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Pisomna informacia pre pouzivatela

CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn
100% kryogénny medicinalny plyn

kyslik

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Conoxia, kvapalny medicinalny plyn a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn
Ako pouzivat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn

Obsah balenia a dalsie informécie

Uk wd P

1. Co je Conoxia, kvapalny medicinalny plyn a na ¢o sa pouZiva

Conoxia, kvapalny medicinalny plyn alebo medicinalny kyslik, Linde Healthcare, kryogénny
medicinalny plyn, na inhaléciu.

Conoxia, kvapalny medicinalny plyn je medicinalny plyn, ktory obsahuje len extrémne studeny
kryogénny medicinalny kyslik (teplota nizsia ako -180 °C). Kryogénny medicinalny kyslik sa pouziva
na inhalaciu po premene z kvapalného na plynné skupenstvo.

Kyslik je nevyhnutny pre Zivot. Tento liek zvySuje hladinu kyslika vo vdychovanom vzduchu a v
dosledku toho zvysuje vstrebavanie kyslika z krvi v pl'icach. Po zvySeni vstrebavania kyslika z krvi
Vv pltcach, dojde k takzvanému zvySeniu nasytenia v krvi. V dosledku toho sa krvou dostane viac
kyslika do vsetkych tkaniv.

Liek mozno pouzivat’ pri normalnom tlaku alebo v tlakovych komorach (takzvana hyperbaricka
terapia).

Pri normalnom tlaku sa liek pouziva:

- Na liecbu akutnej alebo chronickej hypoxie (nizka hladina kyslika v krvi).

- Ako sucast’ zmesi plynu podavana pocas celkovej anestézie (narkdzy) a pri intenzivnej starostlivosti.

- Ako pohon nebulizéra pocas inhalovania vdychovanych liekov.

- Ako sucast prvej pomoci 100 % kyslikom v suvislosti s potdpacskymi nehodami.

- Na liecbu akutnych zachvatov Cluster headache (bolest’ hlavy sustredena do jednej polovice hlavy
Vv oblasti oka ¢i spanku).

Kyslikovt terapiu pri normalnom tlaku mozu pouzivat’ pacienti vSetkych vekovych skupin, okrem
lie¢by akutnych zachvatov Cluster headache, kedy ju mézu pouZivat’ len dospeli pacienti.
Bezpe&nostné opatrenia pre rozliéné skupiny pacientov najdete v &asti 2 s nazvom ,,Co potrebujete
vediet’ predtym, ako pouzijete Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn .

Pod vysokym tlakom sa tento liek pouziva v tlakovych komorach na:
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- ZvySenie obsahu kyslika v krvi a v tkanivach s ciel'om znizit riziko poskodenia
spésobeného dekompresiou (dekompresna choroba), bublinami plynu alebo vzduchu v
cievach.

- Lie¢bu zavaznej otravy oxidom uholnatym, zavaznych infekcii tkaniva (klostridialna
myonekrdza, gangréna) a tkaniv poSkodenych ozarovanim (osteo-radionekroza).

Kyslikovu liecbu v tlakovych komorach mozu podstupit’ pacienti vSetkych vekovych skupin.
Bezpeénostné opatrenia pre rozliéné vekové skupiny pacientov najdete v ¢asti 2 s nazvom ,,Co
potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn “.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn
Tento liek vim moze predpisat’ len lekar. Ubezpecte sa, ze lekar vie o vasom zdravotnom stave.

Nepouzivajte Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn

Neexistuje ziadny absolutny stav alebo faktor, ktory by bol dovodom, aby sa za normalnych tlakovych
podmienok nepouzivala liecba Conoxiou, kvapalnym medicinalnym plynom. Lie¢bu tymto lickom v
tlakovej komore by ste nemali podstupovat’, ak mate nelieCené poskodenie pohrudnice, tzv.
pneumotorax, alebo ak mate v doésledku chirurgického zakroku alebo zranenia v krvi ndhodné plynové
bubliny a vase telo nie je schopné uvolnit’ zachyteny plyn.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn obrat’te sa na svojho lekara.
Mali by ste ho informovat’, ak mate chronicka pl'acnu chorobu, napriklad astmu alebo chronicku
obstrukénu chorobu pl'ac (CHOCHP) a ak uzivate niektory z liekov uvedenych v €asti ,,Iné lieky
a Conoxia, kvapalny medicinalny plyn “ nizSie v texte.

Predtym ako zaénete tento liek uzivat,, si pozorne precitajte celtt pisomnti informaciu.

V ramci v§eobecného pravidla by sa vysoké koncentracie kyslika mali pouzivat’ ¢o najkratsi ¢as
potrebntl koncentraciu. Na vyhodnotenie ucinku lie¢by kyslikom sa m6ze merat’ hladina kyslika v
arterialnej krvi (arterialny tlak kyslika), ako aj mnozstvo kyslika viazaného v krvi (saturacia
hemoglobinu kyslikom). Hladina kyslika v arterialnej krvi sa meria zo vzorky krvi a/alebo pomocou
saturacie kyslika za pomoci pulzoximetra. DIhodoba liecba vysokymi koncentraciami kyslika moze
podnietit’ vznik takzvanych volnych kyslikovych radikalov, ktoré mézu vyvolat’ zapaly. Ak dojde k
zapalu, pl'ica st zvy€ajne prvym postihnutym organom. U kazdého jednotlivca je potrebné zvazit
vyhody lie¢by oproti moznym rizikam.

Rizika spojené s lie€bou je mozné minimalizovat’ podla tychto odporucani:

- 100 % kyslik by sa nemal podavat’ dlhsie nez 6 hodin.

- Kiyslik v koncentracii 60 az 70 % by sa nemal podavat’ dlhSie nez 24 hodin.

- Kyslik s koncentraciou nad 40 % moze sposobit’ poskodenie po dvoch dioch.

Pri pouziti kyslika sa zvySuje riziko vznietenia. Riziko je vysSie pri postupoch, kde sa vyuzivaju
chirurgické zakroky uzatvarania ciev elektricky zahrievanymi sondami, tzv. diatermia, a pri
defibrilacii/elektro-konvulzivnej liecbe, ktora sa pouziva napriklad pri liecbe nepravidelného tepu.

Dusik tvori hlavnu st¢ast’ okolitého vzduchu. Ak je koncentracia vdychovaného kyslika vysoka,
klesne koncentracia dusika v tkanivach a v pl'ucnych alveolach. To méze to sposobit’ ich kolaps,
takzvanu atelektazu. Ak st v pl'icach Casti so skolabovanymi alveolami, nebude v nich dochadzat’
k vymene plynov. To mdze mat’ za nasledok znizenu hladinu kyslika v arterialnej krvi.

U pacientov s takzvanou zniZenou citlivost'ou na oxid uhlicity, ktora sa vyskytuje u niektorych
pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP), méze prili§ vol'né uzivanie kyslika
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oslabit’ dychanie s naslednym narastom hladiny oxidu uhli¢itého v arterialnej krvi s moznym rizikom
vzniku takzvanej narkézy z oxidu uhli¢itého. V extrémnych pripadoch to moze viest’ k narastu hladiny
oxidu uhli¢itého v krvi, ¢o moze spdsobit’ napriklad zmétenost’ alebo triasku a viest’ k tzv. narkédze z
oxidu uhli¢itého.

Liecba kyslikom pod vysokym tlakom

Pred uzitim lieku informujte svojho lekara, ak mate poskodenti pohrudnicu, (pneumotorax) alebo ste
ju mali poSkodena v minulosti. Takisto by ste ho mali informovat’, ak vam v ostatnych ¢astiach tela
uviazli iné plyny (napriklad v désledku nehody a nasledného poranenia mozgu). Je dolezité, aby lekar
pred lie¢bou zvazil riziko zhorsenia alebo vzniku nového pneumotoraxu.

Pred uzitim lieku na lie¢bu zavaznej otravy oxidom uhol'natym musi lekar vyhodnotit’ vyhody lie¢by a
porovnat’ ich s moznymi rizikami liecby.

Kompresia a dekompresia pocas liecby by mala byt pomala, aby sa predislo riziku poskodenia
vplyvom tlaku, tzv. (barotraume).

V blizkosti tohto liecku NEFAJCITE a nemanipulujte s otvorenym ohiiom. Liek spdsobuje
prudsie horenie.

- Pri pouziti tohto lieku hrozi riziko spontanneho vznietenia. V pripade vznietenia vypnut
aparat.

- Liek je ur€eny len na lekarske pouzitie.

- Kryokontajner pripajajte len k pripojkdm uréenym na Conoxiu. kvapalny medicinalny plyn

- Liek sa smie pouzivat’ len v priestoroch s dobrym vetranim.

- Ak sa zariadenie nepouziva, vypnite ho.

- Pri mazani zaseknutych zavitov nikdy nepouzivajte vazelinu, olej ani podobné latky, ako je
napriklad krém na ruky. Pri kontakte s Conoxiou, kvapalny medicinalny plyn pod vysokym
tlakom hrozi riziko samovznietenia.

- Pocas lie¢by tymto lickom nepouzivajte hriankovace, fény ani podobné elektrické
spotrebice. Pri kontakte s Conoxiou, kvapalny medicinalny plyn pod vysokym tlakom hrozi
riziko samovznietenia.

- Pocas osetrenia neprikladajte masku ani nosova kanylu priamo na tkaninu, nakol'ko tkaniny
nasiaknuté kyslikom mo6zu byt’ veI'mi horl'avé a vznietit’ sa. Pokial’ by k nasyteniu tkaniny doslo,
tkaninu dokladne vytraste a vyvetrajte.

- KedZe liek je vel'mi studeny, pri manipulécii s nim hrozi riziko tvorby omrzlin. Pocas
pouZivania mézu ¢asti nadoby vel'mi ochladnit’. Prejavuje sa to tvorbou 'adu na chladnych
Castiach a treba si dat’ pozor, aby ste sa ich nedotykali. Pri beznom pouziti sa studeny kryogénny
kyslik uchovava v na to ur¢enej nddobe a nesposobuje Ziadne ujmy.

Precitajte si aj pokyny na uchovavanie a manipulaciu s kryokontajnermii (ast’ 5 ,,Ako uchovavat’
Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn ).

Deti a dospievajuci

Liecba kyslikom pri normdlnom tlaku

Je obzvlast potrebné si davat’ pozor pri liecbe novorodencov, nakol’ko nemajii rovnakt schopnost’, ako
dospelé osoby spracovat’ takzvané vol'né kyslikové radikaly, ktoré mozu poskodit’ napriklad pluca.
Preto by sa odporugenia lie¢by uvedené v &asti 2 ,,Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete
Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn “ nemali uplatiiovat’ pri novorodencoch. Na minimalizovanie
rizik spojenych s liecbou treba pouzit’ absolitne najnizsiu moznt koncentraciu, pri ktorej sa dosiahne
pozadovany lieCebny ucinok. Medzi vedlajsie G¢inky, ktoré sa prejavuja len u novorodencov, patri
napriklad urcité Specidlne typy poskodenia zraku, takzvana retrolentalna fibroplazia a poskodenie pl'ic
(broncho-pulmonalna dysplazia). Pocas resuscitacie novorodencov mozno pouzit’ kyslik, no odporuca
sa najskor pouzit' vzduch. Dalsim moznym vedl'aj§im u¢inkom je takzvana absorpéna atelektaza. K
atelektaze dochadza pri skolabovani vzduchom naplnenych priestorov v plucach.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
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Skusenosti s lie¢bou kyslikom v tlakovej komore u novorodencov (narodenych v termine, v blizkosti
terminu a pred¢asne), deti a dospievajtcich st obmedzené. Preto by sa mal tento typ liecby pri detoch
vyuzivat’ obozretne. Pred moznym zacatim liecby musi lekar vyhodnotit’ vyhody liecby vasho diet’ata
a porovnat’ ich s jej potencialnymi rizikami.

Iné lieky a Conoxia, kvapalny medicinalny plyn

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat' d’alsie lieky vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak uZzivate alebo vam predpisali bleomycin, cisplatinu a doxorubicin (lieky na lie¢bu rakoviny),
amiodaron (liek na liecbu srdcovych ochoreni), furadantin (nitrofurantoin) alebo podobné antibiotika
(lieky na lie¢bu infekeii), disulfiram (liek na lie¢bu alkoholizmu) a chemické latky ako je parakvat,
pred uzitim lieku o tom informujte lekara, nakol’ko je mozné, Ze liecba by mohla zvysit’ riziko
poskodenia plc.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Precitajte si liecbu kyslikom pri normalnom tlaku v odstavci vyssie.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Liek mozu pouzivat aj zeny v plodnom veku. Liek mozno pouzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia.
Liecba kyslikom nema ziadny znamy negativny vplyv na plodnost’.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku

Ak vam predpisali lie¢bu v tlakovej komore, mali by ste o tom v pripade tehotenstva alebo podozrenia
na tehotenstvo informovat’ lekara. Existuje potencialne riziko poskodenia plodu tzv. oxidaénym
stresom. U doj¢iacich Zien nie st zndme Ziadne neziaduce ucinky lieCby kyslikom v tlakovej komore,
no pocas liecby sa treba dojéeniu vyhntt’ kvoli riziku vystavenia novorodenca tlaku a kompresii v
tlakovej komore. Pred alebo po terapii v tlakovej komore moze matka bezpe¢ne dojéit. Uginky liecby
kyslikom v tlakovej komore na plodnost’ sa nesktimali.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak lekar kladne posudil vasu schopnost’ a sposobilost’ viest’ vozidlo, po uziti liecku mézete Soférovat’.

3. AkKo pouzivat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn

Liecba kyslikom pri normdlnom tlaku

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Bez prekonzultovania s lekarom neupravujte davku.

Ak liek pouzivate doma, pri doruéeni prvej dodavky absolvujete kompletné Skolenie o pouZivani
kryokontajnera a prisluSenstva.

Odporucana davka je stanovena individualne pre vas na zaklade vasho zdravotného stavu. NiZsie je
uvedenych niekol'ko v§eobecnych odporuceni.

Zvycajna davka pre dospelé osoby pri lieCbe alebo prevencii akutnej kyslikovej deficiencie je 2 — 6
litrov za minttu pri pouziti nosovej kanyly a 5 — 10 litrov za minttu pri pouziti masky na tvar. Ak je
koncentracia kyslika v arteridlnej krvi menej nez 85 %, moZete pouzit’ takzvanu rezervoarovi masku s
prietokom 10 — 15 litrov za minttu. Ak trpite chronickym pl'icnym ochorenim, ktoré méze vyvolat’
anestéziu oxidom uhli¢itym/bezvedomie, mali by ste pouzivat’ rezervoarovii masku.

Ak mate chronické pl'icne ochorenie ako je napriklad chronicka obstruk¢éna choroba pl'aic (CHOCHP)
alebo astma, mozete lieCbu pouzivat’ dlhodobo (dni, hodiny, mesiace ¢i dokonca roky). Cielom liecby
je zvycCajne zvysit’ koncentraciu kyslika v arterialnej krvi na Groven medzi 88 a 92 %. Na stanovenie



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢.:2022/00476-PRE
Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/06535-Z1A
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02592-Z1B

nutnosti dlhodobe;j lieCby sa pouziva tzv. hodnota plynu v arteridlnej krvi. V pripade chronického
plicneho ochorenia a vyssej nez zvyc€ajnej koncentracie kyslika v arteridlnej krvi hrozi riziko
respiracnej stagnacie. Na prevenciu tzv. respiracnej stagnacie je potrebné sledovat’ koncentraciu
kyslika v krvi. Liecbu treba podavat’ §pecialne navrhnutou maskou, ako je napr. Venturiho maska.
Koncentracia kyslika sa upravi v zavislosti od prietoku plynu a pouzitého ventilu v maske. Bezna
koncentracia je medzi 24 a 35 %.

Pri intenzivnej starostlivosti sa lieCba zvycajne podava formou takzvanou asistovanou alebo
kontrolovanou ventilaciou. Bezne sa pouziva pozitivny koncovy expiracny tlak (PEEP).

Pri anestézii je bezna koncentracia inhalovaného kyslika v 30 %, no v pripade potreby moze byt
vyssia.

Pri nebulizacnej lieCbe sa obvykle pouziva kontinualny prietok kyslika a/alebo zmes kyslika so
vzduchom6 — 8 litrov za minutu.

Pri liecbe akutneho zachvatu Cluster headache. je treba kyslik podavat’ maskou na tvar s kontinualnym
privodom 100 % kyslika pri prietoku 6 az 12 litrov za minutu pocas 15 minut. Treba pouzit’ takzvany
systém bez spitnej recirkulécie.

O dizke a frekvencii absolvovania lie¢by rozhodne vas lekar. Liek sa pouziva inhalaéne. Kyslik sa ma
podavat’ cez $pecialne zariadenie. Existuje mnoho rozliénych typov zariadeni. Jeho vyber okrem iného
zavisi od toho, ¢i dokazete samostatne dychat’ (dychate spontanne), alebo dychate pomocou
respiratora/ventilatora, a od potrebnej koncentracie. Liek sa zvycajne vdychuje nosovou kanylou alebo
cez masku.

Kyslik mozno podavat’ aj cez tzv. oxygenator priamo do krvi. Tento typ poddvania kyslika sa vyuziva
napriklad pocas operacii srdca, ked’ sa pouzije srdcovo-plicny pristroj, alebo ak lie¢ba kyslikom
nezvysuje vel'mi nizku hladinu kyslika. V tychto (extrémne vynimo¢nych) pripadoch mozno pouzit’
extrakorporalna membranova oxygenacia (ECMO) alebo mimotelova pl'icna asistenciu (ECLA).

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku

Ak sa liek pouzije v tlakovej komore, vzdy sa podava pod dohl'adom zdravotnickeho persondlu, ktory
je oboznameny s touto formou liec¢iva. Atmosféricky tlak na hladine mora sa definuje ako 1 atmosféra.
V tlakovej komore je atmosféricky tlak zvyseny.

Pocas pouzivania lieku treba na zaistenie bezpe¢ného podania sledovat’ jeho podavanie. Po skonceni
podavania vas az do zotavenia bude sledovat’ zdravotnicky personal. O dlzke a frekvencii
absolvovania lieCby rozhodne vas lekar. Nizsie je uvedenych niekol'’ko vSeobecnych odporuceni.

Odporucana davka a zvycajné trvanie liecby:

- na zniZenie rizika poskodenia spdsobeného dekompresnou chorobou, plynovymi alebo
vzduchovymi bublinkami v cievach, sa odporaca tlak 2,5 az 3 atmosféry po dobu 2 — 4 hodiny.
Lie¢bu mozno opakovat’.

- pri zavaznej otrave oxidom uholnatym je tlak 2,5 aZ 3,0 atmosféry. Lie¢ba zvy¢ajne trva 45 minut.

- pri poskodeni tkaniva lieCbou oZarovanim (osteoradionekréza) je tlak 2,4 atmosfér pocas asi 90
minut.

- Pri vaznej infekcii tkaniva (klostridialna myonekroza, gangréna) sa pouziva tlak 3 atmosféry pocas
asi 90 mintt. Lie¢bu mozno opakovat'.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Liecba kyslikom pri normalnom tlaku
Kyslikom mozno lie€it’ deti vSetkych vekovych kategoérii. Pri novorodencoch treba vzdy pouzivat

cvwe
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dospievajtcich (Sast’ 2 ,,Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Conoxiu, kvapalny medicinalny
plyn “(.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
V tlakovej komore mozno liecit’ deti vSetkych vekovych kategorii. O dlzke a frekvencii absolvovania
liecby dietata rozhodne vas lekar.

Ak pouzijete viac Conoxie, kvapalny medicinalny plyn, ako mate

Ak uZzijete viac Conoxie, kvapalny medicinalny plyn, ako ste mali, mézete spozorovat’ priznaky

predavkovania. Prili§ vel'’ké mnozstvo tohto lieku:

e Modze ovplyvnit’ dychacie funkcie a vo vynimo¢nych pripadoch (napriklad u niektorych
pacientov, ktori maju chronické plicne ochorenie) moze vyvolat’ anestéziu spdsobent oxidom
uhli¢itym/bezvedomie.

e  Moze vyvolat bolest’, suchy kasel’ a dokonca dychavicnost’.

V pripade vyskytu uvedenych priznakov predavkovania sa vzdy obrat'te na lekara. Ak si v§imnete
zavazné symptomy, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

AK zabudnete uZit’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn
Pouzite Conoxiu kvapalny medicinalny plyn tak, ako je napisané v pisomnej informacii Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzivat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn
Neprestavajte uzivat’ medicinalny kyslik na zaklade vlastného rozhodnutia. Ak mate akékol'vek d’alSie
otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedl'ajsie u¢inky sa zvyc¢ajne prejavia pri vysokej koncentracii (nad 70 %) a po dlhodobom pouzivani
(najmenej 6 — 12 hodin).

Liecba kyslikom pri normdlnom tlaku
Najvaznejsim vedl'ajsim ucinkom, ku ktorému moze dojst’, su zavazné tazkosti s dychanim, takzvany
Syndrom dychovej tiesne (mdze viest’ K plaicnej fibroze).

Podavanie kyslika moze viest aj k zastave dychania. ZvycCajne ju sposobuje prili§ vol'né podavanie
kyslika pacientom so znizenou citlivostou na oxid uhlicity, ako mozno pozorovat’ u niektorych
pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP) Castost’ vyskytu tohto vedTajsieho
ucinku nie je znama.

Medzi najcastejsie sa vyskytujiice vedl'ajsie ti€inky patria popaleniny a omrzliny. Hoci ide o
najbeznejsie vedlajsie ucinky, st zriedkavé a mozu postihnat’ 1 z 1 000 I'udi. Uvedené vedl'ajsie
ucinky, popéleniny a omrzliny stvisia s niektorymi z vlastnosti kyslika. Kyslik moze vyvolat
vznietenie a kryogénny kyslik je vel'mi studeny. Aj vybavenie ur¢ené na manipulaciu s kryogénnym
kyslikom mo6ze byt vel'mi studené. Ak si vS§imnete akékol'vek popaleniny, ihned’ vyhl'adajte lekarsku
pomoc.
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Medzi d’al§ie zname priznaky, ku ktorym doslo pocas liecby kyslikom, st bolest’ pri dychani, suchy
kasel a zastava dychu (atalektaza, pleuritida). Uvedené priznaky su menej asté a postihuju 1 zo 100
0s0b.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek z uvedenych vedl'ajsich ucinkov, prestante s liecbou a obratte sa na
svojho lekara..

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Medzi najzavaznejSie vedl'ajsie ucinky patri zméitenost’ a kfce (epilepsia). Uvedené vedl'ajsie ucinky su
zriedkavé a moézu postihnat’ az 1 z 1 000 osob.

Medzi najcastejsie vedlajsie ucinky patri pocit tlaku v strednom uchu a pretrhnutie usného bubienka.
Uvedené vedl'ajsie ucinky su menej Casté a mozu postihnut’ az 1 zo 100 osob. Zriedkavy vedlajsi
ucinok je uzkost’ a postihuje 1 z 1 000 osdb.

Pri nasledujucich vedl'ajsich u€inkoch nie je znama ich frekvencia: pocit tlaku/bolesti v nose
(sinusitida), oslabené videnie (myopia), roztrhnutie Cervenych krviniek (hemolytickd anémia),
poskodenie pltc (pl'ucna fibroza).

Pri liecbe kyslikom v hyperbarickej komore ste vzdy pod dohl'adom zdravotnickeho personalu. Ak si
vSimnete niektory z uvedenych vedl'ajsich ti¢inkov, ihned’ o tom informujte zdravotnicky personal.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajicich

Liecba kyslikom pri normalnom tlaku

Pri liecbe novorodencov treba byt obzvlast’ obozretny, nakol'ko st na niektoré vedlajsie ucinky
citlivej$i nez ostatni pacienti.

Medzi najvéaznejsie a najCastejsie vedlajSie ucinky u novorodencov patri poskodenie zraku
(retrolentalna fibroplazia), co moze sposobit’ zhorSené videnie Uvedeny vedl’ajsi ucinok je zriedkavy
a moze postihnat az 1 z 1 000 novorodencov.

Dalsi zo zdvaznych neZiaducich u¢inkov sa nazyva broncho-pulmonalna dysplazia, pri ktorej st
zasiahnuté plica. Nie je zname, ako Casto sa tento vedlajsi ucinok vyskytuje. Ak sa u diet'at’a vyskytne
ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich u¢inkov, prestatite s lieCbou a obrat’te sa na svojho lekara.

Liecba kyslikom pri vysokom tlaku
Okrem vedlajSich uc¢inkov hlasenych u dospelych osob neexistuji ziadne d’alSie zname vedl'ajsie
ucinky vyvolané liecbou kyslikom v hyperbarickej komore.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedrlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.*
Hlasenim vedl'ajsich u€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Conoxiu, kvapalny medicinalny plyn

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku na kryokontajneri po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

V blizkosti kryokontajnerov s Conoxiou, kvapalny medicinalny plyn NEFAJCITE a
nemanipulujte s otvorenym ohiiom. Liek sposobuje prudSie horenie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Kryokontajnery treba uchovavat’ na dobre vetranom mieste ur¢enom na skladovanie
medicinalnych plynov.

- Kryokontajnery treba uchovavat’ zakryté, suché a ¢isté a mimo horl’avych materialov pri teplote
od -30 °C do +50 °C.

- Treba vykonat’ bezpecnostné opatrenia na prevenciu padu alebo narazu.

- Kryokontajnery obsahujtce rozne druhy plynov treba uchovavat’ oddelene. Plné a prazdne
kryokontajnery je treba uchovavat’ oddelene.

- Kryokontajnery treba skladovat’ a prepravovat’ S uzavretymi ventilmi.

Ak nadoba nema pri dodani nepoSkodent1 pecat’, liek nepouzivajte, aby sa zabranilo svojvolnej
manipulacii
Po datume exspiracie vrat'te kryokontajner dodavatelovi.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Conoxia, kvapalny medicinalny plyn obsahuje

- Liecivo je kyslik 100 % (V/V)
- Liek nema ziadne dalSie zlozky.

AKo vyzera Conoxia, kvapalny medicinalny plyn a obsah balenia

Liekova forma: kryogénny medicinalny plyn.

Kryogénny kyslik ma svetlomodrt farbu. Po zmene na plynné skupenstvo je bez farby, bez chuti a bez
zapachu.

Kryogénne nadoby st vyrobené z nerezovej ocele alebo z hlinika a st vybavené bezpe¢nostnymi
mosadznymi ventilmi ZAP/VYP z bronzu. Bezpe¢nostny ventil zabrariuje vytvoreniu nadmerného
tlaku vnutri nadob.

Kryokontajner Objem kontajnera Kapacita
Typ (Vodna kapacita v 1) (m3 Kkyslika pri tlaku 1 bar
a teplote 15 °C)
Companion C31A 31 25,0
Companion 41A 41 33,5
Companion 1000 1,23 1,06
Companion T 1000 High Flow | 1 o3 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
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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
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
OxyL.ight 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 12 1,02
Automobilové cisterny Rozsah Rozsah
od 180 do 29 350 od 154 do 25 036

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:

Linde Gas s.r.o.
Tuhovska 3

831 06 Bratislava
Slovenska republika
Telefon:0249102516
Fax: 0249102547

Vyrobcovia:

Linde Gas Bulgaria Ltd
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Industrial zone res.area (on the territory of Agrobiochim)
6000 Stara Zagora
Bulharsko

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

19600 Mandra Attiki,

Grécko

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

57022 Thessaloniki

Grécko

MOBIAK SA
Akrotiri,

73100 Chania, Kréta
Grécko

Linde Gaz Magyarorszag Zrt./Linde Gas Hungary Co. Ltd.
Budai Nagy Antal ut 7.

2400 Dunatjvaros

Mad’arsko

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

Timis, 300700

Rumunsko

Linde Gaz Romania SRL

Autostrada Bucuresti Pitesti km. 11,4,
Comuna Domnesti,

IIfov, 077090

Rumunsko

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. Smardan nr.1, in incinta
ARCELORMITTAL Galati SA,
Municipiul Galati,

judetul Galati, cod postal 800698,
Rumunsko

10



Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢.:2022/00476-PRE
Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2022/06535-Z1A
Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02592-Z1B

GTG plin d.o.o.

proizvodnja in prodaja tehni¢nih plinov
Bukovzlak 65B

Celje, 3000

Slovinsko

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9 — Kyje
Ceska republika

Linde Gas a.s.
O.Wichterleho 810

278 52 Kralupy nad Vltavou
Ceska republika

Linde Gas a.s.
Cernovické nabiezi 10
618 00 Brno

Ceska republika

Linde Gaz Magyarorszag Zrt./Linde Gas Hungary Co. Ltd.
Bolyai tér 1.

3702 Kazincbarcika

Mad’arsko

Linde Gas a.s

Aredl zpracovatelské ¢asti SU a.s.
Viesova

357 43

Ceska republika

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko: Konokcust 100% MeauIIMHCKH Ta3, KPHOTCHEH

Chorvatsko: Medicinski kisik GTG, medicinski plin, kriogeni

Ceska republika: Conoxia

Grécko: ®appaxevticd O&vyovo Yypo/Linde 100% (v/v) lotpikd aépio, kpvoydvo
Slovensko: CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.
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