Bipacksedel: Information till anvandaren

Vasokinox 450 ppm mol/mol, medicinsk gas, komprimerad
kvéveoxid

Lé&s 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.
- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Vasokinox ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Vasokinox
Hur du anvéander Vasokinox

Eventuella biverkningar

Hur Vasokinox ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

oML E

1. Vad Vasokinox ar och vad det anvands for

Vasokinox ar en gasblandning, bestdende av kvaveoxid och kvave, som anvénds for
e att behandla nyfodda spadbarn med nedsatt syrgasforsorjning i samband med 6kat blodtryck i
lungornas blodcirkulation
e - for att behandla akut pulmonell hypertension (6kat blodtryck i lungornas blodcirkulation), vilket
kan uppkomma under hjartkirurgi hos vuxna och nyfédda spadbarn, spadbarn och smabarn,
samt barn och ungdomar i aldrarna 0-17 ar.

Kvéveoxid som finns i Vasokinox kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Vasokinox

Anvand inte Vasokinox:

e om du ar 6verkanslig mot kvaveoxid
e hos nyfodda med vissa hjartdefekter, sisom onormal cirkulation inuti hjartat.

Varningar och forsiktighet

¢ Behandling med Vasokinox ska inte avbrytas abrupt.

¢ Blodprover tas fore behandlingen och sedan regelbundet under tillférseln for att kontrollera vissa
blodvérden.

o Fall av vétskeansamling i lungorna (lungédem) har rapporterats vid anvandning av kvaveoxid hos
patienter med sjukdom orsakad av en tilltappt eller fortrangd ven i lungorna. Om du (som patient)
eller ditt barn (som patient) far andndd eller andningssvarigheter ska du omedelbart kontakta lakare

Andra lakemedel och Vasokinox

Sidan 1 av 5



e Vasokinox maste ges med forsiktighet om du samtidigt anvander foljande lakemedel :
- “kvéaveoxiddonatorer” (sasom lakemedel innehallande nitroprussid och nitroglycerin). Deras
effekt kan forstarka effekten av VVasokinox.
- Lakemedel innehallande alkylerade nitrater och sulfamider, prilokain. De kan Oka
koncentrationen av methemoglobin i blodet.
- Prostacyklin och likvardiga lakemedel.

e Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel.

e Det ar lakaren som kommer att avgéra om det &r nddvandigt att behandla dig med Vasokinox och
andra lakemedel samtidigt.

Graviditet, amning och fertilitet:
Graviditet:

Effekten av behandling med Vasokinox till gravida kvinnor &r okénd.
Som sakerhetsatgard ar det bést att undvika anvandning av Vasokinox under graviditeten.

Amning:

Det dr okant om kvaveoxid eller dess nedbrytningsprodukter utséndras i brostmjolk.

Ett beslut maste fattas om att antingen avbryta amningen eller avbryta behandlingen med Vasokinox. Hansyn
maste tas till nyttan av amningen for barnet och nyttan av behandlingen for kvinnan.

Fertilitet:
Inga fertilitetsstudier har utforts.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvénder detta lakemedel.
3. Hur du anvander Vasokinox

e Vasokinox ar en medicinsk gas som endast ges av halsovardspersonal pa sjukhus.

e Din lakare kommer att faststalla en 1amplig dos av Vasokinox savél som behandlingens langd,
beroende pa ditt tillstdnd och din alder.

e Vasokinox tillfors genom inhalation, genom mekanisk ventilation efter spadning i en luft/syre-
blandning, hos patienter med andningsstod pa intensivvardsenheter och dven i operationssalen.

o | kontakt med syre kan kvéveoxid omvandlas till kvévedioxid, vilket irriterar luftvdgarna. Darfor
maste koncentrationerna av inhalerad kvaveoxid och kvavedioxid matas kontinuerligt under hela
behandlingen.

e Under vissa kliniska omstandigheter &r det mojligt att under en véldigt kort tid (5 till 10 min) ge
kvéveoxiden via ventilation genom en mask.

Om du har fatt mer Vasokinox an du borde ha fatt:
Din lakare kommer att vidta lampliga atgérder.
Om du slutar att behandlas med Vasokinox :

Vid slutet av behandlingen pa intensivvardsavdelning, kommer ldkaren att gradvis minska dosen av
Vasokinox (avvanjningsstadiet) genom att kontrollera férandringen i ditt tillstand.
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Ett plotsligt avbrott i behandlingen efter flera timmars tillforselkan leda till en forsamring av ditt tillstand:
detta kallas "rekylreaktion”.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

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

Biverkningar som ar mycket vanliga (drabbar mer &n 1 av 10 anvandare) vid behandling med Vasokinox
inkluderar:
e Lag niva av blodplattar.

Biverkningar som &r vanliga (drabbar mer &an 1 av 100 anvandare) vid behandling med Vasokinox
inkluderar:
e Lagt blodtryck, lufttomma eller kollapsade lungor.

Biverkningar som kan forekomma, men ar mindre vanliga (drabbar mellan 1 av 100 anvéndare och 1 av
1000 anvandare) ar:
e Okad mangd methemoglobin (en form av hemoglobin som inte kan béra syre) vilket minskar
méngden syre som transporteras till kroppens vavnader.

Biverkningar som kan férekomma, men vars frekvens inte ar kand (frekvensen kan inte beraknas fran
tillgangliga data) ar:
e Bradykardi (lag hjartfrekvens) eller for laga mangder syre i blodet (minskad syreméattnad/hypoxemi)
pa grund av alltfor plétslig avvanjning av behandlingen.
e Huvudvark, yrsel, halstorrhet eller andfaddhet efter att man oavsiktligt utsatts for kvaveoxid via
luften (t.ex. lackor fran utrustningen eller cylindern).

Om du far huvudvark da du befinner dig nara ditt barn eller en patient som behandlas med Vasokinox ska du
omedelbart kontakta personalen.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Vasokinox ska forvaras

Inga sérskilda temperaturanvisningar

Gasflaskar med Vasokinox ska forvaras pa sjukhus.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Gasflaskan ska ocksa skyddas for att undvika att den faller eller gar sonder och maste skyddas mot

alla brannbara eller lattantandliga material samt fukt.

e Gasflaskorna maste vara ordentligt fastsatta for att hallas vertikalt och maste forvaras i ett
valventilerat utrymme.

e Lakemedlet far inte anvandas efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.

e Nar gasflaskan dr tom ska den inte kasseras. Tomma gasflaskor hdmtas av leverantoren.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar kvaveoxid 450 ppm mol/mol
- Den andra ingrediensen &r kvéve

Vasokinox utseende och forpackningsstorlekar

En 5-liters gasflaska fylld till 200 bar ger 0,94 m3gas med ett tryck pa 1 bar vid 15 °C.
En 11-liters gasflaska fylld till 200 bar ger 2,1 m3gas med ett tryck pa 1 bar vid 15 °C.
En 20-liters gasflaska fylld till 200 bar ger 3,8 m3gas med ett tryck pa 1 bar vid 15 °C.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

75 Quai d’Orsay

FR-75007 PARIS

FRANKRIKE

Tillverkare

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
“Les Petits Carreaux”

2, avenue du Lys

94380 BONNEUIL-SUR-MARNE
FRANKRIKE

Detta lakemedel &r godként i EEA:s medlemsstater under féljande namn:

- Osterrike: VasoKINOX 450 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
- Belgien: VasoKINOX

- Danmark: Vasokinox

- Tyskland: VasoKINOX 450 ppm (mol/mol), Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
- ltalien: VasoKINOX

- Luxemburg: VasoKINOX

- Nederléanderna VasoKINOX

- Norge: Vasokinox

- Polen: VasoKINOX

- Portugal: VasoKINOX

- Spanien: VasoKINOX

- Sverige: Vasokinox

Denna bipacksedel andrades senast: 2025-06-02

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal

For att undvika olyckor maste foljande anvisningar foljas noggrant:
¢ kontrollera att utrustningen fungerar innan den anvands.
e gasflaskorna skall vara sakert fastsatta i stallningen med kedjor eller hakar sa att de inte rakar vélta
e ventilen far aldrig 6ppnas abrupt: 6ppna den motsols, langsamt och fullstandigt och vrid sedan
ventilen ett kvarts varv medsols.
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¢ hantera inte en gasflaska dar ventilen inte ar skyddad med en hatta och ett skyddshdlje

e Anvand en specifik koppling, 1ISO 5145 (2004): n°29 specifik NO/N, (100 ppm< NO < 1000 ppm)
W30x2 15,2-20,8 DR

e en tryckregulator som tillater ett tryck som ar minst 1,5 ganger gasflaskans maximala arbetstryck (200
bar) ska anvéandas

e Fore varje ny anvandning ska tryckreduceraren/-regulatorn renas med kvéve/kvaveoxidblandningen

o fOrsok inte att reparera en defekt ventil

e skruva inte at tryckreduceraren/-regulatorn med en tang, annars han forseglingen krossas och
administreringsenheten skadas.

e tom utandade gaser utomhus (undvik omraden dar de kan ackumuleras). Fore anvandning ska det
sékerstéllas att utrymmet har ett lampligt ventilationssystem for att tomma gaser vid olycksfall eller
oavsiktligt lackage.

o eftersom kvéveoxid ar farglost och luktfritt rekommenderas anvandning av ett detektionssystem i alla
utrymmen dar den kommer att anvéandas eller forvaras.

e Europeiska referensinstanser som ansvarar for yrkesmassig sékerhet och hélsa rekommenderar
féljande exponeringsgransvarden i 8 timmar:

- NO: 2 ppm (2.5 mg/m?)

- NO,: 0.5 ppm (0.96 mg/m?)
For att ovanstaende rekommendationer ska foljas maste en analys av kvaveoxid- och kvavedioxidinnehallet
i atmosfaren implementeras.

e Det &r forbjudet att montera ett kvéveoxidrorledningssystem med forvaringslagret av gasflaskor, fasta
nétverk och terminalenheter.
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