Sp. zn. sukls247930/2020
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS 100% medicinalni plyn stlaceny
oxygenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Kyslik medicinélni stlaceny AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kyslik medicinalni stla¢eny AIR PRODUCTS pouzivat
Jak se Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Kyslik medicindlni stlaceny AIR PRODUCTS uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Kyslik medicinalni stlaéeny AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouziva

Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS obsahuje kyslik — plyn, ktery je nutny k Zivotu.
Vyrobek lze pouzivat k usnadnéni dychani, a to pod normalnim tlakem i pretlakové.
Kyslikova terapie pri normalnim tlaku (normobaricka)

Kyslikovou terapii pii normalnim tlaku 1ze pouzit:
o pokud je koncentrace Kkysliku v krvi nebo specifickém organu prili§ nizka, nebo se stat
nizkou mizek 1é€bé tzv. sdruzené migrény (cluster headache). SdruZena migréna jsou
specifické bolesti hlavy s kratkymi a velmi silnymi navaly na jedné strané hlavy.

Kyslikova terapie pietlakova (hyperbaricka)

Kyslikovou terapii pii pretlaku mize aplikovat pouze kvalifikovany personal, aby nedoslo k poskozeni
vlivem silného kolisani tlaku.

Pretlakovou kyslikovou terapii lze pouzit:

o k1écbé zavaznych otrav oxidem uhelnatym (napft. pokud je pacient v bezvédomi)

o k1écbé kesonové nemoci (Gfinkt dekomprese)

ok 1écbe ucpani srdce nebo cév zptisobeného bublinami (tzv. plynova nebo vzduchova
embolie)

o jako podpirnou lécbu pti Fidnuti kosti po radioterapii (osteoradionekrdza)

o jako podpiirnou lé¢bu v pripadé odumirani tkané v disledku poranéni infikovaného
plynotvornymi bakteriemi (klostridiova myonekroza, plynata snét)



2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete Kyslik medicinalni stlaéeny AIR PRODUCTS

pouZivat

Nepouzivejte Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS

Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS pfi vysokych tlacich nepouzivejte v ptipad€ neoSetieného
kolapsu plice (pneumotoraxu). Pneumotorax je dan akumulaci vzduchu nebo plynu v hrudni dutiné mezi
dvéma plicnimi membranami. Pokud u vas nekdy doslo k pneumotoraxu, informujte 1ékate.

Upozornéni a opatieni:

Pied zahajenim kyslikové terapie si prostudujte nasledujici body:

O

Kyslik ve vysokych koncentracich miize mit Skodlivé ucinky. Mohlo by dojit ke kolapsu
alveol a nasledné zastaveé zasobovani krve kyslikem. Mtze k tomu dojit, pouzivate-li
koncentraci 100 % déle nez 6 hodin, 60 az 70 % déle nez 24 hodin, 40 az 50% ve druhém
24h obdobi, a koncentrace pies 40 % po vice nez 2 dny.

Zv14sté opatrné postupujte u novorozencii a nedonosenych novorozenci, aby nedoslo

k nezadoucim ucinklim, naptiklad poskozeni oci.

Se zvysenou opatrnosti postupujte také pii zvySené hladiné oxidu uhli¢itého v krvi — 1écba
muze ve vyjimecnych ptipadech vést ke ztraté védomi.

Pacienti s poruchami dychéni, kteti vyzaduji jako stimulaci k dychani nizkou koncentraci
kysliku (hypoxii), musi byt 1ékafem peclive sledovani.

Hyperbarickéa oxygenoterapie by neméla byt indikovana pacientiim s témito stavy:

O
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chronické obstrukéni plicni onemocnéni (CHOPN)

porucha plic vzhledem ke ztraté pruznosti plicni tkdn€, doprovazena (zavaznou) dusnosti
(rozedma plic, nedostate¢né kontrolované astma bronchiale)

infekce hornich cest dychacich

nedavna operace stifedniho ucha

operace hrudniku (kdykoli)

nekontrolovana vysoka horecka

nedostatecné kontrolovana epilepsie

strach ze stisnénych prostora (klaustrofobie)

pokud u vas n¢kdy doslo k pneumotoraxu (ktery je ddn akumulaci vzduchu nebo plynu
v hrudni dutin€ mezi obéma plicnimi membranami).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kyslik medicinalni stlaéeny AIR PRODUCTS Informujte svého 1ékate nebo
1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavani kysliku mize zesilit nebo omezit Zadouci nebo nezadouci u¢inky nekterych jinych typt 1ékt. Dalsi
informace ziskate u svého lékate nebo Iékarnika.
o  Amiodaron (ptipravek pouZzivany k 1é€b¢ srde¢ni arytmie): n€které zdroje uvadéji interakce.
o  Bleomycin nebo aktinomycin (1éky proti rakeviné): ptedchozi poskozeni zptisobené t€mito
1é¢ivymi ptipravky se mtize v disledku kyslikové terapie zhorsit, pfipadné i s fatdlnimi nasledky.
o  Nasledujici 1écivé ptipravky mohou zesilit Skodlivé ucinky kysliku:

e Adriamycin (1éky proti rakoving)

e Menadion (1¢k uzivany k omezeni u¢inku antikoagulantii)

e Promazin, Chloropromazin a Thioridazin (ptipravky k 1écbé zavaznych duSevnich
poruch zpusobujicich ztratu pacientovy kontroly nad jeho chovanim a ¢iny (psychoz))

o Chlorochin (antimalarikum)

e  Kortikosteroidy (hormony jako Kortisol, hydrokortizon, prednisolon a mnohé jiné),
latky stimulujici specifické ¢asti nervového systému (sympatomimetika).

Kyslikova terapie miize mit jiné ucinky:



o Pfedchozi 1é¢ba kyslikovymi radikaly poskozenych plic, napiiklad pii 1é¢bé otravy paraquatem.
Kyslikova terapie mize takové posSkozeni plic zhorsit.

o Skodlivé G&inky kysliku mohou byt siln&jsi u pacientt trpicich nedostatkem vitaminu C a E nebo
glutathionu

o Skodlivé Gginky kysliku mohou byt zesileny rentgenovym zaienim

o Skodlivé Giginky kysliku mohou byt zesileny u pacientti s abnormalné aktivni $titnou Zlazou.

Piipravek Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem kyslikové terapie nepijte Zadny alkohol. Alkohol mtize potlacovat dychani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

o B¢hem téhotenstvi je pouziti kysliku za normalniho tlaku (normobaricka kyslikova terapie)
povoleno v nizkych koncentracich.

o Pfi ohrozeni Zivota Ize kyslik pouzit béhem te€hotenstvi i ve vysokych koncentracich a pod vysokym
tlakem.

o Proti pouziti kysliku béhem kojeni nejsou ndmitky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Medicinalni kyslik neovliviiuje schopnost pacienta k fizeni vozidel nebo obsluze stroja.

3. Jak se Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS pouziva

Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS je urcen k inhalaci nebo umélé ventilaci plic.
Zvlhcovani a pripadné piedehtivani kysliku by mélo byt zajisténo, aby nedoslo k podrazdéni sliznice.

Vzdy pouzivejte ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate, zvlasté s ohledem na pritokové mnozstvi a
délku pouziti. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporudend davka je:
Kyslikova terapie pii normalnim tlaku (normobaricka)
e Pokud je koncentrace kysliku v krvi nebo specifickém organu ptili§ nizka.
Lékat vam sd¢li, jak dlouho a kolikrat denné mate medicinalni kyslik aplikovat. Cilem je vzdy
pouzit nejnizs§i moznou koncentraci kysliku, ktera je jesté i¢inna. Skute¢na koncentrace kysliku pii
inhalaci by v§ak neméla klesnout pod 21 %, a lze ji zvySit az na 100 %.

e V pfipad¢ nedostate¢ného nebo naruseného dychani a zavislosti na nizkych koncentracich kysliku
(hypoxii) ke stimulaci dychani (naptiklad u plicnich chorob se zaZenim dychacich cest a
dlouhodobymi ptiznaky — kaslani, chronicka dusnost a produkce hlenu (CHOPN)) udrzujte uc¢inné
kyslikové koncentrace pod 28 % a nékdy dokonce nizsi nez 24 %. V ptipadé novorozenci se
vyhybejte ucinnym koncentracim kysliku pfi inhalaci ptes 40 %; pouze ve velmi vyjimeénych
ptipadech ji 1ze zvysit na 100 %.

e V pfipad¢ sdruzené migrény se podava 100% kyslik pfi prutokové rychlosti 7 litrii za minutu, a to

po dobu 15 minut. Tato 1é€ba ma potlacit zachvat pii jeho zac¢atku — aplikujte pii prvnim projevu
ptiznakd.

Jak aplikovat Kyslikovou terapii pri normalnim tlaku:




Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS je plyn k inhalaci, ktery je podavan ve vdechovaném vzduchu
pomoci specialniho zafizeni, naptiklad nosni hadi¢ky nebo obli¢ejové masky. Jakykoli pfebyteény kyslik
opousti télo pfi vydechu a misi se s okolnim vzduchem (,,oteviFeny” systém).

Pokud nemtizete dychat samostatné, budete napojeni na umélé dychdni. Béhem anestezie se pouziva
specialni zafizeni s ,,recyklaénim® systémem tak, Ze je jednou vydechnuty vzduch jesté jednou nadechnut
(,,polouzavieny” system).

Kyslik 1ze také davkovat ptimo do krevniho fecisté pomoci tzv. oxygenatoru. Tato technika se pouziva,
pokud je krev potieba vést mimo télo, naptiklad pfi operacich srdce.

Jak aplikovat kyslikovou terapii pri piretlaku:

Kyslikovou terapii pri piretlaku mtize aplikovat pouze kvalifikovany personal, aby nedoslo k poskozeni
vlivem silného kolisani tlaku. Podle vaseho stavu bude ptetlakovy kyslik pii pretlaku podévan pfti tlaku 1,4 —
3,0 atmosfér, a jedna inhalace potrva 45 — 300 minut. K 1é¢be nékdy staci jedna nebo dvé inhalace,
dlouhodobd terapie vSak mtize trvat az 30 i vice inhalaci, a v pfipad€ potfeby mtze probihat i né€kolikrat
denné.

Pretlakova kyslikova terapie je aplikovana ve specialni pretlakové komore uréené pro tyto ucely, kde je
mozno vytvotit tlak az tfikrat vys$si nez atmosféricky.

Tuto terapii lze také zajistit pomoci utésnéné oblicejové masky nebo trachedlni rourkou.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS, neZ jste mél(a):
Jestlize jste pouzil(a) vice medicinalniho kysliku, nez jste mél(a), kontaktujte ihned 1ékate ¢i 1€karnika.

Toxické uc¢inky kysliku se mohou riznit podle tlaku pii vdechovani a délky expozice.

Pfi nizkém tlaku (0,5 — 2,0 bar) bude predavkovani pasobit spiSe na oblast plic. Pii vy$§im tlaku
(hyperbarlcka terapie) budou spise prevladat ucinky na centralni nervovy system (mozek a michu).
Ucinky na oblast plic: dusnost (hypoventilace), kaslani a bolest na prsou. Uginky na centralni nervovy
systém: nevolnost, zavraté, tizkost a zmatenost, svalové kiece, ztrata védomi a epileptické zachvaty.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Kvyslik medicindlni stlatenv AIR PRODUCTS
Pouzijte kyslik, ihned kdyz si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Medicinalni kyslik mze byt ve vysokych koncentracich skodlivy.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Kyslik medicindlni stlacéeny AIR PRODUCTS
Neprestavejte pripravek pouzivat sami — vzdy se nejprve porad’te s oSetiujicim lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i tento pripravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci ucinky byly sefazeny podle terapie.

Frekvence neni znamo (z dostupnych adaji nelze urcit)

U kyslikové terapie pri normalnim tlaku (normobarické oxygenoterapie) se miiZe projevit:
e mirné zpomaleni tepu, srdecni selhani
e dusnost v disledku potizi s vyménou plynti zpiisobenymi obstrukci dychaciho ustroji (hypoventilace
dychaciho ustroji) nebo kolaps alveol (atelektiza)
e Dbolest na prsou
e Unava

U pacientl s poruchami dychani, ktefi vyzaduji jako stimulaci k dychéni nizkou koncentraci kysliku
(hypoxie), mize podavani kysliku déle snizit i€¢innost dychéani a tak vyustit v akumulaci oxidu uhlic¢itého a
nadmérné kyselé prostiedi v téle (acidozu).



U novorozencti a pfed¢asné narozenych déti mize mit podavani kysliku za nasledek poskozeni zraku,
malformace plic (vrozené vady plic), krvaceni do srdce, mozku nebo michy, a zanét zaludku a stfev
(gastroenteritidu) provazeny odumiranim bunék v okolnich tkanich (nekrézou) a perforacemi
(prodéravénim). Informujte 1ékate i o téch nejmensich zménach ve zdravotnim stavu ditéte.

U kyslikové terapie pri piretlaku (hyperbarické) se muZe projevit:
e docasni ztrata vidéni
nevolnost
zavraté
uzkost a zmatenost
svalova kie¢
ztrata védomi
epileptické zachvaty
poskozeni sttedniho ucha zptisobené kolisanim tlaku
poskozeni plic vzhledem ke kolisani tlaku (plicni barotrauma)
e Dbolest, moznd doprovazend zanétem a krvacenim v nosnich dutinich zptisobenym kolisanim tlaku
e bolesti svali

Tyto nezadouci uc¢inky mohou ¢asem vymizet.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému 1ékari nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich G¢inkd muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak Kyslik medicinalni stlacéeny AIR PRODUCTS uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavani
o Tlakové lahve musi byt uchovavany pfti teplotach mezi — 20 a + 65 °C.
o Lahve uchovévejte v dobi'e vétraném prostoru pouzivaném vyhradné ke skladovani medicinalnich
plyni. Ve skladovacim prostoru nesmi byt ulozeny zadné hotlaviny.
o Tlakové lahve lze uchovavat pod Sirym nebem, ale v takovém piipad€é musi byt dobie zakryté a
chranéné proti povétrnostnim vliviim a kradezi.
o Lahve je nutno uchovavat ve vertikalni poloze. Lahve s vypouklym dnem uchovévejte horizontalné
nebo ulozZené v paleté urc¢ené pro ukladani tlakovych lahvi.
Lahve chraiite pfed padem a jinymi narazy, naptiklad pfipevnénim nebo umisténim do palety.
Lahve obsahujici jiné plyny nebo s jinym sloZzenim uchovavejte zvlast.
PIné lahve uchovavejte oddélen¢ od prazdnych.
Lahve nesmi byt uchovavany v blizkosti tepelnych zdroji.
Zavirejte ventily lahvi.
Prazdné lahve vrat'te dodavateli.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS obsahuje
o Lécivou latkou je oxygenum 100 % v/v.

o Pripravek neobsahuje jiné slozky.

Jak Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS vypada a co obsahuje toto baleni

Kyslik medicinalni stlaCeny AIR PRODUCTS je bezbarvy plyn, stlaceny a bez zapachu.

o Skladuje se pod tlakem v tlakovych lahvich z oceli nebo hliniku. Té€lo a krk tlakovych lahvi jsou bilé.
o Tlakové lahve s kapacitou x litrti obsahuji y litrit plynného kysliku pfi 15 °C a tlaku 1 bar (viz rozpis).

Dostupné tlakové lahve:

Kyslik medicinalni stlaceny AIR PRODUCTS

Plnici tlak 200 bar
Tlakové lahve o objemu 0.5 1 2 3 4 5 7 10 15 20 25
®O
Litrd plynného kysliku
(y) p¥i plnicim tlaku 200 107 | 214 429 643 | 857 | 1072 | 1501 | 2144 | 3215 | 4287 5359
bar
. o Svazek Svazek Svaze Svazek Svazek
Kapacita (x) litrd 30 40 S0 I1lahvi | 12lahvi | k16lahvi | 18 lahvi 20 lahvi
Litrd plynného kysliku
(y) p¥i plnicim tlaku 200 6 431 8575 10 718 117 898 128 616 171 488 192 924 214 360
bar
Plnici tlak 300 bar
Tlakové lahve o objemu (x) (1) 0,5 1 2 3 5 7 10 15
Litrd plynného kysliku (y) p¥i plnicim
tlaku 300 bar 154 308 617 925 1233 1542 2 158 3083 4 625
Svazek 16 Svazek 18
Objem (x) litri 20 25 30 40 50 lahvi lahvi
Litrd plynného kysliku (y) p¥i plnicim
tlaku 300 bar 6166 7708 9249 12 332 15 416 246 656 277 488

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Air Products spol. s.r.o.

J. S. Baara 2063/21
405 02 D&n

Tel : +420412 703 111

Ceska republika

Vyrobci:

Air Products spol. s.r.o.

J. S. Baara 2063/21
405 02 D&¢in
Ceska republika




Medidis,
DE FOK 8, 9206 BD Drachten
Nizozemsko

Air Products Templemars,
Zone Industriel de 1"'Epinoy, 59175 Templemars (Nord)
Francie

Air products GmbH,
An der Kost 3, 5527 Hattingen
Némecko

Gasin-Gases Indusrtials Sociedade Unipessoal, LDA.
At Estrada Nacional 249-3, Km 1.8-D.S.Marcos, 2735-307 Cacém
Portugalsko

Gasin-Gases Indusrtials Sociedade Unipessoal, LDA.
At Rua do Progresso, 53-Perafita, Apartado 3051, 4451-801 Leca da Palmeira,
Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v élenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko: Zuurstof medicinaal gasvormig AIR PRODUCTS, inhalatiegas 100% v/v

Némecko: Sauerstoff AIR PRODUCTS 100% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Ceska republika: Kyslik medicinalni stlateny AIR PRODUCTS

Portugalsko: Oxigénio Medicinal Gasoso, Gasin, gas para inalacdo, 99,5% v/v

Slovenska republika: Medicinalny plynny kyslik AIR PRODUCTS, 100 % objemovych, medicinalny plyn,
stlaceny

Belgie: OssiMaxx, 100% V/V, medicinaal gas, samengeperst

Lucembursko: Oxygeéne médicinal gazeux AIR PRODUCTS

Mad’arsko: Oxigén AIR PRODUCTS talnyomasos orvosi gaz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 12. 2020

Nasledujici informace je urcéena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dodrzujte pokyny dodavatele, zvlasté nasledujici:
o Tlakovou ldhev nepouzivejte, pokud je viditelné poskozena nebo pfi podezieni na poskozeni nebo

vystaveni extrémnim teplotam.

o Predejdéte jakémukoli kontaktu s oleji, mastnotou nebo jinymi uhlovodiky.

Pouzit 1ze pouze zatizeni vhodné pro dany typ tlakové 1ahve a plynu.

o K otevirani a zavirani ventilu tlakové lahve nepouzivejte kleste ani jiné nastroje, aby nedoslo
k poskozeni.

o Neupravujte obal.

o 'V piipad¢ netésnosti ventil lahve ihned uzaviete, pokud toto lze bezpecné provést. Pokud nelze,
premistéte lahev na bezpecné misto mimo budovu a nechte kyslik rozptylit.

o Ventily prazdnych lahvi uzavtete.

o Kyslik mtize prudce reagovat s nékterymi organickymi latkami. Proto je pii manipulaci a skladovani
tlakovych lahvi nutno postupovat zvlast’ opatrné (viz také bod 5, Uchovavani).

o Kyslik pfinasi vysokeé riziko pozaru, a mize zpisobit nahlé vzplanuti Zhnoucich nebo doutnajicich
materiall. Z tohoto diivodu je kouteni a prace s otevienym ohném v blizkosti tlakovych lahvi
zakazéano.

o



Spojky hadic, ventild atd. musi byt Cisté a suché; pokud dojde ke znecCisténi, oCistéte je podle
pokyni dodavatele. Nepouzivejte zadna rozpoustédla. K ¢isténi a suSeni zatfizeni pouzijte ¢istou
latku, ktera nepousti vlakna.

Odsavani stlaceného plynu neni povoleno.



