PAKKAUSSELOSTE

CONOXIA 100% ladkkeellinen kaasu, kryogeeninen
Happi 100 % (O,)
Kryogeeninen tarkoittaa jaahdytettya.

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Sailyta tamé seloste. Voit tarvita sita myohemmin.

- Jos sinulla on lisakysymyksia, kaénny laakérisi puoleen.

- Tamé ladke on maaratty vain Sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin Sinun.>

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole t&ssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&kérillesi.

Tassa selosteessa esitetaan:

Mitd CONOXIA on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat CONOXIA -valmistetta
Miten CONOXIA -valmistetta kaytetaan
Mahdolliset haittavaikutukset

CONOXIA -valmisteen sdilyttdminen
Muuta tietoa

oo

1.  MITA CONOXIA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

CONOXIA siséltaa happea, jota kdytetddn inhalaatioon. Se on varitdntd, hajutonta ja mautonta ja se
toimitetaan kryogeenisissa sailidissa, joissa on annostelija virtauksen saatelemista varten. Séilio sisaltaa
vain puhdasta nestemaéista happea (joka on ja&hdytetty noin —180 °C:een).

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

CONOXIA - valmistetta kaytetdan
e akuutin tai kroonisen hapenpuutteen hoitoon tai ehkaisemiseen
kaasuvirtauksen osana anestesiassa, kivunhoidossa ja tehohoidossa.
muiden inhaloitavien ladkevalmisteiden kuljetusaineena (sumutinhoito)
ensiapuna sukeltajantaudin hoitoon
akuutin sarjoittaisen paansaryn hoitoon
painekammioissa sukeltajantaudista (ilmanpainetaudista) eli verisuonissa olevista kaasu- tai
ilmakuplista aiheutuvien vaurioiden riskin pienentamiseen seka vaikean hakamyrkytyksen ja
kaasukuolion hoitoon

2. ENNEN KUIN KAYTAT CONOXIA -VALMISTETTA

Jos Sinulle itsellesi on maaratty CONOXIA -valmistetta, Sinun tulee kertoa laakarillesi, jos -
Sinulla on krooninen keuhkosairaus (esimerkiksi astma tai COPD).



Ole erityisen varovainen CONOXIA-ladkkeen suhteen
e jos lapsesi tarvitsee liséhappea ja on syntynyt ennenaikaisesti. Anna CONOXIA -l&&ketta vain se
maard, minka laakarisi on maarannyt.
e jos laakari on maarannyt sinulle ylipainehoitoa, jolloin keuhkopussin vaurioitumiseen (nk.
ilmarinta) liittyvé riski on otettava huomioon.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto

Jos kaytét tai sinulle on maaratty bleomysiinia (syovén hoitoon), amiodaronia (sydansairauden hoitoon)
tai furadantiinia tai vastaavia antibiootteja (tulehduksen hoitoon), kerro niisté laakarillesi ennen
laékkeellisen hapen kayttamista, silla niiden samanaikaisella kaytolld saattaa olla myrkyllisia vaikutuksia
keuhkoihin.

Raskaus ja imetys

CONOXIA -valmistetta voidaan kayttaa raskauden aikana.

CONOXIA -valmistetta voidaan kayttaa imetyksen aikana.

Jos sinulle on maaratty ylipainehoitoa (hoitoa paineistetussa kammiossa), kerro siité laakarillesi, jos olet
raskaana tai epéilet olevasi raskaana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit ajaa autoa kaytettyasi CONOXIA-valmistetta, jos hoidostasi vastaava laakéri on sitd mieltd, etta olet
riittdvan hyvakuntoinen ja kykeneva ajamiseen.

3. MITEN CONOXIA -VALMISTETTA KAYTETAAN

Jos Sinulle itsellesi on maaratty CONOXIA -valmistetta, 4la muuta annostusta keskustelematta asiasta
ensin laakarisi kanssa.

CONOXIA on hengitettavaksi tarkoitettu. Tavallinen aikuisen annos akuutin hapenpuutteen hoidossa tai
ehkdisemisessd on 3—4 litraa minuutissa nendkatetria kdytettdessa tai 515 litraa minuutissa maskia
kaytettdessd. Muissa tapauksissa annostus tulee kysya laakarilta.

CONOXIA -valmistetta hengitetdan tavallisesti nenékatetrin tai maskin kautta. Voit hengittéa itse —
spontaanisti — tai respiraattori tai ventilaattori voi avustaa Sinua hengittdmisessé.

Lue huolellisesti hengityslaitteistosi kayttdohjeet/potilasohjeet!

Jos kaytat enemman CONOXIA -valmistetta kuin Sinun pitaisi

Joissakin tilanteissa liian suuri méarda CONOXIA -valmistetta voi haitata hengityselinten toimintaa ja
poikkeustapauksissa se voi aiheuttaa hiilidioksidianestesian/tajuttomuuden.

Jos CONOXIA -valmistetta kaytetdan pitk&én liian paljon, seurauksena voi olla kipu, kuiva yska ja jopa
hengastyneisyys.

Jos yliannostuksen merkkeja ilmenee, ota aina yhteys laékériin, sairaalaan tai myrkytystietokeskukseen
(puh. 112).

Turvaohjeet

e CONOXIA on tarkoitettu vain laakinnalliseen kayttoon.

e Happea saa kéyttaa vain tiloissa, joissa on hyva ilmanvaihto.

o Pida sailiot pystyasennossa. Jos sdiliot kaatuvat, nestemaistda CONOXIA -valmistetta voi vuotaa
ulos, miké& voi aiheuttaa vaikean paleltumavamman. Normaalissa k&ytdssé kylma nestemainen
happi ei aiheuta vaurioita. Jos sitd padsee ulos séiliostd, se muuttuu tavalliseksi kaasumaiseksi
hapeksi.

e Sailioita ei saa altistaa voimakkaalle kuumuudelle.

e Tupakointi ja avotulen teko on kielletty tiloissa, joissa CONOXIA -valmistetta kaytetdan, koska se
suurentaa tulipalon riskia.

e Al4 kdyta leivanpaahdinta, hiustenkuivaajaa tai vastaavaa sahkolaitetta CONOXIA -hoidon aikana.



e Al4 koskaan aseta happimaskia tai nenékatetria suoraan tekstiilin p4alle hoidon aikana — hapella
kyllastyneet kankaat voivat olla erittéin herkasti syttyvié ja aiheuttaa tulipalovaaran. Jos ndin
tapahtuu, ravistele ja tuuleta tekstiilit huolellisesti.

e Al4 koskaan kiyti rasvaa, 6ljya tai vastaavaa ainetta jumiutuneen liittimen kierteiden voiteluun,

koska kosketus CONOXIA -valmisteen kanssa aiheuttaa itsesyttymisvaaran.

Sulje laitteet, kun niitd ei kayteta.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa.

Sailiot on kannettava turvaan palovaaran uhatessa.

Kasittele varovasti. Varmista, etta saili0 ei padse putoamaan eika altistu kolhuille.

Pida sailid puhtaana ja kuivana.

Sailytettava ja kuljetettava venttiili suljettuna.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, CONOXIA -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

Hoito sairaalan ulkopuolella:

Nendakatetrin kautta annettava CONOXIA -hoito voi aiheuttaa limakalvojen kuivumista nendssa ja suussa,
koska kaasu on kuivaa.

Lue myos kohta "Jos kaytat enemman CONOXIA -valmistetta kuin Sinun pitéisi™.

Hoito sairaalassa:

Haittavaikutuksia ilmenee tavallisesti suuria pitoisuuksia (yli 70 %) kaytettéessa ja kauan kestaneen
hoidon (vahintdan 6-12 tuntia) jalkeen:

Yleiset (yli yhdella potilaalla 100:sta)
Eiole

Melko harvinaiset (alle yhdella potilaalla 100:sta)
Hengitykseen liittyva Kipu, kuiva yska ja hengastyneisyys

Ylipainehoito
Paineen tunne vélikorvassa, tarykalvon repedmé

Harvinaiset (alle yhdell& potilaalla 1000:sta)

Korkeille happipitoisuuksille altistuneilla vastasyntyneilld: Silmévauriot, joiden seurauksena nakokyky
saattaa heikentya.

Hyvin harvinaiset (alle yhdell& potilaalla 10 000:sta)
Vakavat hengitysvaikeudet (vastasyntyneen hengitysvaikeusoireyhtyma)

Ylipainehoito
Ahdistus tai sekavuus ja epileptiset kohtaukset.

5.  CONOXIA -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika néakyville.



Pid4 sailio tilassa, jossa on hyvé ilmanvaihto ja jossa se ei altistu voimakkaalle kuumuudelle.
Pid& séilio puhtaana ja kuivana.

Varmista, ettd séilio ei paése putoamaan eika altistu kolhuille.

Ala siilyta helposti syttyvien materiaalien lahettyvilla.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

6. MUUTA TIETOA
Mita CONOXIA siséltaa

- Vaikuttava aine on 100-prosenttinen happi (kemiallinen merkki: Oy)
- CONOXIA -valmisteessa ei ole muita ainesosia.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Pakkaukset:

230 litran kryogeeninen saili6 ja 600 litraa.

Kryogeeniset sdiliot, joihin on liitetty annostelija potilaaseen suuntautuvan virtauksen sdatamista varten.
Koot: 10, 12, 15, 20, 21, 26, 30, 31, 32, 36, 37, 40, 41, 45, 46 ja 55 litraa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttaméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

AGA AB
SE-181 81 Lidingd, Ruotsi

Tietoa:

Oy AGA Ab
Itsehallintokuja 6
02600 Espoo
Suomi

Puh: 010 2421

Valmistajat:

AGA AS AGA A/S Oy AGA Ab
Stromsveien 324 Vermlandsgade 55 Agantie 2
NO-1081 Oslo DK-2300 Copenhagen S 11310 Riihimaki
Norja Tanska Suomi

(Leirdal)

ISAGA ehf AGA Gas AB AGA SIA
Breidhofda 11 Rotevagen 2 Akmenu iela 66
ICE-110 Reykjavik SE-192 78 Sollentuna Ogre, LV-5001
Islanti Ruotsi Latvia

Oy AGA Ab

Kalliotie 2

04360 Tuusula
Suomi



Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 29.08.2011

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Laakelaitoksen kotisivuilta (www.nam.fi)



BIPACKSEDEL

CONOXIA 100% medicinsk gas, kryogen

Oxygen 100%. (O,)

Kryogen betyder djupkyld

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad CONOXIA ér och vad det anvands for
Innan du anvander CONOXIA

Hur du anvdnder CONOXIA

Eventuella biverkningar

Hur CONOXIA ska forvaras

Ovriga upplysningar

oo wdE

1. VAD CONOXIA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

CONOXIA, flytande, innehaller syrgas som anvands fér inandning. Den ar farg-, lukt- och smaklés och
tillhandahalls i behallare som har en doseringsutrustning for reglering av flodet. 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.

CONOXIA anvands
o for att behandla eller for att forebygga akut eller kronisk syrebrist.
som en del av gasflodet vid narkos, smartlindring och intensivvard.
som drivgas for inandning av andra lakemedel (nebulisatorbehandling).
som forsta hjélpen- behandling vid dykarsjuka.
for behandling av akut attack av Hortons huvudvark.
i tryckkammare for att minska risken for skador pga dykarsjuka, gas- eller luftobubblor i blodkérl
och allvarlig kolmonoxidférgiftning, samt vid kallbrand.

2. INNAN DU ANVANDER CONOXIA

Om du personligen ordinerats CONOXIA bor du informera din lakare i handelse av:
- att du lider av kronisk lungsjukdom som t.ex. astma eller KOL.



Var sarskilt forsiktig med CONOXIA

- Om ditt spadbarn behdver extra syrgas och &r for tidigt fott. 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 (sk. pneumothorax) beaktas.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare om du anvénder eller har ordinerats bleomycin (mot cancersjukdom), amiodaron
(mot hjartsjukdom) eller furadantin eller liknande antibiotika (mot infektion), eftersom det finns en risk
for skadliga effekter pa lungorna.

Graviditet och amning

CONOXIA kan anvéandas under graviditet.

CONOXIA kan anvandas vid amning.

Om du har ordinerats behandling i tryckkammare (hyperbar syrgasbehandling) sa tala om for din lakare
om du &r gravid eller misstanker att du &r gravid.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Du kan kora efter anvanding av Medicinsk Oxygen AGA forutsatt att din lakare anser att du &r i stand till
det.

3.  HUR DU ANVANDER CONOXIA

Om du personligen ordinerats CONOXIA, &ndra inte pa doseringen utan att forst samrada med din lékare.
CONOXIA anvénds for inhalation. VVanlig dos for vuxna for att behandla eller forebygga akut syrebrist &r
3 - 4 liter per minut vid anvéndning av naskateter, eller 5 - 15 liter per minut med mask. For dosering i
ovriga fall radgor med lakare.

Man andas vanligen CONOXIA genom en naskateter eller mask. Antingen andas man sjalv —

man “’spontanandas” eller sa far man hjélp att andas av en respirator/ventilator.

Las noga bruksanvisningen/patientinstruktionen for aktuell andningsutrustning!

Om du anvéant for stor mangd av CONOXIA

| utsatta situationer kan for mycket CONOXIA paverka andningsfunktionen och i undantagsfall ge
upphov till kolsyrenarkos/medvetsloshet.

Langvarig anvandning av for mycket CONOXIA kan ge smarta, torrhosta och dven andfaddhet.

Om dessa tecken pa 6verdosering upptrader kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen
(tel 112).

Sakerhetsanvisningar

e CONOXIA ér endast avsett for medicinskt bruk.

e Syrgasen skall endast anvandas i utrymmen med god ventilation.

e Forvara behallaren staende. 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.

e Behallarna far inte utsattas for stark varme

e ROkning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dar CONOXIA anvands, eftersom det 6kar
risken for brand.

e Anvand ej brodrost, harfon eller liknande elektriska apparater under behandling med CONOXIA.
e Lagg aldrig en oxygenmask eller naskateter 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.



e Anvand aldrig fett, olja el dyl for att smorja gangor som karvar eftersom det kan finnas risk for
sjalvantandning med CONOXIA.

Sténg av utrustningen nér den inte anvands.

Vid brand — stdng av utrustningen.

Behallare ska foras i sakerhet vid brandfara.

Hanteras varsamt. Se till att behallaren inte utsétts for stotar och fall.

Hall behallaren ren och torr.

Forvaras och transporteras med stangd ventil.

4.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan CONOXIA orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Vid behandling utanfor sjukvardsinrattning;

CONOXIA-behandling genom ndaskateter kan pga att gasen ar torr ge upphov till torra slemhinnor i nasa
och mun.

Lis dven avsnittet ”Om du anvdnt for stor mdangd av CONOXIA™

Vid behandling vid sjukvardsinrattning;
Bieffekter ses vanligen vid hog koncentration (6ver 70 %) och efter langre tids behandling (minst 6 — 12
timmar).

Vanliga (fler &n 1 av 100 anvéndare):
Inga

Mindre vanliga (farre an 1 av 100 anvéandare):
Smarta vid andning, torrhosta och andndd

Hyperbar syrgasbehandling
Tryckkansla i mellandrat. Sprucken trumhinna

Sallsynta (farre &n 1 av 1000 anvéndare):
Hos nyfodda barn exponerade for hdga syrgaskoncentrationer: Skada pa 6gat vilket kan leda till nedsatt
syn.

Mycket séllsynta (farre & 1 av 10 000 anvandare):
Allvarliga andningssvarigheter (akut andningssvikt)

Hyperbar syrgasbehandling
Angslan eller forvirring och epileptiska kramper.

5. HUR CONOXIA SKA FORVARAS

Forvaras 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.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa behallaren.



6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar oxygen (syrgas) 100%. (Kemisk beteckning: O;)
- Inga 6vriga innehallsdmnen ingar i CONOXIA

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Behallare 230 liter och 600liter.

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 forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare:
AGA AB
SE-181 81 Lidingd, Sverige

Information

Oy AGA Ab
Sjalvstyrelsegranden 6
02600 Esbo

Finland

Tel: 010 2421

Tillverkare

AGA AS AGA A/S Oy AGA Ab
Stromsveien 324 Vermlandsgade 55 Agantie 2
NO-1081 Oslo DK-2300 Copenhagen S 11310 Riihimaki
Norge Danmark Finland
(Leirdal)

ISAGA ehf AGA Gas AB AGA SIA
Breidhofda 11 Rotevagen 2 Akmenu iela 66
ICE-110 Reykjavik SE-192 78 Sollentuna Ogre, LV-5001
Island Sverige Lettland

Oy AGA Ab

Kalliotie 2

04360 Tuusula

Finland

Denna bipacksedel godkéndes senast 29.08.2011

Information om detta lakemedel finns tillgangligt pa Lakemedelsverkets hemsida (www.nam.fi)



