Sp. zn. sukls133408/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

CONOXIA 100 % medicinalni plyn, kryogenni
oxygenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli neZadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je Conoxia a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Conoxia pouzivat
3. Jak se Conoxia pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Conoxia uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Conoxia a k ¢emu se pouziva

Conoxia nebo medicinalni kyslik, Linde Healthcare, medicinalni plyn, kryogenni, k
inhala¢nimu podani.

Conoxia je medicinalni plyn obsahujici pouze Cisty extrémné chladny kryogenni
medicinalni kyslik (0 teploté niz8i nez -180 °C). Kryogenni medicinalni kyslik se pouziva k
inhalaci, kdyz ptejde z kapalného do plynného skupenstvi.

Kyslik je nezbytny pro Zivot. Tento ptipravek zvysuje hladinu kysliku ve vdechovaném vzduchu a
nasledné zvysuje piijem kysliku do krve v plicich. Kdy?Z je ptijem kysliku do krve V plicich

zvyseny dochazi k takzvané zvySené saturaci krve. V dusledku toho se do tkani celého téla

prepravuje vice kysliku.

Tento pfipravek lze pouzivat za normalniho tlaku nebo v tlakovych komorach (takzvana hyperbaricka
1écba).

Za normalniho tlaku se tento pfipravek pouziva:

- K 1é¢bé akutni nebo chronické hypoxie (nizka hladina kysliku v krvi).

- Jako soucast smési plynti pouzivané k celkové anestezii (narkdze) a v intenzivni péci.

- Jako nebulizér pfi inhalaci 1ékd.

- Jako prvni pomoc se pouziva 100% kyslik v souvislosti s potapécskymi nehodami.

- K 1écbé akutnich zachvatt cluster headache - bolesti hlavy soustfedéné do jedné poloviny hlavy
v oblasti oka ¢i spanku.

Kyslikovou terapii za normalniho tlaku lze pouzivat u vSech vékovych skupin pacientt s vyjimkou
1é¢by cluster headache, kde ji 1ze pouzit pouze u dospélych. Bezpecnostni opatieni u riznych skupin
pacienti jsou uvedena v bod¢€ 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Conoxia
pouZivat.*

Tento pfipravek se pouziva pod vysokym tlakem v tlakovych komorach k:
- Zvyseni obsahu kysliku v krvi a v tkanich pro snizeni rizika poskozeni vlivem dekompresni
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nemoci, bublin plynu nebo vzduchu v cévach.
- Lécbé zavazné otravy oxidem uhelnatym, zavaznych infekci tkani (klostridiova myonekroza,
gangréna) a tkani poskozenych radiacni terapii (osteoradionekroza).

Kyslikovou 1é¢bu v tlakovych komorach 1ze pouzivat u vsech vékovych skupin pacientl. Bezpe¢nostni
opatieni U riznych skupin pacientt jsou uvedena v bod¢ 2. ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Conoxia pouzivat.*

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Conoxia pouZivat

Tento piipravek byl pfedepsan 1ékafem vyhradné Vam. Zajistéte, aby byl Vas 1€kat sezndmen s Vasim
zdravotnim stavem.

NeuZivejte piipravek Conoxia

Neexistuje zadny absolutni stav nebo faktor, ktery by byl davodem k nepouziti kyslikové terapie za
normalniho tlaku. Lécba timto ptipravkem v tlakové komote nema byt pouzivana, pokud mate
nelécené poskozeni pleury, takzvany pneumotorax nebo pokud mate nahodn¢ bubliny plynu v téle v
dusledku chirurgického zakroku nebo trazu a nejste schopen(a) uvolnit zachyceny plyn.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Conoxia se porad’te se svym lékafem.

Informujte svého 1ékate, pokud trpite chronickym plicnim onemocnénim, naptiklad astmatem nebo
chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a pokud uzivate jakykoli z 1ékd uvedenych v bodé
,»Dalsi 1é¢ivé piipravky a Conoxia“ dale v tomto textu.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci a navod k pouziti dfive, nez zacnete tento piipravek
pouZivat.

Jako obecné pravidlo plati, ze kyslik ve vysokych koncentracich je tfeba pouzivat po co nejkrat$i dobu
pottebnou k dosazeni poZzadovaného ucinku. Koncentraci kysliku, ktery inhalujete, je tieba co nejdiive
snizit. Hladinu kysliku v tepenné krvi (tepenny tlak kysliku) i kolik kysliku krev pfenasi (nasyceni
hemoglobinu kyslikem) 1ze méfit pro vyhodnoceni ucinku 1écby kyslikem. Hladina kysliku v tepenné
krvi se méfi ze vzorku krve a/nebo nasyceni kyslikem se méfi ptistrojem zvanym pulsni oxymetr. Pti
dlouhych obdobich 1é¢by kyslikem ve vysokych koncentracich muze kyslik vytvaret takzvané volné
kyslikové radikaly, které mohou zptsobit zanét. Dojde-li k zanétu, plice jsou obvykle prvnim
postizenym organem. Prospéch 1écby je tieba zvazit oproti moznému riziku u kazdého jedince.

Rizika 1é¢by se minimalizuji pti dodrzeni nasledujicich doporuceni:

- 100% kyslik nema byt podavan déle nez 6 hodin.

- Kyslik v koncentraci 60 az 70 % nema byt podavan déle nez 24 hodin.

- Kyslik v koncentraci vyssi nez 40 % muze zpusobit po§kozeni po dvou dnech.

Pti pouzivani kysliku existuje zvysené riziko pozaru. Toto riziko se zvySuje pfi postupech zahrnujicich
chirurgické zakroky s uzaviranim cév elektricky vyhfivanymi sondami, pfi takzvané diatermii, a kdyz
se pouziva defibrilacni/elektrokonvulzni terapie, naptiklad pii srde¢nich arytmiich.

Dusik tvoii hlavni sou¢ast okolniho vzduchu. Pokud je koncentrace kysliku, ktery dychate, vysoka,
koncentrace dusiku v tkanich a plicnich alveolech se snizuje. To mize zpisobit kolaps alveold,
takzvanou atelektazu. Pokud jsou v plicich oblasti se zhroucenymi alveolami, nedochézi v téchto
oblastech k vyméné plynt. To mize mit za nasledek snizenou hladinu kysliku v tepenné krvi.

U pacientt s takzvanou snizenou citlivosti na oxid uhli¢ity, coz jsou nékteti pacienti s chronickou
obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN), mize vést prilis liberalni pouzivani kysliku k respiracni depresi a
naslednému zvyseni hladiny oxidu uhli¢itého v tepenné krvi s moznym rizikem takzvané narkozy
oxidem uhli¢itym. V extrémnich pifipadech to muze vést ke zvySeni hladiny oxidu uhli¢itého v Krvi,
které mize zpusobovat naptiklad zmatenost, tfes a mize vést k takzvané narkéze oxidem uhlic¢itym.



Lécba kyslikem pod vysokym tlakem

Pied pouzitim tohoto ptipravku informujte svého 1ékafe, pokud mate poSkozeni pleury, takzvany
pneumotorax, nebo pokud jste mél(a) pneumotorax diive. Také informujte svého 1ékare, pokud mate
jiny plyn zachycen v jinych ¢astech téla (v disledku trazu, napi. mozku). Je dilezité, aby 1ékat zvazil
riziko zhor§eni nebo nového pneumotoraxu pred zahajenim jakékoli 1écby.

Pted pouzitim tohoto ptipravku k 1é¢be zavazné otravy oxidem uhelnatym pottebuje 1ékat zhodnotit
prospéch 1écby pro Vas a zvazit jej oproti moznym rizikiim lécby.

Komprese a dekomprese v priubéhu 1é€by ma byt pomala, aby nedochéazelo k riziku poskozeni vlivem
tlaku, takzvanému barotraumatu.

V blizkosti tohoto 1é¢ivého pripravku NEKURTE ani nemanipulujte s otevienym ohném. Tento
pripravek zpusobuje, Ze ohen hoi'i mnohem intenzivnéji.

- Pfi pouzivani tohoto piipravku existuje riziko spontanniho vzplanuti. V pfipad€ pozaru pfistroj
vypnéte.

- Tento pripravek je urCen vyhradné k medicinalnimu pouziti.

- Ptipojujte kryokontejner pouze ke spoji uréenému pro pripravek Conoxia.

- Tento piipravek musi byt pouzivan vyhradné v dobte vétranych prostorach.

- Kdyz zafizeni nepouZivate, vypnéte jej.

- Nikdy nepouzivejte mazivo, olej nebo podobné latky, jako je krém na ruce, k promazani
zablokovanych zavit. Existuje riziko samovzniceni ve styku s pfipravkem Conoxia pod
vysokym tlakem.

- Nepouzivejte v prubéhu 1é¢by timto pripravkem toustovace, vysousece vlasti nebo podobné
elektrické spotiebice. Existuje riziko samovzniceni ve styku s piipravkem Conoxia pod
vysokym tlakem.

- P1i provadéni 1écby nikdy nepokladejte masky nebo nosni hadicky pfimo na textilie, protoze
textilie nasycené kyslikem mohou byt velmi hotlavé a zptsobovat riziko pozaru. Kdyz k tomu
dojde, textilie dikladné vytiepejte a vyvétrejte.

- Protoze tento piipravek je velmi chladna kapalina, existuje riziko poranéni mrazem pti kazdé
manipulaci s timto piipravkem. Casti nadoby se mohou pii pouzivani ochladit. To bude ziejmé
podle tvorby ledu na chladnych castech a je tieba davat pozor a téchto oblasti se nedotykat. Pti
normalnim pouZzivani se studeny zkapalnény kyslik uchovava v nadobé k tomu urcené a
nezpusobuje zadné poskozeni.

Viz také pokyny k uchovavani kryokontejneru a manipulaci s nim (bod 3, ,,Jak pfipravek Conoxia
uchovavat®).

Déti a dospivajici

Lécba kyslikem za normalniho tlaku

Zvlastni opatrnosti je zapottebi pii 1éEbé novorozenci, protoze nemaji stejnou schopnost jako dospéli
se vyporadat s takzvanymi volnymi kyslikovymi radikaly, které mohou poskodit naptiklad plice. Proto
u novorozencti nepouzivejte doporuceni pro 1é¢bu uvedend v bodé 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete piipravek Conoxia pouzivat®. Je tfeba pouzivat absolutné nejnizsi koncentraci, ktera
vyvolava pozadovany 1é¢ebny ucinek, aby byla rizika 1é¢by minimalizovana. Nékteré nezadouci
ucinky se vyskytuji pouze u novorozencu, napiiklad n€které specialni typy poskozeni oka
(retrolentalni fibroplasie) a poSkozeni plic (bronchopulmonalni dysplasie). Kyslik 1ze u novorozenct
pouzivat v pribéhu resuscitace, avSak pokyny doporucuji se pouzit nejprve vzduch. Dal§im moznym
nezadoucim ucinkem je takzvana absorpcni atelektaza. K atelektaze dochazi pti kolapsu prostor v
plicich naplnénych vzduchem.

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem

Zkusenosti s lé¢bou kyslikem u novorozenci (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pred¢asné),
déti a dospivajicich v tlakové komote jsou omezené. Proto je potieba u déti pouzivat 1é¢bu v tlakové
komote s opatrnosti. Nez mtze byt 1é¢ba zahajena, Vas 1ékar potfebuje zhodnotit pfinosy 1é¢by
Vaseho ditéte a zvazit je oproti potencialnim rizikim lécby.



Dalsi 1é¢ivé piipravky a Conoxia

Lécba kyslikem za normdalniho tlaku

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Jestlize uzivate nebo Vam byl piedepsan bleomycin, cisplatina a doxorubicin (1€k k 1é¢be rakoviny),
amiodaron (1ék k 1é¢bé onemocnéni srdce), furadantin (nitrofurantoin) nebo podobna antibiotika (1ék k
1é¢be infekei), disulfiram (1€k k 1é¢bé zavislosti na alkoholu) a chemikalie jako paraquat, porad’te se se
svym lékafem pied pouzitim tohoto piipravku, protoze existuje moznost, ze by 1écba mohla zvysit
riziko poskozeni plic.

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem
Viz 1écba kyslikem za normalniho tlaku v odstavci vyse.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Lécba kyslikem za normalniho tlaku

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, mohou tento piipravek pouzivat. Tento piipravek lze v
téhotenstvi a béhem kojeni podavat. Lécba kyslikem nema zadny znamy negativni u¢inek na plodnost.

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem

Je-li Vam ptedepsana 1écba v tlakové komote, informujte svého 1ékate, pokud jste t¢hotna nebo se
domnivate, ze mizete byt t¢hotna, protoze existuje potencialni riziko takzvaného poskozeni ditéte
oxida¢nim stresem. Nejsou znamy zadné nezaddouci ucinky 1écby kyslikem v tlakové komote na
kojeni, je vSak tfeba se kojeni vyhnout v priubéhu 1écby, protoze existuje riziko, Ze bude novorozené
dit¢ vystaveno tlaku a kompresi v tlakové komoie. Kojeni 1ze bezpecné uskutecnit pred 1éEbou nebo
po 1é¢bé matky v tlakové komote. Uginky 1é&by kyslikem v tlakové komote na plodnost nebyly
zkoumany.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po pouziti tohoto ptipravku miizete fidit dopravni prostiedky za predpokladu, ze Vas 1ékar usoudi, ze
jste zplsobily(a) a schopen(a) tidit.

3. Jak se Conoxia pouziva

Lécba kyslikem za normalniho tlaku

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem. Neméiite davkovani bez predchozi porady s 1ékarem.

Pokud pouzivate tento pfipravek doma, bude Vam poskytnuto uplné vyskoleni v pouzivani
kryokontejneru a zatizeni pfi obdrZeni prvni dodavky.

O doporucené davce pro Vas je rozhodovano individualné na zakladé Vaseho zdravotniho stavu. Nize
je uvedeno nékolik v§eobecnych doporuceni.

Obvykla davka pro dospélé k 1écbé nebo prevenci akutniho nedostatku kysliku je 2-6 litrti za minutu
pii pouziti nosnich hadic¢ek a 5-10 litrti za minutu pii pouziti obli¢ejové masky. Lze pouzit takzvanou
zasobnikovou masku s prutokem 10-15 litrG za minutu, pokud mate koncentraci kysliku v tepenné krvi
nizsi nez 85 %. Mate-li chronické onemocnéni plic, které muze zpisobit anestezii oxidem
uhli¢itym/bezvédomi, nema byt k Vasi 1é¢bé obvykle pouzita zdsobnikova maska.

Muze Vam byt poskytnuta 1é¢ba po delsi dobu (dny, hodiny, mésice ¢i dokonce roky), pokud mate
napfiklad chronické onemocnéni plic jako je chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) nebo astma.
Cilem 1é¢by je obvykle dosahnout koncentraci kysliku v tepenné krvi mezi 88 a 92 %. Takzvana
hodnota krevniho plynu Vv tepnach se pouzivé k urovani, zda pottebujete dlouhodobou 1écbu. V
ptipadé, ze mate chronické onemocnéni plic a koncentrace kysliku v tepenné krvi je vyssi nez Vase
obvykla koncentrace, existuje riziko respira¢ni deprese. Koncentraci kysliku v krvi je tteba
monitorovat, aby bylo zajisténo, ze u Vas nedojde k takzvané respira¢ni depresi. Pripravek lze podavat
specialné konstruovanymi maskami, jako je naptiklad Venturiho maska. Koncentrace kysliku se
upravuji podle pratoku plynu a ventilu pouzitého v masce. Obvykla je koncentrace mezi 24 a 35 %.
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V intenzivni pé¢i se piipravek obvykle podava formou takzvané asistované nebo kontrolované
ventilace. Je bézné pouzivat pozitivni koncovy exspiracni tlak (PEEP).

V priubéhu anestezie je obvyklé, Ze inhalovany kyslik ma koncentraci asi 30 %, ta v§ak miZe byt v
ptipad¢ potieby vyssi.

V nebulizacni terapii se obvykle pouzivéa kontinualni pritok kysliku a/nebo smési kysliku se
vzduchem 6-8 litrd za minutu.

K 1é¢bé cluster headache je tieba kyslik dodavat maskou s kontinualnim ptivodem 100% kysliku pfi
pratoku 6 az 12 litrG za minutu po dobu asi 15 minut. Je potfeba pouzit takzvany systém bez zpétné
recirkulace.

O délce a Cetnosti pouzivani pripravku rozhodne Vas 1ékar. Tento pripravek se pouziva inhalacné.
Kyslik je tieba podéavat s pouzitim specialniho zafizeni. Existuji rizné typy zafizeni. Typ zafizeni
zavisi mimo jiné na tom, zda dychate sam(a) (dychate spontann¢), zda Vam pti dychani pomaha
respirator/ventilator a jaka koncentrace je potfeba. Tento piipravek obvykle vdechujete nosnimi
hadi¢kami nebo maskou.

Kyslik I1ze podavat také takzvanym oxygenatorem ptimo do krve. Tento zplisob podavani kysliku se
pouziva naptiklad pti operacich srdce pii pouziti mimotélniho ob&hu, nebo pokud 1écba kyslikem
nezvysi velmi nizkou hladinu kysliku. V téchto (mimofadné vzacnych) piipadech 1ze pouzit takzvanou
extrakorporalni membranovou oxygenaci (ECMO) nebo mimotélni plicni podporu (ECLA).

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem

Pfi pouzivani tohoto piipravku v tlakové komote musi byt pripravek vzdy podavan za ptitomnosti
zdravotnickych pracovnikti seznamenych s touto formou ptipravku. Atmosféricky tlak na hladiné¢ mote
je definovan jako 1 atmosféra. V tlakové komofte je atmosféricky tlak zvyseny.

Po dobu pouzivani tohoto pfipravku je tieba podavani ptipravku monitorovat, aby bylo zajisténo, ze
je bezpecné. Po ukonceni podavani Vas budou monitorovat zdravotni¢ti pracovnici, dokud se
nezotavite. O délce a Cetnosti podavani piipravku rozhodne Vas 1ékat. NiZe je uvedeno nekolik
vSeobecnych doporuceni.

Doporucena davka a obvykla doba trvani 1€cby:

- ke snizeni rizika poskozeni zpiisobeného dekompresni nemoci, bublinkami plynu nebo vzduchu
Vv cévach je tlak 2,5 az 3 atmosféry po dobu 2-4 hodiny. Lécbu lze opakovat.

- pii zavazné otravé oxidem uhelnatym je tlak 2,5 az 3,0 atmosféry. Lécba obvykle trva 45 minut.

- pii poskozeni tkané radiacni terapii (osteoradionekroza) je tlak 2,4 atmosféry po dobu asi
90 minut

- pii zavaznych infekcich tkani (klostridiova myonekroza, gangréna) je tlak 3 atmosféry po dobu
asi 90 minut. Lécbu Ize opakovat.

Pouziti u déti a dospivajicich

Lécba kyslikem za normdlniho tlaku

Kyslikem mohou byt léceny déti jakéhokoli véku. U novorozenct je tfeba pouzivat vzdy nejnizsi
ucinnou koncentraci. Dal$i informace naleznete ve varovanich a opatienich pro déti a dospivajici (bod
2, ,,Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Conoxia pouzivat®).

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem
V tlakové komoie mohou byt 1é¢eny déti jakéhokoli véku. O délce a Cetnosti 1é¢by ditéte rozhodne
1ékafr.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Conoxia, neZ jste mél(a)
Jestlize pouZijete vice piipravku Conoxia, nez jste mél(a), mizZete pozorovat znamky piedavkovani.
Ptili§ mnoho tohoto pfipravku:



- Muze ovlivnit dychaci funkce a ve vyjimeénych pfipadech (napfiklad u nékterych pacientd
trpicich chronickym onemonénim plic) mize zpusobit anestezii oxidem uhli¢itym/bezvédomi.
- Muze zpusobit bolest, suchy kasel ¢i dokonce dusnost.

Dojde-li k ttmto znamkam ptedavkovani, vzdy kontaktujte svého 1ékate. Pokud se u Vas vyskytnou
zavazné priznaky, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Conoxia
Pouzijte kyslik podle bodu o davkovani v ptibalové informaci. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Conoxia
Neptestavejte tento piipravek pouzivat na zéklade svého vlastniho rozhodnuti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pripravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky se obvykle objevuji pii vysokych koncentracich (nad 70 %) a dlouhodobé;jsi 1écbé
(alespoii 6-12 hodin).

Lécba kyslikem za normalniho tlaku

vervr

syndrom respiraéni tisné (mize vést k plicni fibroze).

Podavani kysliku mtze také zptisobit respiracni depresi. Je to obvykle zptisobeno pfilis liberalnim
podavanim kysliku pacientim se snizenou citlivosti na oxid uhli¢ity, jak je zfejmé u pacientli
s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Neni znamo, jak Casty tento nezadouci ucinek je.

Nejcastejsimi nezadoucimi u€inky jsou popaleniny a mrazova poraneni. Piestoze jsou tyto nezadouci
ucinky nej¢astéjsi, jsou vzacné a mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt. Tyto nezadouci u¢inky,
popaleniny a mrazova poranéni souvisi S nékterymi vlastnostmi kysliku. Kyslik mize iniciovat hoteni
a kapalny kyslik je velmi studeny. Také zafizeni pro kapalny kyslik se muze velmi ochladit. Pokud

u Vas dojde k popaleninam jakéhokoli druhu, ihned se porad’te s 1ékarem.

Dalsi znamé ptiznaky pocitované pii lécbe kyslikem jsou bolest spojend s dychanim, suchy kasel a
dusnost (atelektaza, zan€t pohrudnice). Tyto piiznaky jsou méné ¢asté a mohou postihnout az 1 ze 100
pacientu.

Pokud pocitite neéktery z téchto nezadoucich ucinkt, zastavte 1€cbu a informujte svého lékare.
Lécba kyslikem pod vysokym tlakem

vzacné a mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt.

Nejcastéjsim nezadoucim u¢inkem je pocit tlaku ve stfednim uchu a ruptura bubinku. Tento nezadouci
ucinek je méné Casty a mize postihnout az 1 ze 100 pacientl. Uzkost je vzacny nezadouci ti€inek,
ktery mize postihnout az 1 z 1 000 pacientil.

Pro nasledujici nezadouci ucinky neni znamo, jak jsou Casté: pocit tlaku/bolest v nose (podrazdéni
dutin), postizeni zraku (myopie), ruptura éervenych krvinek (hemolyticka anemie), poskozeni plic
(plicni fibroza).



Pii 1é¢bé kyslikem v hyperbarické komofte jste vzdy pod dohledem zdravotnickych pracovniki. Pokud
se u Vas vyskytne n€ktery z téchto nezadoucich G¢ink, neprodlené informujte zdravotnického
pracovnika.

DalSi nezadouci ucinky u déti a dospivajicich

Lécba kyslikem za normalniho tlaku

Zvlastni opatrnosti je tfeba pti [éCbé novorozenci, protoze jsou citlivéjsi na nékteré nezadouci ucinky
nez jini pacienti.
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(retrolentalni fibroplasie), coz mize zpusobit postizeni zraku. Tento nezadouci ucinek je vzacny a
muze postihnout az 1 z 1 000 novorozencti.

Dalsi zavazny nezadouci t¢inek se nazyva bronchopulmonalni dysplasie a postihuje plice. Neni
znamo, jak Casty tento nezadouci Gcinek je.

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne néktery z t€chto nezadoucich U¢inkd, okamzité zastavte 1écbu a
porad’te se s l1ékarem.

Lécba kyslikem pod vysokym tlakem
Nejsou znamy zadné dalsi nezadouci G¢inky zptisobené 1é¢bou kyslikem v hyperbarické komote, nez
ty, které byly hlaSeny u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Conoxia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku kryokontejneru za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

V blizkosti kryokontejneru s pfipravkem Conoxia NEKURTE ani nemanipulujte s otevifenym
ohném. Tento piipravek zptsobuje, Ze ohen hofi mnohem intenzivnéji.

- Kryokontejnery maji byt uchovavany v dobfe vétraném prostoru uréeném k uchovavani
medicinalnich plynt.

- Kryokontejnery maji byt uchovavany pod zastiesenim, v suchu a ¢istoté, mimo dosah hoflavého
materialu pii teploté od -30 °C do +50 °C.

- Je tieba ucinit opatfeni pro zamezeni otfest nebo padu.

- Kryokontejnery obsahujici rizné druhy plyni maji byt uchovavany oddélené. Plné a prazdné
kryokontejnery maji byt uchovavany oddélen¢.

- Kryokontejnery maji byt uchovavany a pfepravovany S uzavienymi ventily.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud neni na nadobé& neporusena pecet’garantujici neporusenost obalu.
Po uplynuti doby pouzitelnosti vrat'te kryokontejner dodavateli.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Conoxia obsahuje
- Lécivou latkou je kyslik 100 % (V/V)
- Tento pripravek neobsahuje zadné dalsi slozky.

Jak Conoxia vypada a co obsahuje toto baleni
Lékova forma: medicinalni plyn, kryogenni.
Kryogenni kyslik je svétle modry. Po zplynéni je bezbarvy, bez zapachu a bez chuti.

Kryogenni nadoby jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo hliniku a jsou opatieny bezpe¢nostnimi
ventily z mosazi a uzaviracimi ventily z bronzu. Bezpeénostni ventil zabraiuje tvorbé nadmérného
tlaku uvnitf nadob.

Typ kryokontejneru Objem Kapacita
(vodni kapacita v 1) (m3 kysliku p¥i tlaku 1 bar a
teploté 15 °C)

Companion C31A 31 25,0
Companion 41A 41 33,5
Companion 1000 1,23 1,06
Companion T 1000 High Flow 1,23 1,06
Helios H36 36 29,1
Helios H46 46 37,6
Helios Marathon H850 0,84 0,69
Helios Plus H300 0,38 0,31
Helios Universal U36 36 29,1
Helios Universal U46 46 37,6
Liberator 20 G4 20,6 17,8
Liberator 30 G4 31,2 25,7
Liberator 37 G4 38,2 31,5
Liberator 45 G4/ 45 DF 46,6 38,3
Liberator 60 G4/ 60 DF 60,0 49,2
Spirit 300 0,30 0,28
Spirit 600 0,60 0,52
Spirit 1200 1,30 1,03




Typ kryokontejneru Objem Kapacita
(vodni kapacita v 1) (m® Kkysliku p¥i tlaku 1 bar a
teploté 15 °C)

Sprint G4 LED 0,63 0,51
Stroller G4 Led / Scale 1,25 1,03
Stroller Hi-Flow G4 LED 1,20 1,03
Freelox 44 L 44 37,5
EasyMate 0,32 0,28
EasyMate 6 0,95 0,81
EasyMate 6+6 0,95 0,81
EasyMate PM2335 35 30,1
EasyMate PM2345 45 38,7
Oxy-Blu 21 21,6 18,4
Oxy-Blu 31 31,8 27,1
Oxy-Blu 37 37,9 32,3
Oxy-Blu 41 41,8 35,7
OxyLight 1,17 1,00
Easylox 30 31,5 25,8
Easylox 45 46,2 38,0
Escor2T electronic 0,38 0,33
Escor2T pneumatic 0,38 0,33
Walky 1,2 1,02

Automobilova cisterna Rozsah od Rozsah od

180 do 29 350 154 do 25 036

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324

198 00 Praha 9 — Kyje
Ceska republika

Telefon: 272100111




Fax: 272100 232
Vyrobci

Linde Gas Bulgaria Ltd

Industrial zone res.area (on the territory of Agrobiochim)
Stara Zagora, 6000

Bulharsko

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9 — Kyje
Ceska republika

Linde Gas a.s
O.Wichterleho 810
Kralupy nad Vltavou
27852

Ceska republika

Linde Gas a.s.
Cernovické nabrezi 10
Brno

618 00

Ceska republika

Linde Gas a.s.
Aredl zpracovatelské ¢asti SU a.s.
Viesova

35743
Ceska republika

Linde Hellas Single Person L.L.C.
Thesi Tripio Lithari

Mandra Attiki

19600

Recko

Linde Hellas Single Person L.L.C.
Industrial Zone Sindos
Thessaloniki

57022

Recko

MOBIAK SA
Akrotiri
Chania

73100

Recko

Linde Gaz Magyarorszag Zrt./ Linde Gas Hungary Co. Ltd.
Budai Nagy Antal ut 18

Dunagjvéros

2400

Mad’arsko

Linde Gaz Magyarorszag Zrt./ Linde Gas Hungary Co. Ltd.
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Bolyai tér 1.
Kazincbarcika
3700
Mad’arsko

Linde Gaz Romania SRL
Str. Avram Imbroane nr. 9
Timisoara

Timis, 300700

Rumunsko

Linde Gaz Romaénia S.R.L.,
Strada Comertului, Nr. 7,

Sat Domnesti, Comuna Domnesti,
Judet Ilfov, 077090

Linde Gaz Romania SRL
B-dul Muncii nr. 18
Cluj-Napoca

Cluj, 400641

Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL
Str. Priza Olt nr. 23
Ramnicu Valcea

Valcea, 240472
Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL

Sos. Sméardan nr.1, in incinta
ARCELORMITTAL Galati SA,
Municipiul Galati,

judetul Galati, cod postal 800698,
Rumunsko

GTG plind.o.o.

proizvodnja in prodaja tehni¢nih plinov
Bukovzlak 65B

Celje, 3000

Slovinsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: Konoxcust 100% MeIUIIMHCKH ra3, KPHOTCHEH

Ceska republika: Conoxia

Recko: ®appakevticé O&vydvo Yypo/Linde 100% (v/v) latpucd aépro, kpuoyovo
Slovenska republika: CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn

Slovinsko: Medicinski kisik Linde GTG 100% medicinski plin, kriogenski
Rumunsko: Oxigen Linde 100 % gaz medicinal criogenic

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 14. 5. 2024
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