
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

NIONTIX ®

100 %

Gas zur medizinischen Anwendung, verflüs-

sigt

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 kg medizinisches Gas enthält als arzneilich

wirksamen Bestandteil: Distickstoffmonoxid

(N2O, Lachgas) 1 kg

Die vollständige Auflistung der sonstigen

Bestandteile: s. Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Gas zur medizinischen Anwendung, verflüs-

sigt

Farbloses Gas mit schwachem, angeneh-

mem Geruch.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete
Im Gemisch mit Sauerstoff:

– Zur Anästhesie-Einleitung und im Rah-

men einer Kombinationsnarkose.

– Zur Analgesie unter stationären Bedin-

gungen in der klinischen Geburtshilfe.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
NIONTIX ® sollte nur von Fachpersonal an-

gewendet werden, das eine entsprechende

Ausbildung besitzt und im Umgang mit

diesem Gas geschult ist.

Nur in gut gelüfteten Räumen anwenden.

NIONTIX ® sollte nur verabreicht werden,

wenn die Möglichkeit einer zusätzlichen

Sauerstoffgabe gegeben und eine Notfall-

ausrüstung zur Reanimation griffbereit ist.

NIONTIX ® ist zur inhalativen Anwendung

bestimmt. Es darf grundsätzlich erst nach

Verdampfung (Überführung in den Gaszu-

stand) und mit Hilfe von geeigneten Inhala-

tionsgeräten bzw. Narkoseapparaten entwe-

der mittels Spontanatmung oder mittels

kontrollierter Beatmung verabreicht werden.

In der Allgemeinanästhesie werden als Do-

sierung von NIONTIX® inspiratorische Kon-

zentrationen von 50 – 70 % und in der Ge-

burtshilfe Konzentrationen von 20 – 50 %

empfohlen.

Bei Anwendung von NIONTIX® darf die in-

spiratorische Sauerstoffkonzentration 30 %

nicht unterschreiten. Bei Patienten mit ge-

störter alveolärer Sauerstoffaufnahme (z. B.

Emphysem, Lungenödem) muss der inspi-

ratorische Sauerstoffanteil erhöht werden.

Die Anwendungszeit richtet sich nach der

Dauer der Narkose und sollte in der Regel

6 Stunden nicht überschreiten. NIONTIX ®

kann bis zu 6 Stunden bei Patienten ohne

Risikofaktoren ohne Überwachung der Blut-

werte verabreicht werden.

Dosierungen bei Kindern unterscheiden sich

nicht von den Erwachsenen-Dosierungen.

Die Wirkungen von Distickstoffmonoxid sind

nicht in größerem Maße altersabhängig, die

Wechselwirkungen mit anderen Anästhetika

jedoch schon, was zu einer stärkeren Wir-

kung bei älteren Menschen führt. Der relative

MAC-erniedrigende Effekt steigt ab dem

40ten bis 45ten Lebensjahr an (siehe auch

Abschnitt 4.5).

4.3 Gegenanzeigen
– Überempfindlichkeit gegenüber Distick-

stoffmonoxid

Da Distickstoffmonoxid rasch in lufthaltige

Hohlräume diffundiert, kommt es zu einer

Volumenzunahme des Hohlraumes und/

oder zu einer Erhöhung seines Innendrucks.

Daher ist NIONTIX ® bei folgenden Bedin-

gungen kontraindiziert:

– bei Patienten mit Anzeichen oder Symp-

tomen von Pneumothorax, Pneumoperi-

kard, schwerem Emphysem, Gasembo-

lie oder schweren Kopfverletzungen.

– nach Tiefseetauchgängen, die mit dem

Risiko der Dekompressionskrankheit

verbunden sind (Stickstoffblasen).

– nach kardiopulmonalen Bypass-Opera-

tionen mit Herz-Lungen-Maschine oder

einem koronaren Bypass ohne Herz-Lun-

gen-Maschine.

– bei Patienten, die kürzlich intraokulare

Gasinjektionen (z. B. SF6, C3F8) erhalten

haben; NIONTIX ® darf erst angewendet

werden, wenn das betreffende Gas voll-

ständig resorbiert worden ist, da ande-

renfalls Volumen und Druck des Gases

zunehmen können und dies in der Folge

zur Erblindung führen kann.

– bei Mittelohrchirurgie, Pneumoencepha-

lographie und bei Operationen in sitzen-

der Position.

– bei Patienten mit schwerer Dilatation des

Gastrointestinaltrakts und Ileus.

NIONTIX ® ist ebenfalls kontraindiziert:

– bei Patienten mit Anzeichen von Verwirrt-

heit oder mit anderen Hinweisen auf

erhöhten intrakraniellen Druck.

– bei Anwendung in der klinischen Ge-
burtshilfe: bei Patienten mit verminder-

tem Bewusstsein oder eingeschränkter

Fähigkeit zur Kooperation und Befolgung

von Anweisungen, da eine weitere Se-

dierung durch Distickstoffmonoxid die

natürlichen Schutzreflexe beeinträchtigen

kann.

– bei Patienten mit diagnostiziertem aber

unbehandeltem Vitamin B12- oder Fol-

säuremangel oder diagnostizierter gene-

tischer Störung des Enzymsystems, das

an dem Metabolismus dieser Vitamine

beteiligt ist.

– bei Patienten mit Gesichtsverletzungen,

wenn die Anwendung einer Gesichts-

maske nur unter Schwierigkeiten möglich

oder mit Risiken verbunden ist.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
NIONTIX ® darf nur mit besonderer Vor-
sicht angewendet werden bei
– schwerer pulmonaler Funktionsstörung

(mit Hypoxämie).

– schwerer Herzinsuffizienz.

Die Anwendung von NIONTIX ® darf nur
erfolgen, wenn
respiratorische und kardiozirkulatorische

Komplikationen zuverlässig erkannt und so-

fort adäquat behandelt werden können.

Bei einer Luft- oder Gasembolie muss die

Zufuhr von NIONTIX ® sofort unterbrochen

werden.

Nach Beendigung der Inhalation von Di-

stickstoffmonoxid erfolgt die initiale Rück-

diffusion aus dem Blut in die Alveolen so

rasch, dass eine verdünnungsbedingte Ab-

nahme der alveolären Sauerstoffkonzentra-

tion (Diffusionshypoxie) auftreten kann. Vor-

beugend sollte deshalb in den ersten 5 – 10

Minuten nach Beendigung der Zufuhr von

NIONTIX ® reiner Sauerstoff appliziert wer-

den.

NIONTIX ® kann in die Blockermanschette

(Cuff) eines Endotrachealtubus diffundieren

und diese aufblähen. Hierdurch kann es zu

einer Atemwegsverlegung oder zu einer

Druckschädigung der Trachea kommen.

Eine regelmäßige Kontrolle des Cuff-Dru-

ckes ist daher angezeigt. Vorbeugend kann

die Blockermanschette mit NIONTIX ® statt

mit Luft gefüllt werden.

Räume, in denen NIONTIX ® angewendet

wird, sind angemessen zu lüften und/oder

mit Absauganlagen auszustatten, damit die

Distickstoffmonoxid-Konzentration in der

Umgebungsluft unterhalb der gesetzlich

vorgeschriebenen Arbeitsplatzgrenzwerte

(AGW) bleibt.

Der gesetzlich vorgeschriebene Arbeits-

platzgrenzwert (AGW) beträgt 100 ppm

(TRGS 900). Eine kurzzeitige Überschreitung

bis zum 2-fachen AGW über einen Zeitraum

von 15 min ist zulässig (Spitzenbegrenzung).

Berichte über mögliche Schädigungen

durch eine berufsbedingte Exposition beim

Anästhesiepersonal sind widersprüchlich.

Diskutiert werden Fertilitätsstörungen, eine

erhöhte Anzahl von Aborten, Missbildungen,

Karzinome, Parenchymschäden an Leber

und Nieren sowie ZNS-Störungen.

Es besteht ein Abususpotential.

Die Wirkungen von Distickstoffmonoxid auf

das Herz-Kreislaufsystem sind in der klini-

schen Praxis vernachlässigbar. Unter Labor-

bedingungen wurde ein leicht dämpfender

Effekt auf die Kontraktionsfähigkeit des Herz-

muskels gesehen, der aber durch einen

leichten Anstieg der sympathischen Stimu-

lierung des Herzens ausgeglichen wurde.

Somit gibt es keine Nettoauswirkung auf

den Kreislauf. Dennoch sollte NIONTIX ®

deswegen bei Patienten mit Herzinsuffizienz

oder schwerer kardialer Dysfunktion mit be-

sonderer Vorsicht angewendet werden.

Distickstoffmonoxid kann den Vitamin B12-

und den Folsäurestoffwechsel beeinträchti-

gen; bei der Anwendung von NIONTIX ® bei

Risikopatienten ist daher Vorsicht geboten.

Dies sind Patienten mit verminderter Zufuhr

oder Aufnahme von Vitamin B12 und/oder

Folsäure oder einer genetischen Störung

des Enzymsystems, das an dem Metabolis-

mus dieser Vitamine beteiligt ist, sowie im-

munsupprimierte Patienten. Wenn erforder-

lich sollte die Substitution von Vitamin B12/

Folsäure in Betracht gezogen werden. Nach

einer Anwendung von über 6 Stunden oder

wiederholter Anwendung sollte eine Über-

wachung der Blutwerte eingeführt werden,

um das Nebenwirkungsrisiko zu reduzieren.

NIONTIX ® sollte wegen der potentiellen Ge-

fahr einer plötzlichen Feuerentwicklung nicht

während Laseroperationen der Atemwege

angewendet werden.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen
Bei Anwendung mehrerer zentral dämpfen-

der Pharmaka muss mit einer Wirkungsver-

stärkung gerechnet werden. Die myokardia-

le Kontraktilität kann bei einer Kombination

von NIONTIX ® mit Opioiden negativ beein-

flusst werden.

Naloxon schwächt die analgetische Wirkung

von NIONTIX ® ab.

NIONTIX ® verstärkt unerwünschte Wirkun-

gen von Methotrexat.

Bei der Kombination von NIONTIX ® mit

anderen Inhalationsanästhetika kommt es

zu einer erhöhten Aufnahmerate der ande-

ren Gase (Second Gas Effect).

NIONTIX ® erniedrigt die MAC-Werte ande-

rer Inhalationsanästhetika.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
NIONTIX ® kann mit dem Vitamin B12/Folsäu-

restoffwechsel interferieren (siehe Ab-

schnitt 4.4).

Die Hemmung der Methioninsynthase kann

in der frühen Phase der Schwangerschaft zu

Nebenwirkungen führen. Es gibt keine aus-

reichenden Daten über die Anwendung von

NIONTIX ® bei schwangeren Frauen, um das

Risiko von potentiell schädlichen Wirkungen

auf die menschliche Embryonal-/Fetalent-

wicklung abzuschätzen.

Auch wenn bisherige Erfahrungen mit einer

therapeutischen Anwendung von NIONTIX ®

in Kombination mit anderen Wirkstoffen bei

Schwangeren kein erhöhtes Risiko für die

Entstehung von Missbildungen gezeigt ha-

ben, sollte NIONTIX ® im ersten und zweiten

Schwangerschaftsdrittel nicht und im letzten

Schwangerschaftsdrittel nur nach sorgfälti-

ger Nutzen/Risiko-Abwägung durch einen

Arzt angewendet werden.

In Tierversuchen wurden nach Gabe von

Distickstoffmonoxid Knochen- und Organ-

missbildungen, Wachstumsretardierungen

sowie embryo- und fetoletale Effekte beob-

achtet.

NIONTIX ® ist plazentagängig und die Nar-

kosetiefe des ungeborenen Kindes ent-

spricht der der Mutter.

Bei Kindern, deren Mütter während der

Schwangerschaft NIONTIX ® erhielten, sollte

in den ersten Lebensjahren auf neurologi-

sche Entwicklungsstörungen geachtet wer-

den.

Bei einem Einsatz von NIONTIX ® in der

Geburtshilfe ist bei Neugeborenen auf hyp-

oxische Zustände zu achten.

Bei Frühgeborenen kann das Auftreten von

Hirnblutungen durch NIONTIX® zusätzlich

erhöht sein. Diese Kinder sind daher beson-

ders sorgfältig zu überwachen.

Es ist nicht bekannt, in welchem Umfang

NIONTIX ® in die Muttermilch übertritt. Daher

sollte nach einer NIONTIX®-Exposition das

Stillen erst nach sorgfältiger Nutzen/Risiko-

Abwägung wieder aufgenommen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Nach einer Narkose mit NIONTIX ® darf der

Patient nicht aktiv am Straßenverkehr teil-

nehmen oder Maschinen bedienen; über

den Zeitfaktor hat der Arzt individuell zu

entscheiden. Der Patient sollte sich nur in

Begleitung nach Hause begeben und kei-

nen Alkohol zu sich nehmen.

4.8 Nebenwirkungen
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen

werden folgende Häufigkeiten zugrunde ge-

legt:

Sehr häufig ≥ 1/10

Häufig ≥ 1/100 bis <1/10

Gelegentlich ≥ 1/1000 bis <1/100

Selten ≥ 1/10 000 bis <1/1 000

Sehr selten <1/10 000

Nicht bekannt Häufigkeit auf Grundlage

der verfügbaren Daten

nicht abschätzbar

Häufig (≥ 1/100 bis <<1/10)
Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts
Übelkeit

Erkrankungen des Nervensystems
Schwindel, Benommenheit – trifft nur zu

wenn NIONTIX ® allein verabreicht wird.

Gelegentlich (≥ 1/1000 bis <<1/100)
Erkrankungen des Ohrs und des Laby-
rinths
Druckgefühl im Mittelohr.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts
Blähungen, vermehrtes Gasvolumen im

Darm.

Sehr selten (<<1/10 000)
Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems
Megaloblastäre Anämie, Leukopenie.

Erkrankungen des Nervensystems
Polyneuropathie, Myelopathie.

Wenn Vitamin B12- oder Folsäuremangel

vermutet werden oder wenn Anzeichen oder

Symptome aufgetreten sind, die auf Wirkun-

gen von Distickstoffmonoxid auf die Methio-

ninsynthese zurückzuführen sind, sollte eine

Substitutionsbehandlung in Betracht gezo-

gen werden.

Stoffwechselerkrankungen
Maligne Hyperthermie

Psychiatrische Erkrankungen
Psychosen

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grund-
lage der verfügbaren Daten nicht ab-
schätzbar)
Stoffwechselerkrankungen
NIONTIX ® kann Vitamin B12 inaktivieren und

dadurch die DNA-Synthese beeinträchtigen.

Bei langer Anwendungsdauer besteht die

Gefahr der Knochenmarksdepression und

peripherer Neuropathien.

Psychiatrische Erkrankungen
Euphorien, Träume und Phantasien werden

beschrieben.

Herz- und Gefäßerkrankungen
Obwohl nur eine geringe Wirkung auf den

Kreislauf zu erwarten ist, kann es zur Sen-

kung des Blutdrucks, zur Abnahme des

Schlagvolumens und zur Steigerung des

pulmonalvaskulären Widerstandes kom-

men.

NIONTIX ® kann zu einer Dilatation der Hirn-

gefäße mit nachfolgender Steigerung des

intrakraniellen Druckes führen.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts
Erbrechen

4.9 Überdosierung
Als Symptome einer Überdosierung können

Hypoxie, Hypoxämie, Kreislaufdepression,

Agitation oder Somnolenz bis Bewusstlo-

sigkeit auftreten.

Der Patient ist mit reinem Sauerstoff kontrol-

liert zu beatmen, gegebenenfalls sind kreis-

laufunterstützende Maßnahmen erforderlich.

Ein spezielles Antidot existiert nicht.

Bei Anwendung in der Geburtshilfe:

Wenn der Patient während der Anwendung

von NIONTIX® Anzeichen einer verminder-

ten Wachheit aufweist, nicht antwortet, oder

nicht angemessen auf Anweisungen reagiert

oder in anderer Weise Zeichen einer aus-

geprägten Sedierung zeigt, sollte die Ver-

abreichung sofort beendet werden. Der Pa-

tient sollte NIONTIX ® erst wieder erhalten,

wenn er das Bewusstsein vollständig wieder

erlangt hat.

Reversible neurologische Effekte und mega-

loblastäre Knochenmarksveränderungen

wurden nach außergewöhnlich hoher und

häufiger Exposition berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe:
Allgemeinanästhetika

ATC Code: N01AX13

NIONTIX ® ist ein Gas, das stark analgetisch

und schwach narkotisch wirkt.

Die Willkürmotorik bleibt unbeeinflusst.

NIONTIX ® wirkt einerseits negativ inotrop,

führt aber andererseits zu einer Stimulierung

des Sympathikus. Welcher Effekt die klini-

sche Wirkung dominiert, hängt u. a. auch

von der Begleitmedikation ab (z. B. hohe

sympathikolytische Potenz der Opioide).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
NIONTIX ® ist ein stabiles, reaktionsträges,

farbloses Gas mit schwachem, angeneh-

mem Geruch, das schwerer als Luft ist.

Physikochemische Eigenschaften:

Molekulargewicht 44,02 g/mol

Siedepunkt bei 1 atm – 89 °C (184,7 K)

Dampfdruck bei 20 °C 57,3 bar

Dichte (0 °C, 1,013 bar) 1,97 kg/m3

Dichteverhältnis zur Luft

(= 1) 1,53

Verteilungskoeffizienten:

Blut/Gas 0,47

Öl/Gas 1,4

Gehirn/Blut 1,1

Die mittlere minimale alveoläre Konzentra-

tion (MAC) beträgt 105 Vol %.

Entsprechend dem niedrigen Blut/Gas-Ver-

teilungskoeffizienten ist die Steuerbarkeit der

Anästhesie mit NIONTIX ® sehr gut. Bei der

Maskeneinleitung in Spontanatmung und

normalen Herz-Kreislauf-Verhältnissen wird
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eine 50%ige alveoläre Gassättigung inner-

halb von ca. 1 Minute erreicht.

NIONTIX ® verteilt sich in Abhängigkeit der

regionalen Durchblutung auf alle Körperge-

webe.

Über die Biotransformation existieren keine

verlässlichen Untersuchungen.

Die Elimination erfolgt überwiegend über die

Lunge; geringe Mengen werden über Haut

und Darm eliminiert.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Bisherige In-vitro-Tests mit Distickstoffmon-

oxid zur genetischen Toxikologie zeigten

positive und negative Befunde, in-vivo-Tier-

studien dagegen verliefen negativ. Es ist

deshalb davon auszugehen, dass die in-

vitro-Befunde für die in-vivo-Situation keine

Bedeutung haben und unter den Bedingun-

gen der sachgemäßen klinischen Anwen-

dung kein relevantes genotoxisches Potien-

tial für Distickstoffmonoxid vorliegt.

Eine 78-Wochen-Studie an Mäusen zur Kan-

zerogenität von Distickstoffmonoxid verlief

negativ.

Bei Ratten führte in einer Studie die kombi-

nierte Gabe von Distickstoffmonoxid und

Ketamin über 3 Stunden zu einer histolo-

gisch nachgewiesenen, weit höheren Neu-

rotoxizität als die Gabe der jeweiligen Stoffe

allein.

In einer Fertilitätsstudie an männlichen Rat-

ten zeigten sämtliche Tiere unter Begasung

mit 20 % Distickstoffmonoxid nach 14 Tagen

reversible Spermatogeneseschädigungen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Keine.

6.2 Inkompatibilitäten
Keine bekannt.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Die Dauer der Haltbarkeit beträgt 3 Jahre.

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Ver-

falldatums nicht mehr angewendet werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Aufbewahrung
Im Originalbehältnis aufbewahren. Das Be-

hältnis fest verschlossen halten. Vor Son-

neneinstrahlung und Wärmeeinwirkung

schützen. Nur an einem gut belüfteten Ort

und nicht über 36 °C lagern. Ungewolltes

Ausströmen von Distickstoffmonoxid in ge-

schlossenen Räumen erhöht die Brandge-

fahr; es gilt Rauch- und Feuerverbot, mögli-

che Zündquellen sind zu beseitigen. Distick-

stoffmonoxid ist schwerer als Luft; bei hoher

Konzentration besteht Erstickungsgefahr.

Druckbehältnis gegen Umfallen sichern.

Nicht in Treppenhäusern, Fluren, Durchgän-

gen und Aufenthalts- bzw. Verbrauchsräu-

men lagern.

Insbesondere ist die Technische Regel für

Druckgase (TRG) Nr. 280 zu beachten.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Weiße Druckbehältnisse (Druckgasflaschen

und -bündel) mit blauer Schulter (nach DIN

EN 1089 – 3) aus Stahl.

Folgende Packungsgrößen sind erhältlich:

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

Druckgasbündel mit 225 kg und 450 kg

Inhalt.

5700 L Standtank (Klinikpackung).

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung
Anschluss und Entnahme
Distickstoffmonoxid steht bei Anlieferung in

Druckbehältnissen und -bündeln unter

Druck. Die Behältnisse enthalten sowohl

gasförmiges als auch flüssiges Produkt.

Verwendete Armaturen und nachgeschalte-

te Einrichtungen müssen für den vorgesehe-

nen Verwendungszweck zugelassen sein

und sind ordnungsgemäß anzuschließen.

Alle Armaturen, nachgeschaltete Leitungen

und Geräte müssen öl- und fettfrei sein!

Der in der Überwurfmutter der Anschluss-

armatur befindliche Dichtring ist bei jedem

Wechsel des Behältnisses zu überprüfen

und bei Beschädigung auszutauschen.

Die Entnahme darf nur aus senkrecht ste-

henden Druckbehältnissen erfolgen. An-

sonsten besteht die Gefahr, dass es zum

Austritt von flüssigem Distickstoffmonoxid

kommt.

Kontakt von flüssigem Distickstoffmonoxid

mit Haut oder Augen führt zu Erfrierungen

bzw. schweren Augenschäden.

Das Eindringen von flüssigem Distickstoff-

monoxid in nachgeschaltete Einrichtungen

kann zu schweren Störungen führen.

Druckbehältnis und -bündel nur mit ange-

schlossenem Druckminderer öffnen.

Vor dem Anschluss eines Druckminderers

ist der Anschlussstutzen des Druckbehält-

nisses auf Sauberkeit zu prüfen; evtl. ver-

schmutzte Anschlüsse sind mit einem sau-

beren Tuch zu reinigen.

Druckbehältnisse für Distickstoffmonoxid

dürfen zur Reinigung nicht mit toxischen,

schlafinduzierenden, zur Narkose führenden

oder den Respirationstrakt bei der Anwen-

dung reizenden Substanzen behandelt wer-

den.

Vor dem Öffnen des Druckbehältnisventils

sind die angeschlossenen Armaturen (z. B.

Druckminderer, Flowmeter) auf ihren ge-

schlossenen Zustand zu prüfen. Der Druck-

minderer muss entlastet sein.

Das Ventil des Druckbehältnisses ist lang-

sam zu öffnen (Linksdrehung), ansonsten

besteht Unfallgefahr.

Zur Entnahme des Distickstoffmonoxids ist

das Handrad des Druckregelventils am

Druckminderer langsam zu öffnen (Rechts-

drehung).

Das Behältnis wird leer, wenn der Druck bei

Raumtemperatur auf <30 bar abfällt; dann

befindet sich darin nur noch eine kleine

Restmenge.

Bei der Gasentnahme soll die Umgebungs-

temperatur über 0 °C liegen.

Nur bis zu einem Restdruck von 3 bar ent-

leeren, um eine Kontamination zu vermeiden

und die sichere Funktion auch nach Wieder-

befüllen zu gewährleisten. Die Einhaltung

des Restdrucks ist sicherzustellen.

Die höchstzulässige Füllmasse ist auf der

Flaschenschulter eingeprägt.

Nur die vom genannten Hersteller ori-
ginal gefüllten Druckbehältnisse enthal-
ten das Arzneimittel NIONTIX®. Nur
diese Originalabfüllung darf für medizi-
nische Zwecke verwendet werden.
Eine missbräuchliche Verwendung der
Druckbehältnisse, die Befüllung durch
den Verbraucher oder durch Dritte so-
wie das Umfüllen in andere Behältnisse
sind nicht statthaft.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Linde Gas Therapeutics GmbH

85716 Unterschleißheim

Telefon (089) 37000-0

Telefax (089) 37000-37 100

E-Mail:

medizinische.gase@de.linde-gas.com

http://www.linde-gastherapeutics.de

8. ZULASSUNGSNUMMER

1807.00.00

9. DATUM DER ZULASSUNG/
VERLÄNGERUNG DER ZULASSUNG

Datum der Zulassung 28.12.1981

Datum der Verlängerung: 13.02.2003

10. STAND DER INFORMATION

September 2009

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

| FachInfo-Service |
Postfach 11 01 71

10831 Berlin

Fachinformation
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