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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Vzduch medicinélni synteticky AIR PRODUCTS 22% medicinalni plyn, stlaeny
2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

oxygenum 22 % v/v

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny

Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu.
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Prevence hypoxie.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

%

Mrwe

Pti dlouhodobém podavani se doporucuje zvlhceni (humidifikace).

Vzduch medicinélni synteticky AIR PRODUCTS se podédva prosttednictvim vdechovaného vzduchu,
nejlépe za pouziti specializovaného zatizeni (napt. nosniho katétru nebo obli¢ejové masky, pomoci
oblicejového kyslikového stanu nebo stanu pro kojence/novorozence nebo piivodni trubice pfi
tracheotomii. Zafizeni je nutné pouzivat ve shod¢ s instrukcemi vyrobce. Pomoci tohoto zafizeni se
Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS podéava s vdechovanym vzduchem. Piebytecny
kyslik vydechem odchazi z t€la pacienta a je smichéan s okolnim vzduchem (tzv. otevieny systém). Pfi
anestézii se pouziva specialni zatizeni se zasobnikem nebo cirkula¢ni systémy, kdy je vydechovany
plyn znovu vdechovan (cirkularni systém s opakovanym dychdnim). Pokud pacient neni schopen

samostatného dychani, mize byt nutné aplikovat mechanickou ventilaci.
4.3 Kontraindikace
Nejsou zndmy zadné absolutni kontraindikace.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS musi byt pacientovi aplikovdn pouze pfi

atmosférickém tlaku.



Podavani ptipravku Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS pod tlakem muize zpusobit
kesonovou nemoc (v dusledku u¢inku dusiku) a otravu kyslikem.

Pokud je Vzduch medicinélni synteticky AIR PRODUCTS smiSen s jinymi inhala¢nimi plyny, frakce
kysliku v inhalované smési plynt (frakce vdechovaného kysliku - FiO; ) musi byt miniméalné 21%.
V praxi to znamend, ze pokud je medicinalni vzduch soucasti smési plyni, kyslik musi byt jednim
z dalSich komponentt této smési.

Pfi pouziti vyjimeéné vysokého pratoku (napf. pfi pouziti v inkubdtoru), mize byt Vzduch
medicinalni synteticky AIR PRODUCTS pocitovan jako chladny.

Rid’te se instrukcemi dodavatele, zvla3té s ohledem na nasledujici:

e Tlakovou lahev nepouzivejte, pokud je viditeln€ poskozena nebo pfi podezieni na poSkozeni
nebo vystaveni extrémnim teplotdm.

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

e Pouzit l1ze pouze zatizeni vhodné pro dany typ tlakové lahve a plynu.

e K otevirdni a zavirani ventilu tlakové lahve nepouzivejte klesté ani jiné nastroje, aby nedoslo
k poskozeni.

e Tvar tlakové lahve nesmi byt pozménén.

e V pripadé netésnosti ihned uzaviete ventil tlakové lahve, pokud toto lze bezpecné provést.
Nelze-li, premistéte 1dhev na bezpecné misto mimo budovu a nechte kyslik vyprchat.

e Ventily prazdnych lahvi uzavtete.

e (Odcerpavani stlaceného plynu neni povoleno.

e Tlakovou lahev udrzujte v bezpecné vzdalenost od otevieného ohné.

e Béhem pouzivani medicinalniho vzduchu nekuite.

Obecna upozornéni

Spojky hadic, ventilii atd. musi byt ¢isté a suché. Pokud dojde ke znec€isténi, ocistete je podle pokyni
dodavatele. Nepouzivejte zadna rozpoustédla, maziva ¢i smési na bazi oleje na Cisténi ventilt lahvi
nebo piipojeného zafizeni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly hlaseny zaddné interakce s pfipravkem Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS. Nize

jsou uvedeny interakce se 100% v/v kyslikem. Neni znamé, jestli se tyto interakce vyskytuji rovnéz
pfi pouziti ptipravku Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS (s kyslikem 22% v/v).

Byly hlaseny interakce kysliku s amiodaronem. Recidiva poskozeni plic zpisobeného bleomycinem
nebo aktinomycinem muze byt fatdlni. U pacientl s existujicim poskozenim plic zplisobenym
kyslikovymi radikaly, naptiklad pii 1écbé otravy paraquatem, muze kyslikova terapie postizeni
zhorSovat.

Kyslik mtze také zhorSovat alkoholem indukovanou respirac¢ni depresi. Mezi 1éCivé pfipravky se
zndmym potencidlem nezadouci ucinkd patii: adriamycin, menadion, promazin, chloropromazin,
thioridazin a chlorochin. Nezadouci ucinky budou vyrazné zejména ve tkanich s vysokou hladinou
kysliku, zvlasté v plicich. Kortikosteroidy, sympatomimetika a rentgenové vySetieni mohou toxicitu
kysliku zesilovat. Stejny ucinek muize mit také hypertyre6za nebo nedostatek vitaminu C a E nebo
glutathionu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS mtize byt uzivan béhem té¢hotenstvi i kojeni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje



Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci G¢inky nejsou znamy.

HI4Seni podezieni na nezadouci ti€inky

HIaseni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1é€ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Neuplatiiuje se, prestoze podavani pfipravku Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS pod
tlakem mtize zpiisobit kesonovou nemoc (v diisledku ucinku dusiku) a otravu kyslikem, viz také bod
4.4.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalni plyny, ATC koéd: VO3ANOS.

Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS predstavuje alternativni zdroj vzduchu, ktery ma
vyuziti zvlasté v ptipadech, kde musi byt splnény zvlastni pozadavky na Cistotu. Synteticky vzduch je
smeés medicinalniho kysliku a medicindlniho dusiku, a proto neobsahuje necistoty a kontaminace,
které se vyskytuji v pfirodnim stlaceném vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik je absorbovan prostfednictvim na tlaku zavislé vymény plynti mezi alveolarnim
plynem a kapilarni krvi protékajici alveoly.

Kyslik je transportovan, hlavné vazany na hemoglobin, systémovou cirkulaci ke vSem tkanim té¢la.
Pouze velmi mala ¢ast je volna, rozpusténa v plazmé. Kyslik je zivotné dilezitou slozkou pro tvorbu
energie pfi intermedidrnim metabolismu — aerobni ATP produkce v mitochondriich. Organismem

absorbovany kyslik je témer zcela vylouCen ve formé oxidu uhli¢itého produkovaného
pfi intermediarnim metabolismu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Vzhledem k tomu, Ze tento produkt je podobny béznému atmosférickému vzduchu, neocekavaji se
zadna rizika pro lidské zdravi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Dusik 78% v/v


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

6.2

Neuplatiiuje se.

Inkompatibility

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky
6.4

e Skladovat pfi teploté¢ mezi — 20 a + 65°C.

e Skladovat ve vertikalni poloze.
e Skladovat na dobfe vétranych mistech.

e Skladovat z dosahu hotlavych materiali.
e Chranit pted padem ¢i narazy.
e Tlakové lahve obsahujici riizné druhy plynti musi byt uchovavany oddéleng.

e PIné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany oddélené.

Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

o Tlakové lahve nesmi byt skladovany v blizkosti tepelnych zdroju.
e Tlakové lahve musi byt skladovany zastieSené a dobfe chranéné proti povétrnostnim vliviim.

6.5

Druh obalu a obsah baleni

Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS je uchovavan pod tlakem v tlakovych lahvich
vyrobenych z oceli nebo hliniku.
Ventily lahvi jsou zhotoveny zmosazi. Té€lo lahvi ma bilou barvu a horni zaoblena cast lahve
obsahuje ¢erny a bily pruh se dvéma ¢ernymi N proti sobé¢.
Tlakové lahve o objemu x litri obsahuji y (jednotek objemu) piipravku Vzduch medicinalni
synteticky AIR PODUCTS pti teploté 15°C a tlaku 1 bar.

Tlakové lahve — plnici tlak 200 bar, Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS

Vodni kapacita tlakové

lahve (x) v litrech 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13
Objem medicinalniho

plynu v litrech (y) 97 193 387 580 774 967 1354 1935 2 515
Vodni kapacita tlakové 800 900

lahve (x) v litrech 15 20 25 30 40 50 (16x501) | 18x501)

Objem medicinalniho

plynu v litrech (y) 2902 | 3869 |4836 |5804 | 7738 |9673 | 154 768 174 114

Tlakova lahve — 200 bar — Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS (viz pozn. 1)

Vodni kapacita tlakové

lahve (x) v litrech 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13
Material tlakové lahve atyp [ o,h + |oh +|oh +|oh +|oh +|0oh +|oh+p,r|oh+p,r|oh+p,
ventilu p.r.i p,rj |p,r.i |p,r,i |p,r, |[pr.i |, M r,i
Vodni kapacita tlakové 800 900

lahve (x) v litrech 15 20 25 30 40 50 (16x501) | (18x501)
Material tlakové lahve atyp [ o,h + | o,h + | oh + o+ p,|ot+ p,

ventilu p,r,i |p,r, |p,r,i |otp,r|r r o+r o+r




Pozn. (1):
o: ocelova lahev
h: hlinikova tlakova lahev nebo hlinikova tlakova
lahev s potahem
p: ventil typu ,,pin index*
r: rucni oto¢ny ventil
i: integrovany ventil
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Zavirejte ventily lahvi.
Prazdné lahve vrat'te dodavateli.
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