Sp. zn. sukls91233/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Kyslik medicinélni plynny SOL 100% medicinélni plyn, stlaceny

2.  KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxygenum (O>) 100 % V/V
150 barti, 200 bart nebo 300 bart, 15 °C

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny.

Kyslik je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Medicinalni plyn se pouziva v plynném skupenstvi v normobarické a hyperbarické oxygenoterapii.
Normobarickd oxygenoterapie:

- Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie.
- Lécba cluster headache.

Hyperbarické oxygenoterapie:

- Lécba tézké otravy oxidem uhelnatym. (V piipad¢€ otravy oxidem uhelnatym je hyperbaricka
oxygenoterapie povazovana za nezbytnou u pacientt, u nichz doslo ke ztraté védomi;
neurologickym ptiznakim, kardiovaskularnimu selhani nebo zavazné acidoze; nebo u
téhotnych zen (vSechny tyto indikace bez ohledu na koncentraci COHD)).

- Lécba kesonové nemoci nebo vzduchové/plynové embolie jiného ptivodu.

- Jako podptirna lécba v piipadé osteoradionekrozy.

- Jako podptirné 1éc¢ba klostridiové myonekrozy (plynaté snéti).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Koncentraci, pratok a délku 1é¢by stanovi 1ékar podle stavu a charakteru individualniho onemocnéni.
Hypoxémie je stav, kdy je parcilni tlak kysliku v arterialni krvi (PaO>) nizs§i nez 10 kPa (<70 mmHg).
Tlak kysliku 8 kPa (55/60 mmHg) povede k respirac¢ni insuficienci.

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

V kazdém piipade je cilem kyslikové terapie udrzet hodnoty PaO, >60 mmHg (7,96 kPa) nebo
saturaci kyslikem v arterialni krvi >90 %.

Pokud je kyslik podavan nafedény dal$im plynem, kyslikova koncentrace ve vdechovaném vzduchu
(FiO,) musi dosahovat nejméné 21 %.

Kyslikova terapie pii normalnim tlaku (normobaricka oxygenoterapie):
Podavani kysliku je nutno provadét se zvySenou opatrnosti. Davku je nutno upravit podle
individualnich potfeb pacienta, tlak kysliku by mél setrvat nad 8,0 kPa (nebo 60 mmHg), a saturace




hemoglobinu kyslikem by méla byt >90 %. Nutné je pravidelné monitorovani arterialniho tlaku
kysliku (Pa0O,) nebo pulsni oxymetrie (arterialni saturace kyslikem (SpO3)) a klinickych znamek.
Cilem je vzdy pouzit u konkrétniho pacienta nejniz$i ucinnou koncentraci kysliku ve vdechovaném
vzduchu, tj. nejnizsi davku schopnou udrzet tlak 8 kPa (60 mmHg)/saturaci >90 %. Vyssi koncentrace
by se mély podéavat co nejkratsi dobu pfi soustavném sledovéani hodnot krevnich plynd.

Kyslik 1ze podavat bezpecné v nasledujicich koncentracich s uvedenymi dobami podavani:

Do 100 % méné nez 6 hodin
60-70 % 24 hodin
40-50 % v prubé¢hu dalsich 24 hodin

Kyslik je potencialné toxicky po dvou dnech podavani v koncentracich presahujicich 40 %.

Na novorozené déti se tyto smérnice nevztahuji, protoze retrolentalni fibroplazie se u nich objevuje pfi
mnohem niz$ich koncentracich FiO,, K zajisténi dostate¢né hladiny kysliku vhodné pro novorozence
je nutno zjistit nejnizsi G€inné koncentrace.

e Spontanné dychajici pacienti:

Utinna koncentrace kysliku je nejméné 24 %. Za béznych okolnosti je k zajisténi terapeutické
koncentrace v bezpe¢nych mezich podavan minimaln¢ 30% kyslik.

Terapie vysokymi koncentracemi kysliku (>60 %) je indikovana pro kratk4 obdobi v ptipadé
zévazného astmatického zachvatu, plicniho trombembolizmu, pneumonie, intersticialni plicni fibrézy
atd.

Nizka koncentrace kysliku je indikovana k 1é¢b¢ pacientl s chronickou respira¢ni insuficienci
zpusobenou chronickou obstrukci dychacich cest nebo z jinych pfic¢in. Koncentrace kysliku nesmi byt
vys$si nez 28 % ; pro neékteré pacienty muze byt pfili§ vysoka i koncentrace 24 %.

Lze podavat i vyssi koncentrace kysliku (v nékterych ptipadech az 100 %); u vétsiny zafizeni je vSak
velmi obtizné dosahnout koncentraci >60 % (80 % u déti).

Dévka by se méla upravit podle individualnich potieb pacienta, a to pii pratoku v rozsahu 1 az 10 litrii
plynu za minutu.

e Pacienti s chronickou respiracni insuficienci:

Kyslik je nutno podévat pii pritoku 0,5-2 1/min, a dale by se hodnoty pratoku mély upravit podle
naméfenych hodnot krevnich plynd. Uginna koncentrace kysliku se udrzuje pod 28 % a nékdy i méng
nez 24 % u pacientl trpicich dychacimi poruchami, ktefi potfebuji ke stimulaci dychani hypoxii.

e Chronicka respiracni insuficience zptisobena chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) nebo
jinymi stavy:

Lécba se upravi podle namétenych hodnot krevnich plyni. Parcialni tlak kysliku v arterialni krvi

(Pa0,) by mél byt >60 mmHg (7,96 kPa) a saturace arterialni krve kyslikem >90 %.

Nejbeznéjsi rychlost podani ¢ini 1-3 litry/min po dobu 15-24 hodin/den, do niz spada také tzv.

paradoxni (REM) spanek (denni doba nejcitlivéjsi na hypoxémii). Béhem stabilni faze onemocnéni je

tteba sledovat koncentrace CO, dvakrat za kazdé 3—4 tydny nebo tfikrat mesi¢né, protoze se tyto

koncentrace mohou béhem podavani kysliku zvysit (hyperkapnie).

e Pacienti s akutni respiracni insuficienct:

Kyslik je nutno podavat pii priatoku 0,5—15 I/min a dale by se hodnoty pritoku mély upravit podle
nameétenych hodnot krevnich plynt. V akutnim piipad¢ je u pacientl se zavaznymi respiracnimi
poruchami nutno podavat podstatné vyssi davky (az 60 1/min).

e Pacienti zavisli na mechanické ventilaci:

Pokud je kyslik smichan s jinym plyny, nesmi kyslikova frakce ve vdechované plynné smési (FiO-)
klesnout pod 21 %. V praxi se vétSinou pouziva dolni limit 30 %. V piipadé potieby lze koncentraci
vdechované kyslikové frakce zvysit na 100 %.

e Pediatrické populace:



Novorozenci:

U novorozencti Ize ve vyjimeénych piipadech podéavat koncentrace do 100 %; pii 16€bé je vSak nutné
soustavné monitorovani. K zajisténi dostatecné hladiny kysliku je nutno zjistit nejnizsi u€¢inné
koncentrace. Obecn¢ plati, ze je nutno se vyhnout koncentracim kysliku nad 40 % v inhalovaném
vzduchu vzhledem k moznému riziku poskozeni zraku (retinopatie) nebo plicniho kolapsu. Tlak
kysliku v arterialni krvi je nutno soustavné sledovat a udrzovat pod hranici 13,3 kPa (100 mmHg). Je
nutno zabranit vykyviim v saturaci kyslikem. Zamezenim vyznamnéjsiho kolisani dodavky kysliku je
mozné snizit riziko poskozeni o¢i. (Viz také bod 4.4.)

e  Cluster headache:
V ptipadé cluster headache se podava utésnénou obli¢ejovou maskou 100% kyslik o pratoku 7 1/min
po dobu 15 minut. Lécba by méla byt zahajena, pokud mozno v nejranéj$im stadiu zachvatu.

Hyperbaricka oxygenoterapie:

Davkovani a tlak je nutno vZdy upravit podle klinického stavu pacienta a 1écbu lze poskytnout
pouze na zakladé doporuceni lékafem. Nicméné dale jsou uvedena urcita doporuceni vyplyvajici
ze soucasnych poznatki.

Hyperbaricka oxygenoterapie se provadi pii tlacich presahujicich 1 atmosféru (1,013 baru), v rozmezi
1,4 az 3,0 atm (obvykle mezi 2—-3 atmosférami). Hyperbaricky kyslik se podava ve specialni
pretlakové komote. Tuto terapii kyslikem pod vysokym tlakem lze také poskytovat za pouziti utésnéné
oblicejové masky s krytem hlavy, nebo prostiednictvim trachealni trubice.

Kazdy lécebny vykon trva 45-300 minut, podle konkrétni indikace.

Akutni hyperbaricka oxygenoterapie mize nékdy trvat jeden ¢i dva 1éCebné vykony, terapie pii
chronickych potizich vSak miize vyzadovat 30 i vice 1é€ebnych vykont. V ptipadé€ potieby lze [écebny
vykon opakovat dvakrat az tiikrat denn¢.

e Otrava oxidem uhelnatym:

Kyslik je nutno podavat ve vysokych koncentracich (100 %) co nejdiive poté, kdy doslo k otravé
oxidem uhelnatym, a to do doby, dokud koncentrace karboxyhemoglobinu neklesnou pod nebezpecné
hodnoty (kolem 5 %). Hyperbaricky kyslik (od 3 atm) je indikovan u pacientt s akutni otravou CO
nebo po expozici trvajici 224 hodin. Kromé toho je hyperbarické oxygenoterapie odiivodnéna u
tehotnych pacientek, pfi ztrat¢ védomi nebo v ptipadech vyssi koncentrace karboxyhemoglobinu. Mezi
¢etnéj§imi hyperbarickymi inhalacemi nepodavejte normobaricky kyslik — mohla by se zvysit jeho
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opakovanych inhalaci kysliku v nizkych davkach.

e Pacienti s kesonovou nemoci:
Doporucuje se rychla terapie pti 2,8 atmosfér, kterou lze v ptipad¢ pretrvavani priznakl az desetkrat
opakovat.

e Pacienti se vzduchovou embolii:
V tomto piipadé se davka upravi podle klinického stavu pacienta a hodnot krevnich plynt. Cilové
hodnoty: PaO, >8 kPa nebo 60 mmHg, saturace hemoglobinu >90 %.

e Pacienti s osteoradionekrézou:
Hyperbaricka oxygenoterapie v piipadech skodlivého ozateni obvykle sestava z 1é¢ebného vykonu
trvajiciho 90—120 minut denné pii 2,0-2,5 atm po dobu asi 40 dni.

e Pacienti s klostridiovou myonekr6zou:
Béhem prvnich 24 hodin se doporucuje inhalace pii 3,0 atmosférach v délce 90 minut, a poté dvakrat

denné po dobu 4-5 dni, dokud se stav pacienta klinicky nezlepsi.

Zpisob podani



Normobarickd oxygenoterapie

Kyslik je podavan ve vdechovaném vzduchu, pfednostné pomoci specialniho zafizeni (napf. nosni
katétr nebo oblicejova maska). Timto zafizenim je kyslik podavan s inhalovanym vzduchem. Plyn i
veskery prebytec¢ny kyslik ndsledné z téla pacienta odchazi ve vydechovaném vzduchu a misi se

s okolnim vzduchem (systém ,,bez zpétného vdechovani). Pii anestézii se ¢asto pouzivaji specialni
zafizeni se systémem navratu vzduchu nebo recyklace, kdy se vydechnuty vzduch vraci do obéhu a
muze byt znovu vdechnut (systém ,,se zpétnym vdechovanim®).

Pokud pacient nemiize dychat samostatné, 1ze poskytnout podptirné umélé dychéni.

Dale lze kyslik podavat injekéné€ pifimo do krevniho fecisté za pouziti tzv. oxygenatorl. Pouziti
piistrojii zajist'ujicich mimotélni vymeénu plynt usnadiiuje okysli¢eni a dekarboxylaci bez ajmy
spojené s agresivnimi postupy mechanické ventilace. Oxygenator, fungujici jako uméla plice,
umoziuje lepsi prenos kysliku, a hladiny krevnich plynt se tudiz udrzi v klinicky pfijatelném rozsahu.
Po obnoveni plicni funkce je mimotélni ob&h krve a plynu postupné snizovan a nakonec zastaven.
Tento postup se uplatiiuje napiiklad v kardiochirurgii, kde se vyuziva systém kardiopulmonalniho
bypassu, a také v dalSich situacich vyzadujicich mimoté€lni obéh, v€etné akutniho respira¢niho selhéni.

Hyperbarické oxygenoterapie

Hyperbaricka oxygenoterapie je aplikovdna ve specialné zkonstruované pietlakové komote, kde 1ze
zvysit okolni tlak az na trojnasobek atmosférického tlaku. Pro hyperbarickou oxygenterapii 1ze také
pouzit utésnénou obli¢ejovou masku s krytem hlavy, nebo trachealni trubici.

4.3 Kontraindikace

Normobarickd oxygenoterapie
Nejsou znamy zadné absolutni kontraindikace.

Hyperbarickd oxygenoterapie
Jednou absolutni kontraindikaci hyperbarické oxygenoterapie je neléCeny pneumotorax, véetné
restriktivné [é¢eného pneumotoraxu (bez hrudni drenaze).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U pacientl s respiracnim selhanim, ktefi potfebuji ke stimulaci dychani hypoxickou terapii, maji byt
pouzity nizké koncentrace kysliku. V takovych ptipadech je nutné peclivé monitorovani 1écby
spocivajici v méteni arteridlniho tlaku kysliku (PaO2) nebo soustavné pulsni oxymetrii (arterialni
saturace kyslikem (SpQ.)) a klinickém hodnoceni.

Vysoké koncentrace kysliku maji byt podavany po co nejkrat$i moznou dobu potiebnou k dosazeni
pozadovaného vysledku a musi byt sledovany opakovanymi kontrolami tlaku arterialniho plynu
(Pa0») nebo periferni saturace hemoglobinu kyslikem (SpO) a klinickym hodnocenim.

Pacienti s rizikem hyperkapnického respira¢niho selhani

Zvlastni opatfeni maji byt pfijata u pacientl s nizkou citlivosti na oxid uhlicity v arterialni krvi nebo s
rizikem hyperkapnického respira¢niho selhani (hypoxicky ,,drive* (pohon)) (napf. u pacientti s
chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), cystickou fibrézou, patologickou obezitou,
deformitami hrudni st€ny, neuromuskularnimi poruchami, pfedavkovanim léky tlumicimi dychani) a u
pacientt s respiracnim selhanim indukovanym lékem (opioidy, barbituraty), protoZe u téchto pacienti
by podéavani kysliku mohlo déle zhorsit respiracni selhani v diisledku hyperkapnie zptisobené
vysokymi hladinami oxidu uhli¢itého v krvi, coZ neutralizuje G¢inky kysliku na receptory. Dopliikové
podavani kysliku muiZze zplsobit respiraéni depresi a zvySeni PACO; s naslednou symptomatickou
respiracni acidézou (viz bod 4.8). U téchto pacientll ma byt kyslikova terapie peclivé titrovana. Cilova
saturace kyslikem, které ma byt dosazeno, miize byt niz$i nez u jinych pacientt a kyslik ma byt
podavan pii niz§im pritoku.




Zvlastni upozornéni u pacientd s bleomycinovym poskozenim plic

Pulmonalni toxicita vysokodavkové kyslikové terapie mize potencovat poSkozeni plic, i kdyzZ je
podavana nekolik let po poc¢ateénim poskozeni plic bleomycinem, a cilova saturace kyslikem, které ma
byt dosazeno, miiZze byt nizsi nez u jinych pacientt (viz bod 4.5).

Pediatricka populace

Vzhledem k vyssi citlivosti novorozencti na doplitkovy kyslik ma byt hledana nejnizsi G¢inna
koncentrace kysliku, aby se dosahlo pfimétené oxygenace vhodné pro novorozence (viz bod 4.2). U
predcasné narozenych a novorozenych déti miize zvyseni PaO, vést k retinopatii nedonoSenych déti
(viz bod 4.8). U novorozenct narozenych v terminu, nebo kratce pied terminem, se doporucuje zahajit
resuscitaci vzduchem namisto 100% kyslikem. U pfed¢asné narozenych déti nejsou optimalni
koncentrace kysliku a cilové koncentrace kysliku pfesné znamy. Je-li to potieba, bude dopliiovany
kyslik peclivé monitorovan a veden pulsoxymetrii (arterialni saturace kyslikem (SpO,).

Hyperbaricka oxygenoterapie (HBOT)

Hyperbarickd oxygenoterapie musi byt provadéna kvalifikovanym persondlem a ve specializovanych
stfediscich, ktera jsou vyskolena a vybavena vhodnou péci umoznujici hyperbarického pouziti.
Kompresi a dekompresi je nutné provadét se zvySenou opatrnosti a postupné, aby nedoslo k poskozeni
tkani v dasledku tlaku (barotrauma).

Béhem pobytu v HBOT komote se mtize objevit uzkost a klaustrofobie. Pomér ptinosi a rizik HBOT
ma byt diikladné vyhodnocen u pacientl s klaustrofobii, t¢Zkou tizkosti a psychdzou.

Diabeticti pacienti

HBOT miize ovliviiovat metabolismus glukozy. Vazokonstrikéni ucinky hyperbarické terapie mohou
také narusit subkutanni absorpci inzulinu, coz zptsobuje hypoglykemii u pacienta. Behem HBOT bylo
hlaSeno snizeni hladiny glukézy v krvi. Proto miize byt vhodné sledovat hladinu glukézy v krvi pred
HBOT u diabetickych pacientt.

Respiraéni poruchy

V dusledku dekomprese se na konci pobytu v hyperbarické komote zvySuje objem plynu, zatimco tlak
v komote klesa, coz mize vést k cCastecnému pneumotoraxu nebo zhorSeni jiz existujiciho
pneumotoraxu. U pacientli s nedrénovanym pneumotoraxem muze dekomprese vést k rozvoji tenzniho
pneumotoraxu. V piipad€é pneumotoraxu musi byt pted pobytem v HBOT provedena drenaz pleurdlni
dutiny a mize byt potieba pokracovat v drenazi béhem HBOT (viz bod 4.3).

Krome toho, vzhledem k riziku expanze plynu béhem dekompresni faze HBOT, méa byt pomér pfinost
a rizik HBOT dtikladné vyhodnocen u pacientli s nedostate¢né¢ kontrolovanym astmatem, plicnim
emfyzémem, chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), nedavnym hrudnim chirurgickym
vykonem.

Koronérni onemocnéni

Pomér piinost a rizik HBOT ma byt dikladné vyhodnocen u pacientli s koronarnimi onemocnénimi.
U pacientid s akutnim koronarnim syndromem nebo akutnim infarktem myokardu, kteti také vyzaduji
HBOT, naptiklad v piipadé intoxikace CO, ma byt HBOT pouzivana opatrné kvuli vazokonstrikénimu
potencialu hyperoxie v koronarnim ob&hu.

Arteridlni hypertenze

HBOT zptisobuje zvyseni systolického i diastolického krevniho tlaku. To plati pro pacienty s
hypertenzi i bez hypertenze. Celkové je Gcinek na krevni tlak mirny. V kazdém ptipadé pacientim
trpicich arterialni hypertenzi a zejména pacientiim, ktefi uzivaji blokatory vapnikovych kanalka a beta-
blokatory, musi byt v piipadé hyperbarické terapie vénovana pozornost.

Glaukom, odchlipeni sitnice i po chirurgickém zakroku
Funkce sitnice je velmi citlivd na kolisani koncentrace kysliku v hemoglobinu. Predpoklada se, ze
klicovymi faktory pifi ¢asném poskozeni sitnice je nékolik soub&znych faktorti, naptiklad zvySena




tvorba reaktivnich forem kysliku (ROS - reactive oxygen species) a nerovnovaha mezi prooxidaéni a
antioxidac¢ni kapacitou, spolu se snizenym o¢nim perfuznim tlakem v krevnich cévach. U pacientt s
glaukomem se predpoklada, Ze lokalni a ¢asové omezena porucha perfuze je potencialnim zdrojem
potizi. Pomér piinost a rizik HBOT ma byt dikladné vyhodnocen u pacienti s glaukomem nebo
odchlipenim sitnice, a to i po chirurgickém zakroku.

Poruchy ucha, nosu a krku

Vzhledem ke kompresi/dekompresi pfi HBOT je u pacientii se sinusitidou, otitidou, chronickou
rinitidou, laryngokélou, mastoidni dutinou, vestibularnim syndromem, ztratou sluchu a nedavnym
chirurgickym zakrokem na stfednim uchu nutna opatrnost a dikladné posouzeni pomeéru piinosi a
rizik HBOT.

Pokud jde o hyperoxii vyvolanou HBOT, ma byt pomér ptinosi a rizik HBOT dtkladn€ vyhodnocen u
pacientu s:

- Historii zachvatt, epilepsie

- Nelécenou vysokou horeckou

Nebezpedi poZiru:
Kyslik je oxida¢ni ¢inidlo a podporuje hotfeni. Pii kazdém pouziti kysliku je tieba vzit v tivahu
zvySené riziko vzniceni:

e Nebezpeci pozaru v domacim prostfedi: Pacienti a pecovatelé maji byt také upozornéni na
nebezpeCi pozaru v piitomnosti jinych zdroji vzniceni (koufeni, plameny, jiskry, vafeni,
trouby atd.) a/nebo vysoce hotlavych latek, zejména mastnych latek (oleje, tuky, krémy, masti,
maziva atd.). Pii pouzivani kysliku se na ruce, obliej nebo uvnitf nosu smi pouzivat pouze
pripravky na vodni bazi.

. Riziko pozaru v 1ékatském prostiedi: Toto riziko se zvySuje u postupli zahrnujicich
diatermii, defibrilaci a elektrokonvulzivni terapii.

e Pri otevieni ventilu muze dojit k pozaru (teplo vznikajici tfenim).

Pfi ndhodném pozaru v pritomnosti kysliku doslo k tepelnym popaleninam.

Manipulace s lahvemi na stlaceny plyn:

Pecovatelé a vSichni lidé, kteti manipuluji s kyslikovymi lahvemi, maji byt upozornéni na nutnost
opatrné manipulace s lahvemi, aby nedoslo k poskozeni zatizeni, zejména ventilu. Poskozeni zatizeni
muze zpusobit zablokovani vyvodu a/nebo zobrazeni nespravnych informaci na manometru tykajicich
se zbyvajiciho kysliku a pfivodniho toku, coz vede k nedostatecnému nebo neodpovidajicimu
podavani kysliku.

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

Inhalace vysoké koncentrace kysliku mutze zhorSit pulmondlni toxicitu spojenou s léky, jako je
bleomycin (i kdyz je kyslik podavan nékolik let po pocatecnim bleomycinem vyvolaném poskozeni
plic), amiodaron, nitrofurantoin a s intoxikaci parakuatem. Pokud neni pacient hypoxemicky, je tfeba
se dopliikkovému kysliku vyhnout.

Kyslik mtize rovnéz prispét ke zhorSeni alkoholem vyvolané respiracni deprese.

V ptitomnosti kysliku oxid dusnaty rychle oxiduje za vzniku vyssich derivati dusiku, které¢ drazdi
bronchialni epitel a alveolokapildrni membranu. Hlavni vzniklou slouceninou je oxid dusicity (NO>).
Rychlost oxidace je imérnd pocatecnim koncentracim oxidu dusnatého a kysliku v inhalovaném
vzduchu a dob¢ kontaktu mezi NO a O..

Existuje nebezpeci pozaru v ptitomnosti jinych zdroji vzniceni (koufeni, plameny, jiskry, trouby atd.)
a/nebo vysoce horlavych latek (oleje, tuky, krémy, masti, maziva atd.) (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Tehotenstvi

Studie na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu po podani kysliku pii vysokém tlaku a
koncentracich (viz bod 5.3).

Klinicky vyznam tohoto zjisténi pro cloveéka neni znam.

Normobaricka oxygenoterapie

Normobarickd oxygonetrapie (tlak nizsi nez 0,6 atmosféry) miize byt podavana béhem téhotenstvi
pouze, pokud je to nutné, tj. v ptipad€ vitalnich indikaci, zendm, které vykazuji kriticky stav nebo
hypoxemii.

Hyperbarické oxygenoterapie

Mnozstvi zdokumentovanych zkuSenosti s pouzitim HBOT u té¢hotnych Zen je omezené, ale ukazalo
se, ze HBOT je pro plod piinosna v pfipade intoxikace CO u téhotnych Zen. V jinych situacich ma byt
HBOT pouzivana v téhotenstvi s opatrnosti, protoze vliv potencidlniho zvySeni oxidacniho stresu z
prebytku kysliku na plod neni znam. Pouziti HBOT pak ma byt vyhodnoceno u kazdého jednotlivého
pacienta, avSak v pripad¢ vitalnich indikaci béhem téhotenstvi je pripustné.

Kojeni
Medicinalni kyslik 1ze béhem kojeni podavat, aniz by bylo dité ohrozeno.

Fertilita
Udaje 0 moznych G¢incich 1é¢by kyslikem na muZskou ani Zenskou fertilitu nejsou k dispozici.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Normobaricka oxygenoterapie
Kyslik nemé zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Hyperbaricka oxygenoterapie
Po HBOT byly hlaseny poruchy zraku a sluchu, které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat
stroje (viz bod 4.8).

Pacienti se maji vyhybat fizeni a obsluze stroji, dokud v§echny negativni Gi¢inky na pozornost a
bd¢lost zcela neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky
Rizné tkané vykazuji rizné citlivosti na hyperoxii; nejcitlivejsi jsou plice, mozek a oci.

Popis vybranych nezddoucich uéinka

Respiracni nezddouci ucinky

e Pfi okolnim tlaku se prvni znamky (tracheobronchitida, substernalni bolest a suchy kasel)
objevi jiz po 4 hodinach expozice 95% kysliku. Ke snizeni usilovné vitalni kapacity mtze
dojit béhem 8-12 hodin expozice 100% kysliku, ale vazna zranéni vyzaduji mnohem delsi
expozici.
Intersticialni edém lze pozorovat po 18 hodinach expozice 100% kysliku a mtize vést k plicni
fibroze. Respira¢ni ucinky hlasené u HBOT jsou obecné podobné ucinkltim, které se vyskytuji
béhem normobarické kyslikové terapie, ale doba do nastupu priznakt je kratsi.

e Pii vysokych koncentracich kysliku v inspira¢nim vzduchu/plynu je koncentrace/tlak dusiku
snizena. V dusledku toho klesa koncentrace dusiku ve tkanich a plicich (alveolech). Pokud se
kyslik vstfebava z alveolt do krve rychleji, nez je dodavan ve frakci inspira¢niho plynu, mize
dojit k alveolarnimu kolapsu (rozvoj atelektazy). Vyvoj atelektatickych ¢asti plic vede, i ptes



dobrou perfuzi, k riziku niZsi saturace kyslikem arterialni krve, a to v disledku nedostate¢né
vymeény plynu v atelektickych oblastech plic. Pomér ventilace/perfuze se zhorSuje a zptisobuje
intrapulmonalni zkraty.

e U pacientl s dlouhodobymi onemocnénimi spojenymi s chronickou hypoxii a hyperkapnii
muze dojit ke zméné zplsobi regulace ventilace. Za téchto okolnosti miize podani pfilis
vysokych koncentraci kysliku zplisobit respiracni depresi vyvolavajici zhorSeni hyperkapnie,
respiracni acidézu a kone¢n¢ i respiracni zastavu (viz bod 4.4). Podavani kysliku u pacientd s
lékem indukovanou respiracni depresi (opioidy, barbituraty) nebo s CHOPN by mohlo déle
potlacit ventilaci, protoZe za téchto podminek nemtize hyperkapnie stimulovat centralni
chemoreceptory, zatimco hypoxie je stale schopna stimulovat periferni chemoreceptory.

Toxicita centralniho nervového systému

V nastaveni HBOT lze pozorovat toxicitu centralniho nervového systému. Toxicita centralniho
nervového systému se miiZze rozvinout, jestlize pacienti dychaji 100% kyslik pfi tlaku nad 2 ATA. K
casnym projevum patfi rozmazané vidéni, snizené periferni vidéni, tinitus, poruchy dychani a
lokalizované svalové zaskuby, zejména oci, ust, ¢ela. Pokracovani expozice muze vést k zavrati a
nauzee, nasledované zménénym chovanim (uzkost, zmatenost, podrazdénost) a kone¢né
generalizovanymi kiecemi. Predpoklada se, ze vyboje vyvolané hyperoxii jsou reverzibilni,
nezpusobuji zddné zbytkové neurologické poSkozeni a vymizi po sniZzeni inspira¢niho parcialniho
tlaku kysliku.

Nezéadouci u€inky souvisejici s HBOT

e Nezadouci ucinky HBOT jsou barotraumata nebo disledky vicenasobnych a rychlych
kompresi/dekompresi. Vétsina z nich neni specificka pro pouziti kysliku a mize se vyskytnout
jak u pacientd, kterym je kyslik podavan, tak u zdravotnického personalu piitomného v misté
s hyperbarickym okolnim tlakem. Jsou to usi, dutiny a kréni barotraumas, plicni barotraumas,
dalsi barotraumas (zuby atd.).

e V disledku relativné malé velikosti nékterych hyperbarickych komor se u pacientti mtize
rozvinout uzkost, ktera neni zpiisobena pfimym ucinkem kysliku.

Oc¢ni toxicita

V ptipadech mnohocetné hyperbarické 1é¢by byla hlasena progresivni kratkozrakost. Mechanismus
zustava nejasny, ale mize to byt zvySenym refrakénim indexem ¢ocky. Vétsina piipadi byla
spontanné reverzibilni. Riziko nevratnosti se vSak zvysilo po vice nez 100 terapiich. Po zastaveni
HBOT bylo upraveni myopie béhem prvnich né€kolika tydnt obvykle rychlé a poté pokracovalo
pomaleji po dobu nekolika tydni az po dobu jednoho roku.

Hranici po¢tu HBOT a ¢etnost opakovani nebo dobu podavani nelze urcit. Pocet se pohyboval od 8 do
vice nez 150 sezeni.

Retinopatie nedonosenych déti: viz nize.

Pediatrickd populace
U piedcasné narozenych novorozencti, kteti byli vystaveni vysokym koncentracim kysliku, se mtze
objevit retinopatie nedonosenych déti (retrolentalni fibroplazie).

Nezadouci ucinky uvedené v nésledujicich tabulkach jsou uvedeny podle tfidy organovych systémut
(TOS) a frekvenci.

Frekvence je definovana pomoci nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
mén¢ Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci t€inky sefazeny
podle klesajici zavaznosti.

Nezadouci G¢inky spojené s normobarickou kyslikovou terapii




Velmi casté Casté Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo (z
(> 1/10) = (> 1/1 000 | (=1/10000 | vzdcné (< dostupnych udaji
1/100 az < 1/100) | az<1/1 1/10 000) nelze urcit)
az < 000)
1/10)
Atelektaza Pulmonalni toxicita:
Respiracni, - Tracheobronchitida
hrudni a (substernalni
mediastinalni bolest, suchy
poruchy kasel)
- Intersticialni edém
- Plicni fibroza
Zhorseni hyperkapnie
u pacienti s
chronickou
hyperkapnii 1é¢enych
extrémngé vysokou
FiO;
¢ Hypoventilace
e Respiracni aciddza
e Respiracni selhani
Poruchy oka | Retinopatie
nedonosenych
deti
Celkové Sucha sliznice,
poruchy a lokalni podrazdéni a
reakce v zangt sliznice
misté
aplikace
Nezadouci ucinky souvisejici s hyperbarickou kyslikovou terapii
Velmi asté | Casté (> Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo (z
(= 1/10) 1/100 az < (=1/1000 | (=1/10000 | vzacné (< dostupnych udaji
1/10) az < 1/100) | az<1/1 000) | 1/10 000) nelze uréit)
Respiraéni, Dusnost Respiracni poruchy
hrudni a
mediastinalni
poruchy
Poruchy Zachvaty
nervoveého
systému
Poruchy svalové Lokalizované
a kosterni svalové zaskuby
soustavy a

pojivové tkan¢

Poruchy uchaa | Bolest usi Perforace Zavraté, porucha
labyrintu usniho sluchu, akutni
bubinku ser6zni zanét
sttedniho ucha,
tinitus
Gastrointestinaln Nauzea

i poruchy




Psychiatrické Abnormalni

poruchy chovani

Poruchy oka Progresivni Snizené periferni
kratkozrako vidéni; rozmazané
st vidéni; katarakta

Poranéni, otravy | Barotrauma
areakce v misté | (paranazalni

aplikace dutiny,
ucho, plice,
zuby atd.)
Poruchy Hypoglykem
metabolismu a ieu
VyZivy diabetickych

pacientll

HIl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dilezité. Umoziiuje to
soustavné sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Toxické ucinky kysliku se 1i8i v z&vislosti na tlaku inhalovaného kysliku a délce expozice.
Priznakem intoxikace kyslikem je hyperoxie.

Mezi ptiznaky pulmondlni toxicity patii tracheobronchitida (substernalni bolest, suchy kasel),
intersticialni edém a plicni fibréza.

Mezi ptiznaky toxicity centralniho nervového systému u HBOT patii tinitus, poruchy zraku a sluchu a
lokalizované kieCe zejména oci, ust a Cela. Delsi expozice muze zpUsobit zdvraté a nauzeu,
nasledovanou zménami osobnosti (Uzkost, zmatenost, podrazdénost) a ztratou védomi a na konec
generalizovanymi kiecemi.

Oc¢ni toxicita u HBOT zahrnuje rozmazané vidéni a snizené periferni vidéni.
Pediatrickd populace

Toxicita u novorozencl: u pred¢asné narozenych déti vystavenych vysoké koncentraci kysliku se
muze objevit retinopatie nedonosenych déti.

Pacienti s rizikem hyperkapnického respira¢niho selhani
Podavéani doplikového kysliku miize zplsobit respiracni depresi a zvySeni PaCO; s naslednou
symptomatickou respiracni acidézou.

V piipadé intoxikace kyslikem souvisejici s hyperoxii mé byt kyslikova terapie snizena nebo, pokud
mozno, preru$ena a zahdjena symptomaticka 1écba.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Medicinalni plyny, ATC kod: VO3ANO1
Kyslik je zivotné dalezity pro zivé organismy, jejichz veskeré tkané vyzaduji stalé zasobovani
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kyslikem, nutnym k produkci energie v bunkach. Kyslik obsaZeny ve vdechovaném vzduchu vstupuje
do plic, kde difunduje podél stén alveoll a okolnich krevnich kapilar, a poté vstupuje do krevniho
feCisté (pfevazné vazan na hemoglobin), v némz se piepravuje do tkani celého téla. Jedna se o bézny
fyziologicky proces, ktery je nezbytnym predpokladem pfeZziti organismu.

Podéavani dodate¢ného kysliku hypoxickym pacientlim zlepsi zdsobovani télesnych tkéani kyslikem.

Stlaceny kyslik (hyperbaricka oxygenoterapie) napomaha vyraznému narlistu mnozstvi kysliku, ktery
muze byt vstieban do krve (vCetné ¢asti nevazadné na hemoglobin), a tim také zlepSuje zasobovani
tkani kyslikem.

Pti 1€¢bé plynové/vzduchové embolie snizi hyperbaricka oxygenoterapie objem plynovych bublin.
Timto zptisobem muze byt plyn t€inngji absorbovan z bublin do krve a nésledné opusti plice s
vydechovanym vzduchem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdechovany kyslik je absorbovéan v rdmci vymény plynt, kterd je zavisla na tlaku mezi alveoly a
protékajici kapilarni krvi.

Kyslik (nej¢astéji vazany na hemoglobin) je systémovym obéhem transportovan do vSech télesnych
tkani. Pouze velmi malé procento kysliku v krvi se voln¢ rozpusti v plazmé.

Kyslik je nezbytnou slozkou pii vyrobé energie v intermediarnim metabolismu bun¢k — aerobni
produkce ATP v mitochondriich. Prakticky vSechen kyslik absorbovany télem je vydechovan ve forme
oxidu uhlicitého, ktery se pfi tomto intermedidrnim postupu vytvoii.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti pokusech na zvitatech vedl oxidacni stres k fetalni dysmorfogenezi, potratim a omezeni
nitrodélozniho ristu plodu. Prebytek kysliku béhem téhotenstvi mtize vyvolat abnormality ve vyvoji
nervove trubice. Dlouhodobé poddvani hyperbarického kysliku mySim, krysam, kiecktim a kralikiim
behem gestace vyvolalo fetalni toxicitu a teratogenitu. Z dalSich pokusii na zvitatech vyplyva, ze nizsi
expozice hyperbarickému kysliku nema nezadouci G¢inky na vyvoj.U kysliku byly zjistény mutagenni
ucinky ve zkouskach in vitro se sav¢imi bunikami. Ackoli dostupné idaje nenaznacuji, Ze by mél
hyperbaricky kyslik karcinogenni G€inky, nejsou znamy zadné konvencni studie karcinogenicity. 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

Neexistuji zadné pomocné latky.

6.2 Inkompatibility

Medicinalni kyslik silné podporuje vzniceni a zplsobuje prudké hoteni latek, véetné materiald, které
bézné na vzduchu nehofi. Je vysoce nebezpecny v pritomnosti olejl, maziv, dehtovitych latek a rfady
plastii, u nichz hrozi nebezpeci spontanniho vzniceni za pfitomnosti medicinalniho kysliku v relativné
vysokych koncentracich.

6.3 Doba pouzitelnosti

Kyslik medicinalni plynny lze uchovavat po dobu az 5 let po datu uvedeném na lahvi.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Kyslik medicinalni plynny:




6.5

Lahve na stlaceny plyn uchovavejte pii teploté od -20 °C do +65 °C.

Lahve na stlateny plyn je nutno uchovavat ve vertikalni poloze, vyjma lahvi na stlateny plyn s
vypuklym dnem — ty je nutno uchovavat horizontaln¢ nebo umistit do bedny.

Lahve na stlateny plyn je nutno chranit pred padem ¢i mechanickymi néarazy, napfiklad jejich
upevnénim nebo ulozenim do bedny.

Lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat v dobfe vétrané mistnosti uréené vyhradné
k uchovavani medicinalnich plyni. Ve skladovaci mistnosti nesmi byt ulozeny zadné hotlavé
latky.

Lahve na stlaceny plyn obsahujici rizné druhy plynd nebo plyn s jinym slozenim je nutno
uchovavat oddéleng.

PIné lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat oddélen¢ od prazdnych lahvi.

Lahve na stlateny plyn neni povoleno uchovévat pobliz tepelnych zdroji. Pokud hrozi riziko
pozaru, pfemistéte je na bezpecné misto.

Lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat zastfeSené a chranéné proti povétrnostnim vlivim.

Po pouziti uzaviete ventily lahvi.

Po vyprazdnéni vrat'te ldhev dodavateli.

Ve skladovacim prostoru je nutno viditeIn¢ umistit napisy zakazujici koufeni a zakazujici
pouzivani otevieného ohné.

O mist¢€ uskladnéni lahvi na stlaeny plyn by mély byt informovany pohotovostni sluzby.

Druh obalu a obsah baleni

Kyslik medicinalni plynny

Kyslik medicinalni plynny je uchovavan v lahvich na stla¢eny plyn v plynném skupenstvi a pod
tlakem 150, 200 nebo 300 bart (pii teploté 15 °C). Lahve jsou vyrobeny z oceli nebo hliniku. Ventily
jsou vyrobeny z mosazi, oceli nebo hliniku.

Obal Dodavané velikosti (1)*

Hlinikova lahev s ventilem vybavenym regulatorem tlaku 1,2,3,5,7,8,10,11, 20, 30, 40,
47, 50

Ocelova lahev s ventilem vybavenym regulatorem tlaku 1,2,3,5,7,8, 10,11, 20, 30, 40,
47,50

Hlinikova lahev s béznym nebo kombinovanym ventilem 1,2,3,5,7,8,10,11, 20, 30, 40,
47, 50

Ocelova lahev s béznym nebo kombinovanym ventilem 1,2,3,5,7,8,10, 11,20, 30, 40,
47,50

Svazek ocelovych lahvi s béznym nebo kombinovanym 4x50, 8x50, 12x50, 16x50, 20x50

ventilem

Svazek hlinikovych lahvi s béznym nebo kombinovanym 4x50, 8x50, 12x50, 16x50, 20x50

ventilem

*71, 401 a 471 pouze pro plnici tlak150 bar.

Typ ventilu Vystupni tlak Poznamky

Ventil vybaveny regulatorem 4 bary (u vystupu zditky)

tlaku

Bézny ventil 150, 200 nebo 300 barh (u plné | Pouzivejte pouze s vhodnym
lahve na stlaceny plyn) redukénim zafizenim.

Kombinovany ventil 60-70 bart Pouze pro 300 barové tlakové

lahve.Pouzivejte pouze s
vhodnym reduk¢nim zafizenim.

Lahve na stlaceny plyn vyhovuji pozadavkiim smérnice Rady 1999/36/ES.
Barevné znaceni vyhovuje normé EN 1089-3: bila valcova ¢ast a bila v oblasti zaobleni.
Ventily splniuji pozadavky normy EN ISO 10297.




Bézné ventily a kombinované ventily vyhovuji normédm NEN 3268 (NL), DIN 477 (DE), BS 341-3

(UK), NBN 226 (BE), EN ISO 407, ISO 5145.
Ventily vybavené regulatorem tlaku vyhovuji rovnéz normé EN ISO 10524-3.

Lahve na stlaceny plyn s obsahem (x) litri obsahuji (y) kg plynu a dodéavaji (z) m* kysliku pfi teploté
15 °C atlaku 1 bar, jsou-li naplnény do 150 bard.

Objem v litrech (x) 1 2 5 7 10 20 30 40 47 50
Obsah v kg (y) 0,217 0,434 | 1,086 | 1,52 | 2,17 4,34 6,51 8,69 10,21 | 10,86
Objem kysliku vm?*| 0,160 | 0,321 | 0,80 | 1,12 1,60 3,21 4,81 6,41 7,53 8,02
(2)

Objem v litrech (x) | 4x50 | 8x50 | 12x50 | 16x50 | 20x50

Obsah v kg (y) 43,4 | 86,8 | 130 174 217

Objem kysliku vm?| 32,1 | 64,1 | 96,2 | 128,2 | 160,3

(2)

Lahve na stlaceny plyn s obsahem (x) litri obsahuji (y) kg plynu a dodéavaji (z) m* kysliku pfi teploté

15 °C a tlaku 1 bar, jsou-li naplnény do 200 bari.

Objem v litrech (x) 1 2 3 5 8 10 11 20 30 40
Obsah v kg (v) 0,288 0,577 | 086 | 1,44 | 230 | 2,88 3.17 5,77 8,65 11.5
Objem kysliku vm?| 0,212 | 0,425 | 0.637 | 1,125 | 1.70 | 2,12 233 4,33 6,37 8.49
(2) |

Objem v litrech (x) 50 | 4x50 8x50 12x50 16x50 | 20x50

Obsah v kg (v) 144 | 57,7 115 173 231 288

Objem kysliku vm?| 10,61 | 42,5 85,0 127,5 170,0 | 212,0

(2)

Lahve na stlaceny plyn s obsahem (x) litri obsahuji (y) kg plynu a dodavaji (z) m* kysliku pfi teploté
15 °C a tlaku 1 bar, jsou-li naplnény do 300 bard.

Objem v litrech (x) 1 2 5 10 20 30
Obsah v kg (y) 0,413 0,826 | 2,06 | 4,13 8,26 12,4
Objem kysliku vm?*| 0,308 | 0,616 | 1,54 | 3,08 6,16 9,24
(2)

Objem v litrech (x) 50 | 4x50 | 8x50 | I12x50| 16x50 | 20x50
Obsah v kg (y) 20,6 | 82,6 | 165 | 248 330 413
Objem kysliku vm?*| 15,4 | 61,6 | 123 185 246 308
(2)




Na trhu nemusi byt vSechny velikosti lahvi.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Kyslik medicinélni plynny

Priprava pred pouZitim

Dodrzujte pokyny svého dodavatele, zvlasté tyto:

. Je-1i 1ahev na stlaceny plyn viditelné poskozena, nebo pokud existuje podezieni na poskozeni

nebo vystaveni extrémnim teplotam, lahev na stlaceny plyn nelze pouzit.

Zamezte veskerému kontaktu s olejem, mazivem nebo uhlovodiky.

Pted pouzitim odstrante pecet’ z ventilu a ochranného vicka.

Lze pouzit pouze zatizeni vhodné pro konkrétni tlakovou lahev a konkrétni plyn.

Oveéite, zda je rychlospojka i regulator Cisty a zda jsou spojeni v dobrém stavu.

Zvolna otevirejte ventil lahve — nejméné o polovinu otacky.

Pii otevirani i zavirani ventilu lahve na stlaceny plyn nelze pouZzivat zadné klest¢ ani jiné naradi,

aby nedoslo k poskozeni.

Na obalu nesmi byt provedeny zddné zmény.

. Podle pokynti pfiloZzenych k regulatoru ovéite, zda nedochézi k uniku obsahu. Nepokousejte se
sami zamezit uniku z ventilu nebo zafizeni jinym zplisobem nez vyménou tésnéni nebo
tésniciho krouzku.

. V ptipadé€ Gniku uzaviete ventil a odpojte regulator. Pokud lahev stale unika, vyprazdnéte lahev
ve venkovnim prostfedi. Vadné lahve oznacte, umistéte je do prostoru uréeného k reklamacim a
vrat'te je dodavateli.

. U lahvi s ventilem vybavenym regulatorem tlaku neni nutno pouZzivat samostatny regulator
tlaku. Ventil vybaveny regulatorem tlaku ma rychlospojku pro napojeni na ventily ,,k
prilezitostné potfebe®, ale také samostatny vyvod pro staly tok plynu, ktery lze regulovat.

Pouziti lahve na stlaceny plyn

. Pienaseni plynu pod tlakem je zakazano.

. V mistnostech urcenych k 16cbé medicinalnim kyslikem je ptisné zakazano koufeni a pouzivani
otevieného ohné.

. Béhem pouziti lahve je nutno ji upevnit na vhodny podstavec.

. Vymeénu lahve na stlaceny plyn je nutno zvazit v okamziku poklesu tlaku v lahvi do té miry, kdy
se ukazatel na ventilu nachazi ve zlutém poli.

. KdyzZ je v lahvi na stlaceny plyn jiZ jen malé mnozstvi plynu, je nutno uzaviit ventil lahve. Je
dilezité, aby v lahvi zlistalo malé mnozstvi tlaku, ktery zabrani vniknuti kontaminac¢nich latek
do lahve.

Ventily prazdnych lahvi na stlaceny plyn je nutno uzavtit.
. Po pouziti je nutno ru¢n€ pevné utahnout ventil lahve. Uvolnéte tlak v regulatoru ¢i spojce.
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