Sp. zn. sukls174828/2025
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Vzduch medicinalni synteticky SIAD 21,0 — 22,5 % V/V medicinalni plyn, stlaceny
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxygenum 21,0-22,5 % V/V
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Medicindlni plyn, stlateny
Vzduch medicinélni synteticky SIAD je bezbarvy plyn bez zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace
Vzduch medicinalni synteticky SIAD je urcen k inhalaci a je indikovéan jako nédhrada bézného
okolniho vzduchu, kdykoliv je to potieba:
e Pfi umélé ventilaci
e Jako hnaci plyn pro nebulizaci
Synteticky medicinalni vzduch je moZzné pouzit u vSech vékovych skupin
4.2  Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Kdykoliv je tfeba, je vhodné synteticky medicindlni vzduch michat s medicindlnim kyslikem.
Vznikne tak smés plynli o Zddoucim obsahu kysliku podle dale uvedeného vypoctu, ktery slouzi
ke zjisténi adekvatni oxygenace (Pa0O2/Sa0,/Sp0y):
Koncentrace kysliku je dana rovnici:

Fi0; = (litry vzduchu/min x 0,21 + litry kysliku/min x 1.00) x 100
litry podavané smési (litry vzduchu/min + litry kysliku/min)

Pediatricka populace

Synteticky medicindlni vzduch je mozné pouzit u vSech vékovych skupin vcetné novorozenct,
kojencii, déti a dospivajicich.

Zpusob podani

Zpusob podani se bude lisit v zavislosti na indikaci.

Pti dlouhodobém podédvani se doporucuje zvlhceni (humidifikace).
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Vzduch medicinalni synteticky SIAD se podavd za pouziti specializovaného zafizeni (napf.
nosniho katétru nebo oblicejové masky, pomoci oblicejového kyslikového stanu nebo stanu pro
kojence/novorozence nebo piivodni trubice pii tracheotomii. Zafizeni je nutné pouzivat ve shodé
s instrukcemi vyrobce. Piebytecny kyslik vydechem odchazi z téla pacienta a je smichan s okolnim
vzduchem (tzv. otevieny systém). Pfi anestézii se pouziva specialni zafizeni se zdsobnikem nebo
cirkula¢ni systémy, kdy je vydechovany plyn znovu vdechovan (cirkularni systém s opakovanym
dychanim). Pokud pacient neni schopen samostatného dychdni, miize byt nutné aplikovat
mechanickou ventilaci.

Nebulizace:

Nebulizace je metoda uzivand pro podavani lécivych piipravkll pifi mnoha respiracnich
onemocnénich. Nebulizacni techniky uZzivaji mnoho typti nebulizérti. Nékteré jsou pohanény
plynem, napiiklad syntetickym medicinadlnim vzduchem. Dochazi ke vzniku aerosolu z roztoku
1éCiva, ktery se dostava do dychacich cest inhalaci.

Opatfeni, kteréd je nutno ucinit pred zachdzenim s 1é¢ivym ptipravkem nebo pied jeho podanim,
viz bod 6.6.

4.3  Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné absolutni kontraindikace.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Vzduch medicinalni synteticky SIAD musi byt pacientovi aplikovan pouze pii atmosférickém
tlaku. Podavani syntetického medicinalniho vzduchu pod tlakem muze zptsobit kesonovou nemoc
(v disledku ucinku dusiku) a otravu kyslikem.

Pokud je medicinalni vzduch smiSen s jinymi inhalacnimi plyny, frakce kysliku v inhalované smési
plynt (frakce vdechovaného kysliku - FiO2) musi byt minimalné 21%. V praxi to znamena, ze
pokud je medicinalni vzduch soucasti smési plynt, kyslik musi byt jednim z dal§ich komponentt
této smési.

Synteticky medicinalni vzduch musi byt poddvan pomoci specidlnich zatizeni.

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

Nebyly hlaSeny zadné interakce se syntetickym medicinalnim vzduchem.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Vzduch medicinalni synteticky SIAD muize byt uzivan béhem tehotenstvi 1 kojeni.

4.7  U&inKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vzduch medicinalni synteticky SIAD nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8  Nezadouci ucinky

Z4dné nezddouci ucinky nejsou znamy.
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Hlaseni podezi‘eni na neZadouci u¢inky

HI&seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1écivého pripravku. Zaddme zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezfeni na nezadouci u€inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Piedavkovani syntetickym medicinalnim vzduchem neni mozné, nicméné podavani syntetického
medicindlniho vzduchu pod tlakem muze zpusobit kesonovou nemoc (v disledku ucinku dusiku)
a otravu kyslikem (viz bod 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: - Medicinalni plyny
ATC kod: VO3ANOS

Vzduch medicinalni synteticky SIAD ptedstavuje alternativni zdroj vzduchu, ktery ma vyuziti
pfedevsim ve zdravotnictvi a v ptipadech, kde musi byt splnény zvlastni pozadavky na Cistotu.
Medicinalni vzduch obsahuje kyslik v podobné koncentraci jako okolni vzduch (21%) a je tedy
vhodny k udrZzovani odpovidajici hladiny kysliku u zdravych subjektl. Vzduch medicinélni
synteticky SIAD obsahuje 21,0 — 22,5 % obj. kysliku, zbytek tvofi inertni dusik.

Kyslik ma pro Zivot zasadni vyznam a musi byt kontinudlné pfivadén ke vSem tkanim, aby byla
zachovana produkce energie v buiikach. Cilovym mistem piisobeni kysliku jsou mitochondrie v
jednotlivych bunikach, kde se kyslik t¢astni enzymatické fetézové reakce, pii niZz vznika energie.
Kyslik je zasadni slozkou bunéného metabolismu pro vytvafeni energie, pro produkci
adenosintrifosfatu (ATP) v mitochondriich. S rostoucim FiO2 vdechované smési roste parcialni
tlak vzduchu dodavaného do bunék.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany synteticky medicinalni vzduch obsahuje jako uU€innou slozku kyslik, ktery je
absorbovan prostiednictvim na tlaku zavislé vymény plynd mezi alveolarnim plynem a kapilarni
krvi protékajici alveoly. Kyslik je transportovéan, pfevazné vazany na hemoglobin, systémovou
cirkulaci ke vSem tkanim téla. Pouze velmi mala ¢ast je volna, rozpusSténa v plazmé. Kyslik je
zivotng dulezitou slozkou pro tvorbu energie pfi intermediarnim metabolismu — aerobni ATP
produkce v mitochondriich. Vyprodukovany oxid uhli€ity je organismem téméf zcela vyloucen
ventilaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Nejsou dostupna zadna preklinické data.
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Vzhledem k tomu, ze synteticky medicindlni vzduch je podobny béznému atmosférickému
vzduchu, neocekavaji se zadna rizika.

6.  FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Dusik.

6.2  Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté¢ od -40 °C do +65 °C.

Uchovéavejte ve vertikalni poloze.

Uchovavejte na dobie vétranych mistech.

Uchovéavejte z dosahu hoflavych materialt.

Chraiite pted padem ¢i narazy.

Lahve na stlaceny plyn obsahujici rizné druhy plynti musi byt uchovavany oddélené.
PIn¢é a prazdné lahve na stlaceny plyn musi byt uchovavany oddélen¢.

Lahve na stla¢eny plyn nesmi byt uchovavany v blizkosti tepelnych zdroja.

Lahve na stlaceny plyn musi byt skladovany zastfeSené a dobie chranéné proti
povétrnostnim vliviim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vzduch medicindlni synteticky SIAD je uchovavan pod tlakem v lahvich na stlaceny plyn z oceli
nebo hliniku, typ uzaviraciho ventilu je standardni, integrovany nebo RPV; material ventild:
chromovana nebo niklovand mosaz. T¢lo lahve ma bilou barvu a horni zaoblena ¢ast lahve
obsahuje ¢erny pruh na bilém pozadi.

Lahve na stlaceny plyn o objemu x litri plnénych na tlak 200 bar obsahuji y (jednotek objemu)
ptipravku Vzduch medicinalni synteticky SIAD pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar:

Vodni kapacita |Objem Material Typ uzaviraciho Material
tlakové medicinalniho | tlakové ventilu ventilu
lahve(x) v plynu v litrech | lahve
litrech (¥) (pti teploté
15 °C a tlaku
1,013 bar)
21 400 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz
piipojky G5/8""
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21 400 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

21 400 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G3/4”

21 400 Hlinikova RPV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

21 400 Hlinikova Integrovany se Niklovana
zpétnou klapkou a | mosaz
s vestavénym
regulatorem tlaku a
prutoku

31 600 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bo¢ni mosaz
pripojky G5/8""

31 600 Ocelova RPV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

31 600 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G3/4”

31 600 Hlinikova RPV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G3/4”

31 600 Hlinikova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G5/8"

51 1 000 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz
piipojky G5/8""

51 1 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

51 1 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni piipojky mosaz
G3/4”

101 2 000 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz
piipojky G5/8""

101 2 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

101 2000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G3/4”

101 2 000 Hlinikova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz

piipojky G5/8""
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101 2 000 Hlinikova RPYV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8"

101 2000 Hlinikova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G3/4”

201 4 000 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz
pripojky G5/8""

201 4 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G5/8"

201 4 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G3/4”

401 8 000 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bocni mosaz
pripojky G5/8"°

401 8 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bo¢ni ptipojky mosaz
G5/8"

401 8 000 Ocelova RPV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G3/4”

501 10 000 Ocelova Standardni se Chromovana
zavitem bo¢ni mosaz
ptipojky G5/8"°

501 10 000 Ocelova RPV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G5/8""

501 10 000 Ocelova RPYV se zavitem Chromovana
bocni ptipojky mosaz
G3/4”"

Lahve na stlaceny plyn o objemu x litri plnénych na tlak 150 bar obsahuji y (jednotek objemu)

pfipravku Vzduch medicinélni synteticky SIAD pfi teploté 15 °C a tlaku 1 bar:

Vodni kapacita Objem .| Materidl Typ uzaviraciho Materidl ventilu

tlakové lahve(x) | . Medi | fakové lahve | ventilu

v litrech cm.almho plynu

v litrech (y) (p¥i
teploté 15 °Ca
tlaku 1,013 bar)

401 6 000 Ocelova Standardni se | Chromovana
zavitem bocni | mosaz
pripojky G5/8""

401 6 000 Ocelova RPV se zavitem boéni | Chromovana
pripojky G5/8" mosaz

6/7




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.

e Lahev na stlaeny plyn nepouzivejte, pokud je viditeln¢ poSkozena nebo pii podezieni na
poskozeni nebo vystaveni extrémnim teplotam.

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

e Pouzit lze pouze zatizeni vhodné pro dany typ lahve na stlaceny plyn a plynu.

o K otevirani a zavirani ventilu lahve na stlateny plyn nepouzivejte klesté ani jiné néstroje,
aby nedoslo k poskozeni.

e Tvar lahve na stlaceny plyn nesmi byt pozménén.

e V pripad¢ netésnosti ihned uzaviete ventil lahve na stlaceny plyn, pokud toto lze
bezpecné provést. Nelze-li, premistéte lahev na bezpe¢né misto mimo budovu a nechte
kyslik vyprchat.

e Ventily prazdnych lahvi na stlateny plyn uzavtete.

e Spojky hadic, ventila atd. musi byt ¢isté a suché. Pokud dojde ke znecisténi, ocistéte je
podle pokynii dodavatele. Nepouzivejte zadné rozpoustédla. Na ¢isténi a osuSeni zatizeni
pouzijte Cisty, netiepivy hadfik.

e (Odcerpavani stlaceného plynu neni povoleno.

e Koufeni ¢i prace s otevienym ohném v blizkosti lahve na stlaceny plyn je zakdzano.

e Ventil lahve na stlaceny plyn musi byt pevné uzavien.

Preprava lahvi na stlaceny plyn
Lahve na stlateny plyn se musi piepravovat s vhodnym materidlem, ktery je bude chranit pred
nebezpeénymi udery a pady a bude je udrzovat ve svislé poloze.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIAD Czech spol. s r.o.
K H4jim 2606/2b
Praha 5 - Stodulky

155 00

Ceska republika

8. REGISTRACNI CIiSLO

89/1008/16-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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