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4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

iCOmas 0,3 %/0,3 %/0,3 % Gas zur medi-
zinischen Anwendung, druckverdichtet

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

Kohlenmonoxid (CO) 0,3 %
Acetylen (C,H,) 0,3 %

Methan (CH,) 0,3 %

bei einem Druck von 150 bar (15°C)

Die vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Gas zur medizinischen Anwendung, druck-
verdichtet

Farbloses, geruch- und geschmackloses
Gas

KLINISCHE ANGABEN

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Zur diagnostischen Untersuchung der Lun-
genfunktion (Bestimmung der Diffusionska-
pazitdt/des Transferfaktors als Hauptpara-
meter und Bestimmung des Lungenvolu-
mens und des pulmonalen Blutflusses als
zuséatzliche Parameter).

iCOmas darf, unabhangig vom Alter, nur
bei Patienten angewendet werden, die den
Test auch durchflhren kénnen.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

AusschlieBlich zur Inhalation im Zusammen-
hang mit einer Lungenfunktionsdiagnostik.
Das Gas muss in Ubereinstimmung mit den
Gebrauchsanweisungen flUr die Messgeréate
verwendet werden. Messungen durfen nur
von qualifiziertem medizinischem Fachper-
sonal durchgeftuihrt werden, das in der
Durchflihrung von Lungenfunktionstests ge-
schult ist.

4.3 Gegenanzeigen

Keine bekannt.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Bei wiederholten Inhalationen innerhalb kur-
zer Zeit (Minuten) sollte das Risiko eines
Anstiegs des Carboxyh&moglobinspiegels
beachtet werden. Wenn das Gas kontinuier-
lich oder wiederholte Male in kurzen Ab-
stdnden Uber einen langeren Zeitraum in-
haliert wird, kann es zu einem Anstieg des
Carboxyhédmoglobinspiegels kommen. Dies
sollte mit einer Blutgasuntersuchung kon-
trolliert werden.

Dieses Produkt sollte bei Kindern mit Vor-
sicht verwendet werden, da fUr dieses Ge-
misch keine Daten zur systematischen To-
xizitat vorliegen. Arzte, die dieses Gas bei
Kindern verwenden mdchten, sollten sich
darUber im Klaren sein, dass die Sicherheit
fir Acetylen und Methan nicht offiziell be-
wertet wurde.
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4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen Berichte Uber eine Verwendung
von CO-haltigen Lungenfunktionsgasen wéah-
rend der Schwangerschaft vor. Der [HbCQO]
lag hierbei bei bis zu 5% pro Anwendung.
Die Anwendungsgrenzwerte lagen bei 0,3 %
CO fur < 3 Minuten. Fur Raucherinnen (de-
ren maternaler [HbCO]-Ausgangswert be-
reits bei etwa 5% liegt) wird eine CO-Ex-
position von < 1 Minute bei einer Konzentra-
tion von 0,3 % (3000 ppm) vorgeschlagen.
Es liegen nur begrenzte Informationen zur
Anwendung von Acetylen und Methan in
der Schwangerschaft vor.

iCOmas sollte wahrend der Schwanger-
schaft nur angewendet werden, wenn dies
unbedingt erforderlich ist.

Stillzeit

iCOmas kann wahrend der Stillzeit ange-
wendet werden, jedoch nicht wahrend des
eigentlichen Stillens.

Fertilitat

Potenzielle Wirkungen klinischer Dosen von
iCOmas (assoziiert mit diagnostischen Tests
der Lungenfunktion) auf die Fertilitat bei
Patienten sind unbekannt. Es liegen keine
Daten vor.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nicht zutreffend.

4.8 Nebenwirkungen
Keine bekannt.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie erméglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
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anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Bei Verdacht auf Uberdosierung muss der
Test sofort unterbrochen werden.

Kohlenmonoxid

Kohlenmonoxid erzeugt Gewebehypoxie
durch Bindung an Hb, Verdrangung von O,
und Bildung von COHb (Carboxyhdmoglo-
bin), das eine geringere O,-Transportkapa-
zitdt im Blut aufweist und die Freisetzung
von O, aus Hb in Geweben beeintrachtigt.
Kohlenmonoxid-induzierte Hypoxie 16st kom-
pensatorische kardiovaskulare Reaktionen
aus, die ein erhdhtes Herzzeitvolumen und
eine Erweiterung der Herzkranz- und Hirn-
gefaBe einschlieBen.

Acetylen

Acetylen verursacht in hohen Umgebungs-
konzentrationen Hypoxie und Asphyxie durch
Verdrangung von Sauerstoff.

Methan

Methan ist biochemisch und biologisch inert,
aber bei hohen Umgebungskonzentrationen
verursacht es Hypoxie und Asphyxie durch
Sauerstoffverdrangung.

Symptome

Eine Kohlenmonoxidvergiftung ist durch An-
zeichen verminderter Sauerstoffaufnahme
gekennzeichnet, einschlieBlich Bewusst-
seinsstérungen oder neurologischer Ver-
haltenssymptome, Kopfschmerzen, Schwin-
del, Ubelkeit, Erbrechen und verschwom-
menes Sehen; Schmerzen in der Brust,
Dyspnoe, Schwache oder andere unspezi-
fische Symptome.

GegenmaBnahmen

Bei Verdacht auf Uberdosierung muss der
Patient unverzlglich Uber eine Maske mit
Sauerstoff versorgt werden und eine Blut-
probe (Blutgase) zur Bestimmung des Car-
boxyhamoglobinspiegels genommen werden.
Der Sauerstoff sollte verabreicht werden,
bis die Carboxyhamoglobinkonzentration
weniger als 5% betragt (bestétigt durch
Blutgasanalysen).

Bei Anzeichen von schwerem Sauerstoffman-
gel, GefaBspasmen (z.B. Angina pectoris),
Bewusstseinsstérungen oder anderen un-
klaren neurologischen Verhaltenssymptomen
muss der Patient unverzUtglich einer akut-
medizinischen Untersuchung unterzogen
werden.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Andere
Diagnostika.
ATC-Code: VO4CX

Das Produkt ist nur flr diagnostische Zwe-
cke bestimmt und biologische Wirkungen
sind nicht zu erwarten. Bei bestimmungs-
gemaBem Gebrauch sind unabhangig vom
Alter und bei kurzer Expositionsdauer in
Verbindung mit der verwendeten Konzen-
tration von Kohlenmonoxid, Acetylen und
Methan biologische Auswirkungen unwahr-
scheinlich.

Siehe auch den besonderen Warnhinweis
flr Kinder in Abschnitt 4.4.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die Diffusion von Kohlenmonoxid aus der
Lunge in das Kapillarblut hangt vom Partial-
druck des Gases in den Alveolen ab. Die
Kohlenmonoxidaufnahme erfolgt lediglich in
den Lungenabschnitten, die eine alveolare
Ventilation und Perfusion aufweisen. Die
Aufnahme ist zudem vom alveolokapillaren
Parenchym abhangig. Bei Krankheiten, Ent-
zlindungsprozessen und/oder Fibrose ist
die Aufnahme verringert. Im Blut bindet
Kohlenmonoxid an Hamoglobin, wodurch
Carboxyhdmoglobin entsteht.

Die Kohlenmonoxidaufnahme wird durch
den Partialdruck in der Lunge, das Ventila-
tions-Perfusions-Verhéltnis und die alveolo-
kapillare Permeabilitat gesteuert. Vor allem




FACHINFORMATION

ICOmas

Zinile

bei parenchymatdsen Lungenveranderun-
gen sinkt die Diffusionskapazitat fir Kohlen-
monoxid und die Aufnahme ist verringert.

Acetylen wird schell in das Blut aufgenom-
men. Die Elimination aus dem eingeatmeten
Gas wird fur die Bestimmung des Blutflus-
ses herangezogen. Acetylen wird im Kdrper
verteilt und anschlieBend tber die Atemluft
ausgeschieden.

Methan wird nicht in den Képer aufgenom-
men, sondern im gesamten Lungenvolumen
verteilt und daher als Marker fUr die Lun-
genkapazitdt herangezogen. Es gibt keine
pharmakokinetischen Untersuchungen am
Menschen fUr die Gabe von Gasen in Spu-
renkonzentrationen bei der Lungenfunk-
tionsdiagnostik mit Einzel- oder Mehrfach-
atemtechniken zur Bestimmung des Lun-
genvolumens.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Es gibt keine sicherheitsrelevanten prakli-
nischen Daten Uber die Daten hinaus, die in
der Fachinformation bereits genannt wurden.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Sauerstoff (O,) 20,9 % (Sauerstoff, chemi-
sche Formel Oy)

Stickstoff (No) g.s. (Stickstoff, chemische
Formel Ny)

6.2 Inkompatibilitéaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Arzneimittelbezogener Aufbewahrungs-
hinweis

FUr dieses Arzneimittel sind bezlglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich, die Uber die fur
Druckbehaltnisse und Gase unter Druck
geltenden Bedingungen hinausgehen (sie-
he unten).

Druckbehaltnisse in einem verschlossenen,
flr medizinische Gase vorgesehenen Raum
aufbewahren.

Aufbewahrungshinweis flir Gasbehélter
und Gase unter Druck

Darf keiner groBen Hitze ausgesetzt wer-
den. Bei Feuergefahr in Sicherheit bringen.
Vorsichtig handhaben. Mit einem Rest-
druck von 5 bar zurlickgeben.
Druckbehaltnisse mit geschlossenem Ventil
und aufgesetzter Schutzkappe lagern und
transportieren.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Die Schulter des Druckbehaltnisses ist mit
leuchtendgriner Farbe gekennzeichnet
(inertes Gas).

Der Flaschenkérper des Druckbehéltnisses
ist weiB (medizinisches Gas).

Inhalt der Packung (einschlieBlich Material)
und Ventile:
10-Liter-Aluminium-Druckbehaltnis mit Ab-
sperrventil enthélt ca. 1500 Liter Gas.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Allgemein
— Medizinische Gase durfen nur fir medizi-
nische Zwecke verwendet werden.

— Verschiedene Gassorten und -qualitaten
muUssen voneinander getrennt gelagert
werden. Volle und leere Druckbehéltnis-
se mussen voneinander getrennt aufbe-
wahrt werden.

— Keinesfalls Ol oder Fett verwenden, auch
wenn das Druckbehéltnisventil schwer-
gangig oder der Druckminderer schwer
anzuschlieBen ist. Ventile und zugehdrige
Apparaturen mit sauberen und fettfreien
(Handcreme usw.) Handen bedienen.

— Die Druckbehéltnisse mussen Uberdacht,
vor Wind und Wetter geschutzt, trocken
und sauber, getrennt von brennbaren
Stoffen und vor groBer Hitze geschutzt
gelagert werden.

— Nur Apparaturen verwenden, die fir me-
dizinische Zwecke vorgesehen sind.

— Vor Gebrauch der Druckbehéltnisse Ver-
siegelung Uberprufen.

Vorbereitung fir den Gebrauch
— Vor Gebrauch Versiegelung vom Ventil
entfernen.

— Nur Druckminderer verwenden, die flr
medizinische Zwecke vorgesehen sind.
Uberpriifen Sie, dass der Druckminde-
rer sauber und die Dichtungen in gutem
Zustand sind.

— Druckbehaltnisventil langsam 6ffnen und
Druckminderer unter Druck setzen. Ven-
til schlieBen. Den Druckminderer druck-
entlasten. Dreimal wiederholen.

— Dichtigkeitsprifung gemaB der dem
Druckminderer beiliegenden Anleitung
durchfiihren. Zur Beseitigung von Un-
dichtigkeiten am Ventil oder der Ausrus-
tung durfen keine anderen MaBnahmen
als der Austausch der Dichtungen oder
des O-Rings durchgefihrt werden.

— Bei einer Undichtigkeit: Ventil schlieBen
und Druckminderer entfernen. Fehlerhafte
Druckbehéltnisse kennzeichnen, zur Sei-
te stellen und an den Lieferanten zurtick-
geben.

Verwendung der Gasflasche

— Rauchen und offenes Feuer sind in Rau-
men wahrend einer Behandlung mit me-
dizinischen Gasen streng verboten.

— Die Anlage im Brandfall oder bei Nicht-
anwendung abschalten.

— Im Brandfall in Sicherheit bringen.

— Wahrend des Gebrauchs muss das Druck-
behaltnis auf geeignete Weise befestigt
sein.

— Bei Aufbewahrung und Transport muss
dafUr gesorgt werden, dass die Druck-
behéltnisse keinen Erschitterungen aus-
gesetzt werden und nicht umfallen kénnen.

Das Arzneimittel darf bei einem Druck von
weniger als 5 bar nicht verwendet werden.
Dieser Restdruck schitzt das Druckbehalt-
nis vor Verunreinigungen.

Nach dem Gebrauch das Druckbehaltnis-
ventil handfest schlieBen. Druckminderer
oder Anschluss druckentlasten.

7.

10.

11.

. ZULASSUNGSNUMMER

. DATUM DER ERTEILUNG DER

INHABER DER ZULASSUNG

Linde Sverige AB
Réattarvagen 3
169 68 Solna
Schweden

Ortlicher Vertreter:

Linde GmbH

Seitnerstrale 70

D-82049 Pullach

Tel: +49 89 31001 0
E-Mail medgas@linde.com

Zul.Nr.: 85014.00.00

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:

15. Dezember 2011

Datum der letzten Verldngerung der Zulas-
sung: 19. Februar 2015

STAND DER INFORMATION

12.2020

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt

013702-63391
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