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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Kyslik medicinilni zkapalnény AIR PRODUCTS 100% medicinalni plyn, zkapalnény

oxygenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Co je Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kyslik medicinalni zkapalnény AIR
PRODUCTS pouzivat

3. Jak se Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouZiva
Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS obsahuje kyslik — plyn, ktery je nutny k Zivotu.
Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalni plyny.

Vyrobek lze pouzivat k usnadnéni dychani, a to pod normalnim tlakem i pi‘etlakové.

Kyslikova terapie pii normalnim tlaku (normobaricka)

Kyslikovou terapii pfi normalnim tlaku lze pouzit:

o pokud je koncentrace kysliku v krvi nebo specifickém organu pfili§ nizka, nebo se

stat nizkou mtize
o pro lécbu bolesti hlavy typu cluster headache. Cluster headache je specificky typ

bolesti hlavy s kratkymi a velmi silnymi atakami na jedné stran¢ hlavy.



Kyslikova terapie pretlakova (hyperbaricka)
Kyslikovou terapii pfi pretlaku mize aplikovat pouze kvalifikovany personal, aby nedoslo k poranéni

vlivem silného kolisani tlaku.

Pretlakovou kyslikovou terapii lze pouzit:
o k1écbé zavaznych otrav oxidem uhelnatym (napt. pokud je pacient v bezvédomi)
o k1é¢bé kesonové nemoci (a€inkti dekomprese)
ok 1écbé ucpani srdce nebo krevnich cév zptisobeného bublinami (tzv. plynova nebo
vzduchova embolie)
o jako podpiirnou lé¢bu v pripadé odumirani tkdné v disledku poranéni infikovaného

plynotvornymi bakteriemi (klostridiovd myonekro6za, plynata snét’)

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Kyslik medicinalni zkapalnény AIR
PRODUCTS pouZivat

Nepouzivejte Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS:

Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS pfi vysokych tlacich nepouZzivejte v ptipadé
neosetfeného kolapsu plice (pneumotoraxu). Pneumotorax je dan akumulaci vzduchu nebo plynu
v hrudni dutin€ mezi dvéma plicnimi membranami. Pokud u vas n¢kdy doslo k pneumotoraxu,

informujte 1ékate.

Upozornéni a opatieni:
Pted zahajenim kyslikové terapie si prostudujte nasledujici body:

o Kiyslik ve vysokych koncentracich mtize mit Skodlivé u¢inky. Mohlo by dojit ke
kolapsu alveol a ndsledné zastavé zasobovani krve kyslikem. Mtize k tomu dojit,
pouzivate-li koncentraci 100 % déle nez 6 hodin, 60 az 70 % déle nez 24 hodin, 40 az
50 % ve druhém 24h obdobi, a koncentrace pres 40 % po vice nez 2 dny.

o Zvlasté opatrné€ postupujte u novorozenci a piredéasné narozenych déti, aby
nedoslo k nezddoucim ucinkiim, naptiklad poskozeni oci.

o Se zvySenou opatrnosti postupujte také pti zvySené hladiné oxidu uhli¢itého v krvi —
1é¢ba mize ve vyjimecnych ptipadech vést ke ztrat¢ védomi.

o Pacienti s poruchami dychani, ktefi vyzaduji jako stimulaci k dychani nizkou

koncentraci kysliku (hypoxii), musi byt I€kafem peclive sledovani.

Hyperbaricka oxygenoterapie by neméla byt indikovana predevsim pacientium s témito stavy:
o chronické obstrukéni plicni onemocnéni (CHOPN)
o porucha plic vzhledem ke ztrat¢ pruznosti plicni tkdn¢€, doprovazena (zavaznou)
dusnosti (rozedma plic, nedostate¢né kontrolované astma bronchiale)

o infekce hornich cest dychacich



o nedavna operace stiredniho ucha

o nedavna operace hrudniku

o nekontrolovana vysoka horecka

o nedostatecné kontrolovana epilepsie

o strach ze stisnénych prostoriu (klaustrofobie)

o pokud u vés nékdy doslo k pneumotoraxu (ktery je ddn akumulaci vzduchu nebo

plynu v hrudni dutin€ mezi obéma plicnimi membranami).

Kyslik ma oxida¢ni vlastnosti a stimuluje hoteni. Zkapalnény kyslik je v lahvi pod tlakem (0-10 bar).
Kyslik kapalni pii priblizné pti teploté -183 °C. Pii takto nizkych teplotich hrozi popaleni.

. Pfi préci se zkapalnénym medicinalnim kyslikem vzdy pouzivejte rukavice a ochranné bryle.
Kyslikova terapie nema vliv na vysledky testii na drogy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Podavani kysliku mize zesilit nebo omezit zddouci nebo nezadouci t€inky nekterych jinych typt 1éku.
Dalsi informace ziskéate u svého lékate nebo 1ékarnika.
o  Amiodaron (ptipravek pouzivany k 1é¢bé srdecni arytmie): nékteré zdroje uvadéji interakce.
o  Bleomycin nebo aktinomycin (1éky proti rakoviné): predchozi poskozeni zptisobené témito
1écivymi ptipravky se mtize v dusledku kyslikové terapie zhorsit, piipadné i s fatlnimi
nasledky.
o  Nasledujici 1é€ivé pripravky mohou zesilit Skodlivé Gcinky kysliku:
o Adriamycin (1éky proti rakovin€)
e  Menadion (1€k uzivany k omezeni u¢inku antikoagulanti)
e Promazin, chloropromazin a thioridazin (ptipravky k 1é¢be zavaznych
dusevnich poruch zptisobujicich ztratu pacientovy kontroly nad jeho chovanim a
¢iny (psychoz))
o Chlorochin (antimalarikum)
o Kortikosteroidy (hormony jako kortisol, hydrokortizon, prednisolon a mnohé

jiné), latky stimulujici specifické ¢asti nervového systému (sympatomimetika).

Kyslikova terapie mize mit jiné ucinky:
o Ptredchozi 1écba kyslikovymi radikaly poSkozenych plic, naptiklad pfi lécbé otravy
paraquatem. Kyslikova terapie miize takové poskozeni plic zhorsit.
o Skodlivé Gi¢inky kysliku mohou byt siln&jsi u pacientii trpicich nedostatkem vitaminu C a E

nebo glutathionu



o Skodlivé Gginky kysliku mohou byt zesileny rentgenovym vysetienim

o Skodlivé Gginky kysliku mohou byt zesileny u pacientii s abnormalné aktivni §titnou Zlazou.

Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem kyslikové terapie nepijte zddny alkohol. Alkohol mtze potlacovat dychani.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.
o Bc¢hem téhotenstvi je pouziti kysliku za normalniho tlaku (normobaricka kyslikova terapie)
povoleno v nizkych koncentracich.
o Pfi ohrozeni zivota lze kyslik pouzit béhem téhotenstvi i ve vysokych koncentracich a pod
vysokym tlakem.

o Proti pouziti kysliku béhem kojeni nejsou namitky.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Kyslikova terapie nezptisobuje zZadné snizeni pozornosti pfi fizeni dopravnich prostfedkl a obsluze

stroja.

3. Jak se Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS pouziva
Vzdy pouzivejte tento ptripravek presné podle pokynt svého l€kaie nebo lékarnika, zvIaste co se tyce
pratoku plynu a délky terapie. Nezastavujte 1é¢bu pred¢éasné; mozna bude nutné v pouziti kysliku

pokracovat dlouhodobé. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Doporudéend davka je:

Kyslikova terapie pri normalnim tlaku (normobaricka oxygenoterapie)
e Pokud je koncentrace kysliku v krvi nebo specifickém organu piili§ nizka.
Lékar vam sdéli, jak dlouho a kolikrat denn€ mate ptipravek aplikovat. Cilem je vzdy pouzit
nejniz§i moznou koncentraci kysliku, ktera je jesté uc¢inna. Skute¢né koncentrace kysliku pfi

inhalaci by vSak neméla klesnout pod 21 %, a lze ji zvySit az na 100 %.

o V piipadé nedostate¢ného nebo naruseného dychani a zavislosti na nizkych koncentracich
kysliku (hypoxii) ke stimulaci dychani (naptiklad u plicnich chorob se zazenim dychacich cest a
dlouhodobymi ptiznaky — kaslani, chronicka dusnost a produkce hlenu (CHOPN)) udrzujte ti€inné
kyslikové koncentrace pod 28 % a n¢kdy dokonce nizsi nez 24 %. V piipad€ novorozenct se
vyhybejte ucinnym koncentracim kysliku pii inhalaci ptes 40 %; pouze ve velmi vyjimecnych
ptipadech ji Ize zvysit na 100 %.

o V ptipadé€ bolesti hlavy typu cluster headache vam doktor pfedepise vysokou koncentraci

kysliku po kratkou dobu (po dobu 15 minut).



Zpusob podani: inhalace

e prinormalnim tlaku:

Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS je plyn k inhalaci, ktery je podavan ve
vdechovaném vzduchu pomoci specialniho zatizeni, naptiklad nosni hadi¢ky nebo oblicejové rousky.
Jakykoli ptebytecny kyslik opousti télo pfi vydechu a misi se s okolnim vzduchem (,,otevieny*
system).
Pokud nemtizete dychat samostatné, budete napojeni na umélé dychani. Behem anestezie se pouziva
specialni zafizeni s ,,recyklaénim® systémem tak, Ze je jednou vydechnuty vzduch jesté jednou
nadechnut (,, polouzaviceny ** systém).
Kyslik 1ze také vstiikovat piimo do krevniho fecisté pomoci tzv. oxygenatoru. Tato technika se
pouziva, pokud je krev potieba vést mimo télo, naptiklad pfi operacich srdce.

e pietlakové:
Kyslikovou terapii p¥i pretlaku mtze aplikovat pouze kvalifikovany personal, aby nedoslo k poranéni
vlivem silného kolisani tlaku. Podle vaseho stavu bude pietlakovy kyslik podavan pfi tlaku 1,4 - 3,0
atmosfér, a jedna inhalace potrva 45-300 minut. K 1é¢bé nékdy staci jedna nebo dvé inhalace,
dlouhodoba terapie v§ak muze trvat az 30 i vice inhalaci, a v ptipad¢ potieby probihat i né¢kolikrat
denné.
Pretlakova kyslikova terapie je aplikovana ve specialni pretlakové komore urcené pro tyto ucely, kde
je mozno vytvortit tlak az tikrat vyssi nez atmosféricky.

Tuto terapii 1ze také zajistit pomoci utésnéné obli¢ejové masky nebo trachedlni rourkou.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS, nezZ jste
mél(a):

e kontaktujte ihned svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Toxické uc¢inky kysliku se mohou riznit podle tlaku pti vdechovani a délky expozice.

Pfi nizkém tlaku (0,5 - 2,0 bar) bude ptedavkovani ptsobit spiSe na oblast plic. Pfi vy$§im tlaku
(hyperbaricka terapie) budou spise prevladat i¢inky na centralni nervovy systém (mozek a michu).
Utinky na oblast plic: dusnost (hypoventilace), kaslani a bolest na prsou. Uginky na centralni nervovy

systém: nevolnost, zavraté, izkost a zmatenost, svalové kiece, ztrata védomi a epileptické zachvaty.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS
Pouzijte kyslik, az si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici ddvku, abyste nahradil(a) vynechanou

davku. Medicinalni kyslik mtze byt ve vysokych koncentracich skodlivy.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS

Nepfrestavejte pripravek pouZzivat sami — vZdy se nejprve porad'te s oSetfujicim 1ékarem.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo

1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezéadouci ucinky byly setfidény podle terapie.

Frekvence Neni znamo (z dostupnych idaju nelze urcit)

U kyslikové terapie pii normalnim tlaku (normobarické) se miiZe projevit:

e mirné zpomaleni tepu, srdecni selhani

e dusnost v disledku potizi s vyménou plynti zpisobenymi obstrukci dychaciho ustroji
(hypoventilace) nebo kolaps alveol (atelektdaza)

e Dolest na prsou

e (nava

U pacientt s poruchami dychani, kteti vyzaduji jako stimulaci k dychéani nizkou koncentraci kysliku
(hypoxii), mize podavani kysliku dale snizit ti€¢innost dychéni a tak vyustit v akumulaci oxidu

uhli¢itého a nadmérné kyselé prostiedi v téle (acidozu).

U novorozencii a pfedcasn€ narozenych déti miize mit dlouhodobé podavani kysliku za nasledek
poskozeni zraku, malformace plic (vrozené vady plic), krvaceni do srdce, plic, mozku nebo michy, a
zanét zaludku a stfev (gastroenteritidu) provazeny odumiranim bunék v okolnich tkdnich (nekrézou) a
perforacemi (prodéravénim). Informujte 1€kaie i o té€ch nejmensich zménach ve zdravotnim stavu

ditéte.

U kyslikové terapie pri pretlaku (hyperbarické) se miZe projevit:

e docasna ztrata vidéni

e nauzea

e zivraté

e Uzkost a zmatenost

e svalova kiec

e ztrata védomi

o epileptické zachvaty

e poskozeni stfedniho ucha zptsobené kolisanim tlaku

e poskozeni plic vzhledem ke kolisani tlaku (plicni barotrauma)

e bolest, mozna doprovazena zanétem a krvacenim v nosnich dutinach zptsobenym
kolisanim tlaku

e bolesti svalu



Tyto G€inky mohou ¢asem vymizet.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich Gcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

ptipravku.

5. Jak Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS uchovavat
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.
e Lahev uchovavejte v dobte vétranych prostorach.
e Uchovavejte pfi teploté od -20 °C do +50 °C.
e Dbejte, aby v blizkosti lahve nebyly uloZeny vysoce hotlavé latky.
e Dbejte, aby se do blizkosti lahve nedostal zdroj tepla nebo otevieny plamen.
e V blizkosti lahve nekuite.

e Piepravu zajistéte v souladu s mezinarodnimi pfedpisy pro transport nebezpecnych latek.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS obsahuje
. Lécivou latkou je oxygenum 100% v/v.

. Ptipravek neobsahuje jiné slozky.

Jak Kyslik medicindlni zkapalnény AIR PRODUCTS vypada a co obsahuje toto baleni
Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS je bezbarvy plyn bez chuti a bez zépachu.

Zkapalnény ma svétle modrou barvu.
Zkapalnény medicinalni kyslik je balen do pfenosnych i pevné instalovanych naddob z nerezové oceli.
PRENOSNE KRYOGENNI NADOBY jsou zhotoveny ze dvou vrstev nerezové oceli. Pii dodani jsou

pod tlakem, pticemz obsah je ve formé kapaliny udrzované pti velmi nizké teploté (pfiblizné -183 °C),

a to v tepelné izolovanych lahvich urenych ke skladovani kryogennich kapalin.


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

PEVNE INSTALOVANE KRYOGENNI NADOBY jsou zhotoveny ze dvou vrstev nerezové oceli.
Mezera mezi vrstvami je vyplnéna tepelné izolaénim materidlem, ktery pomaha kyslik udrzet
v kapalném stavu. [zola¢ni schopnosti jsou dany vytvoienim vakua a pouzitim velmi u¢inného

izola¢niho materialku zvaného Perlit.

Rozmezi velikosti Vodni kapacita Objem kapalného Ekvivalentni mnoZstvi
kysliku v kg plynného kysliku v m?
pii 1 bara 15 °C
30 30 34 26
az
40 000 | 40 000 | 45 000 | 34 800

Pozn.: 1 kg kapalného kysliku se odpafi na 0,74 m’® plynu za atmosférického tlaku a teploty 15° C.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:

Air Products spol. s.r.o0.

J. S. Baara 2063/21

405 02 Décin

Ceska republika

Tel : +420412703 111

Vyrobce

AIR PRODUCTS N.V./S.A., Arbedkaai 1, 9042 Gent, Belgie

AIR PRODUCTS spol. s r.0., Areal Unipetrolu RPA, Zaluzi 1, Litvinov, Ceska republika

AIR PRODUCTS GmbH, An der Kost 3, D-45527 Hattingen, Némecko

S.E. CARBUROS METALICOS S.A., Polig. Industrial E1 Morell, Apartado 3, 43760 El Morell,
Tarragona, Spanélsko

S.E. CARBUROS METALICOS S.A., Ronda Valdecarrizo 49, 28760 Madrid, Spanélsko

MESSER PRODUKTIONSGESELLSCHAFT mbH SALZGITTER, Eisenhuettenstrasse 99, 38239
Salzgitter, Némecko

SPO — Sociedade Portuguesa de Oxigénio Lda, Rua Prof. Antonio Marques 99, Lugar de S. Frutuoso-
Folgosa, 4470-909 Maia, Portugalsko

AIR PRODUCTS Sp. z 0.0., ul. Rejtana 8, 42200 Czgstochowa, Polsko

AIR PRODUCTS Sp. z 0.0., ul. Warynskiego 7, 47220 Ke¢dzierzyn-Kozle, Polsko

AIR PRODUCTS Sp. z 0.0., ul. Sienkiewicza 29, 56120 Brzeg Dolny, Polsko

AIR PRODUCTS Sp. z 0.0., Kielecka 30, 42470 Siewierz, Polsko

AIR PRODUCTS Sp. z 0.0., ul. Bukowiecka 71, 03893 Warszawa, Polsko

AIR PRODUCTS spol. s.r.0., J.S. Baara 2063/21, 40502 Dé&¢in, Ceska republika




Tento léCivy pFipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Vloeibare Medicinale Zuurstof AIR PRODUCTS, 100% v/v, medicinaal gas, vloeibaar
gemaakt — cryogeen vat,mobiel

Belgie: Zuurstof medicinaal vloeibaar AIR PRODUCTS, 100% v/v, medicinaal gas, vloeibaar
gemaakt — mobiele tank

Nizozemsko: Vloeibare medicinale Zuurstof AIR PRODUCTS, 100% v/v, medicinaal gas, vloeibaar
gemaakt

Ceska republika: Kyslik medicinalni zkapalnény AIR PRODUCTS

Némecko: Sauerstoff AIR PRODUCTS 100 % Gas zur medizinischen Anwendung, verfliissigt
Slovenska republika: Medicinalny tekuty kyslik AIR PRODUCTS, 100 % v/v, medicinalny plyn,
skvapalneny

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 9. 2020



