sp.zn. sukls234316/2015

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

MEDICINALNI KYSLIK PLYNNY MESSER
Medicinalni plyn, stlaceny

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
1,00 I plynu za standardnich podminek (1,013 bar, 15°C) obsahuje 1,00 1 Oxygenum 100% (V/V).
3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny
Oxygenum je bezbarvy plyn, bez chuti a bez zapachu, zkapalnény ma svétle modrou barvu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Normobaricka oxygenoterapie

- Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie, bez ohledu na ptvod.

- Jako soucast anestézie nebo intenzivni péce.

-V nebuliza¢ni terapii.

- Lécba akutniho zachvatu u pacientil se stanovenou diagndzou hnizdovité bolesti hlavy (cluster
headache — Hortontiv syndrom).

Hyperbaricka oxygenoterapie

- K 1écbé dekompresni nemoci, vzduchové/plynové embolie jiného piivodu a otravy oxidem
uhelnatym.
U otravy oxidem uhelnatym je hyperbarickd oxygenoterapie indikovana nezbytné u pacientd,
ktefi jsou nebo byli v bezvédomi, vykazovali neurologické symptomy, kardiovaskuldrni
dysfunkci nebo zédvaznou acidosu a u t€hotnych Zen, u vSech bez ohledu na jejich COHb.

- Jako adjuvantni 1écba osteoradionekrosy a clostrididlni myonekrosy (plynaté snéti).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpusob podani

Kyslik se podava prostfednictvim vdechovaného vzduchu.

Kyslik miize byt také poddvany takzvanym oxygenatorem piimo do krve, mimo jiné, pii srdecni

chirurgii s kardiopulmonarnim by-pass systémem, a za dalSich podminek, které vyzaduji mimotélni
obéh. Kyslik je (pfednostn¢) podavan prostfednictvim specialniho zatizeni. Pomoci tohoto zafizeni
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se kyslik podava spolecné s vdechovanym vzduchem a s vydechem opousti vydechovany plyn s
piebytecnym kyslikem pacienta a je smichan s okolnim vzduchem (otevieny systém).

Pti anestézii, je Casto pouzivano specialni zafizeni, kdy je vydechovany plyn recirkulovan a miize
byt znovu vdechnut. (cirkularni systém s opakovanym dychanim).

K podévani kysliku je uréeno velké mnozstvi zatizeni. Zatizeni, jejichz prostfednictvim je kyslik
podavan, by méla spliovat standardy EU (CE marked).

Nizko priitokové systémy

Nejjednodussi systémy, které dodavaji smés kysliku a inspirovaného vzduchu, napt. systém kterym
je kyslik podavan jednoduchym rotametrem spojenym s nosnim katétrem nebo obli¢ejovou maskou.

Vysoko priitokové systémy

Tyto systémy jsou urcené k doddvce smeési plynlt korespondujici s Gplnym vdechovanym
prostfedim pacienta. Tyto systémy jsou ur¢ené k dodavce fixni koncentrace kysliku, kterd neni
ovlivnéna — fedéna okolnim vzduchem, napt. Venturiho maska se stabilnim pratokem kysliku, tak
aby byla podévana fixni koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu.

Hyperbaricka oxygenoterapie

Hyperbaricka oxygenoterapie (HBO) se aplikuje ve specialné konstruovanych tlakovych komorach
uréenych k 1écbé hyperbarickym kyslikem, ve kterych mohou byt udrzovany tlaky az do vyse
trojndsobku atmosférického tlaku.

HBO miiZe byt rovnéZ aplikovana velmi tésné nasedajici oblicejovou maskou, kuklou, kterd je tésné
kolem hlavy, nebo tracheélni kanylou.

Davkovani

Smyslem kyslikové terapie je zajistit, Ze parcidlni arterialni tlak kysliku (PaO,) neni mensi nez 8.0
kPa (60 mmHg) nebo saturace hemoglobinu kyslikem v arteridlni krvi neni niz8i nez 90 %,
nastavenim frakce kysliku v inspirovaném vzduchu (FIO,).

Dévkovani musi byt regulovano podle potieb pacienta. Frakce kysliku musi byt ptizpiisobena
specifickym pozadavkil kazdého jednotlivého pacienta vzhledem k riziku intoxikace kyslikem. (Viz
4.9.)

terapie, bezpecného PaO2. U zavazné hypoxie by méla byt urena frakce kysliku, které jiz maze
znamenat riziko intoxikace kyslikem.

Terapie musi byt vyhodnocovdna kontinualné¢ a ucinek 1é€by musi byt méfen PaO2 nebo
alternativné arterialni kyslikovou saturaci (SpO2).

Pro kratkodobou kyslikovou terapii musi byt frakce kysliku v inspirovaném vzduchu (F102)
(vyvarovat se Fi02 > 0,6 % = 60 % O2 v inhalované smési plynil) drzena tak, ze s nebo bez
pozitivniho kone¢ného expiracniho tlaku v dychacich cestach (PEEP) nebo kontinualniho
positivniho tlaku v dychacich cestach (CPAP) je udrzovan parcialni arteridlni tlak kysliku (PaO2) >
8 kPa.
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Kratkodoba kyslikova terapie musi byt monitorovana opakovanym méfenim arteridlnich krevnich
plyni (PaO;) nebo pulzni oximetrii, kterd poskytuje ciselné hodnoty saturace hemoglobinu
kyslikem (SpO;). Nicméng, tyto ukazatele méfi oxygenaci tkéni jen nepiimo. Nejdulezitéjsi je
klinické zhodnoceni 1é¢by.

Pro dlouhodobou Ié¢bu by méla byt potfeba dodateéného kysliku urcena na zakladé ziskanych
hodnot krevnich plynt. Krevni plyny by mély byt monitorovany, aby se zamezilo nadbytecné
retenci oxidu uhli¢itého v krvi, a u pacientli s hyperkapnii terapie kyslikem ptizplisobena.

Pokud je kyslik smichan s jinymi plyny, jeho koncentrace ve smési inhalovanych plyni (FiO2)
musi byt udrzovéana na nejméné 21 %. Podil kysliku miize byt zvySen az na 100%.

Novorozencim mize byt podavano az 100% kysliku, pokud je to vyZadovano. Nicméné, je
nezbytné zajistit peclivy monitoring pribéhu 1écby. Doporucuje se vyvarovat se koncentracim
kysliku ptesahujicim 40% , z divodu poskozeni o¢ni cocky nebo kolapsu plic.

Mg¢l by byt monitorovan tlak kysliku v arteridlni krvi (Pa02), riziko poskozeni o¢i je snizeno pokud
je (PaO2) udrzovan pod 13,3 kPa (100 mmHg), a zabrani se velkym zmé&nam v oxygenaci.

K indikaci akutniho zachvatu akutni hnizdovité bolesti hlavy (cluster headache) by mél byt kyslik
podavan obli¢ejovou maskou v otevieném systému.

Kyslikova terapie o pritoku 7 az 15 I/min. by méla byt zah4jena co nejdiive po vzniku ataky a méla
by trvat asi 15 minut nebo dokud bolest nepiejde. Obvykle je dostatecny prutok 7 az 10 I/ min., ale
u nékterych pacientt je nutny k dosazeni uc¢inku pritok az do 15 1/ min.

Hyperbarickd oxygenace (HBO) znamena podavani 100% kysliku pfi tlaku nad 1.4 nasobkem
atmosférického tlaku u hladiny mote (1 atmosféra = 101,.3 kPa = 760 mmHg). Z bezpecnostnich
diivodl by tlak pouzivany v HBO nem¢él pfesahnout 3 atmosféry.

Trvéani jedné terapie HBO pii tlaku 2 az 3 atmosféry se pohybuje mezi 60 minutami a 4 - 6
hodinami v zavislosti na indikaci. Pokud je to nutné, 1écba miiZze byt opakovana 2 krat az 3 krat
denn¢, v zavislosti na indikaci a klinickém stavu pacienta. Vicenasobna terapie je ¢asto nezbytna
k 1é€bé infekei mékkych tkani a hypoxickych ran, které neodpovidaji na obvyklou tradi¢ni 1é¢bu.
HBO by méla byt podavana persondlem kvalifikovanym pro tuto 1écbu.

Komprese a dekomprese by méla byt pomald, v souladu s béZznou praxi, aby se zabranilo riziku
poskozeni tlakem (barotrauma).

4.3 Kontraindikace

Pro normobarickou oxygenoterapii neni Zadna absolutni kontraindikace. Hyperbaricka
oxygenoterapie je kontraindikovéana v ptipadé€ neléceného pneumotoraxu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zv1astni upozornéni

Je obecnym pravidlem, Ze vysoké koncentrace kysliku by mély byt podavany pouze po minimalni
pozadovanou dobu, tak aby se dosahlo Zadouciho u¢inku, a mély by byt monitorovany opakovanou
analyzou arteridlniho tlaku kysliku (PaO;) nebo kyslikovou saturaci (SpO,) a inhalovanou
koncentraci kysliku (FiO5).

Na zaklad¢ literatury zabyvajici se bezpecnosti kysliku je kyslik bezpecné podavany v nasledujicich
koncentracich v pribéhu danych cast:

- Kiyslik v koncentraci do100 % (FiO2 1,0) méné nez 6 hodin
- Kyslik v koncentraci 60 — 70 % (Fi02 0,6 — 0,7) v pribéhu 24 hodin
- Kyslik v koncentraci 40-50 % (Fi02 0,4 — 0,5) v pribé&hu dalSich 24 h
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- Jakékoliv koncentrace kysliku > 40 % (FiO2 > 0,4) je potencialné toxicka po 2 dnech.

Nedonosené déti jsou ztéchto pravidel vylouceny, protoze se retrolentalni fibroplasie u nich
objevuje pfi mnohem nizSich FiO2. NedonoSenym détem by nemély byt podavany vysoké
koncentrace kysliku. Koncentrace vyssi nez 40% musi byt podavéany s vysokou opatrnosti.

V pribehu pouzivani kysliku existuje zvysené riziko pozaru.
Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatfeni by méla byt dodrzovana pokud se 1é¢i novorozenci a déti. Mély by se pouzivat
poskozeni o¢i, retrolentarni fibroplasie a dalsi potencidlni nezddouci Gc¢inky. Arteridlni tlak kysliku
by mél byt monitorovan a udrzovan pod 13,3 kPa (100 mmHg).

V ptipadech vysokych koncentraci kysliku v inspirovaném vzduchu/plynu, je koncentrace/ tlak
dusiku snizeny. Vysledkem je sniZzend koncentrace dusiku ve tkanich a plicich (alveolech). Pokud
kyslik ptechazi z alveolt do krve rychleji nez se dodava kyslik ventilaci, mize se objevit alveolarni
kolaps (atelektaza).

Vytvoteni atelektatickych oblasti v plicich miZze naruSit okysliCeni arteridlni krve, protoze
v oblasti s atelektdzou nebude dochazet k vyméné plyni navzdory perfuzi, dojde k nesouladu
ventilace/ perfuze — vzrast shuntt.

U pacientd se snizenou citlivosti k oxidu uhli¢itému v arterialni krvi, mohou vysoké koncentrace
kysliku zptsobit retenci oxidu uhlicitého, kterd mlze vést v extrémnich piipadech k narkoze
oxidem uhli¢itym.

Komprese a dekomprese pii hyperbarické oxygenoterapii by méla byt pomala, aby se zabranilo
riziku poSkozeni tlakem — barotrauma.

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

Vysoka frakce kysliku mize dale zhorsit poskozeni zptisobena pro plice toxickymi agens jako
jsou paraquat, nitrofurantoin, benzi[a]pyrene, ipomeanol a ostatni furany, naphthalene a
2-methylnaphtalene, 4-(methylnitrosamino)-1-(3pyridyl)-1-butanone, dichlorethylene,
3-methylindole, bleomycine, trialkyl phosphorothioaty.

Vysoké frakce kysliku mize také reagovat s ur€itymi molekulami za vzniku reaktivnich druhd:
napt. NO; a NOy pii kontaktu s NO.

Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky ani pfi kombinaci kysliku s halogenovanymi inhala¢nimi
anestetiky ani s oxidem dusnym.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Kyslik miize byt pouzivan v dobé té¢hotenstvi i kojeni.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci uc¢inky

Casté (>1/100, <1/10):
Zadné
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Méné casté (>1/1000, <1/100):

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Atelaktaza, Pleuritis

Pri hyperbarické oxygenoterapii:

Poruchy ucha a labyrintu:
Pocit tlaku ve stfednim uchu, prasknuti usniho bubinku

Vzicné (<1/10,000):
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Syndrom respiracni nedostatecnosti

Poruchy oka:
Retrolentarni fibroplasie

Pri hyperbarické oxygenoterapii:

Poruchy nervového systému:
Uzkost, zmatenost, ztrata védomi, nespecifikovana epilepsie

Hl43eni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Predavkovani kyslikem se neobjevuje mimo zafizeni intenzivni péce a riziko je vy$s§i b&hem
hyperbarické 1é¢by.

V ptipadé kyslikové toxicity, kromé snizeni koncentrace kysliku, by méla byt zahéjena terapie, za
ucelem udrZeni zivotnich funkci.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Medicinalni plyny

ATC skupina : VO3ANO1

Kyslik tvofi asi 21% vzduchu. Kyslik je Zivotné dulezity a musi byt kontinualné dodavan ke viem
tkanim, aby se udrzela produkce bunécné energie. Kyslik je transportovan inspirovanych vzduchem

dychacimi cestami do plic. V alveolech se odehrdva vymeéna plynt na zékladé rozdilu parcidlnich
tlakti inspirovaného vzduchu/ smési plyna a krve. Kyslik se pfendsi hlavné vazany na hemoglobin,
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dale systémovou cirkulaci do kapilarniho fecisté ve tkdnich, kde se pfenasi tlakovym gradientem
k rozdilnym buiikkam. Kone¢nym cilem kysliku jsou mitochondrie jednotlivych bunék, kde je
kyslik spotfebovan v fetézci enzymatickych reakci vytvarejicich energii. ZvySenim frakce kysliku
v inspirovaném vzduchu, ve smési inspirovanych plynt, se zvysi parcialni tlakovy gradient
prenasejici kyslik k buiikam.

Pokud se kyslik dava pacientiim za vyssiho tlaku nez je atmosféricky (hyperbaricka oxygenoterapie
- HBO), zvySuje se zna¢n¢ mnozstvi kysliku, které je transportovano krvi do perifernich tkani.
Intermitentni hyperbaricka terapie generuje prenos kysliku dokonce i do edematosnich tkani a tkani
s nizkou perfuzi a timto zptisobem se tak mtize udrzet produkce energie v bunkach a jejich funkce.
Hyperbarick4 oxygenoterapie (HBO) zmensuje umérné k pouzitému tlaku objem plynovych bublin
ve tkanich podle Boyleova zakonu.

Hyperbarickéa oxygenoterapie (HBO) zabramuje ristu anaerobnich organismi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik je absorbovan — navazan — na tlaku zévislou vyménou plynli mezi alveoldrnim
plynem a kapilarni krvi protékajici alveoly. Kyslik je transportovan, hlavné vazany na hemoglobin,
systémovou cirkulaci ke vSem tkdnim téla. Pouze velmi mal4 ¢ast je volna, rozpusténa v plazmé.
Béhem pasaze tkanémi probihd pfenos zéavisly na parcialnim tlaku kysliku a jednotlivych bunék.
Kyslik je zivotné dulezitou slozkou k vytvareni energie pii intermedidrnim metabolismu — aerobni
ATP produkce v mitochondriich.

Kyslik urychluje uvoliiovani oxidu uhelnatého (CO), ktery je vdzany na hemoglobin a ostatni
proteiny obsahujici Zelezo, a proto tedy rusi negativni blokujici G¢inky zptisobené vazbou oxidu
uhelnatého na zelezo.

Hyperbarick4 oxygenoterapie také zplisobuje uvolnéni oxidu uhelnatého a to ve vétsi mife nez je
dosazitelné dychanim 100% kysliku za normalniho tlaku.

V téle absorbovany kyslik je téméf zcela vyloucen jako oxid uhli¢ity vytvafeny pii intermediarnim
metabolismu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity po
opakovaném podavani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Zadné

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavani medicinalni tlakové lahve

Tlakové lahve musi byt uchovavany na dobie vétranych mistech urenych pro uchovéavani
medicinalnich plynt.

Tlakové lahve by mély byt uchovavany v suchu a ¢istoté, mimo hotlavy material, pfi teploté

od -30° C do +50° C.

M¢la by byt u¢inéna opatfeni k zabranéni ottest a padi.
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Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plyni musi byt uchovavany oddélené. PIné a prazdné tlakové

lahve musi byt uchovavany odd¢leng.

Transport tlakovych lahvi
Béhem piepravy dopravnimi vozidly by tlakové lahve mély byt upevnény pasy proti padu.

6.5  Druh obalu a obsah baleni
Obaly a ventily (vCetn¢ materialu):

plnici tlak 150bar

Kapacita
tlakové lahve v
[1] vody

1

10

Objem
stlaGeného
medicinalniho
Oxygenum v [1]
pfi teploté 15°C
atlaku 1,013
bar

150

150

300

300

1600

Material tlakové
lahve

ocel

hlinik

ocel

hlinik

ocel

Typ uzaviraciho
ventilu

uzaviraci ventil
Ww21,8”
X)

uzaviraci ventil
W21,8"
X)

uzaviraci ventil
W21,8""
X)

uzaviraci ventil
W21,8""
X)

uzaviraci ventil
W21,8""
X)

Material ventilu | mosaz mosaz mosaz mosaz mosaz
/chromovana /chromovana /chromovana /chromovana /chromovana
mosaz mosaz mosaz mosaz mosaz
Kapacita tlakové lahve 10 40 50
v [1] vody
Objem stla¢eného 1600 6500 8125
medicinalniho
Oxygenum v [1] pfi
teploté 15°C a tlaku
1,013 bar
Material tlakové lahve hlinik ocel ocel
Typ uzaviraciho ventilu | uzaviraci ventil uzaviraci ventil uzaviraci ventil
w21,8"" Y w21,8"" Y w21,8"*

Material ventilu mosaz mosaz mosaz /chromovana
/chromovana /chromovana mosaz
mosaz mosaz

) uzaviraci ventil W 21,8"
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plnici tlak 200 bar

Kapacita tlakové 1 | 2 2 5
lahve v [1] vody

Objem stlaceného 200 200 400 400 1100
medicinalniho

Oxygenum v [1]
pfi teploté 15°C a
tlaku 1,013 bar

Material tlakové ocel hlinik ocel hlinik hlinik

lahve

Typ uzaviraciho uzaviraci uzaviraci ventil | uzaviraci ventil | uzaviraci ventil | uzaviraci ventil

ventilu ventil W21,8” W21,8"" W21,8"" W21,8""
W21.8" X) X) X) X)

X)

Material ventilu mosaz / mosaz / mosaz / mosaz / mosaz /
chromovana | chromovana chromovana chromovana chromovana
mosaz mosaz mosaz mosaz mosaz

Kapacita tlakové 5 10 10 50 svazek 12 x 501

lahve v [1] vody

Objem stla¢eného 1100 2200 2200 10800 129600

medicinalniho

Oxygenum v [1] pfi
teploté 15°C a
tlaku 1,013 bar

Material tlakové ocel hlinik ocel ocel ocel
lahve propojeni lahvi
- ocel

Typ uzaviraciho uzaviraci uzaviraci ventil | uzaviraci ventil | uzaviraci ventil | uzaviraci ventil

ventilu ventil 21,8 | 21,8 21,8 21,8 21,8
X) X) X) X) X)

Material ventilu mosaz / mosaz / mosaz / mosaz / mosaz /
chromovana | chromovana chromovana chromovana chromovana
mosaz mosaz mosaz mosaz mosaz

Y uzaviraci ventil W 21,8 se zpétnou klapkou nebo kombinovany ventil

Barevné znaceni

Horni zaoblena ¢ast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010
N (dve proti sobg) éerna
Valcova ¢ast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a zachazeni s nim
Obecné

Medicinalni kyslik m4 silné oxida¢ni u¢inky a velmi intenzivné podporuje hoteni.

Nikdy nepouzivejte olej nebo maziva, jestlize ventil tlakové neni mozné oteviit nebo pokud je
obtizné napojit odbérové zafizeni. Dotykejte se ventilll a zafizeni patficich k nim Cistyma a
nemastnyma rukama (napf. krém na ruce). PouZzivejte jen standardni zafizeni, ur€ena pro inhalaci
kysliku.
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Pted prvnim pouzitim zkontrolujte, Ze vystup lahvového ventilu je opaten krytkou.
Priprava k pouziti

Pted pouzitim odstraiite z vystupu lahvového ventilu plastovou krytku.
Pouzivejte pouze odbérova zatizeni uréend pro medicindlni kyslik.
Zkontrolujte, ze piipojeni k odbérovému zafizeni je Cisté a v dobrém stavu.

Nikdy nepouzivejte klesté pii pfipojovani regulatorti tlaku/priatoku, které jsou uréeny k manualnimu
spojeni. Miize dojit k poskozeni.

Nikdy neotvirejte ventil nasilim.

Zkontrolujte tésnost podle instrukci patticich k regulatoru. Nepokousejte se napravit tnik z ventilu
nebo zafizeni jakymkoliv jinym zplisobem nez vymeénou tésnéni nebo O krouzku.

V piipadé uniku, zaviete ventil a odpojte regulator. Oznacte defektni tlakové lahve, dejte je stranou,
a vrat'te je do Messer Technogas .

Pouziti tlakové lahve s plynem

V mistech, kde je pouzivana terapie kyslikem je zakdzano koufeni a pouzivani nechranéného ohné.
Medicindlni plyny by mély byt pouZzity jen pro medicindlni ucely.
Béhem pouziti musi byt tlakova lahev zajisténa proti padu napft. fetizkem.

Ventil tlakové lahve by mél byt uzavien pii zbytkovém tlaku v lahvi cca 2 bary plynu. Je dilezité
ponechat v lahvi zbytkovy tlak, aby bylo zabranéno kontaminaci.

Po ukonceni odbéru by mél byt ventil uzavien normalni silou a odtlakovan regulator nebo ptipojka.
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