Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
CONOXIA 100% ladkkeellinen kaasu, puris tettu

Happi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséiltis sinulle

tarkeita tietoja.

- Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéd, kddnny lidkérin puoleen.

- Téama lddke on midritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkdrin puoleen. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia,

joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd CONOXIA on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvd ennen kuin kdytdit CONOXIA -valmistetta
Miten CONOXIA -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

CONOXIA -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoaja

RS

1. Miti CONOXIA on ja mihin sitd kéyte tiisin

Miti CONOXIA on

CONOXIA siséltdd happea, jota kidytetddn inhalaatioon. Se on véritontd, hajutonta ja mautonta, ja se toimitetaan
kaasupulloissa, joissa on paineensdddin kaasun paineen alentamista varten. Kaasupullo siséltid vain puhdasta
happea.

CONOXIA suurentaa veren happipitoisuutta (parantaa happikyllasteisyyttd). CONOXIA -valmistetta kiytettdessa
kehon kaikkiin kudoksiin kulkeutuu enemmén happea.

Mihin CONOXIA -valmis tetta kiytetain
Normaalilla paineella CONOXIA- valmistetta kiytetddn:
e akuutin tai kroonisen hapenpuutteen hoitoon (alhainen veren happipitoisuus)
osana yleisanestesian (narkoosin) aikana ja tehohoidon yhteydessd annettavaa kaasuvirtausta
sumutinhoidossa inhaloitavien lidkeaineiden inhalaation aikana
ensiapuna 100 %:mn hapen muodossa sukeltajantaudissa
akuutin sarjoittaisen padnséryn hoitoon

CONOXIA -valmistetta voidaan normaalilla paineella kdyttaa kaikilla ikdryhmilld. Lasten akuuttia sarjoittaista
padnsérkyé ei pidd hoitaa CONOXIA -valmisteella.

Ylipaineella. CONOXIA-valmistetta voidaan kdyttda niin kutsutuissa painekammioissa:

- veren ja kudosten happipitoisuuden nostamiseen, jotta voidaan pienentdd sukeltajantaudista, verisuonissa
olevista kaasu- tai ilmakuplista aiheutuvien vaurioiden riskeja

- hikamyrkytysten hoitoon

- kudosinfektioiden hoitoon (klostridien aiheuttama myenokroosi, kaasukuolio)

CONOXIA-hoitoa voidaan painekammioissa kayttda kaikilla ikdryhmilld (ks. my6s kohta 2).

2. Miti sinun on tiedettiivi ennen kuin kiytit CONOXIA-valmistetta



Varmista ladkariltdsi, ettd hin on tietoinen kaikista sairauksista, joita sinulla on tai saattaa olla, ennen kuin kaytét
CONOXIA -valmistetta.

CONOXIA-valmistetta ei saa kiyttii paine kammioissa, jos sinulla on:
- hoitamaton keuhkopussin vaurio (nk. ilmarinta)
- olet ollut leikkauksessa tai sinulla on vamma kehossa, koska ne voivat aiheuttaa kaasukuplia.

Varoitukset ja varotoimet
o Kerro lddkérillesi, jos sinulla on krooninen keuhkosairaus, kuten esimerkiksi astma tai keuhkoahtaumatauti
(COPD). Vastasyntyneet, erityisesti ennenaikaisesti syntyneet, ovat herkempid hapelle kuin aikuiset. Anna
CONOXIA -valmistetta vain se miard, jonka ladkari on miarannyt.
e Jossinulle on mééritty ylipainehoitoa, keuhkopussin vaurioitumisen (nk. imarinnan) riski on otettava
huomioon.

Lapset januoret

CONOXIA-valmistetta ei pidd kdyttda lasten ja nuorten akuutin sarjoittaisen padnsaryn hoitoon. Kokemukset
CONOXIA-valmisteen kéytdsta ylipainehoidossa lapsilla ja nuorilla ovat rajalliset. Hy6ty-riskisuhde tulee arvioida
erikseen kunkin potilaan kohdalla.

Muut ldéike valmis teet ja CONOXIA

Kerro ldédkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettéin kiyttényt tai saatat kdyttdd muita lidkkeitd.

Jos kdytét tai sinulle on maarétty:

bleomysiinid, cisplatiinia, doksorubisiinia (sydvan hoitoon), amiodaronia (sydidnsairauden hoitoon), furadantiinia
(nitrofurantoiinia) tai vastaavia antibiootteja (tulehduksen hoitoon), disulfiraamia (alkoholismin hoitoon) tai
kemikaaleja, kuten parakvattia, kerro niistd lddkérille ennen timén valmisteen kayttdmista, silld niiden kayttd
saattaa lisdtd keuhkovaurioiden riskid.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

CONOXIA-hoito normaalilla paineella

CONOXIA-valmistetta voi kdyttdé raskauden ja imetyksen aikana. CONOXIN-hoidolla ei ole tunnettuja haitallisia
vaikutuksia hedelméllisyyteen.

CONOXIA-ylipainehoito
Jos sinulle on méératty CONOXIA-hoitoa painekammiossa, kerro lddkarillesi, jos olet raskaana tai epdilet olevasi
raskaana. Lapsilla on vaarana ns. oksidatiivinen stressi.

CONOXIA-hoidolla ei ole tunnettuja haittavaikutuksia rintaruokintaan, kun hoitoa annetaan painekammiossa.
Imetysté tulee kuitenkin vilttdd varsinaisen hoidon aikana, koska vastasyntynyt lapsi voi altistua paineelle ja
puristukselle painekammiossa. Lapsi voidaan imettdd turvallisesti ennen painekammiossa hoitoa ja hoidon jilkeen.
Painekammiossa annetun CONOXIA-valmisteen vaikutusta hedelméllisyyteen ei ole tutkittu.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Voit ajaa autoa kiytettydsi CONOXIA -valmistetta, jos hoidostasi vastaava ladkéri on sitd mieltd, ettd olet riittdvan
hyvikuntoinen ja kykenevé ajamiseen.

3. Miten CONOXIA-valmis tetta kdytetiin

Kéaytd tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa on kuvattu tai kuin ladkari on maarannyt. Tarkista
ohjeet Hkiriltd, jos olet epdvarma. Ald muuta annostusta keskustelematta asiasta ensin li#ikirisi kanssa.

Jos kéytit titi ladkettd kotona, saat tdydellisen koulutuksen CONOXIA -valmisteen kédyttdon seké laitteen, kun saat
ensimmaisen lihetyksen happea.

CONOXIA on hengitettdvaksi tarkoitettu. Sitd hengitetddn tavallisesti nenékatetrin tai maskin kautta. Voit
hengittéd itse — spontaanisti — tai respiraattori tai ventilaattori voi avustaa sinua hengittimisessa.

Lue huolellisesti hengityslaitteistosi kdyttéohjeet/potilasohjeet!

- Suositeltu annos mééritetdén yksilollisesti sairauden mukaan. Tavallinen aikuisen annos akuutin hapenpuutteen
hoidossa normaalilla paineella on 2—6 litraa minuutissa nendkatetria kiytettdessa tai 5—10 litraa minuutissa
maskia kéytettdessa ja 10—15 litraa minuutissa varaajapussillista maskia kiytettdessa.



- Kysy ldédkériltdsi annostusohjeet muihin tapauksiin.

Kiytto lapsille ja nuorille

CONOXIA-hoito normaalilla paineella

Kaikenikdisid lapsia voidaan hoitaa CONOXIA -valmisteella, mutta vastasyntyneiden kanssa on oltava erityisen
varovaisia. Ks. myos kohta 2

CONOXIA-hoito ylipaineella
Kaikenikdisid lapsia voidaan hoitaa CONOXIA -valmisteella painekammiossa. Hoidon kestoaika ja CONOXIA -
valmisteen kéyttotiheys on hoitavan lddkéarin paatettava.

Jos kaytit enemmiin CONOXIA-valmistetta kuin sinun pitiisi

Voit saada oireita yliannostuksesta, jos kdytdit CONOXIA -valmistetta enemmén kuin pitdisi. Liian suuri médéra

ladkettd voi:

- aiheuttaa kipua, kuivaa yskdi ja hengdstyneisyytti

- voi haitata keuhkojen toimintaa ja poikkeustapauksissa (esimerkiksi potilailla, joilla on krooninen
keuhkosairaus) se voi aiheuttaa hengityslamaa ja tajuttomuuden.

Jos CONOXIA-valmiste aiheuttaa yliannostuksen merkkejd, ota aina yhteys laédkériin. Jos oireet ovat vaikeita,
hakeudu lddkériin valittomasti.

Jos sinulla on lisakysymyksid lddkkeen kiytostd, ota yhteys lddkariisi.

Turvaohjeet
e Tupakointi ja avotulen teko on kielletty tiloissa, joissa CONOXIA-valmistetta kiytetdén, koska se lisdd

tulipalovaaraa.

CONOXIA on tarkoitettu vain lddkinnélliseen kéayttoon.

Liitd pullo vain lidkkeelliselle hapelle tarkoitettuun litdntdan.

Happea (sdiliotd ja pulloa) saa kdyttdé vain tiloissa, joissa on hyvé imanvaihto.

Paineensédédin on avattava hitaasti ja varovasti syttymisvaaran takia.

Ali koskaan kiiyti rasvaa, 6ljyé tai vastaavaa ainetta jumiutuneen liittimen kierteiden voiteluun, koska

kosketus korkeapaineisen CONOXIA-valmisteen kanssa aiheuttaa itsesyttymisvaaran.

Kasittele venttiileitd ja litettdvid laitteita puhtain ja rasvattomin kisin (4l4 kdytd kédsivoidetta tms.).

e Ali kiiyti leiviinpaahdinta, hiustenkuivaajaa tai vastaavaa sihkolaitetta CONOXIA -hoidon aikana.

e Ali koskaan aseta happimaskia tai neniikatetria suoraan tekstiilin péille hoidon aikana —hapella
kyllastyneet kankaat voivat olla erittdin herkésti syttyvid ja aiheuttaa tulipalovaaran. Jos ndin tapahtuu,
ravistele ja tuuleta tekstiilit huolellisesti.

e Sulje laitteet tulipalon sattuessa.

Kaasupullot on kannettava turvaan palovaaran uhatessa.

e Sulje laitteet, kun niitd ei kiytetd.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutuksia ilmenee tavallisesti suuria pitoisuuksia (yli 70 %) kiytettdessa ja kauan kestdneen hoidon
(vahintdén 6-12 tuntia) jilkeen.

CONOXIA-hoito normaalilla paineella

Vakavimpia mahdollisia haittavaikutuksia ovat hengitysvaikeudet, niin kutsuttu hengitysvaikeusoireyhtyma
/respiratory distress syndrome (joka voi johtaa keuhkojen sidekudostumiseen). Jos sinulla on hengitysvaikeuksia,
lopeta lddkkeen kdytto ja /tai hakeudu valittomasti 1dakariin.

Melko harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 100:sta)
Limakalvojen kuivuminen nenéssé ja suussa, koska kaasu on kuivaa. Hengitykseen littyvd kipu, kuiva yské ja

hengistyneisyys.

Harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 1000:sta)



Korkeille happipitoisuuksille altistuneilla vastasyntyneilld: simidvauriot, joiden seurauksena nikokyky saattaa
heikentya.
Hengityslama

Hyvin harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 10 000:sta)
Hengitysvaikeude; hengitysvaikeusoireyhtymé/ respiratory distress syndrome.
Palovammat.

Jos saat nditd haittavaikutuksia, lopeta hoito ja ota yhteys laékéariisi.

Ylipainehoito CONOXIA-valmisteella
Vakavimpia haittavaikutuksia ovat sekavuus ja kouristukset (epileptiset). Hoitohenkilokunta on aina lisni, kun saat
ylipainehoitoa CONOXIA -valmisteella. Laékéri ryhtyy toimenpiteisiin, jos saatnéitd haittavaikutuksia.

Melko harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 100:sta)
Paineen tunne vilikorvassa, tdrykalvon repedmé

Harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 1000:sta)
Paineen/kivun tuntemus nendssa.

Hyvin harvinaiset (alle yhdelld potilaalla 10 000:sta)
Ahdistuneisuus, ndon heikkeneminen, barotrauma (kudosvauriot paineen takia), sekavuus, tajunnan menetys ja
kouristukset (epileptiset).

Haittavaikutukset lapsilla

CONOXIA-hoito normaalilla paineella

Vastasyntyneiden hoidossa on noudatettava erityistd varovaisuutta, koska he ovat alttiimpia joillekin
haittavaikutuksille kuin muut potilaat.

Kaikista vakavimpia haittavaikutuksia vastasyntyneilli ovat silmédvammat (retrolentaalinen fibroplasia), joka voi
aiheuttaa ndon heikkenemisen seka keuhkojen vajaatoiminta (bronkopulmonaalinen dysplasia).

Jos epdilet lapsellasi olevan niitd haittavaikutuksia, lopeta hoito ja ota valittomasti yhteys ldakéariin.

Edelld mainittujen vakavien haittavaikutusten lisdksi lapsilla ei tunneta muita haittavaikutuksia kuin ne, jotka
esiintyvit myos aikuisilla.

Ylipainehoito CONOXIA-valmisteella
CONOXIA-hoito ylipainekammiossa ei aiheuta muita tunnettuja haittavaikutuksia kuin ne, jotka esiintyvit
atkussilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. CONOXIA-valmisteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
e Pidé pullo tilassa, jossa on hyvi ilmanvaihto ja jossa se ei altistu voimakkaalle kuumuudelle.
Pidé pullo puhtaana ja kuivana.
Varmista, ettd kaasupullo ei pdédse putoamaan eikd altistu kolhuille.
Ali siilyti helposti syttyvien materiaalien Eihettyvilli.
AlA kiiyti Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttpdivimiirin jilkeen.



e Al kiiyti liiketti, jos huomaat, etti toimitetun kaasupullon sinetti ei ole ehji
Sailytd ja kuljeta venttiilit suljettuina sekd mahdollinen suojatulppa ja suojus paikoillaan.
o Kaasupullo tulee palauttaa toimittajalle

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia CONOXIA sisiltii

- Vaikuttava aine on 100-prosenttinen happi (kemiallinen merkki: O,)
- CONOXIA-valmisteessa ei ole muita aineita.

CONOXIA-ldiikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kaasupullon hartiaosan viri on valkoinen (happi). Kaasupullon runko valkoinen (lddkkeellnen kaasu).

Pulloista/pakkauksista, jotka on taytetty 200 barin , 153 barin*, tai vastaavasti 138 barin** paineeseen, saadaan

noin X litraa kaasua normaalissa ilmanpaineessa ja 15 °Cn limpétilassa alla olevan taulukon mukaan:

Pullon 04 1
koko
litroina

1,1

1,2 2 25

3

4 47 |5

6

10

Litraa 80
kaasua

210

230

260 | 430 | 530

630

850 | 1000 | 1060

1260

2120

Pullon 15 20
koko
litroina

21,3*

21,3%* 50

Litraa 3180 | 4200

kaasua

3450

2900 10 600

Paketin
koko
litroina

2x21,3*

10x50 12x50

Litraa 6900

kaasua

106 000 | 128 000

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Linde Gas
BOX 30193
10425 Tukholma
Ruotsi

Valmis tajat:

Linde Gas AS
Gamle Leirdals vei2
NO-1081 Oslo
Norja

Linde Gas ehf
Breidhofda 11
ICE-110 Reykjavik
Islanti

Linde Gas SIA
Putnu iela 2
Ropazu region,
Zakumuiza,
LV-2133
Latvia

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6

SE-749 47 Enkoping
Routsi

Oy Linde Gas Ab
Agantie 2

11310 Rithiméki
Suomi




Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla :

Tanska- Conoxia
Viro- CONOXIA
Suomi- CONOXIA
Islanti- CONOXIA
Latvia- CONOXIA
Liettua- CONOXIA
Norja- Conoxia
Ruotsi- Conoxia

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.12.2021
Muut tiedonlihteet
Oy Linde Gas Ab - Linde Healthcare, Itsehallintokuja 6, 02600 ESPOQO, puh. 010 2421

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskuksen Fimea kotisivuilta,
www.fimea.fi.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

CONOXIA 100 %, Medicinsk gas, komprimerad

Oxygen

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Detta Iikemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de

uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som ite nimns 1

denna mnformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad CONOXIA ir och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anvinder CONOXIA
Hur du anvinder CONOXIA

Eventuella biverkningar

Hur CONOXIA ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad CONOXIA iar och vad det anvinds

Vad CONOXIA ir

CONOXIA mnehéller syrgas som anvinds for inandning. Den dr firg-, lukt- och smaklds och
tillhandahalls i gasflaska som har en tryckregulator for att minska gasens tryck. Gasflaskan innehaller
endast ren syrgas.

CONOXIA okar innehdllet av syre i blodet (6kad syremittnad). CONOXIA medfor att mer syre
transporteras ut till kroppens alla vdvnader.

Vad CONOXIA anvénds for
Under normalt tryck anvinds CONOXIA:
e for behandling av akut eller kronisk hypoxi (laga nivder av syrgas i blodet).
e som en del av gasflodet vid allmdn narkos, och intensivvard.
o till att driva en nebulisator under mnandning av inhalerade likemedel
e som forsta hjdlpen-behandling med 100 % syrgas i samband med dykolyckor.
e for behandling av akut attack av Hortons huvudviark
CONOXIA under normalt tryck, kan anvindas ialla dldersgrupper utom i barn som inte ska behandlas
med CONOXIA vid en akut attack av Hortons huvudvirk.

Under hogt tryck kan CONOXIA anvéndas 1sa kallade tryckkamrar for att:

- Oka innehallet av syrgas iblodet och andra viivnader for att minska risken for skada orsakad av:
—dykarsjuka, gas eller luftbubblor i blodkarl.

- Behandla kolmonoxid forgiftning

- Behandla infektioner ivdvnader (clostridial myonecrosis, gasgangrian)

CONOXIA i tryckkammare, kan anvdndas i alla aldersgrupper (Se ocksé avsnitt 2)



2. Vad du behover veta innan du anvinder CONOXIA

Informera din likare si att han‘hon dr medveten om alla medicinska tillstdind du har eller kan tinkas ha

fore anvindning av CONOXIA.

CONOXIA ska inte anvindas i tryckkammare om du har:

- en obehandlad skada pa lungsdcken, sa kallad pneumothorax.

- genomgitt kirurgi eller har skador pa kroppen, eftersom dessa hindelser kan bilda gasbubblor i
kroppen.

Varningar och forsiktighet

- Tala med din likare om du lider av kronisk luingsjukdom som t ex astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL.)

- Nyfodda speciellt for tidigt fodda spadbarn, dr mer kénsliga for syrgas &n vuxna Tillfor endast den
méingd syrgas som du blivit anvisad av din sjukvardspersonal.

- Om du har ordinerats behandling 1 tryckkammare(hyperbar syrgasbehandling) ska risken kopplad till
skador pa lungsédcken (s k pneumothorax) beaktas.

Barn och ungdomar

CONOXIA ska mnte anvidndas for behandling av en akut attack av Hortons huvudviark ibarn och
ungdomar.

Erfarenhet av CONOXIA under hogt tryck i nyfodda, barn och ungdomar &r begrénsad.
Nytta/riskforhdllandet bor utvdrderas 1 varje enskild patient.

Andra likemedel och CONOXIA

Tala om for din likare om du anvinder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda andra likemedel.
Om du anvénder eller har ordinerats:

bleomycin, cisplatin eller doxorubicin (medicin fOr att behandla cancer), amiodaron (medicin for att
behandla hjartsjukdom), furadantin (nitrofurantoin) eller liknande antibiotika (medicin for att behandla
mfektion), disulfiram (medicin for att behandla alkoholmissbruk) och kemikalier som parakvat, mformera
din likare mnan du tar dessa likemedel, eftersom det finns en risk att behandlingen kan 6ka risken for
lungskador.

Graviditet, amning och fertilitet

CONOXIA under normalt tryck

CONOXIA kan anviindas under graviditet och vid amning. Behandling med CONOXIA har inga kédnda
negativa effekter pa fertilitet.

CONOXIA underhogt tryck

Om du har ordinerats behandling med CONOXIA i tryckkammare sa tala om for din likare om du ar
gravid eller misstinker att du &r gravid, eftersom det finns en mdjlig risk for skada pa fostret utlost av
syrgasstress.

Det finns inga kdnda biverkningar vid amning d& CONOXIA anvénds i tryckkammare. Amning ska dock
undvikas under sjdlva behandlingen eftersom det finns en risk att det nyfodda barnet utsdtts for trycket
och kompressionen i tryckkammaren. Det ér sékert att amma fore och efter behandling i tryckkammare.
Effekten pa fertilitet d& CONOXIA anvénds 1 tryckkammare har inte studerats.

Korformiga och anvindning av maskiner
Du kan kora efter anvinding av CONOXIA forutsatt att likare anser att du &r i stand till det.

3. Hur du anvinder CONOXIA

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga likare om du dr osdker. Andra inte dosen utan att forst radfraga din likare. Om du



anviander denna medicin 1 hemmet sd kommer du fi mstruktion vid den forsta leveransen, om hur du
anvander CONOXIA och utrustningen.

CONOXIA anvinds for nhalation. Man andas vanligen genom en nisgrimma eller mask. Antingen andas
man sjdlv —man “spontanandas” eller s fir man hjélp att andas av en respirator/ventilator.

Lds noga bruksanvisningen/patientinstruktionen for aktuell andningsutrustning!

e Den rekommenderad dosen bestims individuellt for dig, grundat pé ditt medicinska tillstdnd.
Vanlig dos for vuxna for att behandla eller forebygga akut syrebrist under normalt tryck ar —2-6 liter per
minut vid anvindning av ndsgrimma, eller 5 - 10 liter per minut med ansiktsmask och 10-15 liter per
minut med en reservoarmask.

e For dosering 1 Ovriga fall rddgdr med likare.

Anviandning ibarn och ungdomar

CONOXIA under normalt tryck

Barn i alla éldrar kan behandlas med CONOXIA, men man méaste ta speciell hiansyn till nyfodda. Se
ocksé avsnitt 2.

CONOXIA underhégt tryck
Barn i alla &ldrar kan behandlas med CONOXIA 1 tryckkammare. Behandlingens lingd och hur ofta ditt
barn ska ha CONOXIA bestdms av din ldkare.

Om du anviint for stor mingd av CONOXIA
Du kan fd symtom péa 6verdosering om du anvinder mer CONOXIA 4n du ska. For mycket av denna
medicin kan:
e orsaka smirta, torrhosta och andnodd
e paverka lungfunktionen och isillsynta fall (t ex i en del patienter som lider av kroniska
lungsjukdomar) orsaka andningsdepression och medvetsloshet.

Om du mirker dessa tecken pé dverdosering av CONOXIA, kontakta alltid din likare. Om du upplever
allvarliga symtom uppsok likare eller sjukhus omedelbart.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta din ldkare.

Sédkerhetsanvisningar

e Ro&kning och dppen eld fir inte forekomma irum dir CONOXIA anvénds, eftersom det dkar

risken for brand.

Medicinsk CONOXIA ir endast avsett for medicinskt bruk.

Koppla endast flaskan till anslutning avsedd for medicinsk oxygen.

Syrgasen (behdllare och flaskor) skall endast anvandas i utrymmen med god ventilation.

Tryckregulatorn skall 6ppnas lingsamt och forsiktigt for att undvika antdndning.

Anvind aldrig fett, olja el dylikt for att smorja gdngor som kérvar eftersom det finns risk for

sjdlvantindning 1 kontakt med CONOXIA under hégt tryck.

Hantera ventiler och utrustningen som hor till med rena och fettfria (handkrdm etc) hénder.

e Anvind ej brodrost, harfon eller liknande elektriska apparater under behandling med CONOXIA.

e Ligg aldrig en oxygenmask eller nisgrimma direkt pa textilier nir behandling pagir — textilier
som blivit syrgasmittade kan bli mycket lattantindliga/brandfarliga. Om detta dnda skulle intrdffa
skaka och vidra ur sddana textilier ordentligt.

e Vid brand — sting av utrustningen.

e Qasflaskor ska foras 1 sdkerhet vid brandfara.

e Sting av utrustningen ndr den inte anvénds.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan CONOXIA orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.
Biverkningar ses vanligen vid hog koncentration (6ver 70 %) och efter lingre tids behandling (minst 6 -
12 timmar).

CONOXIA behandling under normalt tryck

Den mest allvarliga biverkningen som kan upptrida dr svédrighet att andas, sd kallad akut
lungsvikt/respiratory distress syndrome (som kan leda till lungfibros). Om du upplever svarigheter att
andas, sluta ta medicinen och sok omedelbart likarhjélp.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
Torra slemhinnor 1ndsa och mun pd grund av att gasen ar torr. Smérta vid andning, torrhosta och andnéd.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)

Hos nyfodda barn exponerade for hoga syrgaskoncentrationer: Skada pa 6gat viket kan leda till nedsatt
syn.

Andningsdepression

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)
Svarigheter att andas akut lungsvikt/respiratory distress syndromeBrannskada

Om du fir ndgon av dessa biverkningar, sluta med behandlingen och kontakta din Iikare.

CONOXIA behandling underhogt tryck

De mest allvarliga biverkningarna &r forvirring och kramper (epilepsi). Medicinsk personal ér alltid
narvarande nidr du behandlas med CONOXIA underhdgt tryck. Din likare kommer vidta atgérder om du
mérker av ndgra av dessa biverkningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Tryckkédnsla 1 mellandrat, sprucken trumhinna

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvindare)
Tryckkédnsla eller smérta i ndsan

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)
Oro, nedsatt syn, baro-trauma (vdvnadsskada pa grund av tryckeffekten), forvirring, medvetsloshet och
kramper (epilepsi).

Ytterligare biverkningar hos barn

CONOXIA behandling under normalt tryck

Speciell hinsyn maste tas nir nyfodda behandlas eftersom de ér kénsligare for vissa biverkningar &n andra
patientgrupper.

De mest allvarliga biverkningarna hos nyfodda ar skada pa dgat (retrolental fibroplasi) som kan orsaka
nedsatt syn och lungskada (s k bronko-pulmonell dysplasi).

Om du misstdnker att ditt barn har fatt ndgon av dessa biverkningar, avbryt behandlingen och kontakta

din likare omedelbart.

Forutom dessa nyss beskrivna allvarliga biverkningar, sé finns det inga andra kénda biverkningar hos
barn én de rapporterade i vuxna.

CONOXIA behandling underhogt tryck
Det finns inga andra kinda biverkningar orsakade av CONOXIA i tryckkammare 4n de som dr
rapporterade 1 vuxna.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
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
lakemedelssikerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsre gistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur CONOXIA ska forvaras
Forvara denna medicin utom syn- och rackhéll for barn.

Forvara flaskan pé en vél ventilerad plats dir den inte utsétts for stark varme.

Hall flaskan ren och torr.

Se till att gasflaskorna inte utsétts for stotar och fall.

Forvaras atskilt frdn brinnbara dmnen.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten.

Anvind mte detta likemedel om gasflaskan mte har en intakt forsegling nér den levereras till dig.

Maste forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt skyddspropp och képa dir saidan
forekommer.

e Flaskan ska returneras till leverantoren.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen dr oxygen (syrgas) 100 %. (Kemisk beteckning: O3).
- Inga 6vriga innehdllsémnen ingdr i CONOXIA.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gasflaskans skuldra dr mirkt med vit firg (oxygen). Gasflaskans kropp ar vit (medicinsk gas)
Flaskor/paket fyllda till 200 bar, 153 bar*respektive 138 bar**, mnehaller ca X liter gas vid
atmosfarstryck och 15°C enligt nedanstaende tabell:

Flaskstorlek 1 liter 0,4 1 1,1 1,2 2 2,5 3 4 4,7 5
Liter gas 80 210 | 230 260 430 530 630 850 1000 1060
Flaskstorlek i liter | 6 10 15 20 21,3* | 21,3** | 50

Liter gas 1260 | 2120 | 3180 | 4200 | 3450 | 2900 10 600

Paketstorlek i liter 2 x 21,3*% 10x50 12x50

Liter gas 6900 106 000 128 000

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning:
Linde Gas

BOX 30193

10425 Stockholm

Sverige


http://www.fimea.fi/

Tillverkare:

Linde Gas AS Linde Gas SIA
Gamle Leirdals vei 2 Putnu iela 2
NO-1081 Oslo Ropazu region,
Norge Zakumuiza,
LV-2133
Lettland
Linde Gas ehf Linde Gas AB Oy Linde Gas Ab
Breidhofda 11 Baltzar von Platens gata 4-6 Agantie 2
ICE-110 Reykjavik SE-749 47 Enkoping FI-11310 Rithimiki
Island Sverige Finland

Detta liikemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Danmark- Conoxia

Estland- CONOXIA

Finland- CONOXIA

Island- CONOXIA

Lettland- CONOXIA

Litauen- CONOXIA

Norge- Conoxia

Sverige — Conoxia

Denna bipacksedel dndrades senast: 19.12.2021

Ovriga informationskillor
Oy Linde Gas Ab
Sjalvstyrelsegrinden 6
02600 Esbo

Finland

Tel: 010 2421

Information om detta likemedel finns tillgingligt pd Likemedelsverkets hemsida: www.fimea.fi



