produktu leczniczego KALINOX ™ nalezy



zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego lub Urzedu
Rejestracji PLWMIiPB.

® KALINOX™ moze by¢ niewtasciwie zastosowany lub by¢
przedmiotem przekierowania do nielegalnych kanatéw zbytu.
W celu unikniecia tego ryzyka nalezy wdrozy¢ nastepujace
zasady:

O  przechowywac¢ w miejscu zabezpieczonym przed
dostepem 0s6b nieupowaznionych,

O  po zakonczeniu zabiegu umiesci¢ plombe
zabezpieczajgca na opakowaniu zawierajgcym
produkt leczniczy, uniemozliwiajgcg jakiekolwiek
uzycie podczas nieobecnosci oséb uprawnionych.

b Kazdy przypadek naduzywania lub uzaleznienia od lekéw nalezy
zgtosi¢ do Urzedu Rejestracji PLWMiPB.

® lek narecepte
® Podawanie tylko przez wykwalifikowany personel:
O lekarza
o  pielegniarke
O potozng
O inne osoby (w zaleznosci od definicji pracownikow

ochrony zdrowia w przepisach obowigzujgcych
lokalnie)

® Ppreferowane podawanie samodzielne

Podtgczenie filtra
Podtgczenie maski
Otwarcie zaworu
Dostosowanie przeptywu

Zestaw do stosowania w warunkach ambulatoryjnych :
zawor ,,na zadanie”

Zawor na zadanie- Standardowy waz dwukolorowy
Przezroczysty przewod wydechowy - Jednorazowa maska i filtr
Protokél podlaczenia zestawu
®  Przed zabiegiem skontrolowa¢
O  Stan ogdlny oraz techniczny butli

o  Termin waznosci
O  Pozostaly okres eksploatacji (sprawdzi¢ wskazania
na wskazniku)

O  Usuna¢ plombe zabezpieczajgca lub ochronng
® Montaz urzgdzenia do podawania leku

O  Sprawdzi¢ lub przetozyé przez wylot (okno, wylot
itp.
Pot)ﬂqczyé plastikowg ostone wylotu gazu
Podtaczy¢ czysty filtr (jednorazowy)
Podtaczyé czysta maske (jednorazowa)
Podtgczy¢ niebieska rure wylotowg gazu
Podtgczyé zawor do karbowanego przewodu

wichodziceio z butli

®  Przed zabiegiem
O  Sprawdzié, czy nie ma przeciwwskazan do
podania produktu leczniczego
o Wyjasni¢ pacjentowi dziatanie produktu

O O O O O

= Wyjasni¢ cel, sposéb podawania oraz
mozliwe wrazenia
® Podczas zabiegu

o Pacjent powinien zajg¢ miejsce na fotelu
medycznym

o  Otworzy¢ butle (niebieski zawor)

o UWAGA: nie wybiera¢ natezenia przeptywu,
poniewaz nie jest ono konieczne w niniejszym
systemie

O  Podtgczyé waz wydechowy do wylotu

O Umiesci¢ maske na twarzy pacjenta (zachowa¢
ostroznosé, sprawdzi¢ szczelnosc)

o  Poprosi¢ pacjenta, aby trzymat maseczke i
oddychat normalnie (unika¢ hiperwentylacji)

Monitorowac stan pacjenta i w razie potrzeby uspokoi¢ go.

W przypadku wystgpienia dziatan niepozgdanych przerwaé podawanie
(powrét do stanu normalnego nastepuje po 5 do 10 minutach).

W przypadku utraty kontaktu stownego, przerwa¢ natychmiast
podawanie wyrobu.

Rozpoczaé zabieg.

Utrzymywac kontakt stowny z pacjentem.

Kontynuowa¢ monitorowanie stanu pacjenta przez caty czas trwania
zabiegu.

Maksymalny czas nieprzerwanego podawania wynosi 60 minut.

® Po zabiegu

Zdjg¢ maske z twarzy pacjenta.

Zamkna¢ butle.

Pozostawi¢ pacjenta na fotelu przez co najmniej 5 minut, aby doszedt
do stanu $wiadomosci sprzed zabiegu.

Wyrzuci¢ maske i filtr.

Zatozy¢ z06ttg plombe zabezpieczajgcg na butle.

Dostepna
Leczniczego

jest

réwniez

Charakterystyka Produktu



