Bipacksedel: Information till anvindaren
Kalinox, 50 % / 50 %, medicinsk gas, komprimerad
Dikvéveoxid / Oxygen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare, apotekspersonal 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 fér biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Kalinox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Kalinox
Hur du anvinder Kalinox

Eventuella biverkningar

Hur Kalinox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Kalinox ir och vad det anvands for

Kalinox innehéller en fardig blandning av lustgas (medicinsk “lustgas”, N,O) och syrgas (medicinsk
syrgas, O,), 50 % av varje, och skall anvéindas genom att man andas in gasblandningen.

Effekterna av Kalinox

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

Den 50- procentiga koncentrationen av syrgas, drygt dubbelt s4 mycket som i vanlig luft, garanterar en
saker syrehalt i inandningsgasen.

Vad Kalinox anviinds for

Kalinox skall anvéndas nér snabbt insédttande och snabbt avklingande smértstillande effekter onskas
och nér intensiteten i smértan som behandlas dr mild till medelmattig och kortvarig. Kalinox ger
smartstillande effekt redan efter nagra andetag och de smértstillande effekterna avklingar inom
minuter efter det att anvindningen avslutas.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Kalinox

Anvind inte Kalinox:
Innan du anvénder Kalinox skall du informera din l&kare om du har ndgon av foljande
besvir/symptom;

+ Overkinslighet mot den aktiva substansen

e  Om ditt tillstand kraver behandling med 100 % syrgas.

» Nir Kalinox inhaleras kan gasbubblor (gasembolier) samt gasfyllda halrum expandera och
orsaka allvarlig skada. Dérfor ska Kalinox inte anvindas om du har:



- Pneumothorax (ansamling av luft mellan lungan och brdstviggen eller skador i ansiktet eller
kéken),

- Svar emfysem (sjukdom i lungornas alveoler vilket resulterar i andningsproblem),

- Gas emboli (bildandet av luftbubblor i blodet), genomfort djuphavsdykning med risk for
dykarsjuka,

- Skallskada eller skador i ansiktet eller kiken,

- Genomgatt behandling med hjéartlungmaskin eller kranskérlskirurgi utan hjartlungmaskin,

- Har fatt injektion av oftalmisk gas under 6gonoperation under de senaste tre ménaderna,
eftersom det finns en risk for blindhet om trycket i 6gat blir for stort. Din 1dkare sikerstéller att
trycket inte skadar dig.

- Narvaro av luft i buken som orsakar svira magbesvir,

- Genomgatt encefalografi (En slags rontgenundersokning av hjérnan),

- Genomgatt kirurgi i mellandrat, innerdrat eller sinus

- Genomgatt en epidural anestesi och luft har injicerats

Kalinox far inte heller anvindas om du har:

- Hjartsvikt eller dysfunktion (t.ex. efter hjartkirurgi).

- Tecken pa forvirring eller andra tecken som pekar mot ett 6kat tryck i hjdrnan,

- Ansiktsskador dér anvindandet av en ansiktsmask kan innebéra svarigheter och risker.

- En sénkt medvetandegrad eller nedsatt forméga att samarbeta och folja instruktioner pa grund
av risken for att ytterligare sedering fran dikvaveoxid kan paverka naturliga skyddsreflexer.

- Obehandlad vitamin B12 eller folsyrabrist eller diagnostiserad stdrning i omsittningen av
dessa vitaminer.

Varningar och forsiktighet
Informera dven din likare om du har foljande besvar:

- Oronbesvir: Som t.ex. roninflammation, d4 Kalinox kan 6ka trycket i mellanorat.

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

- Beroende: Om du har eller har haft ett drogmissbruk

Din ldkare beddmer om det 4r lampligt att Kalinox anvénds.

Andra likemedel och Kalinox
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel.

Tala om for lakare om du:

- har fatt injektion av oftalmisk gas under 6gonoperation under de senaste tre ménaderna,
eftersom det finns en risk for blindhet om trycket i 6gat blir for hogt.

- tar lakemedel som péaverkar centrala nervsystemet (t.ex. morfinderivat, bensodiazepiner och
andra psykotropa likemedel). Det kan 6ka de hypnotiska effekterna. Vid samband med denna typ av
lakemedel, kommer 6vervakningen stirkas.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Kalinox kan anvidndas under graviditet och under forlossning. Anvénds Kalinox nédra tidpunkten for
forlossningen ska babyn dvervakas med avseende pa mdjliga biverkningar.



Kalinox kan anvidndas under amningsperioden.

Korformaga och anvindning av maskiner

Kalinox ger en berusningseffekt. Av sékerhetsskil bor du dérfor undvika att kora bil, anvinda
maskiner eller utféra komplicerade uppgifter tills dess att du &r fullt aterhédmtad.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvéndning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Kalinox

Kalinox tillfors alltid i ndrvaro av personal som dr fortrogen med denna form av ldkemedel. Under
hela tiden som Kalinox anvénds skall du och tillférseln Gvervakas sa att det sker pé ett sakert sitt.
Aven efter avslutad tillforsel 6vervakas du av kompetent personal tills dess att du aterhdmtat dig.

Anvind endast Kalinox i enlighet med ldkarens instruktioner. Din lékare ska informera dig om hur du
anvéander Kalinox och hur Kalinox fungerar och vilka effekter som uppkommer vid anvandningen.

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

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

Efter det att du slutat anvdnda Kalinox ska du vila och aterhdmta dig tills du kdnner dig aterstilld
mentalt.

Sidkerhetsanvisning
- Rokning och 6ppen eld ér absolut forbjudet i rum dir behandling med Kalinox pégar.
- Kalinox ar endast avsett for medicinskt bruk.

Om du anviint for stor méiingd av Kalinox

Det dr mycket osannolikt att du kan f4 for mycket gas da du sjélv styr tillforseln och gasblandningen &r
fast, (innehéller 50 % lustgas och 50 % syrgas).

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta 1ékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Kalinox orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.
Kontakta omgéende lékare eller uppsok nérmaste sjukhus om du utvecklar en infektion med symtom
sasom feber i kombination med ett kraftigt forsdmrat allméntillstand eller feber med lokala

infektionssymtom sédsom ont i halsen/munnen eller svarigheter att urinera (agranulocytos).

Foljande biverkningar kan forekomma under behandling och forsvinner vanligen inom nagra minuter
efter avslutad inandning av blandningen



Vanliga (>1/100 till <1/10):
[llaméende och krékningar

Mindre vanliga (>1/1000 till <1/100)
Parestesi (stickningar), fordjupning av sedering (désighet), hallucinationer, &ngest, oro, eufori,
drémmar.

Ingen kind frekvens: (kan inte beréknas fran tillgéngliga data)

Yrsel, huvudviérk, kramper, 6kat intrakraniellt tryck, svar synnedséttning, Gronsmartor,
mellandronsjukdomar, sprackt trumhinna, andningsdepression hos nyfédda barn under forlossning,
desorientering, B12-brist, beroende.

Neurologiska sjukdomar sdsom myeloneuropati (ryggmargssjukdomar).

Megaloblastisk anemi med leukopeni (en minskning av antalet roda blodkroppar, atfoljd av en
minskning i antalet vita blodkroppar).

Pancytopeni (kraftig minskning av blodkroppar, vilket kan orsaka svaghet, blaméarken eller
infektionskénslighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om liakemedels sékerhet.

5. Hur Kalinox ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé gasflaskan efter Utg.dat.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven méanad

Forvaras ej under — 5°C.

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

Forvara flaskan i last utrymme reserverat for medicinska gaser.

Forvaras étskilt frdn brandfarliga &mnen.

Sorj for god ventilation.

Rokning forbjuden. Fér inte utsittas for stark virme.

Fors i sdkerhet vid brandfara. Hall flaskan ren och torr och fri frén olja och fett.

Se till att flaskan inte utsétts for stdtar och fall.

Forvaras och transporteras med stidngd ventil.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
- De aktiva substanserna r:

dikvéveoxid 50% = medicinsk lustgas (kemisk beteckning: N,0) och

oxygen 50%= medicinsk syrgas (kemisk beteckning: O,)
- Inga Ovriga innehallsdmnen ingér i Kalinox


http://www.lakemedelsverket.se

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Kalinox é&r farglos, luktlos gas utan smak som tillhandahélls i en gasflaska som har en ventil for att
kontrollera utflodet av gas.

Lakemedelsform: medicinsk gas, komprimerad.

Gasflaskans skuldra dr mérkt med vit och bld fiarg (syrgas/dikvéveoxid). Gasflaskans kropp &r vit
(medicinsk gas).

Forpackningsstorlekar i
liter

Volym gas i liter vid
atmosfarstryck och 15°C

2 2,5 3 3 5 5 10 11 15

590 | 519 | 623 | 890 | 1038 | 1470 [ 2950 | 2284 | 4400

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning:
AIR LIQUIDE Santé¢ INTERNATIONAL,

75 quai d'Orsay,

75007 Paris,

Frankrike

Tillverkare

Air Liquide Medical
Tolhuisstraat 46
B-2627 Schelle
Antwerpen

Belgien

Information limnas av: AIR LIQUIDE Gas AB, Pulpetgatan 20, 215 37 Malmo, Sverige

Denna bipacksedel dindrades senast: 2026-03-05

Information om detta ldkemedel finns tillgénglig pa Likemedelsverkets hemsida:
http://www.lakemedelsverket.se/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for ldkare och hélsovéardspersonal:

Upprepad administrering av eller exponering for lustgas kan leda till beroende. Forsiktighet bor iakttas
nir det géller hélso- och sjukvardspersonal som yrkesmaissigt exponeras for lustgas.

Sédkerhetsanvisningar

Sarskilda forsiktighetsatgirder ska vidtas nar man jobbar med lustgas. Lustgas ska administreras enligt
lokala riktlinjer.

Kalinox skall endast anvéndas i vil ventilerade rum dér det finns speciell utsugsutrustning som
evakuerar overskottsgasen. Genom att anvénda utsug och sorja for god ventilation undviker man hoga
omgivningskoncentrationer av lustgas i omgivningsluften. Hoga koncentrationer av lustgas i
omgivningsluft kan tinkas orsaka negativa hélsoeffekter hos personal eller andra personer i
omgivningen. Det finns nationella regler for hur mycket lustgas som far finnas i omgivningsluften, s
kallade hygieniska gransvérden ofta utryckta som TWA (time weigth average), medelvirde Gver en
arbetsdag och STEL (short term exposure limit) medelvirdet under en kortare exposition.

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


http://www.lakemedelsverket.se/

»  Ventilen skall 6ppnas l&ngsamt och forsiktigt.
»  Sting av utrustningen vid brand eller om den inte anvénds.
= Nar flaskan anvénds bor den vara fastsatt i ett [impligt stod.

» Nir trycket i flaskan sjunkit s att indikatorn pa ventilen 4r inom det gula féltet bor man forbereda

for att byta gasflaska.

» Nar en liten midngd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stédngas. Det ar viktigt att lamna

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.
Information om gasflaskan

Underhall

e Gasflaskan for Kalinox kriaver regelbundet underhéll av behorig personal, utbildad av tillverkaren.

e Gasflaskans livsldngd &r maximalt 10 &r.

o Om flaskan anvénds under extrema forhéllanden (t.ex. transport, lagring eller anvéindning i mycket
fuktiga miljoer), reckommenderas att flaskans funktion kontrolleras var 6:e ménad.

Rengoring och desinfektion for Aluminiumgasflaska med avstingningsventil med inbyggd

tryckregulator och flodesreglerare

o Endast skyddshuven och manometerns skyddsglas 5 &r atkomliga for rengdring av anvindaren.

e Flaskan rengdrs med stingd ventil (avsett om den ar full eller tom), och endast med en 14tt fuktad
trasa. Anvénd inte rengdringsmedel med slipmedel, alkohol, aceton eller andra brannbara
16sningsmedel.

OBSERVERA for Aluminiumgasflaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglerare

e Forsok aldrig att reparera en defekt regulator eller andra detaljer pd en Kalinox gasflaska

e Vid misstinkt lickage, sting flddesmiitaren (det gra vredet 2) till lige "Oppen”, stéing dérefter
flaskventilen (det bl vredet 1) till 14ge ~’Stédngd”. Isolera flaskan och returnera den s& snabbt som
mojligt till Air Liquide Gas AB.

e Skulle gasflaskan bli extremt smutsig, forvara den separat och returnera den sa snabbt som mojligt
till Air Liquide Gas AB.
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