sp.zn. sukls44436/2013
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU

MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER
Medicinalni plyn, kryogenni

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1,00 I plynu za standardnich podminek (1,013 bar, 15°C) obsahuje 1,00 1 Oxygenum 100%
(VIV).

3. LEKOVA FORMA

Medicindlni plyn, kryogenni

Oxygenum je bezbarvy plyn, bez chuti a bez zapachu, zkapalnény ma svétle modrou

barvu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Normobaricka oxygenoterapie

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

- Jako soucést anestézie nebo intenzivni péce.

-V nebuliza¢ni terapii.

- Léc¢ba akutniho zachvatu u pacientl se stanovenou diagndézou hnizdovité bolesti hlavy
(cluster headache — Hortontiv syndrom).

Hyperbaricka oxygenoterapie

- K 1éEbé dekompresni nemoci, vzduchové/plynové embolie jiného piivodu a otravy oxidem
uhelnatym.
U otravy oxidem uhelnatym je hyperbarickd oxygenoterapie indikovand nezbytné u
pacientli, ktefi jsou nebo byli vbezvédomi, vykazovali neurologické symptomy,
kardiovaskularni dysfunkci nebo zdvaznou acidosu a u t¢hotnych Zen, u vSech bez ohledu
na jejich COHb.

- Jako adjuvantni 1é¢ba osteoradionekrosy a clostridialni myonekrosy (plynaté snéti).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Zpusob podani

Kyslik se podava prostfednictvim vdechovaného vzduchu.
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Kyslik mize byt také podavany takzvanym oxygenatorem piimo do krve, mimo jiné, pfi
srdeCni chirurgii s kardiopulmonarnim by-pass systémem, a za dalSich podminek, které
vyzaduji mimot¢lni ob¢&h.

Kyslik je (pfednostn¢) podavan prostiednictvim specialniho zafizeni. Pomoci tohoto zafizeni
se kyslik podéava spole¢né s vdechovanym vzduchem a s vydechem opousti vydechovany plyn
s prebytecnym kyslikem pacienta a je smichan s okolnim vzduchem (otevieny systém).

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

K podéavani kysliku je ureno velké mnozstvi zafizeni. Zafizeni, jejichz prostiednictvim je
kyslik podavan, by m¢la splitovat standardy EU (CE marked).

Nizko pritokové systémy

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

Vysoko priitokové systémy

Tyto systémy jsou uréené k dodédvce smési plyni korespondujici s uplnym vdechovanym
prostfedim pacienta. Tyto systémy jsou urcené k dodavce fixni koncentrace kysliku, ktera
neni ovlivnéna — fedéna okolnim vzduchem, napi. Venturiho maska se stabilnim priitokem
kysliku, tak aby byla podavana fixni koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu.

Hyperbaricka oxygenoterapie

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

HBO muzZe byt rovnéz aplikovana velmi tésné nasedajici obli¢ejovou maskou, kuklou, ktera
je tésné kolem hlavy, nebo trachealni kanylou.

Davkovani

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

Déavkovani musi byt regulovano podle potfeb pacienta. Frakce kysliku musi byt pfizptisobena
specifickym pozadavkim kazdého jednotlivého pacienta, a vzhledem k riziku intoxikace
kyslikem. (Viz 4.9.)

cv v

vysledkl terapie, bezpe¢ného PaO2. U zavazné hypoxie by méla byt ur¢ena frakce kysliku,
které jiz miZe znamenat riziko intoxikace kyslikem.

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

2/9



Pro kratkodobou kyslikovou terapii, musi byt frakce kysliku v inspirovaném vzduchu (FIO2)
(vyvarovat se FiO2 > 0,6 % = 60 % O2 v inhalované smési plynil) drzena tak, Ze s nebo bez
pozitivniho kone¢ného expiracniho tlaku v dychacich cestich (PEEP) nebo kontinualniho
positivniho tlaku v dychacich cestach (CPAP) je udrzovan parcialni arteridlni tlak kysliku
(Pa02) > 8 kPa.

Kratkodoba kyslikova terapie musi byt monitorovdna opakovanym meéfenim arteridlnich
krevnich plyni (PaO;) nebo pulzni oxymetrii, kterd poskytuje ciselné hodnoty saturace
hemoglobinu kyslikem (SpO;). Nicméng¢, tyto ukazatele meii oxygenaci tkani jen nepiimo.
Nejdulezitéjsi je klinické zhodnoceni 1éCby.

Pro dlouhodobou 1é¢bu by méla byt potieba dodate¢ného kysliku uréena na zakladé ziskanych
hodnot krevnich plynt. Krevni plyny by mély byt monitorovany, aby se zamezilo nadbytecné
retenci oxidu uhli¢itého v krvi, a u pacientll s hyperkapnii terapie kyslikem ptizptisobena.

Pokud je kyslik smichan s jinymi plyny, jeho koncentrace ve smési inhalovanych plynt
(Fi02) musi byt udrzovana na nejméné 21 %. Podil kysliku mize byt zvySen az na 100%.
Novorozencim muze byt podavano az 100% kysliku, pokud je to vyZadovano. Nicméné, je
nezbytné zajistit peclivy monitoring priabéhu 1écby. Doporucuje se vyvarovat se koncentracim
kysliku ptesahujicim 40% , z divodu poskozeni o¢ni ¢ocky nebo kolapsu plic.

ME¢l by byt monitorovan tlak kysliku v arterialni krvi (PaO2), riziko poskozeni o¢i je snizeno
pokud je (PaO2) udrzovan pod 13,3 kPa (100 mmHg), a zabrani se velkym zménam
V 0Xygenaci.

K indikaci akutniho zachvatu akutni hnizdovité bolesti hlavy (cluster headache) by mél byt
kyslik podavén oblicejovou maskou v otevieném systému.

Kyslikova terapie o priitoku 7 az 15 I/min. by méla byt zahdjena co nejdiive po vzniku ataky a
méla by trvat asi 15 minut nebo dokud bolest nepiejde. Obvykle je dostate¢ny priatok 7 az 10
1/ min., ale u n¢kterych pacientil je nutny k dosazeni ti€inku pritok az do 15 1/ min.

Hyperbaricka oxygenoterapie

Hyperbarickéa oxygenace (HBO) znamena podavani 100% kysliku pfi tlaku nad 1.4 ndsobkem
atmosférického tlaku uhladiny mofe (1 atmosféra = 101,3 kPa = 760 mmHg).
Z bezpecnostnich diivodi by tlak pouzivany v HBO nemél ptesahnout 3 atmosféry.

Trvani jedné terapie HBO pfi tlaku 2 az 3 atmosféry se pohybuje mezi 60 minutami a 4 - 6
hodinami v zavislosti na indikaci. Pokud je to nutné, 1é¢ba mtze byt opakovana 2 krat az 3
krat denné, v zavislosti na indikaci a klinickém stavu pacienta. Vicenasobna terapie je Casto
nezbytna k 1é€bé infekci mekkych tkani a hypoxickych ran, které neodpovidaji na obvyklou
tradi¢ni 1éCbu.

HBO by méla byt podavana personalem kvalifikovanym pro tuto 1écbu.
Komprese a dekomprese by méla byt pomala, v souladu s béznou praxi, aby se zabranilo
riziku poSkozeni tlakem (barotrauma).

4.3 Kontraindikace

Pro normobarickou oxygenoterapii neni 74dnd absolutni kontraindikace. Hyperbaricka
oxygenoterapie je kontraindikovéana v ptipadé neléceného pneumotoraxu.
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4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Zv1astni upozornéni

Je obecnym pravidlem, ze vysoké koncentrace kysliku by mély byt podavany pouze po
minimalni pozadovanou dobu, tak aby se dosdhlo zadouciho uc¢inku, a mély by byt
monitorovany opakovanou analyzou arteridlniho tlaku kysliku (PaOz) nebo kyslikovou
saturaci (SpO2) a inhalovanou koncentraci kysliku (FiO).

Na zaklad¢ literatury zabyvajici se bezpec¢nosti kysliku je kyslik bezpe¢né podavany
Vv nésledujicich koncentracich v pribéhu danych casu:

- Kiyslik v koncentraci do100 % (FiO2 1,0) mén¢ nez 6 hodin

- Kyslik v koncentraci 60 — 70 % (FiO2 0,6 — 0,7) v prubéhu 24 hodin

- Kiyslik v koncentraci 40-50 % (FiO2 0,4 — 0,5) v pribéhu dalsich 24 h

- Jakakoliv koncentrace kysliku > 40 % (Fi02 > 0,4) je potencialné toxicka po 2 dnech.

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

V prubéhu pouzivani kysliku existuje zvysené riziko pozaru.
Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zvlastni opatifeni by méla byt dodrzovana pokud se 1é¢i novorozenci a déti. M¢ly by se
pouzivat absolutné nejniz§i koncentrace, které déavaji zadouci vysledky, aby se
minimalizovalo riziko poSkozeni oci, retrolentarni fibroplasie a dal$i potencialni nezadouci

ucinky. Arterialni tlak kysliku by mé¢l byt monitorovan a udrzovan pod 13,3 kPa (100 mmHg).

V ptipadech vysokych koncentraci kysliku v inspirovaném vzduchu/plynu, je koncentrace/
tlak dusiku snizeny. Vysledkem je snizend koncentrace dusiku ve tkdnich a plicich
(alveolech). Pokud kyslik pfechazi z alveolti do krve rychleji nez se dodava kyslik ventilaci,
muze se objevit alveolarni kolaps (atelektaza).

Vytvoteni atelektatickych oblasti v plicich mliZze narusit okysli¢eni arterialni krve, protoze

v oblasti s atelektazou nebude dochazet k vyméné plynti navzdory perfuzi, dojde k nesouladu
ventilace/ perfuze — vzrust shuntt.

U pacient se snizenou citlivosti k oxidu uhli¢itému v arteridlni krvi, mohou vysoké
koncentrace kysliku zplsobit retenci oxidu uhliitého, ktera muze vést v extrémnich

ptipadech k narkéze oxidem uhlicitym.

Hyperbarick4 oxygenoterapie komprese a dekomprese by méla byt pomala, aby se zabranilo
riziku poskozeni tlakem — barotrauma.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
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Vysoka frakce kysliku mtze dale zhorsit poSkozeni zplisobena pro plice toxickymi agens jako
jsou paraquat, nitrofurantoin, benzi[a]pyrene, ipomeanol a ostatni furany, naphthalene a
2-methylnaphtalene, 4-(methylnitrosamino)-1-(3pyridyl)-1-butanone, dichlorethylene,
3-methylindole, bleomycine, trialkyl phosphorothioaty.

Vysoka frakce kysliku muze také reagovat s urCitymi molekulami za vzniku reaktivnich
druhti: napt. NO, a NOy pti kontaktu s NO.

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

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Kyslik mlze byt pouzivan v dobé t€hotenstvi 1 kojeni.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Neni relevantni.

4.8 Nezadouci ucinky

Casté (>1/100, <1/10):

Zédné

Méné ¢asté (>1/1000, <1/100):

Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Atelaktaza, Pleuritis

Pri hyperbarické oxygenoterapii:

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

Vzicné (<1/10,000):

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Syndrom respiracni nedostate¢nosti

Poruchy oka:
Retrolentarni fibroplasie

Pri hyperbarické oxygenoterapii:

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

49 Predavkovani

Predavkovani kyslikem se neobjevuje mimo zafizeni intenzivni péce a riziko je vyssi béhem
hyperbarické 1écby.
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V piipadé kyslikové toxicity, kromé snizeni koncentrace kysliku, by méla byt zahjena
terapie, za ucelem udrzeni Zivotnich funkei.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalni plyny
ATC skupina : VO3ANO1

Kyslik tvoti asi 21% vzduchu. Kyslik je Zivotné dillezity a musi byt kontinudln€ dodavan ke
vSem tkanim, aby se udrzela produkce bunécéné energie. Kyslik je transportovan inspirovanym
vzduchem dychacimi cestami do plic. V alveolech se odehravd vymeéna plyni na zakladé
rozdilu parcialnich tlakil inspirovaného vzduchu/ smési plynt a krve. Kyslik se pfenasi hlavné
vazany na hemoglobin, déle systémovou cirkulaci do kapilarniho fecisté¢ ve tkanich, kde se
pfenasi tlakovym gradientem k rozdilnym buitkam.  Koneénym cilem kysliku jsou
mitochondrie jednotlivych buné¢k, kde je kyslik spotfebovan v fetézci enzymatickych reakci
vytvafejicich energii.  ZvySenim frakce kysliku v inspirovaném vzduchu, ve smési
inspirovanych plynd, se zvysi parcidlni tlakovy gradient prendsejici kyslik k bunikam.

Pokud se kyslik dava pacientim za vys$iho tlaku nez je atmosféricky (hyperbaricka
oxygenoterapie - HBO), zvySuje se zna¢né mnozstvi kysliku, které je transportovano krvi do
perifernich tkani.

Intermitentni hyperbaricka terapie generuje ptenos kysliku dokonce 1 do edematosnich tkani
a tkani s nizkou perfuzi a timto zplisobem se tak miiZe udrZet produkce energie v bunikach a
jejich funkce.

Hyperbaricka oxygenoterapie

Hyperbarickd oxygenoterapie (HBO) zmensuje imérné k pouzitému tlaku objem plynovych
bublin ve tkanich podle Boyleova zakonu.
Hyperbarickéa oxygenoterapie (HBO) zabraiuje riistu anaerobnich organismi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik je absorbovdn — navdzdn — na tlaku zavislou vyménou plyni mezi
alveolarnim plynem a kapildrni krvi protékajici alveoly. Kyslik je transportovan, hlavné
vazany na hemoglobin, systémovou cirkulaci ke vSem tkanim téla. Pouze velmi mala ¢ast je
volnd, rozpusténa v plazmé. Béhem pasdze tkdnémi probihd pfenos zéavisly na parcidlnim
tlaku kysliku a jednotlivych bunék. Kyslik je zivotné diilezitou slozkou k vytvaieni energie
pfi intermediarnim metabolismu — aerobni ATP produkce v mitochondriich.

Kyslik urychluje uvoliiovani oxidu uhelnatého (CO), ktery je vdzany na hemoglobin a ostatni

proteiny obsahujici Zelezo, a proto tedy rusi negativni blokujici ucinky zpisobené vazbou
oxidu uhelnatého na Zelezo.
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Hyperbarickd oxygenoterapie také zpisobuje uvolnéni oxidu uhelnatého, a to ve vEtsi mife
nez je dosazitelné dychanim 100% kysliku za normalniho tlaku.

V téle absorbovany kyslik je téméi zcela vylouCen jako oxid uhliCity vytvareny
pfi intermediarnim metabolismu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti a
toxicity po opakovaném podavani neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadny

6.2 Inkompability

Neuplatiuje se

6.3 Doba pouzitelnosti

2 mésice

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavani cisteren

Cisterny uchovavejte pii teploté od —30 °C do +50 °C.
Uchovavejte z dosahu hotlavého materialu.

Uchovavani kryogennich nadob

Kryogenni nddoby by mély byt skladovany v dobie vétraném prosttedi vyhrazeném
k uchovavani medicinalnich plyni.

Kryogenni nadoby by mély byt uchovavany pod zastfeSenim, udrzovany v suchu a Cistoté, z
dosahu hotlavého materialu, pfi teploté od -30 °C do +50 °C.

Mc¢la by byt u¢inéna opatieni k zabranéni ottesti a pada.
Transport kryogennich nadob

Béhem piepravy dopravnimi vozidly by nddoby mély byt upevnény pasy proti padu.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Vsechny obaly jsou kryogenni nadoby z nerezavéjici oceli opatfené ventily z mosazi, bronzu
a oceli.

Kryokontejner/jeho vodni Obsah Objem v [I] Oxygenum (O,) pri
kapacita v | [1] kapalného plynu O, teploté 15 °C a tlaku 1,013 bar
(cisterna, mobilni kryogenni

zasobnik)

kryogenni zasobnik 1 853

Sanox 1,2 | Freelox

kryogenni zasobnik 29 24737

Sanox 32 | Freelox

kryogenni zasobnik 186 158 658

Eurocyl 180/

pracovni tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 630 537 390

Linde 7-KXSM-18

kryogenni zasobnik 619 528 007

Eurocyl 600 /

pracovni tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 422 359 966

Eurocyl 450 /

pracovni tlak 24 bar

Kryogenni cisterna 24 560 20 949 680

Jsou pouzivany nasledujici zptisoby dodavek:

- nerozplnény kapalny ptipravek v automobilovych cisternach o kapacité 24560 1 do stabilnich zasobnikd u
zakaznika

- plnéni piipravku do kryokontejnert — objem 186 az 630 1

- nadoby vybavené davkovacim zafizenim k regulaci pratoku k pacientovi - objem1a291.

Pozn.1: 1 litr kapalného kysliku se odpaii na 853 litrti plynu za atmosférického tlaku a teploty 15 °C

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a zachazeni s nim

Obecné

Medicinalni kyslik mé silné oxida¢ni G¢inky a velmi intenzivné podporuje hoteni.

Nikdy nepouzivejte olej nebo maziva, jestlize neni mozné otevfit ventil tlakové nddoby nebo
pokud je obtizné napojit odbérové zatizeni. Dotykejte se ventili a zafizeni patiicich k nim
Cistyma a nemastnyma rukama (napi. krém na ruce). Pouzivejte jen standardni zafizeni,
uréend pro odbér kysliku.

Priprava k pouziti

Pted pouzitim odstrarite plombu z vypusti.
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Zapojujte jen zafizeni ur¢ena k zapojeni s kapalnym medicinalnim kyslikem.
Zkontrolujte, ze piipojeni k odbérovému zafizeni je Cisté a v dobrém stavu.
Nikdy neotvirejte ventil nasilim.

V piipadé uniku, zaviete ventil, oznacte defektni kryokontejner. Vrat'te do Messer Technogas
S.I.0..

Pouziti plynu

V mistech, kde je pouzivéana terapie kyslikem, je zakazano koufeni a pouzivani nechranéného
ohn¢.

Medicinalni plyny smi byt pouZzity jen pro medicinalni ucely.
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