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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1  NAZEV PRIiPRAVKU

Kyslik medicinélni stlaceny AIR PRODUCTS 100% medicinalni plyn stlaceny.

2  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

oxygenum 100% v/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3 LEKOVA FORMA
Medicinalni plyn, stlaceny.

Kyslik je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu
4  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Normobaricka oxygenoterapie:

e  Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie.
e  Lécba sdruzené migrény (Cluster Headache).

Hyperbaricka oxygenoterapie

e  OsSetfeni silné otravy oxidem uhelnatym. (V ptipadé otravy oxidem uhelnatym je hyperbarickd oxygenoterapie
povazovana za nezbytnou u pacientl, kde doslo ke ztrat¢ védomi;
kardiovaskularnimu selhani nebo zavazné aciddze; nebo u téhotnych pacientek (u vSech téchto indikaci bez

ohledu na koncentraci COHD)).
e  Lécba kesonové nemoci a vzduchové ¢i plynové embolie rizného ptivodu.
e  Jako podpurna 1é¢ba v pripadé osteoradionekrdzy.

e  Jako podpurna 1é¢ba u klostridiové myonekrdzy (plynata snét).

4.2 Davkovani a zpisob podani

neurologickym pfiznaktim,

Kyslik medicinélni stlaceny AIR PRODUCTS je urcen k inhalaci nebo umélé ventilaci plic. Zvlhéovani a
piipadné ptredehiivani kysliku by mélo byt zajisténo, aby nedoslo k podrazdéni sliznice.

Davkovani

Podavani kysliku je nutno provadét podle pokynt 1ékatfe. Koncentraci, pritok a délku 1é¢by stanovi 1ékat podle stavu a

typu onemocnéni.



Hypoxémie je stav, kdy je arteridlni parcidlni tlak kysliku (PaO>) niz8i nez 10 kPa (<70 mm Hg). Tlak kysliku 8 kPa
(55/60 mm Hg) bude mit za nasledek respiracni insuficienci.

Hypoxémie se 1é¢i obohacenim vzduchu inhalovaného pacientem o dalsi kyslik. Rozhodnuti o aplikaci kyslikové
terapie zavisi na stupni hypoxémie a individualni toleranci pacienta.

V kazdém ptipad¢ je cilem kyslikové terapie udrzet PaO, > 60 mm Hg (7,96 kPa) nebo saturaci kyslikem v arteridlni
krvi > 90 %.

Pokud je kyslik podavan nafedény dalSim plynem, kyslikova koncentrace ve vdechovaném vzduchu (FiO,) musi byt
pfinejmensim 21 %.

Kyslikova terapie pii normalnim tlaku (normobarickd oxygenoterapie):

U spontanné dychajicich pacienti lze kyslik podavat za pouziti kyslikovych bryli nebo masky. U mechanicky
ventilovanych pacientl 1ze kyslik podavat maskou, laryngedlni maskou nebo endotracheélni trubici. Podavani kysliku
provadéjte opatrné. Davku je tfeba upravit podle individualnich potieb pacienta, Tlak kysliku musi zistat vyssi nez
8,0 kPa (nebo 60 mm Hg) a saturace hemoglobinu kyslikem musi byt > 90 %. Nutnd je pravidelnd monitorace
arterialniho tlaku kysliku (PaO,) nebo pulsoxymetrie (arteridlni saturace kyslikem (SpO)) a klinickych znamek.
Cilem je vzdy u daného pacienta pouzit nejnizsi u€innou koncentraci kysliku ve vdechovaném vzduchu, tj. nejnizsi
davku schopnou udrzet tlak 8 kPa (60 mm Hg). Vyssi koncentrace podavejte co nejkratsi dobu a piitom peclive
sledujte hodnoty krevnich plynt.

Kyslik Ize v nasledujicich koncentracich podavat bezpecné jen po uvedené Casy:
Az 100 % méné nez 6 hodin
60-70% 24 h
40-50% béhem druhého 24h obdobi
Kyslik je potencialné toxicky po dvou dnech aplikace v koncentracich ptesahujicich 40 %.
e  Spontanné dychajici pacienti:

Utinna koncentrace kysliku je piinejmensim 24 %. Za normalnich okolnosti je k zajisténi terapeutické koncentrace (s
bezpecnostni toleranci) aplikovan minimalné 30% kyslik.

Terapie vysokymi koncentracemi kysliku (> 60 %) je indikovana na kratké obdobi v pfipadé zavazné astmaticke krize,
plicniho trombembolismu, zanétu plic, alveolitické fibrozy atd.

Nizka koncentrace kysliku je indikovana k 1écbé pacientti s chronickou respiracni insuficienci zpisobenou chronickou
obstrukei dychacich cest nebo jinymi pfic¢inami. Koncentrace kysliku nesmi byt vys$si nez 28 %; pro nekteré pacienty

miize byt 1 24 % prilis.

Podavani vyssich koncentraci kysliku (v nékterych ptipadech az 100 %) je mozné, u vétSiny aplikatord je vSak velmi
obtizné zajistit koncentrace > 60 % (80 % u déti).

Davku je tfeba upravit podle individualnich potieb pacienta, a to pii pratoku v rozsahu 1 az 10 litrti plynu za minutu.
e  Pacienti s chronickou respiracni insuficienci:
Kyslik musi byt podavan pfi pritoku 0,5 — 2 I/min, poté pratok upravte podle namefenych hodnot krevnich plynt.

Utinnou koncentraci kysliku udrzujte pod 28 % a nékdy i pod 24 % u pacientd trpicich poruchou dychani, ktei
vyzaduji ke stimulaci dychéni hypoxii.



. Chronicka respiracni insuficience zplisobend chronickym obstrukénim plicnim onemocnénim (CHOPN) nebo
jinymi potizemi:

Lécbu upravujte podle naméfenych hodnot krevnich plynt. Parcidlni arterialni tlak kysliku (PaO) musi byt > 60 mm
Hg (7,96 kPa) a saturace arterialni krve kyslikem > 90 %.

Nejcastejsi rychlost aplikace ¢ini 1 — 3 litrii/min po 15 — 24 hodin/den, coz také pokryva REM spéanek (denni dobu
nejcitlivéjsi na hypoxémii). Béhem stabilni faze onemocnéni monitorujte koncentrace CO, dvakrat za kazdé 3-4 tydny
nebo tikrat meésicné — tyto koncentrace mohou béhem podavani kysliku rtst (hyperkapnie).

e  Pacienti s akutni respiracni insuficienci:

Kyslik musi byt podavan pii pritoku 0,5 — 15 I/min, poté priutok upravte podle namétenych hodnot krevnich plynt. V
akutnim piipad¢ je u pacientl s tézkymi respira¢nimi problémy nutno podavat podstatné vyssi davky (az 60 1/min).

e  Pacienti s bolestmi oblic¢eje cévni etiologie:

V piipade bolesti z licnich cév se podava 100% kyslik pfi pratokové rychlosti 7 litrli za minutu, a to po dobu 15 minut.
Tato 1écba ma potlacit zachvat v jeho zacatku — aplikujte pii prvnim projevu piiznakd.

e  Pacienti na mechanické ventilaci:
Pokud je kyslik smiSen s jinym plyny, kyslikova frakce ve vdechované plynné¢ smési (FiO,) nemusi klesnout pod
21 %. V praxi koncentrace neklesa pod 30 %. Pokud to bude zapotiebi, koncentraci vdechované kyslikové frakce 1ze
zvysit na 100 %.

e  Novorozenci:
U novorozenct Ize ve vyjime¢nych piipadech podévat koncentrace do 100 %; 1é€ba vSak musi byt peclivé sledovana.
Obecné se vyhybejte koncentracim kysliku ptes 40 % inhalovaného vzduchu — hrozi riziko poskozeni zraku nebo
plicni kolaps. Tlak kysliku v arterialni krvi musi byt pec¢liveé sledovan a udrzovan pod 13,3 kPa (100 mm Hg). Kromé
toho lze poskozeni zraku Castecné predejit zamezenim vyrazného kolisani v saturaci kyslikem. (Viz také bod 4.4.)

. Sdruzena migréna (cluster headache):

V ptipadé migrény cluster headache se podava 100% kyslik do dobfe tésnici oblicejové masky, a to ptfi pritokové
rychlosti 7 litrti za minutu po 15 minut. Lécbu zahajte v nejCasnej$im mozném stadiu krize.

Hyperbaricka oxygenoterapie:

Davkovani a tlak vidy upravte podle klinického stavu pacienta. Terapii lze aplikovat pouze podle pokyni
lékare. Ur¢ita doporuceni stanovena na ziakladé soucasnych poznatkii jsou uvedena dale.

Hyperbarickéd oxygenoterapie se provadi pii tlacich vyssich nez 1 atmosféra (1,013 bar), s rozmezim 1,4 az 3,0 atm
(obvykle 2 — 3 atm). Hyperbaricky kyslik je aplikovan ve specialni pretlakové komote. Tuto terapii Ize také podavat
pomoci utésnéné oblicejové masky nebo trachedlni rourkou.

Kazda inhalace trva 45 — 300 minut, podle indikace.

Pii hyperbarické oxygenoterapii z akutnich pfi¢in nékdy staci jedna nebo dve¢ inhalace, terapie pii chronickych
potizich vS§ak mize trvat az 30 i vice inhalaci. Pokud to bude zapottebi, inhalace 1ze opakovat dvakrat i tfikrat denné.

e  Otravy oxidem uhelnatym:



Kyslik je nutno podat ve vysokych koncentracich (100 %) co nejdiive po expozici oxidem uhelnatym a néasledné
otravé a pokracovat, dokud koncentrace karboxyhemoglobinu neklesnou pod nebezpec¢nou hodnotu (kolem 5 %).
Hyperbaricky kyslik (od 3 atm) je vysoce indikovan u pacientii s akutni otravou CO nebo po expozici po dobu >24
hodin. Kromé toho je hyperbarickd oxygenoterapie zvlasté potfebna u téhotnych pacientek, pfi ztraté védomi nebo
vyss§i koncentraci karboxyhemoglobinu. Mezi opakovanymi hyperbarickymi inhalacemi neaplikujte normobaricky
kyslik — mize to zvysit jeho toxicitu. Hyperbaricky kyslik je zfejmé také vyhodny pfi opozdéné 1écbé otrav CO
pomoci opakovanych inhalaci nizkych davek kysliku.

e  Pacienti s kesonovou nemoci:
Doporucuje se rychla terapie pii 2,8 atm, s opakovanim az desetkrat, pokud piiznaky trvaji.

e  Pacienti se vzduchovou embolii:
V takovém ptipadé je doporucena rychla 1écba kyslikem pii 2,8 atmosfér, ktera se bude opakovat pétkrat az desetkrat,
pokud pfiznaky pretrvavaji. Upravte davku podle klinického stavu pacienta a hodnot krevnich plynil. Cilové hodnoty:
PaO, > 8 kPa (nebo 60 mm Hg), saturace hemoglobinu > 90 %.

° Pacienti s osteoradionekrozou:

Hyperbarickd oxygenoterapie pii poskozeni zdravi ozafenim se obvykle skladd z 90-120 min inhalace denné pfi 2,0-
2,5 atm zhruba po dobu 40 dni.

e  Pacienti s klostridiovou myonekrozou:

Doporucuje se aplikovat tfi 90min inhalace pii 3,0 atm béhem prvnich 24 h, a poté dvakrat denné po dobu 4-5 dni,
dokud se nedostavi klinické zlepSeni.

Zpiisob podani

Normobarickd oxygenoterapie

Kyslik je podavan ve vdechovaném vzduchu, pokud mozno pomoci specidlniho zatizeni (napf. nosni hadicka nebo
maska). Plyn a veSkery pfebyte¢ny kyslik nésledné z téla pacienta odchazi ve vydechovaném vzduchu, a misi se
s okolnim vzduchem (,otevieny” systém). V mnoha ptipadech se béhem anestezie pouziva specialni zafizeni
s ,,recyklacnim® systémem fungujicim tak, Ze je jednou vydechnuty vzduch jesté jednou nadechnut (,,polouzavieny”
systém).

Pokud pacient nemiize dychat samostatng, Ize poskytnout podptrné umelé dychani.

Kromé toho lze kyslik také vstiikovat pfimo do krevniho feciSt€ pomoci tzv. oxygenatoru. Aplikace pfistroji
zajistujicich mimotélni vyménu plyni usnadiiuji okyslieni a dekarbonylaci bez nevyhod agresivni mechanické
ventilace. Oxygenator, ktery pisobi jako uméld plice, umoziuje lepsi pienos kysliku, takze jsou hladiny krevnich
plynd udrzovéany v klinicky pfijatelném rozsahu. Po obnoveni plicni funkce je pritok krve a plynu mimotélnim
obc¢hem omezovan a nakonec zastaven. K tomu napiiklad dochéazi pti kardiologickych operacich s vyuZzitim
mimotélniho ob¢hu, a také v jinych situacich vyZadujicich mimot€lni obéh véetné akutniho respiracniho selhani.

Hyperbaricka oxygenoterapie

Hyperbarickd oxygenoterapie je aplikovana ve specidlné zhotovené pretlakové komote, kde Ize tlak zvysit na az
trojnasobek atmosférického. Tuto terapii 1ze také aplikovat do utésnéné oblicejové masky nebo trachealni rourkou.



4.3 Kontraindikace

Normobaricka oxygenoterapie

Normobarické oxygenoterapie nema absolutni kontraindikace.

Hyperbaricka oxygenoterapie

Absolutni kontraindikaci hyperbarické oxygenoterapie je neléceny pneumotorax.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Zvlastni pozornost je nutno vénovat pacientiim s chronickym onemocnénim dychacich cest nebo plic s poruchami
plicni ventilace (napf. chronické obstrukéni plicni onemocnéni, CHOPN) se zvySenou arterialni koncentraci CO» po
delsi casové obdobi. Nizkou koncentraci kysliku je nutno podavat pacientiim s respiracnim selhanim, ktefi jsou zavisli
na hypoxii jakozto stimulu dychani. V téchto pfipadech je nutné pozorné¢ sledovat 1écbu, zejména monitorovanim pH,
arterialni tenzi kysliku (PaO,) nebo pouzitim pulzni oxymetrie (arteridlni saturace kyslikem (Sp0O-)) a rovnéz je nutné
provadeét klinickd hodnoceni, protoze by mohlo dojit k Zivot ohrozujici situaci.

Nizké kyslikové koncentrace pouzivejte u nemocnych s respiratnim selhanim, ktefi vyzaduji ke stimulaci dychéani
hypoxii. V téchto pfipadech je nutné peclivé sledovani 1écby meétfenim arterialniho tlaku kysliku (PaO) nebo
pulsoxymetrie (arterialni saturace kyslikem (Sp0O.)), a také klinické posouzeni.

Zvlastni opatrnost je nutnd pfi 1é€bé novorozenct a piedCasné narozenych déti. V téchto piipadech pouzivejte opravdu
nejniz§i ucinnou koncentraci, aby nedoslo k poskozeni zraku, retrolentdlni fibroplazii nebo jinym nezadoucim
ucinktim. Arterialni tlak kysliku musi byt peclive sledovan a udrzovan pod 13,3 kPa (100 mm Hg).

Vysoké koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu nebo plynu zptsobi pokles koncentraci a tlaku dusiku. Tim se
také snizi koncentrace dusiku ve tkénich a plicich (alveolach). Pokud je kyslik absorbovan do krve alveolami rychleji,
nez jej ventilace dodava, alveoly mohou zkolabovat (atelektaza). Tim se mlze zastavit okysliCovani arteridlni krve,

protoZze sice dochazi k perfuzi, ale vyména plynti je zastavena.

U pacientl se sniZzenou citlivosti na tlak oxidu uhli¢itého v arterialni krvi mohou vysoké hladiny kysliku zptsobit
retenci oxidu uhli¢itého. V extrémnich pripadech by toto mohlo vést k nark6ze oxidem uhli¢itym.

Hyperbarickou oxygenoterapii musi aplikovat zdravotnicky a nalezit¢ kvalifikovany personal. Zmény tlaku je nutno
provadét opatrné a postupné, aby nedoslo k poranéni tlakem (barotrauma).

Hyperbarickou oxygenoterapii pokud mozno nepouzivejte u nemocnych s t€émito potizemi:
e  CHOPN nebo plicni emfyzém
e infekce hornich cest dychacich
e  nedadvna operace stfedniho ucha
e  nedavna operace hrudniku
e  nekontrolovana vysoka horecka
e  nedostatecné kontrolované astma bronchiale

e nedostatecné kontrolovana epilepsie



Postupujte opatrné u pacientt s klaustrofobii.

Kromé toho dbejte opatrnosti u pacientd s pneumotoraxem, operaci hrudniku nebo epileptickymi zéachvaty
v anamnéze.

Dodrzujte pokyny dodavatele, zvlaste nasledujici:

e  Tlakovou ldhev nepouzivejte, pokud je viditelné poskozena nebo pfi podezieni na poskozeni nebo vystaveni
extrémnim teplotam.

e  Piedejdéte jakémukoli kontaktu s oleji, mastnotou nebo jinymi uhlovodiky.

e Pouzit Ize pouze zatizeni vhodné pro dany typ tlakové lahve a plynu.

e K otevirani a zavirani ventilu tlakové lahve nepouzivejte klesté ani jiné néstroje, aby nedoslo k poskozeni.
e Neupravujte tvar obali.

e  V pripadé netésnosti ventil lahve ihned uzavfiete, pokud toto lze bezpecné provést. Pokud nelze, premistéte
lahev na bezpe¢né misto mimo budovu a nechte kyslik vyprchat.

e  Ventily prdzdnych lahvi uzaviete.

e  Kyslik mé silné oxidacni ucinky a mlze prudce reagovat s organickymi latkami. Proto je pii manipulaci a
skladovani tlakovych lahvi nutno postupovat zvlast’ opatrng.

e  Kyslik mize zplsobit ndhlé vzplanuti Zhnoucich nebo doutnajicich materiald; z tohoto divodu je koufeni a
prace s otevienym ohném v blizkosti tlakovych lahvi zak4dzéano.

e Odsavani stlaceného plynu neni povoleno.

Obecna upozornéni

Spojky hadic, ventild atd. musi byt ¢isté a suché; pokud dojde ke znecisténi, oCistéte je podle pokynli dodavatele.
Nepouzivejte zadna rozpoustédla.

Na ventil a souvisejici zafizeni nepouzivejte olej a jiné tuky.
Obal chraiite pfed otevienym ohném.

Pti pouzivani kysliku nekuite.

4.5 Interakce s jinymi lécivymi pFipravky a jiné formy interakce

Byly hlaSeny pfipady interakce samiodaronem. Recidiva poskozeni plic zpiisobeného bleomycinem nebo
aktinomycinem muze byt fatalni.

U pacientl lécenych s poSkozenim plic zpiisobenym kyslikovymi radikaly, napiiklad pfi 1é€bé otravy paraquatem,
miize kyslikova terapie postiZzeni zhorSovat.

Kyslik mtze také zhorSovat alkoholem indukovanou respira¢ni depresi.

Lécivé pripravky se znamym potencialem nezddouci ucinkli: adriamycin, menadion, promazin, chloropromazin,
thioridazin a chlorochin. Tyto G¢inky budou dale zesileny ve tkanich s vysokou hladinou kysliku, zvlasté v plicich.
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Kortikosteroidy, sympatomimetika a rentgenové vySetieni mohou toxicitu kysliku posilovat. Stejny G¢inek: mtize mit
také hypertyredza nebo nedostatek vitaminu C a E nebo glutathionu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Mnozstvi dokumentovanych zkuSenosti s pouzitim (hyperbarické) kyslikové terapie u t€hotnych zen je omezeno. U
pokusti na zvitatech byla zjisténa reprodukeni toxicita po podavani kysliku pfi zvySenému tlaku a ve vysokych
koncentracich (viz bod 5.3). Relevance téchto poznatkli u lidi neni zndma. Nizké koncentrace normobarického kysliku

lze v ptipadé potieby podavat bezpecné i béhem tehotenstvi. Vysoké koncentrace kysliku a hyperbaricka terapie jsou
behem teéhotenstvi povoleny v piipade ohrozeni zZivota.

Kojeni

Medicinalni kyslik lze pouzivat béhem kojeni bez rizika pro kojence.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kyslik nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci Gcinky
Frekvence Neni zndmo (z dostupnych idajli nelze urcit)

Normobaricka oxygenoterapie

Srdec¢ni poruchy

e  Mirné zpomaleni tepu a srdec¢niho vydeje
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:

e  Hypoventilace

e  Atelektaza zptisobena snizenym tlakem dusiku.

Ventilace 100% kyslikem po dobu vice nez 24 hodin muize vést ke zméndm bunck alveolarniho epitelu,
zahusténi sekrece, snizeni ciliarnich pohybt, atelektaze a tim k retenci COa.

U pacientl s respiracnim selhanim, ktefi vyzaduji jako stimulaci k dychani nizkou koncentraci kysliku (hypoxie),
miize podavani kysliku dale snizit ventilaci a tak vyustit v akumulaci oxidu uhli¢itého a acidézu.

U novorozencll a pfedCasné narozenych déti mize podavani kysliku zpisobit retinopatii, bronchopulmondrni
dysplazii, subependymalni a intraventrikularni krvaceni a nekrotizujici enterokolitidu (viz také bod 4.4). Dale existuje

riziko plicniho krvaceni, lokalni atelektazy a vzniku hyalinnich blanek.

Hyperbarickd oxygenoterapie

Nezadouci ucinky hyperbarické oxygenoterapie jsou obvykle spiSe mirné a reverzibilni.

Hyperbaricka oxygenoterapie miize vyvolat tyto potize:



Poruchy nervového systému:
e Docasna ztrata vidéni

. Toxicita vii¢i centrdlnimu nervovému systému s fadu ucinkli: nevolnost, zavraté, uzkost a zmatenost, svalové
kiece, ztrata védomi a epileptické zachvaty

Usni poruchy:
. Barotrauma stfedniho ucha
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
. Plicni barotrauma
. Barotrauma sinu
Poruchy pohybového systému a pojivové tkané

e  Myalgie

HlaSeni podezfeni na nezddouci t€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dillezité. Umoznuje to pokracovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na
nezadouci uc¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ventilace 100% kyslikem zptsobuje sniZzeni transportu trachealniho hlenu jiz po Sesti az osmi hodinach. Pfiznaky
tracheobronchialni iritace a tlaku na hrudi byly pozorovany jiz po 12 hodinach. ZvySena alveolarni permeabilita a
zanét se objevuji po 17 hodinach. Po 18 az 24 hodinach kontinualni expozice dochazi k naruseni plicni funkce.
Dochazi k poskozeni endotelu a akumulaci intersticialni a alveolarni tekutiny, ktera snizuje plochu kapilarni vymény

plynt.

V piipadé delsiho podavani je kyslik pfi koncentracich nad 40% cytotoxicky v disledku inhibice oxidativnich enzymu
a vzniku vysoce aktivnich radikalt.

Toxické ucinky kysliku se mohou riiznit podle tlaku pfi vdechovani a délky expozice. Pii nizkém tlaku (0,5 — 2,0 bar)
bude toxicita pii predavkovani spiSe pulmonalniho typu. Vyssi tlaky (hyperbaricka oxygenoterapie) plsobi spiSe na
CNS.

Utinky na plice: jsou hypoventilace, kaslani a bolest na prsou.

Ucinky na centralni nervovy systém: nevolnost, zavrate, uzkost a zmatenost, svalové kiece, ztrata védomi a epileptické
zachvaty.

Opatieni v pripadé preddvkovani:


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

Predavkovani je nutno 1éCit snizenim koncentrace vdechovaného kysliku. Kromé toho je nutno zajistit terapii
k udrzeni normalnich fyziologickych funkci pacienta (naptiklad podptrnou ventilaci pfi respiracni depresi).

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalni plyny, ATC kod: VO3ANO1

Kyslik je zivotné dulezity pro zivé organismy, a vSechny tkané vyzaduji stalé zasobovani, aby mohly bunky vyvijet
¢innost. Kyslik ve vdechovaném vzduchu vstupuje do plic, kde difunduje podél stén alveol a okolnich krevnich
kapilar, a poté vstupuje do krevniho tfecisté (hlavné ve form¢ vazané na hemoglobin) a je distribuovan po celém téle.
Tak vypada normalni fyziologicky proces, ktery je nezbytnym piedpokladem pfeziti organismu.

Podavani dodate¢ného kysliku hypoxickym pacientiim zlep$i zasobovani télesnych tkani kyslikem.

Stlaceny kyslik (hyperbarickd oxygenoterapie) napomaha vyraznému narGstu mnozstvi kysliku, ktery muze byt
vstfeban do krve (vCetné Casti nevazané na hemoglobin), a tim také zlepSuje zasobovani tkani kyslikem.

Pri 1é¢be plynové a vzduchové embolie snizi okysli¢eni pod vysokym tlakem objem plynovych bublin. V dusledku
toho miize byt plyn Iépe z bublin absorbovan do krve, a nasledné opusti plice ve vydechovaném vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdechovany kyslik je absorbovan v ramci tlakové dependentni vymény plynl mezi alveolami a protékajici kapilarni
krvi.

Kyslik (nejcastéji vazany na hemoglobin) je systémovym obéhem distribuovan do vSech télnich tkani. Pouze velmi
malé procento kysliku v krvi se volng rozpousti do plazmy.

Kyslik je nezbytnou soucasti vyroby energie pii bunééném metabolismu — aerobni produkce ATP v mitochondriich.

Prakticky vSechen kyslik absorbovany télem je vydechovan ve formé oxidu uhli¢itého, ktery se pfi tomto procesu
vytvofi.

5.3 Predklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Pfi pokusech na zvifatech vedl oxidacni stres k fetalni dysmorfogenezi, potratim a omezeni nitrodélozniho rlstu
plodu. Piebytek kysliku béhem téhotenstvi miize vyvolat abnormity v rozvoji nervové trubice. Kyslik mél mutagenni
ucinky v in vitro testech na savcéich bunkach. Dostupna data nenaznacuji kancerogenni ucinek hyperbarického kysliku,

zadné vysledky z konven¢nich studii karcinogenity vSak nejsou znamy. Co se ty¢e farmakodynamiky a toxicity po
opakovaném podavani, nejsou znama zadna rizika s vyjimkou rizik popsanych v jinych bodech.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Zadny.
6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
e Tlakové lahve musi byt uchovavany pfi teplotach mezi — 20 a + 65 °C.

e  Lahve je nutno uchovavat ve vertikdlni poloze, kromé lahvi s vypouklym dnem — ty uchovavejte horizontalné
nebo ulozené v bedné ¢i paleté ur¢ené pro uchovavani daného typu tlakové lahve.

e  Lahve chrante pfed padem a narazy, naptiklad pfipevnénim nebo umisténim do bedny ¢i palety urcené pro
uchovévani daného typu tlakové lahve.

e  Lahve uchovavejte v dobie vétraném prostoru vyhradné pouzivaném ke skladovani medicinalnich plynd. Ve
skladovacim prostoru nesmi byt ulozeny zadné hoflaviny.

e  Lahve obsahujici jiné plyny nebo s jinym slozenim uchovavejte zvlast’.
e  Plné lahve uchovavejte oddélené od prazdnych.
e  Lahve nesmi byt uchovavany blizko tepelnych zdroja.

e  Lahve uchovavejte dobte zakryté a chranéné proti povétrnostnim vlivim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Medicinalni kyslik je dodavan v tlakovych lahvich z oceli nebo hliniku. Ventily lahvi jsou zhotoveny z mosazi, oceli
nebo hliniku. Té¢lo a krk tlakovych lahvi jsou bilé.

Tlakové lahve s kapacitou x litrli obsahuji y (jednotka objemu) plynného kysliku pti 15 °C a tlaku 1 bar.

Tlakové lahve o objemu (x) (1) 0,5 1 2 3 4 5 7 10 15 20 25

Litra plynného kysliku (y) pfi | 7 | 514 | 420 | 643 | 857 | 1072 | 1501 | 2144 | 3215 | 4287 | 5359
plnicim tlaku 200 bar

Svazek Svazek Svazek Svazek Svazek

Kapacita (x) litri 30 40 50 111ahvi | 121ahvi | 16lahvi | 18lahvi | 20 lahvi

Litri plynného kysliku (y) pii

plnicim tlaku 200 bar 6431 8575 10 718 117 898 128 616 171 488 192 924 | 214360

Tlakové lahve — plnici tlak 300 bar

Kapacita (x) litrt 0,5 1 2 3 4 5 7 10

Litrt plynného kysliku: (y) 154 308 617 925 1233 1542 2158 3083

Svazek Svazek
Kapacita (x) litra 15 20 25 30 40 50 16 lahvi | 18 lahvi

Litrt plynného kysliku: (y) 4625 | 6166 7708 9249 | 12332 | 15416 | 246656 | 277488
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Tlakové lahve 200 bar —(viz poznamka (1)
Tlakové lahve o objemu (x) (1) 0,5 1 2 3 4 5 7 10 15 20 25
., , . oh+ | ooh+ | ooh+ | ooh+ | oh+ | ooh+ | o,h+ | oh+
Material lahvi a typ ventilu . . . . . . . . . . .
p,r,1 p.r,1 p,I,1 1,1 1,1 1,1 1,1 p,I,1 o+rl | o+r,21 o,h+r,i

. oo Svazek Svazek Svazek Svazek Svazek 20
Kapacita (x) litri 30 40 S0 11lahvi | 12lahvi | 16lahvi | 18 lahvi lahvi
Material lahvi a typ ventilu o+r o+r o+r o+r o+r o+r o+r o+r
Tlakové lahve 300 bar —(viz poznamka(1))
Kapacita (x) litra 0,5 1 2 3 4 5 7 10
Material lahvi a typ ventilu oh+i oh+i oh+i oh+i oh+i oh+i oh+i oh+i
Kapacita (x) litrd 15 20 25 30 40 50 Baleni 16 Baleni 18
Material lahvi a typ ventilu o+1i o+1i oh+1 o+1i o+1 o+1 o+1 o+1

Poznamka (1):

o: ocelova lahev

h: hlinikova nebo plastem potazena a hlinikova lahev

p: ventil typu pin index
r: ruéni oto¢ny ventil
i: integrovany ventil

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Zavirejte ventily lahvi.

Prazdné lahve vrat'te dodavateli.

7  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Air Products spol. s.r.o.
J. S. Baara 2063/21

405 02 Dé&¢in

Ceska republika

Tel.: +420412 703 111

8 REGISTRACN

89/104/08-C

I

4

CisSLO(A)

1"




9 DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

5.3.2008/25.1.2012

10 DATUM REVIZE TEXTU

17.12. 2020

12



