Sp. zn. sukls280945/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta
Oxid uhli¢ity medicinalni Linde 100% medicinalni plyn, zkapalnény
carbonei dioxidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
uzivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje
— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo zdravotni sestry.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Oxid uhli¢ity medicinalni Linde a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Oxid uhligity medicinalni Linde pouZivat
Jak se Oxid uhlicity medicinalni Linde pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Oxid uhli¢ity medicindlni Linde uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN e e

1. Co je Oxid uhli¢ity medicinalni Linde a k ¢emu se pouziva

Oxid uhli¢ity medicinalni Linde - 100% medicinalni plyn, zkapalnény, obsahuje 1é¢ivou latku oxid
uhli¢ity a dodava se v lahvich pod vysokym tlakem.

Tento 1éCivy ptipravek se pouZziva:

- ke stimulaci spontanniho dychani v nouzovych situacich, jako je otrava oxidem uhelnatym. Lze
jej také pouzit k prevenci hypokapnie (snizeny obsah oxidu uhli¢itého v krvi) pti hyperventilaci
(zrychleném dychani). V obou piipadech se medicinalni oxid uhli¢ity (5-8 objemovych procent)
misi s kyslikem,

- k insuflaci, coz je postup, pii kterém se zavadi plyn do télnich dutin k zviditelnéni pfi
1ékatskych vysetrenich (naptiklad pfi vySetieni tlustého stieva) a pfi chirurgickych zakrocich v
télnich dutinach (napft. pii laparoskopickém odstranéni zluéniku) nebo pii rentgenovych
vySetfenich dutych organd a télnich dutin.

- ke zmrazeni béhem kryochirurgického odstranéni napft. bradavic.

Tento 1éCivy ptipravek lze pouzit pro vSechny vékové skupiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Oxid uhli¢ity medicinalni Linde
pouZzivat

Nepouzivejte Oxid uhlic¢ity medicinalni Linde:

Pro pouziti pripravku Oxid uhli¢ity medicinalni Linde neexistuji zadné absolutni kontraindikace.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Oxid uhli¢ity medicinalni Linde se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni

sestrou.

Sdélte zdravotnickému pracovnikovi, pokud mate priduskové astma nebo jiné onemocnéni plic nebo
jakékoli jiné onemocnéni.



Tento 1é¢ivy ptipravek Vam bude podan pouze v nemocni¢nim zafizeni pod dohledem zdravotnického
pracovnika, ktery byl vySkolen k podavani plynu.

Upozornéni a opatfeni pro uchovavani viz bod 5.

Tento 1é¢ivy ptipravek vytésituje kyslik ze vzduchu. Pti pouziti tohoto ptipravku proto musi byt
zajisténo fadné vétrani.

Inhalace (vdechovani) tohoto pripravku
Pted pouzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku je zapotiebi ditkladné 1ékaiské posouzeni, v ptipadé
nekterého z nasledujicich stavii:

- onemocnéni dychacich cest, piekazka v dychacich cestach, omezena funkce plic

- plicni arterialni hypertenze (vysoky krevni tlak v plicich zpisobeny pfekazkou v malych
plicnich tepnach)

- aciddza (nadmérné mnozstvi oxidu uhli¢itého v téle)

- nepravidelny srde¢ni tep

- onemocnéni velkych tepen, které dodavaji srdci krev

- kdyz srdce nemtize pumpovat dostatek krve k zajisténi potieb téla

- snizeny objem krve

Béhem podavani tohoto ptipravku je tfeba pritbézné metit hladiny kysliku v krvi.

Insuflace tohoto pripravku

Zdravotnicky pracovnik zajisti, Ze Vam bude podéno pouze mnozstvi potiebné ke zviditelnéni béhem
vySetfeni nebo operace, a bude béhem vysetieni sledovat V4s stav, aby se ptedeslo ptipadnym
problémiim s krevnim ob&hem, které se u Vas mohou objevit.

Pokud se u Vas zjisti snizeny objem krve (hypovolemie), pfed zahajenim insuflace podstoupite 1é¢bu
ke zvyseni objemu krve.

Insuflace do prostoru mezi kostmi nesmi byt provadéna po zlomeninach kosti, protoze existuje
zvySené riziko pronikani bublin do krevniho ob&hu.

Déti a dospivajici
Neexistuji zadna zvlastni upozornéni a opatfeni pro déti a dospivajici. Mate-li jakékoli dalsi otazky
tykajici se pouzivani tohoto piipravku u této skupiny pacientil, zeptejte se svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxid uhli¢ity medicinalni Linde
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pokud uzivate 1éky ovliviiujici Vas nervovy systém, naptiklad l€ky k tileve od bolesti (opiaty), nebo
Vam mohly byt podany 1éky pifed operaci nebo béhem operace s cilem navodit ztratu védomi
(anestetika), mohou vzajemné plsobit s oxidem uhli¢itym a zpusobit dychaci potiZe. Toto riziko mize
byt vyssi, pokud mate zvysené hladiny oxidu uhli¢itého v krvi (hyperkapnie). Muze také existovat
zvysené riziko nepravidelného srdec¢niho tepu, pokud je oxid uhli¢ity kombinovan s Iéky, které
ovliviiuji Vas nervovy systém.

Pokud uzivate 1éky na uvolnéni svali a ke snizeni vysokého krevniho tlaku, oxid uhli¢ity mize
ovlivnit ucinek téchto léka.

Pokud se oxid uhli¢ity pouzije ke zmrazeni tkani, zadné G¢inky Zadného jiného 1éku se neprojevi.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.



Existuje velmi omezena zkusenost s pouzivanim tohoto pfipravku béhem téhotenstvi. Podle znalosti
ziskanych z pokust na zvitatech neexistuje pfimy ani nepfimy vliv na plodnost.

Z bezpecnostnich diivodu se tento 1ék nema pouzivat béhem tehotenstvi, pokud neni pro jeho pouziti
velmi naléhavy zdravotni ditvod.

Béhem podavani oxidu uhli¢itého nebo tésného kontaktu s nim je téeba vyvarovat se kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po pouziti medicinalniho oxidu uhli¢itého mutzete fidit nebo pouzivat stroje, pokud se Vas 1ékar
domniva, ze jste jak zpuisobily(4) tak i schopen(a) ridit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Oxid uhli¢ity medicinalni Linde pouZiva
S otazkami ohledné pouziti se obrat’te na svého 1ékare.
Medicinalni oxid uhli¢ity smi podavat pouze lékar.

Doporucend davka je:
- 5 - 8 objemovych procent smisenych s kyslikem pfti pouziti k inhalaci.
Pro klinické a experimentalni studie lze pouzit vyssi objemové procento oxidu uhli¢itého.
- 100 objemovych procent pfi pouZiti pro insuflaci.
- 100 objemovych procent pfi pouziti pro kryochirurgii .

O mnozstvi medicinalniho oxidu uhli¢itého, které by se mélo pouzit, a délce doby pouziti rozhodne
lékatr.

Oxid uhli¢ity mze byt podavan nasledujicimi zptsoby:

- Inhalace provadéna specialnim zafizenim, které se pouziva také pro anestezii (znecitlivéni).
- Insuflace provadénd pomoci specidlniho systému pro insuflaci.

- Vatova ty¢inka nebo specialni zafizeni pro kryochirurgii.

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost a i¢innost inhalace u déti a dospivajicich nebyly prokazany.

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouziva u déti a dospivajicich stejnym zptisobem jako u dospélych béhem
insuflace a kryochirurgickych zakrok.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Oxid uhli¢ity medicinalni Linde, neZ jste mél(a)

Inhalace (vdechovani)

Pfi vdechovani do 10 objemovych procent oxidu uhli¢itého se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

- bolest hlavy

- usni Selest

- zvySeny krevni tlak

- fyzické podrazdéni

- zavrat

- ospalost. Nékdy ma vliv na stav védomi, mtze dojit az k bezvédomi a také nedobrovolnym
stahiim nebo napnuti svalt.

Pfi inhalaci 10-30 objemovych procent oxidu uhli¢itého se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

- bezvédomi, které se miiZze objevit po 1-2 minutach vdechovani 20 objemovych procent nebo po
25 sekundach vdechovani 30 objemovych procent oxidu uhli¢ité¢ho

- zmény v mozkové aktivité (registrované na EEG) a nedobrovolné svalové kiece nebo napnuti
svalll. Zmény v mozkové aktivité se mohou objevit 25 sekund po vdechovani 30 objemovych
procent

- nepravidelny srdecni tep

- zvyseni krevniho tlaku v tepnach az do 200 mmHg.



Tyto priznaky mohou zptsobit akutni Zivot ohrozujici u¢inky a mohou vést k tvorbé plynovych bublin
v krvi. ZlepSeni po ukonceni pouzivani tohoto ptipravku je obvykle rychlé.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny lécivé piipravky, miize mit i tento 1€Civy piipravek nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfi pouzivani tohoto 1€ku jste vzdy pod dohledem vyskolenych pracovnikd.
Inhalace
Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)

- zvyseni srdecni nebo dechové frekvence nebo zvyseni krevniho tlaku

Pokud Vam byly podany vyssi koncentrace oxidu uhli¢itého (5-8 objemovych procent CO,), mizete
také pocitovat

- uzkost

- bolest hlavy, zavraté, toCeni hlavy

- usni Selest

- vysoky krevni tlak, zrychleni srde¢niho tepu

- dusnost.

Nezadouci ucinky odezni snizenim podavani CO, a inhalaci kysliku. Neexistuje zadné specifické
antidotum (opacn¢ pusobici latka). Je tieba se vyhnout nahlému pteruseni podavani po prodlouzené
inhalaci, coz mtize zpisobit bledost, zvySeny krevni tlak, silné bolesti hlavy, zavraté, kolaps a dokonce
1 zvraceni.

Insuflace

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 lidi)

- nahromadéni plynu ve vysetfované télesné duting
- pneumothorax (kolaps plice)
- nahromadéni plynu v podkozi, v Sourku, v kloubnich dutinach ve vySetfované oblasti.

Obecné priznaky a stiznosti v oblasti akumulace plynu:

- v piipad€ zvyseni biisniho tlaku: plynova embolie spojena s nestabilitou v obéhovém systému,
pokles zpétného toku Zilnim systémem, zvySeni hrudniho tlaku, snizeni pruznosti plic a omezeni
funk¢ni kapacity, reakce postihujici nervy hrudni a btisni dutiny.

- dasledky nadmérného vstiebavani oxidu uhli¢itého: zvysené hladiny oxidu uhlicitého v krvi
(hyperkapnie) a respiracni acidoza (ptekyseleni t€lnich tekutin, zvlasté krve), poruchy srdecni
frekvence, stimulace sympatického nervového systému se zaZenim centralnich cév.

Kryochirurgie

Neocekavaji se zadné nezadouci ucinky.

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinku, sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éc¢iv



Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
prosttedku.

5.  Jak Oxid uhli¢ity medicinalni Linde uchovavat

Vy nebudete muset tento piipravek uchovavat. O uchovavani se postaraji zdravotnicti pracovnici.
Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro odborniky.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

- Je tfeba pouzivat origindlni lahev, ktera musi byt stale zajisténa proti padu.

- Skladovaci prostor musi byt Cisty, suchy, dobfe vétrany a bez hotlavych materialii, aby byly lahve

na stlaceny plyn udrzovany v Cistoté az do pouziti.

- Lahve na stlaeny plyn je tfeba skladovat na misté, které je vhodné a schvalené pro skladovani
medicinalnich plynti.

- Beéhem skladovani je lahve tieba chranit pted veétrem, des$tém a pfimym slunecnim zatfenim.

- Varovna upozornéni zakazujici pouzivani oteviené¢ho plamene a koufeni musi byt umisténa na
viditelném miste.

- Ve skladovacim prostoru neni dovoleno koutit, pouzivat otevieny plamen nebo hoflavé materialy.

- Lahve musi byt skladovany pii teploté od -40 °C do + 65 °C.

- Lahve musi byt chranény proti uderim a padu (napf. v automobilech piepravujicich lahve).

- Skladovani je zakazano na schodistich, v chodbach, priichodech a mistech pobytu osob.

- PIné a prazdné lahve na stlaceny plyn je tieba skladovat odd¢€leng.

- Lahve obsahujici riizné druhy plyn musi byt skladovany oddélené.

- Pokud jsou lahve vybaveny ochrannymi kloboucky, musi byt béhem skladovani a dodavky
namontované.

- Obsluha musi byt upozornéna na misto ulozeni a na nezbytné informace.

- Rizeni zasob musi byt v souladu se zasadou ,,prvni dovniti prvni ven” (tj. First In First Out,
FIFO).

- Kromé vyse uvedenych udaju je nutné dodrzovat pokyny uvedené v bezpec¢nostnich listech a
souvisejici pravni predpisy.

Po uplynuti doby pouzitelnosti vrat'te lahev dodavateli.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Oxid uhli¢ity medicinalni Linde obsahuje

- Lécivou latkou je carbonei dioxidum 100 % (V/V).

- Tento 1éCivy piipravek neobsahuje zadné pomocné latky.

Jak Oxid uhli¢ity medicinalni Linde vypada a co obsahuje baleni

Medicinalni oxid uhli¢ity je dodavan zkapalnény pod tlakem v opakované plnitelnych lahvich na
stlaceny plyn riznych velikosti. Lahve na stlaceny plyn jsou barevné oznaceny Seda zaoblena Cast

lahve a bila valcova c¢ast lahve.

Pouzivaji se nasledujici typy lahvi:


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

Zkapalnény medicinalni oxid uhli¢ity se plni do lahvi na stlateny plyn/ svazkt lahvi na stlaceny plyn z
chrommolybdenové oceli nebo hliniku 0 objemu21,2,71,71,81,101,141,201,271,401, 501,

12x50 1.

Objem lahve | 2 2,7 7 8 10
)

14*

147

20

27

40

50

12x
50

Hmotnost 1,5 2 5 6 7,5
lahve s
naplni (kg)

10

10

15

20

30

37,5

450

Plnici objem | 0,81 1,08 | 2,71 | 3,25 |4,06
pri
atmosférické
m tlaku a

15 °C (m®)

5,41

541

8,12

10,82

16,23

20,29

243,5

# primér 140 mm

# primér 204 mm

Zkapalnény medicinalni oxid uhlicity pod tlakem se také plni do lahvi s ventilem GENIE® o objemu
10 1a 20 L, které se skladaji z ocelové tlakové nadoby opatiené povlakem z uhlikovych vldken a

ventilem zbytkového tlaku. Lahev je uzaviena v pevném krytu z polyethylenu s vysokou hustotou

odolném proti povétrnostnim vliviim.

Lahev GENIE® je opatiena zietelnym barevnym krouzkem, ktery udava, jaky plyn obsahuje.

Objem lahve (1) 10 20
Hmotnost lahve s naplni (kg) 7,5 14,3
Plnici objem pfii atmosférickém | 4,06 7,74
tlaku a 15 °C (m%)
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Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Oxid uhli¢ity medicinalni Linde

Kypr: Awo&eidio tov AvBpaka Linde Yypomompévo latpikd Aépro

Recko: Doppoakeutikd Aro&eidro tov AvBpaka / Linde 100% latpio aépio
,UYPOTOLEVO

Mad’arsko: Szén-dioxid Linde cseppfolydsitott orvosi gaz

Rumunsko: Dioxid de carbon Linde 100 % gaz medicinal lichefiat

Slovenska republika: Oxid uhlic¢ity medicinalny Linde

Slovinsko: Medicinski ogljikov dioksid Linde Gaz Magyarorszag 100% medicinski

plin, utekocinjeni, v jeklenki

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 13. 4. 2023

Nésledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Bezpecnostni pokyny

Tento pripravek je pod tlakem v lahvich osazenych pochromovanym mosaznym uzaviracim ventilem
nebo jehlovym ventilem z chromniklové oceli. Ventil je vybaven pojistkou a krytem. Pfi ndhlém a
rychlém otevieni ventilu muze 1€Civy pripravek proudici z lahve zkapalnét. Kdyz se tento 1ék dostane
do kontaktu s kiizi, mtize zpasobit omrzliny. Pfi manipulaci a pouzivani tohoto Iéku je tfeba mit na
sob¢ ochranny odév s ochrannymi brylemi a rukavicemi.

Manipulace a likvidace

U lahvi na stlaceny plyn naplnénych medicinalnim plynem musi byt dodrzeny nasledujici pokyny

- Medicinalni plyny se smi pouzivat pouze pro lékaiské ucely podle seznamu indikaci.

- S lahvemi smi manipulovat pouze odborné vyskoleny personal.

- Pfed kazdym pouzitim zajistéte dostate¢né mnozstvi piipravku, které umozni dokonéeni
planované 1écby (Skute¢ny obsah plynu se urcuje vazenim tak, ze hmotnost obalu lahve (vyrazena
na lahvi) se odecte od naméfené hmotnosti, napf.: 32 kg (naméfena hmotnost) - 25 kg (hmotnost
obalu) = 7 kg plynu.).

- Pfi pouzivani nekuite a vyvarujte se otevieného ohné nebo hotlavych materialt.

- Na misté pouziti (nikoli skladovani v misté spotieby) se smi nachazet pouze lahve na stlaceny
plyn potiebné pro nepfetrzité podavani.

- Lahve nesmi byt pfemalované, nesmi mit poSkozené ani odstranéné stitky.

- Pouzivejte pouze technické vybaveni, které je vhodné a povolené pro specialni ptipravek, dany
tlak a danou teplotu. V pfipadé pochybnosti se obrat’te na dodavatele plynu.

- Inhala¢ni pomiicky (napf. nosni kanyla, dychaci masky, trubice) je tfeba vybrat podle druhu
aplikace.

- Lahve se musi pouZivat ve svislé poloze.

- Pred ptipojenim lahve je tfeba zajistit, Ze nedojde ke zpétnému toku z potrubniho systému do
lahve.

- Pouzivejte pouze regulatory uréené pro oxid uhlicity.

- Dodrzujte pokyny k provozu tohoto zafizeni. Pfipojeni musi byt chranéno pfed znecisténim.

- Ventily se musi otevirat pomalu, rovhomé&rn¢ a uplng¢.

- Nikdy nepouZivejte olej ani maziva, a to ani v ptipad¢, Ze je obtizné otevfit ventil lahve na
stlaceny plyn nebo ptipojit regulator.

- S ventily a doprovodnym zatizenim manipulujte ¢istymi rukama.

- Zkontrolujte netésnost podle pfislusnych pokynd vhodnymi metodami (sprej pro detekci
netésnosti). Netésnost ventilii nebo armatur je tfeba odstranit pouze vymeénou ptivodnich dilt.

- Po pouziti nebo béhem delsich prestavek v aplikaci plynu musi byt vSechny sestavy uzavieny.



S lahvemi se smi manipulovat a skladovat je pouze v uzaviené poloze a s nasazenym krytem
ventilu.

Vyvarujte se kontaminace lahve (napf. proniknutim vody nebo vlhkosti).

Lahve nebo souvisejici soucasti se musi ¢istit pouze vhodnymi Cisticimi prostiedky.

V lahvi musi byt vzdy ponechan minimalni tlak, aby se zabrdnilo kontaminaci.

Po pouziti musi byt ventil uzavien a regulator odtlakovan.

V piipadé nehody je tfeba zabranit iniku medicinalniho plynu uzavienim piislusného ventilu na
lahvi (viz ptislusny navod k obsluze).

Pteprava medicinalnich plynt musi byt v souladu s mistnimi pfedpisy. Nespravné pouziti lahvi
nebo plnéni zdkaznikem nebo tieti stranou neni povoleno.

Zmeény, opravy lahvi, ventild a jiného technického vybaveni smi provadét pouze odbornik.

Ptiprava k pouziti

Odstraiite kryt lahvového ventilu.

Pouzivejte pouze vhodny regulator. Pred pfipojenim regulatoru je tfeba zkontrolovat Cistotu
ptipojky lahve a veskeré necistoty otfit Cistou latkou.

Aby nedoslo k poskozeni zatizeni, nepouzivejte Zadné nastroje.

Pted otevienim ventilu se ujistéte, Ze piipojend zatizeni (napf. regulator, pritokomér) jsou ve
spravné poloze, a zajistéte, aby byla uzaviena. Tlakovy regulator se musi odtlakovat.

Pomalu otacejte uzaviracim ventilem proti sméru hodinovych rucicek, abyste ventil tplné
oteviel(a). Ventil se musi otevirat pomalu, aby se snizilo riziko nehod.

V ptipadé Gniku uzaviete ventil a odpojte regulator tlaku. Poskozené lahve musi byt skladovany
na jzfetelné¢ oznaceném misté a musi byt vraceny dodavateli.

Pieprava lahvi

Vétsi lahve se musi prepravovat vhodnymi typy vozikil. Zvlastni pozornost musi byt vénovana
tomu, aby nedoslo k ndhodnému uvolnéni pfipojenych zafizeni.

Prézdné nebo Castecné vyprazdnéné lahve se musi vratit distributorovi.



