Bipacksedel: Information till anvéandaren
Niontix 100%, medicinsk gas, flytande
Dikvaveoxid (medicinsk lustgas)

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. De kan skada dem, &ven 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 féljande:
Vad Niontix ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Niontix
Hur du anvénder Niontix

Eventuella biverkningar

Hur Niontix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Niontix ar och vad det anvands for

Niontix &r en gas (dikvaveoxid, lustgas) som anvands genom inandning. Den har en svag sttaktig
smak och lukt och ar farglos. Den tillhandahalls i gasflaska som har en ventil for att kontrollera
utflodet av gas. Gasflaskan innehaller ren Niontix under ett s& hogt tryck att gasen ar flytande.

Effekterna av Niontix

Niontix ger narkoseffekter - (sovande effekter) och kommer vid inandning géra dig avslappnad och
trétt och den kan gora att du somnar — sévs. Niontix har en smértstillande effekt, minskar
smartupplevelsen och hojer smarttroskeln. Niontix ger ocksa en avslappnande och latt rogivande
effekt. Dessa effekter framkallas genom att lustgasen paverkar signalsubstanser i ditt nervsystem.

Vad anvands Niontix for?

Niontix anvands i alla aldersgrupper som en del av narkosen vid kirurgi, eller nér snabbt insattande
och snabbt avklingande smartstillande/lugnande effekter 6nskas och nér intensiteten i smartan som
behandlas ar mild till mattlig och kortvarig.

2. Vad du behover veta innan du anvander Niontix

Du far Niontix endast nar du &r pa sjukhus eller lakarmottagning och under évervakning av
sjukvardspersonal. Tala om for sjukvardspersonalen om du har nagra andra sjukdomar.

Anvand inte Niontix:
e Inandning av lustgas (Niontix), kan orsaka gasbubblor i kroppen och fa gasfyllda utrymmen att
expandera och dédrmed orsaka skada. Anvénd darfér inte Niontix om du:
- har luft i lung- eller hjartsacken (t ex pa grund av sjukdom eller skada), har en allvarlig typ av
lungemfysem (t.ex. pa grund av rékning), luft eller gasfyllda bubblor i kroppen.
- nyligen har dykt med dykarutrustning och ddrmed kan ha risk for dykarsjuka.
- nyligen har behandlats i en hjart/lungmaskin.
- nyligen har fatt en svar skallskada.
- Om du nyligen behandlats med en injektion av gas i dgongloben, pa grund av en 6gonsjukdom.
Okat tryck i 6gat kan orsaka blindhet.



- Om du har allvarliga magbesvar.

e Om du har hjartsvikt eller starkt nedsatt hjartfunktion (t ex efter en hjartoperation). Lustgas kan
orsaka en ytterligare forsamring av hjartats funktion.

e Om du har forhojt tryck i hjarnan, som kan gora dig forvirrad eller paverkar din medvetandegrad.
Lustgasen kan oka trycket ytterligare.

e Om din medvetandegrad eller férmaga att samarbeta och félja instruktioner minskar nar du far
lustgas. Lustgas kan hamma skyddsreflexer.

e Om du har diagnostiserad men obehandlad vitamin By,-brist eller folsyrabrist eller har en genetisk
rubbning i de enzymsystem som ar involverade i omséttningen av dessa vitaminer, eftersom
anvandningen av lustgas ytterligare kan forvarra bristen.

e Vid skada pa kéke och ansikte, da anvandning av ansiktsmask kan innebéra svarigheter eller
risker.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Niontix om du har nagon av foljande
besvar/symptom/tillstand.

e Paverkad hjartfunktion
Eftersom den nagot avslappnande effekten, som dikvaveoxid har pa hjartmuskeln, ytterligare
kan forsamra hjartfunktionen.

e Oronbesvar
som t ex droninflammation, da Niontix kan 6ka trycket i mellanorat

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

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

Din lakare beddmer om det ar lampligt att Niontix anvénds.

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

Andra lakemedel och Niontix
Tala om for l&kare eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

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

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

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller sjukskoterska innan detta lakemedel ges till dig.

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



Lustgas kan anvéandas under amningsperioden, men ska inte anvandas under sjalva amningstillfallet.

Karformaga och anvandning av maskiner

Om du bara har fatt Niontix tillsammans med medicinsk syrgas, utan andra ldkemedel bor du av
sékerhetsskal undvika att kéra bil, anvanda maskiner eller utfoéra komplicerade uppgifter tills dess att
du &r fullt aterhamtad (i minst 30 minuter).

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

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
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Niontix

Niontix tillfors alltid i narvaro av sjukvardspersonal som bestammer vilken dos du far. Du ska alltid
folja sjukvardspersonalens instruktioner da du andas gasen.

Under hela tiden som du far Niontix ska sjukvardspersonal 6vervaka dig for att sékerstalla att
inhalationen ges och anvénds pa ett sékert satt. Efter avslutad inhalation kommer du att 6vervakas av
sjukvardspersonal tills du har aterhamtat dig.

Du andas vanligen Niontix genom en ansiktsmask eller ndésmask. Antingen andas du sjalv — du
“spontanandas” eller sa far du hjalp att andas av en respirator/ventilator, som vid narkos. Det ges som
en gasmix med syrgas och lakaren sékerstaller att syrgaskoncentrationen ar tillrackligt hog for att
undvika syrebrist.

Narkos
Vid narkos kombineras Niontix med andra narkoslakemedel och koncentrationen som behdvs for en
sdvande effekt bestams av lakaren.

Smértlindrande och lugnande effekt

Né&r det anvands for en smértstillande eller lugnande effekt, snabbt insattande och snabbt avklingande,
inhaleras Niontix under hela den tid ingreppet pagar eller s lange som den smaértlindrande effekten
Onskas.

Anvandning for barn

Lakaren kommer att forsékra sig om att en lamplig dos ges och att ditt barn évervakas noggrant, detta
pa grund av den potentiella risken for medvetsloshet och forlust av skyddsreflexer (t.ex. krakreflex)
vid hégre doser.

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) eller upplever sankt
medvetandegrad, avbryt inhalationen av Niontix och gor personalen uppmarksam pa detta. Beroende
pa omstandigheterna kommer du att fa andas vanlig frisk luft eller sa tillfors du extra syrgas. Din
syrgashalt i blodet kommer att kontrolleras kontinuerligt med hjalp av en sk pulsoximeter.

Sékerhetsanvisning
e Rokning och 6ppen eld &r absolut forbjudet i rum dar lustgashehandling pagar.
e Niontix (medicinsk lustgas) ar endast avsett for medicinskt bruk.

Se dven instruktioner om forvaring och hantering av gasflaskor. (5. Hur Niontix ska forvaras)

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 behover inte fa
dem.

Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:
e Yrsel, omtdckning, eufori
e Illamaende och krakningar

Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare:
e Lock for 6ronen. Det beror pa att Niontix okar trycket i mellanorat.
e Uppblasthet i magen pga att Niontix langsamt 6kar gasvolymen i tarmarna.

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
o Effekter pa nervfunktion, kansla av domning och svaghet, vanligen i benen
e Andningsdepression (ytlig och ldngsam andning)
o Psykiska effekter sdsom oro och psykos
e Foljande symptom forekommer pga att Niontix paverkar mangden vitamin By, i kroppen:
o Lagt antal vita blodkroppar
o0 Enviss typ av blodbrist kallad megaloblastisk anemi.
Om ldkaren misstanker brist pa vitamin B,, kan du fa vitamin B-behandling for att minimera
risken for dessa biverkningar.
e Huvudvérk och forvirring (efter avslutad behandling)
e Beroende
e Kramper
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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Niontix ska forvaras

Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsanvisningar avseende temperatur, annat an de som
galler for gasbehallare och gas under tryck.

Rok inte eller anvand inte 6ppen eld i utrymmen dér medicinska gaser forvaras.

Forvara flaskan i ett last och valventilerat utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskor under tak, hall dem torra och rena, fria fran olja och fett och hall utrymmet fritt fran
brannbart material.

Far inte utsattas for stark varme.

Fores i sékerhet vid brandfara.

Forsiktighetsatgarder bor vidtas for att forhindra stotar eller fall.

Flaskor innehallande olika typer av gaser skall forvaras atskilt.

Forvara tomma och fulla flaskor atskilda.



Forvaras och transporteras staende med stangd ventil samt pasatt skyddspropp och kapa déar sadan
férekommer.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa flaskan. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.
6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar dikvaveoxid (lustgas) 100% (Kemisk beteckning N,O)
- Niontix innehaller inga 6vriga innehallsamnen

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gasflaskans skuldra ar markt med bla farg (dikvéaveoxid). Gasflaskans kropp ar vit (medicinsk gas).

Forpacknings- 25 |4 |5 |10 |20 |40 |50 |12x27 | 9x50 | 12x40 | 12x50
storlekar i liter

Eventuellt kommer inte alla forpackningstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
Linde Sverige AB

Réttarvagen 3

16968 Solna

Sverige

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
74947 Enkdping

Sweden

Linde Gas ehf
Breiohofda 11
IS-110 Reykjavik

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

Detta lakemedel &r 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, flj6tandi

Lettland: NIONTIX, 100%, mediciniska gaze, saskidrinata

Litauen: NIONTIX, 100%, medicininés dujos, suskystintos

Norge: NIONTIX, 100%, medisinsk gass, flytende

Denna bipacksedel andrades senast 2022-04-14
Ovriga informationskallor

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Lakemedelverkets webbplats:
www.lakemedelsverket.se



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Sékerhetsanvisningar

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

= Niontix skall endast anvandas i utrymmen med god ventilation och/eller dér speciell utrustning tar
hand om Gverskottsgas/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
gransvérden”.

=  Graviditet: Nar ett andamalsenligt utsugs- eller ventilationssystem finns pa plats har ingen risk
observerats for oonskade fostereffekter for kvinnor som ar yrkesméassigt exponerade for kronisk
inandning av lustgas under graviditeten. Se produktresumén for mer information.

= Upprepad behandling eller exponering av lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas
hos vardpersonal som exponeras for lustgas i arbetet.

Hantering av flaskan

= Gasflaskan med Niontix bor alltid hallas uppratt med ventilen uppat. Trots att Niontix &r en gas da
den l&mnar flaskan ar den pga trycket en vétska inuti flaskan. Om flaskan anvénds liggande kan
vatska lacka 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 anvands.

= Nar flaskan anvéands bor den vara fastsatt i ett lampligt stod.

= Nar en liten méangd 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 anvandning skall flaskventilen stdangas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.



