Bipacksedel: Information till anvéandaren
Kalinox, 50 % / 50 %, medicinsk gas, komprimerad
Dikvaveoxid / Oxygen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Kalinox &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Kalinox
Hur du anvéander Kalinox

Eventuella biverkningar

Hur Kalinox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Kalinox ar och vad det anvands for

Kalinox innehaller en fardig blandning av lustgas (medicinsk "lustgas”, N,O) och syrgas (medicinsk
syrgas, O,), 50 % av varje, och skall anvandas genom att man andas in gasblandningen.

Effekterna av Kalinox

Lustgasen utgdr 50 % av gasblandningen. Lustgasen har en smértstillande effekt, minskar
smartupplevelsen och hojer smarttroskeln. Lustgas ger ocksa en avslappnande och latt rogivande
effekt. Dessa effekter framkallas genom att lustgasen paverkar signalsubstanser i ditt nervsystem.

Den 50- procentiga koncentrationen av syrgas, drygt dubbelt sa mycket som i vanlig luft, garanterar en
séker syrehalt i inandningsgasen.

Vad Kalinox anvands for

Kalinox skall anvandas nér snabbt insattande och snabbt avklingande smartstillande effekter 6nskas
och nér intensiteten i smartan som behandlas &r mild till medelmattig och kortvarig. Kalinox ger
smartstillande effekt redan efter nagra andetag och de smartstillande effekterna avklingar inom
minuter efter det att anvandningen avslutas.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Kalinox

Anvand inte Kalinox:
Innan du anvander Kalinox skall du informera din ldkare om du har ndgon av féljande
besvar/symptom;

+ Overkanslighet mot den aktiva substansen

« Om ditt tillstand kraver behandling med 100 % syrgas.

« Nar Kalinox inhaleras kan gasbubblor (gasembolier) samt gasfyllda halrum expandera och
orsaka allvarlig skada. Darfor ska Kalinox inte anvandas om du har:



- Pneumothorax (ansamling av luft mellan lungan och bréstvaggen eller skador i ansiktet eller
kéken),

- Svar emfysem (sjukdom i lungornas alveoler vilket resulterar i andningsproblem),

- Gas emboli (bildandet av luftbubblor i blodet), genomfért djuphavsdykning med risk for
dykarsjuka,

- Skallskada eller skador i ansiktet eller kdken,

- Genomgatt behandling med hjartlungmaskin eller kranskarlskirurgi utan hjartlungmaskin,

- Har fatt injektion av oftalmisk gas under 6gonoperation under de senaste tre manaderna,
eftersom det finns en risk for blindhet om trycket i 6gat blir for stort. Din lakare sékerstaller att
trycket inte skadar dig.

- Narvaro av luft i buken som orsakar svara magbesvar,

- Genomgatt encefalografi (En slags rontgenundersokning av hjarnan),

- Genomgatt kirurgi i mellandrat, innerérat eller sinus

- Genomgatt en epidural anestesi och luft har injicerats

Kalinox far inte heller anviandas om du har:

- Hijartsvikt eller dysfunktion (t.ex. efter hjartkirurgi).

- Tecken pa forvirring eller andra tecken som pekar mot ett 6kat tryck i hjarnan,

- Ansiktsskador dar anvandandet av en ansiktsmask kan innebara svarigheter och risker.

- En sankt medvetandegrad eller nedsatt formaga att samarbeta och félja instruktioner pa grund
av risken for att ytterligare sedering fran dikvaveoxid kan paverka naturliga skyddsreflexer.

- Obehandlad vitamin B12 eller folsyrabrist eller diagnostiserad storning i omséttningen av
dessa vitaminer.

Varningar och forsiktighet
Informera &ven din lakare om du har féljande besvar:

- Oronbesvar: Som t.ex. éroninflammation, da Kalinox kan 6ka trycket i mellanérat.

- Bristsjukdom: Vid misstanke om att du har vitamin B,,-brist eller folsyrebrist, da anvandningen
av lustgas kan forvarra symptomen orsakade av brist pa vitamin By, och folsyra.

- Beroende: Om du har eller har haft ett drogmissbruk

Din lakare beddmer om det &r l[ampligt att Kalinox anvénds.

Andra lakemedel och Kalinox
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

Tala om for lakare om du:

- har fatt injektion av oftalmisk gas under 6gonoperation under de senaste tre manaderna,
eftersom det finns en risk for blindhet om trycket i 6gat blir for hogt.

- tar lakemedel som paverkar centrala nervsystemet (t.ex. morfinderivat, bensodiazepiner och
andra psykotropa lakemedel). Det kan 6ka de hypnotiska effekterna. Vid samband med denna typ av
lakemedel, kommer évervakningen starkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Kalinox kan anvandas under graviditet och under férlossning. Anvénds Kalinox néra tidpunkten for
forlossningen ska babyn évervakas med avseende pa méjliga biverkningar.



Kalinox kan anvandas under amningsperioden.

Karformaga och anvandning av maskiner

Kalinox ger en berusningseffekt. Av sékerhetsskél bor du darfor undvika att kora bil, anvanda
maskiner eller utféra komplicerade uppgifter tills dess att du &r fullt aterhamtad.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Kalinox

Kalinox tillfors alltid i ndrvaro av personal som ar fértrogen med denna form av lakemedel. Under
hela tiden som Kalinox anvands skall du och tillférseln dvervakas sa att det sker pa ett sakert satt.
Aven efter avslutad tillférsel Gvervakas du av kompetent personal tills dess att du aterhamtat dig.

Anvand endast Kalinox i enlighet med lakarens instruktioner. Din lakare ska informera dig om hur du
anvénder Kalinox och hur Kalinox fungerar och vilka effekter som uppkommer vid anvandningen.

Vanligtvis andas du Kalinox genom en andningsmask kopplad till en speciell ventil som gor att du har
full kontroll av gasflédet genom din egen andning. Ventilen &ar enbart 6ppen vid inandningen. Kalinox
kan ocksa tillforas via en sa kallad nasmask.

Oavsett vilken mask du anvander bér du andas som vanligt med normala andetag i masken.

Efter det att du slutat anvanda Kalinox ska du vila och aterhamta dig tills du kanner dig aterstalld
mentalt.

Sékerhetsanvisning
- Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dar behandling med Kalinox pagar.
- Kalinox &r endast avsett for medicinskt bruk.

Om du anvant fér stor mangd av Kalinox

Det ar mycket osannolikt att du kan fa for mycket gas da du sjélv styr tillférseln och gasblandningen &r
fast, (innehaller 50 % lustgas och 50 % syrgas).

Om du andas fortare an vanligt och harigenom far mer lustgas i dig &n vid normal andning kan du
kanna dig patagligt trott och kanske upplever du att du till viss del tappar kontakten med omgivningen.
Du skall da omgaende informera personalen och avbryta tillforseln.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Kalinox orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Kontakta omgaende ldkare eller uppsok narmaste sjukhus om du utvecklar en infektion med symtom
sasom feber i kombination med ett kraftigt forsamrat allmantillstand eller feber med lokala

infektionssymtom sdsom ont i halsen/munnen eller svarigheter att urinera (agranulocytos).

Foljande biverkningar kan férekomma under behandling och forsvinner vanligen inom nagra minuter
efter avslutad inandning av blandningen



Vanliga (>1/100 till <1/10):
Illamaende och krakningar

Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100)
Parestesi (stickningar), fordjupning av sedering (dasighet), hallucinationer, angest, oro, eufori,
dréommar.

Ingen kand frekvens: (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Yrsel, huvudvirk, kramper, okat intrakraniellt tryck, svar synnedséattning, dronsmartor,
mellandronsjukdomar, sprackt trumhinna, andningsdepression hos nyfédda barn under forlossning,
desorientering, B12-brist, beroende.

Neurologiska sjukdomar sasom myeloneuropati (ryggmargssjukdomar).

Megaloblastisk anemi med leukopeni (en minskning av antalet réda blodkroppar, atféljd av en
minskning i antalet vita blodkroppar).

Pancytopeni (kraftig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet, blamarken eller
infektionskanslighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Kalinox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa gasflaskan efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad

Forvaras ej under — 5°C.

Vid misstanke om att Kalinox forvarats for kallt, ska flaskorna forvaras liggande i temperatur éver
+10°C i minst 48 timmar innan de kan tas i bruk.

Forvara flaskan i 1ast utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvaras atskilt fran brandfarliga amnen.

Sorj for god ventilation.

Rokning forbjuden. Far inte utsattas for stark varme.

Fors i sakerhet vid brandfara. Hall flaskan ren och torr och fri fran olja och fett.

Se till att flaskan inte utsatts for stotar och fall.

Forvaras och transporteras med stdngd ventil.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- De aktiva substanserna ar:

dikvéaveoxid 50% = medicinsk lustgas (kemisk beteckning: N,O) och

oxygen 50%= medicinsk syrgas (kemisk beteckning: O,)
- Inga 6vriga innehallsamnen ingar i Kalinox


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Kalinox ar farglos, luktlos gas utan smak som tillhandahalls i en gasflaska som har en ventil for att
kontrollera utflddet av gas.

L&kemedelsform: medicinsk gas, komprimerad.

Gasflaskans skuldra & markt med vit och bla farg (syrgas/dikvaveoxid). Gasflaskans kropp ar vit
(medicinsk gas).

Forpackningsstorlekar i
liter

Volym gas i liter vid
atmosférstryck och 15°C

2 2,5 3 3 5 5 10 11 15

590 | 519 | 623 | 890 | 1038 | 1470 | 2950 | 2284 | 4400

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL,

75 quai d'Orsay,

75007 Paris,

Frankrike

Tillverkare

Air Liquide Medical
Tolhuisstraat 46
B-2627 Schelle
Antwerpen

Belgien

Information lamnas av: AIR LIQUIDE Gas AB, Pulpetgatan 20, 215 37 Malmo, Sverige
Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-03-05

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelsverkets hemsida:
http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter &r endast avsedda for lakare och halsovardspersonal:

Upprepad administrering av eller exponering for lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas
nar det géller halso- och sjukvardspersonal som yrkesmassigt exponeras for lustgas.

Sékerhetsanvisningar

Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas nar man jobbar med lustgas. Lustgas ska administreras enligt
lokala riktlinjer.

Kalinox skall endast anvandas i vél ventilerade rum dar det finns speciell utsugsutrustning som
evakuerar dverskottsgasen. Genom att anvanda utsug och sérja for god ventilation undviker man hdga
omgivningskoncentrationer av lustgas i omgivningsluften. Hoga koncentrationer av lustgas i
omgivningsluft kan ténkas orsaka negativa halsoeffekter hos personal eller andra personer i
omgivningen. Det finns nationella regler for hur mycket lustgas som far finnas i omgivningsluften, sa
kallade hygieniska grénsvarden ofta utryckta som TWA (time weigth average), medelvérde Gver en
arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvardet under en kortare exposition.

Dessa varden skall inte 6verskridas for att garantera att personalen inte utsétts for risker.


http://www.lakemedelsverket.se/

Ventilen skall 6ppnas langsamt och forsiktigt.

Stang av utrustningen vid brand eller om den inte anvands.

Nér flaskan anvands bor den vara fastsatt i ett [ampligt stod.

Nar trycket i flaskan sjunkit sa att indikatorn pa ventilen ar inom det gula faltet bor man forbereda

for att byta gasflaska.

= Nar en liten méngd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stdngas. Det &r viktigt att lamna
kvar en litet tryck i flaskan for att skydda fran att fororeningar kommer in i flaskan.

= Efter anvéndning skall flaskventilen stdngas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller

anslutningen.

Information om gasflaskan

Underhall

e Gasflaskan for Kalinox kraver regelbundet underhall av behorig personal, utbildad av tillverkaren.

e Gasflaskans livslangd ar maximalt 10 ar.

e Om flaskan anvands under extrema forhallanden (t.ex. transport, lagring eller anvandning i mycket
fuktiga miljoer), rekommenderas att flaskans funktion kontrolleras var 6:e manad.

Rengoring och desinfektion for Aluminiumgasflaska med avstangningsventil med inbyggd

tryckregulator och flédesreglerare

e Endast skyddshuven och manometerns skyddsglas 5 ar atkomliga for reng6ring av anvandaren.

o Flaskan rengdrs med stangd ventil (avsett om den &r full eller tom), och endast med en l4tt fuktad
trasa. Anvand inte rengéringsmedel med slipmedel, alkohol, aceton eller andra brannbara
I6sningsmedel.

OBSERVERA for Aluminiumgasflaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglerare

e Forsok aldrig att reparera en defekt regulator eller andra detaljer pa en Kalinox gasflaska

e Vid misstankt lackage, stang flodesmataren (det gra vredet 2) till 1age "Oppen”, sting darefter
flaskventilen (det bla vredet 1) till Iage ”Stangd”. Isolera flaskan och returnera den sa snabbt som
maojligt till Air Liguide Gas AB.

o Skulle gasflaskan bli extremt smutsig, forvara den separat och returnera den sa snabbt som mojligt
till Air Liquide Gas AB.
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