sp.zn. sukls273661/2021

PRIBALOVA INFORMACE
MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER
Medicinalni plyn, stla¢eny

Oxygenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dileZzité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezddoucich Gcinkil vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich t¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdé€lte to svému lékari. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

l.
2.

= ownkw

Co je MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER a k éemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER
pouzivat

Jak se MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER pouzivé

Mozné nezadouci ucinky

Jak MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER A K CEMU SE POUZiVA
Lécivou latkou je Oxygenum 100% (V/V).

Lékova forma: medicinalni plyn stlaceny.

V piipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER nejsou obsazeny zadné dalsi
latky.

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER obsahuje kyslik, ktery se pouziva k inhalaci. Je bez
barvy, zédpachu a chuti a je dodavany v lahvi se stlacenym plynem.

Lahev se stlatenym plynem obsahuje pouze Cisty kyslik.

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER zvysuje hladinu kysliku v krvi (zvySena saturace
kyslikem). V disledku pouzivani piipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER je
pienaseno vice kysliku do vSech tkani téla.

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER je pouZivan:

K 1écbé nebo prevenci akutniho nebo chronického nedostatku kysliku.

V nebuliza¢ni terapii. (aerosolové)

Jako soucast anestézie nebo intenzivni péce.

K 1écbé akutnich zachvati bolesti hlavy (také nazyvané Hortonliv syndrom)

V tlakovych komordch k redukci rizika poskozeni zplsobeného dekompresni nemoci,
plynovymi nebo vzduchovymi bublinami v krevnich cévach, zdvaznou otravou oxidem
uhelnatym a jako pomocna 1écba napf. pfi plynaté snéti.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MEDICINALNI KYSLIiK
PLYNNY MESSER POUZIVAT
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Nepouzivejte MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER k 1é¢bé v tlakové komofe:

- Jestlize mate neléCeny pneumotorax (pfitomnost vzduchu v plicni dutin€ s naslednym
kolapsem plice)

Zvlastni opatrnosti p¥i pouZiti piipravku MEDICINALNi KYSLIK PLYNNY MESSER je
zapotiebi:
- Jestlize trpite chronickym onemocnénim plic.

Téhotenstvi a kojeni

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER miZe byt pouZivana béhem téhotenstvi a kojeni.
Vzijemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi piipravky

Soucasna 1é&ba vysokymi koncentracemi p¥ipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER
a léky, které mohou mit nezddouci ucinky na dychaci systém, jako je napt. bleomycin (1ék pro 1é¢bu
karcinomu) muze zhorsit nezadouci tc¢inky zptisobené timto 1ékem.

3. JAKSE MEDICINALNI KYSLiK PLYNNY MESSER POUZiVA

Vzdy pouzivejte MEDICINALN{ KYSLIK PLYNNY MESSER v souladu s instrukcemi lékafe.
Neménte davkovani bez konzultace s 1ékafem.

Obvykle dychate MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER nosni sondou nebo maskou. Bud’

dychate samostatné — “dychate spontanné ” nebo dychate prostiednictvim respiratoru/ventilatoru.

Ctéte pozorn¢ piibalovou informaci/informaci pro uZzivatele k vaSemu pfistroji.

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER je obvykle podavana pomoci nasledujicich zafizeni
s davkovanim:

- Nosnim katetrem nebo sondou s nizkym priitokem 1 — 4 I/min podle navodu na masce

- Oblicejovou maskou zpravidla s pritokem 4 — 10 1/min

- Venturiho maskou s nastavenim priatoku podle navodu na masce

JestliZe jste pouzil(a) vice pipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER,

nez jste mél(a)

V nékterych situacich miize piili§ mnoho piipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER
ovlivnit dechové funkce a ve vyjimecnych pifipadech zpiisobit bezvédomi.

Dlouhodobé pouzivani piili§ velkého mnozstvi piipravku MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY
MESSER mize zpisobit bolest spojenou s dychanim, suchy kasel, a dokonce duSnost.

Pii predavkovani pripravkem MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER vzdy kontaktujte
1ékare.

Bezpecnostni instrukce

- MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER je uréena pouze pro inhalaci v souladu
s instrukcemi lékafe.

- Ptipojujte pouze zatizeni urcend pro pfipojeni medicinalniho kysliku.

- MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER (ldhev na stla¢eny plyn) musi byt pouZivan jen
v dobfe vétranych mistnostech.

- Lahev na stlaceny plyn nesmi byt vystavena velkému teplu.

- V mistnostech, kde se MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER pouziva se nesmi koufit
a pouZzivat otevieny ohen vzhledem ke zvySenému riziku poZaru.

- Nepouzivejte toustovace, vysouSece vlasti nebo podobnd elektrickd zafizeni béhem lécby
s piipravkem MEDICINALN{ KYSLIK PLYNNY MESSER.

- Nikdy nepokladejte kyslikovou masku nebo nosni sondu pfimo na textilie pokud probiha
1écba

- latky, které se nasyti piipravkem MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER, mohou
bytvelmi hotlavé. Pokud se toto stane, textilie diikladné vytieste a vyvétrejte.
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- Vypnéte piistroj, pokud neni pouzivan.

- V ptipadé pozaru — vypnéte pfistroj.

- Lahve na stlaceny plyn musi byt odneseny na bezpecné misto v ptipadé nebezpeci pozaru.

- Nikdy nepouzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazani zablokovanych zavitl. Je zde
riziko samovzniceni v kontaktu s ptipravkem MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER.

- Tlakovy regulator musi byt oteviran pomalu a opatrné.

- Zachazejte s lahvi na stlateny plyn s opatrnosti. Ujistéte se, Ze neni vystavena otiesim a
nemuze spadnout.

- Udrzujte lahev na stlaceny plyn Cistou a suchou.

- Lahev na stlaceny plyn musi byt uchovavana a prepravovana s uzavienym ventilem opatfenym
ochrannym kloboukem.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, miaze mit i MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER neZadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z nezaddoucich u¢inkivyskytne
v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdé€lte to svému lékafi.

Nezadouci ucinky jsou pozorovany u vysokych koncentraci (pfes 70 %) a po dlouhodobé 1é€bé
(nejméné 6 — 12 hodin).

- Kolaps plicnich sklipkd.

- S dychanim spojena bolest a suchy kasel, akutni plicni selhani (ARDS).

U novorozencii:
- Poskozeni sitnice, které mlize mit za nasledek zhorSeni zraku, je zvazovéno jako duasledek 1écby
kyslikem v koncentracich ptes 40 %.

Nezadouci ucinky 1écby v tlakovych komorach (hyperbarické oxygenoterapie):

- Prasknuti uSniho bubinku, bolest v oblasti vedlejSich nosnich dutin, pfechodna bolest svald, a
ucinky na centralni nervovy systém jako pocit na zvraceni, zavraté, rozruSeni, zmatenost,
zégkuby svalfl, bezvédomi a epilepticky zachvat. Uéinky na centralni nervovy systém se mohou
objevit v ptipadé 1écby v pretlakovych komorach s piekroceni tlaku vice nez 2 bar po dobu
n¢kolika hodin. Ptiznaky se mohou objevit dfive v ptipadé€ vyssiho tlaku.

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo zdravotni

sestte. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mlzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48, 100 41, Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezaddoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku

5. JAK MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Lahve na stlaceny plyn musi byt uchovavany na dobfe vétranych mistech uréenych pro uchovavani
medicinalnich plynt.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lahve na stlaceny plyn by mély byt uchovavany v suchu a ¢istoté, mimo hotlavy material, pii

teplote

od -30° C do +50° C.
Mc¢la by byt u€inéna opatieni k zabranéni ottest a padu.

Lahve na stlaceny plyn obsahujici riizné druhy plynti musi byt uchovavany oddélené. PIlné a prazdné

lahve na stla¢eny plyn musi byt uchovavany oddéleng.

Béhem prepravy dopravnimi vozidly by lahve na stlaceny plyn mély byt upevnény pasy proti padu.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Baleni

plnici tlak 150bar

Kapacita
lahve na
stlaceny plyn
v [1] vody

1

10

Objem
stlaceného
medicinalniho
Oxygenum

v [1] pii
teploté 15°C a
tlaku 1,013
bar

150

150

300

300

1600

Material lahve
na stlaceny
plyn

ocel

hlinik

ocel

hlinik

ocel

Typ
uzaviraciho
ventilu

uzaviraci

ventil W21,8""

X)

uzaviraci

ventil W21,8""

X)

uzaviraci

X)

ventil W21,8""

uzaviraci

ventil W21,8""

X)

uzaviraci

ventil W21,8""
X)

Material
ventilu

mosaz
/chromovana
mosaz

mosaz
/chromovana
mosaz

mosaz
/chromovana
mosaz

mosaz
/chromovana
mosaz

mosaz
/chromovana
mosaz

Kapacita
lahve na
stlaeny plyn
v [1] vody

10

40

50

Objem
stlaceného
medicinalniho
Oxygenum

v [1] pti
teploté 15°C a
tlaku 1,013
bar

1600

6500

8125

Material lahve
na stlaceny
plyn

hlinik

ocel

ocel
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Typ uzaviraci uzaviraci uzaviraci

uzaviraciho ventil W21,8"" | ventil W21,8"" | ventil W21,8""

ventilu %) ) %)

Material mosaz mosaz mosaz

ventilu /chromovana /chromovana /chromovana
mosaz mosaz mosaz

Yuzaviraci ventil W 21,8"" nebo uzaviraci ventil W 21,8"" se zp&tnou klapkou

plnici tlak 200 bar

Kapacita lahve 1 1 2 2 5

na stlaceny plyn

v [1] vody

Objem 200 200 400 400 1100

stlaceného

medicinalniho

Oxygenum v [1]

pfi teploté 15°C

atlaku 1,013

bar

Material lahve ocel hlinik ocel hlinik hlinik

na stlaceny plyn

Typ uzaviraciho | uzaviraci uzaviraci uzaviraci uzaviraci uzaviraci

ventilu ventil W21,8"" | ventil W21,8"" | ventil W21,8"" | ventil W21,8"" | ventil W21,8""
X) X) X) X) X)

Material ventilu | mosaz / mosaz / mosaz / mosaz / mosaz /
chromovana chromovana chromovana chromovana chromovana
mosaz mosaz mosaz mosaz mosaz

Kapacita lahve 10 10 10 50 50

na stlaceny plyn

v [1] vody

Objem 2200 2200 2200 10800 10800

stlaceného

medicinalniho

Oxygenum v [1]

prti teploté 15°C

a tlaku 1,013

bar

Material lahve ocel hlinik ocel ocel ocel

na stlaceny plyn

Typ uzaviraciho | uzaviraci uzaviraci uzaviraci uzaviraci uzaviraci

ventilu ventil 21,8 ventil 21,8 ventil W21,8"" | ventil 21,8’ ventil W21,8"
x) x) kombinovany X) kombinovany

XX) XX)

Material ventilu | mosaz / mosaz / chromovana mosaz / chromovana
chromovana chromovana mosaz chromovana mosaz
mosaz mosaz mosaz




Kapacita lahve | svazek 12x 501
na stlaceny plyn
v [1] vody

Objem 129600
stlaéeného
medicinalniho
Oxygenum v [1]
pfi teploté 15°C
a tlaku 1,013
bar

Material lahve ocel
na stlaceny plyn | propojeni lahvi -

ocel
Typ uzaviraciho | uzaviraci ventil
ventilu 21,8

X)

Material ventilu | mosaz /
chromovana
mosaz

Yuzaviraci ventil W 21,8"" nebo uzaviraci ventil W 21,8"" se zp&tnou klapkou
) yzaviraci ventil W 21,8"" kombinovany s vestavénym regulatorem tlaku a
pratoku 0 — 151/ min

Barevné znaceni

Horni zaoblena ¢ast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010
,»N“ (dve proti sob€) Cerna
Valcova ¢ast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010

DrZitel rozhodnuti o registraci:
Messer Technogas, s.r.0.

Zeleny pruh 1560/99

140 00 Praha - Branik

Ceska republika

Tel: +420/2/41008 100

Fax: +420/2/41008 140

IC: 40764788

Vyrobce pripravku:

Messer Technogas s.r.0.
Zeleny pruh 1560/99

140 00 Praha - Branik

Ceska republika

a

Messer Technogas s.r.0.
Primyslovy areal Poldi ¢.p.666
272 03 Kladno-Dubi

Ceska republika

a

Messer Technogas s.r.0.

areal MG Odra Gas spol. s r.0.
Na Popinci 1088

739 32 Vratimov

Ceska republika
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Informace o tomto ptipravku ziskate:
Messer Technogas, s.r.0.

Zeleny pruh 1560/99

140 00 Praha - Branik

Ceska republika

Tel: +420/2/41008 100

Fax: +420/2/41008 140

IC: 40764788

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 27.10.2021.
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