Sp. zn. sukls55964/2023
Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Medicinalni kyslik kapalny SIAD 99,5 % medicinalni plyn, kryogenni
(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 ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

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

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Medicinalni kyslik kapalny SIAD uZivat
. Jak se Medicindlni kyslik kapalny SIAD pouziva

. Mozné nezadouci tc¢inky

. Jak Medicindlni kyslik kapalny SIAD uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW —

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

Medicinalni kyslik kapalny SIAD je plyn zkapalnény za velmi nizkych teplot a obsahuje nejméné 99,5 %
v/v kysliku (oxygenum).

Medicinalni kyslik kapalny SIAD se pouziva jako dodate¢ny zdroj kysliku pii 1é¢bé nasledujicich stavi:
Soucast uméle navozeného bezvédomi (anestezie) a intenzivni péce jako je:
e pied a pooperacni péce
e |écba nahlych srdecnich a dychacich zastav pii traumatickych (potirazovych) stavech
nebo po poziti 1éki
e resuscitace nemocnych v kritickém stavu, kdy je poskozen krevni obéh
e resuscitace novorozencil
K 1é¢bé nedostatku kysliku (hypoxie) v fadé pripadu jako jsou:
e t€7ké onemocnéni srdce a plic
Sok, silné krvaceni
uzavieni srdeCnich cév
otrava oxidem uhelnatym
vysoka horecka (40 — 41°C)

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Medicinalni Kyslik kapalny SIAD pouZivat

Medicinalni kyslik byl pfedepsédn odbornym Iékatem pouze Vam. Ujistéte se, Ze je Vas 1ékar
informovany o Vasem zdravotnim stavu.

Upozornéni a opatieni:

- u pfedcasné narozenych déti ¢i starSich lidi trpicich vleklym zédnétem pradusek (bronchitidou), kdy je
tteba kontrolovat predepsanou rychlost toku medicinalniho kysliku
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- kdyz se medicinalni plyn pouziva v tlakové (hyperbarické) komote s provoznim tlakem pies 3 bary,
m¢éla by byt davka omezena na 3 hodiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Medicinalni kyslik kapalny 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 parcialnim tlaku oxidu uhli¢itého v
krvi, ale bez velkého klinického vyznamu. Vysoka frakce kysliku mtze zhorSovat poskozeni plic
toxickymi latkami jako jsou bleomycin, nitrofurantoin. Dale mtze vysoka frakce kysliku reagovat napf.
s NO, coz vede ke vzniku reaktivnich slouc¢enin NO; a NOx.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Medicinalni kyslik mohou pouzivat i t€hotné nebo kojici Zeny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pouziti medicinalniho kysliku neomezi Vasi schopnost tidit dopravni prostiedky nebo ovladat stroje.
Pokud potiebujete kyslik neustale, potom Vasi schopnost k fizeni a ovladani stroji musi pfedem posoudit
Vas lékar.

3. Jak se Medicinalni kyslik kapalny SIAD pouziva

Medicinalni kyslik kapalny SIAD Vam bude podéan pouze po jeho pfeméené na stlaceny plyn po ohfati na
teplotu okoli.

V nemocnici nebo na klinice Vam bude medicinalni kyslik podavan zdravotnickym personalem. Ten se
ujisti, Ze je pouziti medicindlniho kysliku pro Vas vhodné a Ze je zafizeni nastaveno spravné, abyste
dostal(a) spravné 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. Oblic¢ejova maska nebo nosni kanyla je napojena zasobovaci hadickou na kyslikové zatizeni.

Vzdy pouzivejte Medicindlni kyslik kapalny SIAD pfesné podle pokynti svého Iékate. Nemérite
davkovani bez konzultace s Iékatem. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem.

Nekui‘te a nepouZivejte otevi‘eny ohefi v mistech, kde je provadéna 1écba kyslikem. Kyslik silné
podporuje hofeni.
Nikdy nepouZijte jako ochranny prostiedek olejové hydratacni krémy.

JestliZe jste uzil(a) vice Medicindlniho Kkysliku kapalného SIAD, nezZ jste mél(a)

Pokud nasledujete rady Vaseho 1ékare, 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 medicinalniho kysliku, porad’te se s Vasim lékaiem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pripravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Ve vyjimecnych ptipadech po n¢kolikahodinovém vystaveni medicinalnimu kysliku nad 3 bary muzete
pocitit tyto nezadouci ucinky:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
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- u novorozencl vystavenych vysokym koncentracim kysliku mize dojit k poskozeni sitnice,
s ptipadnym naslednym odchlipnutim sitnice a oslepnutim.

- ktece, ztrata védomi

- zmatenost

- bolest na prsou spojenou s kaslanim a problémy s dychanim

- bolest dutin

- nevolnost

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

- zangt pohrudnice

- nedostatek vzduchu v plicich

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkl, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky 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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak Medicinalni kyslik kapalny SIAD uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nalepce na zasobniku ¢i na
osvédceni o jakosti cisterny Atestu specifickém 2.3 dle EN 10204 za ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavani cisteren

Cisterny nevystavujte teplotam niz§im nez -30 °C a vys$sim nez +50 °C.

Udrzujte z dosahu hoflavého materialu. Chrante pted statickou elektfinou, tuky, oleji a jinymi
organickymi a hoflavymi latkami. Pfi provozu cisterny zamezte vyskytu otevieného ohné do vzdalenosti
minimalné 5 metra od cisterny.

Uchovavani mobilnich kryogennich zasobniki

Kryogenni zasobniky skladujte na dobie vétraném misté vyhrazeném k uchovavani medicinalnich plyna.
Kryogenni zasobniky uchovavejte pod zastfeSenim, udrzujte je v suchu a Cistoté, z dosahu hotlavého
materialu, pii teplot¢ od -30 °C do +50 °C. Chranite pted statickou elektfinou, tuky, oleji a jinymi
organickymi a hoflavymi materialy. Méla by byt u¢inéna opatteni k zabranéni otfest a padu.

Transport kryogennich zasobniki

Béhem piepravy dopravnimi vozidly by nadoby mély byt upevnény pasy proti padu.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo do domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co Medicinalni kyslik kapalny SIAD obsahuje

Lécivou latkou piipravku je oxygenum, min. 99,5% v/v. Pfipravek neobsahuje Zadné pomocné latky.
Jak Medicinalni kyslik kapalny SIAD vypada a co obsahuje toto baleni

Kyslik je plyn bez barvy a zapachu, zkapalnény ma barvu svétle modrou.

Medicindlni kyslik kapalny SIAD je dodavan jako nerozplnény kapalny ptipravek v automobilovych
cisternach nebo v mobilnich kryogennich zasobnicich.

Cisterna je pojizdna tepeln¢ izolovand nadoba z oceli ur¢end pro skladovani a transport obsahu
v kapalném stavu vybavena ventily z oceli a mosazi.

Mobilni kryogenni zasobnik je pievoznd tepelné izolovand nadoba z austenitické oceli urcend k pieprave
a skladovani obsahu v kapalném stavu vybavend ventily z mosazi.

Pouzivané velikosti obalu:

Vodni kapacita v [1] Hmotnost kapalného Objem v [I] kysliku (O:) pri
(cisterna, mobilni plynu kyslik (O2)v [kg] | teploté 15 °C a tlaku 1,013 bar
kryogenni zasobnik)

cisterna 8330-24768 6 231 000 — 18 526 400
8138 -24 593

kryogenni zasobnik 262 195976
Eurocyl 230 / pracovni
tlak 4 bar

kryogenni zasobnik 262 195976
Eurocyl 230 / pracovni
tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 685 512380
Eurocyl 600 / pracovni
tlak 4 bar

kryogenni zasobnik 685 512 380
Eurocyl 600 / pracovni
tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 650 486 476
Eurocyl 600 / pracovni
tlak 37 bar

Pozn.: 1 kg kapalného kysliku se odpafi na 748 1 plynu pii teploté 15 °C a tlaku 1,013 bar.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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

K Hajam 2606/2b

Praha 5 - Stodulky

155 00

Ceska republika

Tel.: +420 235 097 520

Fax: +420 235 097 525
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Vyrobce

SIAD Czech spol. s r.o.
U Sypky 417

664 61 Rajhradice
Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 5. 4. 2023.
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