Indlaegsseddel: Information til brugeren

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen, 100 %, medicinsk gas, flydende
Dinitrogenoxid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
Du kan fa Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen uden recept. For at opna den bedste behandling
skal du vere omhyggelig med at fglge anvisningerne for Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen

- Spgrg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

- Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre,

eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her (se afsnit 4).

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen
3. Sadan skal du bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger
Den senest reviderede indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk
1. Virkning og anvendelse

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen er en gasart (dinitrogenoxid — lattergas), som er til
inhalationsbrug. Den har en let sgdlig smag og lugt og er farvelgs. Den leveres i en gasflaske med
ventil, som styrer gastilfgrslen. Gasflasken indeholder ren Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen
under sa hgjt et tryk, at gassen er flydende.

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllens virkning

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen har en bedgvende virkning, og nar du inhalerer den, slapper
du af og bliver sgvnig, og du kan falde i sgvn. Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen har ligeledes
smertelindrende egenskaber. Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen virker ved at pavirke en rekke
kemiske stoffer (“neurotransmittere”), som f.eks. styrer den vagne tilstand og smertefglelse.

Hvad bruges Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen til?

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen bruges som en del af en bedgvelse under operation eller som
smertelindrende/beroligende stof, hvor en hurtig indtreedelse og afbrydelse af smertelindring er
gnskelig.

2, Det skal du vide, for du begynder at bruge Medicinsk Dinitrogen Strandmgllen

Lagen kan have givet dig Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen for noget andet. Fglg altid leegens
anvisning.

Brug ikke Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen

. hvis du er allergisk over for dinitrogenoxid (N-O).

o hvis du har gasfyldte hulrum eller gasbobler. Hvis du som et resultat af sygdom eller af andre
arsager har mistanke om, at der er luft i lungehindehulrum uden for lungerne, eller hvis du for
nylig har dykket med dykkerudstyr og kan have luft- eller gasbobler i kroppen. Hvis du for nylig



er blevet behandlet for gjensygdomme og har faet indsprgjtet gas i gjenaeblet. Disse gasbobler
kan udvide sig under anvendelsen af Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen.

° hvis du har tarmslyng. Hvis du har alvorlige mavegener (symptomer, som kan tyde pa, at
tarmene er blokeret). Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen kan forarsage en
yderligere udvidelse af tarmene.

° hvis du har en hjertesygdom, f.eks. hjertesvigt. Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen kan
forarsage en let nedsattelse af hjertefunktionen, som kan medfgre en forveerring af din tilstand.

° hvis du har en beskadigelse af centralnervesystemet. Hvis trykreguleringen af
centralnervesystemet er pavirket (f.eks. et gget tryk i hjernen). Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen kan forarsage en ekstra trykstigning.

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet fgr du bruger Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen,

° hvis du lider af Biz-vitaminmangel. Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen kan
forvaerre virkningen af denne mangel.
° hvis du har greproblemer, f.eks. grebet@ndelse, da Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen

kan gge trykket i mellemgret.

Born og unge
Virkningen af medicinsk lattergas givet som eneste stof er ikke aldersath@ngig, dosis er den samme
som til voksne.

Anvendelse til nyfgdte anbefales ikke.

Brug af anden medicin sammen med Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen
Fortal altid 1egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen forsterker virkningen af andre bedgvelsesmidler.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du spgrge din laege til rads, fgr du tager dette leegemiddel.

Graviditet

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen kan anvendes under graviditeten hvis det er ngdvendigt
klinisk.

Hvis Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen er anvendt under fgdslen bgr det nyfgdte barn
observeres for iltmangel.

Hvis medicinsk lattergas er blevet anvendt under graviditet, bgr der rettes se@rlig opmarksomhed mod
barnets udvikling det fgrste ar.

Amning
Afbrydelse af amningen er ikke ngdvendig efter kortvarig brug af lattergas.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen har en berusende virkning. Af sikkerhedsmassige grunde bgr
du derfor undga at kgre bil, betjene maskiner eller udfgre vanskelige opgaver, indtil du er helt rask
igen.

3. Sadan skal du bruge Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen
Hyvis din l&ge har ordineret Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen til dig, skal du altid tage dette

leegemiddel ngjagtig efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd spgrg leegen eller pa apoteket.
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Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen anvendes altid under opsyn af sundhedspersonale, som vil
fastlegge den dosis, du far. Du skal altid fglge sundhedspersonalets anvisninger, nar du inhalerer
gassen.

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen gives altid i en gasblanding, som indeholder mindst 21% ilt
for at undga risikoen for iltmangel (hypoxi). Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen anvendes
normalt i doser (koncentrationer), som varierer mellem 35 og 75 volumenprocent af den inhalerede
gas.

Du inhalerer normalt Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen gennem en ansigts- eller nesemaske.
Du inhalerer den enten selv (“spontan respiration”), eller du far hjelp til vejrtreekning gennem
respirator/ventilator, ligesom ved fuld bedgvelse.

Anvendelse til bgrn og unge
Virkningen af medicinsk lattergas givet som eneste stof er ikke aldersath@ngig, dosis er den
samme som til voksne.

Anvendelse til nyfgdte anbefales ikke.

Hyvis du har brugt for meget Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen medicinsk gas, flydende, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet, og du fgler dig utilpas.

Tag emballagen med.

Du skal altid fglge sundhedspersonalets anvisninger, nar du inhalerer Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen. Hvis du synes, at du har faet for meget Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen, og du
far andengd (for lidt ilt i blodet), skal du fortelle det til personalet og stoppe med at bruge Medicinsk
Dinitrogenoxid Strandmgllen. Afthangigt af omstendighederne skal du muligvis inhalere frisk luft,
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eller du skal have ekstra ilt. [ltindholdet i dit blod kontrolleres lgbende ved hjelp af et “pulsoximeter”.

Sikkerhedsregler

. Rygning og brug af &ben ild er strengt forbudt i rum, hvor der foretages behandling med
lattergas.

o Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen (medicinsk lattergas) er kun beregnet til medicinsk
anvendelse.

Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa apoteket.

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

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede): Svimmelhed,
fornemmelse af beruselse, kvalme og opkastning.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Fornemmelse af tryk i mellemgret. Dette skyldes, at Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen gger
trykket i mellemgret. Oppustethed, fordi Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen langsomt gger
mangden af luft i tarmene.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
Pavirkning af knoglemarv og nervefunktioner. Dette skyldes, at Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen pavirker Bi>-vitaminindholdet i kroppen. Disse bivirkninger er imidlertid meget sjaldne,
og jo kortere anvendelsestiden er, jo mindre er risikoen for at fa disse pavirkninger. Hvis Medicinsk
Dinitrogenoxid Strandmgllen gives over en lengere periode, eller du far Medicinsk Dinitrogenoxid
Strandmgllen gentagne gange med intervaller pa under fire dage, tager din leege hgjst sandsynligt en
blodprgve for at kontrollere dit blod.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lage eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma @dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Dette legemiddel krever ingen s@rlige instruktioner vedrgrende opbevaringen ud over de, der gelder
for gasflasker og gas under tryk (se nedenfor).

o Opbevar dette legemiddel utilgaengeligt for bgrn.

o Opbevar gasflasken under las i rum forbeholdt medicinske gasser. Ma kun bruges pa steder med
god ventilation. M4 ikke udszttes for staerk varme. Holdes vak fra breendbart materiale.
Bringes i sikkerhed ved brand. Rygning forbudt.

Emballagen skal behandles forsigtigt. Ma ikke tabes eller udszttes for stgd.

Hold gasflasken ren og tgr samt fri for olie og fedt.

Opbevares og transporteres opretstaende med lukkede ventiler, og hvis beskyttelsesheette
forefindes, skal denne vere pasat.

Brug ikke Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den na@vnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen indeholder
o Aktivt stof: Dinitrogenoxid (lattergas) 100%.

. @vrige indholdsstoffer: Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen indeholder ikke andre
indholdsstoffer.

Udseende og pakningsstgrrelser

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen er en farvelgs gas med en let sgdlig smag og lugt.
Beholder med lukkeanordning bestar af enten en gasbeholder, et batteri af gasbeholdere eller en
trykbeholder. Gasflasken indeholder flydende dinitrogenoxid ved stuetemperatur. Trykbeholderne
indeholder s@dvanligvis dinitrogenoxid ved en temperatur under stuetemperatur.

Gasflaskerne fas i folgende stgrrelser: 2, 4, 5, 10, 20, 40 og 50 liter.

Batteriet af gasbeholdere fas i fglgende stgrrelser: 9x40, 12x40 og 12x50 liter.

Mobile trykbeholdere har fglgende stgrrelser: 200, 600 eller 1000 liter.

Stationzre trykbeholdere fas i fglgende stgrrelser: 10.000 liter.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Strandmgllen A/S
Strandvejen 895

DK 2930 Klampenborg
Danmark

Fremstiller

Oy Woikoski Ab
Virransalmentie 2023
52920 Voikoski
Finland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen
Island: Lyfjatvikdfnunarefnisoxid Strandmgllen
Sverige: Medicinsk Lustgas Strandmollen

Tyskland: Distickstoffmonoxid Strandmollen

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 07/2018

Folgende oplysninger er tiltaenkt leger og sundhedspersonale
Sikkerhedsanvisninger

Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen ma kun anvendes pa godt ventilerede steder, og/eller
hvor der er specialudstyr til radighed, som kan handtere overskydende gas/udandet lattergas.
Saledes undgar man overskydende koncentrationer af lattergas i rum, som kan pavirke
personalet eller andre mennesker i nerheden. Der findes nationale retningslinier, vedrgrende
maksimalkoncentration af lattergas, som ikke ma overskrides (“greenseverdier for
arbejdsmiljg”).

Gasflasken med Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen skal altid opbevares opretstaende med
ventilen opad. Selv om Medicinsk Dinitrogenoxid Strandmgllen er en gas, nar den forlader
gasflasken, er den flydende inde i gasflasken pa grund af trykket. Hvis gasflasken anvendes
liggende pa siden, kan der flyde vaske ud, og dette kan forarsage skader, som f.eks.
forfrysninger.

Abn ventilen langsomt og forsigtigt for at undga udslip af flydende lattergas.

Sluk udstyret ved brand, eller nar det ikke er i brug.

Under anvendelse skal flasken fastggres i en egnet stgtteanordning.

Gasflaskens ventil skal lukkes, nar der er en lille mangde gas tilbage i gasflasken. Det er vigtigt
at bevare et lille tryk i gasflasken for at undga, at der kommer forurenende stoffer ind i
gasflasken.

Efter brug skal gasflaskeventilen lukkes med normal handkraft. Fjern trykket fra regulatoren
eller studsen.



