Indlzegsseddel: Information til brugeren
Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide 100 %, medicinsk gas, flydende.

Dinitrogenoxid 100 % (medicinsk lattergas)

Lzes denne indlzegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fé brug for at laese den igen. Nyeste indleegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

- Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
verre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide
3. Sédan skal du bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1.  Virking og anvendelse

Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide er en gas (dinitrogenoxid — lattergas), der anvendes til
inhalation. Gassen har en let sedlig smag og lugt og er farveles. Den leveres i en gasbeholder,
som er forsynet med en ventil til at kontrollere gasudstremningen. Gasbeholderen indeholder
ren lattergas under sa hojt tryk, at gassen er flydende.

Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquides virkninger

Lattergas er et narkosemiddel med bedevende virkning, og nar du indander det, vil du fele dig
afslappet og traet og muligvis falde i sovn. Lattergas har endvidere smertestillende virkninger.
Lattergas virker ved at pavirke visse af de kemiske substanser (neurotransmittere) , der
kontrollerer tilstande som vagenhed og folelse af smerte.

Hvad bruges Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide til?
Lattergas anvendes som et led i kirurgisk narkose, eller nar der er behov for en
smertestillende/beroligende virkning, hvor virkningen indtraeder og kan atbrydes hurtigt.

2.  Det skal du vide, for du begynder at bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide
For du bruger lattergas, skal du informere laegen, hvis du har ét af felgende
tegn/symptomer/tilstande:
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* Hyvis din tilstand kraever administration af 100 % ilt.

* Huvis du er overfolsom overfor det aktive stof.

* Ved inhalering af Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide, kan gasblarer
(luftemboli) og luftfyldte hulrum udvide sig og forarsage alvorlige skader.
Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide ma derfor ikke anvendes, hvis du lider af:

- Pneumothorax (ansamlinger af luft mellem lungen og brystveggen, samt i
tilfeelde af keebe- eller ansigtsskader,

- Alvorligt emfysem (forstyrrelse af lungealveolen, der resulterer i
andedreetsproblemer),

- Gasemboli (formation af luftblcerer i blodstrommen), efter dykning med deraf
folgende risiko for dykkersyge;

- Hovedskader eller kaebe- og ansigtsskader;

- Hvis du har vaeret 1 behandling med hjerte-lunge-maskine eller koronar bypass
uden hjerte-lunge-maskine;

- Hvis du har faet en injektion med ophthalmisk gas indenfor de sidste 3 méneder,
da der er risiko for blindhed, hvis trykket i gjet bliver for hejt. Din leege kan sikre,
at trykket ikke er skadeligt;

- Luft i maven, der kan forarsage kraftig ubehag i maven;

- Hvis du har faet foretaget luftencephalografi (scanning af hjernen);

- Hvis du er blevet opereret i mellemeoret, det indre ore og bihuler;

- Hvis du har faet en rygmarvsbedevelse og luft er medfelgende blevet injiceret

Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide ber desuden ikke anvendes, hvis du lider af:

» Hjertesvigt eller svigtende hjertefunktion (f. eks. efter hjerteoperation).

» Tegn pa forvirring eller andre tegn, der kan indikere et oget tryk i hjernen.

» Ansigtsskader, hvor brugen af en ansigtsmaske kan udgere problemer eller risici.

* Nedsat bevidsthedsniveau eller manglende evne til at samarbejde og folge
anvisninger pa grund af risikoen for at sedation fra dinitrogenoxid kan pévirke de
naturlige beskyttende reflekser.

» Ubehandlet B,,-vitamin- eller folsyremangel, eller diagnosticeret forstyrrelse af
metabolismen af disse vitaminer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Du skal ogsé informere leegen, hvis du har en af folgende sygdomme/symptomer/tilstande:

* Vitaminmangel
Hvis der er mistanke om, at du lider af B,,-vitaminmangel eller mangel pa folsyre, da
dinitrogenoxid kan forvarre symptomerne, der er forarsaget af manglen pé B,,-vitamin
og folinsyre.

e Problemer med orerne
F.eks. orebetendelse, eftersom lattergas kan oge trykket i mellemeret.

« Afhaengighed
Hvis du har eller har haft et stofmisbrug.

Laegen vil afgere, om lattergas er egnet til dig.



Brug af anden medicin sammen med Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide
Fortel laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Du skal informere laegen, hvis du:

- Har faet en injektion med ophthalmisk gas under operation indenfor de sidste 3 maneder, da
der er risiko for blindhed, hvis trykket i gjet bliver for hejt.

- Tager medicin, der pavirker centralnervesystemet (sasom morfinderivater, benzodiapiner og
andre psykotrope stoffer). Medicinen kan ege den hypnotiske virkning og eget overvigning
vil veere pakravet.

Fortel legen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept

Graviditet og amning

Lattergas kan anvendes under graviditet og fedslen. Nar det anvendes kort inden fodslen, ber
barnet overvéges 1 forhold til bivirkninger. Lattergas kan bruges 1 amningsperioden.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive
gravid, skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette
leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Lattergas har en slovende effekt. Af sikkerhedsmeessige arsager ber du ikke keore
motorkeretaj, arbejde med maskiner eller udfere komplicerede opgaver, for du er kommet dig
helt efter behandlingen

3.  Sédan skal du bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide

Lattergas indgives altid under oververelse af medicinsk uddannet personale, som bestemmer,
hvilken dosis du skal have. Felg altid personalets anvisning, nar du inhalerer gassen.

Lattergas indgives altid som en gasblanding, der indeholder mindst 21% ilt (oxygen) for at
undga risikoen for iltmangel (hypoksi). Lattergas anvendes normalt i doser (koncentrationer)
pa 35-75 volumenprocent af den inhalerede gas.

Lattergas inhaleres normalt gennem en ansigtsmaske eller en nasemaske. Enten indédnder du
selv ("spontan dnding") eller du fir hjelp af en respirator/ventilator som ved narkose.

Hvis du har taget for meget Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide

Du ber altid folge det medicinsk uddannede personales anvisninger, nar du inhalerer
Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide. Hvis du har taget for meget lattergas og far
kortandethed (for lidt ilt i blodet), skal du fortalle det til personalet og standse brugen af
lattergas. Alt efter forholdene skal du indédnde almindelig frisk luft eller have tilfort ekstra ilt.
Iltindholdet i1 blodet males kontinuerligt ved hjelp af et sdkaldt pulsoximeter.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Medicinsk Dinitrogenoxid
Air Liquide, end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du
foler dig utilpas).



Sikkerhedsoplysninger

*  Rygning og &ben ild er strengt forbudt i rum, hvor der udferes lattergasbehandling.

*  Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide (medicinsk lattergas) er kun beregnet til
medicinsk brug.

4.  Bivirkninger
Lattergas kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgéiende din leege eller opseg sygehus, hvis du udvikler en infektion med
symptomer som feber i kombination med en almen pavirket helbredstilstand eller feber med
lokale infektionssymptomer som em hals/mund eller vandladningsproblemer
(agranulocytose).

Folgende bivirkninger kan optreede under behandling og forsvinder normalt indenfor f&
minutter efter afbrudt inhalering af blandingen.

Almindelig (>1/100 til <1/10)
Kvalme og opkastning.

Ikke almindelig (=1/1000 til <1/100):
Pareastesi (prikkende fornemmelse), forsterkning af sedation (dasighed), hallucinationer,
angst, opstemthed, eufori, dromme.

Ikke kendt (ikke vurderes ud fra forhandenvarende data):

Svimmelhed, hovedpine, generaliserede krampeanfald, foreget intrakranialt tryk, alvorlige
synsforstyrrelser, erepine, forstyrrelser i mellemeret, brud pa trommehinden, &ndened hos
nyfedte, desorientering, mangel pa B, vitamin, atheengighed.

Neurologiske forstyrrelser sésom myeloneuropati (rygmarvssygdomme).

Megaloblaster anemi med leukopeni (fald i antallet af rode blodlegemer i kombination med
et fald i antallet af hvide blodlegemer).

Pancytopeni (alvorligt fald i antallet af blodlegemer, som kan fordrsage svaghed, bld mcerker
og oge risikoen for infektioner

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.  Opbevaring

Dette l&@gemiddel krever ingen s@rlige instruktioner vedrerende opbevaringen ud over dem,
der gaelder for gasbeholdere og gas under tryk (se nedenfor).

Opbevares utilgaengeligt for bern.
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Flasken opbevares i et aflast rum forbeholdt medicinske gasser.

Ma kun bruges pa steder med god ventilation.

Ma ikke udsettes for steerk varme. Holdes vak fra brendbare stoffer.

Bringes i sikkerhed ved brand. Rygning forbudt.

Skal handteres forsigtigt. M4 ikke tabes eller udsattes for stad. Hold flasken ren og ter samt
fri for olie og fedt.

Opbevares og transporteres opretstiende med lukkede ventiler, og hvis beskyttelseshatte
forefindes, skal den vare pésat.

Brug ikke Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide efter den udlebsdato, der star pa cylinderen.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide indeholder:

- Aktivt stof: Dinitrogenoxid (lattergas) 100% (kemisk symbol N,O)
- Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide indeholder ikke yderligere stoffer.

Udseende og pakningssterrelser
Gasbeholderens skulder er markeret med bla farve (dinitrogenoxid). Gasbeholderens krop er
hvid (medicinsk gas).

Pa}kplngsst;arrels 2.5 4 5 10 40 50 20x2 x40 12x5
e 1 liter 0 0

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75 Quai d’Orsay

F-75007 Paris

Frankrig

Fremstiller

AIR LIQUIDE Danmark A/S
Havnegade 153

5000 Odense C

Danmark

Air Liquide Medical
Tolhuisstraat 46
2627 Schelle
Belgium



Hvis du vil have yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant:

Air Liquide Gas AB
Pulpetgatan 20

215 37 Malméo
Sverige

Denne indlzegsseddel blev senest revideret 11.11.2024

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Gentagen administration eller eksponering for dinitrogenoxid kan medfere athengighed. Der
ber udvises forsigtighed hos sundhedspersoner, der eksponeres for dinitrogenoxid 1 deres
arbejde.

Sikkerhedsinstruktioner

* Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide ber kun anvendes i velventilerede omrader

og/eller omrader med specialudstyr til udsugning af overskydende/ekshaleret lattergas.
Denne foranstaltning skal forhindre for store koncentrationer af lattergas i
omgivelsesluften, som kan pavirke personalet og andre mennesker i naerheden. De
nationale retningslinjer for tilladt koncentration af lattergas mé ikke
overskrides("graensevardier for arbejdsmilje").

* Gasbeholderen med Medicinsk Dinitrogenoxid Air Liquide skal altid opbevares i

opretstdende stilling med ventilen opad. Selv om lattergas er en gas, nar den forlader
cylinderen, har den flydende form inde i beholderen pa grund af trykket. Hvis
beholderen ligger pa siden, mens den anvendes, kan vasken lekke og forirsage skader
som forfrysninger.

* Ventilen skal dbnes langsomt og forsigtigt for at undga, at lattergassen slipper ud 1
flydende form.

*  Sluk apparatet i tilfeelde af brand, eller hvis det ikke anvendes.

* Nar cylinderen anvendes, skal den sidde fast i en passende holder.

* Naér der er en lille mengde gas tilbage i beholderen, skal ventilen lukkes. Det er vigtigt

at efterlade et lille tryk i beholderen for at beskytte den imod kontaminering.

» Efter brug skal ventilen lukkes med handkraft. Fjern trykket fra regulatoren eller

tilslutningen.



