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Pisomna informacia pre pouZivatela

Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD
100% skvapalneny medicinalny plyn

oxid uhlic¢ity

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Aksauvas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD
Ako pouzivat’ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SOk~ wdE

1. Co je Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD a na &o sa pouZiva

Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD 100% skvapalneny medicinalny plyn, obsahuje oxid uhliéity.

Tento liek sa pouziva:

- nastimulaciu spontanneho dychania v nidzovych situaciach, ako je otrava oxidom uhol'natym.
Mozno ho tieZ pouZit’ na prevenciu hypokapnie (znizeny obsah oxidu uhli¢itého v krvi) pri
hyperventilacii (zrychlené dychanie). V oboch pripadoch sa medicinalny oxid uhli¢ity (5-8
objemovych percent) miesa s kyslikom,

- navytvorenie viditel'nosti pri vySetreni telovych dutin, tzv. insuflacia (napriklad pri kolonoskopii
pre vySetrenie hrubého ¢reva) a pri chirurgickych zakrokoch v telovych dutinach (napr. pri
laparoskopickom odstraneni zI¢nika),

- navytvorenie viditeInosti pri rontgenovom vySetreni dutych organov, telovych dutin,

- nazmrazenie pocas kryochirurgického odstranenia bradavic.

Tento liek je mozné pouzit’ u vSetkych vekovych skupin.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Nepouzivajte Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD:
Na pouzitie Oxidu uhli¢itého medicinalneho SIAD neexistuju Ziadne absolutne kontraindikacie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ OXid uhli¢ity medicinalny SIAD, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Tento liek moéze podavat’ iba lekar alebo vySkoleny personal.

Upozornenia a opatrenia na uchovavanie, pozri ast’ 5.
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Tento liek je pod tlakom v tlakovych flaSiach. Pri vypuastani lieku z fTase, moze dojst’ k jeho
skvapalneniu, ak ventil otvorite nahle a rychlo. Pokial’ tento liek prichadza do kontaktu s pokoZkou,
moze spdsobit’ poranenie omrznutim. Pri manipulécii s tymto liekom a pri jeho pouzivani je nutny
ochranny odev s ochrannymi okuliarmi a rukavicami.

FTaSe musia byt’ po€as pouzivania vo vertikalnej polohe.
Tento liek vytestiuje kyslik zo vzduchu. Pri pouziti tohto lieku preto musi byt’ zaistené riadne vetranie.

Inhalacia tohto lieku
Pred pouzitim tohto lieku je potrebné dokladné lekarske postidenie, v pripade niektorého z
nasledujtcich stavov:
- ochorenia dychacich ciest, prekazka v dychacich cestach, obmedzena funkcia pluc
- plcna arterialna hypertenzia (zvyseny tlak krvi v pl'icnej tepne)
- acidoza (prekyslenie organizmu)
- nepravidelny srdcovy tep
- ochorenie hlavnych tepien, ktoré dodavaju srdcu krv
- ked’ srdce nemdze vhanat’ dostatok krvi na uspokojenie potrieb tela
- Znizeny objem krvi

Pocas inhalacie sa ma priebezne merat’ obsah kyslika v krvi.
Inhalacii sa nedoporucuje u starSich pacientov s chronickou astmou alebo inym pl'icnym ochorenim.

Insuflacia tohto lieku

Ma sa pouzit’ len také mnozstvo, ktoré je potrebné na vytvorenie vidite'nosti pocas vySetrenia alebo
operacie. Je potrebné zabezpecit,, aby bolo mozné merat’ a kontrolovat’ objem, rychlost’ a dobu
pritomnosti tohto lieku po dobu insuflacie.

U pacientov so znizenym objemom krvi (hypovolémiou) musi byt objem nahradeny pred zacatim
insuflacie.

Insuflacia musi byt vykonavana vel'mi opatrne, pretoze moéze dojst’ k vzniku obehovej depresie.

Insuflacia do priestoru medzi kost'ami nesmie byt vykonavana po zlomeninach kosti, pretoze existuje
zvySené riziko prenikania bublin do krvného obehu.

Deti a dospievajuci

Existuju iba obmedzené klinické udaje zo §tadii o insuflacii a kryochirurgii, najma u deti, ale klinické
vyuzitie pri laparoskopickych operaciach je u deti dobre preukazané.

Vysetrenie spodnej Casti gastrointestinalneho traktu u deti s podozrenim na gastrointestinalne poruchy,
ako je Crohnova choroba, je klinicka rutina. Kryochirurgia je u deti tiez klinickou rutinou.
Upozornenia a opatrenia su rovnaké u vSetkych vekovych skupin.

Iné lieky a Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi

Pri si¢asnom pouziti liekov, ktoré maji vplyv na centralnu nervovu ststavu, moze dojst’ k zlyhaniu
stimulacného ucinku CO2 na dychové centrum, napriklad u liekov poskytujtcich tlavu od bolesti
(napr. opiatov) a liekov pouzitych pred operaciou alebo pri nej, spdsobujucich stratu vedomia
(anestetika). Toto riziko sa zvySuje u pacientov so zvySenou hladinou oxidu uhli¢itého v krvi
(hyperkapnia).

So zvySujucou sa koncentraciou oxidu uhli¢itého sa zvysuje riziko nepravidelného srdcového rytmu,
ak je oxid uhli¢ity kombinovany s lickmi ovplyviiujucimi neurotransmitery alebo liekmi uzivanymi
pred operaciou alebo pocas nej, ktoré sposobuju stratu vedomia.
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Vdychovany oxid uhli¢ity méze ovplyviiovat’ éinok liekov na uvolnenie svalov, ktoré sa pouzivaju
na znizenie vysokého krvného tlaku.

Ak sa oxid uhli¢ity pouziva na zmrazenie tkaniv, na ziadny iny liek to nema ziadne tcinky.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S0 svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Existuje ve'mi obmedzena skusenost’ s pouzivanim tohto lieku pocas tehotenstva. Podl'a poznatkov
ziskanych z pokusov na zvieratach neexistuje priamy ani nepriamy vplyv na plodnost’.

Z bezpecnostnych dovodov sa tento lieck nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial nie je pre jeho
pouzitie vel'mi naliehavy zdravotny dovod. Odportca sa, aby sa minimalna invazivna chirurgia
vykonavala iba pocas druhého trimestra tehotenstva (priblizne od 13. do 27. tyzdna), aby sa predislo
moznému poskodeniu dietata. Matku a diet’a je potrebné pocas liecby starostlivo sledovat’. Je
potrebné zamedzit’ zvySeniu oxidu uhli¢itého v krvi. Ak sa vysetrenie vykonava pocas treticho
trimestra tehotenstva (priblizne po 27. tyzdni), je potrebné nepretrzite merat’ srdcovy tep diet’at’a.

Dojcenie
Pocas podéavania oxidu uhli¢itého alebo tesného kontaktu s nim je potrebné vyvarovat’ sa dojceniu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti medicinalneho oxidu uhli¢itého mozete riadit’ alebo pouzivat stroje, ak sa vas lekar
domnieva, Ze ste sposobili aj schopni viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD
Ak mate otazky tykajlce sa pouzitia, obrat'te sa na svojho lekara.
Medicinalny oxid uhli¢ity méze podavat’ iba lekar.

Odporacana davka je:
- 5-8 objemovych percent zmieSanych s kyslikom pri pouziti na inhalaciu. Pre klinické a
experimentalne Stidie mozno pouzit’ vyssie objemové percento oxidu uhli¢itého.
- 100 objemovych percent pri pouZiti na insuflaciu.
- 100 objemovych percent pri pouziti na kryochirurgiu.

O mnozstve medicindlneho oxidu uhligitého, ktoré sa ma pouzit’ a o dizke doby pouZitia rozhodne
lekar.

Oxid uhli¢ity moéze byt podavany nasledujacimi spésobmi:
- Inhalé4cia vykonéavana Specialnym zariadenim, ktoré sa pouZziva aj v anestézii.
- Insuflacia podavana Specialnym systémom insuflacie.
- Bavlnené (vatové) ty¢inky alebo $pecialne zariadenie pre kryochirurgiu

Pouzitie u deti a dospievajicich

Bezpecnost’ a ti¢innost’ inhalécie u deti neboli preukazané.

Tento liek sa pouZziva u deti rovnakym sp6sobom, ako u dospelych pocas insuflacie a
kryochirurgickych zakrokov.

AK pouzijete viac Oxidu uhli¢itého medicinalneho SIAD, ako mate

Inhalacia
Pri vdychovani do 10 objemovych percent oxidu uhli¢itého sa m6zu objavit’ nasledovné priznaky:

3
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- bolest hlavy

- piskanie v uSiach

- zvySeny krvny tlak

- fyzické podrazdenie

- zavrat

- ospalost’. Niekedy ma vplyv aj na vedomie aj bezvedomie a tiez nedobrovol'né kontrakcie
alebo napnutie svalov.

Pri vdychovani 10-30 objemovych percent oxidu uhli¢itého sa mézu objavit’ nasledovné priznaky:

- bezvedomie, ktoré sa moze objavit po 1-2 minttach vdychovania 20 objemovych percent
alebo po 25 sekundach vdychovania 30 objemovych percent oxidu uhli¢itého

- zmeny v mozgovej aktivite (registrované na EEG) a nedobrovol'né svalové kontrakcie alebo
napnutie svalov. Zmeny v mozgovej aktivite sa mézu objavit’ 25 sekund po vdychovani 30
objemovych percent

- nepravidelny srdcovy tep

- zvySenie krvného tlaku v artéridch az do 200 mmHg.

Tieto priznaky mozu sposobit’ aktitne zivot ohrozujuce tcinky a mézu viest’ k tvorbe plynovych bublin
v krvi. ZlepSenie po ukonceni pouzivania tohto lieku je zvycajne rychle.

Inhalacia a insuflacia

Ked’ telo vstrebava vel’ké mnozstvo tohto lieku, hladiny oxidu uhli¢itého a kyseliny v krvi sa zvysuju.
Ak je dychanie nedostatocné alebo dokonca nepritomné, moze dojst’ k akiatnemu a zivot
ohrozujicemu ucinku na cirkulaciu a vymenu plynov.

Ak sa krv, ktora sa vracia spat’ do srdca z dolnej koncatiny, na dlha dobu zastavi, mézu vzniknat
krvné zrazeniny v krvnom obehu alebo v plucach. To je vel'mi zriedkavé. Riziko mozno znizit
farmakologickou a nefarmakologickou lie¢bou, napriklad pouzitim antitrombotickych pancuch.

Ak su hladiny kyslika nizke a hladiny oxidu uhli¢itého vysoké, ma sa pouZzivanie tohto lieku okamzite
ukon¢it’. Je potrebna inhalacia kyslika spolu s korekciou acidozy. Ziadne zvlastne antidotum
neexistuje.

Nebezpecenstvo vaskularnej plynovej embolie sa musi vziat' do avahy. Prienik plynu méze viest’ k
tomu, ze plyn ohrozi krvny obeh a sposobi zmeny krvného tlaku.

Plynové bubliny v krvnom obehu st zriedkavé, je ich ale potrebné vziat’ do ivahy v pripade, Ze sa
objavi nasledovné:

- nezvycajné typy nepravidelného srdcového tepu

- Specifické zvuky pocas srdcového cyklu

- akutny pokles srdcovej funkcie

- nahly pokles koncentracie oxidu uhli¢itého vo vydychovanom vzduchu

Moze vytvarat’ tzv. plynové uzavery v srdci a nasledny kardiovaskularny kolaps. Pri lavopravom
posune (napr. pri otvorenom foramen ovale) méze dojst’ k mrtvici.

Podavanie tohto lieku sa musi okamzite ukoncit’, ak existuje podozrenie, Ze v obehu su bubliny plynu,
a je potrebné vykonat’ primerané lekarske kroky, napriklad umiestnenie plastovej trubice do st a
priedusiek.

Zlepsenie je po ukonéeni uzivania tohto prostriedku zvy¢ajne rychle.

Ak zabudnete uZzit’ Oxid uhlic¢ity medicinalny SIAD

Nevzt'ahuje sa.

Ak prestanete uzivat’ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Nevzt'ahuje sa.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri pouzivani tohto lieku ste vzdy pod dohl'adom vyskolenych pracovnikov.

Inhalécia

Casté (mdZu postihovat’ aZ 1 z 10 osob)
V pripade portich srdca a srdcovej ¢innosti: zvySenie srdcovej frekvencie a krvného tlaku.
V pripade poruch dychacej sustavy, hrudnika a mediastina: zvySenie rychlosti dychania.

Dalsie vysledky pri vyssich koncentraciach (5 - 8 0bj.% CO,):

Psychické poruchy: nepokoj

Poruchy nervového systému: bolest” hlavy, zavraty, narkdza

Poruchy ucha a labyrintu: hu¢anie v usiach

Ochorenia srdca a srdcovej ¢innosti: hypertenzia, zvySenie srdcovej frekvencie
Ochorenia dychacej ststavy, hrudnika a mediastina: dychavi¢nost’

Neziaduce G¢inky st reverzibilné znizenim podavania CO> a vdychovanim kyslika. Neexistuje ziadne
Specifické antidotum. Treba sa vyhnut ndhlemu preruseniu po predlzenej inhalacii, ¢o méze spdsobit’
bledost’, zvyseny krvny tlak, silné bolesti hlavy, zavraty, kolaps a dokonca aj vracanie.

Insuflécia

Casté (mdZu postihovat’ aZ 1 z 10 osdb)

- nahromadenie plynu vo vySetrovanej telesnej dutine

- pneumotorax

- nahromadenie plynu v tkanivach pod kozou, v miesku, v synovialnych dutinich vo vysetrovanej
oblasti

Vseobecné priznaky a tazkosti v oblasti akumulacie plynu:

- v pripade zvySenia brusného tlaku: plynova embolia spojena s nestabilitou v obehovom systéme,
pokles zilového reverzného toku, zvysenie hrudného tlaku, zniZenie pruznosti pl'ic a obmedzenia
funkénej kapacity, reakcie ovplyviiujiice vagovy nerv sposobené natiahnutim pobrusnice.

- dosledky nadmernej resorpcie oxidu uhli¢itého: hyperkapnia a respiraéna acidoza, arytmia,
stimulacia sympatického nervu s centralnou vazokonstrikciou.

Kryochirurgia
Neocakavaju sa ziadne vedl'ajSie ucinky.

DalSie vedPajsie ucinky u deti a dospievajtcich
Netyka sa.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii .
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flase. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Je potrebné pouzivat origindlnu fT'aSu, ktora musi byt stale uzatvorena.

- Skladovaci priestor musi byt ¢isty, suchy, dobre vetrany a bez horl'avych materialov, aby boli
plynové fTase udrziavané v Cistote az do pouzitia.

- FlaSe sa maju skladovat’ na mieste, ktor¢ je vhodné a schvalené na skladovanie medicinalnych
plynov.

- Pocas skladovania treba fl'aSe chranit’ pred vetrom, dazd’om a priamym slne¢nym Zziarenim.

- Vystrazné upozornenia, ktoré zakazuju fajcit’ a pouzivat’ otvoreny ohen, musia byt umiestnené na
viditel'nom mieste.

-V skladovacom priestore nie je dovolené faj¢it’, pouzivat’ otvoreny plamen alebo horl’avé
materialy.

- FTaSe sa musia skladovat pri teplote -20 °C az +40 °C. Fl'ase mozu byt kratkodobo vystavené
teplotam do +65 °C

- FlaSe musia byt chranené proti iderom a padu (napr. v automobiloch prepravujuce fTase).

- Skladovanie je zakazané na schodiskach, v chodbach, priechodov a miestach pobytu 0s6b

- PIné a prazdne tlakové fT'aSe sa musia skladovat’ oddelene.

- Tlakové flase obsahujuce iné druhy plynov sa musia uchovavat’ oddelene.

- Ak su flase vybavené uzavermi, je potrebné, aby tieto boli pocas skladovania a dodavky
namontovaneé.

- Riadenie zasob musi byt’ v sulade so zasadou First in - First out (FIFO)

- Okrem vyssie uvedenych udajov je nutné dodrZiavat’ poziadavky uvedené v bezpecnostnych
listoch a stvisiacich legislativnych poziadaviek.

Po datume exspiracie vrat'te flaSu dodavatel'ovi.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD obsahuje
Liecivo je oxid uhli¢ity 100% (V/V).
V tomto lieku nie s ziadne d’alSie zlozky.

Ako vyzera Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD a obsah balenia
Bezfarebny plyn

Skvapalneny medicinalny oxid uhli¢ity sa plni do flia$ na stla¢eny plyn z chrom-molybdénove;j oceli s
objemom51, 101,141,201, 271,40 1, 50 | osadenych pochromovanym mosadznym $tandardnym
uzatvaracim alebo RPV ventilom (ventil zvyskového tlaku). Ventil je vybaveny krytom.

Valcova Cast’ fT'ase je biela a horna zaoblena Cast’ flase je siva.

Suhrn pouzitych flia§ na medicinalne oxid uhli¢ity, ich vel'kosti a typov ventilov je uvedeny nizsie:

Objem Typ ventilu Hmotnost’ Objem
tlakovej Material ventilu Material | naplne Carbonei dioxidum
fPase v [l] flase v [kq] (oxidu uhli¢itého) v [1]
vody pri tlaku 1 bar a teplote

15°C
5 Uzavaraci ventil Standardny Ocel’ 3,7 2002
Z pochromovane;j
mosadze
5 Uzavaraci ventil RPV Ocel’ 3,7 2002
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Z pochromovane;j
mosadze

10

Uzavéraci ventil
Z pochromovanej
mosadze

Standardny

Ocel

7,5

4058

10

Uzavaraci ventil
Z pochromovane;j
mosadze

RPV

Ocel

7,5

4058

14

Uzavaraci ventil
Z pochrémovanej
mosadze

Standardny

Ocel

10

5410

14

Uzavaraci ventil
Z pochrémovanej
mosadze

RPV

Ocel’

10

5410

20

Uzavaraci ventil
Z pochromovane;j
mosadze

Standardny

Ocel’

15

8115

20

Uzavaraci ventil
Z pochromovanej
mosadze

RPV

Ocel

15

8115

27

Uzavaraci ventil
Z pochromovane;j
mosadze

Standardny

Ocel

20

10820

27

Uzavaraci ventil
Z pochrémovane;j
mosadze

RPV

Ocel

20

10820

40

Uzavaraci ventil
Z pochrémovane;j
mosadze

Standardny

Ocel’

30

16230

40

Uzavaraci ventil
Z pochromovane;j
mosadze

RPV

Ocel’

30

16230

50

Uzavaraci ventil
z pochromovanej
mosadze

Standardny

Ocel

37,5

20288

50

Uzavaraci ventil
Z pochromovane;j
mosadze

RPV

Ocel

37,5

20288

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

SIAD Slovakia spol. s r.o.
Roznavska 17

831 04 Bratislava
Slovenska republika

Vyrobca:

SIAD Czech spol. s r.0.
Braniany u Mostu 193
435 22

Ceska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD
Mad’arsko: Szén-dioxid SIAD cseppfolyositott orvosi gaz
Rumunsko: Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal lichefiat

Slovenska republika: Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.



