BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIK(ST)ER

Conoxia, 100% v/v, medicinaal gas, samengeperst
Zuurstof

Lees de hele bijsluiter zorgvuldig door voordat u start met het gebruik van dit geneesmiddel.

- Bewaar deze bijsluiter. Het kan nodig zijn om deze nog eens door te lezen.

« Heeft u nog vragen, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

- Dit geneesmiddel is aan u persoonlijk voorgeschreven. Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen.
Dit geneesmiddel kan schadelijk voor hen zifn, zelfs als de verschijnselen dezelfde zijn als waarvoor u het geneesmiddel
heeft gekregen.

- Wanneer één van de bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter
is vermeld, raadpleeg dan uw arts of apotheker.

In deze bijsluiter:

1. Wat is Conoxia en waarvoor wordt het gebruikt
2. Wat u moet weten voordat u Conoxia gebruikt
3. Hoe wordt Conoxia gebruikt
4. Mogelijke bijwerkingen
5. Hoe bewaart u Conoxia
6. Aanvullende informatie

. WAT IS CONOXIA EN WAARVOOR WORDT HET GEBRUIKT

Conoxia bevat zuurstof, een gas dat essentieel is voor het leven.
Behandeling met zuurstof kan plaatsvinden bij normale druk en bij hoge druk.
3) Zuurstoftherapie bij normale druk (normobare zuurstoftherapie)

Zuurstoftherapie bij normale druk wordt gebruikt:
- als het lichaam een te laag zuurstofgehalte heeft in het bloed of in een bepaald orgaan, of om te voorkomen dat dit gebeurt
- bij patienten met onvoldoende of gestoorde ademhaling, bij wie de ademhaling wordt geprikkeld door een
verlaagd zuurstofgehalte in het bloed
- bij de behandeling van clusterhoofdpijn. Clusterhoofdpijn is een bepaalde soort hoofdpijn met korte en zeer heftige aanvallen
aan één zijde van het hoofd.

b) Zuurstoftherapie bij hoge druk (hyperbare zuurstoftherapie)

Zuurstoftherapie bij hoge druk dient alleen door gekwalificeerd personeel toegediend te worden, om risico op beschadigingen
door te sterke drukwisselingen te voorkomen

Zuurstoftherapie bij hoge druk wordt gebruikt:

- bij de behandeling van ernstige vergiftiging na inademing van koolmonoxidegas (bijvoorbeeld bij bewusteloosheid)

- bij de behandeling van duikersziekte (decompressieziekte)

- bij een verstopping in het hart of in de bloedvaten door luchtbellen (gas- of luchtembolie)

« als ondersteuning bij de behandeling van botverlies na radiotherapie

- als ondersteuning bij de behandeling van afstervend weefsel ten gevolge van een wond die is geinfecteerd met
gasvormende bacterién.

2. WAT U MOET WETEN VOORDAT U CONOXIA GEBRUIKT

Gebruik Conoxia niet bij een klaplong (pneumothorax) waarvoor u nog niet behandeld wordt. Medicinale zuurstof onder
verhoogde druk mag in dit geval niet gebruikt worden. Een klaplong is een ophoping van lucht of gas in de borstholte tussen
de beide longvliezen. Als u ooit een klaplong heeft gehad, moet u dit aan uw arts vertellen

Wees extra voorzichtig met Conoxia

Voordat u begint met de zuurstoftherapie moet u het volgende weten:

- Zuurstof kan schadelijke effecten veroorzaken bij hoge concentraties. Dit kan leiden tot dichtklappen van de longblaasjes
en daardoor een belemmering van de zuurstofvoorziening in het bloed veroorzaken. Dit kan na 6 uur gebeuren wanneer de
zuurstof in een concentratie van 100% wordt toegediend. Bij een concentratie van 60-70% kan dit na 24 uur gebeuren, bij een
concentratie van 40-50% gedurende de tweede dag van de behandeling en bij concentraties lager dan 40% na twee dagen

- Wees extra voorzichtig met het toedienen van zuurstof aan pasgeborenen en te vroeg geboren baby’s om het risico
op bijwerkingen, onder andere oogbeschadigingen, te beperken

- Wees ook extra voorzichtig als u een verhoogd koolzuurgehalte in het bloed heeft, omdat dit in extreme gevallen tot bewust-
zijnsverlies kan leiden

- Indien u patiént bent met onvoldoende of gestoorde ademhaling, bij wie de ademhaling wordt geprikkeld door een verlaagd
zuurstofgehalte in het bloed, zal uw arts u nauwkeurig controleren

Wanneer zuurstoftherapie bij hoge druk wordt toegepast, dan moet uw arts het weten als één van de volgende situaties op

U van toepassing is:

- langdurig obstructief longlijden (COPD)

- een longaandoening als gevolg van verlies van elasticiteit van het longweefsel gepaard gaande met (ernstige)
kortademigheid (longemfyseem)

- infecties van de bovenste luchtwegen

- recente middenooroperaties

- wanneer u ooit een operatie aan de borstholte (thoraxchirurgie) heeft gehad

- onbehandelde hoge koorts

- wanneer u een ernstige vorm van epilepsie ('vallende ziekte') heeft of ooit heeft gehad

- wanneer u angst hebt voor gesloten ruimtes (claustrofobie)

- als u ooit een klaplong heeft gehad (een klaplong is een ophoping van lucht of gas in de borstholte tussen de beide
longvliezen en wordt ook wel ‘pneumothorax’ genoemd).

Gebruik met andere geneesmiddelen
Vertel uw arts of apotheker wanneer u andere geneesmiddelen gebruikt of kort geleden heeft gebruikt. Dit geldt ook
voor geneesmiddelen die u zonder voorschrift kunt krijgen.

Zuurstoftoediening kan de gewenste en ongewenste effecten van sommige andere geneesmiddelen doen toenemen
of afnemen. Vraag uw arts of apotheker als u meer informatie nodig heeft.
- Amiodaron (gebruikt bij hartritmestoornissen): wisselwerkingen zijn gemeld.
- Bleomycine of actinomycine (middelen tegen kanker): wanneer door gebruik van deze geneesmiddelen longschade is
veroorzaakt, dan kan deze door zuurstoftherapie verergeren en zelfs de dood tot gevolg hebben.
- De volgende geneesmiddelen kunnen de schadelijkheid van zuurstof verhogen:
- Adriamycine (middel bij kanker)
- Menadion (middel gebruikt om het effect van anti-bloedstollingsmiddelen te verlagen)
- Promazine, chloorpromazine en thioridazine (middelen gebruikt bij ernstige geestesziekte waarbij de controle
over het eigen gedrag en handelen gestoord is (psychose))
« Chloroquine (middel gebruikt bij malaria)
- Corticosteroiden (hormonen, zoals cortisol, hydrocortison, prednisolon en vele andere), middelen met een stimulerende
werking op een bepaald deel van het zenuwstelsel

Zuurstoftherapie kan ook andere effecten hebben:

- Reeds eerder behandelde zuurstofradicaalschade aan de longen, bijvoorbeeld bij behandeling van een vergiftiging
door paraquat (een uiterst giftige onkruidverdelger): deze longschade kan door zuurstoftherapie verergeren

« De schadelijkheid van zuurstof kan verhoogd worden door een gebrek aan vitamine C, vitamine E of glutathion

« De schadelijkheid van zuurstof kan verhoogd worden door rontgenstraling

« De schadelijkheid van zuurstof kan verhoogd worden door een te sterk werkende schildklier.

Gebruik van Conoxia met voedsel en drank
Drink geen alcohol tijdens de gehele periode van zuurstoftherapie. Alcohol kan de ademhaling onderdrukken

Iwangerschap en borstvoeding

« Zuurstof kan tijdens de zwangerschap bij normale druk (normobare zuurstoftherapie) in lage concentraties worden gebruikt.

- Zuurstof kan, alleen indien levensnoodzakelijk, tijdens de zwangerschap in hoge concentraties en bij verhoogde druk worden
gebruikt

« Zuurstof kan zonder bezwaar gebruikt worden tijdens de periode van borstvoeding.

Vraag uw arts of apotheker om advies voordat u een geneesmiddel inneemt

Rijvaardigheid en het gebruik van machines
De rijvaardigheid en het vermogen om machines te bedienen worden niet beinvloed door medicinale zuurstof.

3. HOE WORDT CONOXIA GEBRUIKT
Volg bij het gebruik van Conoxia nauwgezet het advies van uw arts. Raadpleeg bij twijfel uw arts of apotheker.

Dosering:

Zuurstoftherapie bij normale druk (normobare zuurstoftherapie)

« Als het lichaam een te laag zuurstofgehalte heeft in het bloed of in een bepaald orgaan. Uw arts zal u vertellen hoe lang en
hoeveel maal per dag u Conoxia moet toedienen, aangezien de dosering per persoon verschillend kan zijn. Daarbij wordt
gestreefd naar een zo laag mogelijke zuurstofconcentratie. De feitelijke concentratie zuurstof bij inademing dient steeds ten
minste 21% te bedragen en kan worden verhoogd tot 100%.

- Bij onvoldoende of gestoorde ademhaling, waarbij de ademhaling wordt gestimuleerd door zuurstoftekort (bijvoorbeeld bij
longaandoeningen als COPD, waarbij er sprake is van vernauwing van de luchtwegen met langdurige klachten zoals hoesten,
chronische kortademigheid en overmatige slijmproductie), wordt de zuurstofconcentratie lager dan 28% en soms zelfs lager
dan 24% gehouden. Bij pasgeborenen wordt de feitelijke concentratie zuurstof bij inademing lager gehouden dan 40%, en
wordt deze slechts in zeer uitzonderlijke gevallen tot 100% verhoogd

« Bij clusterhoofdpijn wordt 100% zuurstof toegepast met een stroomsnelheid van 7 liter per minuut gedurende 15 minuten.
De behandeling dient om een beginnende aanval te keren en start bij de eerste tekenen.

Aanwijzing voor het gebruik van medicinale zuurstof bij normale druk:

Conoxia is een gas voor inhalatie en wordt toegediend met de inademingslucht via speciale apparatuur, bijvoorbeeld een
neuskatheter of gezichtsmasker. Bij uitademing verlaat de eventueel overtollige zuurstof uw lichaam en vermengt zich met de
omringende lucht (dit wordt een “non-rebreathing”-systeem genoemd)

Indien u niet in staat bent zelfstandig te ademen, kunt u kunstmatig beademd worden. Tijdens narcose worden vaak speciale
systemen gebruikt met een teruginademings- of kringloopsysteem waarbij de uitgeademde lucht opnieuw wordt ingeademd
(dit wordt een “rebreathing”-systeem genoemd).

Zuurstof kan tevens direct in het bloed worden gebracht met behulp van een zogenaamde oxygenator. Dit is mogelijk bij
omstandigheden waarbij het bloed buiten het lichaam omgeleid wordt, bijvoorbeeld bij hartoperaties

Aanwijzing voor het gebruik van medicinale zuurstof bij hoge druk:

Zuurstoftherapie onder hoge druk dient alleen door gekwalificeerd personeel toegediend te worden, om risico op
beschadigingen door te sterke drukwisselingen te voorkomen. Afhankelijk van uw aandoening wordt zuurstoftherapie bij
hoge druk gegeven onder een druk van 1,4 tot 3,0 atmosfeer, en duurt 45 tot 300 minuten per behandelsessie. Soms omvat
de therapie maar één of twee sessies, maar bij langdurige therapie kunnen meer dan 30 sessies nodig zijn, met indien nodig
meerdere sessies per dag

Zuurstoftherapie bij hoge druk wordt gegeven in een speciale drukkamer die is ontworpen voor zuurstofbehandeling bij hoge
druk en waarin de druk kan worden verhoogd tot 3 keer de atmosferische druk

Zuurstoftherapie bij hoge druk kan tevens worden gegeven via een zeer nauwsluitend gezichtsmasker, met een kap die rond
het hoofd sluit of door een buis in de luchtpijp.

Wat u moet doen als u meer van Conoxia heeft ingenomen dan u zou mogen
Wanneer u te veel zuurstof heeft ingenomen, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts of apotheker.

De schadelijke effecten van zuurstof variéren met de druk bij inademing en de duur van de blootstelling.

Bij lage druk (0,5 tot 2,0 bar) zullen deze effecten eerder optreden bij de longen dan bij het centraal zenuwstelsel (hersenen en
ruggenmerg). Bij hogere druk geldt het omgekeerde

De effecten op de longen omvatten: benauwdheid, hoesten en pijn op de borst.

De effecten op het centraal zenuwstelsel omvatten: misselijkheid, duizeligheid, angst en verwardheid, spierkrampen, verlies van
bewustzijn en epileptische aanvallen

Wat u moet doen wanneer u bent vergeten Conoxia te gebruiken
Neem de zuurstof zodra u het zich herinnert. Neem geen dubbele dosis van medicinale zuurstof om een vergeten dosis in te
halen, want medicinale zuurstof kan schadelijk zijn in hoge concentraties.

Als u stopt met het gebruik van Conoxia
Stop niet op eigen initiatief, maar overleg altijd met uw arts als u overweegt om te stoppen

Als u nog vragen heeft over het gebruik van dit geneesmiddel, vraag dan uw arts of apotheker.

4. MOGELIJKE BJWERKINGEN

10als alle geneesmiddelen kan Conoxia bijwerkingen veroorzaken, hoewel niet iedereen deze bijwerkingen krijgt
De bijwerkingen zijn ingedeeld per therapie.

Zuurstoftherapie bij normale druk kan leiden tot:

- geringe verlaging van de hartslag en hartfalen

- benauwdheid als gevolg van belemmering van de gaswisseling door versperring van de luchtwegen of van
dichtklappen van de longblaasjes

- pijn op de borst

- vermoeidheid

- borstvliesontsteking (pleuritis)

- ernstige longaandoening

Bij patiénten met onvoldoende of gestoorde ademhaling, bij wie de ademhaling wordt geprikkeld door een verlaagd zuurstof-
gehalte in het bloed, kan het toedienen van zuurstof resulteren in een verdere vermindering van de ademhaling en ophoping
van kooldioxide en verzuring (acidose).

Bij pasgeborenen en te vroeg geboren baby’s kan toediening van zuurstof leiden tot oogbeschadiging, longmisvormingen,
bloedingen in hart, hersenen of ruggenmerg en ontsteking en afsterving van darmweefsel. U dient de arts te waarschuwen bij
de minste verandering in de gezondheidstoestand van de baby.

Zuurstoftherapie bij hoge druk kan leiden tot:
- tijdelijk gezichtsverlies

- misselijkheid

- duizeligheid

- angst en verwardheid

- spierkrampen

- verlies van bewustzijn

- epileptische aanvallen

- middenoorletsel door drukverschillen

- longletsel door drukverschillen

- pijn, eventueel gepaard gaand met ontsteking en bloeding van de sinus paranasales in het hoofd door drukverschillen
- spierpijn.

De bijwerkingen kunnen in de loop van de tijd verdwijnen

Wanneer één van de bijwerkingen ernstig wordt of als er bij u een bijwerking optreedt die niet in deze bijsluiter is vermeld,
raadpleeg dan uw arts of apotheker.

5. HOE BEWAART U CONOXIA
Buiten het bereik en zicht van kinderen houden

Gebruik Conoxia niet meer na de vervaldatum die staat vermeld op de gascilinder na de afkorting “Exp. Date”, “EX” of “houdbaar
tot”. De vervaldatum verwijst naar de laatste dag van die maand

Speciale bewaarinstructies

- De gascilinders dienen bewaard te worden tussen -20°C en +65°C.

« De gascilinders dienen te worden opgeslagen in een goed geventileerde ruimte die uitsluitend bestemd is voor de opslag van
medicinale gassen. In deze opslagruimte mogen geen brandbare materialen aanwezig zijn

- Gascilinders kunnen buitenshuis worden opgeslagen, maar dan moeten ze worden afgedekt en beschermd tegen weers-
invloeden en diefstal

- De gascilinders dienen verticaal opgeslagen te worden. Gascilinders met bolle bodem dienen horizontaal of in een
krat opgeslagen te worden

« De gascilinders dienen beschermd te worden tegen vallen of tegen schokken door bijvoorbeeld de volgende
voorzorgsmaatregelen te nemen: vastzetten van de gascilinders of ze plaatsen in een krat

- Gascilinders die een ander soort gas bevatten of een andere samenstelling hebben, dienen gescheiden te worden bewaard

- Volle en lege gascilinders dienen gescheiden te worden opgeslagen.

- De gascilinders mogen niet in de nabijheid van warmtebronnen worden opgeslagen
- Sluit de afsluiters van de cilinders
- Retourneer lege cilinders aan uw leverancier.

6. AANVULLENDE INFORMATIE

Wat bevat Conoxia
- Het werkzame bestanddeel is medicinale zuurstof, 100% v/v.
- Er zijn geen andere bestanddelen

Hoe ziet Conoxia er uit en wat is de inhoud van de verpakking
Conoxia is een kleurloos en reukloos medicinaal gas, samengeperst

- Conoxia wordt in gasvorm verpakt in gascilinders onder druk. Deze zijn van staal, aluminium of composiet
De afsluiters zijn van messing, staal of aluminium.
- Elke liter samengeperste zuurstof bij 200 bar en 15°C levert 212 liter zuurstofgas bij 1 bar en 15°C
- Gascilinders met een inhoud van x liter leveren y (volume-eenheid) zuurstofgas bij 15°C en 1 bar. (zie schema)

[ Inhoud (x) in liter [ 1 T 2 ] 5 T 10 [ 20 [ 30 ] 5 [ 16x50
[ Aantalm*zuurstofgas (y) | 02 | 04 | 11 | 21 [ 42 | 63 | 106 | 170
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De volgende informatie is alleen bestemd voor artsen of andere b aren in de gez

- Indien de gascilinder zichtbaar beschadigd is, of indien wordt vermoed dal deze is beschadigd of is b\ootgesle\d aan extreme
temperaturen, mag de gascilinder niet worden gebruikt

- Alle contact met olie, vet of andere koolwaterstoffen dient te worden vermeden

- Alleen apparatuur geschikt voor gebruik met de specifieke gascilinder en het specifieke gas mag worden gebruikt.

- Bij het openen en sluiten van de afsluiter van de gascilinder mag geen gebruik worden gemaakt van een tang of een ander
gereedschap, dit om het risico van beschadiging te voorkomen

- Ermogen geen veranderingen aan de verpakkingsvorm worden aangebracht

- In geval van lekkage dient de afsluiter van de gascilinder direct te worden gesloten, indien dit veilig kan worden uitgevoerd
Indien de afsluiter niet kan worden gesloten moet men de cilinder op een veilige plaats in de buitenlucht laten leeglopen.

- De afsluiters van lege gascilinders dienen te worden gesloten.

- Zuurstof kan met bepaalde (organische) stoffen zeer heftig reageren. Het is daarom van belang om de voorzorgsmaatregelen
tijdens opslag en gebruik te volgen (zie ook sectie 5, Bewaren)

- Zuurstof is sterk brandbevorderend en kan gloeiende of smeulende materialen plotseling doen ontvlammen;
het is daarom verboden om te roken of open vuur te hebben in de nabijheid van een gascilinder.

- Aansluitingen voor slangen, ventielen enz. moeten schoon en droog zijn. Indien nodig reinigen volgens instructies van de
leverancier. Gebruik geen oplosmiddelen. Gebruik schone, niet pluizende doeken voor het reinigen en afdrogen

- Overhevelen van gas onder druk is niet toegestaan

INFORMATION POUR L’UTILISATEUR

Conoxia, 100% v /v, gaz médicinal comprimé

NOTICE :

Oxygéne

Veuillez lire attentivement I'intégralité de cette notice avant d’utiliser ce médicament.

- Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Sivous avez dautres questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre médecin ou votre
pharmacien.

- Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez jamais G quelqu'un d'outre, méme en cas de
symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

« Silun des effets indésirables devient grave ou si vous remarquez un effet indésirable non mentionné dans cette notice,
parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.

Dans cette notice:
1. Quest-ce que Conoxia et dans quel cas est-il utilisé
2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser Conoxia
3. Comment utiliser Conoxia
4. Quels sont les effets indésirables éventuels
5. Comment conserver Conoxia
6. Informations supplémentaires

1. QU'EST-CE QUE CONOXIA ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE

Conoxia contient de I'oxygéne, un gaz indispensable 3 la vie.

Un traitement a I'oxygéne peut se dérouler sous une pression normale ou sous haute pression.
a) Oxygénothérapie a pression normale (oxygénothérapie normobare)

L'oxygénothérapie a pression normale peut s'utiliser:

- lorsque la concentration en oxygéne du sang ou d’un organe spécifique est trop faible ou pour éviter que cela
ne se produise

- chez les patients souffrant d'insuffisance ou de troubles respiratoires chez qui la respiration est provoquée par une réduction
de la concentration en oxygeéne dans le sang

- pour le traitement d’algies vasculaires de |a face. Les algies vasculaires de la face sont un type de migraine spécifique
se caractérisant par des crises de courte durée et trés séveres touchant un seul coté de la téte

b) Oxygénothérapie a haute pression (oxygénothérapie hyperbare)

L'oxygénothérapie a haute pression ne doit étre administrée que par du personnel qualifié afin d’éviter tout risque de
dommages dus a des fluctuations variations importantes de la pression

L'oxygénothérapie a haute pression peut s'utiliser :

- pour le traitement des intoxications graves au monoxyde de carbone (par exemple lorsque le patient est inconscient)

- pour le traitement de la maladie des caissons (maladie de décompression)

- pour le traitement d'une obstruction dans le cceur ou des vaisseaux sanguins due 3 |a présence de bulles (embolie gazeuse
ou aérienne)

- pour le traitement de soutien lors de perte osseuse apres radiothérapie

- pour le traitement de soutien lors de nécrose tissulaire consécutive 3 une plaie infectée par des bactéries productrices de gaz

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER CONOXIA

N'utilisez jamais Conoxia

N'utilisez pas Conoxia a haute pression en cas de pneumothorax non traité. Un pneumothorax est une accumulation dair ou
de gaz dans la cavité thoracique entre les deux membranes pulmonaires. Si vous avez déja eu un pneumothorax, vous devez le
signaler & votre médecin

Faites attention avec Conoxia

Avant de débuter une oxygénothérapie, vous devez savoir ce qui suit:

- L'oxygene peut avoir des effets nacifs a fortes concentrations. Cela peut provoquer un collapsus des alvéoles qui
empéche la fourniture d’oxygéne au sang. Cela peut se produire lors de I'utilisation d’une concentration de 100% pendant plus
de 6 heures. Avec une concentration de 60 3 70% cela peut se produire aprés 24 heures, avec une concentration de 40 3 50%
au cours de la seconde journée de traitement et a des concentrations inférieures a 40%, apres plus de 2 jours.

- Faire preuve d'une prudence toute particuliere lors de I'administration d’oxygene a des nouveaux-nés et a des bébés
prématurés, afin de minimiser le risque d'effets indésirables tels que des lésions oculaires.

- Faire également preuve d'une prudence toute particuliere en cas d'élévation de la concentration en dioxyde de carbone
dans le sang parce que, dans des cas extrémes, cela peut conduire & une perte de conscience.

- Les patients souffrant de troubles respiratoires dont la respiration est provoquée par une diminution de la concentration
en oxygeéne dans le sang doivent faire I'objet d'un suivi attentif de la part de leur médecin

En cas d'utilisation de I'oxygénothérapie & haute pression, vous devez informer votre médecin si vous souffrez de I'une des

affections suivantes:

- broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO)

- une maladie pulmonaire due a une perte d’élasticité du tissu pulmonaire s'accompagnant d’essoufflement (important)
(emphyséme pulmonaire)

- infections des voies respiratoires supérieures

- intervention chirurgicale récente portant sur I’oreille moyenne

- intervention de chirurgie thoracique & n'importe quel moment

- fievre importante non traitée

- épilepsie grave

- crainte des espaces confinés (claustrophobie)

- si vous avez eu un pneumothorax (un pneumothorax est une accumulation d'air ou de gaz dans la cavité thoracique entre les
deux membranes pulmonaires).

Utilisation d’autres médicaments
Sivous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, y compris un médicament obtenu sans ordonnance,
parlez-en a votre médecin ou 3 votre pharmacien

L'administration d’oxygeéne peut accroitre ou réduire les effets souhaités ou indésirables de certains autres types de médica-
ments. Consultez votre médecin ou votre pharmacien pour plus d'informations.
- Amiodarone (un médicament utilisé pour le traitement des arythmies cardiaques): des interactions ont été reportées.
- Bléomycine ou actinomycine (des médicaments contre le cancer) : en cas de dommages pulmonaires provoqués par ces médi-
caments, ces derniers peuvent se trouver exacerbés suivant une oxygénothérapie, avec d'éventuelles conséquences fatales.
- Les médicaments suivants sont susceptibles d’accroitre les effets nocifs de I'oxygene:
- Adriamycine (un médicament contre le cancer)
- Ménadione (un médicament utilisé pour réduire les effets des anti-coagulants)
- Promazine, chlorpromazine et thioridazine (des médicaments utilisés contre les troubles mentaux graves qui
amenent les patients a perdre le controle de leur comportement et de leurs actes (psychoses))
- Chloroquine (un médicament contre la malaria)
- Corticostéroides (hormones comme le cortisol, I'hydrocortisone, la prednisolone et de nombreux autres),
médicaments qui stimulent certaines parties spécifiques du systeme nerveux

L'oxygénothérapie peut avoir d'autres effets:

- Dommages pulmonaires déja traités dus a des radicaux oxygene, par exemple lors du traitement d’une intoxication au para-
quat. L'oxygénothérapie est susceptible d’exacerber ces dommages pulmonaires

- Les effets nocifs de 'oxygéne peuvent étre accrus chez les patients qui souffrent de carence en vitamine C, en vitamine E ou
en glutathion

- Les effets nocifs de I'oxygéne peuvent étre accrus par les rayons X

- Les effets nocifs de I'oxygéne peuvent étre accrus chez les patients qui présentent une hyperactivité de la thyroide.

Aliments et boissons
Ne pas consommer de boissons alcoolisées pendant |'oxygénothérapie. L'alcool peut supprimer la respiration

Grossesse et allaitement

- Pendant la grossesse, |'utilisation d'oxygene 3 pression normale (oxygénothérapie normobare) est autorisée a faible concen-
tration.

- Uniquement en cas de traitement vital, I'oxygene peut également étre utilisé pendant la grossesse 3 fortes concentrations et
sous haute pression

- Il n'existe aucune d'objection a I'utilisation d'oxygene pendant I'allaitement.

Demandez conseil & votre médecin ou & votre pharmacien avant de prendre tout médicament

Conduite de véhicules et utilisation de machines
L'oxygene médicinal n'affecte pas la capacité du patient a conduire ou a utiliser des machines.

3. COMMENT UTILISER CONOXIA
Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. En cas de doute, consultez votre médecin ou votre pharmacien.

Posologie:

Oxygénothérapie a pression normale (oxygénothérapie normobare)

- Sila concentration en oxygeéne dans le sang ou au niveau d'un organe spécifique est trop faible. Votre médecin vous indiquera
pendant combien de temps, et combien de fois par jour vous devez utiliser Conoxia car la posologie est susceptible de varier
d’un patient a l'autre. L'objectif est toujours d'utiliser la plus faible concentration possible en oxygene qui demeure efficace.
Néanmoins, la concentration en oxygeéne inhalée ne doit jamais étre inférieure 3 21% et peut étre augmentée jusqu’'a 100%.

- En cas d'insuffisance ou de troubles respiratoires et de dépendance vis-3-vis d'une faible concentration en oxygene (hypoxie)
en tant que stimulus de la respiration (par exemple lors de maladies pulmonaires telles que la BPCO, avec un rétrécissement
des voies respiratoires et des symptomes prolongés de type toux, essoufflement chronique et production excessive de mucus),
la concentration efficace en oxygéne sera maintenue au-dessous de 28% et sera parfois méme inférieure a 24%. Dans le cas
des nouveau-nés, les concentrations efficaces en oxygéne pour I'inhalation doivent étre maintenues au-dessous de 40% et ce
n’est que dans des cas tout 3 fait exceptionnels qu'elle pourra étre portée 3 100%

- En cas d'algies vasculaires de la face, I'oxygéne 3 100% est administré a un débit de 7 litres par minute pendant une période
de 15 minutes. Ce traitement vise a traiter une crise débutante et doit commencer dés |apparition des premiers symptomes.

Comment utiliser I'oxygénothérapie a pression normale:

Conoxia est un gaz pour inhalation que I'on administre via I'air inhalé & I'aide d’un équipement spécifique tel qu'un cathéter
nasal ou un masque facial. Tout excés d’oxygene est éliminé de I'organisme par expiration et se mélange a |'air ambiant (on
parle alors de systéme « sans ré-inhalation »)

Si vous ne pouvez pas respirer de maniére autonome, vous serez placé sous respiration artificielle. Au cours d’'une anesthésie, on
utilise un équipement spécifique avec des systémes de ré-inhalation ou de recyclage de telle sorte que I'air expiré soit réinhalé
(on parle alors de systeme « avec ré-inhalation »)

L'oxygene peut également étre introduit directement dans le courant circulatoire au moyen d’un dispositif appelé oxygénateur.
Cette technique est utilisée lorsque le sang doit étre détourné du corps, par exemple au cours d’une intervention de chirurgie
cardiaque

Comment utiliser I'oxygénothérapie a haute pression:

L'oxygénothérapie a haute pression ne peut étre administrée que par du personnel qualifié, afin d'éviter le risque de dommages
dus a des fluctuations importantes de la pression. En fonction de votre état, I'oxygénothérapie a haute pression est administrée
sous une pression de 1,4 3 3,0 atmospheres et chaque séance de traitement a une durée de 45 a 300 minutes. Le traitement
comprend parfois seulement une ou deux séances, mais un traitement a long terme peut nécessiter jusqu'a 30 séances, voire
davantage, et plusieurs séances par jour le cas échéant.

L'oxygénothérapie a haute pression est administrée dans une chambre pressurisée spéciale (caisson hyperbare) spécifiquement
concue pour |'oxygénothérapie a haute pression, dans laquelle il est possible de maintenir une pression pouvant atteindre
jusqu'a trois fois la pression atmosphérique.

L'oxygénothérapie a haute pression peut également étre administrée en utilisant un masque facial hermétique avec une cagoule
recouvrant la téte ou via un tube endotrachéal.

Si vous avez utilisé plus de Conoxia que vous n’auriez di
Si vous avez utilisé plus d’oxygéne que vous n'auriez dd, vous devez contacter immédiatement votre médecin ou votre
pharmacien.



Les effets toxiques de I'oxygene varient en fonction de la pression d’oxygene inhalée et de la durée d'exposition.

A basse pression (0,5 a 2,0 bars), ces effets sont plus susceptibles de se manifester dans la région pulmonaire plutot qu'au
niveau du systeme nerveux central (cerveau et moelle épiniere). A des pressions plus élevées, on rencontre |'effet inverse.
Les effets dans la région pulmonaire sont notamment de I'essoufflement, de la toux et une douleur au niveau de la poitrine
Les effets au niveau du systéme nerveux central sont notamment des nausées, des vertiges, de 'anxiété et de la confusion,
des crampes musculaires, une perte de conscience et des crises épileptiques.

Si vous oubliez d'utiliser Conoxia
Utilisez I'oxygéne des que vous vous en rappelez. Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié
de prendre, I'oxygéne médicinal peut étre nocif 3 fortes concentrations.

Si vous arrétez d'utiliser Conoxia
Ne cessez pas d'utiliser le produit de votre propre initiative, mais consultez toujours d’abord votre médecin si vous envisagez
d'arréter.

Si vous avez d'autres questions sur |'utilisation de ce médicament, demandez plus d'informations a votre médecin ou & votre
pharmacien

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS

Comme tous les médicaments, Conoxia peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement
chez tout le monde. Les effets indésirables ont été groupés en fonction des thérapies.

L'oxygénothérapie a pression normale peut provoquer:

- un léger ralentissement de la fréquence cardiaque, et une insuffisance cardiaque

- un essoufflement consécutif a des problemes d'échange gazeux suite 3 une obstruction des voies respiratoires ou a un col-
lapsus des alvéoles

- une douleur au niveau de la poitrine

- une fatigue

- une inflammation de la plevre (pleurésie)

- une grave maladie pulmonaire

Chez les patients souffrant de troubles respiratoires dont la respiration est provoquée par une diminution de la concentration en
oxygene dans le sang, |'administration d’oxygene risque de réduire davantage I'efficacité de la respiration et peut aboutir 3 une
accumulation de dioxyde de carbone et & un exces d‘acide dans I'organisme (acidose).

Chez les nouveaux-nés et les prématurés, I'administration d’oxygéne peut provoquer des Iésions oculaires, des malformations
des poumons, une hémorragie au niveau du cceur, du cerveau ou de la moelle épiniere et une inflammation et une nécrose de
I'intestin (gastro-entérite). Vous devez avertir votre médecin du moindre changement dans I'état médical de votre bébé.

L'oxygénothérapie & haute pression peut provoquer:

- une perte temporaire de |a vision

- des nausées

- des vertiges

- de I'anxiété et de la confusion

- des crampes musculaires

- une perte de conscience

- des crises épileptiques

- des lésions de I'oreille moyenne dues a des variations de pression

- des lésions pulmonaires dues a des variations de pression

- de la douleur s"accompagnant éventuellement d'inflammation et d'hémorragie des sinus paranasaux dues a des variations de
pression

- des douleurs musculaires

Ces effets indésirables peuvent disparaitre au cours du temps.

Si vous ressentez un des effets mentionnés comme grave ou si vous présentez des effets indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER CONOXIA
Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

Ne pas utiliser Conoxia aprés la date de péremption mentionnée sur la bouteille de gaz apres « EXP ». La date d'expiration fait
référence au dernier jour du mois

Conservation

- Les bouteilles de gaz doivent étre conservées a une température comprise entre -20°C et +65°C

- Les bouteilles de gaz doivent étre stockées dans un endroit bien ventilé et exclusivement réservé au stockage des gaz
médicinaux. Cet espace de stockage doit étre exempt de produits inflammables

- Les bouteilles de gaz peuvent étre stockées 3 I'extérieur, mais elles doivent alors étre couvertes et protégées contre les
intempéries et le vol.

- Les bouteilles de gaz doivent étre entreposées en position verticale. Celles 3 fond convexe doivent étre stockées horizontale-
ment ou dans un cadre.

- Les bouteilles de gaz doivent étre protégées des chutes et des autres types de chocs, par exemple en les fixant ou en les
placant dans un cadre.

- Les bouteilles de gaz contenant un autre type de gaz ou de composition différente doivent étre stockées séparément

- Les bouteilles de gaz pleines et vides doivent étre stockées séparément

« Les bouteilles de gaz ne doivent pas étre entreposées a proximité d’une source de chaleur

- Fermer les robinets des bouteilles.

« Restituer les bouteilles vides au fournisseur.

6. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Que contient Conoxia
- La substance active est de I'oxygene médicinal, 100% v/v.
- IIn'y a pas d'autre ingrédient.

Qu'est-ce que Conoxia et contenu de I'emballage extérieur
Conoxia est un gaz médical comprimé incolore et inodore.

- Conoxia est stocké sous pression dans des bouteilles de gaz en acier, en aluminium ou en matériau composite.
Les robinets des bouteilles de gaz sont en laiton, en acier ou en aluminium

- Chaque litre d’oxygéne comprimé & 200 bars et a 15 °C fournit 212 litres d’oxygeéne gazeux a 1 bar et & 15°C.

- Les bouteilles de gaz d’'une capacité de x litres fournissent y (unité de volume) d’oxygéne gazeux a 15°C et sous une pression
de 1 bar (voir tableau)

Volume (x) en litres 1 2 5 10 20 30 50 16 x 50

Nombre de m?
d'oxygeéne gazeux (y) 02 04 i 2,1 42 63 10,6 170
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La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est Décembre 2009
Les informations suivantes sont destinées exclusivement aux professionnels de santé:

- Ne pas utiliser la bouteille de gaz si elle est visiblement endommagée ou suspecte d'avoir été endommagée ou si elle
a été exposée 3 des températures extrémes.

- Eviter tout contact avec des huiles, des graisses ou d’autres hydrocarbures.

- Utiliser uniquement des équipements adaptés au type de bouteille de gaz et au gaz employés.

- Ne pas utiliser de pince ou d'autres outils pour ouvrir ou fermer le robinet de la bouteille afin d’éviter tout risque de
dommages.

- Ne pas modifier a forme du récipient.

- En cas de fuite, fermer immédiatement le robinet de la bouteille si on a la possibilité de le faire en toute sécurité.

S'il est impossible de fermer le robinet, placer la bouteille en lieu sor a I'extérieur pour laisser 'oxygéne s'écouler.

- Les robinets des bouteilles de gaz vides doivent étre fermés.

- L'oxygeéne est un oxydant puissant et est susceptible de réagir violemment avec les composés organiques. Dés lors, |3
manipulation et le stockage des bouteilles de gaz exigent des précautions particulieres (voir section 5, Comment conserver
Conoxia).

- L'oxygeéne peut provoquer I'inflammation brutale des matériaux incandescents ou fumants; par conséquent, il est interdit de
fumer ou d'amener des sources d'ignition & proximité des bouteilles de gaz.

- Les raccords des tuyaux robinets, etc. doivent étre propres et secs et, lorsqu'ils sont sales, doivent étre nettoyés conformément
aux instructions du fournisseur. Ne pas utiliser de solvants. Pour le nettoyage et le séchage, utiliser des chiffons propres et non
pelucheux.

- Le transfert de gaz sous pression n'est pas autorisé.

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Conoxia, 100 % v/v, Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Sauerstoff

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Conoxia und wofur wird es angewendet
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Conoxia beachten
3. Wie ist Conoxia anzuwenden
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich
5. Wie ist Conoxia aufzubewahren
6. Weitere Informationen

1. WAS IST CONOXIA UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET

Conoxia enthalt Sauerstoff, ein lebenswichtiges Gas.

Eine Behandlung mit Sauerstoff kann unter normalem Druck und unter hohem Druck stattfinden
a) Sauerstofftherapie unter normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie)

Die Sauerstofftherapie unter normalem Druck wird angewendet:

- wenn die Sauerstoffkonzentration des Bluts oder eines bestimmten Organs zu niedrig ist oder um zu verhindern, dass dieser
Zustand eintritt

- bei Patienten mit ungenigender oder gestorter Atmung, deren Atmung durch einen niedrigen Sauerstoffgehalt im Blut
ausgelost wird

« zur Behandlung von Cluster-Kopfschmerzen. Cluster-Kopfschmerzen sind eine bestimmte Form von Kopfschmerzen mit kurzen,
sehr heftigen Schmerzattacken auf einer Kopfseite.

b) Sauerstofftherapie unter hohem Druck (hyperbare Sauerstofftherapie)

Eine Sauerstofftherapie unter hohem Druck sollte nur von qualifiziertem Pflegepersonal verabreicht werden, um ein Verletzungs-
risiko durch starke Druckschwankungen zu vermeiden.

Die Sauerstofftherapie unter hohem Druck wird angewendet:

- zur Behandlung einer schweren Kohlenmonoxidvergiftung (z. B. wenn der Patient bewusstlos ist)

- zur Behandlung der Dekompressionskrankheit (Taucherkrankheit)

- zur Behandlung eines Verschlusses im Herzen oder in den BlutgefaRen durch Blasen (Gas- oder Luftembolie)

- als Unterstotzungstherapie bei Knochenschwund nach einer Strahlentherapie

- als Unterstatzungstherapie bei absterbendem Gewebe infolge einer Verletzung, die mit gasbildenden Bakterien infiziert ist

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON CONOXIA BEACHTEN

Conoxia darf nicht angewendet werden

Conoxia mit hohem Druck darf nicht angewendet werden bei unbehandeltem Lungenkollaps (Pneumothorax). Bei einem
Lungenkollaps sammelt sich Luft oder Gas im Brustkorb zwischen zwei Lungenmembranen (Pleuraspalt). Wenn Sie jemals einen
Lungenkollaps hatten, informieren Sie bitte Ihren Arzt daruber.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Conoxia ist erforderlich

Bevor Sie mit einer Sauerstofftherapie beginnen, sollten Sie Folgendes wissen:

- Sauerstoff kann in hoher Konzentration schadliche Wirkungen haben. Die Alveolen in der Lunge konnen kollabieren, was die
Sauerstoffversorgung des Blutes blockiert. Dies kann bei Anwendung einer Konzentration von 100% tber mehr als 6 Stunden
passieren. AuBerdem kann dies bei einer Konzentration von 60 bis 70% nach 24 Stunden auftreten, bei einer Konzentration
von 40 bis 50 % am zweiten Tag der Behandlung und bei einer Konzentration von unter 40 % nach mehr als 2 Tagen.

- Seien Sie bei der Anwendung von Sauerstoff bei Neugeborenen und Frihgeborenen besonders vorsichtig, um das Risiko
unerwinschter Ereignisse wie Augenschaden zu minimieren

- Auch bei einer erhohten Kohlendioxidkonzentration im Blut ist Vorsicht geboten, weil dies in Extremfallen zur Bewusst-
losigkeit fuhren kann

- Patienten mit Atmungsstorungen, deren Atmung durch niedrigen Sauerstoffgehalt in ihrem Blut ausgelost wird, missen von
ihrem Arzt genau Uberwacht werden.

Bei Anwendung der Sauerstofftherapie mit hohem Druck informieren Sie Ihren Arzt Uber folgende Zustande:

« Chronisch obstruktive Lungenkrankheit (COPD)

- eine Lungenfunktionsstérung aufgrund mangelnder Elastizitat des Lungengewebes, die von (starker) Kurzatmigkeit begleitet
wird (Lungenemphysem)

« Infektionen der oberen Atemwege

- kurzliche Operation am Mittelohr

- Operation am Brustkorb zu irgendeinem Zeitpunkt

« unbehandeltes hohes Fieber

- schwere Epilepsie

« Angst vor geschlossenen Raumen (Klaustrophobie)

- wenn Sie jemals einen Lungenkollaps hatten. (Bei einem Lungenkollaps, auch Pneumothorax genannt, sammelt sich Luft oder
Gas im Brustkorb zwischen zwei Lungenmembranen (Pleuraspalt)).

Bei Anwendung mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Verabreichung von Sauerstoff kann erwiinschte oder unerwinschte Wirkungen von bestimmten anderen Arzneimitteln

verstarken oder abschwachen. Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie weitere Informationen benotigen.

« Amiodaron (Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorungen): Es gibt Berichte uber Wechselwirkungen

« Bleomycin oder Actinomycin (Arzneimittel gegen Krebs): Wenn eine frihere Lungenschadigung durch diese Arzneimittel
vorhanden ist, kann diese sich infolge einer Sauerstofftherapie verstarken und moglicherweise todliche Auswirkungen haben

- Folgende Arzneimittel konnen die schadlichen Wirkungen von Sauerstoff verstarken:

« Adriamycin (Arzneimittel gegen Krebs)

- Menadion (Arzneimittel zur Verringerung der Auswirkung von Antikoagulanzien)

« Promazin, Chloropromazin und Thioridazin (Arzneimittel gegen schwere psychische Stérungen, bei denen die Patienten
die Kontrolle iber ihr Verhalten und ihre Aktivitaten verlieren (Psychose))

« Chloroquin (Anti-Malaria-Mittel)

« Kortikosteroide (Hormone wie Cortisol, Hydrocortison, Prednisolon und viele andere) Arzneimittel, die bestimmte Teile
des Nervensystems stimulieren.

Eine Sauerstofftherapie kann weitere Auswirkungen haben:

- Fruhere Behandlung einer Lungenschadigung durch Sauerstoffradikale, beispielsweise die Behandlung von Paraquatvergif-
tung. Eine Sauerstofftherapie kann diese Lungenschadigung verstarken

- Die schadlichen Wirkungen des Sauerstoffs konnen verstarkt bei Patienten auftreten, die unter einem Mangel an Vitamin C,
E oder Glutathion leiden

- Die schadlichen Wirkungen des Sauerstoffs konnen durch Réntgenstrahlen verstarkt werden

- Die schadlichen Wirkungen des Sauerstoffs konnen verstarkt bei Patienten mit Schilddriiseniberfunktion auftreten

Bei Anwendung von Conoxia zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Wahrend einer Sauerstofftherapie durfen Sie keinen Alkohol trinken. Alkohol kann die Atmung unterdricken

Schwangerschaft und Stillzeit

- Wahrend der Schwangerschaft ist der Einsatz von Sauerstoff mit normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie) und in
geringen Konzentrationen gestattet

- Nur zur Lebensrettung darf Sauerstoff auch wahrend der Schwangerschaft in hoher Konzentration und mit hohem Druck
eingesetzt werden

- Es spricht nichts gegen den Einsatz von Sauerstoff wahrend der Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Medizinischer Sauerstoff hat keinen Einfluss auf die Verkehrstichtigkeit des Patienten oder seine Fahigkeit, eine Maschine
7u bedienen.

3. WIE IST CONOXIA ANZUWENDEN

Wenden Sie Conoxia immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Dosierung:

Sauerstofftherapie unter normalem Druck (normobare Sauerstofftherapie)

- Wenn die Sauerstoffkonzentration im Blut oder in einem bestimmten Organ zu niedrig ist. Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, wie
lange und wie haufig Sie Conoxia taglich anwenden sollen, weil die Dosis ist von Patient zu Patient unterschiedlich. Das Ziel
istin jedem Fall, die niedrigste, wirksame Sauerstoffkonzentration anzuwenden. Die verabreichte Sauerstoffkonzentration zum
Einatmen sollte nie unter 21% liegen und kann bis zu 100% erhoht werden.

- Bei ungenugender oder gestorter Atmung und wenn der Atemantrieb von einer niedrigen Sauerstoffkonzentration abhangt
(Hypoxie) (z. B. bei Lungenkrankheiten wie COPD mit Verengung der Atemwege und Folgesymptomen wie Husten, chronische
Kurzatmigkeit und erhohte Schleimbildung, wird die effektive Sauerstoffkonzentration unter 28% gehalten, in manchen Fallen
sogar unter 24%. Bei Neugeborenen sollte die effektive Sauerstoffkonzentration zum Einatmen unter 40% bleiben und nur
in extremen Ausnahmefallen auf 100% erhoht werden.

- Bei Cluster-Kopfschmerzen wird 15 Minuten lang 100% Sauerstoff mit einer Flussrate von 7 Litern/Minute verabreicht.

Die Therapie ist zur Behandlung einer beginnenden Schmerzattacke gedacht und wird beim Auftreten der ersten Symptome
gestartet

Anwendunq der Sauerstofftherapie unter normalem Druck:

Conoxia ist ein Gas zur Inhalation, das mit der eingeatmeten Luft durch einen Nasenkatheter oder eine Gesichtsmaske ver-
abreicht wird. Jeglicher Uberschuss an Sauerstoff verlasst den Korper beim Ausatmen und vermischt sich mit der Umgebungsluft
(das nennt man “Nichtriickatmungs"-System).

Wenn Sie nicht selbststandig atmen kannen, werden Sie an eine kunstliche Beatmung angeschlossen. Wahrend einer Narkose
wird eine Spezialausristung mit Ruckatmungs- oder Rezirkulations-System eingesetzt, sodass die ausgeatmete Luft auch wieder
eingeatmet wird (das nennt man “Rickatmungs”-System)

Mit einem sogenannten Oxygenator kann Sauerstoff auch direkt in den Blutstrom injiziert werden. Diese Technik wird eingesetazt,
wenn das Blut aus den Korpers geleitet werden muss, beispielsweise bei einer Herzoperation

Anwendung der Sauerstofftherapie unter hohem Druck:

Eine Sauerstofftherapie unter hohem Druck sollte nur von qualifiziertem Pflegepersonal verabreicht werden, um ein Verletzungs-
risiko durch starke Druckschwankungen zu vermeiden. Abhangig von Ihrem Zustand wird eine Sauerstofftherapie unter hohem
Druck bei einem Druck von 1,4 bis 3,0 Atmospharen tber 45 bis 300 Minuten pro Therapiesitzung verabreicht. Die Behandlung
umfasst in manchen Fallen nur eine oder zwei Sitzungen, aber eine Langzeitbehandlung kann 30 Sitzungen oder mehr sowie
mehrere Sitzungen pro Tag umfassen

Eine Sauerstofftherapie unter hohem Druck wird in einer sogenannten Druckkammer verabreicht, die speziell fur die Sauerstof-
ftherapie unter hohem Druck konzipiert wurde. Der Druck in dieser Kammer kann bis zu dreimal so hoch wie der normale
Atmospharendruck sein.

Die Sauerstofftherapie unter hohem Druck kann auch mithilfe einer eng anliegenden Gesichtsmaske und einer Kapuze uber dem
Kopf oder durch einen Trachealtubus verabreicht werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Conoxia angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Sauerstoff bekommen haben, als Sie sollten, sprechen unverziglich mit hrem Arzt oder Apotheker.

Die schadlichen Wirkungen des Sauerstoffs sind je nach Druck des eingeatmeten Sauerstoffs und der Dauer der Behandlung
unterschiedlich.

Bei niedrigem Druck (0,5 bis 2,0 bar) treten diese Wirkungen eher im Bereich der Lunge auf als im zentralen Nervensystem (Hirn
und Ruckenmark). Bei hohem Druck ist es umgekehrt

Die Auswirkungen im Lungenbereich sind u. a. Kurzatmigkeit, Husten und Schmerzen im Brustkorb. Die Auswirkungen im
zentralen Nervensystem sind u. a. Ubelkeit, Schwindel, Angstgefuhle und Verwirrung, Muskelkrampfe, Bewusstlosigkeit und
epileptische Anfélle

Wenn Sie die Anwendung von Conoxia vergessen haben
Wenden Sie den Sauerstoff an, sobald es Ihnen wieder einfallt. Verwenden Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie eine
Therapiesitzung vergessen haben, da medizinischer Sauerstoff in hohen Konzentrationen schadlich sein kann.

Wenn Sie die Anwendung von Conoxia abbrechen
Brechen Sie die Sauerstoffbehandlung nicht eigenmachtig ab, sondern sprechen Sie vorher auf jeden Fall mit Ihrem Arzt,
wenn Sie die Behandlung abbrechen mochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH

Wie alle Arzneimittel kann Conoxia Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Die hier beschriebenen Nebenwirkungen sind nach Therapie zusammengefasst

Die Sauerstofftherapie unter normalem Druck kann zu Folgendem fiihren:

- Leichter Ruckgang der Pulsfrequenz und Herzinsuffizienz

- Kurzatmigkeit wegen Problemen beim Gasaustausch aufgrund einer Obstruktion der Atemwege oder eines Kollapses
der Alveolen

- Brustschmerzen

- Mudigkeit

- Brustfellentzondung (Pleuritis)

- schwere Lungenkrankheit

Bei Patienten mit Atmungsstorungen, die einer geringen Sauerstoffkonzentration im Blut als Atmungsstimulus bedurfen, kann
die Verabreichung von Sauerstoff die Atmungseffizienz weiter reduzieren und zu einer Ansammlung von Kohlendioxid und
Uberséuerung des Korpers (Azidose) fuhren.

Bei Neugeborenen und Frihgeborenen kann die Verabreichung von Sauerstoff zu Augenschaden, Lungenmissbildung, Blutungen
im Herzen, Gehirn oder Ruckenmark sowie Entzindung und Nekrose in Magen und Darm (Gastroenteritis) fuhren. Benachrichti-
gen Sie lhren Arzt auch bei der kleinsten Veranderung des Gesundheitszustands des Sauglings.

Die Sauerstofftherapie unter hohem Druck kann zu Folgendem fiihren:
- vorubergehender Sehverlust

- Ubelkeit

- Schwindel

- Angstgefuhle und Verwirrung

- Muskelkrémpfe

- Bewusstlosigkeit

- epileptische Anfalle

- Mittelohrschadigung durch Druckschwankungen

- Lungenschadigung durch Druckschwankungen

- Schmerzen, maglicherweise begleitet von Entzandung und Blutung in den Nasennebenhohlen durch Druckschwankungen
« Muskelschmerzen

Diese Nebenwirkungen konnen mit der Zeit wieder verschwinden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST CONOXIA AUFZUBEWAHREN
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren

Sie durfen Conoxia nach dem auf dem Druckbehaltnis angegebenen Verfalldatum hinter der Abkurzung ,Verw. bis” oder
,Verwendbar bis” nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Lagerung

- Die Druckbehaltnisse mussen bei Temperaturen zwischen 20 °C und +65 °C gelagert werden.

- Die Druckbehaltnisse mussen an einem gut belufteten Ort gelagert werden, der ausschlieBlich fur die Lagerung medizinischer
Gase vorgesehen ist. An dem Lagerplatz durfen sich keine entzindlichen Stoffe befinden.

- Die Druckbehaltnisse konnen im AuRenbereich gelagert werden, mussen in dem Fall aber abgedeckt und gut gegen
Witterungseinflisse und Diebstahl geschutzt werden

- Die Druckbehaltnisse mussen in vertikaler Position gelagert werden. Druckbehaltnisse mit einem konvexen Boden sollten
liegend oder in einem Gestell gelagert werden

- Die Druckbehaltnisse mussen gegen Umfallen oder andere StoRe geschutzt werden, beispielsweise, indem sie festgebunden
oder in einem Gestell untergebracht werden.

- Druckbehaltnisse, die eine andere Gasart oder das gleiche Gas in anderer Zusammensetzung enthalten, sollten separat
aufbewahrt werden.

+ Volle und leere Druckbehaltnisse mussen getrennt voneinander gelagert werden

- Druckbehaltnisse dirfen nicht in der Nahe von Warmequellen gelagert werden.

- Ventil des Druckbehaltnisses schlieRen

- Leeres Druckbehaltnis an den Lieferanten zurickgeben

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Conoxia enthalt
- Der Wirkstoff ist medizinischer Sauerstoff, 100% v /V.
« Essind keine weiteren Bestandteile enthalten

Wie Conoxia aussieht und Inhalt der Packung
Conoxia ist ein farb- und geruchsloses druckverdichtetes Gas zur medizinischen Anwendung.

- Conoxia wird in Druckgasbehaltnissen aus Stahl, Aluminium oder Komposit gelagert. Die Ventile der Druckbehaltnisse bestehen
aus Messing, Stahl oder Aluminium.

- Jeder Liter verdichteter Sauerstoff bei 200 bar und 15 °C liefert 212 Liter gasformigen Sauerstoff bei 1 bar und 15°C

« Druckbehaltnisse mit einem Volumen von x Litern liefern bei 15°Cund 1 bar y m? gasformigen Sauerstoff (siehe Tabelle)

Volumen (x) in Litern 1 2 5 10 20 30 50 16 x50
(y) m* gasformiger
Sauersto 0.2 0,4 11 2,1 4,2 6,3 10,6 170
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Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig (UR)

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Dezember 2009
Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

- Ein Druckbehaltnis darf nicht verwendet werden, wenn es erkennbar beschadigt ist oder wenn der Verdacht einer Beschadi-
qung besteht oder wenn es extremen Temperaturen ausgesetzt war.

- Kontakt mit Ol, Schmiermittel oder anderen Kohlenwasserstoffen ist zu vermeiden.

- Es darf nur Zubehor verwendet werden, das fur den speziellen Typ des Druckbehaltnisses und das Gas geeignet ist

- Um das Risiko einer Beschadigung zu vermeiden, durfen zum Offnen oder SchlieRen des Ventils am Druckbehaltnis keine
Zangen oder anderes Werkzeug benutzt werden.

- Die Form des Behaltnisses darf nicht verandert werden

- Wenn eine Leckage auftritt, ist das Ventil am Druckbehaltnis sofort zu schlieBen, wenn dies gefahrlos maglich ist. Wenn das
Ventil nicht geschlossen werden kann, muss das Druckbehaltnis an einen sicheren Ort auRerhalb geschlossener Raumlichkeiten
gebracht werden, wo der Sauerstoff entweichen kann.

- Das Ventil eines leeren Druckbehdltnisses muss geschlossen werden.

- Sauerstoff hat eine stark oxidierende Wirkung und kann mit organischen Substanzen heftig reagieren. Deswegen ist bei
Handhabung und Aufbewahrung von Druckbehaltnissen besondere Vorsicht geboten (siehe Abschnitt 5 Wie ist Conoxia
aufzubewahren?).

- Sauerstoff kann eine plotzliche Entzindung gluhender oder glimmender Materialien verursachen; deswegen sind Rauchen und
offenes Feuer in der Nahe von Druckbehaltnissen verboten.

- Die Anschliisse fur Schlduche, Ventile etc. miissen sauber und trocken sein. Wenn sie verschmutzt sind, missen sie nach Her-
stelleranweisung gereinigt werden. Hierbei dirfen keine Losungsmittel eingesetzt werden. Benutzen Sie saubere, fusselfreie
Stoffticher zum Reinigen und Abtrocknen

- Das Umfallen von Gas unter Druck von einer in eine andere Flasche ist verboten
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