VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ladkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu AWO, ladkkeellinen kaasu, puristettu

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hiilimonoksidi 0,3 %
Metaani 0,3 %

Téaydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkkeellinen kaasu, puristettu.
Viritén ja hajuton kaasu.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet
Diffuusiokapasiteetin mittaus

Diffuusiokokeella selvitetddn testikaasujen, hiilimonoksidin (CO) ja metaanin (CH4), avulla keuhkoista vereen
tapahtuvan kaasujenvaihdon tehokkuutta.

Diffuusiokapasiteettimittausta kéytetidn mm. seuraavien sairauksien diagnostikassa, vakavuuden arvioinnissa ja

seurannassa:

- Keuhkorakkuloita ja niiden verenkiertoa heikentévét sairaudet kuten keuhkofibroosi, allergiset ja
tulehdukselliset interstitiellit keuhkosairaudet, asbestoosi, keuhkoemfyseema ja keuhkoembolisaatio.
Naissé tautitiloissa diffuusiokapasiteetti on alentunut. Tiloihin yhdistyy usein myos ventilaatiohdirio.

- Lidkeaineiden aiheuttamat keuhkoreaktiot. Mm. erdit syddmen rytmihdiriolaékkeet (kuten amiodaroni) ja
syopilidkkeet (kuten bleomysiini) voivat aiheuttaa keuhkohdiriditd, joissa diffuusiokapasiteetti on
alentunut.

- Diffuusiokapasiteetti voi suurentua keuhkojen verimédérin kasvaessa esim. sydaninsuffisienssin vuoksi tai
veren hemoglobiinipitoisuuden noustessa.

Kaasuseoksessa mukana olevaa asetyleenid (C,H,) voidaan kdyttaa tietyissd analysaattoreissa
tutkimusjérjestelmén vuodon osoittajana. Lisdksi tietyissd tutkimusmenetelmissd senavulla voidaan laskea
syddmen minuuttitilavuus.

4.2 Annostus ja antotapa
Yleensd mittaus tehdddn kertahengitysmenetelmilli. Keuhkofunktiokaasua annostellaan potilaalle yhdella

sisddnhengitykselld suukappaleen kautta vajaan vitaalikapasitetin (VC) verran. Sisddnhengityksen jilkeen
potilaan tulee pidittdd hengitystdén 10 sekunnin ajan, ja sen jilkeen uloshengittid saman suukappaleen kautta



mittauslaitteeseen. Ulos hengitettdessé uloshengityskaasut poistuvat potilaan elimistostd ja sekoittuvat
mittauslaitteen kautta ympardivadn ilmaan.

Tama toistetaan tavallisesti kaksi kertaa.

Ks. kohta 4.4.

Hiilimonoksidia siirtyy keuhkorakkuloista keuhkokapillaareihin sitd enemmén, mitd suurempi on keuhkojen
diffuusiokapasiteetti (ks. kohta 5.1). Metaanin laimentumisesta ja hillimonoksidin méérén pienentymisesti
voidaan laskea diffuusiokapasiteetti (DLco) ja keuhkojen efektiivinen alveolaarinen tilavuus (VA), seké
spesifinen diffuusiokapasiteetti (DLco/VA). Lisédksivoidaan laskea keuhkojen tilavuudet (TLC, RV, FRC) ja
vitaalikapasiteetti (VC). Koska veren hemoglobiinipitoisuus vaikuttaa keuhkojen diffuusiokapasiteettiin, myds
hemoglobiinilla korjattu diffuusiokapasiteetti suositellaan laskettavaksi, jotta voidaan tarkastella vain keuhkon
diffuusio-ominaisuuksia.

Keuhkofunktiokaasujen kayttd edellyttdd terveydenhuollon ammattilaisen ldsndoloa seké asiantuntemusta ja
erityisosaamista.

4.3 Vasta-aiheet

Hiilimonoksidimyrkytys.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Kéytettdvi kliimisen fysiologian laboratoriossa kédyttdaiheen mukaisesti.

Diffuusiokapasiteettia ei voida luotettavasti mitata, jos tutkittavan vitaalikapasiteetti (VC) on alle 1,3 litraa tai
uloshengityksen sekuntikapasiteetti (FEV,) on hyvin pieni (alle 0,8 litraa).

Testikaasulla saa suorittaa enintdin 5 kertahengitystd saman tutkimuskerran aikana.

Tupakointi ja avotuli ovat kiellettyjd tiloissa, joissa kaasuseosta kdytetddn. Lisdtietoja valmisteen turvallisesta
késittelystd, ks. kohta 6.6 Kaasupullon kaytto.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Ei tiedossa.
4.6 Raskaus ja imetys

Kéyttod ei ole tutkittu raskauden ja imetyksen aikana. Hiilimonoksidi ldpdisee istukan. TAméin vuoksi valmistetta
ei saa kéyttdd raskauden aikana. Ks. kohta 5.2. Imetyksen aikaisen kdyton ei oleteta olevan haitallista.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiayttokykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutuksia ei ole raportoitu. Diffuusiokapasiteettimittauksessa kaytettdvin kaasun midrd on pieni ja
altistus lyhytaikainen (ks. kohta 4.2 Annostus ja antotapa).



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluivan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista. Se
mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia
pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus
Keuhkofunktiokaasulla ei ole raportoitu yliannostuksia.

Elimist6on padsevan hillimonoksidin miara riippuu sisdédnhengitetyn kaasun tilavuudesta, sen
hiilimonoksidipitoisuudesta ja altistuksen kestosta. Suurina pitoisuuksina tai pitkdén kdytettynd hillimonoksidia
sisdltdvé kaasu voi aiheuttaa hiilimonoksidimyrkytyksen. Hiilimonoksidi sitoutuu veren hemoglobiiniin
muodostaen karboksihemoglobiinia, mistd syystd veren hapenkuljetuskyky heikentyy (ks. kohta 5.2).
Myrkytysoireet johtuvat sydimen ja keskushermoston hapenpuutteesta. Yksilollinen herkkyys
hiilimonoksidimyrkytykselle vaihtelee. Karboksihemoglobinin pitoisuuden ollessa veressé alle 10 % ei
merkittdvid haittavaikutuksia tavallisesti esinny. 10-20 % karboksihemoglobiinipitoisuuksilla ilmenee
padnsirkyd, huimausta ja pahoinvointia, 30—-50 % pitoisuuksilla hengitysoireita, takykardiaa, thon punoitusta
ja pyortymistd ja yli 50 %:n pitoisuudet aiheuttavat kouristuksia, sydidn- ja keskushermostovaurioita, kooman ja
mahdollisen kuoleman.

Tajuttomuus voi seurata nopeasti ilman varoittavia oireita.

Epdiltdessa yliannostusta keuhkofunktiokaasun anto tulee heti lopettaa ja potilas siirtda raittiiseen ilmaan.
Happihengitys 100 %:lla hapella aloitetaan mahdollisimman pian. Painekammiossa annettava
ylipainehappihengityshoito (2,5 imakehéé (atm)) on tehokkain tapa nopeuttaa hiilimonoksidin eliminaatiota ja
vahentdd myrkytyksen aiheuttamia akuutteja oireita.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Ladkekaasut ATC-koodi: VO3AN

Hiilimonoksidia ja metaania kdytetddn testikaasuina keuhkojen diffuusiokapasiteettia mittaavassa tutkimuksessa.
Tutkimusmenetelmé (ns. kertahengitysmenetelmi) perustuu hiilimonoksidin diffuusioon keuhkorakkuloista
keuhkokapillaareihin. Tutkittava hengittdd keuhkoihin testikaasua 90 % hitaan vitaalikapasiteetin tilavuudesta,
minka jilkeen hén pidattdd hengitystd noin 10 sekunnin ajan. Talloin hiilimonoksidia siirtyy keuhkorakkuloista
vereen passiivisen diffuusion johdosta painegradientin suuntaan (ks. kohta 5.2).

Diffusiokapasiteettimittauksessa hiillimonoksidia siirtyy keuhkorakkuloista keuhkokapillaareihin sitd enemmaén,
mitd suurempi on keuhkojen diffuusiokapasiteetti. Keuhkojen kokonaisdiffuusiokapasiteetti lasketaan sisédén- ja
uloshengitetyn ilman hillimonoksidipitoisuuden perusteella. Alveolaarinen keuhkotilavuus lasketaan metaanin
laimentuneen pitoisuuden avulla. Metaani laimenee sitd enemmén suljetussa jarjestelmdssd, mitd suurempi
keuhkotilavuus on.



5.2 FarmakoKkinetiikka

Sisddnhengitetty hiillimonoksidi imeytyy nopeasti keuhkojen kautta. Hiillimonoksidista 80—90 % sitoutuu
hemoglobiiniin, jolloin muodostuu karboksihemoglobiinia. Hiilimonoksidilla on noin 200—250 kertaa suurempi
affiniteetti hemoglobiiniin kuin hapella. Suuresta affiniteetista johtuen hiilimonoksidin eliminaation
puoliintumisaika on 2-5 tuntia. Eliminaatio hidastuu hiillimonoksidipitoisuuden kasvaessa.

Hiilimonoksidi sitoutuu my6s myoglobiiniin ja mitokondrioiden sytokromioksidaasiin ja estdd soluhengitysta.
Hiilimonoksidi ei metaboloidu, vaan erittyy muuttumattomana keuhkojen kautta uloshengityksessa.

Hiilimonoksidi ldpdisee istukan. Se sitoutuu voimakkaammin sikion hemoglobiiniin kuin didin hemoglobiiniin,
ja siten poistuu sikidstd hitaammin.

Sisddnhengitetty metaani absorpoituu keuhkojen kautta. Suurin osa metaanista poistuu elimistdstd
muuttumattomana uloshengityksen kautta. Pieni mdard metaboloituu metanoliksi ja hiilidioksidiksi.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Hiilimonoksidia ja metaania siséltdvien keuhkofunktiokaasujen farmakologista turvallisuutta, toistuvan
altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, genotoksisuutta, karsinogeenisuutta seké lisidntymistoksisuutta koskevien
tavanomaisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Asetyleeni, happi ja typpi.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

1 vuosi.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Seuraavat kaasupulloja ja paineen alla olevaa kaasua
koskevat sidilytysohjeet on kuitenkin huomioitava:

Eristettdva palavista kaasuista ja muista palavista aineista.
Sailytd pullot pystyasennossa puhtaassa ja kuivassa paikassa. Sdilytd tuuletetussa lddkekaasuille tarkoitetussa
paikassa.

Pida erillddn syttyvistd materiaaleista. Kosketus syttyvien materiaalien kanssa voi aiheuttaa tulipalon.

Ks. my6s kohta 6.6.



6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)
Kaasupullojen viritys kertoo sen siséllostd. Kaasupullon hartiaosan véritys on seuraava: kirkkaan vihrea tai
violetti raita (hiilimonoksidi), vaaleanvioletti raita (metaani), punaruskea raita (asetyleeni), valkoinen raita

(happi) musta raita (typpi). Lieridosa on valkoinen tai turkoosi (lidkekaasu). Venttiilin pdalli on suojakupu.

Kaasupullot on valmistettu alumiinista.
Sulkuventtiilit ovat messinkia.

Kaasu on pakattu 20 litran kaasupulloihin.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet
Kiytto- ja kisittelyohjeet

Yileisti
Ladkekaasuja saa kiyttdd vain ladkinnéllisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettdva erillidn toisistaan. Tédydet ja tyhjit pullot on siilytettidva erilldén.

Ali koskaan kiiytd 6ljyd tairasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jiykk tai si4timen kiinnittiminen olisi vaikeaa.
Réjahdysvaara. Kisittele venttiileitd ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei kdsirasvaa ym.) késin.

Kéyté vain ladkkeellisen keuhkofunktiokaasun antoon kéytettidviksi tarkoitettuja laitteita.
Tarkista, ettd pullo on sinetdity ennen sen kdyttdon ottamista.

Kdyttéon valmistelu

Poista venttiilistd sinetti ennen kayttoa.

Kéyté vain ladkkeellisen keuhkofunktiokaasun antoon kéytettdviksi tarkoitettuja sddtimid. Tarkista, ettd
automaattinen litin ja sdédin on puhdas ja tiiviste on vahingoittumaton.

Ali koskaan kiyti tydkaluja kisin kiinnite ttiviksi tark oitettuun juuttune eseen paineen tai kulutuksen
séditimeen, koska se voi vahingoittaa liitos ta.

Avaa pullon venttiili hitaasti, vahintddn puoli kierrosta.

Tarkista mahdolliset vuodot siétimen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti. Ald yriti korjata venttiilin tai
laitteen vuotoa itse tivisteen tai O-renkaan vaihtoa lukuun ottamatta.

Vuodon ilmetessé sulje venttiili ja irrota sdddin. Merkitse vialliset pullot, siirrd ne erilleen ja palauta ne
toimittajalle.

Kaasupullon kéytto
Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyja tiloissa, joissa kaasuseosta kdytetdan.

Al altista kaasupulloa voimakkaalle Aimmélle (yli 50 °C).



Sulje laitteet tulipalon sattuessa taijos niitd ei kdytetd.
Siirrd pullo turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Suuremmat kaasupullot on kuljetettava sopivien pullokdrryjen avulla. Ole erityisen varovainen, etteivit litetyt
laitteet irtoa kuljetuksen aikana.

Kasittele varovasti. Varmista, etteivit kaasupullot pdédse putoamaan eivatkd altistu kolhuille.
Sailytd ja kuljeta venttiilit suljettuina ja suojatulppa ja -kupu paikoillaan.
Kun kaasupullo on kiytossé, se on kiinnitettdvd asianmukaisilla tukilaitteilla.

Pullo on suljettava kéyton jilkeen tiiviisti kdsin. Padsté paine pois sédédtimestd ja liittimesta.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Léédkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu AWO, medicinsk gas, komprimerad

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kolmonoxid 0,3 %
Metan 0,3 %

For fullsténdig forteckning over hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad.
Firg- och luktlos gas.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer
Bestidmning av diffusionskapacitet

Vid bestdimning av diffusionskapacitet utreds effektiviteten av gasutbyte fran lungor till blod med hjilp av
kolmonoxid (CO) och metan (CH,).

Bestdmning av diffusionskapacitet anvinds vid diagnostik, beddmning av svarighetsgrad och uppfoljning av

bla. foljande sjukdomar:

- Sjukdomar som forsdmrar alveolernas funktion och blodcirkulation, sédsom lungfibros, allergiska och
inflammatoriska interstitiella lungsjukdomar, asbestos, ungemfysem och lungemboli. Dessa
sjukdomstillstdnd medfor nedsatt diffusionskapacitet. Dessa tillstdnd 4r dven ofta forknippade med
ventilationsstorningar.

- Likemedelsinducerade reaktioner i lungorna. Bl.a. vissa likemedel for behandling av hjartarytmier (sdsom
amiodaron) och cancer (sdsom bleomycin) kan orsaka lungstérningar med nedsatt diffusionskapacitet.

- Diffusionskapaciteten kan oka vid 6kad méingd blod i lungorna till foljd av t.ex. hjirtinsufficiens eller
Okad hemoglobinkoncentration i blodet.

Acetylen (C,H,) som gasblandningen innehaller kan anvéndas som lickageindikator i vissa typer av
analysutrustning. Dartill kan hjartminutvolymen i vissa analysmetoder berdknas med hjdlp av acetylen.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt
Vanligtvis utfors métningen enligt den s.k. Single Breath-metoden. Laédkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu

AWO administreras via ett munstycke som en engangsinandning av en midngd som motsvarar en knapp
vitalkapacitet (VC). Efter att ha hdllit andan i 10 sekunder ska patienten andas ut via samma munstycke, in i



matapparaten. [ samband med utandningen avligsnas utandningsgaserna ur kroppen och blandas med den
omgivande luften efter att forst ha passerat via mitapparaten.

Detta upprepas vanligtvis tva ganger.

Se avsnitt 4.4.

Ju hogre lungdiffusionskapacitet, desto mera kolmonoxid &verfors fran alveolerna till lungkapilliren (se

avsnitt 5.1). Utgdende fran utspédning av metan och minskad andel kolmonoxid kan diffusionskapacitet (DLco)
och lungornas effektiva alveolidra volym (VA) samt specifik diffusionskapacitet (DLco/V A) berdknas. Dértill
kan lungvolymen (TLC, RV, FRC) och vitalkapaciteten (VC) berdknas. Eftersom hemoglobinkoncentrationen i
blodet paverkar lungdiffusionskapaciteten rekommenderas dven berdkning av diffusionskapacitet som
korrigerats for hemoglobin for att kunna utvirdera lungornas diffusionsegenskaper ensamt.

Anvéndning av lungfunktionsgaser forutsdtter ndrvaro av hélso- och sjukvardspersonal med expertis och sérskild
kompetens.

4.3 Kontraindikationer

Kolmonoxidforgiftning.

4.4 Varningar och forsiktighet

Ska anvindas pa laboratorium for klinisk fysiologi i enlighet med indikationen.

Diffusionskapacitet kan inte métas pa ett tillforlitligt sitt om vitalkapaciteten (VC) dr mindre adn 1,3 liter eller om
den forcerade exspiratoriska volymen under forsta sekunden (FEV ) dr mycket liten (under 0,8 liter).

Hogst 5 inandningar av denna testgas far goras i samband med varje undersokningstillfa lle.

Rokning och 6ppen eld ar forbjudet i utrymmen dir gasblandningen anvénds. For information om sédker
hantering av produkten, se avsnitt 6.6 Anvéndning av gasflaska.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.6 Graviditet och amning

Det finns inga studier angdende anvindning under graviditet och amning. Kolmonoxid passerar placenta. Darfor
far denna produkt inte anvéndas under graviditet. Se avsnitt 5.2. Anvindning under amning forvéntas inte vara
skadligt.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvéinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Inga biverkningar har rapporterats. Den méngd gas som anvénds vid bestimning av diffusionskapacitet &r liten
och exponeringen kortvarig (se avsnitt 4.2 Dosering och administreringssétt).



Rapportering av misstinkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt att
kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstinkt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
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4.9 Overdosering
Inga fall av 6verdoseringar har rapporterats for Ladkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu AWO.

Maingden kolmonoxid som upptas i kroppen beror pa den inandade gasvolymen, dess kolmonoxidkoncentration
och exponeringens lingd. Hoga koncentrationer eller langvarig anviandning av kolmonoxidhaltig gas kan leda till
kolmonoxidforgiftning. Kolmonoxid binder till hemoglobin iblodet och bildar karboxihemoglobin vilket
forsdmrar blodets formaga att transportera syre (se avsnitt 5.2.). Intoxikationssymtomen beror pa syrebrist i
hjértat och centrala nervsystemet. Kénslighet for kolmonoxidforgiftning varierar individuellt. Om
koncentrationen av karboxihemoglobin i blodet understiger 10 % forekommer vanligtvis inga betydande
biverkningar. Vid karboxihemoglobinkoncentrationer om 10—20 % férekommer huvudvirk, yrsel och
illamdende, vid koncentrationer om 30—-50 % andningssymtom, takykardi, hudrodnad och synkope.
Koncentrationer som dverstiger 50 % orsakar kramper, skador 1 hjdrtat och centrala nervsystemet, koma och
eventuellt dod.

Medvetsloshet kan intrdffa snabbt utan prodromala symtom.

Vid misstanke om 6verdosering av Ladkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu AWO ska administreringen
genast avslutas och patienten forflyttas till frisk luft. 100 % syrgas péborjas sa snabbt som mdjligt. Hyperbar
syrgasbehandling 1 dvertryckskammare (2,5 atmosférer, atm) ér det effektivaste sittet att uppna snabbare
eliminering av kolmonoxid och minska akuta intoxikationssymtom.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser ATC-kod: VO3AN

Kolmonoxid och metan anvinds som testgaser vid bestdmning av lungdiffusionskapacitet.
Undersokningsmetoden (s.k. Single Breath-metoden) grundar sig pa diffusion av kolmonoxid fran alveoler till
lungkapilldr. Patienten andas in testgas 90 % av volymen for den lingsamma vitalkapaciteten. Dérefter ska
patienten hédlla andan in ungefar 10 sekunder. Da 6verfors kolmonoxid fran alveoler till blod till folid av passiv
diffusion mot tryckgradient (se avsnitt 5.2).

Ju hogre lungdiffusionskapacitet, desto mera kolmonoxid Gverfors fran alveoler till lungkapillir i samband med
métning av diffusionskapacitet. Total lungdiffusionskapacitet berdknas utgdende fran
kolmonoxidkoncentrationen i inandnings- och utandningsluften. Alveoldr lungvolym berdknas utgaende fran
koncentrationen av utspddd metan. Ju hogre lungvolym, desto mer utspddd blir metan i ett slutet system.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Kolmonoxid som andas in absorberas snabbt via lungorna. 80—90 % av kolmonoxid binds till hemoglobin och
bildar karboxihemoglobin. Kolmonoxid har en ungefar 200-250 ganger hogre affiitet till hemoglobin &n syre.
Till f6lid av den hoga affiniteten &r halveringstiden for eliminering av kolmonoxid 2-5 timmar. Elimineringen
blir langsammare nér kolmonoxidkoncentrationen okar.

Kolmonoxid binds ocksa till myoglobin och cytokromoxidas i mitokondrier och hindrar cellandning.
Kolmonoxid genomgér inte metabolisering utan utsondras oforidndrat i utandningsluften via lungorna.

Kolmonoxid passerar placenta och binder starkare till hemoglobin hos fostret &n modern och elimineras diarmed
langsammare fran fostret.

Metan som andas in absorberas via lungorna. Storsta delen av metanen elimineras oforandrat i utandningsluften.
Liten andel genomgér metabolisering till metanol och koldioxid.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Géngse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmidntoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter av lungfunktionsgaser innehéllande kolmonoxid och metan visade inte nigra sérskilda
risker for ménniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Acetylen, oxygen och kvivgas.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

1 &r.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Foljande instruktioner géllande forvaring av gasflaskor och gas under tryck
ska dock observeras:

Ska isoleras frén brinnande gaser och andra brinnande &mnen.
Forvara flaskorna 1 uppritt stillning pé ett rent och torrt stille. Forvara flaskorna i ett vél ventilerat utrymme
avsett for forvaring av medicinska gaser.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen. Kontakt med brannbart material kan orsaka brand.

Se dven avsnitt 6.6.



6.5 Forpackningstyp och innehall
Gasflaskans farg talar om vad den innehaller. Gasflaskans skuldra har en klargrén eller en violett rand
(kolmonoxid), en ljusviolett rand (metan), en rédbrun rand (acetylen), vit rand (oxygen) och en svart rand

(kvdvgas) och kroppen ér vit eller turkos (medicinsk gas). Ventilen ar tdckt med en skyddskapa.

Gasflaskorna ér tillverkade av aluminium.
Avsténgningsventilerna &r av massing.

Gasen ar forpackad i gasflaskor om 20 liter.
6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering
Anvisningar for anviindning och hantering

Allmdint
Medicinska gaser far bara anvéndas for medicinska d&ndamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter ska héllas atskilda. Fulla och tomma flaskor ska forvaras atskilda.

Anviénd aldrig olja eller fett &ven om ventilen pa flaskan skulle ga trogt eller om regulatorn ar svar att ansluta.
Risk for explosion. Hantera ventiler och anslutningsutrustning med hdnder som &r rena och fria fran fett
(handkram el. dyl.).

Anvind endast utrustning avsedd att anvindas med Lédkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu AWO.
Kontrollera att flaskan ar forseglad innan den tas i bruk.

Férberedelser for anvindning

Avlidgsna ventilens forsegling fore anvindning,

Anvind endast regulatorer som ar avsedda for administrering av Léédkkeellinen 5 kaasun keuhkofunktiokaasu
AWO. Kontrollera att den automatiska kopplingen och regulatorn ir rena och att packningen &r oskadad.

Dra aldrig med verktyg fast e ventuell trog tryck-/flodesregulator som ér avsedd att anslutas for hand, da
detta kan skada kopplingen.

Oppna flaskans ventil lingsamt, minst ett halvt varv.

Kontrollera eventuella Iickor enligt instruktionerna som medfoljde regulatorn. Forsok inte reparera en lickande
ventil eller apparat sjilv, med undantag for byte av packningen eller O-ringen.

Om lickage forekommer, sténg ventilen och koppla bort regulatorn. Markera de felaktiga flaskorna, still dem
skilt och returnera demtill distributdren.

Anvdndning av gasflaska
Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet 1 utrymmen dér gasblandningen anvénds.

Utsitt inte gasflaskan for hoga temperaturer (50 °C).



Stiang av utrustningen vid brand och om den inte anvands.
Vid fall av brand, flytta flaskan i sédkerhet.

Storre gasflaskor méste transporteras med limpliga flaskkérror. Var sérskilt forsiktig sa att ansluten utrustning
inte lossnar under transporten.

Hantera forsiktigt. Se till att gasflaskorna inte utsétts for fall eller stotar.
Forvara och transportera flaskorna med ventilerna forslutna och skyddsproppen och -képan pa plats.
Da gasflaskan anvinds maste den vara vil forankrad med lampliga stodanordningar.

Efter anvindning ska flaskan forslutas tatt for hand. Tryckavlasta regulatorn och anslutningen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Woikoski Oy

Virransalmentie 2023

52920 Voikoski
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9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
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