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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vzduch medicinalny synteticky SIAD

21,0-22,5% V/V stlaeny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kyslik 21,0-22,5 % VIV

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Stlaceny medicinalny plyn

Vzduch medicinalny synteticky SIAD je plyn bez farby a zapachu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Vzduch medicinalny synteticky SIAD je uréeny na inhaléciu a je indikovany ako ndhrada bezné¢ho
okolitého vzduchu v situaciach, ked’ je to potrebné:
- Pri umelej ventilacii
- Ako hnaci plyn pri nebulizacii
Synteticky medicinalny vzduch je indikovany pre vSetky vekové skupiny.
4.2 Davkovanie a spdsob podavania
Dévkovanie
Kedykol'vek je to potrebné, je vhodné synteticky medicinalny vzduch miesat’ s medicinalnym
kyslikom. Vznikne tak zmes plynov s pozadovanym obsahom kyslika podl'a d’alej uvedené¢ho vypoctu,
ktory sliizi na zaistenie adekvatnej oxygenacie (Pa02/Sa02/Sp02):
Koncentracia kyslika je dana rovnicou:

FiO, = (litre vzduchu/min x 0,21 + litre kyslika/min x 1,00) x 100
litre podévanej zmesi (litre vzduchu/min + litre kyslika/min)

Pediatricka populacia
Synteticky medicinalny vzduch je indikovany pre vSetky vekové skupiny vratane novorodencov,
kojencov, deti a dospievajucich.

Spdsob podavania

Sposob podavania sa lisi v zavislosti od indikacie.

Pri dlhodobom podavani sa odporaca zvlhéenie (humifikacia)

1



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/05073-Z1B

Vzduch medicinalny synteticky SIAD sa podéava za pouzitia Specializovaného zariadenia (napr.
nosového katétra alebo tvarovej masky, pomocou tvarového kyslikového stanu, alebo stanu pre
doj¢ata / novorodenca, alebo privodnej trubice na tracheotomiu). Zariadenie je nutné pouZzivat’ v zhode
s inStrukciami vyrobcu. Prebyto¢ny kyslik vydychom odchadza z tela pacienta a je zmieSany s
okolitym vzduchom (tzv. otvoreny systém). Pri anestézii sa pouziva $pecialne zariadenie so
zasobnikom alebo cirkulaéné systémy, kedy je vydychovany plyn znova vdychovany (cirkularny
systém s opakovanym dychanim). Ak pacient nie je schopny samostatného dychania, méze byt nutné
aplikovat’ mechanicku ventilaciu.

Nebulizacia

Nebulizécia je metoda pouzivand na podévanie liekov pri mnohych respiracnych ochoreniach.
Nebuliza¢nu techniku pouzivaju mnohé typy rozpraSovacov. Niektoré st pohainiané plynom, napriklad
syntetickym medicinalnym vzduchom. Dochéadza k vzniku aerosolu z roztoku lieciva, ktory sa dostava

do dychacich ciest inhalaciou.

Bezpecnostné opatrenia, ktoré je potrebné urobit’ pred manipulaciou alebo podanim lieku, pozri ¢ast’
6.6.

4.3 Kontraindikacie

Nie je znama ziadna absolutna kontraindikacia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vzduch medicinalny synteticky SIAD musi byt pacientovi aplikovany iba pri atmosférickom tlaku.
Podavanie syntetického medicinalneho vzduchu pod tlakom méze spdsobit’ kesonovu chorobu (v
dosledku G¢inku dusika) a otravu kyslikom.

Ak je medicinalny vzduch mieSany s inymi inhalacnymi plynmi, frakcia kyslika v inhalovanej zmesi
plynov (frakcia vdychovaného kyslika - Fi02) musi byt miniméalne 21%. V praxi to znamena, ze ak je
medicinalny vzduch sucast’ou zmesi plynov, kyslik musi byt jednym z d’al$ich komponentov tejto
zmesi.

Synteticky medicinalny vzduch musi byt podavany pomocou $pecialnych zariadeni.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neboli hlasené ziadne interakcie so syntetickym medicinalnym vzduchom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Vzduch medicinalny synteticky SIAD sa m6ze pouzivat’ poc¢as gravidity a dojéenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzduch medicinalny synteticky SIAD nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla, alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zname Ziadne neZiaduce ucinky
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie syntetickym medicinalnym vzduchom nie je mozné, av§ak podavanie syntetického
medicinalneho vzduchu pod tlakom moéze spdsobit’ kesonovi chorobu (v dosledku ucinku dusika) a
otravu kyslikom (pozri Cast’ 4.4).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: VSetky ostatné lieciva, medicindlne plyny
ATC kod: VO3ANOS

Vzduch medicinalny synteticky SIAD predstavuje alternativny zdroj vzduchu, ktory ma vyuzitie
predovsetkym v zdravotnictve a v pripadoch, kde musia byt’ splnené osobitné poziadavky na Cistotu.
Medicinalny vzduch obsahuje kyslik v podobnej koncentracii ako okolity vzduch (21%) a je teda
vhodny na udrziavanie zodpovedajtcej hladiny kyslika u zdravych jedincov. Vzduch medicinalny
synteticky SIAD obsahuje 21,0 - 22,5% obj. kyslika, zvySok tvori inertny dusik.

Kyslik ma pre zivot zasadny vyznam a musi byt’ kontinualne privadzany ku vSetkym tkanivam, aby
bola zachovana produkcia energie v bunkéach. Cielovym miestom pdsobenia kyslika st mitochondrie v
jednotlivych bunkach, kde sa kyslik zii¢astituje enzymatickej retazovej reakcie, pri ktorej vznika
energia. Kyslik je zasadnou zlozkou bunkového metabolizmu pre vytvaranie energie, pre produkciu
adenozintrifosfatu (ATP) v mitochondriach. S rasticim FiO2 vdychovanej zmesi rastie parcialny tlak
vzduchu dodavaného do buniek.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany synteticky medicinalny vzduch obsahuje ako uc¢inna zlozku kyslik, ktory je absorbovany
prostrednictvom na tlaku zavislej vymene plynov medzi alveolarnym plynom a kapilarnou krvou
pretekajucou alveolami. Kyslik je systémovym obehom transportovany do vSetkych tkaniv tela
(hlavne viazany na hemoglobin). Iba vel'mi mala Cast’ je vol'nd, rozpustend v plazme. Kyslik je zivotne
délezitou zlozkou pre tvorbu energie pri intermediarnom metabolizme - aerébnej ATP produkcie v
mitochondriach. Vyprodukovany oxid uhli¢ity je organizmom takmer uplne vyluceny ventilaciou.
5.3  Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Nie st dostupné ziadne predklinické udaje.

Vzhl'adom na to, Ze synteticky medicinalny vzduch je podobny beznému atmosférickému vzduchu,
neocCakavaju sa ziadne rizika.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Dusik.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
. Uchovavajte pri teplote od - 40 ° C do + 65 ° C.
. Uchovavajte vo zvislej polohe.
. Uchovavajte v dobre vetranej miestnosti.
. Uchovavajte mimo dosahu horl’avych materialov
. Chraiite pred padom a inymi narazmi.
. Frase na stlaceny plyn obsahujice rozne druhy plynov sa maju skladovat’ oddelene.
. PIné a prazdne fT'aSe na stlaceny plyn sa maju skladovat’ oddelene.
Flase na stlaceny plyn sa nesmu skladovat’ v blizkosti zdrojov tepla.
. Frase na stlaceny plyn skladujte zakryté a dobre chranené pred poveternostnymi vplyvmi.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Vzduch medicinalny synteticky SIAD je uchovavany pod tlakom vo fT'asiach na stlaéeny plyn z ocele

alebo hlinika, typ uzatvaracicho ventilu je Standardny, integrovany alebo RPV (residual pressure
valve); material ventilov: chromovana alebo niklovanad mosadz. Telo flase ma bielu farbu a horna
zaoblena Cast’ fl'ase obsahuje Cierny pruh na bielom pozadi.

FTaSe na stlateny plyn s objemom x litrov plnenych na tlak 200 bar obsahujt y (jednotiek objemu)
lieku Vzduch medicinalny synteticky SIAD pri teplote 15 ° C a tlaku 1 bar:

Vodna kapacita |Objem Material Typ uzatvéracieho Material ventilu

tlakovej flase medicinalneho | tlakovej flase |ventilu

(X) v litroch plynu v litroch

(y) (pri teplote
15 °C a tlaku
1,013 bar)

21 400 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

21 400 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8”

21 400 Hlinikova Integrovany so Niklovana
spétnou klapkou a mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

31 600 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

31 600 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky mosadz
G5/8”

51 1000 Ocelova Standardny so Chrémovana
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zavitom boénej mosadz
pripojky G5/8"°

51 1000 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
Gh5/8”"

101 2 000 Ocelova Standardny so Chrémovana
zavitom boc¢nej mosadz
pripojky G5/8"°

101 2 000 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky mosadz
Gh/8"”"

101 2000 Hlinikova Standardny so Chréomovana
zavitom boc¢nej mosadz
pripojky G5/8"’

101 2 000 Hlinikova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8""

201 4 000 Ocelova Standardny so Chrémovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

201 4000 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
Gh/8"”"

401 8 000 Ocelova Standardny so Chrémovana
zavitom boc¢nej mosadz
pripojky G5/8""

40| 8 000 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky mosadz
G5/8""

50| 10 000 Ocelova Standardny so Chrémovana
zavitom boénej mosadz
pripojky G5/8""

501 10 000 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8”

FTaSe na stlaeny plyn s objemom x litrov plnenych na tlak 150 bar obsahujt y (jednotiek objemu)

pripravku Vzduch medicinalny synteticky SIAD pri teplote 15 ° C a tlaku 1 bar:

Vodna kapacita

Objem
medicinalneho

Material

ventilu

Typ uzatvaracieho

Material ventilu

tlakovej flase(x)
v litroch

plynu v litroch (y)
(pri teplote 15 °C
a tlaku 1,013 bar)

tlakovej fTase

bocnej pripojky
G5/8""

401 6 000 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

40| 6 000 Ocelova RPV so zavitom  povana mosadz

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Zatvarajte ventily flias.
Prazdne fT'ase vratte dodavatelovi.

»  FTasa na stlaceny plyn sa nesmie pouzivat, ak je viditelne poskodena alebo pri podozreni na
poskodenie alebo vystavenie extrémnym teplotam.

»  Predid'te akémukol'vek kontaktu s olejmi, mastnotou alebo inymi uhl'ovodikmi.

*  Pouzit mozno len zariadenie vhodné pre dany typ fl'ase na stlaceny plyn a plynu

*  Na otvaranie a zatvaranie ventilu flase na stlaceny plyn nepouzivajte klieSte ani iné nastroje,
aby nedoslo k poskodeniu.

*  Tvar flase na stlaceny plyn nesmie byt pozmeneny.

*  V pripade netesnosti ihned’ uzavrite ventil flase na stlaceny plyn, ak toto mozno bezpecne
vykonat’. Ak nemozno, premiestnite flasu na bezpe¢né miesto mimo budovu a nechajte kyslik
uniknut’.

*  Ventily prazdnych flias na stlaceny plyn uzatvorte.

*  Spojky hadic, ventilov atd’. Musia byt isté a suché. Pokial’ d6jde k znecisteniu, ocistite ich
podl'a pokynov dodavatel'a. Nepouzivajte Ziadne rozpustadla. Na Cistenie a osusenie zariadenia
pouzite ¢istl, nepustajiucu handricku.

*  Odcerpavanie stlaceného plynu nie je povolené.

»  Fajcenie Ci prace s otvorenym ohiiom v blizkosti fl'aSe na stlaceny plyn je zakazané.

*  Ventil flase na stlaceny plyn musi byt’ pevne uzavrety.

Preprava flias na stlaceny plyn

FTaSe na stlaceny plyn sa musia prepravovat’ s vhodnym materialom, ktory ich bude chranit’ pred
nebezpeénymi tdermi a padmi a bude ich udrziavat’ vo zvislej polohe.
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