Bipacksedel: Information till anvéandaren
Latox 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 information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- 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 eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Latox ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Latox
Hur du anvénder Latox

Eventuella biverkningar

Hur Latox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Latox ar och vad det anvands for

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

Effekterna av Latox

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, ungefar dubbelt sa mycket som i vanlig luft, garanterar
en séker syrehalt i inandningsgasen.

Vad Latox anvands for

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

Latox kan anvéndas till vuxna och barn som &r dldre &n 30 dagar.

Dikvaveoxid/oxygen som finns i Latox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion

2. Vad du behéver veta innan du anvander Latox

Anvand inte Latox:

- Gasfyllda halrum eller gasbubblor: om du pa grund av sjukdom eller av nagot annat skal kan
tankas ha luft i lungsacken eller gasbubblor i blodet eller i ndgot annat organ. T.ex. om du har



dykt med dykarutrustning och kan tédnkas ha gasbubblor i blodet, om du har behandlats med
injektion av gas i 6gat t.ex. pa grund av nathinneavlossning eller liknande. Sadana gasbubblor kan
vaxa och darigenom ge upphov till skada.

- Hjartsjukdom: om du har hjartsvikt eller kraftigt nedsatt hjartfunktion, da lustgasens svagt
dampande effekt pa hjartmuskeln ytterligare kan forsamra hjartfunktionen.

- Skada i centrala nervsystemet: om du har 6kat tryck i hjarnan som en effekt av t.ex. en
hjarntumar eller hjarnblodning, da lustgas kan oka trycket i hjarnan ytterligare med risk for skada.

- Vitaminbrist: om du har konstaterad men obehandlad brist pa vitamin By, eller folsyra, da
anvandningen av lustgas kan forvarra symptomen orsakade av brist pa vitamin B, och folsyra.

- Tarmvred: om du har uttalade besvar fran magen; symptom som skulle kunna vara tarmvred, da
Latox ytterligare kan dka utspdnningen av tarmarna.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvénder Latox om du har foljande besvér/symtom:

- Oronbesvar: t.ex. 6roninflammation, d& Latox kan 6ka trycket i mellanérat.

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

- Omdu har eller har haft lakemedels- eller drogmissbruk, eftersom upprepad anvéndning av
Latox kan leda till beroende.

Din lakare beddmer om det &r lampligt att Latox anvands.

Andra lakemedel och Latox
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om du tar andra lakemedel som paverkar hjarnan eller hjarnans funktioner, t.ex. bensodiazepiner
(lugnande) eller morfinliknande Iakemedel skall du upplysa din lakare om detta. Latox kan forstérka
effekterna av dessa ldakemedel. Latox i kombination med andra rogivande, eller andra Idkemedel som
paverkar det centrala nervsystemet dkar risken for biverkningar.

Du ska aven upplysa din lakare om du tar lakemedel som innehaller metotrexat (t.ex. mot
ledgangsreumatism), bleomycin (fér behandling av cancer), furadantin eller liknande antibiotika (mot
infektion) eller amiodaron (mot hjartsjukdom). Latox forstarker biverkningarna av dessa lakemedel.

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

Rekommendationen ar att undvika anvandning av Latox under de forsta sex manaderna av graviditeten
eftersom det finns en majlig risk for fostret. Latox kan anvandas under graviditetens tre sista manader
och under forlossning. Anvands Latox nara tidpunkten for forlossningen ska barnet dvervakas med
avseende pa mojliga biverkningar.

Latox kan anvandas under amningsperioden, men ska inte anvandas vid sjalva amningstillfallet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du har fatt Latox utan andra smértstillande/lugnande lakemedel, bor du av sékerhetsskél undvika
att kora bil, anvanda maskiner eller utfora komplicerade uppgifter tills dess att du ar fullt aterhamtad (i
minst 30 minuter).

Se till att sjukvardspersonal ger dig rad nar det ar sakert for dig att kora bil.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



3. Hur du anvander Latox

Latox tillfors alltid i narvaro av personal som ar fortrogen med denna form av lakemedel. Under hela
tiden som Latox anvénds skall du och tillférseln dvervakas sa att det sker pa ett sakert sétt. Aven efter
avslutad tillforsel 6vervakas du av kompetent personal tills dess att du aterhamtat dig.

Din lékare informerar dig om hur du anvander Latox och hur Latox fungerar och vilka effekter som
uppkommer vid anvandningen.

Vanligtvis andas du Latox genom en andningsmask kopplad till en speciell ventil som goér att du har full
kontroll av gasflodet genom din egen andning. Ventilen ar enbart dppen vid inandningen. Latox 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 Latox ska du vila och aterhamta dig tills du kanner till dig aterstalld
mentalt.

Sékerhetsanvisning

- Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dér behandling med Latox pagar.
- Latox dr endast avsett for medicinskt bruk.

- Yiterligare information gallande hantering av produkten finns i avsnitt 5.

Om du har anvant for stor mangd av Latox
Det ar mycket osannolikt att du skulle fa for mycket gas da du sjalv styr tillforseln och gasblandningen
ar konstanta (innehaller 50 % lustgas och 50 % syrgas).

Om du andas fortare an vanligt och harigenom far mer lustgas i dig 4n vid normal andning kan du kénna
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 lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvéandare):
Yrsel, omtockning, eufori
Illamaende och krakningar

Mindre vanliga (kan paverka upp 1 av 100 anvandare)

Svar trotthet.

Tryckkansla i mellan6rat om du anvant Latox under en langre tid. Det beror pa att Latox okar trycket i
mellandrat.

Uppblasthet i magen pa grund av att Latox langsamt 6kar gasvolymen i tarmarna.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

Paverkan pa benmarg som kan ge upphov till anemi.

Kramper.

Paverkan pa nervfunktionen, domningskansla och svaghet, vanligen i benen.

Paverkan pa ryggmarg. Detta beror pa att lustgasen paverkar vitamin B,,- och folatomsattningen och
hérigenom hdmmas enzymet metioninsyntetas.



Forsamrad andningsformaga. Du kan dven uppleva huvudvark.
Psykiatriska effekter sdsom psykos, forvirringstillstand, oro.
Beroende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Latox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat.

Forvaringsanvisningar relaterade till lakemedlet
Forvaras ej under -5 °C.

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

Forvara gasflaskorna i Iast utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvaringsanvisningar relaterade till gasflaskor och trycksatta gaser
Kontakt med brénnbart material kan orsaka brand.

Angor kan géra att man blir désig och omtécknad.

Forvaras atskilt fran brannbart material.

Anvand endast i véalventilerade utrymmen.

Rékning forbjuden.

Far inte utsattas for stark varme.

Hanteras varsamt.

Fors i sékerhet vid brandfara.

Hall flaskan ren och torr och fri fran olja och fett.

Risk for explosion vid kontakt med olja och fett.

Forvara flaskan i Iast utrymme reserverat for medicinska gaser.
Forvara i ventilerat utrymme reserverat for medicinska gaser.

Se till att flaskan inte utsatts for stotar eller fall.

Forvaras och transporteras med stangd ventil och med eventuellt skyddslock och holje pasatt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r:
dikvéveoxid 50 % = medicinsk lustgas (kemisk beteckning: N,O) och
oxygen 50 %= medicinsk syrgas (kemisk beteckning: O,)

- Inga dvriga innehallsamnen ingar i Latox

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Utseende:



Latox ar farglos, luktlos gas som tillnandahalls i en gasflaska som har en ventil for att kontrollera
utflddet av gas.

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

Forpackningsstorlekar:

Gasflaskor av stal eller aluminium med avstangningsventil innehallande:

1 liter, 2 liter, 2,5 liter, 3 liter, 4 liter, 5 liter, 10 liter eller 20 liter.

Gasflaskor av stal med avstangningsventil innehallande: 40 liter, 50 liter eller 80 liter.

Eventuellt kommer inte alla foérpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Strandmgllen A/S

Strandvejen 895

DK-2930 Klampenborg
Danmark

Tillverkare
Strandmgllen A/S
Industribuen 32,
DK-5592 Ejby
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast

2019-05-16

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for anvandning och hantering

Allmént
Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gastyper och kvaliteter skall sarskiljas fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall férvaras
atskilda.

Anvand aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn &r svar att
ansluta. Hantera ventiler och dartill hérande utrustning med rena och fettfria (handkram etc.) hander.

Stang av utrustningen vid brand eller om den inte anvands. For flaskan i sékerhet vid brandfara.
Anvénd enbart standardutrustning som ar avsedd for gasblandningen 50 % N,O /50 % O..
Kontrollera att flaskorna &r forseglade innan de tas i bruk.

Minskad fertilitet hos medicinsk och annan raddningspersonal har rapporterats efter upprepad
exponering for lustgas i otillrackligt ventilerade rum. Eventuell risk for fertiliteten férknippad med
upprepad (kronisk) exponering pa arbetsplatsen kan inte uteslutas.

Det ar viktigt att tillse att lustgashalten i omgivningsluft halls sa lag som mojligt och klart under
nationellt uppsatta gransvarden. Hoga lustgaskoncentrationer i omgivningsluften kan ha en negativ
paverkan pa halsan hos sjukvardspersonal eller andra personer i narheten. Utrymmen dar Latox
anvands ska vara adekvat ventilerade och/eller forsedda med utsugsutrustning sa att omgivningsluftens
koncentration av lustgas &r under uppsatta nationella hygieniska grénsvarden enligt TWA (time weight
average), medelvérde 6ver en arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvérdet under en
kortare exponering. Nationella riktlinjer maste alltid féljas.



lordningstallande for anvandning

Avlagsna forseglingen fran ventilen fore anvandningen.

Anvand endast regulator avsedd for gasblandningen 50 % N,O / 50 % O..

Kontrollera att snabbkopplingen och regulatorn &r ren och att anslutningarna &r i gott skick.

Anvand inte verktyg pa tryck-/flédesregulator som fastnat och som ar avsedd att anslutas for
hand eftersom detta kan skada kopplingen.

Oppna flaskventilen sakta — minst ett helt varv.

Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medféljer regulatorn

Forsok inte sjalv atgarda lackage fran ventilen eller utrustningen pa annat satt an genom att byta
packning eller O-ring.

Vid lackage, stang ventilen och koppla bort regulatorn.
Mark felaktiga flaskor, sétt dem at sidan och returnera dem till leverantoren.

Anvandning av gasflaskan

Storre gasflaskor skall transporteras med lamplig typ av flaskkarra.

Var sarskilt uppmarksam pa att ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dar behandling med Latox pagar.

Nar flaskan anvénds bér den vara fastsatt i ett [ampligt stod.

Avstangningsventilen maste stangas oavsett tryck.

Det ar viktigt att Iamna kvar mer &n 2—4 bar tryck i flaskan for att skydda den fran fororeningar. Efter
anvandning skall flaskventilen stdngas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.
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