BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Niontix 100%, medicinsk gas, flytande
Dikvéveoxid (medicinsk lustgas)

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

- Detta liakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. De kan skada dem, d&ven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Niontix dr och vad det anvénds for
Innan du anvénder Niontix

Hur du anvinder Niontix

Eventuella biverkningar

Hur Niontix ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD NIONTIX AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Niontix dr en gas (dikvédveoxid, lustgas) som anviands genom inandning. Den har en svag sotaktig
smak och lukt och ar farglds. Den tillhandahélls i gasflaska som har en ventil for att kontrollera
utflodet av gas. Gasflaskan innehaller ren Niontix under ett s& hogt tryck att gasen ér flytande.

Effekterna av Niontix

Niontix ger narkoseffekter - (sovande effekter) och kommer vid inandning gora dig avslappnad och
trétt och den kan gora att du somnar — sdvs. Niontix har en smartstillande effekt, minskar
smirtupplevelsen och hdjer smarttroskeln. Niontix ger ocksa en avslappnande och létt rogivande
effekt. Dessa effekter framkallas genom att lustgasen paverkar signalsubstanser i ditt nervsystem.

Vad anvands Niontix for?

Niontix anvinds som en del av narkosen vid kirurgi, eller nir snabbt inséttande och snabbt
avklingande smartstillande/lugnande effekter 6nskas och nér intensiteten i smértan som behandlas ar
mild till mattlig och kortvarig.

2. INNAN DU ANVANDER NIONTIX

Du far Niontix endast nér du ér pa sjukhus eller ldkarmottagning och under évervakning av
sjukvardspersonal. Tala om for sjukvardspersonalen om du har ndgra andra sjukdomar.

Anvéand inte Niontix:
Innan du anvinder Niontix ska du informera din likare om du har nadgon av foljande besvar/symptom/:

e Gasfyllda halrum eller gasbubblor
Om du pé grund av sjukdom eller av ndgot annat skél kan tdnkas ha luft i lungsdcken eller
gasbubblor i blodet eller i nagot annat organ, tex om du har dykt med dykutrustning, eller om
du nyligen behandlats fér 6gonbesvér med injektion av gas i 6gat tex pa grund av
néthinneavlossning eller liknande. Dessa gasbubblor kan véxa under tillférseln av Niontix och
orsaka skada.



e Hjartsjukdom
Om du har hjartsjukdom t ex hjértsvikt. Niontix kan framkalla en svag ddmpning av
hjartfunktionen som kan ge en ytterligare forsdmring av din hjartfunktion.

e Skada i centrala nervsystemet
Om du har 6kat tryck i hjarnan som en effekt av t.ex. en hjarntumor eller hjarmblodning, da
lustgas kan ge ytterligare ndgot dkat tryck i hjarnan med risk for skada.

e Vitaminbrist:
Om du har konstaterad men obehandlad vitamin B,,-brist eller folsyrebrist, da anvandningen
av lustgas kan forvérra symptomen orsakade av brist pa vitamin B, och folsyra

e Tarmvred

Om du har uttalade besvir fran magen (symptom som skulle kunna vara tarmvred), d& Niontix
ytterligare kan 6ka utspanningen av tarmarna.

Var sarskilt forsiktig med Niontix:
Informera dven din ldkare om du har ndgon av foljande besvir/symptom/tillstand.

e Vitaminbrist
Vid misstanke om att du har vitamin B,,-brist eller folsyrebrist, da anvéndningen av Niontix
kan forvérra symptomen orsakade av brist pa vitamin B;, och folsyra.

e Oronbesvar
som t ex oroninflammation, d& Niontix kan 6ka trycket i mellanorat

e Paverkad hjartfunktion
Din ldkare bedomer om det &r lampligt att Niontix anvands.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

e Metotrexat for behandling av ledgangsreumatism. Anvénder du Niontix tillsammans med
metotrexat kan det paverka din blodbild.

e Om du tar andra likemedel som paverkar hjarnan eller hjarnans funktioner t.ex.
benzodiazepiner (lugnande) eller morfinliknande ldkemedel skall du upplysa din ldkare om
detta. Niontix kan forstirka effekterna av dessa likemedel. Niontix i kombination med andra
rogivande, eller andra likemedel som paverkar det centrala nervsystemet okar risken for
biverkningar fran dessa likemedel

Graviditet och amning

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du tar négot ldkemedel.

Rekommendationen ér att undvika anvéndning av Niontix under de forsta sex ménaderna av
graviditeten eftersom det finns en mgjlig risk att skada fostret. Niontix kan anvédndas under
graviditetens tre sista manader och under forlossning. Anvands Niontix nira tidpunkten for
forlossningen ska barnet 6vervakas med avseende pa mojliga biverkningar.

Tala dérfér om for din ldkare om du ar gravid.

Lustgas kan anvdndas under amningsperioden, men ska inte anvéndas vid sjdlva amningstillféllet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Om du bara har fatt Niontix tillsammans med medicinsk syrgas, utan andra ladkemedel bor du av
sdkerhetsskél undvika att kora bil, anvdnda maskiner eller utfora komplicerade uppgifter tills dess att
du &r fullt dterhdmtad (i minst 30 minuter).

Se alltid till att sjukvardspersonalen ger dig rad nér det ar sékert for dig att kora bil.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar



anvéndning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

3. HUR DU ANVANDER NIONTIX

Niontix tillfors alltid i nirvaro av sjukvéardspersonal som bestimmer vilken dos du far. Du ska alltid
folja sjukvardspersonalens instruktioner d& du andas gasen.

Niontix ges alltid i en gasblandning som innehéller minst 21 % syrgas for att undvika risken for
syrebrist, s k hypoxi. Niontix anvdnds normalt i doser — koncentrationer - varierande mellan 35 och 75
volymprocent av den inandade gasen.

Du andas vanligen Niontix genom en ansiktsmask eller ndsmask. Antingen andas du sjilv — du
”spontanandas” eller sé& far du hjélp att andas av en respirator/ventilator, som vid narkos.

Om du anvant for stor mangd av Niontix

Du ska alltid folja sjukvardspersonalens anvisningar da du andas Niontix. Om du upplever att du fatt
for mycket Niontix och drabbats av lufthunger (fatt for lite syre i blodet) gor personalen uppmérksam
pa detta och gor ett uppehall med tillférseln av Niontix. Beroende pa omstidndigheterna kommer du att
fa andas vanlig frisk luft eller sa tillfors du extra syrgas. Din syrgashalt i blodet kommer att
kontrolleras kontinuerligt med hjélp av en sk pulsoximeter.

Sékerhetsanvisning
e Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dér lustgasbehandling pagér.
e Niontix (medicinsk lustgas) dr endast avsett for medicinskt bruk.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Niontix orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga (fler én 1 av 100 patienter):
e Yrsel, berusningskénsla samt illamaende och krékningar.

Mindre vanliga (farre dn 1 av 100 patienter):
e Lock for dronen. Det beror pa att Niontix dkar trycket i mellanorat.
e Uppblasthet i magen pga att Niontix l&ngsamt 6kar gasvolymen i tarmarna.

Mycket sallsynta (farre an 1 av 10 000 patienter)/Ingen kaénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgédngliga data):
e Paverkan pa benmérg och nervfunktioner.

Det beror pé att Niontix paverkar mangden vitamin B12 i kroppen. Detta dr dock ytterst ovanliga
biverkningar och ju kortare anvéndning desto mindre risk for dessa sidoeffekter. Om du tillfors
Niontix under en ldngre tidsperiod eller om du far Niontix vid upprepade tillfallen med mindre an
4 dagars mellanrum, ar det troligt att din likare kommer att ta blodprover for att kontrollera din
blodbild.

e Psykiska effekter sisom psykos

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lékare eller apotekspersonal.



5. HUR NIONTIX SKA FORVARAS

Detta likemedel kriaver inga speciella forvaringsanvisningar, annat dn de som géller for gasbehallare
och gas under tryck (se nedan).

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan 1 ett last utrymme reserverat for medicinska gaser.

Sorj for god ventilation.

Fér inte utsittas for stark virme. Forvaras étskilt fran brandfarliga &mnen.

Fores i sdkerhet vid brandfara. Rokning forbjuden.

Hanteras varsamt. Se till att flaskan inte utsétts for stotar och fall. Hall flaskan ren, torr

och fri frén olja och fett.

Forvaras och transporteras stdende med stingd ventil samt pésatt skyddspropp och képa dir sddan
forekommer.

Anvind inte Niontix efter utgdngsdatumet som anges pa flaskan

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r dikvaveoxid (lustgas) 100% (Kemisk beteckning N,O)
- Niontix innehaller inga dvriga innehéllsémnen

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gasflaskans skuldra dr mirkt med bla farg (dikvdveoxid). Gasflaskans kropp é&r vit (medicinsk gas). |

Finland kan gasflaskans kropp &ven vara turkos.

storlekar 1 liter

Forpacknings- 25 14 |5 |10 |20 |40 |50 | 450 | 12x27 | 9x50 | 12x40 | 12x50

Eventuellt kommer inte alla forpackningstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
AGA AB
181 81 Liding6

Tillverkare

AGA Gas AB ISAGA ehf
Rotevégen 2 Breidohofoa 11
SE-192 78 Sollentuna IS-110 Reykjavik

Information lamnas av
Linde Healthcare (division inom AGA AB)
Tel:08-731 1000

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark:NIONTIX, 100%, medicinsk gas, flydende

Estland: NIONTIX, 100%, meditsiiniline veeldatud

Finland: NIONTIX, 100%, ladkkeellinen kaasu, nesteytetty

Island: NIONTIX, 100%, lyfjagas, fljotandi

Lettland: NIONTIX, 100%, mediciniska gaze, saskidrinata

Litauen: NIONTIX, 100%, medicininés dujos, suskystintos
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Norge: NIONTIX, 100%, medisinsk gass, flytende

Denna bipacksedel godkéndes senast den 2009-11-24

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Lakemedelverkets hemsida:
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sékerhetsanvisningar

Niontix skall endast anvindas i utrymmen med god ventilation och/eller dir speciell utrustning tar
hand om 6verskottsgas/utandad lustgas. Detta for att undvika for hoga koncentrationer av lustgas i
omgivningsluften, vilket skulle kunna paverka personal eller andra personer i narheten. Det finns
nationella riktlinjer for den koncentration av lustgas som inte bor dverstigas, s k ’hygieniska
gransvirden”.

Gasflaskan med Niontix bor alltid héllas upprétt med ventilen uppat. Trots att Niontix dr en gas da
den lamnar flaskan &r den pga trycket en vitska inuti flaskan. Om flaskan anvénds liggande kan
vitska ldcka ut och ge upphov till bla frostskador.

Ventilen skall 6ppnas langsamt och forsiktigt for att undvika att flytande lustgas kommer ut.
Sténg av utrustningen vid brand eller om den inte anvénds.

Nar flaskan anvinds bor den vara fastsatt i ett lampligt stod.

Nar en liten médngd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stdngas. Det ar viktigt att limna
kvar en litet tryck i flaskan for att skydda fran att féroreningar kommer in i flaskan.

Efter anvindning skall flaskventilen stingas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.



