NIONTIX 100%, lidsik k eellinen k aas u, nesteytetty
100 % dityppioksidi (BEédkkeelinen iokaasu)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen k uin aloitat Lifik k een k dyttéimis en, silléi se

sis altai sinulle tirk eiti tietoja.

- Séiytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos siula on kysyttdvdd, kiddnny Hiakdrin taisaraanhotajpn puoken.

- Tami Hike on mddritty vain siule ekd std tue antaa muiden kidyttoon. Se voi aheuttaa haittaa
muile, vakka heili olskn samanhset oreet kun smulla.

- Jos havaiset hattavakutuksia, kddnny Hékdrin tai saraanhotajan puoken. Tamd koskee
my0s selasia mahdollisia hattavakutuksia, jota ei ok mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tés s 4 pakkaus selosteessa kerrotaan:

Mitd NIONTIX on jp mhin sitd kiytetddn

Mitd siun on tiedettdvid, ennen kun kiytit NIONTIX-kaasua
Mien NIONTIX-kaasua kiytetdén

Mahdoliset haittavakutukset

NIONTIX-kaasun séiyttiminen

Pakkauksen ssdk6 ja muuta tietoa

SN i il

1. Mita NIONTIX on ja mihin siti kdytetain

NIONTIX (dityppioksidi eli fokaasu) on kaasu, jota kdytetdéin mhaloimall el ssddn hengttdmild. Se
on véritdn kaasu, jonka maku ja tuoksu on hieman makea. Se tomitetaan kaasupulossa, jossa on venttili
kaasun ubstulon sddtimseksi Kaasupulo siséltdd puhdasta NIONTIX -kaasua nin suuressa paineessa,
ettd kaasu on nesteytynyt.

NIONTIX -k aas un vaik utukset

NIONTIX -kaasula on anesteettsia eli nukuttavia vaikutuksia. Hengittdessdsi ssddn tunnet olosi
rennoksi ja viasyneeksi ja saatat nukahtaa. NIONTIX -kaasu vaikuttaa kipua levitdvésti vihentdd kivun
tumetta ja nostaa kipukynnystd. NIONTIX -kaasula on Isdksi rentouttava j jossan méérin ravhoittava
vakutus. Némé vakutukset syntyvdt, kun dityppioksidi vakuttaa hermostosi vilittédjanesin.

M ihin NIONTIX-k aas ua kiyte tiéin?
NIONTIX -kaasua kiytetddn kaikissa ikdryhmissd anestesian osana kikkauksen akana, tai kun

tarvitaan nopeasti akavaa jp nopeasti loppuvaa kivunlievitystd tairauhoittavaa vakutusta j kun
hoidettava kipu on vomakkuudeltaan levdd tai kohtahsta p kestotaan raplista.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen k uin k éiytit NIONTIX -k aas ua

NIONTIX -kaasua amnetaan siule amnoastaan saraahssa tai Bidkidrin vastaanotolh
hotohenkilokunnan valvonnassa. Kerro hotohenkilokunnalle, jos siulla on muita sairauksi.

Ali kiytd NIONTIX -kaas ua



Dityppioksidin hengittdminen (Niontix) voi aiheuttaa kaasukuplien muodostumista ja laajentaa
umpinaisen kaasun tdyttimén tilan ja siten aiheuttaa haittaa. Taméan vuoksi dld kdytd Niontix jos
sinulla

e on keuhko- tai syddnpussissasi ilmaa esim. sairauden tai vamman takia, tupakoinnin aiheuttama
vaikeatyyppinen keuhkolaajentuma, ilma- tai kaasunkuplia kehossa.

olet dskettdin sukeltanut kiyttden sukelluslaitteita ja sinulla saattaa olla riski sukeltajantautiin.
sinua on dskettdin hoidettu syddn-keuhkokoneessa.

olet dskettdin saanut vaikean paddvamman.

jos silmédsi on dskettdin ruiskutettu kaasua simiisarauden hotamsta varten. Paineen kasvu
silmdssé voi aiheuttaa sokeutumisen.

e jos sinulla on vatsan turvotusta.

jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai syddmen toiminnan vaikea heikkeneminen (esim.
sydanleikkauksen jilkeen). Dityppioksidi voi hekentdd sydimen tomintaa lisda.

jos aivopaineesi on kohonnut, mikd saattaa aiheuttaa sekavuutta taitajunnan tilan
muutoksia. Dityppioksidi voi suurentaa panetta hséa.

jos sinun tajunnantila tai yhteistyokyky ja kyky noudattaa ohjeita on alentunut dityppioksidia
annosteltaessa. Dityppioksidi voi heikentdd suojareflekseja.

jos sinulla on diagnosoitu hoitamaton B12-vitamiinin tai foolihapon puutos tai geneettinen hiirid niitd
puutosta.

kasvojen ja leuan alueen vammoja, jolloin kasvomaskin kéytto voi olla vaikeaa tai suurentaa niihin
littyvid riskejd

Varoituks et ja varotoimet
Keskustek Hikirin tai saraanhotajan kanssa ennen Niontixin kdyttod, jos siula on seuwraavia vaivop tai
oreta.

e Sydimen toimintahiirio
Dityppioksidin lievd syddnlihasta rentouttava vaikutus voi edelleen heikentid sydamen toimintaa.

e Korvavaivat
Esimerkiksi korvatukhdus. NIONTIX saattaa kohottaa vilkorvan pametta.

e Jos olet kayttinyt viirin huumeita/lddikkeiti, koska talloin on suurempi riski
dityppioksidiriippuvuuteen etenkin jos annostelu on toistuvaa. Ladkérisi pdattad, onko Livopan-
hoito mahdollista kohdallasi.

e Vitamiininpuutos
Jos on ahetta epdili, ettd siula on B]2-vtaminin taifoolhapon puutos. NIONTIX saattaa
pahentaa ndiden puuatosten aheuttamia oreia.

Léédkéarisi padttdsd, onko Niontix sinulle sopiva hoito.
Dityppioksidin toistuva tai pitkdaikainen kaytto voi lisdtd B12-vitamiinin puutteen riskid, joka voi

johtaa luuytimen tai hermoston vaurioitumiseen. Ladkarisi voi méaratd otettavaksi verindytteitd ennen
ja jilkeen hoidon mahdollisen B12-vitamiinin puutteen seurausten arvioimiseksi

M uut Lidik e valmis teet ja NIONTIX
Kerro Békirile tai saraanhotaple, jos parhailhan kéytdt tai ot dskettdin kidyttdnyt taisaatat
kiyttdd mutta Hakkeiti.

o  Metotreksaatti esim. nivelreuman hotoon. NIONTIX -kaasun samanakainen kidyttd



metotreksaatin kanssa voi vakuttaa versolimAdraasi

e Jos kidytdt muta aivohin tai aivoen tommtaan vakuttavia EKikevalmsteita, esimerkiksi
bentsodiatsepinefl (ravhoittavia) tai morfinnkalktasin EKHikevalmsteta, kerro sitd Hékirile.
NIONTIX voi Isétd niiden EHékeameiden vakutuksia. NIONTIX -kaasun kéyttd
samanakasesti muden keskushermostoon vakuttavien EHékevalmsteiden kanssa Isdd ndiden
KRikkeiden vakutuksi.

Ras k aus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos okt raskaana tai imetdt, epiiet okvasi raskaana tai suunnittelket hpsen hankkimsta, kysy
Békaritd tai saraanhotajalta neuvoa emnen tdmén Hikkeen kayttoa.

Niontixia voidaan kayttdé raskauden aikana, jos ladkari pitdd sitd kliinisesti tarpeellisena. Sitd
voidaan kiyttdd myos synnytyksen aikana, jos sitd kdytetdén synnytysajankohdan ldhestyessa,
vauvaasi on tarkkailtava hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja muiden haittavaikutusten
varalta

Ilokaasua voidaan kiyttdd imetyskauden akana, mutta sitd eituk antaa imetyksen yhteydessa.

Ajamine n ja koneide n k dytto

Jos siule on amnettu NIONTIX -kaasua yhdessd EHékkeelisen hapen kanssa #man muta Eékeaineia,
siun on turvalisuussystd vilkettivd apmsta, koneiden kiyttimstd tai monmutkasten tehtdvien
suorittamista, kunnes olet tdysin topunut (vahintdan 30 minuuttia).

Varmsta aina hotohenkilokunnalta, miloin siun on turvalista apa autoa.

3.  Miten NIONTIX-kaas ua k dyte tiéin

NIONTIX-kaasua annettaessa Hsnd on aina hottohenkilostdd, joka midrittdd saamasi annoksen. Noudata
aina hotohenkilbston oheta, kun hengtét titd kaasua ssédén.

Koko sen ajan, kun kéytdt Niontixia, sinua ja lidkkeen hengittimistd on valvottava
antamisen/kdyton turvallisuuden takaamiseksi. Hengittimisen jilkeen pétevd henkilokunta
valvoo sinua, kunnes olet toipunut.

NIONTIX -kaasua hengtetddin tavalisesti ssdén kasvo- tai nendnaamarin kautta. Vot hengittdd sitd
sksddn itse ("spontaani hengtys'") tai respiraattori tai ventinattori voi avustaa siua hengttdmisessa,
esimerkksi anestesiassa. Sitd annetaan seoksena hapen kanssa, ja lddkari varmistaa, ettd happipitoisuus
on riittdvin korkea hapenpuutteen vélttdmiseksi.

Yleisanestesia
Yleisanestesiassa Niontix yhdistetddn muihin anestesia-aineisiin. Ladkari madrittaa pitoisuuden, joka
tarvitaan anesteettisen vaikutuksen aikaansaamiseksi.

Kipua lievittdvd vaikutus ja sedaatio

Kun Niontixia kédytetdén nopeasti alkavan ja nopeasti lakkaavan kipua lievittivin ja rauhoittavan
ominaisuutensa vuoksi, sitd hengitetddn sisddn koko toimenpiteen ajan tai niin kauan kuin kipua
lievittivdd vaikutusta toivotaan.

Kaytto lapsille
Ladkari varmistaa oikean annostuksen ja etté lastasi seurataan tarkoin mahdollisen tajunnan tai
suojarefleksien (esim. oksennusrefleksi) menetyksen riskin vuoksi korkeammilla annoksilla.



Jos kiytit enemmiin NIONTIX -k aas ua kuin s inun pitiis i

Noudata aina hoitohenkiloston oheita, kun hengtidt NIONTIX -kaasua. Jos huomaat kéyttineesi likaa
NIONTIX - kaasua p okt siksi hengistynyt (veressdsion lian vdhiin happea) tai reagointikykysi
heikkenee, lopeta NIONTIX - kaasun kéyttd ja kerro asiasta henkilokunnalle. Olosuhteiden mukaan
joudut ehkd hengttdmédn normaala raitsta dmaa tai siule voidaan antaa isdhappea. Veresi
happptosuutta seurataan jptkuvasti nin sanotun puksioksimetrin awvula.

Turvallis uute en liittyvit varotoimet
e Tupakonti j avotulen teko on ehdottomasti kieletty tiossa, jossa annetaan iokaasuhoitoa.
e NIONTIX (hdkkeelinen iokaasu) on tarkoitettu vain Hiknnillseen kiyttoon.

Katso ohjeita kaasupullon sdilyttdmisestd ja késittelystd (5. NIONTIX-kaasun sdilyttdminen)
Jos siulla on kysymyks# tdmin Bikkeen kidytostd, kidnny Eikéirin tai saraanhotajan puoken.
4. M ahdollis et haittavaik utuks et

Kuten kakki Hikkeet, timidkn EHéike voi aheuttaa hatttavakutuksia. Kakki ewdt kutenkaan nitd saa.

Yleiset: alle 1 potilaalla kymmenestd
e huimaus, sekavuus, euforia
e pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaiset: alle 1 potilaalla sadasta
e Paineen tuntu vilikorvassa. Tdmé johtuu siitd, ettd Niontix surentaa vélkorvan pametta.
e Vatsan paisuminen, koska Niontix surentaa htaasti kaasun madrdd suolstossa.

Tuntematon: saatavillh okva teto ei ritd arviointiin
e Hermoston tomintaan kohdstuvat vakutukset, turtumuksen ja heikkouden tuntemukset
tavallisesti jaloissa.
e Hengityslama (pinnallinen ja hidas hengitys)
o Psyykkset vakutukset, kuten psykoosi
e Seuraavat oireet, jotka johtuvat siitd, ettd Niontix vaikuttaa B12-vitamiinin miard4n kehossa:
o valkosolujen méérin viheneminen
o tietty anemian tyyppi, megaloblastinen anemia.
Jos ladkari epdilee B12-vitamiinin puutetta, sinulle saatetaan antaa B-vitamiinihoitoa niiden
haittavaikutusten riskin minimoimiseksi.
e piddnsirky ja sekavuus, annostelun lopettamisen jilkeen
e yleistyneet kohtaukset

Haittavaik utuk sista ilmoittamine n

Jos havatset hattavakutuksia, kerro nistd Hakérile taisairaanhotajalle. Tamid koskee myds selasn
hattavakutuksi, jota ei ok mamitu tissd pakkausselosteessa. Vot imottaa hattavaikutuksista myds
suoraan (ks. yhteystiedot alh). IImottamalla haittavakutuksista vot auttaa saamaan enemmén tietoa

tamin Hikevalmisteen turvalisuudesta.

Ladkeahn turvalisuus- ja kehittimskeskus Fimea
Ladkkeden hattavakutusreksteri
PL 55

FI-00034 Fimea



www-sivusto: www.fimea.fi

5. NIONTIX-k aas un s dilyttiminen

Tami Bikevalmste ei vaadi muta erityséi lampdtilaa koskevia sdiytysoheta kun kaasupulop j
paineen ahsta kaasua koskevat sdilytysolosuhteet.

. Ali tupakoi tai kiiytd avotulta tiloissa, joissa siilytetiéin Fikkeellisii kaasuja.

. Sailytd kaasupulloja Hikkeellisille kaasulle tarkotetussa hktussa tiassa, jossa on hyvd
ilmanvaihto.

. Siilytd ladke poissa lasten ulottuvilta ja nikywvilta.

. Séilytd kaasupulloja suojattuina ja pidd ne kuivana ja puhtaina sekd oljyttominé ja rasvattomina ja
puhtaina palavasta materiaalista.

. AHB altsta voimakkaalle kuumuudelle.

. Surd turvalliseen paikkaan palovaaran uhatessa.

. Varmista, ettd kaasupullo ei kolhiinnu eikd putoa.

. Erityyppisid kaasuja sisdltdvit kaasupullot on sdilytettiva erillidn toisistaan.

. Taydet ja tyhjit kaasupullot on séilytettiva erillidn toisistaan.

. Séiytd ja kuleta pystyasennossa vernttiilit suljettuina ja mahdollinen suojatulppa ja kupu
paikoillaan.

AB Kiytd titd Hikettd kaasupulossa mainitun vimesen kiyttopdivdimidrin fikeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

6. Pakk auksen s isiilto ja muuta
tietoa M itd NIONTIX s is édltai

- Vaikuttava amne on dityppioksidi (lokaasu) 100 % (kemilinen merkki N,O).
- NIONTIXei ssdld muta aneita.

Liadke valmis te en kuvaus ja pakk aus koko (-koot)
Kaasupulon hartmosa on merkity siselfi vérilfi (dityppioksidi). Kaasupulon runko on vakomen
(Békkeelnen kaasu).

P akkauskoot 25 |4 |5 110 |20 |40 |50 | 12x27 9x50 | 12x40 12x50
Itromna

Kaikka pakkauskokop ei valtdmittd ok myynnssa.

M yyntiluvan haltija
Linde Sverige AB
Réttarviagen 3
16968 Solna

Ruotsi

Valmis tajat:
Linde Gas AB
Baltzar von Platens gata 4-6


http://www.fimea.fi/

74947 Enkoping
Ruotsi

Linde Gas ehf
Breiohofoa 11
IS-110 Reykjavik
Ishnti

Lis édtietoja antaa
Oy Linde Gas Ab
Itsehalintokuja 6
02600 Espoo
Suomi

Puh. 010 2421

Téalh hakevalmsteela on myyntiupa Euroopan talousalieeseen kuuluivissa fsenvaltiossa seuraavila
kauppanimilki:

Ishnti NIONTIX, 100%, lfpgas, flotandi

Latvia NIONTIX, 100%, medcthska gaze, saskidrinata

Lettua ~ NIONTIX, 100%, medicininés dujos, suskystntos

Norp NIONTIX, 100%, medsinsk gass, flytende

Ruotsi NIONTIX, 100%, medicinsk gas, flytande

Suomi NIONTIX, 100%, Hikkeelinen kaasu, nesteytetty

Tanska ~ NIONTIX, 100%, medicinsk gas, flydende

Vio NIONTIX, 100%, meditsiniline veeldatud

Tiama pakkausseloste on tarkis te ttu viimeksi 23.11.2021
M uut tietolihteet

Lsitetop tistd Hikevalnsteesta on saatavilh Lédkeahn turvallsuus- p kehittimskeskus Finean
verkkosivuilta http//www.finea.fv.

Seuraavat tatd lddkettd koskevat tedot on tarkotettu vamn hotoaln ammattiasile:

Turvallisuusohjeet

= Diyppoksidia kistteltfiesséd tukee noudattaa eritystd varovasuutta. Dityppioksidi on annosteltava
kansalilsten midrdysten nmukasesti

=  NIONTIX-valmstetta tukee kiyttid vain paikossa, jossa on hyvd imanvaihto j erkoshiteet
lialisen kaasun postamsta varten. Ympdrowan iman suuri dokaasuptosuus saattaa aheuttaa
terveysrskef henkiostole tainuile Eheld oevile hmsile. Kansalisissa ohgeissa on miirtetty
ympardivin iman surin salittu dokaasuptosuus, ns. hygeeninen raj-arvo.

= Raskaus: Riskid sikidvaikutuksille eiole havaittu naisilla, jotka ovat tyOperdisesti altistuneet
krooniselle dityppioksidin hengittdmiselle raskauden aikana, kun kdyt6ssd on ollut asianmukaiset
puhdistin- tai ilmastointijirjestelmd. Lisdtietoa 16ytyy valmisteyhteenvedosta.

= Dityppioksidin toistuva annostelu tai sille altistuminen voivat jotaa riipppuvuuteen. Varovaisuutta
on noudatettava, terveydenhuollon ammattilainen altistuu tyossddn dityppioksidille.


http://www.fimea.fi/

Kaasupullojen kisittely

NIONTIX-kaasupulba on sdilytettdvd aina pystyasennossa (venttili ylospdm). Vaikka NIONTIX
tukee kaasupulosta kaasumasena, se on nesteméisessd olomuodossa kaasupulon ssédli pamneen
vaikutuksesta. Jos kaasupulloa séiytetddn kylelidn, neste saattaa vuotaa ulos ja aheuttaa vammopa
esimerkksi pakluma.

Venttili tukee avata hitaasti p varovasti

Sule hiteet tulpalon syttyessé taijos nitd ei kiytetd.

Kéyton akana pulo on kinntettdvd sopivaan tukeen.

Kun kaasupullossa on endd peni middrd kaasua jileld, puloventtili on sulettava. On

tirkedd jittdd kaasupulloon hikan panetta, jotta sime ei pidse epdpuhtauksi.

Kéayton jikeen kaasupullon venttili on sulettava tukasti kisin. Posta pane sdétimesté

tai fitAnné sté.



Bipacks e del: Information till anvindare n

NIONTIX 100%, me dicins k gas, flytande
Dikviveoxid (medicinsk lustgas)

Lés noga ige nom de nna bipacksedel innan du borjar anviinda dettaliike medel. Den

inne hille r information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova Esa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till Ekare eler sjukskoterska.

- Detta Bkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det nte til andra. De kan skada dem, dven om de
uppvsar sjukdomstecken som lknar dna.

Om du far biverkningar, tah med Ekare eler sjukskoterska. Detta giler dven eventuela bwerkningar som

mte ndmns 1 denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipack edel finns information om foljande :
Vad NIONTIX ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder NIONTIX
Hur du anvinder NIONTIX

Eventuela biverkningar

Hur NIONTIX ska forvaras

Forpackningen innehdll och Ovriga upplysningar

SARARE ol S

1. Vad NIONTIX ér och vad de t anvinds for

NIONTIX ér en gas (dkvdaveoxid, lustgas) som anvinds genom mandnng. Den har en svag sétaktig smak och
lukt och &r farglos. Den tilhandahdls i gasfliska som har en ventl for att kontrolera utflodet av gas. Gasfhskan
mnehaller ren NIONTIX under ett sa hogt tryck att gasen ar flytande.

Effektermaav NIONTIX

NIONTIX ger narkoseffekter - (sovande effekter) och kommer vid mandning gora dig avshppnad och trétt och
den kan gbra att du somnar — sovs. Niontx har en smirtstilande effekt, minskar smirtuppeveken och hoer
smirttroskel. Niontix ger ocksa en avshppnande och Ett rogvande effekt. Dessa effekter framkalas genom att
lustgasen paverkar signakubstanser i ditt nervsystem.

Vad anvénds NIONTIX for?

NIONTIX anviinds i alla aldersgrupper som en del av narkosen vid kirurg, eler nir snabbt mséttande
och snabbt avkingande smirtstilande/lngnande effekter 6nskas och nir mtensiteten ismértan som
behandas dr mid til mattlig och kortvarig

2. Vad du be hover ve tainman du anviander NIONTIX

Du far Niontx endast ndr du ar pa sjukhus eler Bkarmottagning och under Overvakning av sjukvardspersonal.
Tal om for sjukvardspersonalen om du har nigra andra sjukdomar.

Anvind inte NIONTIX:

Inandning av lustgas (NIONTIX), kan orsaka gasbubblor i kroppen och fa gasfyllda utrymmen att expandera

och dirmed orsaka skada. Anvéind dirfor inte Niontix om du:

- harluft i lung- eller hjirtsdcken, t ex pa grund av sjukdom eller skada, har en allvarlig typ av lungemfysem
(t.ex. pa grund av rokning), luft eller gasfyllda bubblor i kroppen.

- nyligen har dykt med dykarutrustning och dirmed 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 6gongloben, pa grund av en dgonsjukdom. Okat tryck i
Ogat kan orsaka blindhet.

- Om du har allvarliga magbesvir.



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

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

Om din medvetandegrad eller forméga att samarbeta minskar nir du fér lustgas. Lustgas kan himma
skyddsreflexer.

Om du har diagnostiserad men obehandlad vitamin Bj,-brist eller folsyrabrist eller har en genetisk rubbning i de
enzymsystem som &r involverade iomséttningen av dessa vitaminer, eftersom anvindningen av lustgas
ytterligare kan forvirra bristen.

Vid skada pd kiike och ansikte, d4 anvindning av ansiktsmask kan innebéra svarigheter och risker.

Vamingar och forsik tighet:
Tala med dn Ekare eler sjukskoterska innan du anvinder NIONTIX om du har nigon av folande
besvir/symptom.

e Paverkad hjirtfunk tion
Eftersom den ndgot avslappnande effekten, som dikvaveoxid har pd hjirtmuskeln, ytterligare kan férsdmra
hjartfunktionen

e Oronbesvir
som t ex oronnfhmmation, dd NIONTIX kan dka trycket i melandrat

e Har eller har haft drog-missbruk, eftersom det d& dr en hogre risk att utveckla beroende av lustgas vid
upprepad anvindning. Din doktor kommer avgora om behandling med Niontix ar lamplig i ditt fall.

e Brists jukdom
Vi misstanke om att du har vtamin Bj,-brist eler fokyrebrst, di anvindningen av lustgas kan forvirra
symptomen orsakade av brist pd vitamin B, och fokyra

Din Ekare bedomer om det dr Empligt att NIONTIX anvédnds.

Upprepad eller ldngvarig anvindning 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 bedoma konsekvenserna av den eventuell vitamin B ,-bristen.

Andra likemedel och NIONTIX
Tah om for Bkare eler sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eler kan tinkas ta andra Ekemedel

e Metotrexat for behanding av t.ex. kedgingsreumatsm. Anvinder du Niontix tlsammans med metotrexat
kan det paverka din blodbild.

e Omdu tar andra Bkemedel som paverkar hgirnan eler hiirnans funktioner t.ex. benzodiazepiner
(ignande) eler morfinpreparat skall du upplysa din Ekare om detta. Niontix kan forstirka effekterna av
dessa Hkemedel Niontx i kombmation med andra Ekemedel som paverkan nervsystemen Okar rsken for
biverkningar frén dessa Ekemedel

Graviditet, amning och fertilitet

Om du édr gravid eler ammar, tror att du kan vara gravid eler phnerar att skaffa barn, rddfrdga Ekare eler
sjukskoterska inan detta likemedel ges till dig. NIONTIX kan anvandas under graviditet om din kkare anser att det
behovs medicinskt. Det kan ocksd anvéndas under forlossning. Om NIONTIX anvénds néra tidpunkten for forlossningen
ska dit barn Gvervakas med avseede pad andningssvarigheter (andningsdepression) och andra biverkningar.

Lustgas kan anvindas under amningsperioden, men ska mte anvindas vid spilva ammngstilfaliet.

Korformiga och anvindning av mas kiner

Om du bara har fatt Niontix tlsammans med medicinsk syrgas, utan andra BEkemedel bor du a v sdkerhetsskil
undvika att kora b, anvinda maskiner eler utfora komplicerade uppgifter tils dess att du dr fult aterhdmtad (i
minst 30 minuter).

Se alltid til att sjukvardspersonaken ger dig rad nér det ar sékert for dig att kora bil

Du ar sfilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eler utféra arbete som kréver
skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka dn formaga i dessa avseenden dr anvindning av Hkemedel
pa grund av deras effekter och/eler biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar fins i andra



avsnit. Las dirfor all mformation idenna bipacksedel for vigledning Dskutera med dn Ekare om du &r oséker.

3. Hur du anvande r Niontix

NIONTIX tiif6rs altid indrvaro av sjukvardspersonal som bestdmmer viken dos du far. Du ska altid
fola sjukvardspersonalens mstruktioner di du andas gasen.

Under hela den period under vilken du anvinder NIONTIX ska du och sjdlva inhalationen av
lakemedlet 6vervakas for att sékerstilla att det ges pa ett sikert sétt. Efter avslutad inhalation kommer
du att 6vervakas av kompetent personal tills du har aterhdmtat dig.

Du andas vanligen NIONTIX genom en ansktsmask eler nismask. Antingen andas du s@ilv — du
”spontanandas”eller sa far du hiilp att andas av en resprrator/ventiator, som vid narkos. Det ges som en gasmix
med syrgas och likaren sdkerstéller att syrgaskoncentrationen ar tillrickligt hog for att undvika syrebrist.

Narkos
Vid narkos kombineras NIONTIX med andra narkoslikemedel och koncentrationen som behdvs for en sovande
effekt bestdms av likaren.

Smartlindrande och lugnande effekt
Niér det anvénds for en smértstillande eller lugnande eftekt av snabbt insdttande och snabbt avklingande,
mhaleras Niontix under hela den tid ingreppet pagér eller sa linge som den smértlindrande effekten dnskas.

Anvéndning for barn
Likaren kommer att forsidkra sig om att en lamplig dos ges och att ditt barn 6vervakas noggrant, detta pa grund
av den potentiella risken for medvetsloshet och forlust av skyddsreflexer (t.ex. krikreflex ) vid hogre doser.

Om du anviint for s tor mingd av NIONTIX

Du ska altid fola sjukvardspersonalens anvsningar da du andas NIONTIX. Om du uppkever att du fatt for
mycket NIONTIX och drabbats av ufthunger (fétt for lte syre i blodet) eller upplever sénkt medvetandegrad
avbryt inhalationen av NIONTIX och gor personaken uppméirksam padetta. Beroende pd omstidndigheterna kommer
du att fa andas vanlig frsk luft eller sa tilfors du extra syrgas. Din syrgashak iblodet kommer att kontroleras
kontinuerligt med hiilp av en sk puksoximeter.

Sik erhetsanvisning
e Rokning och Oppen eld dr absolut forbudet irum dir ustgasbehandling pagar.
e NIONTIX (medicinsk lustgas) &r endast avsett for medicmskt bruk.

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

Om du har ytterligare fragor om detta Bkemedel kontakta Kkare eler sjukskoterska.

4. Eventuella biverk ningar

Lksom ala Hkemedel kan detta Bkemedel orsaka bverkningar men alh anvindare behdver mte fa dem.

Vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare:
e Yrsel, , upprymdhet, eufori
e Jllamaende och kriakningar

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

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
o Effekter pd nervfunktion, kdnsla avdomning och svaghet, vanligen i benen
e Andningssvarigheter (ytlig och lingsam andning)



e Psykiska effekter sasom oro och psykos
e Foljande symptom forekommer pga att NIONTIX paverkar méngden vitamin By, i kroppen:
o Lagt antal vita blodkroppar
o Enviss typ avblodbrist kallad megaloblastisk anemi.
Om likaren misstanker brist pa vitamin B, kan du f& vitamin B-behandling for att minimera risken for
dessa biverkningar.
Huvudvirk och forvirring (efter avslutad behandling)
Beroende
Kramper

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, talh med Ekare eler sjukskdterska. Detta giller dven biverkningar som nte nimns i denna
mformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar drekt (se detaler nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra til att 6ka nformationen om EHkemedek sikerhet.

Lidkealn turvalisus- j kehittimskeskus Finea
Ladkkeiden hattavakutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

www-sivusto: www.fimea.fi

5. Hur Niontix ska forvaras

Detta Bkemedel kriver nga speciela forvaringsanvsningar avseende temperatur, annat dn de som giler for
gasbehilare och gas under tryck.

Rok mte eller anvénd Sppen eld i utrymmen dir medicinska gaser forvaras.

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

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Far inte utséttas for stark virme.

Fores i sdkerhet vid brandfara.

Forsiktighetsatgirder 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 stiende med stingd ventil samt pasatt skyddspropp och kapa dir sadan féorekommer.

Anvind nte detta Bkemedel efter utgingsdatumet som anges pd flhiskan. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

6.  Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr dkviveoxid (lustgas) 100% (Kemsk beteckning N,O)
- NIONTIX mnehdller inga Ovriga mnnehdlsdmnen

Likemedlets uts eende och forpacknings s todekar
Gasthskans skuldra dr mirkt med b firg (dkviveoxid). Gasfhskans kropp ar vit (medicinsk

gas).

Forpacknings- 25 |4 |5 110 |20 |40 |50 |[12x27 |[9x50 | 12x40 12x50
storkkar 1 lIter

Eventuelt kommer nte ala forpackningstorkkar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkinnande for fors édljning:
Linde Sverige AB

Rattarviagen 3
16968 Solna
Sverige

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
74947 Enkoping

Sverige

Linde Gas ehf
Breiohofoa 11
IS-110 Reykjavik
Ishnd

Information limnas av

Oy Linde Gas Ab
Silvstyrekegranden 6
02600 Esbo

Finland

Tel 010 2421

De tta liike me del éir godkéint inom Europeiska e konomis ka s amarbe ts omriide t unde r namne n:
Danmark NIONTIX, 100%, medicisk gas, fiydende

Esthind: NIONTIX, 100%, medtsinline veeldatud

Finlnd: NIONTIX, 100%, Eékkeelinen kaasu, nesteytetty

Ishnd: NIONTIX, 100%, lyfjagas, fjotandi

Letthnd: NIONTIX, 100%, mediciska gaze, saSkidrinata

Litaven: NIONTIX, 100%, medicnnés duyjos, suskystintos

Norge: NIONTIX, 100%, medsisk gass, fiytende

De nna bipacksedel éindrades senastde n 23.11.2021
Ovriga informations kiillor

Information om detta Ekemedel fins tilginglig pd Lakemedelverkets webbphts:
http//www.fimea. v

Folande uppgifter dr endast avsedda for hiko- och sjukvardspersonal:
Sik erhetsanvisningar

= Sérskida forsiktighetsatgirder ska vidtas ndr man jobbar med lustgas. Lustgas ska adminstreras enligt lkal
rikthnjer.

* Niontx skal endast anvindas i utrymmen med god ventiation och/eler dir speciell utrustnng tar hand om
Overskottsgas/utandad lustgas. Detta for att undvika for hdga koncentrationer av lustgas 1 omgvningsluften,
viket skule kunna paverka personal eler andra personer indrheten. Det fims nationela rikthner for den
koncentration av lustgas som mte bor Gverstigas, s k “hygenska gransvirden”.

» Graviditet: Nir ett indamalsenligt utsugs- eller ventilatilations system finns pa plats har ingen risk
observerats for oonskade fostereffekter for kvinnor som ér yrkesméssigt exponerade for kronisk inandning
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av lustgas under graviditeten. Se produktresumén for mer information.
= Upprepad behandling eller exponering av lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas hos
véardpersonal som exponeras for lustgas i arbetet.

Hantering av cylindern

» (Gasfhskan med Niontx bor altid hilas upprdtt med ventien uppat. Trots att Niontx dr en gas di den Emmar
fhskan dr den pga trycket en vitska nuti flaskan. Om flaskan anvinds liggande kan vétska Ecka ut och ge
upphov till bl frostskador.

» Ventien skall dppnas Bngsamt och forsiktigt for att undvika att flytande lustgas kommer ut.

* Sting av utrustnngen vid brand eller om den nte anvinds.

» Niér flaskan anvinds bor den vara fastsattiett Empligt stod.

= Naren fiten mingd gas finns kvar igasthskan, skall fhiskventien stdngas. Det ar viktigt att Bmna kvar en litet
tryck ifhskan for att skydda frén att fororeningar kommer n i flaskan.

= Efter anvindning skal flhskventien stingas med normal handkraft. Tryckaviasta regulatorn eler anshutningen.



