PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kayttajalle

Livopan 50 %/50 % ladkkeellinen kaasu, puristettu
Dityppioksidi / happi

Lue timi seloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kayttamisen, silla se siséltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Témi lddke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen. vaikka kokemiasi
haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassi pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Livopan on ja mihin sitd kéytetddn

2 Mitd sinun on tiedettivd ennen kuin kéytit Livopan-valmistetta
3. Miten Livopan-valmistetta kaytetdén

4.  Mahdolliset haittavaikutukset

5 Livopan-valmisteen sdilyttiminen

6 Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Livopan on ja mihin siti kiytetiin

Livopan sisdltid valmista dityppioksidin (lidkkeellinen ilokaasu, N,O)ja hapen (lddkkeellinen happi, O,)
seosta, 50 % kumpaakin, ja sitd annostellaan hengittimilld kaasuseosta.

Livopan-valmisteen vaikutukset

50 % kaasuseoksesta on dityppioksidia. Dityppioksidi lievittid kipua, vdhentdd kiputuntemusta ja nostaa
kipukynnystd. Lisdksi dityppioksidilla on rentouttava ja lievd rauhoittava vaikutus. Naméd vaikutukset
johtuvat dityppioksidin vaikutuksesta hermoston vilittdjdaineisiin. 50 %:n happipitoisuus, joka on noin
kaksinkertainen ymparoivin ilman happipitoisuuteen verrattuna, varmistaa, ettd sisddn hengitetty kaasu
siséltdd turvallisen mddrdn happea.

Mihin Livopan-valmistetta kiytetiin

Livopan-valmistetta tulee kiyttdd silloin, kun tarvitaan nopeasti alkavaa ja loppuvaa kivunlievitystd
lyhytkestoiseen lievddn tai kohtalaiseen kipuun. Livopan-valmisteen kipua lievittivd vaikutus alkaa jo
muutaman hengityskerran jilkeen ja hdvidd joidenkin minuuttien kuluessa kdyton lopettamisesta. Livopan-
valmistetta voidaan kiyttdad kuukauden ikidisille ja sitd vanhemmille potilaille.

2.  Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytiti Livopan-valmistetta
Ali kiiytd Livopan-valmistetta seuraavissa tapauksissa:

Ennen kuin kaytit Livopan-valmistetta, kerro lidkarillesi, jos snulla on jokin seuraavista merkeistd tai
oireista:



e Kaasulla tiyttyneet ontelot tai kaasukuplat: jos sairauden tai jonkin muun syyn takia on aihetta
epéilld, ettd keuhkojesi ulkopuolella olevissa keuhkopussinonteloissa on ilmaa tai veressisi tai
muualla elimistdssdsi on kaasukuplia, esimerkiksi jos olet sukeltanut kéyttden sukelluslaitteita ja
veressési saattaa olla kaasukuplia tai jos sinua on hoidettu ruiskuttamalla kaasua siimiési
esimerkiksi verkkokalvon irtauman tai vastaavan syyn takia. Téllaiset kaasukuplat saattavat laajeta
ja aiheuttaa vahinkoa.

e Sydénsairaus: jos sinulla on syddmen vajaatoiminta tai syddmesi toiminta on heikentynyt
vakavasti.

Dityppioksidin lievd sydénlihasta rentouttava vaikutus voi edelleen heikentdd sydédmen toimintaa.

o Keskushermostovaurio: jos aivojesi paine on suurentunut esimerkiksi aivokasvaimen tai
aivoverenvuodon takia. Dityppioksidi voi edelleen lisitd aivojen painetta, jolloin saattaa
tulla vaurioita.

e Vitamiininpuutos: jos sinulla on diagnosoitu mutta hoitamaton B,-vitamiinin tai foolihapon
puutos.

Dityppioksidin kéyttd voi pahentaa Bj,-vitamiinin ja foolihapon puutoksesta johtuvia oireita.

¢ Suolentukkeuma: jos sinulla on vaikeita vatsavaivoja eli oireita, jotka voivat
merkki suolentukkeumasta. Livopan voi edelleen laajentaa suolta.

e Kasvojen ja leuan alueen vammat, jolloin kasvomaskin kiyttd voi olla vaikeaa tai suurentaa nihin
littyvid riskejd

Varoitukset ja varotoimet:
Kerro ladkarillesi myds, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista merkeistd tai oireista:

Alentunut tajunnan taso tai jatkuva sekavuus: Kerro ladkérillesi, jos sinulla on pahomnvointia tai
tunnet, ettd vamman tai taudin vuoksi et ole tdysin hereilli. Taméa on tirkedd, koska Livopan —valmisteen
siséltdimad rauhoittava dityppioksidi saattaa rauhoittaa liaksi luonnollisia suojareflekseja.

e Korvavaivat: esimerkiksi korvatulehdus. Livopan saattaa suurentaa vélikorvan painetta..

e Keuhkoahtaumatauti (COPD): hapen antaminen saattaa aiheuttaa hengityslaman.

o Jos olet kiyttinyt vairin huumeita/lidkkeitd, koska tilloin on suurempi riski
dityppioksidiriippuvuuteen etenkin jos annostelu on toistuvaa. Lédkarisi paattdd, onko Livopan-
hoito mahdollista kohdallasi.

e Vitamiininpuutos: jos sinulla epiilliin B]2-vitamiinin tai foolihapon puutosta. Dityppioksidin
kayttd voi pahentaa B]2-vitamiinin ja foolihapon puutoksesta johtuvia oireita

Ladkarisi paattad, voidaanko Livopan-valmistetta kayttda.

Dityppioksidin toistuva tai pitkdaikainen kéayttd voi lisitd Biz-vitamiinin puutteen riskid, joka voi johtaa
luuytimen tai hermoston vauriotumiseen. Ladkérisi voi méériti otettavaksi verindytteitd ennen ja
jilkeen hoidon mahdollisen B12-vitamiinin puutteen seurausten arvioimiseksi

Muut lddkevalmisteet ja Livopan-valmiste
Kerro lAdkarillesi tai muulle hoitohenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet kayttdnyt muita ladkkeita.

* Metotreksaatti esim. nivelreuman hoitoon. Livopanin samanaikainen kayttd metotreksaatin

kanssa voi vaikuttaa verisoluméardasi.
Kerro ladkarillesi, jos kéytdt muita aivoihin tai aivojen toimintaan vaikuttavia ldkkeitd, kuten
bentsodiatsepiineja (rauhoittavia aineita) tai morfiinin kaltaisia lddkkeitd. Livopan voi voimistaa ndiden
ladkkeiden vaikutuksia. Keskushermostoon vaikuttaviin lidkkeisiin yhdistettynd Livopan suurentaa
haittavaikutusten riskid.

e Bleomysiinid (syovidn hoitoon) tai amiodaronia (syddnsairauden hoitoon). Livopan
voimistaa ndiden lddkkeiden haittavaikutuksia.



e Nitrofurantoiinia tai vastaavaa antibioottia (infektion hoitoon)
Livopan voimistaa ndiden lidkkeiden haittavaikutuksia.

Fertiliteetti, raskaus ja imetys
Ennen kuin kéytit titd valmistetta, kysy neuvoa lddkariltdsi tai muulta hoitohenkilokunnalta, jos olet
raskaana tai imetdt, epdilet ettd voit olla raskaana tai suunnittelet raskautta.

Livopania voidaan kayttdd raskauden aikana, jos lddkdri pitdd sitd klinisesti tarpeellisena. Sitd
voidaan kayttdd myds synnytyksen aikana, jos sitd kdytetddn synnytysajankohdan lihestyessa,
vauvaasi on tarkkailtava hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja muiden haittavaikutusten
varalta.

Livopan-valmistetta voidaan kayttdd imetysaikana, mutta sitd ei tule kéyttdd varsinaisen imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid.
Saatuasi Livopan-valmistetta, tarvitset aikaa toipuaksesi. Dityppioksidi poistuu lyhyen mnhalaation jilkeen
nopeasti elimistostd. Vaikutukset kognitiiviseen toimintakykyyn voivat kestdd usean tunnin ajan.
Turvallisuussyistd sinun pitdd viélttdd ajamista, koneiden kiyttod tai monimutkaisten tehtdvien
suorittamista, kunnes olet tdysin toipunut (vdhintddn 30 mmnuuttia). On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu
muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkdrin tai sairaanhoitajan
kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten LIVOPAN-valmistetta kaytetian

Livopan-valmistetta annetaan amna tillaisen lddkkeen kéyttoon perehtyneen hoitohenkiloston ldsnd ollessa.
Tilaasi ja Livopan-valmisteen antamista tulee seurata koko Livopan-hoidon ajan valmisteen turvallisen
kayton varmistamiseksi. Kun valmisteen antaminen lopetetaan, ammattitaitoinen henkilostd seuraa tilaasi,
kunnes lddkkeen vaikutus lakkaa.

Kéytd Livopan-valmistetta juuri siten kuin lddkari tai sairaanhoitaja on madardnnyt. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma. Ladkéri tai sairaanhoitaja kertoo sinulle, miten Livopan-
valmistetta kéytetddn, miten se vaikuttaa ja mitd seurauksia sen kdytostd on.

Livopan-valmistetta hengitetddn tavallisesti sisddn erikoisventtiiliin litetyn happimaskin kautta, jolloin
voit sdddelld kaasun virtausta tdysin oman hengityksesi avulla. Venttiili on auki vain sisdédnhengityksen

aikana. Livopan-valmistetta voidaan antaa my0s nendmaskin kautta.

Kaytettdvastd maskista rippumatta sinun tulee hengittid normaalisti maskin kayton aikana.

Lapset

Lapsille, jotka eivdt ymmdirré tai pysty seuraamaan ohjeita, Livopan-valmistetta voidaan antaa perehtyneen
terveydenhuollon henkilokunnan toimesta, joka voi auttaa heitd pitimé4n happimaskin paikallaan ja aktiivisesti
valvomaan annostelua. Niissé tapauksissa Livopan-valmistetta voidaan antaa jatkuvalla kaasuvirtauksella.

Kun lopetat Livopan-valmisteen kdyton, sinun tulee leviti ja toipua, kunnes koet, ettd tajuntasi on tiysin
palautunut.

Turvallisuutta koskevat varotoimet

e Tupakointi ja avotulen teko on ehdottomasti kielletty tiloissa, joissa annetaan Livopan-hoitoa.
e Livopan on tarkoitettu vain lidkinndlliseen kéyttoon.

Katso ohjeita kaasupullon sdilyttimisestd ja kisittelystd (5. Livopan-valmisteen siilyttdminen)



Jos kiytit enemmiin Livopan-valmistetta kuin sinun pitiisi

On erittdin epatodennikoistd, ettd saat likaa kaasua, koska séételet itse kaasun saantia ja kaasuseos on
valmista (50 % dityppioksidia ja 50 % happea).

Jos hengitiit tavallista nopeammin ja saat siten enemmén dityppioksidia kuin normaalin hengityksen
aikana, saatat tuntea olosi huomattavan visyneeksi ja kokea irtautuvasi jossain méiérin ymparistostasi.
Lopeta valmisteen kéyttd ja kerro oireistasi valittdmésti hoitohenkilokunnalle.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérisi tai muun hoitohenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timidkin valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Yieiset (yli 1 potilaalla sadasta):
Huimaus, euforia, pahoinvointi ja oksentelu.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta):

Vaikea uupumus. Paineen tuntu vilikorvassa, jos kéytdt Livopan-valmistetta pitkddn. Tamd johtuu siitd,
ettd Livopan suurentaa vélikorvan painetta.

Vatsan paisuminen, koska Livopan suurentaa hitaasti kaasun mddrda suolistossa.

Yleisyys tuntematon (yleisyyttd ei voida arvioida saatavana olevien tietojen perusteella):

Hermoston toimintaan kohdstuvat vaikutukset, turtumuksen ja heikkouden tuntemukset tavallisesti jaloissa.
Luuytimeen kohdistuvat vaikutukset, jotka voivat aiheuttaa anemiaa (vdhentynyt punasolyjen méiird) ja
leukopenia (vihentynyt valkosolujen méidrd).

Voit myds tuntea padnsirkyd ja sekavuutta, kun Livopanin anto lopetetaan.

Psyykkisid vaikutuksia kuten psykoosi, sekavuus ja ahdistus on raportoitu erittdin harvomn.
Hengityslama

Riippuvuus
Yleistyneet kohtaukset

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai muulle hoitohenkilokunnalle. Tami koskee myds
sellaisiamahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa tdmin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Livopan—valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ald kiytd titd Fidketti kaasupullossa mainitun vimeisen kiyttopaivimédrin

jilkeen. Ali siilytd alle -5 °C:ssa.

Jos on aihetta epdilld, ettd Livopan-valmistetta on séilytetty lian kylmissd oloissa, kaasupulloja tulee
sailyttad Vaaka-asennoss.yli +10 Cn lampdtilassa védhintddn 48 tuntia ennen kayttoa.

Pidd kaasupullo lddkkeellisille kaasuille varatussa lukitussa sdilytystilassa.

Ei helposti syttyvien materiaalien ldhettyville. Kaytd vain paikoissa, joissa on hyvd ilmanvaihto. Hoyryt
voivat aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

Tupakointi kielletty. Ei saa altistaa voimakkaalle kuumuudelle.


http://www.fimea.fi/

Jos on olemassa palovaara, siirrd turvalliseen paikkaan. Pidd kaasupullo puhtaana ja kuivana seké
Ohyttdméini ja rasvattomana.

Varmista, ettid kaasupullo ei kolhiinnu eikd

putoa. Sdilytd ja kuljeta venttiilit suljettuina.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Livopan siséltia

- Vaikuttavat aineet ovat
dityppioksidi 50 % = ladkkeellinen ilokaasu (kemiallinen lyhenne N,O)ja
happi 50 %= lddkkeellinen happi (kemiallinen lyhenne O)

- Livopan eisisdlld muita aineita

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Livopan on vériton, hajuton ja mauton kaasu ja se toimitetaan kaasupulloissa, joissa on venttiili
kaasuvirtauksen sditelyd varten.

Lagkemuoto: ladkkeellinen kaasu, puristettu.

Kaasupullon hartiaosa on merkitty valkoisella ja smiselld vérilld (happvdityppioksidi). Kaasupullon runko
on valkoinen (lidkkeellinen kaasu).

| Pakkauskoot litroina [2 [5 ]10]

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Linde Sverige AB
Réttarviagen 3
16968 Solna

Ruotsi
Valmistaja

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
SE-749 47 Enkoping

Ruotsi

Linde France

16 avenue de la Saudrune
Zone idustrielle du Bois Vert
31 120 Portet sur Garonne
Ranska

Linde Gaz Polska

Sp. z 0.0. ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnoéw

Puola

LINDE GAZ POLSKA Sp. z 0. o.
Oddzial w Warszawie

ul. Kasprowicza 132

01-949 Warszawa

Puola



Liséitietoa antaa
Oy Linde Gas Ab, Itsehallintokuja 6, 02600 Espoo, Suomi, Puh. 010 2421

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillii:

Itdvalta LIVOPAN
Belgia RELIVOPAN
Tshekki ENTONOX
Kypros ENTONOX
Tanska LIVOPAN
Viro ENTONOX
Suomi LIVOPAN
Saksa LIVOPAN
Kreikka ENTONOX
Unkari LIVOPAN
Islanti LIVOPAN
Italia LIVOPAN
Latvia ENTONOX

Lithuania ENTONOX
Luxenburg RELIVOPAN
Alankomaat  RELIVOPAN

Norja LIVOPAN
Puola ENTONOX
Portugali LIVOPAN
Romania ENTONOX
Espanja ENTONOX
Slovakia ENTONOX
Ruotsi LIVOPAN

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi  12.12.2021

Muut tiedonlihteet
Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta (www.fimea.fi)

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Turvaohjeet

Sikioon kohdistuneita haittavaikutuksia ei olla havaittu naisilla, jotka ovat altistuneet dityppioksidille
tyoperdisesti raskauden aikana, kun asianmukainen puhdistus- tai ilmanvaihtojdrjestelmi on ollut
kaytossa.

Dityppioksidia kisiteltdessd tulee noudattaa erityistd varovaisuutta. Dityppioksidi on annosteltava
kansallisten médrdysten mukaisesti.

Livopan-valmistetta tulee kayttdd vain paikoissa, joissa on hyvd imanvaihto ja erikoislaitteet liallisen
kaasun poistamista varten. Suuri ilokaasupitoisuus ympérdivissd ilmassa voidaan vilttdd kayttamalld
kaasunpoistojirjestelmid ja varmistamalla hyvd ilmanvaihto. Ympéroivin ilman suuri ilokaasupitoisuus
saattaa atheuttaa terveysriskejd henkilostolle tai muille Idhelld oleville ihmisille. Kansallisissa ohjeissa on
médritetty ympérdivin ilman suurin sallittu ilokaasupitoisuus, ns. hygieeninen raja-arvo. Se imaistaan
usein TWA (time weight average) -arvona eli tydpdivin keskiarvona ja STEL (short-term exposure limit) -
arvona eli lyhytaikaisen altistuksen keskiarvona. Néitd arvoja ei tule ylhittdd, jotta henkildostd ei altistu
riskille.

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

* Venttilli tulee avata hitaasti ja varovasti.



Sulje laitteet, jos syttyy tulipalo tai jos niitd ei kayteta.

Kéyton aikana kaasupullo on kimnitettdvd sopivaan tukeen.

Kaasupullon vaihtamista on syytd harkita, kun kaasupullon paine on pienentynyt nin paljon, ettd
venttiilissd oleva imaisin on keltaisella alueella.

Kun kaasupullossa on endd pieni middrd kaasua jéljelld, kaasupullon venttiili on suljettava. On tirkedd
jattdd kaasupulloon hiukan painetta, jotta sithen ei pddse kontammantteja.

Kayton jélkeen kaasupullon venttiili on suljettava tiukasti késin. Poista paine sddtimestd tai hitinndsta.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Livopan 50 %/50 %, medicinsk gas, komprimerad

Dikviveoxid / Oxygen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Deninnehéller
information som éir viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lisa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor vind dig till din ldkare eller sjukskdterska.

- Detta likemedel 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 likare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1 Vad Livopan ir och vad det anvinds for

2 Vad du behover veta innan du anvdnder Livopan
3. Hur du anvidnder Livopan

4.  Eventuella biverkningar

5 Hur Livopan ska forvaras

6.  Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1.  Vad Livopan ér och vad det anvinds for

Livopan innehéller en firdig blandning av lustgas (medicinsk “lustgas”, N,O)och syrgas (medicinsk
syrgas, O2), 50 % av varje, och skall anvindas genom att man andas in gasblandningen.

Effekterna av Livopan

Lustgasen utgdér 50 % av gasblandningen. Lustgasen har en smirtstillande effekt, minskar
smartupplevelsen och hojer smérttroskeln. Lustgas ger ocksa en avslappnande och Iitt rogivande effekt.
Dessa effekter framkallas genom att lustgasen paverkar signalsubstanser i ditt nervsystem.

Den 50- procentiga koncentrationen av syrgas, drygt dubbelt s& mycket som i vanlig Iuft, garanterar en
sdker syrehalt 1inandningsgasen.

Vad Livopan anviinds for

Livopan skall anvindas ndr snabbt inséttande och snabbt avklingande smértstillande effekter onskas och
ndr ntensiteten 1 smirtan som behandlas dr mild till medelmattig och kortvarig. Livopan ger
smértstillande effekt redan efter ndgra andetag och de smiértstillande effekterna avklingar nom minuter
efter det att anvindningen avslutas. Livopan kan anvindas av vuxna och barn fran 1 manads alder.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Livopan

Anvind inte Livopan:
Innan du anvénder Livopan skall du informera din likare om du har nagon av foljande besvér/symptom;



Gasfyllda hilrum eller gasbubblor: Om du pd grund av sjukdom eller av ndgot annat
skél kan tdnkas ha luft ilungsédcken eller gasbubblor i blodet eller i ndgot annat organ.
T.ex. om du har dykt med dykartuber och kan tidnkas ha gasbubblor i blodet, om du har
behandlats med injektion av gas i dgat t.ex. pa grund av ndthinneavlossning eller liknande.
Sadana gasbubblor kan véixa och dérigenom ge upphov till skada.

Hjirtsjukdom: Om du har hjartsvikt eller kraftigt nedsatt hjirtfunktion, da

lustgasens svagt didmpande effekt pa hjartmuskeln ytterligare kan ddmpa

hjartfunktionen.

Skada i centrala nervsystemet: Om du har okat tryck i hjirnan som en effekt av t.ex. en
hjarntumor eller hjamblodning, da lustgas kan ge ytterligare nagot okat tryck 1 hjdirnan med
risk for skada.

Bristsjukdom: Om du har konstaterad men obehandlad vitamin Bj,-brist eller
folsyrebrist, da anvindningen av lustgas kan forvirra symptomen orsakade av brist

pa vitamin Bj; och folsyra.

Tarmvred: Om du har uttalade besvér fran magen; symptom som skulle kunna vara
tarmvred, d& Livopan ytterligare kan 6ka utspdnningen av tarmarna.

Vid skada pa kiike och ansikte, da anvindning av ansiktsmask kan innebéra

svarigheter och risker.

Varningar och forsiktighet
Informera @ven din likare om du har foljande besvir:

Sénkt medvetandegrad eller ihdllande symptom péa forvirring: Beritta for din likare
om du kénner dig ddlig eller om du inte kdnner dig helt vaken pa grund av sjukdom eller
olycksfall. Detta ar viktigt eftersom Livopan mnehaller en sederande komponent. Det finns
en risk att den sederande effekten kan inverka negativt pa dina skyddsreflexer.

Oronbesvir: Som t.ex. droninflammation, da Livopan kan oka trycket i mellanorat
Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL), eftersom anvindning av syre kan orsaka
forsdmrad andning.

Har eller har haft drog-missbruk, eftersom det dd ar en hogre risk att utveckla
beroende av lustgas vid upprepad anvindning. Din doktor kommer avgbra om
behandling med Livopan &r Emplig 1 ditt fall

Bristsjukdom: Vid misstanke om att du har vitamin Bj;-brist eller folsyrebrist, da
anvindningen av lustgas kan forvdrra symptomen orsakade av brist péd vitamin By,
och folsyra

Din lékare bedomer om det &r limpligt att Livopan anvands.

Upprepad eller langvarig anviandning av lustgas kan oka risken for vitamin Bi2-brist, viket 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 Bi2-bristen.

Andra likemedel och Livopan
Tala om for likare eller sjukskdterska om du anvénder, nyligen har anvént eller kan
tinkas anvinda andra likemedel.

e Metotrexat for behandling av tex ledgangsreumatism. Anvénder du Livopan tillsammans

med metotrexat kan det paverka din blodbild.



e Om du tar andra likemedel som paverkar hjarnan eller hjirnans funktioner t.ex.
benzodiazepiner (lugnande) eller morfinliknande likemedel skall du upplysa din likare om
detta. Livopan kan forstirka effekterna av dessa likemedel. Livopan i kombination med
andra likemedel som paverkar det centrala nervsystemet okar risken for biverkningar fran
dessa lakemedel.

e Bleomycin (mot cancersjukdom) eller amiodarone (mot hjértsjukdom) fore anvindning av
Livopan, eftersom det kan uppsté en toxisk effekt pa lungorna pga den hoga
koncentrationen av syrgas.

e Nitrofurantoin eller liknande antibiotika (mot infektion)

Livopan forstérker biverkningarna av dessa likemedel.

Graviditet och 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 likemedel ges till dig .
Livopan kan anvindas under graviditet om din Iikare anser att det behdvs medicinskt. Det kan
ocksa anvindas under forlossning. Om Livopan anvidnds ndra tidpunkten for forlossningen ska ditt
barn dvervakas med avseende pé andningssvérigheter (andningsdepression) och andra
biverkningar.

Livopan kan anvindas under amningsperioden, men ska inte anvdndas vid sjdlva
amningstillfillet.

Korformiga och anvindning av maskiner

Var uppmérksam pé att du miste ha tid for aterhdimtning efter att du har fatt Livopan.
Lustgasdelen i Livopan forsvinner snabbt ut ur kroppen efter kortare inhalering. Effekten pa den
kognitiva formagan kan paverkas i flera timmar. Av sidkerhetsskdl bor du dérfor undvika att
kora bil, anvinda maskiner eller utfora komplicerade uppgifter till dess du dr fullt aterhimtad (i
minst 30 min).

Se till att sjukvardspersonal ger dig rdd ndr det ar sikert for dig att kora bil.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbete som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anvidndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information
idenna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller sjukskoterska om du ér
oséker.

3. Hur du anvinderLivopan.

Livopan tillfors alltid i nirvaro av personal som dr fortrogen med denna form av likemedel
Under hela tiden som Livopan anvéinds skall du och tillforseln Gvervakas sa att det sker pa ett
sikert sitt. Aven efter avslutad tillfsrsel dvervakas du av kompetent personal tills dess att du
aterhdmtat dig.

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfrdga likare
eller sjukskoterska om du &r oséker.

Din likare eller sjukskoterska ska informera dig om hur du anvdnder Livopan och hur

Livopan fungerar och vika effekter som uppkommer vid anvindningen.



Vanligtvis andas du Livopan genom en andningsmask kopplad till en speciell ventil som gor att
du har full kontroll av gasflodet genom din egen andning. Ventilen ar enbart 6ppen vid
mandningen. Livopan kan ocksa tillforas via en sé kallad ndsmask.

Oavsett viken mask du anvander bor du andas som vanligt med normala andetag i masken.

Anvindning for barn

Till barn som inte ar kapabla att forstd och folja givna instruktioner, bor Livopan administreras
med hjélp av kompetent medicinsk personal som kan hjélpa dem att halla masken pd plats samt
aktivt 6vervaka tillforseln. Vid sddana tillfillen kan anvindning med konstant gasflode
erfordras.

Efter det att du slutat anvidnda Livopan ska du vila och dterhdmta dig tills du kénner till
dig aterstilld mentalt.

Sédkerhetsanvisning
- Rokning och Oppen eld dr absolut forbjudet i rum dér behandling med Livopan pagar.
- Livopan ar endast avsett for medicinskt bruk.

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

Om du anvant for stor mingd av Livopan

Det dr mycket osannolikt att du kan f& for mycket gas da du sjdlv styr tillférseln och
gasblandningen ér fast, (innehdller 50 % lustgas och 50 % syrgas).

Om du andas fortare an vanligt och hirigenom fir mer lustgas i dig &n vid normal andning kan du
kdnna dig patagligt trott och kanske upplever du att du till viss del tappar kontakten med
omgivningen. Du skall da omgiende informera personalen och avbryta tillforseln.

Om du har ytterligare frdgor om detta likemedel kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte
fi dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvindare):
Yrsel, upprymdhet, eufori samt illamdende och krdkningar

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)

Uttalad trétthet. Lock for 6ronen, om du anvéint Livopan under en Eingre tid. Det beror pa
att Livopan Okar trycket 1 mellandrat.

Uppblasthet 1 magen pa grund av att Livopan langsamt Okar gasvolymen i tarmarna.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéndare):

Péverkan pd nervfunktionen; domningskénsla och svaghet, vanligen ibenen.

Péverkan pa benmirg som kan ge upphov till blodbrist (minskat antal roda blodkroppar) och
leukopenia (minskat antal vita blodkroppar).

Du kan dven uppleva huvudvirk och forvirring efter avslutad administration.

Psykiatriska effekter sasom psykos, forvirringstillstind och oro har rapporterats vid extremt
sillsynta tillfillen.



Andningssvarigheter.
Beroende
Kramper

Rapportering av biverkningar

Om du fir biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar som
mte ndmns 1denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt. (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om likemedels
sikerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkninsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Livopan ska forvaras

Forvaras detta lakemedel utom syn- och riackhall for barn. Anvinds fore utgangsdatum som anges
pa gasflaskan.

Forvaras ej under -5 C.

Vid misstanke om att Livopan forvarats for kallt, ska flaskorna forvaras liggande itemperatur
over +10 C1i minst 48 tim innan de kan tas i bruk.

Forvara flaskan 1 last utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvaras atskilt frin brandfarliga dmnen. Sorj for god ventilation.

Angor kan gora att man blir dasig och omtdcknad Rokning forbjuden. Fér inte utsittas for stark
virme.

Fores 1 sdkerhet vid brandfara. Hall flaskan ren och torr och fri fran olja och fett. Setill att flaskan
nte utsétts for stdtar och fall

Forvaras och transporteras med stingd ventil.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ér:
dikviveoxid 50% = medicinsk lustgas (kemisk beteckning: N,O)
och oxygen 50%= medicinsk syrgas (kemisk beteckning: O»)

- Inga 6vriga innehdllsamnen ingar i Livopan

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Livopan ar firglos, luktlds gas utan smak som tillhandahélls ien gasflaska som har en ventil for
att kontrollera utflodet av gas.
Likemedelsform: medicinsk gas, komprimerad.
Gasflaskans skuldra dr markt med vit och bl farg (syrgas/dikviveoxid). Gasflaskans kropp &r
vit (medicinsk gas).

| Forpackningsstorlekar iliter [2 |5 [ 10 |
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Linde Sverige AB

Réttarviagen 3
16968 Solna
Sverige

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
SE-749 47 Enkoping

Sverige

Linde France

16 avenue de la Saudrune
Zone industriclle du Bois Vert
31 120 Portet sur Garonne
Frankrike

Linde Gaz Polska

Sp. z 0.0. ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnow

Polen

LINDE GAZ POLSKA Sp. zo. o.
Oddzial w Warszawie
ul. Kasprowicza 132
01-949 Warszawa
Polen

Information limnas av: Oy Linde Gas Ab, Itsehallintokuja 6, 02600 Espoo, Suomi, Puh. 010
2421

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Belgien RELIVOPAN
Cypern ENTONOX
Danmark LIVOPAN
Estland ENTONOX
Finland LIVOPAN
Grekland ENTONOX
Island LIVOPAN
Italien LIVOPAN
Lettland ENTONOX
Litauen ENTONOX
Luxemburg RELIVOPAN
Nederlinderna RELIVOPAN



Norge LIVOPAN

Polen ENTONOX
Portugal LIVOPAN
Ruménien ENTONOX
Slovakien ENTONOX
Spanien ENTONOX
Tjeckien ENTONOX
Tyskland LIVOPAN
Sverige LIVOPAN
Ungern LIVOPAN
Osterrike LIVOPAN

Denna bipacksedel dndrades senast: 12.12.2021
Ovriga informationskillor
Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Fimeas hemsida: (www.fimea.fi)

Foljande uppgifter ar endast avsedda for likare och hdlsovardspersonal:

Sédkerhetsanvisningar

Niér ett andaméalsenligt utsugs- eller ventilations system finns pa plats har ingen risk observerats
for oonskade fostereffekter for kvinnor som dr yrkesmissigt exponerade for kronisk mandning av
lustgas under graviditeten. Viénligen se d&ven Produktresumén for mer nformation.

Sarskilda forsiktighetsatgirder ska vidtas nédr man jobbar med lustgas. Lustgas ska

administreras enligt lokala riktlinjer.

Livopan skall endast anvindas 1 vil ventilerade rum déir det finns speciell utsugsutrustning som
evakuerar Gverskottsgasen. Genom att anvinda utsug och sorja for god ventilation undviker man
hoga omgivningskoncentrationer av lustgas 1 omgivningsluften. Hoga koncentrationer av lustgas
i omgivningsluft kan tinkas orsaka negativa hilsoeffekter hos personal eller andra personer i
omgivningen. Det finns nationella regler for hur mycket lustgas som far finnas i
omgivningsluften, sa kallade hygieniska gransvirden ofta utryckta som TWA (time weight
average), medelvirde Over en arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvirdet
under en kortare exposition.

Dessa virden skall inte 6verskridas for att garantera att personalen inte utsitts for risker.

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

= Ventilen skall 6ppnas laingsamt och forsiktigt.

= Sting av utrustningen vid brand eller om den inte anvands.

= Niér flaskan anvinds bor den vara fastsatt i ett limpligt stod.

= Nar trycket 1 flaskan sjunkit s att indikatorn pa ventilen dr mom det gula filtet bor man
forbereda for att byta gasflaska.

= Niéren liten mingd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stingas. Det ar viktigt
att limna kvar en litet tryck i flaskan for att skydda fran att fororeningar kommer in i
flaskan.

= Efter anvindning skall flaskventilen stingas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn
eller
anslutningen.



