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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
CONOXIA 100% medicinalni plyn, stlaceny

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxygenum 100 % (V/V)

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny.

Plynny kyslik je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1

Terapeutické indikace

Normobaricky kyslik

Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie bez ohledu na ptivod.

Jako soucast dodavky Cerstvého plynu pii anestezii nebo intenzivni péci.

Jako hnaci plyn v nebuliza¢ni terapii.

Jako prvni pomoc se 100% kyslikem pii dekompresnich nehodach a pfi podezieni na otravu
oxidem uhelnatym.

Lécba je indikovana ve vSech vékovych skupinach (viz také body 4.2 a 4.4).

Lécba akutniho zachvatu u pacientl se stanovenou diagnozou cluster headache.

Lécba je indikovana pouze pro dospélé.

Hyperbaricky kyslik (HBO)

Lécba stavi, kdy je prospesné zvysit obsah kysliku v krvi a dalSich tkanich nad obsah
dosazitelny za normobarického tlaku.

Lécba dekompresni nemoci, vzduchové/plynové embolie nebo jiného ptivodu.

P1i otravé oxidem uhelnatym. Terapie HBO je indikovana pfedevsim u pacienti, ktefi jsou ¢i
byli v bezvédomi, vykazovali neurologické symptomy, kardiovaskularni dysfunkci nebo
zavaznou acidézu a u téhotnych Zen, u vSech bez ohledu na jejich hladiny karboxyhemoglobinu
(COHD).

Jako adjuvantni 1écba osteoradionekrozy a klostridialni myonekrozy (plynaté snéti).

Lécba je indikovana ve vSech vékovych skupinach.

4.2

Davkovani a zpisob podani

Davkovani



Normobaricky kyslik

VSeobecnd doporuceni

Prvotnim ucelem kyslikové terapie, tj. korekce hypoxie, je zajistit, aby parcialni arterialni tlak kysliku
(Pa0») nebyl nizsi nez 8,0 kPa (60 mm Hg) nebo aby saturace hemoglobinu kyslikem v arterialni krvi
nebyla nizsi nez 90 %. Toho se dosahne nastavenim frakce kysliku v inspirovaném vzduchu (FiO5).
Dévkovani musi byt regulovano podle potieb pacienta. FiO, je nutno pfizpisobit individualnim
pozadavkim kazdého jednotlivého pacienta vzhledem k riziku toxicity kysliku. (viz bod 4.9).

Vseobecné se doporucuje, ze nejnizsi davka FiO, musi byt cilem k dosazeni zadoucich vysledki
terapie, tj. bezpecného PaO,. U zavazné hypoxie by mohly byt indikovany i frakce kysliku, které jiz
mohou znamenat riziko intoxikace kyslikem. Terapie musi byt kontinualn€ vyhodnocovana a ucinek
1é€by musi byt méfen jako PaO; nebo alternativné jako arterialni kyslikova saturace (SpO»).

Akutni nebo chronickd hypoxie — Spontdnni dychdni - Kratkodobd terapie

Kyslik je obvykle podavan v urgentni medicin€ nosnimi hadi¢kami pfi pratoku 2 — 6 1/min nebo
obli¢ejovou maskou pii pratoku 5 — 10 I/min. Pacienti, ktefi nejsou ohrozeni respiraénim selhanim
s pocatecni hodnotou SpO», ktera je <85 %, mohou byt 1é¢eni podavanim 10 - 15 I/min maskou se
zasobnikem. Pacienti se znamym podezienim na chronické respiracni onemocnéni (napt. CHOPN)),
ktefi mohou mit sniZenou citlivost chemoreceptorti, maji byt 1é¢eni s opatrnosti, protoze nadmérné
pouziti kysliku mize zplsobit dechovou depresi.

Kdyz je indikovan 100% obj. kyslik, je tieba pouzit obli¢ejovou masku se zdsobnikem (priitok
dostatecny, aby udrzoval v prubéhu dychani zdsobnik nezkolabovany), nebo je tfeba pouzit
automaticky ventil.

FiO; je nutno udrzovat tak, Ze s nebo bez pozitivniho kone¢ného expiracniho tlaku v dychacich
cestach (PEEP) nebo kontinualniho pozitivniho tlaku v dychacich cestdch (CPAP) je udrzovan
parcialni arterialni tlak kysliku (PaO,) > 8 kPa.

Kratkodoba kyslikova terapie musi byt monitorovana opakovanym méfenim PaO; nebo pulzni
oxymetrii, ktera poskytuje ¢iselné hodnoty saturace hemoglobinu kyslikem (SpO-). Nicméng, tyto
ukazatele méfi oxygenaci tkani jen nepfimo. Nejdulezitéjsi je klinické zhodnoceni 1é¢by.

Akutni nebo chronickd hypoxie - Spontanni dychani - Dlouhodoba terapie

Kyslik je tfeba podavat v titrované davce (koncentrace inspirovaného kysliku) pii pouZiti pro
dlouhodobou kyslikovou terapii u pacientii s chronickym hypoxickym respira¢nim selhanim. Pro
pacienty s CHOPN se obvykle povazuje za adekvatni saturace kyslikem mezi 88 a 92 %. Prilis
liberalni podavani zvysujici saturaci kysliku zfeteln¢ nad normalni rozsah pacienta miize zpuisobit
respiracni depresi vlivem necitlivosti chemoreceptort na COs.

Kyslik 1ze podavat specialné konstruovanymi maskami, napt. Venturiho maskou, kde 1ze koncentraci
kysliku nastavit podle pritoku plynu a ventilu na masce. Obvykle se pouzivaji koncentrace 24 az
35 %.

Potfebu medicinalniho kysliku lze ur¢it ziskanim hodnot arterialnich krevnich plyni a/nebo
monitorovanim udrzovani saturace SpO; 88 az 92 %. Pro zamezeni nadmérmé retence CO; u pacientl
s hyperkapnii nebo snizenou citlivosti na oxid uhli€ity je nutno krevni plyny monitorovat pro upravu
kyslikové terapie.

Dodavka cerstvéeho plynu pri anestezii nebo intenzivni péci - Asistovana nebo kontrolovana ventilace
Kyslik se obvykle pouziva na jednotkach intenzivni péce. Kyslikovou frakei (FiO,) je tfeba titrovat
podle individualni potfeby pacienta. Kyslik je obvykle podavan asistovanou nebo kontrolovanou
ventilaci. Pro usnadnéni vyladéni ventilace/perfuze se obvykle aplikuje pozitivni konecny exspiracni
tlak (PEEP) k omezeni shuntu snizujiciho vstupni dychaci cesty a nasledné objemy plic.

Pti celkové anestezii je obvykle adekvatni kyslikova frakce ptiblizné 30 % (FiO 0,3). U pacientt lze
pouzit vyssi koncentrace, pokud je to shledano nezbytnym.
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Kdyz se kyslik misi s jinymi plyny, jeho koncentrace v inhalované smési plynu musi byt udrzovana
v dychaném plynu na hodnoté¢ minimalné 21 %. FiO, lze zvysit az na 100 %.

Nebulizace

Kdyz se kyslik pouzivé pro nebulizaci, 1ze jej pouZzivat jako jediny hnaci plyn (100 % obj., pfi
dostate¢ném prutoku pro nebulizaci tekutiny v nebuliza¢ni komote) nebo ve smési se vzduchem. K
nebuliza¢ni terapii se obvykle pouziva kontinualni pritok kysliku a/nebo smési kysliku se vzduchem
6 - 8 litrG za minutu.

Prvni pomoc

Pti urgentnich stavech, kdyz je indikovan 100% obj. kyslik, je tfeba pouZzit obli¢ejovou masku se
zasobnikem (prutok kysliku dostatecny, aby udrzoval béhem dychéni zasobnik v nezkolabovaném
stavu), nebo je tieba pouzit automaticky ventil.

Cluster headache

Pti indikaci akutniho zachvatu cluster headache je tieba zah4jit podavani kysliku brzy po propuknuti
zachvatu. Kyslik je tfeba podavat oblicejovou maskou pfi kontinualnim pratoku 6 az 12 I/min.

V systému bez zpétné recirkulace po dobu asi 15 minut.

Pediatricka populace

U novorozencil (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a predcasné) je tfeba v prib&hu lécby
provadét peclivé monitorovani. Lze podavat kyslik v koncentracich az 100 % (FiO; 1,0) pro zajisténi
adekvatni oxygenace, avSak po co nejkratsi moznou dobu. Kyslik Ize pouzivat pfi resuscitaci

u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a piedcasn¢), av§ak pravidla doporucuji
pouzit v pocatecni resuscitaci vzduch. Je tieba pouzit nejnizsi efektivni koncentrace pro dosazeni
adekvatni oxygenace (viz bod 4.4).

Jako pocatecni terapie se doporucuje kyslik v nizkych koncentracich do 40 % s kombinaci s CPAP.

Bezpecnost a ucinnost kysliku u déti veskerého véku jsou dobie stanoveny. S vyjimkou novorozenci
(narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pedCasn¢€) pro né plati stejna pravidla davkovani jako
pro dospélé. Lécba cluster headache neni indikovana pro déti.

Hyperbaricky kyslik

Vseobecnd doporuceni

HBO maji podavat kvalifikovani zdravotnici. HBO znamena, ze 100% kyslik je podavan pti tlaku
ptresahujicim 1,4nasobek atmosférického tlaku na hladin€ mote

(1 atmosféra = 101,3 kPa = 760 mm Hg). Z bezpecnostnich divodi nema tlak HBO ptekrocit

3 atmosféry. Doba trvani jedné 1é¢by HBO pfi tlaku 2 az 3 atmosféry ¢ini obvykle 60 minut az 4-

6 hodin, podle indikace. LéCbu lze v piipade potieby opakovat 2 az 3krat denné, podle indikace a
klinického stavu pacienta. Komprese a dekomprese by mély byt pomalé podle obecnych postupii pro
zamezeni vzniku rizika poskozeni tlakem, tj. barotraumatu. O délce a Cetnosti 1écby rozhoduje
oSetfujici 1€kar pii zohlednéni fyzického a medicinského stavu pacienta. Doporuceni pro jednotlivé
indikace jsou uvedena nize.

Dekompresni nemoc a vzduchova/plynova embolie z jinych divodii
Doporucuje se terapie HBO pii tlaku 2,5 az 3 atmosféry po dobu 2-4 hodiny a opakovana podle
potieby.

Otrava oxidem uhelnatym
Doporucuje se terapie HBO pfi tlaku 2,5 az 3 atmosféry. Obvykle je potiebna 1écba trvajici 45 minut.

Osteoradionekroza a klostridialni myonekroza (plynata snét).

Pro osteoradionekrézu se doporucuje tlak 2,4 atmosféry po dobu pfiblizné 90 minut a pro klostridialni
myonekrézu se doporucuje tlak 3 atmosféry po dobu ptiblizné 90 minut. Lécbu Ize opakovat podle
vysledku terapie.
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Pediatrickd populace
HBO lze v ptipad¢ indikace pouzit u déti vSeho veku. O délce a Cetnosti 1écby rozhoduje osetiujici
1ékart pti zohlednéni fyzického stavu a stavu choroby pacienta.

Zpusob podani
Pted zachazenim s 1é¢ivym piipravkem nebo pied jeho podanim je nutno ucinit bezpecnostni opatieni.
Navod pro tento 1é¢ivy piipravek pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Kyslik se podava se vdechovanym vzduchem. Pfi vydechovani opousti vydechovany plyn
s prebytecnym kyslikem pacienta a je smisen s okolnim vzduchem.

Kyslik je tieba podavat s pouzitim specidlniho zafizeni.

Normobaricky kyslik

Spontanni dychani
K podavani kysliku pacientim se spontannim dychénim je ur€eno velké mnozstvi zafizeni, napiiklad:

Nizkopritokové systemy
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.

Vysokopriitokoveé systemy

Systémy ur¢ené k dodavce smési plyni korespondujici s iplnym vdechovanym prostiedim pacienta.
Tyto systémy jsou ur¢ené k dodavce fixni koncentrace kysliku, ktera neni ovlivnéna — fedéna okolnim
vzduchem, napt. Venturiho maska se stabilnim pratokem kysliku, tak aby byla podavana fixni
koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu.

Automaticky ventil

Systém automatického ventilu/ventil se spousti spontanni ventilaci.

Systém uréeny k podavani 100% kysliku bez tniku do okolni atmosféry, uréeny pro kratkodobé
podani, v ptipadé potieby s pouzitim masky.

Asistovand a kontrolovand ventilace

Kdyz je kyslik podavan asistovanou nebo kontrolovanou ventilaci a obvykle se pouziva smes kysliku
se vzduchem pro dosazZeni poZzadované frakce kysliku v inspirovaném vzduchu (FiO,). Plyn Ize
podavat maskou, trachealni kanylou nebo tracheostomii.

Priitok cerstvého plynu pri celkové anestezii

Pfi anestezii se pouziva specialni anesteziologické zatizeni. Anesteziologické zatizeni obvykle sestdva
ze specialng konstruovaného dychaciho okruhu uréeného pro &asteénou recirkulaci. Casto se pouZivaji
systémy s okruhy s absorbérem oxidu uhli¢itého umoziujici ¢ast exspirovaného vzduchu
recyklovat/znovu inhalovat.

Extrakorpordlni membrdnovd oxygenace

Kyslik se ¢asto podava inhalacnég, lze jej vSak také podavat takzvanym oxygenatorem piimo do krve,
mimo jiné pii operacich srdce (s mimotélnim obéhem) nebo u pacientl se zavaznou hypoxii rezistentni
k terapii vyzadujici extrakorporalni membranovou oxygenaci [ECMO/ECLA (mimotélni plicni
podpora)].

Hyperbaricky kyslik

HBO se aplikuje ve specialné konstruovanych tlakovych komorach uré¢enych k 1é€bé hyperbarickym
kyslikem, ve kterych mohou byt udrzovény tlaky az do vyse trojnasobku atmosférického tlaku. HBO
muze byt rovné€Z aplikovana velmi tésn¢ nasedajici obli¢ejovou maskou, kuklou, ktera je tésn¢ kolem
hlavy, nebo trachealni kanylou.



4.3 Kontraindikace
Normobaricky kyslik
Pro normobarickou oxygenoterapii neni zadna absolutni kontraindikace.

Hyperbaricky kyslik
HBO je kontraindikovana u pacientli s nelé¢enym pneumothoraxem nebo jinych prostor naplnénych
plynem vlivem nehody bez moZnosti odvétrani.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Normobaricky kyslik

Pti kazdém pouziti kysliku je tieba vzit v tvahu zvySené riziko samovzniceni. Toto riziko je zvySené
pti zékrocich, jejichz soucasti je diatermie a defibrilacni/elektrokonverzni terapie. Pokyny pro
likvidaci a dalsi zachazeni s 1é¢ivym piipravkem viz bod 6.6.

Je obecnym pravidlem, ze vysoké koncentrace kysliku maji byt podavany pouze po minimalni
pozadovanou dobu, tak aby se dosahlo zadouciho klinického vysledku. Inspirovany kyslik je tfeba co
nejdfive snizit na nejnizsi potiebné koncentrace. Pacient ma byt monitorovan opakovanymi analyzami
arterialniho tlaku kysliku (PaO.) nebo kyslikové saturace hemoglobinu (SpO) a frakce inhalovaného
kysliku (FiOy) je tfeba titrovat pro udrzeni téchto parametrti na akceptovatelné klinické urovni.

Prodlouzend expozice vy$$im koncentracim kysliku, nez je uvedeno nize, miize generovat formy
kysliku/volné radikaly a nasledné zptisobovat zanéty. Plice i ostatni dychaci cesty jsou vystaveny
nejvyssi koncentraci kysliku v lidském téle, a proto jsou prvnimi organy, které vykazuji toxicitu. Proto
se musi brat v ivahu riziko kyslikem indukované plicni dysfunkce (napt. znamky nebo ptiznaky
akutniho poskozeni plic/syndromu respiracni tisné).

Studie na zvitatech a lidech naznacuji, ze inhalace FiO, 1,0 je pfiméfene bezpecna pro obdobi kratsi
nez 24 hodin. Existuji udaje, které prokazuji, Ze existuje urcity stupei tolerance k expozici vysokym
koncentracim kysliku, pravdépodobné ve spojeni se zvySenou obranou proti kyslikovym radikaltm.
Existuji pripadové zpravy prokazujici pozitivni ucinky az 2denni expozice koncentracim do 80 % ob;j.
Pomér ptinosu a rizik pfi prodlouzené expozici vyssim koncentracim musi byt posuzovan na
individualni bazi. Dtikazy v podptrné literatufe naznacuji, ze riziko toxicity kysliku lze
minimalizovat, pokud se pii 1é¢bé postupuje podle téchto pravidel (frakce kysliku v inhalovaném
vzduchu/smési plynt (FiO,):

- Kyslik v koncentraci az 100 % (FiO; 1,0) nema byt podavan déle nez 6 hodin.

- Kyslik v koncentraci 60 az 70 % (FiO2 0,6 - 0,7) nema byt podavan déle nez 24 hodin.

- Jakakoli koncentrace kysliku > 40 % (FiO, > 0,4) mUze potencialn¢ zpasobit poskozeni po dvou
dnech.

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

Vytvoteni atelektatickych oblasti v plicich mlze narusit okysliceni arterialni krve, protoze v oblasti

s atelektazou nebude dochazet k vyméné plyni navzdory perfuzi. V dusledku toho dojde k nesouladu
ventilace/perfuze, tj. vzristu shuntt.

U pacientl se snizenou citlivosti k oxidu uhli¢itému v arteridlni krvi mohou vysoké koncentrace
kysliku zptisobit respiracni depresi, ktera nasledné zptsobuje retenci oxidu uhlicitého, kterda mize vést
v extrémnich ptipadech k nark6ze oxidem uhlicitym.



Pediatrickd populace

Se zvlastni opatrnosti je tieba postupovat pii 1é¢bé novorozencti (narozenych v terminu, v blizkosti
terminu a predCasné), protoze maji nizsi hladiny obranného systému a nizsi aktivni vychytavani
volnych radikald. Proto jsou potencialni negativni uc¢inky hyperoxygenace u novorozenci (narozenych
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koncentraci, poskytujici pozadovany vysledek, pro minimalizaci rizika poSkozeni o¢i, retrolentalni
fibroplazie a bronchopulmonalni dysplazie ¢i jinych potencialnich nezadoucich G¢inkt, které nastavaji
pfi mnohem nizsich hodnotach FiO,, nez u dosp¢lé populace.

Hyperbaricky kyslik
Komprese a dekomprese ma byt pomala pro zamezeni vzniku rizika poskozeni tlakem,
tj. barotraumatu.

Pro HBO b&hem téhotenstvi nebo u Zen které mohou byt t¢hotné viz bod 4.6.

HBO je zapotiebi pouzivat s opatrnosti béhem téhotenstvi a u zen v plodném véku vzhledem

k potencidlnimu riziku poskozeni plodu navozeného oxida¢nim stresem. U zavazné otravy oxidem
uhelnatym se posouzeni poméru ptinosu a rizik patrné piiklani k pouziti HBO. Pouziti je zapotiebi
posuzovat u kazdého jednotlivého pacienta.

Vystaveni vysokym koncentracim kysliku mtize mit za nasledek u¢inky na centralni nervovy systém
(CNX). Riziko toxicity kysliku pro CNS je funkci parcialniho tlaku kysliku a doby expozice. Ptiznaky
toxicity pro CNS zahrnuji rozmazané vidéni, snizeni periferniho vidéni, tinitus, poruchy dychani,
lokalizované svalové zaskuby zejména oci, ust, ¢ela. Pokracovani expozice muze vést k vertigo nebo
zavratim a nauzee nasledované zménou chovani (uzkost, zmatenost, podrazdénost) a nakonec
generalizovanymi kireCemi. Toxicitu pro CNS urychluji faktory jako zvySeny parcialni tlak oxidu
uhli¢itého, stres, tnava a chlad (viz také informace v bod¢ 4.9).

HBO je teba pouzivat s opatrnosti u pacientii s pneumothoraxem nebo jinak nehodou zaplnénymi
prostory plynem bez schopnosti odvétrani (napt. pneumoperikard), ktefi se 16¢i s prudusnici a/nebo
pacientli s anamnézou pneumothoraxu. Pouziti je tfeba vyhodnotit pro kazdého individualniho
pacienta zvlast' s ohledem na riziko nového (tenzniho) pneumothoraxu.

Pediatrickd populace

ZkusSenosti u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pfedcasn¢), déti a
dospivajicich omezené. HBO je proto zapotiebi pouzivat u pediatrické populace s opatrnosti. Pomér
prinost a rizik je zapotiebi posuzovat u kazdého jednotlivého pacienta.

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

Plicni toxicita ve spojeni s cytostatiky, jako je napt. bleomycin, cisplatina a doxorubicin, antiarytmiky,
jako je napt. amiodaron, antibiotiky, jako je napt. nitrofurantoin, 1éky proti alkoholové zavislosti, jako
je napf. disulfiram a chemikaliemi, jako je napt. paraquat, miiZze byt zhorSena inhalaci zvysené
koncentrace kysliku.

Pediatricka populace
Neexistuji zadné jiné obavy nez pro dospé€lé ohledné kysliku a jeho interakce s jinymi medicinalnimi
vyrobky.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Normobaricky kyslik

V literatui'e nebyly zjistény zadné studie zkoumajici potencialni toxicitu normobarické hyperoxie na
vyvoj embrya a plodu nebo reprodukeci (viz predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti, bod 5.3).



Téhotenstvi

Dopliovani kysliku nemé zadné znamé negativni ucinky na plod. Zeny ve fertilnim véku mohou
pouzivat kyslik.

Kojeni
Doplitovani kysliku nemé zadné znamé negativni ucinky na kojené dité. Kyslik Ize pouzivat béhem
kojeni.

Fertilita
Doplnovéani kysliku nema zadné znamé negativni u€ineky na fertilitu.

Hyperbaricky kyslik
Podavani HBO v pribéhu biezosti mys$im, potkanim, kieckiim a kralikiim vedlo k toxicitam (viz bod
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti).

Téhotenstvi

HBO je zapotiebi pouzivat s opatrnosti béhem téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku vzhledem

k potencidlnimu riziku poskozeni plodu navozeného oxida¢nim stresem. Pfi zdvazné otravé oxidem
uhelnatym je tfeba vyhodnotit pomeér ptinosu a rizik u kazdého jednotlivého pacienta.

Kojeni
Nejsou znamy zadné nezddouci ucinky HBO na kojeni. Nicméné v prubéhu kojeni je tfeba se terapii
HBO vyhnout.

Fertilita
Lécba HBO a ucinky na fertilitu nebyly studovany.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Conoxia nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Uvedené nezadouci Gcinky jsou odvozeny védecké I¢karské literatury a postmarketingového sledovani
bezpecnosti.

N

syndrom akutni respiracni tisn€. Nadmérné podavani kysliku mize rovnéz zptsobit u citlivych
pacientt se snizenou citlivosti chemoreceptorl respiracni depresi, jak 1ze vidét napt. u nékterych
pacient s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN). Neni znamo, jak je tento nezaddouci ucinek

casty.

Nejcastéjsi nezadouci G¢inky spojené s normobarickym kyslikem jsou spojeny s jeho fyzikalné-
chemickymi vlastnostmi, napt. iniciace ohné zptisobujiciho popaleniny a omrzliny zpiisobené
kontaktem s kapalnym kyslikem nebo zatizenim pro kapalny kyslik.



Tabelovany prehled neZadoucich ucinku



Tridy Velmi Casté Méné Casté | Vzacné Velmi Neni znamo
organovych Casté (>1/100 az | (>1/1 000 (>1/10 000 | vzacné (z dostupnych
systémii =1/10) | <1/10) az<1/100) | az 1/1 000) | (<1/10 000) | vidaji nelze
urdit)
Poruchy krve a HBO:
lymfatického Hemolyticka
systému anemie
Psychiatrické HBO:
poruchy Uzkost,
zmatenost
Poruchy HBO:
nervového Ztrata
systému veédomi,
nespecifiko
-vana
epilepsie
Oc¢ni poruchy Retrolental HBO:
ni Myopatie
fibroplazie
u piedéasné
narozenych
Poruchy ucha a HBO:
labyrintu Pocit tlaku
ve
sttednim
uchu,
ruptura
usniho
bubinku.
Respiracni, Atelektaza, Respiracni
hrudni a pleuritida deprese
mediastinalni (sniZena
poruchy citlivost na
chemoreceptor
0).
Syndrom
akutni
respiraéni
tisne,
plicni fibroza,
bronchopulmo
nalni
dysplazie.
HBO:
Barotrauma
vedlejsich
nosnich dutin.
Poranéni, Popaleniny HBO:
otravy a Barotrauma
proceduralni
komplikace




HBO; hyperbaricky kyslik.

Pediatricka populace

Pti pouzivani kysliku u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pfed¢asné) je tfeba
brat v tivahu riziko retrolentéalni fibroplazie u pfedcasné narozenych a rozvoj bronchopulmonalni
dysplasie (BPD). Kromé rizika retrolentélni fibroplazie u pfedcasné narozenych a vyvoje
bronchopulmonalni dysplazie nejsou ohledné kysliku a nezadoucich ucinkd zadné jiné obavy nez pro
dospélé.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci lécivého pfipravku je dulezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Normobaricka lé¢ba
Pocatecnimi symptomy toxicity kysliku jsou kasel a znamky a ptiznaky pleuritidy a nasledné
symptomy respiracni tisné.

U pacientti s CHOPN se sniZenou citlivosti chemoreceptorit mize podavani kysliku zptisobit
respiracni depresi a mize v extrémnich pfipadech vést k narkoze oxidem uhli¢itym.

V ptipadé predavkovani kyslikem je tieba koncentraci snizit. Pro zvladani kritického fyziologického
stavu je tfeba zavést symptomatickou terapii (napf. v pripad¢€ respiracni deprese je tieba zah4jit
podporu dychani).

Podavani kysliku je spojeno s potencialnim rizikem barotraumatu / volutraumatu, pokud v systému
podavani neni ptitomno odvétravani, napt. pokud v systému pro podavani neni bezpecnostni ventil pro
snizeni tlaku.

Pediatrickd populace

Je tfeba brat v tivahu riziko pfedavkovani pii nadmémém podavani kysliku novorozenctim
(narozenym v terminu, blizko terminu a pfedcasnég) pii resuscitaci a v ranych obdobich zivota.
Vseobecna pravidla v soucasné dobé doporucuji pocatecni resuscitaci vzduchem a zavedeni
suplementace kysliku pouze pii neadekvatni oxygenaci.

Ma se za to, ze vysoka frakce kysliku a fluktuace v oxygenaci ptispivaji k riziku rozvoje fibrolentalni
fibroblazie.

Hyperbaricky kyslik
Riziko pfedavkovani je vyssi pti HBO oproti 1€¢bé normobarickym kyslikem.

Kratka expozice velmi vysokym parcidlnim tlakiim kysliku mtize zplisobit akutni cerebralni toxicitu a
souvisejici priznaky (viz také informace v bod¢ 4.4).

Pediatricka populace
O HBO u pediatrické populace jsou k dispozici pouze omezené informace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Farmakoterapeuticka skupina:
Rizné pripravky - VSechny jiné terapeutické vyrobky, Medicinalni plyny - Kyslik
ATC koéd: VO3ANOI

Kyslik tvoti asi 21 % vzduchu. Kyslik je zivotné dillezity a musi byt kontinudln€ dodavan ke vSem
tkanim, aby se udrzela bunééna produkce energie. Kone¢nym cilem pro kyslik jsou mitochondrie

v individuélnich bunkach, kde je kyslik spotfebovavan v enzymatické fetézové reakci, pii niz se tvori
energie. Kyslik je zivotné diilezitou komponentou intermediarniho bunééného metabolismu pro
produkci energie, tj. aerobni produkci adenosintrifosfatu (ATP) v mitochondriich. ZvySenim kyslikové
frakce v inspirované smési plynil se zvysi gradient parcidlniho tlaku transportu kysliku do bun¢k.
Kyslik urychluje uvoliiovani oxidu uhelnatého (CO) vazaného na hemoglobin a dalsi proteiny
obsahujici zelezo, a tim plisobi proti negativnim blokujicim G¢inkiim zpiisobenym vazanim oxidu
uhelnatého na zelezo.

Kyslik je zivotné dulezity pro udrzovani bunééného metabolismu a pro bunéc¢nou hemostazu.
Nedostatek kysliku rychle vytvari anaerobni stav burnky s nespravnou funkci a naslednou smrti bunky.
Kyslik je proto zivotné dilezity pro pfirozené fungovani buitky. Hyperoxygenace miize vyvolat
produkci volnych radikalt. Pokud je kapacita zvladani ptivodu kysliku ptekrocena, existuje riziko
bunécné toxicity, zanétlivé reakce zplisobené kyslikovymi radikaly.

Terapie HBO zvysuje obsah kysliku rozpusténého v plazmé, a tim oxygenaci krve. Oxygenace tkani se
nasledné zlepsi. Zvysena oxygenace ma vyznam v kriticky hypoxické tkani, napt. v ptipadech jako je
penumbr,a zavazné nekrdzy. Zvysena oxygenace nasledné zlepsuje funkci tkané a bunéény
metabolismus. Rovnéz usnadnuje fungovani obranného systému, zvysuje schopnost zabijeni bakterii

v tkéanich, zejména u anaerobnich infekci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik je transportovan dychacimi cestami do plic s inspirovanym vzduchem. V alveolech
se uskuteciiuje vymena plynu ptisobenim rozdilu parcialniho tlaku z inspirovaného vzduchu/smési
plynut do kapilarni krve. Kyslik je transportovan systémovou cirkulaci pfevazné vazany na hemoglobin
do kapilarnich luzek v rdznych télesnych tkanich. Pouze velmi maly podil je volny, rozpustény

v plazmé. Pii prachodu tkdnémi se uskuteciiuje ¢astecny transport kysliku do individualnich bunék

v zévislosti na tlaku. Kone¢nym cilem pro kyslik jsou mitochondrie v individualnich bunkach, kde je
kyslik spotfebovavan v enzymatické fetézové reakci, pti niz se tvoii energie. Zvysenim frakce kysliku
v inspirované smesi plynt se zvysi gradient parcidlniho tlaku transportu kysliku do bunék. Kyslik
piijimany télem se téméf kompletné vylouci ve formé oxidu uhli¢itého, vytvofeného v intermediarnim
metabolismu.

Absorpce
Kyslik je podavan inhalacné a nasledné transportovan do alveold. Alveolarni parcialni tlak kysliku

(Pa0y) je hybnou silou pro transport kysliku z provzdu$nénych alveolt ptes alveolokapilarni
membranu. V kapilaradch obklopujicich provzdusnéné alveoly se kyslik rozpousti v plazmé, ale také se
vaze na hemoglobin (obsah kysliku: (1,34 x [Hb] x Sa0,) + (PaO- x 0,023 ml/dl/kPa)).

Distribuce

Kyslik je distribuovan systémovou cirkulaci. Vétsina kysliku je nesena hemoglobinem. Dodavka
kysliku zavisi na obsahu kysliku a na srdeénim vystupu. Perfuze tkani je zavisla na srde¢nim vystupu
a systémové cirkulaci, krevnim tlaku a regionalni perfuzi.

Biotransformace
Kyslik difunduje z krve do loze perifernich kapilar, dostava se do bun¢k, kde je soucasti vnitiniho
metabolismu, tvorby aerobni energie.
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Eliminace
Cistym u¢inkem aerobniho metabolismu je tvorba energie (adenosintrifosfatu (ATP)) a oxidu
uhlicitého, ktery je eliminovan z téla plicni ventilaci.

Terapie HBO také urychluje uvolilovani oxidu uhelnatého ve vyssi mife, nez je dosazitelna dychanim
100% kysliku za normalniho tlaku.

Terapie HBO ptedstavuje podavani 100% kysliku pod tlakem nad hladinou atmosférického tlaku, a
tim usnadiiuje ptijem kysliku v krvi a zvySuje tak obsah kysliku v arterialni krvi. Hyperbaricka
oxygenoterapie (HBO) snizuje umérné tlak, dany objemem bublinek plynti v tkanich podle Boylova
zakona.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Normobaricky kyslik
Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢né prevysujici
maximalni lexpozici u ¢lovéka, coz sveéd¢i o malém vyznamu pfi klinickém pouziti.

V neklinickych studiich bylo prokazano, ze kontinualni inhalace ¢istého kysliku mize mit skodlivé
ucinky. Poranéni tkdn¢ muze byt navozeno v plicich, v oku a v centralnim nervovém systému. Znacna
variabilita nastava mezi ¢asem propuknuti patologickych zmén u riznych druhti zvitat i mezi zviraty
stejného druhu.

Hyperbaricky kyslik

Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich dostate¢nd pievysujicich
maximalni lidskou expozici, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

Podavani HBO v priabéhu biezosti u mysi, potkand, kieckt a kralika vedlo ke zvySené resorpci,
fetalnim abnormalitadm a snizené fetalni télesné hmotnosti.

Posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi

Kyslik tvofi pfirozenou soucast atmosférického vzduchu. Je nutno brat v tivahu riziko explozivniho
ohng, kdykoli je koncentrace kysliku zvysena. (viz Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro
zachazeni s nim, bod 6.6).

Je nutno brat v tivahu riziko spojené se zvySenym tlakem a dekompresi pro personal t€astnici se
terapie HBO, vstupujici do hyperbarické komory.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Medicinalni kyslik siln€¢ podporuje hoteni a zptisobuje prudké hoteni latek, véetné nékterych
materiald, které za normalnich podminek na vzduchu nehofi. Je vysoce nebezpecny v piitomnosti
oleju, tukt, dehtovych latek a mnoha plastd kvili riziku spontanniho vzniceni v pritomnosti kysliku v
relativné vysokych koncentracich.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky pro tlakové lahve mensi nez 5 litrti a pro pétilitrové tlakové lahve.
5 let pro tlakové lahve vétsi nez 5 litrd.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Tlakové lahve pripravku Conoxia maji byt:
e uchovavany v dobfe vétranych prostorach vyhrazenych pro uchovavani medicinalnich plyn

e uchovavany pod zastieSenim, pfednostné uvnitf, udrzovany v suchu a Cistoté, a nevystavovany
extrémnimu horku ¢i chladu (uchovavany pfti teplotach od -40 °C do +60 °C) a v dostatecné
vzdalenosti od hotflavych materiala

e po dodéni zkontrolovany, zda je neporusend pecet

e uchovavany tak, aby byly oddéleny plné a prazdné tlakové lahve

e disledné pouzivany v rotaci, aby se nejdrive pouzily tlakové lahve s nejstarSim datem plnéni
e uchovavany oddélen¢ od ostatnich medicinalnich plynt

e uchovavany vhodné¢ zajistény tak, aby nedoslo k padu nebo pievraceni lahvi. Tam, kde je to
vhodné, mohou byt mensi tlakové lahve (s vodnim objemem mens$im nez 5 litrl) uchovavany
horizontaln€ na vhodné navrzené regalové polici.

NEKURTE a nemanipulujte s otevienym ohném v blizkosti tlakovych lahvi pfipravku Conoxia.
Varovna upozornéni zakazujici koufeni a pouziti otevieného ohn€ musi byt zietelné umisténa

v prostoru pro uchovavani tlakovych lahvi a slozky integrovaného zachranného systému maji byt o
umisténi skladu tlakovych lahvi informovany.

Manipulace s tlakovymi lahvemi
Manipulujte s tlakovymi lahvemi ptipravku Conoxia opatrn€, pouze za pouziti vhodného voziku,
manipulaéniho zafizeni nebo prepravniho vaku.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tlakové lahve pouzivané pro dodavani piipravku Conoxia jsou vyrobeny bud’ z oceli s vysokou
pevnosti (v tabulce uvedeno jako ocel) nebo ze slitiny hliniku (v tabulce uvedeno jako hlinik).
Kazdé baleni lahve je vybaveno lahvovym ventilem, ktery je vyroben z mosazi, a ta mize byt bud’
pochromovana nebo poniklovana.

Typ ventilu osazeny na baleni lahve mize byt:

Ventil s integrovanym regulatorem tlaku (1)
Ventil LIV, LIV Vision nebo LIV 1Q, ktery ma zabudovany tlakovy regulator pro redukci vystupniho
tlaku lahve na 4-5 bar (g). Ma také analogovy ukazatel obsahu (pro ventily LIV a LIV Vision) nebo
digitalni ukazatel obsahu (pro ventil LIV 1Q).
Ma dvé napojeni, ktera umoznuji bud”:
- staly pratok dodavany pies regulator pritoku. Vystup pres regulator priutoku ma
standardni 6mm hadicovy néstavec
- dodavku plynu pii stalém tlaku pfes vystup, kde je tok plynu fizen externim Iékarskym
zafizenim pfipojenym k tlakovému vystupu. Ptipojeni tlakového vystupu je specifické
pro plyn, odpovida nadrodnim normam a je kompatibilni s vystupy pouzivanymi pro
medicinalni plynové potrubni rozvodné systémy v nemocnicich (jak je popsano v ISO
9170-1)
Pro typ ventilu LIV nebo LIV IQ (uvedeny v tabulce jako integrovany ventil' nebo digitalni
integrovany ventil') pouZijte Navod k pouZiti 1:
Tlakové lahve s pripravkem Conoxia s ventily LIV a LIV IQ s integrovanymi regulatory tlaku
(analogovymi nebo digitdlnimi) — nevyzadujici montaz samostatného regulatoru tlaku (viz bod 6.6).

Pro typ ventilu LIV Vision (uvedeny v tabulce jako integrovany ventil') pouZijte Navod k pouZiti 3:
Tlakové lahve s ptipravkem Conoxia s integrovanymi ventily LIV Vision — nevyzadujici montaz
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samostatného regulatoru tlaku (viz bod 6.6).

Standardni ventil (2)

Standardni ventil zajist'uje otevirani a zavirani piivodu plynu, ale ke snizeni tlaku plynu v lahvi tak,
aby mohl byt podéan pacientovi, je vyzadovan samostatny regulator tlaku. Pfipojeni tlakového vystupu
standardniho ventilu je specifické pro plyn pfipravku Conoxia a miize mit pfipojeni typu pin index
(ISO 407) pro malé lahve nebo zavitové piipojeni v souladu s narodnim/mezinarodnim standardem.
Standardni ventil mlize mit ventil zbytkového tlaku (RPV) zabezpecujici zbytkovy tlak v lahvi.

Pro tento typ ventilu, (uvedeny v tabulce jako ventil ZAP/VYP? nebo ventil pin index?) pouZijte
Navod k pouziti 2:

Tlakové lahve s piipravkem Conoxia se standardnim ventilem — vyZadujici nasazeni samostatného
regulatoru tlaku (viz bod 6.6).

Pro kazdé lahvové baleni piipravku Conoxia jsou valcova ¢ast lahve a horni zaoblena cast lahve
opatieny bilym natérem (RAL 9010, jak je podrobn€ uvedeno v EN 1089-3).

Obecny popis dostupnych lahvovych baleni pfipravku Conoxia je uvedeny nize:

Velikost Typ ventilu Konstrukéni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové tlakové (m? kysliku p¥i 1 bar
objem (litry) lahve lahve al5°C)
(bar)

0,5 ZAP/VYP? Ocel 200 0,1

0,5 Pin index? Ocel 200 0,1

0,5 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,1

0,5 Pin index? Hlinik 200 0,1

1 ZAP/VYP? Ocel 200 0,2

1 Pin index® Ocel 200 0,2

1 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,2

1 Pin index? Hlinik 200 0,2

1 Integrovany Ocel 200 0,2
ventil'!

1 Integrovany Hlinik 200 0,2
ventil'

2 ZAP/VYP? Ocel 150 0,3

2 ZAP/VYP? Ocel 200 0,4

2 Pin index? Ocel 200 0,4

2 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,4

2 Integrovany Ocel 200 0,4
ventil!

2 Integrovany Hlinik 200 0,4
ventil'

2 Pin index? Hlinik 200 0,4
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Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové tlakové (m? Kysliku p¥i 1 bar
objem (litry) lahve lahve al5°C)
(bar)
2 Digitalni Hlinik 200 0,4
integrovany
ventil!
2,5 ZAP/VYP? Ocel 200 0,5
2,5 Pin index? Ocel 200 0,5
ZAP/VYP? Hlinik 200 0,5
2,5
2,5 Pin index? Hlinik 200 0,5
2,5 Integrovany Ocel 200 0,5
ventil'
2,5 Integrovany Hlinik 200 0,5
ventil!
3 ZAP/VYP? Ocel 150 0,45
3 ZAP/VYP? Ocel 200 0,6
3 Pin index? Ocel 200 0,6
3 Digitalni Ocel 200 0,6
integrovany
ventil!
3 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,6
3 Pin index? Hlinik 200 0,6
3 Integrovany Hlinik 200 0,6
ventil!
3,5 ZAP/VYP? Ocel 200 0,7
3,5 Pin index? Ocel 200 0,7
3,5 Integrovany Ocel 200 0,7
ventil!
3,5 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,7
3,5 Pin index? Hlinik 200 0,7
3,5 Integrovany Hlinik 200 0,7
ventil!
4 ZAP/VYP? Ocel 150 0,6
4 ZAP/VYP? Ocel 200 0,8
4 Pin index? Ocel 200 0,8
4 Integrovany Ocel 200 0,8
ventil!
4 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,8
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Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové tlakové (m? Kysliku p¥i 1 bar
objem (litry) lahve lahve al5°C)
(bar)

4 Pin index? Hlinik 200 0,8

4 Integrovany Hlinik 200 0,8
ventil!

4,7 ZAP/VYP? Hlinik 200 0,94

4,75 Pin index® Ocel 200 0,95

5 ZAP/VYP? Ocel 200 1,0

5 Pin index? Ocel 200 1,0

5 Integrovany Ocel 200 1,0
ventil!

5 ZAP/VYP? Hlinik 200 1,0

5 Pin index® Hlinik 200 1,0

5 Integrovany Hlinik 200 1,0
ventil!

5 ZAP/VYP? Ocel 150 0,75

5 Pin index? Ocel 150 0,75

5 Integrovany Ocel 150 0,75
ventil!

5 ZAP/VYP? Hlinik 150 0,75

5 Pin index® Hlinik 150 0,75

5 Integrovany Hlinik 150 0,75
ventil!

5 Digitalni Hlinik 200 1,0

integrovany

ventil!

6 ZAP/VYP? Ocel 200 1,2

6 Pin index® Ocel 200 1,2

6 Integrovany Ocel 200 1,2
ventil!

6 ZAP/VYP? Hlinik 200 1,2

6 Pin index? Hlinik 200 1,2

6 Integrovany Hlinik 200 1,2
ventil!

7 ZAP/VYP? Ocel 150 1,05

7 ZAP/VYP? Ocel 200 1,4
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Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové tlakové (m? Kysliku p¥i 1 bar
objem (litry) lahve lahve al5°C)
(bar)

7 Integrovany Ocel 200 1,4
ventil!

7 ZAP/VYP? Hlinik 200 1,4

7 Integrovany Hlinik 200 1,4
ventil'

8 ZAP/VYP? Ocel 150 1,2

8 ZAP/VYP? Ocel 200 1,6

8 Pin index? Ocel 200 1,6

8 Integrovany Ocel 200 1,6
ventil!

8 ZAP/VYP? Hlinik 200 1,6

8 Pin index? Hlinik 200 1,6

8 Integrovany Hlinik 200 1,6
ventil!

10 ZAP/VYP? Ocel 150 1,5

10 Integrovany Ocel 150 1,5
ventil!

10 ZAP/VYP? Hlinik 150 1,5

10 Integrovany Hlinik 150 1,5
ventil!

10 ZAP/VYP? Ocel 200 2,0

10 Pin index? Ocel 200 2,0

10 Integrovany Ocel 200 2,0
ventil!

10 ZAP/VYP? Hlinik 200 2,0

10 Pin index® Hlinik 200 2,0

10 Integrovany Hlinik 200 2,0
ventil'!

10 Digitalni Hlinik 200 2,0

integrovany

ventil!

15 ZAP/VYP? Ocel 200 3,0

15 ZAP/VYP? Hlinik 200 3,0

16 ZAP/VYP? Ocel 200 3,2
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Velikost Typ ventilu Konstruk¢ni Plnici Nominalni obsah
tlakové material tlak tlakové lahve
lahve/vodni tlakové tlakové (m? Kysliku p¥i 1 bar
objem (litry) lahve lahve al5°C)
(bar)
16 ZAP/VYP? Hlinik 200 3,2
20 ZAP/VYP? Ocel 150 3,0
20 ZAP/VYP? Hlinik 150 3,0
20 ZAP/VYP? Ocel 200 4,0
20 ZAP/VYP? Hlinik 200 4,0
28 ZAP/VYP? Ocel 200 5,6
30 ZAP/VYP? Ocel 150 4,5
30 ZAP/VYP? Ocel 200 6,0
40 ZAP/VYP? Ocel 150 6,0
40 ZAP/VYP? Ocel 200 8,0
401x 12 ZAP/VYP? Ocel 200 96,0
(svazek
tlakovych
lahvi)
50 ZAP/VYP? Ocel 200 10,0
50 ZAP/VYP? Ocel 150 7,5
501x 12 ZAP/VYP? Ocel 200 120,0
(svazek
tlakovych
lahvi)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Tlakové lahve s ptipravkem Conoxia maji byt pouzivany pouze pro medicinalni ucely.
Doporucuje se pouzivat piipravek Conoxia v dobie vétraném prostoru.

Vsechen personal, ktery manipuluje s tlakovymi lahvemi obsahujicimi ptipravek Conoxia, mé byt
vyskolen tak, aby mél odpovidajici znalosti o:

o vlastnostech plynu

o spravnych provoznich postupech pro tlakovou lahev

o o preventivnich opatfenich a opatfenich, kterd maji byt ptijata v naléhavych ptipadech

Varovani pred alergiemi: T¢lo lahve a/nebo ventil mtize obsahovat alergizujici latky jako olovo, chrom,
nikl, zinek a méd’.

18



Obecné pokyny pro manipulaci s tlakovymi lahvemi na medicinalni plyn — vS§echny typy
ventild

- Pfi manipulaci s tlakovymi lahvemi s piipravkem Conoxia dbejte opatrnosti, pohybujte s nimi
za pouziti vhodného voziku, manipulacniho zafizeni nebo piepravniho vaku, netieste s nimi ani
je neotacejte dnem vzhiiru, a zabezpecte je proti padu nebo prevraceni.

- Pted pouzitim tlakové lahve s ptipravkem Conoxia zkontrolujte, zda Stitek se Sarzi na lahvi neni
odstranén nebo poskozen a ze ptipravek nema proslou dobu pouzitelnosti. Pfed prvnim pouzitim
se ujistéte, ze byl piipravek dodan s peceti, ktera garantuje neporusenost obalu (viz bod 6.4).

- Zkontrolujte ukazatel obsahu (pfipojeny k lahvovému ventilu nebo k regulatoru) a ujistéte se, ze
je v tlakové lahvi dostate¢né mnozstvi plynu pro 1é¢bu pacienta. Pokud pouzivate tlakovou
lahev s piipravkem Conoxia s elektronickym ukazatelem obsahu, podrobnosti o zobrazeni
obsahu naleznete v navodu k pouziti konkrétniho ptipravku Conoxia.

- Nikdy nepouzivejte olej nebo tuk (nebo jakékoli ptipravky na bazi oleje véetné krémi na ruce)
v blizkosti tlakovych lahvi s pfipravkem Conoxia nebo pfislusenstvi pro jeho podani, protoze
oleje a tuky se mohou automaticky vznitit, kdyz jsou v ptitomnosti kysliku pii zvySenych
teplotach.

- Pokud potiebujete lahev s ptipravkem Conoxia vycistit, nepouzivejte latky obsahujici ¢pavek
nebo slouceniny chloru, protoze by mohly zptisobit korozi mosazného ventilu, ktera vede
k problémiim s podanim plynu. V piipad€ pochybnosti zkontrolujte kompatibilitu.

- Vzdy otevirejte a zavirejte ventil na tlakové lahvi s pripravkem Conoxia pomalu, protoZe rychlé
otevieni ventilu mize zpusobit, Ze se plyn zahieje, coz mize vést k vne€jSimu pozaru. Ackoli je
kyslik nehotlavy, siln¢ podporuje hoteni, pokud dojde k pozaru.

- Pted pouzitim umistéte vzdy tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia v dostatecné vzdalenosti od
pacienta, s vystupy sméfujicimi od uZivatele a pacienta. Tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia
pripravte k pouziti a vyzkousejte pred tim, nez ji umistite k pacientovi. Ujistéte se dle navodu k
pouziti, ze tlakova lahev funguje spravné pted tim, nez ji ptipojite k pacientovi.

- Nepokladejte masku nebo nosni kanylu na lozni pradlo nebo obleceni pacienta, kdyz plyn
proudi, protoze latky, které se kyslikem nasyti, se stanou velmi hoflavymi a pfi vzniceni prudce
hoti. Zajistéte, aby saturované lozni pradlo a odév byly poradné vyvétrany, pokud byly

nasyceny kyslikem.

- Zajistéte, aby Stitky na tlakové lahvi s pfipravkem Conoxia zstaly vzdy dobfe viditelné a
nebyly odstranény ani zakryty. Neschvalené stitky/znacky nesmi byt pfipevnény.

- Vzdy pouzijte vhodny vozik pro pievoz velkych tlakovych lahvi.

- Jakykoli stojici vozik mé byt upevnén na mist€, aby nedoslo k jeho pfevrhnuti a zranéni
pacienta.

- Vzdy pouzivejte vhodné navrzenou oporu tlakové lahve s pripravkem Conoxia, abyste ji udrzeli
béhem pouzivani.

- Vzdy zavirejte ventil, pokud tlakovou lahev nepouZzivate. Zavirejte ventily ru¢né.

- Nepokladejte tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia na lizko pacienta, ledaze neexistuje vhodna
alternativa k udrzeni lahve, protoZe lozni pradlo a odév saturovany kyslikem prudce hofi.
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Sami nedopliujte ani jinak nemanipulujte s tlakovou lahvi pfipravku Conoxia, aby se zabranilo
mozné kontaminaci tlakové lahve.

Pouzivejte pouze vybaveni, které je navrzeno pro pouZiti s tlakovou lahvi ptipravku Conoxia.
Ujistéte se, Ze jsou dodrZzovany pokyny pro pouziti jakéhokoli ptfipojeného vybaveni
pouzivaného s tlakovou lahvi.

Béhem pouzivani maji byt tlakové lahve pfipevnény ve vertikalni poloze ke vhodné
navrzenému voziku nebo k drzaku lahve, aby se minimalizovaly nasledky, ke kterym by mohlo
dojit pti vzniceni. Kde je to vhodné, 1ze mensi lahve (vodniho objemu méné nez 5 litrit) pouzit
horizontaln¢, pokud je to uvedeno v navodu k pouziti od vyrobce.

Vsechny tlakové lahve maji byt v prubéhu ptipravy k pouziti a béhem zapinani ve vzpiimené
poloze

Pti pouziti tlakové lahve s piipravkem Conoxia v blizkosti MRI skeneru zkontrolujte podle
Stitku na tlakové lahvi, Ze je tlakova lahev schvalend pro pouziti v prostiedi provozu MRI. Vzdy
dodrzujte navod k pouZziti tykajici se pouziti tlakovych lahvi v blizkosti MRI skeneru.

Nekuite (ani elektronické cigarety) a nepouzivejte otevieny ohenl v prostorach, kde se podavaji
medicinalni plyny.

V ptipadé poruchy ventilu nebo zmeény jeho vykonu se podivejte do manuélu. Neignorujte
varovani.

Navod k pouziti 1: tlakové lahve s pripravkem Conoxia s ventily LIV a LIV IQ s integrovanymi
regulatory tlaku (analogovymi nebo digitalnimi) - nevyZadujici montaz samostatného regulatoru

tlaku.
Piiprava k pouziti tlakovych lahvi s piipravkem Conoxia
s integrovanym/digitalnim integrovanym ventilem
Regulator Regulator
pratoku (2) pritoku (2)
Hadicovy | Hadicovy
nastavec (3) nastavec (3)
Tlakovy
vystup (4) \ Ukazatel Elektronicky
| 1 obsahu (5) ukazatel
Uzaviraci - obsahu (5)
ventil (1) Tlaéitko

Ptiprava tlakové lahve s pfipravkem Conoxia pro pouziti, pfed umisténim k pacientovi:

ztlumeni (6)

»  zajistéte dodrZeni obecnych pokynil pro manipulaci s tlakovymi lahvemi na medicinalni plyn

— vSechny typy ventilti

» zkontrolujte ukazatel obsahu (5) abyste se yjistil(a), ze je v tlakové lahvi dostatek plynu pro
1é¢bu pacienta. Pokud je na ukazateli obsahu (5) méné nez Ctvrtina (je v ¢ervené oblasti),

zvazte pred podanim plynu pacientovi pouziti nové tlakové lahve



odstrante pecet’ a ochranny kryt tlakového vystupu. Ujistéte se, Ze kryt je v potadku tak, aby
mohl byt po pouZiti opét nasazen

zkontrolujte, Ze pouzity nastavec/vystup (3 nebo 4), je Cisty, neni od oleje a tuku a nevykazuje
zadné znamky poskozeni

ujistéte se, ze regulator pritoku (2) je nastaven na nulu, pokud budete podavat pacientovi plyn
ptes hadicovy nastavec (3). Pfipojte hadici k hadicovému nastavci (3)

pomalu otocte uzaviracim ventilem (1) proti sméru hodinovych rucicek a zkontrolujte
netésnosti

- pokud je tlakovy vystup (4) pouzivan pro dodavani plynu k externimu lékatskému
zafizeni, zasuite rychlospojku. Nezasunujte rychlospojku do vystupu (4) dokud se
uzaviraci ventil (1) neotevie.

- Pokud pouzivate hadicovy nastavec (3), ptipojte hadicku k hadicovému nastavci,
nastavte prutok, ktery je pacientovi pfedepsan, nastavenim regulatoru pratoku (2).
Ujistéte se, Ze regulator prutoku je nastaven na ¢iselné hodnot¢, a ne mezi dvéma
hodnotami.

zkontrolujte netésnosti poslechem syc¢ivého zvuku. Dojde-li k netésnostem, obvykle to
poznate podle sycivého zvuku

pokud se netésnosti objevi, zkontrolujte vSechna hadicova pfipojeni na vystupech ventilu
pokud netésnosti pfetrvavaji, zaviete uzaviraci ventil, oznacte tlakovou lahev s pfipravkem
Conoxia a vrat'te lahev dodavateli

Pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia s integrovanym/digitalnim
integrovanym ventilem

Tlakova lahev ma byt pouzita pouze pii teplotach od -20 °C do +45 °C.
Po kontrole, zda je zatizeni k podani spravné ptipojeno k tlakové lahvi:

nepouzivejte souc¢asné hadicovy nastavec (3) a tlakovy vystup (4).

pokud pouzivate hadicovy nastavec (3), nasad’te masku nebo nosni kanylu pacientovi

pokud pouzivate tlakovou lahev s pfipravkem Conoxia s externim 1ékafskym vybavenim pies
tlakovy vystup (4), zkontrolujte pritok plynu podle navodu k pouziti od vyrobce samostatného
zdravotnického prostredku sledujte pritok plynu podavaného pacientovi pravidelnou
kontrolou ukazatele obsahu (5). Zvazte vyménu tlakové lahve, pokud ukazatel obsahu klesne
do cervené oblasti

pokud pouzivate tlakovou lahev s ptipravkem Conoxia vybavenou elektronickym ukazatelem
obsahu, na displeji se zobrazi dalsi informace, které oznacuji pratok dodavany pacientovi,
zbyvajici Cas, a upozorni na pfipadnou poruchu nebo chybu. V piipadé poruchy ventilu nebo
zmény jeho vykonu se podivejte do manualu piipravku Conoxia. Neignorujte varovani.
Jakmile je porucha odstranéna, mize byt alarm ztiSen stisknutim tla¢itka ztlumeni (6)

Po pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia s integrovanym/digitalnim
integrovanym ventilem

Pokud je 1écba ukoncena, nebo pokud je tlakova lahev prazdna a je potteba ji vymenit:

Zavtete uzaviraci ventil (1) pouze pfimefenou silou otocenim ve sméru hodinovych rucicek.
Nechte ventil vypustit zbytkovy plyn nastavenim pratoku na regulatoru pratoku (2) a nechte
veskery zachyceny plyn odvétrat do atmosféry ptes hadicovy nastavec (3).

Nastavte voli¢ pritoku na nulovy prutok.

Odstrante hadi¢ku z hadicového nastavce (3) nebo vysuiite rychlospojku z tlakového vystupu
4.

Nasad’te vSechny uzavery na vystupy ventilu na tlakové lahvi s ptipravkem Conoxia, pokud
byly dodény, vrat'te prazdnou tlakovou lahev do skladovaciho prostoru pro tlakové lahve

s medicinalnimi plyny a vratte tlakovou lahev dodavateli.

Jakékoli poruchy tykajici se stavu tlakové lahve nebo kvality plynu maji byt oznameny dodavateli.
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Navod k pouziti 2: tlakové lahve s piipravkem Conoxia se standardnim ventilem — vyZadujici
nasazeni samostatného regulatoru tlaku.

Piiprava k pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia se standardnim ventilem

Priprava k pouziti tlakové lahve s ptipravkem Conoxia se standardnim ventilem, pfed umisténim
k pacientovi:

zajistéte dodrzeni obecnych pokyni pro manipulaci s tlakovymi lahvemi na medicinalni plyn
— vSechny typy ventilt

odstrante pecet’ a ochranny kryt tlakového vystupu. Ujistéte se, Ze kryt je v potadku, aby mohl
byt po pouziti znovu nasazen

zkontrolujte Cistotu vystupu, zda neni od oleje a tuku a nevykazuje Zadné znamky poskozeni
zajistéte, aby byl pro piipojeni k tlakové lahvi s ptipravkem Conoxia vybran spravny typ
tlakového regulatoru nebo pfipojovaci hadice.

ujistéte se, ze spojovaci plocha na regulatoru je Cisté a Ze tésnici podlozka je v dobrém stavu
ptipojte tlakovy regulator nebo pfipojovaci hadici k vystupu tlakové lahve s ptipravkem
Conoxia za pouziti pouze pfimétené sily. Pokud je tlakovy regulator nebo piipoj navrzen pro
ruéni montaz, nepouzivejte k utahovani regulatoru kli¢ ani jiny nastroj

kde je to mozné, pfipojte hadici k vystupu regulatoru/pritokoméru

pomalu oteviete ventil na tlakové lahvi s pfipravkem Conoxia a zkontrolujte netésnosti
dojde-li k neté€snostem, poznate to obvykle podle sy¢ivého zvuku

pokud dojde k netésnostem mezi vystupem ventilu a regulaénim ventilem nebo pfipojovaci
hadici, uzavrete ventil na tlakové lahvi, odtlakujte tlakovy regulator / pfipojovaci hadici a
vyjméte tésnici podlozku.

Pouzijte novou tésnici podlozku a znovu pfipojte regulator tlaku / ptipojovaci hadici za pouziti
primétené sily

k odstranéni netésnosti nikdy nepouzivejte té€snici nebo sparovaci hmoty. Nikdy nepouzivejte
nadmérnou silu pro piipojeni vybaveni k tlakové lahvi s ptipravkem Conoxia

pokud netésnost pretrvava, oznacte tlakovou lahev s pripravkem Conoxia a vrat'te ji dodavateli

Pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia se standardnim ventilem

Po kontrole, zda je zafizeni k podani spravné ptipojeno k lahvi piipravku Conoxia:

pomalu oteviete ventil za pouziti pfimétené sily

dodrzujte navod k pouziti vyrobce vybaveni pouzitého k 1éCbe pacienta

pokud pouzivate regulator pritoku, nastavte prutok predepsany pacientovi

pokud je to vyzadovano, nasad’te pacientovi masku nebo nosni kanylu

zajistéte, aby klinicky stav pacienta zlstal po celou dobu 1é¢by uspokojivy

prabeézné kontrolujte ukazatel obsahu pfipojeny k pfidruzenému zatizeni, aby bylo zajisténo
dostate¢né mnozstvi plynu pro pokracovani 1é¢by pacienta. Po pouziti vZdy ponechte malé
mnozstvi plynu v lahvi, aby se zabranilo kontaminaci lahve s pfipravkem Conoxia.

Po pouZiti tlakové lahve s pripravkem Conoxia se standardnim ventilem

Pokud je lécba ptipravkem Conoxia ukoncena, nebo pokud je tlakové lahev prazdna a je potieba ji
vymenit:

zaviete ventil pouze priméfenou silou.

nechte tlakovy regulator vypustit nastavenim pritoku a nechte veskery zachyceny plyn
odvétrat do atmosféry. Kde je to vhodné, nechte odvétrat piipojovaci hadici.

odpojte tlakovy regulator / pfipojovaci hadici z ventilu tlakové lahve a uloZte je tak, aby
nedoslo ke kontaminaci tohoto vybaveni.

Znovu nasad’te vSechny uzavéry na vystupy ventilu tlakové lahve s pfipravkem Conoxia,
pokud byly dodany, a vrat'te prazdnou tlakovou lahev do skladovaciho prostoru pro tlakové
lahve s medicinalnimi plyny pro vraceni dodavateli.

22



Jakékoli poruchy tykajici se stavu tlakové lahve s piipravkem Conoxia nebo kvality plynu maji byt
oznameny dodavateli.

Navod k pouziti 3: tlakové lahve s pripravkem Conoxia s integrovanymi ventily LIV Vision —
nevyZadujici montaz samostatného regulatoru tlaku.

Piiprava k pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia s LIV Vision integrovanym ventilem

1 Tlakovy vystup

2 Regulator pritoku
3 Ukazatel obsahu

4 Hadicovy nastavec

Ptiprava tlakové lahve s ptipravkem Conoxia k pouziti pfed umisténim do blizkosti pacienta:

»  zajistit dodrzovani v§eobecnych pokynti pro manipulaci s lahvemi s medicindlnim plynem —
vSechny typy ventild.

» zkontrolujte ukazatel obsahu (3), abyste se ujistili, Ze je dostatek plynu pro 1é¢bu pacienta.
Pokud je na ukazateli obsahu (3) méné nez ¢tvrtina (je v Cervené oblasti), zvazte pied podanim
plynu pacientovi pouziti nové tlakové lahve.

* odstrante plombu prokazujici neopravnénou manipulaci a ochrannou krytku vystupu ventilu.
Ujistéte se, Ze je uzaver uchycen, aby jej bylo mozné po pouziti znovu nasadit.

» zkontrolujte, zda pouzity vystup/nastavec (1 nebo 4) je Cisty a neni od oleje a tuku a
nevykazuje zadné znamky poskozeni.

» oteviete regulator pritoku (2) pomalu ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek do polohy ON a
zkontrolujte ptipadné netésnosti.

- pokud se tlakovy vystup (1) pouziva k pfivodu plynu do samostatného 1ékatského
zafizeni, zasunte rychlospojku. Nezasunujte rychlospojku do vystupu (1), dokud
neni regulator pritoku (2) v poloze ON.

- pokud pouzivate hadicovy nastavec (4), pfipojte hadicku k hadicovému nastavci,
nastavte prutok, ktery byl pacientovi predepsan, nastavenim regulatoru prutoku (2).
Ujistéte se, Ze voli¢ pritoku je umistén na ocislovaném nastaveni pritoku, a ne mezi
dvéma hodnotami pritoku.

»  zkontrolujte netésnosti poslechem syceni. Pokud dojde k netésnosti, bude to obvykle patrné
sycenim.

* pokud dojde k netésnosti, zkontrolujte ptipojeni jakychkoli hadic k vystuptim ventilu.

*  pokud unik pretrvava, oznacte lahev s pripravkem Conoxia a vrat'te ji dodavateli plynu.

Pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia s LIV Vision integrovanym ventilem
Lahev by méla byt pouzivana pouze v teplotnim rozsahu -20 °C az +60 °C.
Po kontrole, Ze je vybaveni pro podavani kysliku spravné ptipojeno k tlakové 1ahvi:
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* pokud pouzivate hadicovy nastavec (4), piipojte masku nebo nosni kanylu k pacientovi.

* pokud pouzivate lahev s piipravkem Conoxia se samostatnym lékarskym zafizenim pies
tlakovy vystup (1), kontrolujte prutok plynu podle pokyni k pouZiti poskytnutych vyrobcem
zatizeni.

* monitorujte spotebu plynu u pacienta pravidelnou kontrolou ukazatele obsahu (3). Zvazte
vymeénu tlakové lahve, kdyz se ukazatel obsahu dostane do ¢ervené oblasti.

Po pouziti tlakové lahve s pripravkem Conoxia s LIV Vision integrovanym ventilem
Kdyz je terapie pacienta ukoncena nebo kdyz je tlakova lahev prazdna a je tfeba ji vymeénit:

»  Zaviete regulator pritoku (2) pouze mirnou silou otaenim proti smeru hodinovych rucicek do
polohy OFF.

*  Odstrante hadi¢ku z hadicového nastavce (4) nebo vyjméte rychlospojku z tlakového vystupu
(1).

*  Vymeénte vSechny uzavéry ventili namontované na lahvi s pfipravkem Conoxia, kdyZ jsou
dodévany, vrat'te prazdnou lahev do skladu 1ahvi s medicinalnim plynem a vrat'te lahev
dodavateli.

Jakékoli zavady souvisejici se stavem tlakové lahve nebo kvalitou plynu by méely byt oznameny
dodavateli plynu.
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