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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Livopan &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Livopan
Hur du anvénder Livopan

Eventuella biverkningar

Hur Livopan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1.  Vad Livopan ar och vad det anvands for

Livopan 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 Livopan

Lustgasen utgor 50 % av gasblandningen. Lustgasen har en smartstillande effekt, minskar
smartupplevelsen och héjer 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 sd mycket som i vanlig luft, garanterar en
saker syrehalt i inandningsgasen.

Vad Livopan anvands for

Livopan skall anvandas nér snabbt insdttande och snabbt avklingande smaértstillande effekter dnskas
och nér intensiteten i smartan som behandlas ar mild till medelmattig och kortvarig. Livopan ger
smartstillande effekt redan efter nagra andetag och de smartstillande effekterna avklingar inom
minuter after det att anvandningen avslutas. Livopan kan anvandas av vuxna och barn fran 1 manads
alder.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Livopan

Anvand inte Livopan:

Innan du anvander Livopan skall du informera din lakare om du har ndgon av féljande

besvar/symptom;

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



dykt med dykartuber och kan ténkas 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 véxa och
darigenom ge upphov till skada.

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

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

Bristsjukdom: Om du har konstaterad men obehandlad vitamin B,,-brist eller folsyrebrist, 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
Livopan ytterligare kan 6ka utspanningen av tarmarna.
Vid skada pa kake och ansikte, da anvandning av ansiktsmask kan innebéara svarigheter eller
risker.

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

Sankt medvetandegrad eller ihallande symptom pa forvirring: Beratta for din lakare om du
kanner dig dalig eller om du inte kanner dig helt vaken pa grund av sjukdom eller olycksfall.
Detta ar viktigt eftersom Livopan innehaller en sederande komponent. Det finns en risk att den
sederande effekten kan inverka negativt pa dina skyddsreflexer.

Oronbesvar: Som t.ex. éroninflammation, d& Livopan kan 6ka trycket i mellanorat

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), eftersom anvéndning av syre kan orsaka forsémrad
andning.

Har eller har haft drog- eller lakemedelsmissbruk, eftersom det da &r en hogre risk att utveckla
beroende av lustgas vid upprepad anvéndning. Din doktor kommer avgéra om behandling med
Livopan &r lamplig i ditt fall.

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.

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

Upprepad eller Iangvarig anvandning av lustgas kan 6ka risken for vitamin B,,-brist, vilket kan leda
till skador pa benmérgen eller nervsystemet. Din doktor kan komma att géra blodtester fore och efter
behandling, for att beddma konsekvenserna av den eventuella vitamin By,-bristen.

Andra ldkemedel och Livopan
Tala om for lakare eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

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

e Om du tar andra ldkemedel som paverkar hjarnan eller hjarnans funktioner t.ex.
benzodiazepiner (lugnande) eller morfinliknande lakemedel skall du upplysa din lakare om
detta. Livopan kan forstarka effekterna av dessa lakemedel. Livopan i kombination med andra
lakemedel som paverkar det centrala nervsystemet 6kar risken for biverkningar.

e Bleomycin (mot cancersjukdom) eller amiodaron (anvéands fér behandling av oregelbunden
hjéartrytm) fére anvandning av Livopan, eftersom det kan uppsta en toxisk effekt pa lungorna
pa grund av den hdga koncentrationen av syrgas.

¢ Nitrofurantoin eller liknande antibiotika (mot infektion)



Livopan forstérker biverkningarna av dessa lakemedel.

Graviditet och amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan detta lakemedel ges till dig.

Livopan kan anvandas under graviditet om din lakare anser att det behdvs medicinskt. Det kan ocksa
anvéndas under forlossning. Om Livopan anvénds néra tidpunkten for forlossningen ska ditt barn
overvakas med avseende pa andningssvarigheter (andningsdepression) och andra biverkningar.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner

Var uppmarksam pa att du maste ha tid for aterhamtning efter att du har fatt Livopan. Lustgasdelen i
Livopan forsvinner snabbt ut ur kroppen efter kortare inhalering. Effekten pa den kognitiva formagan
kan paverkas i flera timmar. Av sakerhetsskal bor du darfor undvika att kora bil, anvanda maskiner
eller utfora komplicerade uppgifter till dess du ar fullt aterhamtad (i minst 30 min).

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

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvanderLivopan.

Livopan tillfors alltid i n&rvaro av personal som &r fortrogen med denna form av lakemedel. Under
hela tiden som Livopan anvands skall du och tillforseln dvervakas sd att det sker pa ett sakert satt.
Aven efter avslutad tillforsel 6vervakas du av kompetent personal tills dess att du aterhamtat dig.

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare eller
sjukskadterska om du ar oséker.

Din lakare eller sjukskoterska ska informera dig om hur du anvander Livopan och hur Livopan
fungerar och vilka effekter som uppkommer vid anvéndningen.

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

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

Anvandning for barn

Till barn som inte ar kapabla att forsta och folja givna instruktioner, bor Livopan tillféras under
overvakning av kompetent medicinsk personal som kan hjélpa dem att halla masken pa plats samt
aktivt Overvaka tillforseln. Vid sadana tillfallen kan Livopan tillféras med ett konstant gasflode.

Efter det att du slutat anvanda Livopan ska du vila och aterhdamta dig tills du kanner till dig aterstalld
mentalt.

Sékerhetsanvisning
- Rokning och dppen eld &r absolut forbjudet i rum dér behandling med Livopan pagar.
- Livopan ar endast avsett for medicinskt bruk.



Se &ven instruktioner om forvaring och hantering av gasflaskor. (5. Hur Livopan ska forvaras)

Om du anvant for stor mangd av Livopan

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 trétt 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 lakare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Yrsel, omtéckningt, eufori samt illamaende och krékningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Uttalad trétthet. Lock for 6ronen, om du anvant Livopan under en langre tid. Det beror pa att Livopan
Okar trycket i mellanérat.

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

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

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

Paverkan pa benmarg som kan ge upphov till blodbrist (minskat antal réda blodkroppar) och
leukopenia (minskat antal vita blodkroppar).

Du kan dven uppleva huvudvark och forvirring efter avslutad administration.

PsyKkiatriska effekter sasom psykos, forvirringstillstand och oro har rapporterats vid extremt séllsynta
tillfallen.

Andningsdepression (ytlig och langsam andning)

Beroende

Kramper

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
5. Hur Livopan ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa gasflaskan.



Forvaras ej under —5°C.

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

Forvara flaskan i Iast utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvaras atskilt fran brandfarliga amnen.

Sorj for god ventilation.

Angor kan gora att man blir désig och omtécknad

RoOkning forbjuden. Far inte utsattas for stark varme.

Fores 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 stéangd ventil.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

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

- Inga dvriga innehallsamnen ingar i Livopan

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Lakemedelsform: medicinsk gas, komprimerad.

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

| Forpackningsstorlekariliter |2 [5 [10 |

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Linde Sverige AB

Rattarvagen 3

169 68 Solna

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
SE-749 47 Enkoping
Sverige

Linde France

16 avenue de la Saudrune

Zone industrielle du Bois Vert31 120 Portet sur Garonne
Frankrike

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnéw



Polen

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0. 0.
Oddzial w Warszawie

ul. Kasprowicza 132

01-949 Warszawa

Poland

Information ldmnas av: Linde Healthcare (division inom Linde Gas)
Tel: 08- 7311000

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien RELIVOPAN
Cypern ENTONOX
Danmark LIVOPAN
Estland ENTONOX
Finland LIVOPAN
Grekland ENTONOX
Island LIVOPAN
Italien LIVOPAN
Lettland ENTONOX
Litauen ENTONOX
Luxemburg RELIVOPAN
Nederlanderna RELIVOPAN
Norge LIVOPAN
Polen ENTONOX
Portugal LIVOPAN
Rumanien ENTONOX
Slovakien ENTONOX
Spanien ENTONOX
Tjeckien ENTONOX
Tyskland LIVOPAN
Sverige LIVOPAN
Ungern LIVOPAN
Ostterike LIVOPAN

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2022-02-11

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

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare och halsovardspersonal:

Sékerhetsanvisningar

Nér ett andamalsenligt utsugs- eller ventilationssystem finns pa plats har ingen risk observerats for
obnskade fostereffekter for kvinnor som ar yrkesmassigt exponerade for kronisk inandning av lustgas
under graviditeten. Se produktresumén for mer information. Sarskilda forsiktighetsatgéarder ska vidtas
nér man jobbar med lustgas. Lustgas ska administreras enligt lokala riktlinjer.



Livopan skall endast anvéndas 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 tankas 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 gransvarden ofta utryckta som TWA (time weigth average), medelvarde éver en
arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvérdet under en kortare exposition.

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

Upprepad behandling eller exponering av lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas hos
patienter med kand historia av missbruk, eller hos vardpersonal som exponeras for lustgas i arbetet.

Ventilen skall 6ppnas langsamt och forsiktigt.

Stéang 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 &r inom det gula faltet bér man forbereda
for att byta gasflaska.

Nér en liten méngd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stangas. Det &r viktigt att Iamna
kvar en litet tryck i flaskan for att skydda fran att fororeningar kommer in i flaskan.

Efter anvandning skall flaskventilen stdngas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.



	Rapportering av biverkningar

