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PRIBALOVA INFORMACE

MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER
Medicinalni plyn, kryogenni
Oxygenum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich G¢inki vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim,sd¢lte to svému lékafi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1. Coje MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zat¢nete MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY
MESSER pouzivat

Jak se MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER pouziva

Mozné nezadouci ti¢inky

Jak MEDICINALN{ KYSLIK KAPALNY MESSER uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. CO JE MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER A K CEMU SE

POUZIiVA

- Lécivou latkou je Oxygenum 100% (V/V).

- Lékova forma: medicinalni plyn, kryogenni

-V piipravka MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER nejsou obsaZzeny Zadné
dalsi latky.

MEDICINALNI{ KYSLIK KAPALNY MESSER obsahuje kyslik, ktery se pouziva k inhalaci.
Je bez barvy, zépachu a chuti. V kapalném stavu je to svétle modrd kapalina, dod4dvana
v kryogennich nadobach ur¢enych k uchovavani hluboce zchlazenych plynt pfii teplotach -
180°C. Kryogenni nadoba obsahuje pouze Cisty kyslik.

MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER zvysuje hladinu kysliku v krvi (zvy$ena
saturace kyslikem).V disledku pouzivani piipravku MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY
MESSER je ptenaseno vice kysliku do vSech tkani téla.

MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER je pouzivan:

- K 1é¢be nebo prevenci akutniho nebo chronického nedostatku kysliku.

- V nebulizacni terapii (aerosolové).

- Jako soucast anestézie nebo intenzivni péce.

- K 1é¢b¢ akutnich zachvatl bolesti hlavy (také nazyvané Hortontv syndrom)

- V tlakovych komorach k redukci rizika poskozeni zptisobeného dekompresni nemoci,
plynovymi nebo vzduchovymi bublinami v krevnich cévach, zavaznou otravou oxidem
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uhelnatym a jako pomocné léCba napi. pii plynaté snéti (zavaznd infekce zplsobena
bakterii Clostridium perfringens).

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE MEDICINALNI
KYSLIK KAPALNY MESSER POUZIVAT

NepouZivejte piipravek MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER k 16&bé
v tlakové komore:

- Jestlize mate neléCeny pneumotorax (pritomnost vzduchu v plicni dutin€ s naslednym
kolapsem plice)

Zvlastni opatrnosti pii pouZiti p¥ipravku MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY
MESSER je zapotiebi:
- Jestlize trpite chronickym onemocnénim plic.

Téhotenstvi a kojeni
MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER miZe byt pouzivan béhem téhotenstvi a
obdobi kojeni.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Soudasna lé¢ba vysokymi koncentracemi piipravku MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY

MESSER a léky, kter¢é mohou mit nezadouci U¢inky na dychaci systém, jako je napf.
bleomycin (Iék pro 1é€bu karcinomu) miize zhorsit nezddouci ucinky zplisobené timto lékem.

3. JAK SE MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER POUZIiVA

Vzdy pouzivejte MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER v souladu s instrukcemi
lékate. Neménite ddvkovani bez konzultace s 1ékafem.

Obvykle dychate MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER nosni sondou nebo
maskou. Bud’ dychate samostatné — “dychate spontanné ” nebo dychéate prostifednictvim
respiratoru/ventilatoru.

Ctéte pozorné piibalovou informaci/informaci pro uZivatele k vaSemu pfistroji.

MEDICINALN{ KYSLIK KAPALNY MESSER je obvykle podavana pomoci néasledujicich
zafizeni s davkovanim:

- Nosnim katetrem nebo sondou s nizkym pritokem 1 — 4 1/min podle ndvodu na masce

- Oblicejovou maskou zpravidla s priitokem 4 — 10 I/min

- Venturiho maskou s nastavenim pritoku podle ndvodu na masce

Jestlize jste pouzil(a) vice MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER, neZ jste
mél(a)

V nékterych situacich mize piili§ mnoho piipravku MEDICINALN{ KYSLIK KAPALNY
MESSER ovlivnit dechové funkce a ve vyjimecnych piipadech zpisobit bezvédomi.
Dlouhodobé pouzivani piili§ velkého mnozstvi piipravku MEDICINALNI KYSLIK
KAPALNY MESSER miize zptsobit bolest spojenou s dychanim, suchy kasel a dokonce
dusnost.

Pii predavkovani MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER vzdy kontaktujte 1ékafe.

Bezpecnostni instrukce

- MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER je uréena pouze pro inhalaci v souladu
s instrukcemi lékare.
- Ptipojujte pouze zatizeni urcend pro pfipojeni kapalného medicinalniho kysliku.

2/5



- MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER (kryogenni nadoba) musi byt pouZivan
jen v mistnostech s dobrou ventilaci.

- Kryogenni nadoba nesmi byt vystavena extrémnim teplotam

-V mistnostech, kde se MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER pouziva se
nesmi koufit a pouzivat otevieny ohen vzhledem ke zvySenému riziku pozaru .

- Nepouzivejte toustovace, vysousece vlasi nebo podobna elektricka zafizeni béhem
1é¢by ptipravkem MEDICINALN{ KYSLIK KAPALNY MESSER.

- Nikdy nepokladejte kyslikovou masku nebo nosni sondu pfimo na textilie pokud
probiha 1écba

- Latky které se nasyti piipravkem MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY
MESSER/kyslikem mohou byt velmi hotlavé. Pokud se toto stane, textilie dikladné
vytteste a vyvétrejte.

- V ptipad€ pozaru — vypnéte pfistroj.

- Nikdy nepouZzivejte maziva, olej nebo podobné latky k mazani zablokovanych zavita.
Je zde riziko samovzniceni v kontaktu s piipravkem MEDICINALNI KYSLIK
KAPALNY MESSER.

- Zachazejte s opatrnosti. Ujistéte se, ze kryogenni naddoba neni vystavena otfesiim a
nemuze spadnout.

- Udrzujte kryogenni nadobu ¢istou a suchou.

- Kryogenni nddoba musi byt uchovavéna a transportovana opatrné, aby se zabranilo
otfesiim a padiim. Béhem piepravy by mély byt nddoby zajiStény.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny léky, mize mit i MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER
nezadouci UCinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Pokud se kterykoli z
nezadoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,sdélte to svému lékafi.
Nezadouci Ucinky jsou pozorovany u vysokych koncentraci (pfes 70 %) a po dlouhodobé
1é¢bé (nejméné 6 — 12 hodin).

- Kolaps plicnich sklipk.

- S dychanim spojena bolest a suchy kasel, akutni plicni selhani (ARDS).

U novorozencu:

- Poskozeni sitnice, které muze mit za nasledek zhorSeni zraku, je zvazovédno jako
duasledek 1é¢by kyslikem v koncentracich ptes 40 %.

Nezéadouci ucinky 1écby v tlakovych komorach (hyperbaricka oxygenoterapie):

- Prasknuti usniho bubinku, bolest v oblasti vedlejsich nosnich dutin, pfechodnd bolest
svalil, a G€inky na centralni nervovy systém jako pocit na zvraceni, zavraté, rozruseni,
zmatenost, zaskuby svalil, bezvédomi a epilepticky zachvat. Uginky na centralni
nervovy systém se mohou objevit v ptipad€ 1éby v pretlakovych komorach s prekroceni
tlaku vice nez 2 bar po dobu nékolika hodin. Ptiznaky se mohou objevit diive v ptipadé
vyssiho tlaku.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na nalepce na
kryokontejneru nebo na osvédceni o jakosti cisterny Atestu specifickém 2.3 dle EN 10204.

Hlaseni nezaddoucich uéinku

3/5



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich tc¢inkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41, Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
piipravku

5.  JAK MEDICINALNI KYSLIK KAPALNY MESSER UCHOVAVAT
Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

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

Kryogenni nddoby by mély byt skladovany v dobfe vétraném prostiedi vyhrazeném
k uchovavani medicindlnich plyni.

Kryogenni nddoby by mély byt uchovavany pod zastfeSenim, udrZzovany v suchu a Cistot¢,
mimo hotlavy material, pfi teploté od -30 °C do +50 °C.

M¢la by byt u€inéna opatieni k zabranéni ottesti a padi.

Béhem piepravy dopravnimi vozidly, by nadoby mély byt upevnény pasy proti padu.
6.  OBSAH BALENI A DALST INFORMACE

Baleni

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

Jsou pouzivany nasledujici zptisoby dodéavek:
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

zasobnik)

kryogenni zasobnik 1 853

Sanox 1,2 1 Freelox

kryogenni zasobnik 29 24 737

Sanox 32 | Freelox

kryogenni zasobnik 186 158 658

Eurocyl 180/

pracovni tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 630 537390

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

Pozn.1: 1 litr kapalného kysliku se odpafi na 853 litrti plynu za atmosférického tlaku a teploty 15 °C
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:

Messer Technogas, s.r.o.
Zeleny pruh 99
140 02 Praha 4
Ceska republikaTel: +420/2/41008 100
Fax: +420/2/41008 140
IC: 40764788

Vyrobce:

spolecnost Messer Technogas s.r.0.
se sidlem na adrese

Zeleny pruh 99, Praha 4, 140 02
Ceska republika

a

mistem vyroby na adrese
Primyslovy areal Poldi ¢.p.666
Kladno-Dubi 272 03

Ceska republika

Informace o tomto pifipravku ziskate:

Messer Technogas, s.r.0.

Zeleny pruh 99

140 02 Praha 4

Ceska republika

Tel: +420/2/41008 100

Fax: +420/2/41008 140

IC: 40764788

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 7.5.2014.
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