Sp. zn. sukls220460/2021
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Medicinalni kyslik plynny SIAD 99,5 % medicinalni plyn, stlaceny
oxygenum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezaddouci Gcinek, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

. Co je Medicinalni kyslik plynny SIAD a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Medicinalni kyslik plynny SIAD uzivat
. Jak se Medicindlni kyslik plynny SIAD uziva

. Mozné nezadouci tc¢inky

. Jak Medicindlni kyslik plynny SIAD uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW —

1. Co je Medicinalni kyslik plynny SIAD a k ¢emu se pouziva
Medicinalni kyslik plynny SIAD obsahuje nejméné 99,5 % V/V kysliku (oxygenum).

Medicinalni kyslik plynny SIAD se pouziva jako dodate¢ny zdroj kysliku pfi 1écbé€ nasledujicich stavi:
Soucast umele navozeného bezvédomi (anestezie) a intenzivni péce jako je:
e pted a pooperacni péce
e |écba nahlych srdecnich a dychacich zastav pti traumatickych (potirazovych) stavech
nebo po poziti 1€kt
e resuscitace nemocnych v kritickém stavu, kdy je poskozen krevni obéh
e resuscitace novorozenci
K 1é¢bé nedostatku kysliku (hypoxie) v fadé ptipadt jako jsou
e t&zké onemocnéni srdce a plic
Sok, silné krvaceni
uzavteni srdecnich cév
otrava oxidem uhelnatym
vysoka horecka (40-41 °C)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Medicinalni Kyslik plynny SIAD pouZivat

Medicinalni kyslik byl piedepsan odbornym Iékaifem pouze Vam. Ujistéte se, ze je Vas Iékar
informovany o VaSem zdravotnim stavu.

Upozornéni a opatieni:

Neuzivejte Medicinalni kyslik plynny SIAD - u pfedCasné narozenych déti ¢i starSich lidi trpicich

vleklym zanétem pridusek (bronchitidou), kdy je tfeba kontrolovat predepsanou rychlost toku

medicindlniho kysliku

- kdyz se medicinalni plyn aplikuje v tlakové (hyperbarické) komote s provoznim tlakem pies 3 bary, ma
davka omezena na 3 hodiny.
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Dalsi 1éc¢ivé pripravky a Medicinalni kyslik plynny SIAD

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

Farmakokineticka aktivita medicinalniho kysliku se méni zménami v parcidlnim tlaku oxidu uhli¢itého v
krvi, ale bez velkého klinického vyznamu. Vysoka frakce kysliku miize zhorSovat poskozeni plic
toxickymi latkami, jako jsou bleomycin, nitrofurantoin. Dale mtize vysoka frakce kysliku reagovat napft.
s NO, coz vede ke vzniku reaktivnich sloué¢enin NO; a NOx.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Medicinalni kyslik mohou pouzivat i t€hotné nebo kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouziti medicinalniho kysliku neomezi Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo ovladat stroje.
Pokud potiebujete kyslik neustale, potom Vasi schopnost k fizeni a ovladani stroji musi predem posoudit
Vas lékaf.

3. Jak se Medicinalni kyslik plynny SIAD pouZziva

V nemocnici nebo na klinice Vam bude medicindlni kyslik podavan zdravotnickym personalem. Ten se
ujisti, Ze je pouziti medicindlniho kysliku pro Vas vhodné a Ze je zafizeni nastaveno spravné, abyste
dostal(a) nalezité mnozstvi kysliku.

K dychani medicinalniho kysliku obdrzite bud’ oblicejovou masku nebo nosni kanylu. Hroty kanyly jsou
vsunuty do VasSich nosnich direk a hadice je umisténa ptes VaSe usi a pro pohodli upevnéna za VaSim
krkem. Obli¢ejova maska nebo nosni kanyla je napojena zasobovaci hadi¢kou na kyslikové zatizeni.

Vzdy pouzivejte zatizeni s Medicinalnim kyslikem plynnym SIAD piesné podle pokynti svého lékare.
Neménte davkovani bez konzultace s 1ékatem. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékarem.

V blizkosti lahve s medicindlnim kyslikem plynnym nekuite a nepouZivejte otevireny oheii. Kyslik
silné podporuje hoi'eni.
Nikdy nepouZijte jako ochranny prostiedek olejové hydratacni krémy.

JestliZe jste uzil(a) vice Medicinalniho kysliku plynného SIAD , nezZ jste mél(a)

Pokud nasledujete rady Vaseho 1¢kate je vétSinou nepravdépodobné, ze by mohlo dojit k predavkovani.
Pokud jste znepokojen(a), ze jste uzila pfili§ mnoho medicinalniho kysliku a necitite se dobfe nebo mate
n&jaké dotazy ohledné spravného uziti medicindlniho kysliku, porad’te se, prosim, s Vasim lékatem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i Medicinalni kyslik plynny SIAD nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.
Ve vyjimecnych ptipadech po nékolikahodinovém vystaveni medicinalnimu kysliku nad 3 bary muzete
pocitit tyto nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

- u novorozenct vystavenych vysokym koncentracim kysliku miZze dojit k posSkozeni sitnice
s ptipadnym naslednym odchlipnutim sitnice a oslepnutim.

- kiece, ztrata védomi

- zmatenost

- bolest na prsou spojenou s kaslanim a problémy s dychanim,

- bolest dutin
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- nevolnost

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt)
- bolest a neptijemny pocit tlaku v usich

- zanét pohrudnice

- nedostatek vzduchu v plicich

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sdé€lte to svému Iékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které¢ nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak Medicinalni kyslik plynny SIAD uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvi. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Je nutno dodrzovat vSechna nafizeni tykajici se zachazeni s tlakovymi nadobami.

Tlakové lahve na stlaceny plyn uchovavejte v dobie vétranych prostorach, kde jsou chranény pied
destém a prfimym slune¢nim zatenim. Tlakové lahve chrante pfed narazy, pady, hoflavymi latkami a
ropnymi produkty (olej, vazelina, atd.), vlhkosti a zdroji tepla nebo vzniceni. Uchovavejte pii teploté od
-30°C do +50°C.

Uchovavejte v prostorach uréenych pro uchovavani medicinalnich plynd. Plné a prazdné tlakové lahve
musi byt uchovavany oddélené.

Preprava lahvi na stlaceny plyn
Tlakové lahve se musi piepravovat s vhodnym materidlem, ktery je bude chranit pfed nebezpeénymi

udery a pady a bude je udrzovat ve svislé poloze.

Tlakova ladhev musi byt pevné uzaviena. Z divodu zabranéni kontaminace, resp. identifikace plynu
v lahvi, nevyprazdnujte lahev uplné. Ponechte v 1ahvi zbytkovy pretlak 3-5 bar.

Lahev 1 regulator udrzujte ¢isté a v zadném piipadé nepouzivejte oleje nebo maziva, protoze ty mohou
zplsobit samovzniceni.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které jiz nepottebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Medicinalni kyslik plynny SIAD obsahuje
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Lécivou latkou ptipravku je oxygenum min 99,5 % V/V. Pipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.

Jak Medicinalni kyslik plynny SIAD vypada a co obsahuje toto baleni
Kyslik je plyn bez barvy a bez zapachu.

Objem plynu v jednotlivych velikostech tlakovych lahvi plnénych na tlak 200 bar:

Kapacita tlakové | Objem  plynu | Material Typ uzaviraciho | Materidl ventilu

lahve v litrech | v litrech (pti | tlakové lahve |ventilu

vody teploté 15 °C a

tlaku 1,013 bar)

21 430 Ocelova Standardni ' se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
ptipojky
W21,8x1/14"”

21 430 Ocelova RPV se =zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21.8x1/14"”

21 430 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
ptipojky G 3/4""

21 430 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bo¢ni ptipojky G | mosaz
3/4"

21 430 Ocelova Integrovany  se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz
a s vestavénym
regulatorem
tlaku a prutoku

21 430 Hlinikova Integrovany se | Niklovana mosaz
zpétnou klapkou a
s vestavénym
regulatorem tlaku
a prutoku

21 430 Hlinikova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
piipojky
W21,8x1/14"

21 430 Hlinikova RPV se zavitem | Chromovana
boc¢ni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

21 430 Hlinikova RPV se zavitem | Chromovana
bo¢ni ptipojky G | mosaz
3/4"

31 675 Ocelova Standardni ' se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
piipojky
W21,8x1/14"

31 675 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
boc¢ni pripojky mosaz
W21,8x1/14"
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31 675 Ocelova Integrovany  se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz
a s vestavénym
regulatorem
tlaku a prutoku

31 675 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
ptipojky G 3/4""

31 675 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bo¢ni ptipojky G | mosaz
3/4"

51 1 080 Ocelova Standardni " se | Chromovana
zavitem bo¢ni | mosaz
ptipojky
W21,8x1/14"

51 1 080 Ocelova RPV se =zavitem | Chromovana
boc¢ni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

51 1 080 Hlinikova RPV se zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

51 1 080 Ocelova Standardni”?  se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
ptipojky G 3/4”

51 1 080 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bo¢ni piipojky G | mosaz
3/4""

101 2 160 Ocelova Standardni " se | Chromovana
zavitem bo¢ni | mosaz
pripojky
W21,8x1/14"

101 2160 Ocelova RPV se =zavitem | Chromovana
bo¢ni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

101 2160 Hlinikova RPV se zavitem | Chromovana
boéni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

101 2160 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bo¢ni | mosaz
ptipojky G 3/4”

101 2160 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bocni piipojky G | mosaz
3/4"

101 2160 Ocelova Integrovany se | Niklovana mosaz
zpétnou klapkou a
s vestavénym
regulatorem tlaku
a pratoku

101 2160 Hlinikova Integrovany se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz

a s vestavénym
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regulatorem
tlaku a prutoku

201 4320 Ocelova Standardni ' se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
ptipojky
W21,8x1/14"

201 4320 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

201 4320 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
ptipojky G 3/4""

201 4320 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bo¢ni ptipojky G | mosaz
3/4"

401 8 640 Ocelova Standardni ¥ se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
pripojky
W21,8x1/14"

401 8 640 Ocelova RPV se =zavitem | Chromovana
boc¢ni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

401 8 640 Ocelova Standardni” se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
piipojky G 3/4""

401 8 640 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
boc¢ni piipojky G | mosaz
3/4"

501 10 800 Ocelova Standardni ? se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
pripojky
W21,8x1/14"

501 10 800 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

501 10 800 Ocelova Integrovany se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz
a s vestavénym
regulatorem
tlaku a prutoku

501 10 800 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
piipojky G 3/4”

501 10 800 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
boc¢ni piipojky G | mosaz
3/4"

16 x 50 11172800 Ocelova Standardni ¥ se | Chromovana

(svazek (propojeni zavitem bo¢ni | mosaz

tlakovych lahvi) lahvi pripojky

nerezova W21,8x1/14"
ocel)
16 x 50 11172800 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
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(svazek (propojeni | zavitem bo¢ni | mosaz

tlakovych lahvi ptipojky G 3/4”

lahvi) nerezova

ocel)
Pozn.:
+) standardni uzaviraci ventil je ventil bez zpétné klapky
Objem plynu v jednotlivych velikostech tlakovych lahvi plnénych na tlak 150 bar:

Kapacita Objem plynu | Material Typ uzaviraciho | Material

tlakové lahve | v litrech  (pfi | tlakové ventilu ventilu

v litrech vody | teploté 15 °C a | lahve

tlaku 1,013
bar)

21 320 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
ptipojky G 3/4”

21 320 Ocelova RPV se zavitem | Chromovana
bocni ptipojky G | mosaz
3/4”

21 320 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
pripojky
W21,8x1/14”

21 320 Ocelova RPV  se zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21,8x1/14"

21 320 Ocelova Integrovany  se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz
a  svestavénym
regulatorem tlaku
a prutoku

21 320 Hlinikova Integrovany  se | Niklovana
zpétnou klapkou | mosaz
a s vestavénym
regulatorem tlaku
a pritoku

21 320 Hlinikovd  |Standardni”?  se | Chromovana
zavitem boc¢ni | mosaz
piipojky
W21,8x1/14"

21 320 Hlinikova RPV se zavitem | Chromovana
bocni pripojky mosaz
W21,8x 1/14"

21 320 Hlinikova RPV  se zavitem | Chromovana
bo¢ni piipojky G | mosaz
3/4”

31 500 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
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ptipojky G 3/4""

31

500

Ocelova

RPV se zavitem
boéni piipojky G
3/4"

Chromovana
mosaz

31

500

Ocelova

Standardni”  se
zavitem boc¢ni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

31

500

Ocelova

RPV  se zavitem
boc¢ni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

31

500

Ocelova

Integrovany  se
zpétnou klapkou
a s vestavénym
regulatorem tlaku
a prutoku

Niklovana
mosaz

51

810

Ocelova

Standardni”  se
zavitem boc¢ni
ptipojky G 3/4""

Chromovana
mosaz

51

810

Ocelova

RPV se zavitem
boéni piipojky G
3/4""

Chromovana
mosaz

51

810

Ocelova

Standardni”  se
zavitem bocéni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

51

810

Ocelova

RPV se zavitem
bocni pripojky
W21,8x 1/14"

Chromovana
mosaz

51

810

Hlinikova

RPV se zavitem
boc¢ni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

101

1620

Ocelova

Standardni”  se
zavitem boc¢ni
ptipojky G 3/4""

Chromovana
mosaz

101

1 620

Ocelova

RPV  se zavitem
bocni ptipojky G
3/4"

Chromovana
mosaz

101

1620

Ocelova

Standardni”  se
zavitem bocéni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

101

1 620

Ocelova

RPV se zavitem
bocni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

101

1620

Hlinikova

RPV se zavitem
bocni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

101

1 620

Ocelova

Integrovany  se
zpétnou klapkou
a_ s vestavénym

Niklovana
mosaz
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regulatorem tlaku
a prutoku

101

1 620

Hlinikova

Integrovany  se
zpétnou  klapkou
a s vestavénym
regulatorem tlaku
a prutoku

Niklovana
mosaz

201

3240

Ocelova

Standardni®  se
zavitem boc¢ni
ptipojky G 3/4""

Chromovana
mosaz

201

3240

Ocelova

RPV se zavitem
boéni piipojky G
3/4"

Chromovana
mosaz

201

3240

Ocelova

Standardni?  se
zavitem boc¢ni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

201

3240

Ocelova

RPV se zavitem
boc¢ni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

401

6 480

Ocelova

Standardni”  se
zavitem boc¢ni
ptipojky G 3/4”

Chromovana
mosaz

401

6 480

Ocelova

RPV se zavitem
bocni ptipojky G
3/4""

Chromovana
mosaz

401

6 480

Ocelova

Standardni”  se
zavitem bocéni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

401

6 480

Ocelova

RPV se zavitem
bocni pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

501

8100

Ocelova

Standardni®?  se
zavitem boc¢ni
ptipojky G 3/4""

Chromovana
mosaz

501

8 100

Ocelova

RPV se zavitem
boéni ptipojky G
3/4"

Chromovana
mosaz

501

8100

Ocelova

Standardni”?  se
zavitem bocni
pripojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

501

8100

Ocelova

RPV se zavitem
bocni ptipojky
W21,8x1/14"

Chromovana
mosaz

501

8100

Ocelova

Integrovany  se
zpétnou klapkou
a s vestavénym
regulatorem tlaku
a pritoku

Niklovana
mosaz

9/10




16 x 50 11129600 Ocelova Standardni”?  se | Chromovana
(svazek (propojeni zavitem bocni | mosaz
tlakovych lahvi ptipojky G 3/4""
lahvi) nerezova

ocel)
16 x 50 1129600 Ocelova Standardni”  se | Chromovana
(svazek (propojeni | zavitem bo¢ni | mosaz
tlakovych lahvi pripojky
lahvi) nerezova W21,8x 1/14”

ocel)

Pozn.:

+) standardni uzaviraci ventil je ventil bez zpétné klapky

Barevné oznaceni tlakovych lahvi:

Horni zaoblena ¢ast lahve je bilé, valcova ¢ast lahve je bila.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SIAD Czech spol. s r.0.

K Hajum 2606/2b
Praha 5 - Stodtlky
15500

Ceska republika

Tel.: +420 235 097 520
Fax: +420 235 097 525

Vyrobce

SIAD Czech spol. s r.0.

Branany u Mostu 193

43522
Ceska republika

Informace o Medicindlnim Kkysliku plynném SIAD ziskate:
SIAD Czech spol. s r.o.

K Hajim 2606/2b
Praha 5 - Stodulky

15500
Ceska republika

Tel.: +420 235 097 520
Fax: +420 235 097 525

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 10. 12. 2021
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