FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Conoxia

100 % Medicinsk gas, kryogen
syrgas

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Detta lakemedel ar receptfritt. Conoxia maste trots det anvandas med forsiktighet for att uppna det basta
resultatet.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Spara denna information, du kan behdéva lasa den igen.

vand dig till apotekspersonalen om du behéver mera information eller rad.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.
Du maste kontakta ldkare om symtomen forsamras eller inte férbattras

Kryogen betyder djupkyld.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Conoxia ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Conoxia
3. Hur du anvander Conoxia

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Conoxia ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Conoxia ar och vad det anvands for

Vad Conoxia ar

Conoxia innehaller syrgas som anvands for inandning. Den ar farg-, lukt- och smaklos och tillhandahalls i
behallare som har en doseringsutrustning for reglering av flédet. Behallaren innehaller endast ren syrgas i
flytande form (kyld till ca -180°C).

Conoxia Okar innehallet av syre i blodet (6kad syremattnad). Conoxia medfor att mer syre transporteras ut
till kroppens alla vavnader.

Vad Conoxia anvands for

Under normalt tryck anvands Conoxia:
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for behandling av akut eller kronisk hypoxi (Idga nivaer av syrgas i blodet).
som en del av gasflodet vid allman narkos, och intensivvard.

till att driva en nebulisator under inandning av inhalerade lakemedel.

som forsta hjalpen-behandling med 100 % syrgas i samband med dykolyckor.
for behandling av akut attack av Hortons huvudvark.

Conoxia under normalt tryck, kan anvandas i alla aldersgrupper utom hos barn som inte ska behandlas med
Conoxia vid en akut attack av Hortons huvudvark.

Under hégt tryck kan Conoxia anvandas i sa kallade tryckkamrar for att:

Oka innehallet av syrgas i blodet och andra vavnader fér att minska risken for skada orsakad av:
- dykarsjuka, gas eller luftbubblor i blodkarl.

Behandla kolmonoxidférgiftning.

Behandla infektioner i vavnader (clostridium-myonekros, gasgangran).

Conoxia i tryckkammare, kan anvandas i alla aldersgrupper (se ocksa avsnitt 2).

2. Vad du behover veta innan du anvander Conoxia

Informera din lakare sa att han/hon &r medveten om alla medicinska tillstdnd du har eller kan tdnkas ha
fére anvandning av Conoxia.

Conoxia ska inte anvandas i tryckkammare om du har:

en obehandlad skada pa lungsacken, sa kallad pneumothorax.
genomgatt kirurgi eller har skador pa kroppen, eftersom dessa handelser kan bilda gasbubblor i
kroppen.

Varningar och forsiktighet

Tala med en ldkare om du lider av kronisk lungsjukdom som t.ex. astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL.)

Nyfédda speciellt for tidigt fodda spadbarn, ar mer kansliga fér syrgas an vuxna. Tillfér endast den
mangd syrgas som du blivit anvisad av din sjukvardspersonal.

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

Barn och ungdomar

Conoxia ska inte anvandas for behandling av en akut attack av Hortons huvudvark hos barn och ungdomar.
Erfarenhet av Conoxia under hogt tryck hos nyfédda, barn och ungdomar ar begransad.
Nytta/riskforhallandet bér utvarderas for varje enskild patient.

Andra lakemedel och Conoxia

Tala om for din lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.
Om du anvander eller har ordinerats:
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bleomycin, cisplatin eller doxorubicin (medicin for att behandla cancer), amiodaron (medicin for att
behandla hjartsjukdom), furadantin (nitrofurantoin) eller liknande antibiotika (medicin for att behandla
infektion), disulfiram (medicin for att behandla alkoholmissbruk) och kemikalier som parakvat, informera din
l[akare innan du tar dessa lakemedel, eftersom det finns en risk att behandlingen kan dka risken for
lungskador.

Graviditet, amning och fertilitet

Conoxia under normalt tryck
Conoxia kan anvandas under graviditet och vid amning. Behandling med Conoxia har inga kanda negativa
effekter pa fertilitet.

Conoxia under hégt tryck

Om du har ordinerats behandling med Conoxia i tryckkammare sa tala om for din Idkare om du &r gravid
eller misstanker att du ar gravid, eftersom det finns en majlig risk for skada pa fostret utlost av
syrgas-stress.

Det finns inga kanda biverkningar vid amning da Conoxia anvands i tryckkammare. Amning ska dock
undvikas under sjalva behandlingen eftersom det finns en risk att det nyfédda barnet utsatts for trycket och
kompressionen i tryckkammaren. Det ar sakert att amma fore och efter behandling i tryckkammare.
Effekten pa fertilitet dd Conoxia anvands i tryckkammare har inte studerats.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan kéra efter anvanding av Conoxia forutsatt att Iakare anser att du ar i stand till det.

3. Hur du anvander Conoxia

Anvand alltid detta Iakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar fran
lakare. Radfraga lakare om du &r oséker. Andra inte dosen utan att férst radfraga en lakare. Om du
anvander denna medicin i hemmet sa kommer du fa instruktion vid den forsta leveransen, om hur du
anvander Conoxia och utrustningen.

Conoxia anvands for inhalation. Man andas vanligen genom en nasgrimma eller mask. Antingen andas man
sjalv - man "spontanandas” eller sa far man hjalp att andas av en respirator/ventilator.

Lds noga bruksanvisningen/patientinstruktionen fér aktuell andningsutrustning!

® Den rekommenderade dosen bestams individuellt fér dig, grundat pa ditt medicinska tillstand.

Vanlig dos for vuxna for att behandla eller forebygga akut syrebrist under normalt tryck ar 2-6 liter per
minut vid anvandning av nasgrimma, eller 5-10 liter per minut med ansiktsmask och 10-15 liter per minut
med en reservoarmask.

® For dosering i dvriga fall radgér med lakare.

Anvandning i barn och ungdomar

Conoxia under normalt tryck
Barn i alla dldrar kan behandlas med Conoxia, men man maste ta speciell hansyn till nyfédda. Se ocksa
avsnitt 2.

Conoxia under hégt tryck
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Barn i alla dldrar kan behandlas med Conoxia i tryckkammare. Behandlingens l1angd och hur ofta ditt barn
ska ha Conoxia bestams av din lakare.

Om du anvant for stor mangd av Conoxia

Du kan fa symtom pa dverdosering om du anvander mer Conoxia an vad du ordinerats. Fér mycket av
denna medicin kan:

® orsaka smarta, torrhosta och andndd
® paverka lungfunktionen och i sallsynta fall (t ex hos en del patienter som lider av kroniska
lungsjukdomar) orsaka andningsdepression och medvetsléshet.

Om du marker dessa tecken pa 6verdosering av Conoxia, kontakta alltid lakare. Om du upplever allvarliga
symtom uppsok lakare eller sjukhus omedelbart.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

Sakerhetsanvisningar

® Rokning och Gppen eld far inte férekomma i rum dar Conoxia anvands, eftersom det 6kar risken for
brand.
Conoxia ar endast avsett for medicinskt bruk
Syrgasen (behallare) skall endast anvandas i utrymmen med god ventilation.
Da flytande Conoxia ar en mycket kall vatska finns det risk for kdldskador vid all hantering av
flytande Conoxia.

® Delar av karlet/ventilen kan bli kalla under anvandning. Detta syns genom att is bildas pa de kalla
delarna. Var forsiktig och vidror inte dessa delar.

® Forvara behallaren stdende. Om behallaren valter kan flytande Conoxia lacka ut och ge upphov till
svara kylskador. Vid normal anvandning ger den kalla syrgasen i flytande form inga skador. Nar den
kommer ut ur behallaren omvandlas den till syrgas i vanlig gasform.

® Anvand aldrig fett, olja el dyl for att smérja gangor som karvar eftersom det kan finnas risk for
sjalvantdandning med Conoxia.

® Hantera ventiler och utrustningen som hor till med rena och fettfria hander (dvs ingen anvandning av
handkram etc).
Anvand ej brédrost, harfon eller liknande elektriska apparater under behandling med Conoxia.
Lagg aldrig en syrgasmask eller ndsgrimma direkt pa textilier nar behandling pagar - textilier som
blivit syrgasmattade kan bli mycket lattantandliga/brandfarliga. Om detta anda skulle intraffa skaka
och vadra ur sadana textilier ordentligt.
Vid brand - stang av utrustningen.
Behallare ska féras i sékerhet vid brandfara.
Stang av utrustningen nar den inte anvands.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan Conoxia orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningar ses vanligen vid hdg koncentration (éver 70 %) och efter langre tids behandling (minst 6 - 12
timmar).

Conoxia behandling under normalt tryck

Den mest allvarliga biverkningen som kan upptrada ar svarighet att andas, sa kallad akut
lungsvikt/respiratory distress syndrome (som kan leda till lungfibros). Om du upplever svarigheter att
andas, sluta ta medicinen och sék omedelbart l1dkarhjalp.
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Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Torra slemhinnor i ndsa och mun pa grund av att gasen &r torr. Smérta vid andning, torrhosta och andnéd.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

Hos nyfédda barn exponerade fér hdga syrgaskoncentrationer: Skada pa 6gat vilket kan leda till nedsatt
syn.

Andningsdepression

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Svarigheter att andas akut lungsvikt/respiratory distress syndrome
Bréannskada/kdldskada

Om du far ndgon av dessa biverkningar, sluta med behandlingen och kontakta lakare.

Conoxia behandling underhégt tryck

De mest allvarliga biverkningarna ar forvirring och kramper (epilepsi). Medicinsk personal ar alltid
narvarande nar du behandlas med Conoxia underhégt tryck. Din lakare kommer vidta atgarder om du
marker av nagra av dessa biverkningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
Tryckkansla i mellanérat, sprucken trumhinna

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)
Tryckkansla eller smarta i nasan

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Oro, nedsatt syn, baro-trauma (vavnadsskada pa grund av tryckeffekten), forvirring, medvetsléshet och
kramper (epilepsi).

Ytterligare biverkningar hos barn

Conoxia behandling under normalt tryck

Speciell hansyn maste tas nar nyfodda behandlas eftersom de ar kansligare for vissa biverkningar an andra
patientgrupper.

De mest allvarliga biverkningarna hos nyfédda ar skada pa 6gat (retrolental fibroplasi) som kan orsaka
nedsatt syn och lungskada (sk bronko-pulmonell dysplasi).

Om du misstanker att ditt barn har fatt ndgon av dessa biverkningar, avbryt behandlingen och kontakta din
lakare omedelbart.

Férutom dessa nyss beskrivna allvarliga biverkningar, sa finns det inga andra kanda biverkningar hos barn
an de rapporterade hos vuxna.

Conoxia behandling underhégt tryck
Det finns inga andra kanda biverkningar orsakade av Conoxia i tryckkammare an de som ar rapporterade
hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Conoxia ska forvaras

Foérvara denna medicin utom syn- och rackhall for barn.

Forvara behallaren pa en val ventilerad plats dar den inte utsatts for stark varme.

Hall behallaren ren och torr.

Se till att behallaren inte utsatts for stotar och fall.

Férvaras atskilt fran brannbara amnen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.

Anvand inte detta lakemedel om behallaren inte har en intakt férsegling nar den levereras till dig.
Maste forvaras och transporteras med stangd ventil

Behallaren ska returneras till leverantéren

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar oxygen (syrgas) 100 %. (Kemisk beteckning: 02)

Inga 6vriga innehallsamnen ingar i Conoxia

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Behallare 230 liter och 600 liter.

Behallare forsedda med doseringsutrustning for reglering av flodet till patienten. Storlekar: 10, 12, 15, 20,
21, 26, 30, 31, 32, 36, 37, 40, 41, 45, 46 och 55 liter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Linde Gas
BOX 30193
10425 Stockholm
Sverige
Tillverkare
Linde Gas AS Gamle Leirdals vei 2 |Linde Gas SIA Linde Gas AB
NO-1081 Oslo Putnu iela 2 Baltzar von Platens gata 4-6
Norge Ropazu region, SE-749 47 Enképing Sverige
Zakumuiza,
LV-2133
Lettland
Linde Gas ehf Oy Linde Gas Ab
Breidhdfda 11 Agantie 2

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-10 14:09



ICE-110 Reykjavik FI-11310 Riihimaki Finland
Island

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Conoxia
Estland CONOXIA
Finland CONOXIA
Island CONOXIA
Lettland CONOXIA
Litauen CONOXIA
Norge Conoxia
Sverige Conoxia

Ovriga informationskallor

Information lIdamnas av: Linde Healthcare (division inom Linde Gas)

Tel: 08-731 1000

Information om detta lakemedel finns tillgangligt pa Lékemedelsverkets hemsida:

www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel godkandes senast den 2022-02-10
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