Bipacksedel: Information till anviindaren
Latox 50%/ 50%, medicinsk gas, komprimerad
dikvéveoxid / oxygen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Latox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Latox
Hur du anvénder Latox

Eventuella biverkningar

Hur Latox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Latox ar och vad det anvinds for

Latox innehaller en fardig blandning av dikvdveoxid (medicinsk ”lustgas”, N,O) och oxygen
(medicinsk syrgas, O,), 50 % av varje, och skall anvéindas genom att man andas in gasblandningen.

Effekterna av Latox

Lustgasen utgdr 50 % av gasblandningen. Lustgasen har en smértstillande effekt, minskar
smirtupplevelsen och hdjer smarttroskeln. Lustgas ger ocksa en avslappnande och litt rogivande
effekt. Dessa effekter framkallas genom att lustgasen paverkar signalsubstanser i ditt nervsystem.

Den 50-procentiga koncentrationen av syrgas, ungefar dubbelt sd mycket som i vanlig luft, garanterar
en siker syrehalt i inandningsgasen.

Vad Latox anvinds for

Latox skall anvéndas nér snabbt insdttande och snabbt avklingande smaértstillande effekter dnskas och
ndr intensiteten 1 smartan som behandlas ar mild till méattlig och kortvarig. Latox ger smartstillande
effekt redan efter ndgra andetag och de smértstillande effekterna avklingar inom minuter efter det att
anvindningen avslutas.

Latox kan anvindas till vuxna och barn som é&r dldre dn 30 dagar.

Dikviveoxid/oxygen som finns i Latox kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Latox

Anvind inte Latox:

- Gasfyllda halrum eller gasbubblor: om du pa grund av sjukdom eller av nagot annat skél kan
tédnkas ha luft i lungsicken eller gasbubblor i blodet eller i ndgot annat organ. T.ex. om du har



dykt med dykarutrustning och kan téinkas ha gasbubblor i blodet, om du har behandlats med
injektion av gas i 0gat t.ex. pa grund av nithinneavlossning eller liknande. Sddana gasbubblor kan
vixa och ddrigenom ge upphov till skada.

- Hjiartsjukdom: om du har hjartsvikt eller kraftigt nedsatt hjartfunktion, da lustgasens svagt
dédmpande effekt pa hjartmuskeln ytterligare kan forsémra hjértfunktionen.

- Skada i centrala nervsystemet: om du har dkat tryck i hjarnan som en effekt av t.ex. en
hjarntumor eller hjarnblodning, da lustgas kan 6ka trycket i hjdrnan ytterligare med risk for skada.

- Vitaminbrist: om du har konstaterad men obehandlad brist pé vitamin By, eller folsyra, da
anvindningen av lustgas kan forvirra symptomen orsakade av brist pa vitamin B, och folsyra.

- Tarmvred: om du har uttalade besvér fran magen; symptom som skulle kunna vara tarmvred, da
Latox ytterligare kan 6ka utspénningen av tarmarna.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvénder Latox om du har foljande besvar/symtom:

- Oronbesvir: t.ex. droninflammation, da Latox kan 6ka trycket i mellandrat.

- Bristsjukdom: vid misstanke om att du har vitamin B,-brist eller folsyrebrist, d& anvindningen
av lustgas kan forvérra symptomen orsakade av brist pa vitamin B, och folsyra.

- Om du har eller har haft liikemedels- eller drogmissbruk, eftersom upprepad anvindning av
Latox kan leda till beroende.

Din ldkare bedomer om det dr lampligt att Latox anvands.

Andra likemedel och Latox
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Om du tar andra ldkemedel som paverkar hjdrnan eller hjdrnans funktioner, t.ex. bensodiazepiner
(lugnande) eller morfinliknande ldkemedel skall du upplysa din ldkare om detta. Latox kan forstiarka
effekterna av dessa likemedel. Latox i kombination med andra rogivande, eller andra likemedel som
paverkar det centrala nervsystemet okar risken for biverkningar.

Du ska dven upplysa din ldkare om du tar ldkemedel som innehaller metotrexat (t.ex. mot
ledgéngsreumatism), bleomycin (fér behandling av cancer), furadantin eller liknande antibiotika (mot
infektion) eller amiodaron (mot hjartsjukdom). Latox forstirker biverkningarna av dessa likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
innan du anvinder detta lakemedel.

Rekommendationen &r att undvika anvéndning av Latox under de forsta sex ménaderna av graviditeten
eftersom det finns en mojlig risk for fostret. Latox kan anvéndas under graviditetens tre sista manader
och under forlossning. Anviands Latox néra tidpunkten for forlossningen ska barnet dvervakas med
avseende pa mdjliga biverkningar.

Latox kan anvéndas under amningsperioden, men ska inte anvéndas vid sjdlva amningstillfillet.

Korforméga och anvindning av maskiner

Om du har fétt Latox utan andra smértstillande/lugnande likemedel, bor du av sékerhetsskil undvika
att kora bil, anvinda maskiner eller utféra komplicerade uppgifter tills dess att du ar fullt dterhdmtad (i
minst 30 minuter).

Se till att sjukvérdspersonal ger dig rad nér det ar sdkert for dig att kora bil.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.



3. Hur du anvinder Latox

Latox tillfors alltid i nérvaro av personal som é&r fortrogen med denna form av lékemedel. Under hela
tiden som Latox anvénds skall du och tillforseln 6vervakas sa att det sker pé ett sékert sitt. Aven efter
avslutad tillférsel 6vervakas du av kompetent personal tills dess att du aterhdmtat dig.

Din ldkare informerar dig om hur du anvénder Latox och hur Latox fungerar och vilka effekter som
uppkommer vid anvdndningen.

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

Oavsett vilken mask du anvédnder bor du andas som vanligt med normala andetag i masken.

Efter det att du slutat anvéinda Latox ska du vila och aterhdmta dig tills du kénner till dig &terstélld
mentalt.

Sidkerhetsanvisning

- Rokning och 6ppen eld dr absolut forbjudet i rum dér behandling med Latox péagér.
- Latox &r endast avsett for medicinskt bruk.

- Ytterligare information géllande hantering av produkten finns i avsnitt 5.

Om du har anviint for stor méingd av Latox
Det dr mycket osannolikt att du skulle fa for mycket gas da du sjdlv styr tillforseln och gasblandningen
ar konstanta (innehéller 50 % lustgas och 50 % syrgas).

Om du andas fortare dn vanligt och hirigenom far mer lustgas i dig 4n vid normal andning kan du kidnna
dig patagligt trott och kanske upplever du att du till viss del tappar kontakten med omgivningen. Du
skall d& omgdende informera personalen och avbryta tillférseln.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare):
Yrsel, omtdckning, eufori
Illaméaende och krakningar

Mindre vanliga (kan paverka upp 1 av 100 anvéndare)

Svér trétthet.

Tryckkansla i mellandrat om du anvint Latox under en lidngre tid. Det beror pa att Latox Okar trycket i
mellanorat.

Uppblésthet i magen péa grund av att Latox langsamt 6kar gasvolymen i tarmarna.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)

Péverkan pd benmérg som kan ge upphov till anemi.

Kramper.

Péaverkan pé nervfunktionen, domningskénsla och svaghet, vanligen i benen.

Péverkan pé ryggmairg. Detta beror pé att lustgasen paverkar vitamin Bi,- och folatomsittningen och
hirigenom himmas enzymet metioninsyntetas.



Forsdmrad andningsformaga. Du kan dven uppleva huvudvérk.
Psykiatriska effekter sdsom psykos, forvirringstillstdnd, oro.
Beroende.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta giller d&ven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sikerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Latox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg. dat.

Forvaringsanvisningar relaterade till likemedlet
Forvaras ej under —5 °C.

Vid misstanke om att Latox forvarats for kallt, ska flaskorna forvaras liggande i temperatur Gver
+10 °C i minst 48 timmar innan de kan tas i bruk.

Forvara gasflaskorna i 14st utrymme reserverat for medicinska gaser.

Férvaringsanvisningar relaterade till gasflaskor och trycksatta gaser
Kontakt med bréannbart material kan orsaka brand.

Angor kan géra att man blir ddsig och omtdcknad.

Forvaras 4tskilt frdn brannbart material.

Anvind endast i vélventilerade utrymmen.

Rokning forbjuden.

Fér inte utséttas for stark virme.

Hanteras varsamt.

Fors i sdkerhet vid brandfara.

Hall flaskan ren och torr och fri fran olja och fett.

Risk for explosion vid kontakt med olja och fett.

Forvara flaskan i last utrymme reserverat for medicinska gaser.
Forvara i ventilerat utrymme reserverat for medicinska gaser.

Se till att flaskan inte utsétts for stotar eller fall.

Forvaras och transporteras med stdngd ventil och med eventuellt skyddslock och hélje pésatt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Inga 6vriga innehéllsdmnen ingar i Latox

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Utseende:



Latox ar farglds, luktlos gas som tillhandahélls i en gasflaska som har en ventil for att kontrollera
utflodet av gas.

Gasflaskans skuldra dr mdérkt med vit och bld firg (syrgas/dikviveoxid). Gasflaskans kropp dr vit
(medicinsk gas).

Forpackningsstorlekar:

Gasflaskor av stél eller aluminium med avstidngningsventil innehallande:

1 liter, 2 liter, 2,5 liter, 3 liter, 4 liter, 5 liter, 10 liter eller 20 liter.

Gasflaskor av stal med avstiangningsventil innehallande: 40 liter, 50 liter eller 80 liter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Strandmellen A/S
Strandvejen 895
DK-2930 Klampenborg
Danmark

Tillverkare
Strandmellen A/S
Industribuen 32,
DK-5592 Ejby
Danmark

Denna bipacksedel dindrades senast

2019-05-16

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvérdspersonal:
Anvisningar for anvindning och hantering

Allmdnt
Medicinska gaser far bara anvindas for medicinska d&ndamal.

Olika gastyper och kvaliteter skall sérskiljas frén varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall forvaras
atskilda.

Anvind aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle gé trogt eller om regulatorn dr svar att
ansluta. Hantera ventiler och dartill hdrande utrustning med rena och fettfria (handkrdm etc.) hander.

Stdng av utrustningen vid brand eller om den inte anvands. For flaskan i sdkerhet vid brandfara.
Anvind enbart standardutrustning som ar avsedd for gasblandningen 50 % N,O / 50 % O,.
Kontrollera att flaskorna ar forseglade innan de tas i bruk.

Minskad fertilitet hos medicinsk och annan raddningspersonal har rapporterats efter upprepad
exponering for lustgas i otillrdckligt ventilerade rum. Eventuell risk for fertiliteten forknippad med
upprepad (kronisk) exponering pa arbetsplatsen kan inte uteslutas.

Det ar viktigt att tillse att lustgashalten 1 omgivningsluft halls sa 1ag som majligt och klart under
nationellt uppsatta grainsvarden. Hoga lustgaskoncentrationer i omgivningsluften kan ha en negativ
paverkan pa hilsan hos sjukvardspersonal eller andra personer i narheten. Utrymmen déar Latox
anvénds ska vara adekvat ventilerade och/eller forsedda med utsugsutrustning sa att omgivningsluftens
koncentration av lustgas dr under uppsatta nationella hygieniska gransvirden enligt TWA (time weight
average), medelvérde dver en arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvérdet under en
kortare exponering. Nationella riktlinjer méste alltid f6ljas.



lordningstdllande for anvindning

Avléagsna forseglingen fran ventilen fore anvéndningen.

Anvind endast regulator avsedd for gasblandningen 50 % N,O / 50 % O,.

Kontrollera att snabbkopplingen och regulatorn 4r ren och att anslutningarna ér i gott skick.

Anvind inte verktyg pa tryck-/flodesregulator som fastnat och som ér avsedd att anslutas for
hand eftersom detta kan skada kopplingen.

Oppna flaskventilen sakta — minst ett helt varv.

Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medfoljer regulatorn

Forsok inte sjalv atgirda lidckage fran ventilen eller utrustningen pa annat sétt &n genom att byta
packning eller O-ring.

Vid lackage, stéing ventilen och koppla bort regulatorn.
Mairk felaktiga flaskor, sédtt dem at sidan och returnera dem till leverantdren.

Anvdndning av gasflaskan

Storre gasflaskor skall transporteras med lamplig typ av flaskkérra.

Var sérskilt uppmérksam pa att ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Rokning och dppen eld ér absolut forbjudet i rum dar behandling med Latox pagar.

Niér flaskan anvénds bor den vara fastsatt i ett [ampligt stod.

Avstingningsventilen maste stingas oavsett tryck.

Det &r viktigt att limna kvar mer &n 2—4 bar tryck i flaskan for att skydda den frén fororeningar. Efter
anvéndning skall flaskventilen sténgas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.



