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PRODUKTRESUME
for

Medicinsk Dinitrogenoxid ”Air Liquide” 100 %, medicinsk gas, flydende

D.SP.NR.
27716

LAGEMIDLETS NAVN
Medicinsk Dinitrogenoxid ”Air Liquide” 100 %

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Dinitrogenoxid (N,O, medicinsk lattergas) 100 %.

Alle hjeelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1.

LAGEMIDDELFORM
Flydende medicinsk gas.
Farvelgs gas med en let sgdlig smag og lugt.

KLINISKE OPLYSNINGER

Terapeutiske indikationer
Dinitrogenoxid anvendes

e til anaestesi i kombination med andre inhalationsanastetika eller intravengse
anastetika

o til analgesi/sedation i alle situationer, hvor en hurtig indtreedelse og afbrydelse af
smertelindring/sedation er gnskelig.

Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Dinitrogenoxid har dosisafhangige smertelindrende og sederende virkninger samt
dosisafhangige virkninger pa de kognitive funktioner.

Dinitrogenoxid anvendes normalt i koncentrationer pa 35-75 vol.% i blandinger med
oxygen og om ngdvendigt med andre anzstetika.

Dinitrogenoxid som eneste anastetikum er normalt ikke tilstraekkeligt potent til kirurgisk
anastesi, men ber derfor kombineres med andre anzstetika, nar det anvendes til generel
anastesi.
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Dinitrogenoxid har en additiv effekt i kombination med de fleste andre anastetika (se pkt.
4.5).

Nar dinitrogenoxid administreres som eneste anastetikum, afhanger virkningen ikke af
patientens alder, men nar det administreres sammen med andre anzstetika, har blandingen
normalt gget effekt pa ldre patienter ssmmenlignet med yngre.

Dinitrogenoxid bar ikke administreres i koncentrationer over 70-75 vol.%, saledes at en
sikker oxygenfraktion kan garanteres. Hos patienter med nedsat oxygenmeetning skal der
anvendes en iltfraktion, som er sikker for patienten. Dinitrogenoxid i koncentrationer op til
50-60% lindrer smerte, sederer og reducerer agitation, normalt uden at pavirke
bevidsthedsgraden eller evnen til at reagere pa tale. Andedrat, cirkulation og beskyttende
reflekser er normalt bevaret ved disse koncentrationer.

Administration

Personale, som administrerer dinitrogenoxid, skal veere tilstreekkeligt uddannet og have
erfaring med anvendelse af dette legemiddel. Dinitrogenoxid bgr kun administreres, nar
der er passende udstyr til radighed til straks at sikre abne luftveje og pabegynde akut
hjertemassage, hvis det bliver ngdvendigt.

Dinitrogenoxid bar gives ved inhalation (enten ved patientens spontane indanding eller ved
kontrolleret ventilation).

Dinitrogenoxid bgr gives i kombination med oxygen ved hjalp af specialudstyr, som kan
tilfare en blanding af dinitrogenoxid og oxygen. Dette udstyr skal inkludere anordninger til
monitorering af oxygenkoncentrationen og alarmering for at forhindre, at der administreres
en hypoksisk gasblanding (FiO; < 21 vol%).

Dinitrogenoxid bgr ikke gives i perioder laengere 12 timer.

Dinitrogenoxid bgr kun anvendes i lokaler med tilstreekkelig ventilation og/eller udsugning
til at undga hgje gaskoncentrationer i omgivelsesluften. Luftkvaliteten skal veere i
overensstemmelse med lokale regler, og eksponeringen for dinitrogenoxid pa
arbejdspladsen skal veere under de nationalt fastsatte greenseveaerdier.

Kontraindikationer
Dinitrogenoxid ma ikke administreres til patienter med fglgende
sygdomme/symptomer/tilstande:

e Overfglsomhed over for det aktive stof.

e Pneumothorax, luftemboli, efter dykning (med ledsagende risiko dykkersyge), efter
ekstracorporal cirkulation med en hjerte-lungemaskine eller sveert kranietraume, da
luftbobler (embolier)/luftfyldte rum kan ekspandere pa grund af administrationen af
dinitrogenoxid.

e Intraokular injektion af gas (f.eks. SFg, C3Fg) kan forarsage blindhed pa grund af
risiko for gget tryk i gjet.

e Tegn pa intestinal obstruktion (ileus) pa grund af den ggede risiko for
intestinaludspiling.

e Hijerteinsufficiens eller svaert nedsat hjertefunktion (f.eks. efter hjertekirurgi), eftersom
den lette myokardiedepressive effekt kan forarsage yderligere forveerring af
hjertefunktionen.
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e  Udtalt konfusion, bevidsthedsandring eller andre tegn pa gget intrakranielt tryk,
eftersom dinitrogenoxid kan gge dette yderligere.

e Nedsat bevidsthed og/eller evne til at samarbejde, nar dinitrogenoxid anvendes til
smertelindring, pa grund af risikoen for heemning af de beskyttende reflekser.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Dinitrogenoxid bgr ikke anvendes i l&engere perioder, f.eks. til sedation ved intensiv
behandling pa grund af den potentielle risiko for pavirkning af By, vitamin (en kofaktor i
methioninsyntetase). Dinitrogenoxid pavirkerBi,-vitamin- og folatmetabolismen. Det
inhiberer ogsa methioninsyntetase, som bidrager til omdannelsen af homocystein til
methionin. Inhiberingen af dette enzym pavirker/reducerer dannelsen af thymidin, som er
en vigtig del af DNA-dannelsen. Dinitrogenoxids inhibering af methionindannelsen kan
forarsage defekter og nedsat myelindannelse og dermed beskadige rygmarven. Effekten pa
DNA-syntesen er arsagen til dinitrogenoxids virkning pa bloddannelsen, og der er set
fosterskader i dyreforsgg.

Behandlingens varighed bgr ikke overstige 12 timer.

Dinitrogenoxid bgr ikke anvendes i teet sammenhang med injektion af gas i gjet, pa grund
af risikoen for forgget intraokuleert tryk og de deraf falgende konsekvenser for synet (se
ogsa pkt. 4.3).

Dinitrogenoxid i hgj koncentrationer (> 50 %) kan pavirke de beskyttende reflekser og
bevidsthedsniveauet. Koncentrationer over 60-70 % medfarer ofte bevidstlgshed, og
risikoen for heemning af de beskyttende reflekser gges.

Dinitrogenoxid bgr ikke anvendes ved laserkirurgi af luftvejene pa grund af risikoen for
eksplosionsagtig forbraending.

Efter generel anastesi, hvor der har vaeret anvendt en hgj koncentration af dinitrogenoxid,
er der en velkendst risiko for hypoksi (diffusionshypoksi), som fremprovokeres ikke kun af
alveolargasblandingen, men ogsa af en reflektorisk respons pa hypoksi, hyperkapni og
hypoventilation. Supplerende oxygentilfersel og monitorering af oxygenmeaetningen ved
hjelp af pulsoximetri anbefales efter generel anaestesi, indtil patienten er vagen.

Dinitrogenoxid skaber gget tryk i mellemgret.

Kronisk eksponering for lave koncentrationer af dinitrogenoxid mistaenkes for at udgere en
sundhedsrisiko. Det er pa nuvaerende tidspunkt ikke muligt at afgare, om der er en
arsagssammenhang mellem kronisk eksponering for lave koncentrationer af
dinitrogenoxid og eventuelle sygdomme, men det er heller ikke muligt helt at se bort fra
muligheden for en forbindelse mellem en sadan kronisk eksponering og risikoen for at
udvikle tumorer eller andre kroniske sygdomme, nedsat fertilitet, spontan abort og/eller
fostermisdannelser. | dag findes der hygiejniske graenseverdier, under hvilke (selv i
forbindelse med kronisk eksponering) der ikke anses at veaere nogen sundhedsfarer.
Graenseveerdien for et ikke-farligt miljg med hensyn til dinitrogenoxid anses i gjeblikket
for at veere en gennemsnitsvardi over en otte timers arbejdsdag, som ligger under 25-100
ppm (TWA-veerdi under 25-100 ppm = 0,0025-0,01%). Malet bgr veere et godt
arbejdsmilje med sa lave dinitrogenoxidkoncentrationer som muligt i henhold til lokale
regler.
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Den mekaniske ventilation, der normalt anvendes pa operationsstuer, i kombination med
aktiv udsugning af overskydende gasser fra anastesiudstyr, er grundlaget for et godt,
ukontamineret arbejdsmiljg, som sikrer, at koncentrationerne af dinitrogenoxid og andre
anastesigasser ikke overskrider de fastsatte standarder (hygiejniske graenseverdier) for en
arbejdsdag.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Kombination med andre anastetika/sedativer og analgetika:

Dinitrogenoxid interagerer additivt i kombination med andre inhalationsanastetika. Det
interagerer ogsa med intravengse anastetika. Disse interaktioner har klare kliniske
virkninger og reducerer behovet for andre lsegemidler, som kombineres med
dinitrogenoxid. Blandingen giver normalt mindre kardiovaskuler og respiratorisk
depression og forbedrer/fremskynder opvagnen.

Andre interaktioner

Dinitrogenoxid medfarer inaktivering af Bio-vitamin (en kofaktor i methioninsyntetase).
Langvarig eksponering for gassen pavirker folatmetabolismen og DNA-syntesen. Dette
kan medfere megaloblastisk endrede blodprofiler og i sidste ende en form for
neuropati/myelopati — en subakut kombineret degeneration af rygmarven.

Graviditet og amning

Graviditet

Dinitrogenoxid kan parvirke folinsyremetabolismen (se pkt. 4.4). Epidemiologiske data fra
brug under graviditet er utilstraekkelige til at vurdere risikoen for mulige skadelige
virkninger for embryoets/fostrets udvikling. Dyreforsgg med langvarig eksponering for
hgje koncentrationer af dinitrogenoxid har vist teratogene virkninger (se pkt. 5.3).

Dinitrogenoxid kan anvendes under fadslen, men der bgr udvises forsigtighed ved
anvendelse af dinitrogenoxid under de farste to trimestre af graviditeten.

Amning
Dinitrogenoxid kan bruges i amningsperioden, men bgr ikke administreres under selve
amningen.

Virkninger pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner

Ikke markning.

Dinitrogenoxid pavirker bade de kognitive og psykomotoriske funktioner. Det elimineres
hurtigt, nar administrationen er ophgrt. Pa trods heraf, anbefales det, som en ekstra
sikkerhedsforanstaltning, ikke at fare motorkaretgj, at betjene maskiner eller at udfare
andre psykomotorisk kreevende aktiviteter i et passende tidsrum efter administrationen.
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Bivirkninger

Systemorgan- | Almindelig Ikke Meget Ikke kendt (kan
klasser (=1/100 til almindelig sjeelden ikke estimeres ud
<1/10) (>1/1 000 til | (<1/10 000) | fra
1/100) forhandenvarend
e data)
Blod og - - - Leukopeni**,
lymfesystem megaloblastisk
anemi**
Psykiske - - - -
forstyrrelser
Nervesystemet | - - Paraestesi*
Myelopati**,

polyneuropati**

@re og labyrint

Fornemmelse

af tryk i

mellemgret
Mave-tarm- Opkastning* | Oppustethed, | - -
kanalen og kvalme gget

gasvolumen i

tarmene
Almene Svimmelhed*, | - - -

symptomer og
reaktioner pa
administration
sstedet

fornemmelse
af beruselse *

*Geelder kun, nar dinitrogenoxid anvendes som eneste leegemiddel.
**Gelder kun, nar dinitrogenoxid anvendes som en del af generel anastesi.

Ved formodet eller konfirmeret B1,-vitaminmangel, eller hvis der opstar symptomer, som

er kompatible med afficeret methioninsyntetase, bar der gives B-
vitaminsubstitutionsbehandling.

Indberetning af mistaenkte bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af misteenkte bivirkninger vigtig. Det
muligger lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Leeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle misteenkte bivirkninger via:
Sundhedsstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Overdosering
For store koncentrationer af dinitrogenoxid medferer oxygenmangel (hypoksi), som kan
fare til bevidstlgshed.

Hvis der optraeder hypoxaemi som fglge af for hgj dinitrogenoxidkoncentration, ber
koncentration reduceres, eller administrationen standses. Oxygenindholdet bar gges og
justeres, saledes at patienten genvinder en tilstreekkelig oxygenmatning.
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Hvis dinitrogenoxid anvendes som analgetikum, og dosis har forarsaget bevidstlgshed, bar
administrationen standses, og patienten ber indande "frisk luft" og/eller om ngdvendigt
tilfgres supplerende oxygen. Monitorering ved hjelp af et pulsoximeter anbefales, indtil
patienten er kommet til bevidsthed og ikke laengere er hypoksisk.

Udlevering
GH

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
Farmakoterapeutisk klassifikation: Generelle anastetika, dinitrogenoxid.
ATC-kode: N 01 AX 13.

Farmakodynamiske egenskaber

Tilgengelige data indikerer, at dinitrogenoxid har bade direkte og indirekte virkninger pa
transmissionen af et antal neurotransmittere bade i hjernen og rygmarven. Dets virkning pa
endorfinsystemet i hele centralnervesystemet er formodentlig en af de mere centrale
mekanismer bag de analgetiske virkninger. Resultater har ogsa vist, at dinitrogenoxid
pavirker noradrenalinaktiviteten i cornu posterius i rygmarven, og at dets analgetiske
virkninger til en vis grad afhanger af spinal inhibering.

Dinitrogenoxid har dosisafhangige virkninger pa de sensoriske og kognitive funktioner,
som begynder ved 15 vol.%. Koncentrationer over 60-70 vol.% medfgrer bevidstlgshed.
Dinitrogenoxid har dosisafhaengige analgetiske egenskaber, som er klinisk markbare ved
en koncentration ved afslutning af respirationen pa omkring 20 vol.%.

Farmakokinetiske egenskaber
Dinitrogenoxid administreres ved inhalation. Absorptionen afhanger af trykgradienten
mellem inhaleret gas og det blod, der passerer gennem de ventilerede alveolarsektioner.

Distributionen i de forskellige legemsvev afhanger af dinitrogenoxids oplaselighed i disse
veev. Dets lave oplgselighed i blod og andet veev skaber en hurtig ligeveegt mellem
koncentrationen af inhaleret og ekshaleret dinitrogenoxid. Dinitrogenoxid meetter hurtigt
blodet og nar ligevaegt hurtigere end andre aktuelt tilgeengelige inhalationsanaestetika.

Dinitrogenoxid metaboliseres ikke, men elimineres uforandret ved ekshalation.
Elimineringen afhanger fuldsteendigt af alveolearventilationen. Efter at administrationen af
dinitrogenoxid er standset, svarer elimineringstiden til matningstiden. Pa grund af dets
lave oplgselighed i blod og andet veev, foregar bade optagelsen og elimineringen hurtigt.

Praekliniske sikkerhedsdata
Dyreforsgg med leengerevarende eksponering for hgje koncentrationer af dinotrogenoxid
har pavist teratogene virkninger.
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FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Ingen.

Uforligeligheder
Medicinsk dinitrogenoxid kan blandes med luft, medicinsk oxygen og halogenerede
inhalationsanastetika.

Opbevaringstid
3ar.

Seerlige opbevaringsforhold

Opbevaringsinstruktioner vedrgrende lzegemidlet

Dette legemiddel kraever ingen serlige forhold vedrgrende opbevaringen ud over dem, der
geelder for gasbeholdere og gas under tryk (se nedenfor).

Gasbeholdere opbevares i et aflast rum forbeholdt medicinske gasser.

Opbevaringsinstruktioner vedrgrende gasbeholdere og gasser under tryk
Brandfarlig ved kontakt med braendbare stoffer.

Dampe kan give dgsighed og svimmelhed.

Holdes veek fra breendbare stoffer.

Ma kun bruges pa steder med god ventilation.

Opbevares under Ias i rum forbeholdt medicinske gasser. Ma ikke udsattes for staerk
varme.

Bringes i sikkerhed ved brand. Rygning forbudt.

Hold cylinderen ren og ter samt fri for olie og fedt.

Gasbeholderen ma ikke tabes eller udsettes for sted.

Opbevares og transporteres opretstdende med lukkede ventiler, og hvis beskyttelseshztte
forefindes, skal de veere pasat.

Emballagetyper og pakningsstarrelser

Gasbeholderens skulder er markeret med bla farve (dinitrogenoxid). Gasbeholderens krop
er hvid (medicinsk gas).

Gasbeholder af stal med lukkeventil 2,5 liter, 5 liter, 10 liter, 40 liter, 50 liter.
Gasbeholder af stal med lukkeventil med pin-index: 4 liter.

Gasbeholder af aluminium med lukkeventil 2,5 liter, 5 liter, 10 liter, 20 liter, 50 liter.

Gasbeholder batteri (aluminium) 20 x 20 liter.
Gasbeholder batteri (stal) 8x40 liter, 12 x50 liter.

Ikke alle pakningssterrelser markedsfares ngdvendigvis.
En gasbeholder med 0,75 kg dinitrogenoxid pr. liter gasbeholdervolumen giver fglgende

antal liter gas ved atmosfeerisk tryk og 15°C (en variant af 10-liters, 40-liters og 50-liters
gasbeholderen indeholder 0,70 kg pr. liter gasbeholdervolumen).
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En 2,5-liters gasbeholder med 1,9 kg giver ca. 1.000 liter gas.

En 4-liters gasbeholder med 3,0 kg giver ca. 1.700 liter gas.

En 5-liters gasbeholder med 3,8 kg giver ca. 2.100 liter gas.

En 10-liters gasbeholder med 7,5 kg giver ca. 4.200 liter gas.

En 10-liters gasbeholder med 7,0 kg giver ca. 3.900 liter gas.

En 20-liters gasbeholder med 15 kg giver ca. 8.400 liter gas.

En 40-liters gasbeholder med 28 kg giver ca. 15.700 liter gas.

En 50-liters gasbeholder med 37,5 kg giver ca. 21.000 liter gas.

En 50-liters gasbeholder med 35 kg giver ca. 19.600 liter gas.

Et 20 x 20 liters gasbeholder batteri med 300 kg giver ca. 168.000 liter gas.
En 8 x 40-liters gasbeholder batteri med 224 kg giver ca. 125.000 liter gas.

En 12 x 50-liters gasbeholder batteri med 450 kg giver ca. 252.000 liter gas.

Regler for destruktion og anden handtering
Generelt
Medicinske gasser ma kun anvendes til medicinske formal.

Forskellige gastyper og gaskvaliteter skal opbevares adskilt fra hinanden. Fulde og tomme
gasbeholdere skal opbevares adskilt.

Anvend aldrig olie eller fedt, selv om flaskeventilen er stram, eller hvis regulatoren er svaer
at tilslutte. Handter ventiler og dertilhgrende apparater med rene og fedtfrie (handcreme
0sv.) hander.

Anvend kun standardudstyr, der er beregnet til dinitrogenoxid (medicinsk lattergas).
Kontrollér, at flaskerne er forseglede, far de anvendes.

Forberedelse far brug

Fjern forseglingen fra ventilen far brug.

Anvend kun regulatorer, der er beregnet til dinitrogenoxid. Kontrollér, at lynkoblingen og
regulatoren er ren, samt at pakninger er i god stand.

Anvend aldrig veerktgj pa en tryk-/flowregulator, der sidder fast, hvis den er
beregnet til at skulle tilsluttes manuelt, da det kan beskadige sammenkoblingen.
Abn flaskeventilen langsomt — mindst en halv omgang.

Kontrollér for leekage i henhold til instruktionerne, der falger med regulatoren. Forsgg ikke
at handtere laekagen fra ventilen eller apparatet selv ud over ved udskiftning af pakning
eller O-ring.

| tilfzelde af lekage skal ventilen lukkes og regulatoren frakobles. Mark defekte flasker,
set dem til side, og returner dem til leveranderen.

Anvendelse af gasbeholderen

Rygning og brug af dben ild er strengt forbudt i rum, hvor der udfgres dinitrogenoxid-
behandling.

Luk apparatet i tilfelde af brand, eller hvis det ikke anvendes.

Bringes i sikkerhed ved brand..

Starre gasbeholdere skal transporteres pa en vogn af passende type. Var specielt
opmarksom pa, at tilsluttede apparater ikke lgsnes utilsigtet

Nar beholderen anvendes, skal den sidde fast i en passende holder.

Nar der er en lille maengde gas tilbage i gasheholderen, skal flaskeventilen lukkes. Det er
vigtigt at efterlade et lille tryk i flasken for at beskytte den imod kontaminering.

Efter brug skal flaskeventilen lukkes med hand kraft. Fjern trykket fra regulatoren eller
tilslutningen.
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7. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL
75 Quai d’Orsay
F-75007 Paris
Frankrig

Repraesentant
Air Liquide AB
Lundavégen 151
S-21224 Malmg

Sverige

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
48414

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
21. juni 2011

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
12. november 2014
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