Bipacksedel: Information till anvandaren

Ninoxan 50% / 50%, medicinsk gas, komprimerad
dikvéveoxid / syre

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

- 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 apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

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

Vad du behover veta innan du anvander Ninoxan
Hur du anvénder Ninoxan

Eventuella biverkningar

Hur Ninoxan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ninoxan ar och vad det anvands for

Ninoxan innehaller en fardig blandning av dikvéaveoxid (medicinsk lustgas, N,O) och syre (medicinskt
syre, O,), 50% av vardera, och bér anvandas genom inandning av gasblandningen.

Effekterna av Ninoxan

Dikvaveoxid utgor 50% av gasblandningen. Dikvaveoxid har en smartstillande effekt, minskar kdnslan
av smarta och hojer smarttroskeln. Dikvéaveoxid har dven en avslappnande och nagot lugnande effekt.
Dessa effekter uppkommer genom dikvaveoxidens verkan pa signalsubstanser i ditt nervsystem.

Den 50%-iga syrekoncentrationen, ungefar dubbelt sa hdg som i omgivande luft, garanterar ett sékert
syreinnehall i den inandande gasen.

Vad Ninoxan anvands till
Ninoxan bor anvandas nar smartstillande effekter med snabb verkan och snabb effekt dnskas och nar
det behandlade smarttillstandet ar av mild till mattlig intensitet och har begransad varaktighet.

Ninoxan ger en bed6vande effekt efter ndgra fa andetag och de smartstillande effekterna avtar inom
nagra minuter efter avslutad anvandning.

Barn:
Ninoxan kan anvandas pa barn éldre &n 1 manad.

Dikvaveoxid/syre som finns i Ninoxan kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Ninoxan
Anvand inte Ninoxan

- om du ar allergisk mot aktiva substanser eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).



Innan du anvéander Ninoxan ska du tala om for din lakare om du har nagot av féljande

symtom/tillstand:

- Gashalor eller gasbubblor: om du som resultat av en sjukdom eller av annan orsak misstanker
att det finns luft i lungsackshalan utanfor lungorna, eller gasbubblor i blodet eller i nagot annat
organ (t.ex. om du har dykt med dykarutrustning och har fatt gasbubblor i blodet (dykarsjuka),
eller om du har behandlats med en gasinjektion i §gat vid t. ex. en ndthinneavlossning eller
liknande). Dessa gasbubblor kan expandera och orsaka skada.

- Hjartsjukdom: om du har hjartsvikt eller allvarligt nedsatt hjartfunktion, eftersom
dikvéaveoxidens latt avslappnande effekt pa hjartmuskulaturen kan satta ned hjartfunktionen
ytterligare.

- Efter kardiopulmonarshunt med hjart-lung-maskin eller hjartshunt utan hjért-lung-maskin.

- Skada pa nervsystemet: om du har ékat tryck i hjarnan, t.ex. som ett resultat av en tumor eller
blodning i hjarnan. Dikvaveoxiden kan ytterligare 6ka trycket i hjarnan med eventuell risk for
skada.

- Vitaminbrist: om du har diagnostiserad, men obehandlad vitamin B12- eller folsyrabrist kan
anvandningen av dikvéveoxid forsdmra symtomen som &r orsakade av vitamin B12- eller
folsyrabristen.

- Utvidgning av tarmen (lleus): om du har allvarliga bukbesvar eller har symtom som kan tyda
pa ileus, sa kan Ninoxan ytterligare oka utvidgningen av tarmen.

- Om du har en ansiktsskada kan anvandning av mask medféra svarigheter eller risker.

- Minskad medvetandegrad eller nedsatt formaga att samarbeta och folja instruktioner, eftersom
risken for ytterligare lugnande effekt fran dikvaveoxiden kan paverka de naturliga
skyddsreflexerna.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller sjukskoterska innan du anvander Ninoxan om du

- har eller har haft drog- eller lakemedelsmissbruk, eftersom det finns en hogre risk att utveckla
beroende av dikvaveoxid om du tar det upprepade ganger. Din lakare kommer att bestimma om
behandling med Ninoxan &r lamplig i ditt fall.

Tala med lakare innan du anvander Ninoxan om du har nagon av foljande symtom:

- Oronproblem: t.ex. éroninflammation, eftersom Ninoxan kan oka trycket i mellanorat.

- Vitaminbrist: om du har risk for att fa vitamin B12- eller folsyrabrist, t.ex. om du har ett
minskat intag eller upptag av vitamin B12 eller folsyra, eller har en genetisk avvikelse som
paverkar amnesomséattningen av dessa vitaminer eller om du har nedsatt immunforsvar.
Anvéndningen av dikvaveoxid kan forvérra symtomen som &r orsakade av vitamin B12- och
folsyrabrist.

Din lakare kommer att besluta om Ninoxan &r [ampligt att anvanda.
Upprepad eller langvarig anvandning av dikvaveoxid kan 6ka risken for vitamin B12-brist, vilket kan
leda till skador pa benmargen eller nervsystemet. Din ldkare kan komma att géra blodtester fore och

efter behandlingen for att bedéma konsekvenserna av en eventuell vitamin B12-brist.

Barn
Ninoxan ska inte anvandas pa barn yngre an 1 manad.

Din lakare kommer att besluta om det &r [ampligt att anvanda Ninoxan.
Andra lakemedel och Ninoxan
Tala om for ldkare eller sjukvardspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas

anvanda andra lakemedel.

Du ska tala om for din lakare om du tar andra lakemedel som paverkar hjarnan eller hjarnfunktionen,
t.ex. benzodiazepiner (lugnande medel) eller morfinliknande ldkemedel. Ninoxan kan 6ka effekten av



dessa ldkemedel. Anvandningen av Ninoxan tillsammans med andra lugnande medel eller lakemedel
som paverkar centrala nevsystemet 6kar risken for biverkningar.

Du ska ocksa beritta for din lakare om du tar lakemedel som innehaller metotrexat (t.ex. for
behandling av reumatoid artrit), bleomycin (cancerbehandling), nitrofurantoin och andra antibiotika
(behandling av infektioner) eller amiodaron (fér behandling av hjartsjukdom). Ninoxan dkar
biverkningarna av dessa ldkemedel.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukvardspersonal innan du anvéander detta lakemedel.

Graviditet

Ninoxan kan anvandas under graviditet om lakaren anser att det & medicinskt nddvéndigt. Det kan
ocksa anvandas under forlossning

Né&r Ninoxan anvands nara forlossningen, ska ditt barn évervakas for eventuella biverkningar.

Amning
Ninoxan kan anvandas under amningsperioden, men bor inte anvéndas under sjalvaste amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ninoxan har lugnande effekt och kan paverka hur din hjarna och kropp fungerar. Av sakerhetsskal bor
du darfor undvika att kora fordon, anvanda maskiner eller utféra komplicerade uppgifter tills du har
aterhamtat dig helt. Radfraga din sjukvardspersonal nar han/hon tror du har aterhamtat dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Ninoxan

Ninoxan ges alltid under 6vervakning och narvaro av professionell sjukvardspersonal som ar vana att
anvanda denna typ av ldkemedel och utrustning. Under hela behandlingsprocessen med Ninoxan
kommer du och lakemedelstillforseln att dvervakas for att sakerstalla att lakemedlet tillfors pa ett
sakert satt. Efter att behandlingen har avslutats bor du 6vervakas av kompetent personal tills du har
aterhamtat dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt lakares anvisningar.
Lakaren ska forklara hur du ska anvanda Ninoxan, hur det verkar och vilka effekter det har vid
anvandning. Radfraga lakare om du ar oséker.

Ninoxan inhaleras vanligtvis genom en ansiktsmask som &r ansluten till en speciell ventil, vilket
innebar att du har full kontroll pa gasflodet genom din egen andning. Ventilen ar 6ppen endast under
inandning. Ninoxan kan &ven administreras genom en sa kallad nasal mask.

Oavsett vilken mask du anvander sa bor du andas normalt med normala andetag i masken. Det ar
onskvart att du sjalv haller i masken.

Du bor paborja anvandningen av Ninoxan strax innan den smartstillande effekten behdvs och fortsétta
genom hela det smartsamma forloppet. Effekten av Ninoxan avstannar inom nagra fa minuter efter att
inhalationen har avbrutits.

Efter att du har avslutat behandling med Ninoxan maste du vila och aterhdmta dig tills du kanner dig
aterstalld mentalt.



Sékerhetsforeskrifter
- Rokning och 6ppen eld ar strikt forbjudet i rum dar behandling med Ninoxan pagar.
- Ninoxan &r endast avsett for medicinsk anvéndning.

Anvandning for barn
Ninoxan ska inte anvandas for barn yngre an 1 manad.

Om du anvant for stor mangd av Ninoxan
Det ar osannolikt att du far for mycket gas eftersom gasen inandas och kontrolleras genom dina egna
andetag och att gasblandningen &ar konstant (med 50% dikvéveoxid och 50% syre).

Om du andas snabbare an normalt, och darmed far i dig mer dikvaveoxid &n du skulle fa genom normal
andning, sd kommer du kanna dig markbart trott och franvarande. | sa fall ska du genast informera
sjukvardspersonalen och sluta att inhalera Ninoxan.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukvardspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp tilll av 10 personer):
o Yrsel, svindel, kansla av svaghet.

Latt huvudvark.

Eufori (lyckorus).

Illaméende och krakning.

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

o Besvérande trotthet.

o Kénsla av tryck i mellandrat, om Ninoxan anvands under langre tid.
o Bukspanning, eftersom Ninoxan sakta 6kar gasvolymen i tarmarna.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
. Effekter pa nervfunktionen, domningar och svaghet, vanligtvis i benen.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):
Effekter pa benmargen, vilka kan orsaka blodbrist. Laga nivaer av vita blodkroppar.
Psykiska stérningar, omfattande psykos, forvirring och oro.
Huvudvark.
Andningsdepression.
Kramper
Beroende
Effekter pa nervfunktion, domningskansla och svaghet, vanligtvis i benen

Om du far biverkningar, tala med din lakare. Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte namns
i denna information.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i Appendix V.* Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ninoxan 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 vid lagst -5 °C.

Blandningen &r instabil under -5 °C. Vid misstanke om att Ninoxan har férvarats vid temperaturer
under -5 °C, placera flaskorna horisontellt vid en temperatur éver 10 °C under minst 48 timmar fore
anvéandning.

Nar den anvands i akutservicefordon maste flaskorna skyddas fran kylan och forvaras sakert bade inuti
och utanfor fordonet.

Forvara flaskan i ett lagringsutrymme reserverat for medicinska gaser.
Olika gastyper maste forvaras atskilda fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor maste forvaras pa
olika platser.

Rokning forbjuden. Far e utséttas for stark hetta.

Anga kan orsaka dasighet och yrsel.

Forvaras atskilt fran lattantandligt material.

Om brandrisk, flyttas till séker plats.

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

Forvaras staende.

Kontrollera att flaskan inte har utsatts for stitar eller har tappats.
Fdrvaras och transporteras med stangda ventiler.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar dikvaveoxid 50% = medicinsk lustgas (kemisk formel: N,O) och syre
50% = medicinskt syre (kemisk formel:= O,)
- Ninoxan innehaller inga andra ingredienser.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ninoxan &r en farglos, luktfri gas, som levereras i en gasflaska av stal eller aluminium med en ventil
for att kontrollera gasflodet.

Flaskorna identifieras genom sarskilda farger (vit kropp med bla och vita kragar, med tva horisontella
band dar det bla ar det lagre).

Férpackningsstorlekar

Aluminiumflaska med integrerad ventil eller normal PRV ventil:
2-liters fylld vid 170 bar ger 0,56 m?3 gas vid atmosfarstryck och 15 °C.
5-liters fylld vid 170 bar ger 1,4 m? gas vid atmosfarstryck och 15 °C.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

10-liters fylld vid 170 bar ger 2,8 m3gas vid atmosfarstryck och 15 °C.

Fogfri stalgasflaska med integrerad ventil eller normal PRV ventil:
5-liters fylld vid 170 bar ger 1,4 m? gas vid atmosfarstryck och 15 °C.
10-liters fylld vid 170 bar ger 2,8 m2gas vid atmosfarstryck och 15 °C.

Fogfri stalgasflaska med normal PRV ventil:
50-liters fylld vid 170 bar ger 14 m3gas vid atmosfarstryck och 15 °C.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Nippon Sanso Norge AS
P.O. Box 23, Haugenstua
N-0915 Oslo, Norge

Tillverkare:

Nippon Sanso Espafia, S.L.U
Calle Embajadores 474
28053 Madrid, Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
04/2026

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sékerhetsanvisningar

Sarskilda atgarder maste vidtas nar man arbetar med dikvaveoxid. Dikvéaveoxid ska administreras i
enlighet med lokala foreskrifter.

Upprepad administrering eller exponering for dikvaveoxid kan leda till beroende. Forsiktighet bor
iakttas hos vardpersonal med yrkesmassig exponering for dikvaveoxid.

Ninoxan ska endast anvéndas i utrymmen som &r vél ventilerade och dér det finns sarskild utrustning
for att avlagsna gasoverskottet. Vid anvandande av ett extraktionssystem och sakerstéllande av god
ventilation s& undviks hog dikvaveoxidkoncentration i omgivande luft, som annars kan orsaka
negativa halsoeffekter pa sjukvardspersonalen eller andra manniskor i nara anslutning till
administreringsplatsen. Det finns nationellt satta hygieniska gransvarden for dikvaveoxid-
koncentrationen i omgivande luft. Dessa bor ej dverskridas for att sakerstélla att personalen inte utsatts
for risker. De sa kallade "troskelgransvardena” for anstélldas exponering av kemikalier uttrycks ofta
som TWA (tid vikt medel), vilket a&r medelvérdet for en arbetsdag, och STEL (korttids-
exponeringsgrans), vilket &r medelvérdet vid en kortare exponering.

Ninoxan &r en instabil blandning under -5 °C. Kallare férhallanden kan orsaka tillfallig omvandling av
dikvaveoxiden till vatska, vilket kan leda till en ojamn blandning med for mycket syre i bérjan av
administreringen (blandning med mindre beddvande effekt) och for mycket dikvaveoxid i slutet
(hypoxisk blandning) av inhalationen.

Om du misstanker att Ninoxan har lagrats i forhallanden under -5 °C, ska flaskorna forvaras i
horisontellt lage i temperaturer dver 10 °C under minst 48 timmar fore anvéndning. Det
rekommenderas att flaskan skakas genom att vanda den helt upp och ned minst tre ganger for att
sékerstalla en homogen blandning innan anvandning.

Forvara flaskan i ett utrymme reserverat fér medicinska gaser. Olika gastyper bor forvaras atskilda
fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor bor forvaras pa olika plats.



Néar den anvands i akutservicefordon maste flaskorna skyddas fran kylan och forvaras sékert bade inuti
och utanfor fordonet.

Andra anvisningar:

e Forvaras atskilt fran lattantandligt material. Rokning ar forbjuden.

e Oppna ventilen sakta och forsiktigt. Anvand aldrig olja eller fett, &ven om flaskventilen karvar
eller om regulatorn &r svar att ansluta. Forcera aldrig ventilen, anvand endast anslutnings- och
forseglingsutrustning som ar kompatibla med den specifika gasblandningen for oxiderande
gaser. Anvand aldrig verktyg for att ansluta en tryck/flodesregulator som &r avsedd att anslutas
manuellt eftersom det kan skada kopplingarna.

e Sténg flaskventilen i handelse av brand eller nar den inte anvénds. Forvara och transportera
alltid flaskorna med sténgda ventiler, d&ven nér de &r tomma.

e Under anvandning maste flaskan vara fastsatt i en lamplig hallare och sta uppratt. Emellertid
ska flaskorna alltid lagras horisontellt nar det missténks att flaskan har lagrats i férhallanden
under -5 °C.

e Flaskan maste bytas nar trycket i flaskan har minskat till en punkt da tryckventilens indikator
nar den gula zonen. Flaskventilen méste stangas nér en liten gasmangd aterstar i flaskan. Det
ar viktigt att lamna kvar ett litet tryck i flaskan for att skydda fran att fororeningar kommer in i
flaskan. Forvara fulla och tomma gasflaskor pa olika platser.

o Efter anvandning ska flaskventilen stdngas ordentligt. Avlasta sedan trycket i regulatorn eller
anslutningen.

e FOr mer detaljer las produktresumén (SPC) eller kontakta leveranttren.



	Bipacksedel: Information till användaren
	Rapportering av biverkningar

