Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
CONOXIA 100%, Lyfjagas, undir prystingi
Sturetni

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og leknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur hefur meelt fyrir um

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum eda radgjof.

- Leitio til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

- Latid leekninn,lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um CONOXIA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota CONOXIA

3. Hvernig nota 4 CONOXIA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma &8 CONOXIA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um CONOXIA og vid hverju pad er notad

Upplysingar um CONOXIA
CONOXIA inniheldur surefni sem notad er til inndndunar. bag er litlaust, lyktar- og bragdlaust og
feest 1 prystihylkjum med eda an prystijafnara. Prystihylkid inniheldur hreint strefni.

CONOXIA eykur strefnismagn i bl6di (aukin surefnismettun). CONOXIA gerir pad ad verkum ad
meira surefni flyst til allra likamsvefja.

Vid hverju CONOXIA er notad
Vi edlilegan prysting er CONOXIA notad:
Til medferdar & bradum eda langvinnum surefnisskorti (1ag surefnisgildi i bl6di)
e Sem hluti af fersku gasfleedi sem notad er vid almenna svaefingu og gjorgeslu
e Til ad knyja eimgjafa vid innéndun 4 inndndunarlyfjum
e Sem fyrsta hjalp - medferd med 100% strefni vid kofunarslys.
e  Medferd vid braori hofudtaugakveisu (Horton's syndrome)
Nota md CONOXIA vid edlilegan prysting fyrir alla aldurshopa nema hja bérnum med brada
hofudtaugakveisu sem ekki 4 ad medhondla med CONOXIA.

Nota ma CONOXIA vid hdan prysting i svonefndum prystiklefum til:
- Ad auka surefnisinnihald i bl6di og vefjum til ad draga ur hettu 4 skada af voldum
kafaraveiki, gas- eda loftbolna i &2dum
- Meodferdar 4 kolmonoxideitrun
- Meodferdar & sykingum i vefjum (clostridial myonecrosis, gasdrep)

Nota ma medferd med CONOXIA 1 prystiklefum hja 6llum aldurshopum (sja einnig kafla 2).
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2. Adur en byrjad er ad nota CONOXIA

Lattu leekninn vita um 611 heilsufarsvandamal sem pu ert med eda gaetir verid med adur en byrjad er ad
nota CONOXIA.

CONOXIA 4 ekki ad nota i prystiklefum ef pu:
e ert med Omedhdndlada skemmd 4 brjosthimnu, svokallad loftbrjost.
e hefur gengist undir skurdadgero eda fengid averka & likamann, vegna pess a0 slikt getur valdiod
loftbélumyndun i likamanum.

Varnadarord og varidarreglur
e Lattu leekninn vita ef pt ert med langvinnan lungnasjikdom t.d. astma eda langvinna
lungnateppu.
e Nyburar, einkum fyrirburar, eru vidkveemari fyrir sirefnisgjof en fullordnir. Gefid adeins pad
magn af CONOXIA sem heilbrigdisstarfsmadur melir med.
e Efpu parft ad fara 1 yfirprystingsmedferd skal taka tillit til haettu & skemmdum 1 brjosthimnu
(svokallad loftbrjost).

Born og unglingar

Ekki skal nota CONOXIA til medferdar 4 bradri hofudtaugakveisu hja béornum eda unglingum.
Takmorkud reynsla er af notkun CONOXIA vid hdan prysting hja nyburum, bérnum og unglingum.
Meta skal avinning og ahettu fyrir hvern sjukling fyrir sig.

Notkun annarra lyfja samhlida CONOXIA

Latid leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Ef pu tekur eda hefur fengid avisad:

bledmysin, cisplatin eda doxorubisin (lyf vio krabbameini), amiédardn (lyf vid hjartasjikdomum),
furadantin (nitréfirantdin) eda sambeerileg syklalyf (Iyf vid sykingum), disulfiram (lyf vid
afengismisnotkun) og efni svo sem parakvat, skaltu lata leekninn vita a4dur en pu byrjar ad nota lyfio,
vegna pess ad pad er hugsanlegt a0 medferdin geti aukid heettuna 4 lungnaskada.

Meoganga, brjostagjof og frjosemi

Medferd med CONOXIA viod edlilegan prysting

Nota md CONOXIA 4 medgongu og vid brjostagjof. Medferd med CONOXIA hefur engin pekkt
skadleg ahrif a frjésemi.

Medferd med CONOXIA vid hdaan prysting

Ef pu parft ad fara i medferd med CONOXIA i prystiklefa skaltu lata leekninn vita ef pu ert
barnshafandi eda telur pig geta verid barnshafandi, vegna pess ad hugsanleg haetta er 4 ad barnid fai
svonefndar fosturskemmdir af véldum oxunaralags.

Engar aukaverkanir vid brjostagjof eru pekktar pegar CONOXIA er notad i prystiklefa. Samt sem adur
a a0 fordast brjostagjof medan & medferdinni stendur vegna pess ad hetta er 4 ad nyburinn finni fyrir
prystingnum og pjoppun i prystiklefanum. Gefa ma brjost fyrir eda eftir medferd i prystiklefanum.
Ekki hafa verid gerdar rannsoknir 4 dhrifum CONOXIA & frjésemi pegar pad er notad i prystiklefa.

Akstur og notkun véla
bu matt aka eftir notkun CONOXIA ad pvi tilskildu ad lekninn telji pig feera/n um ad aka.

3. Hvernig nota 4 CONOXIA

Alltaf skal nota lyfid ndkvemlega eins og lyst er 1 pessum fylgisedli eda eins og leknirinn hefur meelt
fyrir um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lekninum. Ekki breyta
skommtunum an samrads vid lekni.

Ef bt notar lyfid heima feerdu fullnaegjandi pjalfun i notkun CONOXIA og bunadarins pegar pu faerd
lyfid fyrst.
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CONOXIA er andad inn, yfirleitt inn um strefnisgleraugu eda med grimu.

Annadhvort andar sjuklingurinn pvi inn sjalfur — sjalfkrafa 6ndun — eda 6ndun er adstodud med hjalp
ondunarvélar.

Lesio vandlega notkunarleiobeiningarnar/leidbeiningar fyrir sjuklinginn med éndunarbunadinum!

— Raolagdur skammtur er einstaklingsbundinn og akvedinn med hlidsjon af sjikdomsastandi
pinu. Venjulegur skammtur fyrir fullordna vid medferd eda til ad koma i veg fyrir bradan
surefnisskort er 2—6 litrar 4 minatu vid edlilegan prysting med slongu upp i nasir
(surefnisgleraugu) eda 5-10 litrar & minatu med andlitsgrimu og 10—15 litrar & minutu med
grimu med safnpoka (e. reservoir mask).

— Um skammta i 68rum tilfellum skal hafa samrad vio laekni.

Notkun handa bérnum og unglingum

Medferd med CONOXIA viod edlilegan prysting

Meodhondla ma born & 6llum aldri med CONOXIA en gaeta skal sérstakrar vartidar hja nyburum. Sja
einnig kafla 2.

Medferd med CONOXIA vid hdaan prysting
Meohondla ma born & 6llum aldri med CONOXIA 1 prystiklefa. Laeknirinn dkvedur lengd medferdar
og tioni gjafa med CONOXIA.

Ef notadur er sterri skammtur af CONOXIA en melt er fyrir um
bu geetir fundid fyrir einkennum ofskdmmtunar ef pu notar steerri skammt af CONOXIA en meelt er
fyrir um. Notkun lyfsins i of miklu magni getur:
— valdio verkjum, purrum hosta og madi
— haft ahrif 4 6ndun og i einstaka tilfellum (til deemis hja sumum sjiklingum sem pjast af
langvinnum lungnasjukdomi) getur pad leitt til skertrar dndunar og medvitundarleysis.

Komi pessi einkenni um ofskdmmtun CONOXIA fram, skal avallt hafa samband vid leekni. Ef pu
finnur fyrir alvarlegum einkennum skaltu tafarlaust leita leeknishjalpar.

Leitid til leeknisins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Oryggisleidbeiningar
e Par sem CONOXIA er notad eru REYKINGAR og opinn eldur bannadur vegna eldhettu.

e CONOXIA er adeins tlag til lekninga.

e Tengid hylkid adeins vid bunad sem @tladur er fyrir stirefni til leekninga.

e Adeins ma nota strefni (tanka og hylki) par sem er god loftraesting.

e Drystijafnarann verdur ad opna hagt og varlega til ad fordast ikveikju.

e Notid aldrei feiti, oliu eda sambarileg efni til ad smyrja skrifgang sem festist, vegna pess ad

hatta er a sjalfsikveikju vid snertingu vio CONOXIA undir miklum prystingi.

e Meohondlid loka og tengdan biinad med hreinum og fitulausum héndum (4n handéburdar
o0.s.frv.).

e Notid ekki braudrist, harpurrku eda samberileg raftaeki & medan medferd med CONOXIA
stendur.

e Leggid aldrei surefnisgrimu eda surefnisgleraugu beint 4 tau 4 medan medferd stendur —
surefnismettad tau getur verio afar eldfimt og valdid ikveikjuheettu. Ef pad gerist skal hrista
tauid vel og lofta.

e Efupp kemur eldur — skal slokkva a binadinum.

e Fara verour med prystihylkin & 6ruggan stad ef hatta er 4 eldsvoda.

e SIokkvid 4 buinadinum pegar hann er ekki i notkun.

Oxygen Gaseous Linde Healthcare Page 3of 6

1.3.1 Package Leaflet - REG-11386 17.0; Most-Recent; Effective; CURRENT
PL Comepr IS .Var 059 new pack 138 bar,appr 200910 2020-09-17 16:50:08



4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur CONOXIA valdid aukaverkunum, en pad gerist pé ekki hja 6llum.
Aukaverkana verdur yfirleitt vart vid mikinn styrk (meiri en 70%) og eftir langvarandi medferd
(a.m.k. 612 klukkustundir).

Medferd med CONOXIA vid edlilegan prysting

Alvarlegasta aukaverkunin sem getur att sér stad eru miklir 6ndunarerfidleikar, svokallad
andnaudarheilkenni (sem getur leitt til bandvefsmyndunar i lungum). Ef pt finnur fyrir erfidleikum vid
ondun skaltu haetta ad taka lyfid og/eda leita tafarlaust til lecknis.

Sjaldgcefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
burr slimhimna 1 nefi og munni vegna pess ad gasid er purrt. Verkur tengdur 6ndun og purr hésti og
ma0i

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
Hja nyburum sem fa haan surefnisstyrk: Skemmdir i augum sem geta valdid skertri sjon.
Ondunarbeling (skert 6ndun)

Koma érsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Miklir 6ndunarerfidleikar (andnaudarheilkenni)
Brunasar

Ef pu finnur fyrir einhverjum pessara aukaverkana skaltu haetta medferdinni og hafa samband vid
leekninn.

Medferd med CONOXIA vid haan prysting

Alvarlegustu aukaverkanirnar eru rugl og krampar (flogaveiki). Heilbrigdisstarfsfolk er alltaf til stadar
pegar pt faerd medferdo med CONOXIA vid haan prysting. Ef pt faerd einhverjar af pessum
aukaverkunum mun laknirinn gera rddstafanir.

Sjaldgceefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Tilfinning um prysting i mideyra, sprungin hljodhimna

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum)
Tilfinning um prysting/verk i nefi

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Kwvioi, sjonskerding, prystingsaverki (vefjaskemmd vegna prystingsahrifa), rugl, medvitundarleysi, og
krampar (flogaveiki).

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bornum

Medferd med CONOXIA vio edlilegan prysting

Geeta skal sérstakrar vartidar vio medferd nybura, vegna pess ad peir eru vidkveemari fyrir sumum
aukaverkunum en adrir sjuklingar.

Alvarlegasta aukaverkunin hja nyburum eru skemmdir 4 auga (aftansteinstrefjun) sem getur valdio
skertri sjon og starfstruflun i lungum, svokalladur berkju- og lungnarangvoxtur.

Ef pig grunar ad barnid pitt finni fyrir einhverjum pessara aukaverkana skaltu haetta medferdinni og
hafa tafarlaust samband vid lekninn.

Ekki hefur verid tilkynnt um adrar aukaverkanir hja bérnum en fullordnum, fyrir utan pessar
alvarlegustu sem lyst var hér a0 framan og eru pekktar hja bérnum.

Medferd med CONOXIA vio haan prysting
Engar frekari aukaverkanir af voldum medferdar med CONOXIA i prystiklefa eru pekktar fyrir utan
per sem greint hefur verid fra hja fullordnum.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Me0 pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 CONOXIA

Geymiod lyfid par sem born hvorki na til né sja.
e  Geymid i vel loftraestu rymi par sem ekki er mikill hiti
e Haldio hylkinu hreinu og purru
Verjid hylkio fyrir hoggi eda falli
Geymid fjarri brennanlegu efni
Ekki skal nota CONOXIA eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 lotumidanum
Ekki skal nota lyfid ef innsigli hylkisins er rofid vid mottoku

Geymist og flytjid med skrafad fyrir loka og skal 6ryggislok eda hlif vera & réttum stad, par
sem pau eru til stadar
e Skila verdur hylkinu til birgis

6. Pakkningar og adrar upplysingar

CONOXIA inniheldur
- Virka innihaldsefnid er 100% surefni (efnafraditakn: O,)
- bad eru engin 6nnur innihaldsefni i CONOXIA

Lysing a utliti CONOXIA og pakkningastaeroir

Ox1 prystihylkisins er hvit (strefni). Bolur prystihylkisins er hvitur (lyfjalofttegund).

Hylki/hylkjabunt fyllt ad 200 borum, hvert um sig 153 bor*, hvert um sig 138 bor*, gefa u.p.b. X litra
af gasi vid stadalloftprysting og 15°C samkvemt eftirfarandi toflu.

Steerd | 1 1,1 | 1,2 |2 25 |3 4 4,7 5 6 10
hylkis
i

litrum
Litrar | 210 | 230 | 260 | 430 | 530 | 630 | 850 | 1000 | 1060 | 1260 | 2120
gass

Steerd hylkis i 15 20 21,3% 21,3** 50
litrum
Litrar gass 3180 4200 3450 2900 10.600

Steerd bunta i litrum | 2x21,3* | 10x50 12x50
Litrar gass 6900 106.000 | 128.000

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Linde Gas

BOX 30193

10425 Stockholm
Svipj60
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Framleioendur

AGA AS AGA SIA Oy AGA Ab
Gamle Leirdals vei 2 Linde Healthcare Agantie 2
NO-1081 Oslo Putnu iela 2 FI-11310 Riihimaki
Noregur Ropazu region, Finnland
(Leirdal-utibu) Zakumuiza,

LV-2133

Lettland
ISAGA ehf AGA Gas AB AGA Gas AB
Breiohofoa 11 Baltzar von Platens gata 4-6 Rotevégen 2
IS-110 Reykjavik SE-74521 Enkoping SE-192 78 Sollentuna
fsland Svipjod Svipjod

Petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork Conoxia
Eistland CONOXIA
Finnland CONOXIA
fsland CONOXIA
Lettland CONOXIA
Lithaen CONOXIA
Noregur Conoxia
Svipjod Conoxia

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i september 2020.

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar:
[SAGA ehf.

Breidhofoa 11

110 Reykjavik

Simi: 577 3030

ftarlegar upplysingar um petta lyf er ad finna & http://www.serlyfjaskra.is
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