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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Medicinalny kyslik plynny SOL 100 % medicinalny plyn, stlaceny
Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny
Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny (cisterna)

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kyslik (O2) 100 % obj.

(150 barov, 200 barov alebo 300 barov, 15 °C)
(183 °C)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Medicinalny plyn, stlaceny.

Medicinalny plyn, kryogénny.

Kyslik je bezfarebny plyn bez zapachu a chuti.
V kvapalnom stave ma modru farbu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % kryogénny medicinalny plyn je vo fyzikalnej forme, ktora nie je
uréena na pouzitie. Medicinalny plyn sa po splyneni pouziva na normobarickl a hyperbarickt kyslikova
terapiu.

Normobaricka kyslikova terapia:

- Liecba alebo prevencia akutnej alebo chronickej hypoxie
- Liecba zachvatovej bolesti hlavy (cluster headache)

Hyperbaricka kyslikova terapia:

- Liecba zavaznej otravy oxidom uhol'natym (V pripade otravy oxidom uhol'natym sa hyperbaricka
kyslikova terapia povazuje za nevyhnutnt u pacientov, ktori stratili vedomie, maji neurologické
priznaky, srdcovocievnu nedostato¢nost’ alebo zavaznu acidozu; alebo u gravidnych pacientok (vSetky z
tychto indikécii bez ohl'adu na obsah COHD)).

- Liecba dekompresnej choroby alebo vzduchovej/plynovej embolie rézneho pdvodu.

- Ako podporna lie¢ba v pripadoch osteoradionekrozy.

- Ako podporna lie¢ba v pripadoch klostridiovej myonekrézy (plynova gangréna).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Koncentraciu, prietok a dizku trvania lie¢by uréi lekar podl'a charakteristiky kazdej choroby.
Hypoxémia je stav, pri ktorom je arterialny parcialny tlak kyslika (PaO2) nizsi ako 10 kPa (< 70 mmHg).
Hladina tlaku kyslika 8 kPa (55/60 mmHg) spdsobi dychovu nedostatocnost’.

Hypoxémia sa lie¢i vdychovanim vzduchu obohateného o kyslik. Rozhodnutie zaviest kyslikovu terapiu
zavisi od stupna hypoxémie a irovne tolerancie jednotlivého pacienta.
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V kazdom pripade je cielom kyslikovej terapie udrzat' PaO, > 60 mmHg (7,96 kPa) alebo nasytenie
arterialnej krvi kyslikom > 90 %.

Ak sa kyslik podava zriedeny v inom plyne, koncentracia kyslika vo vdychnutom vzduchu (FiO,) musi byt’
najmenej 21 %.

Kyslikova terapia pri normalnom tlaku (normobaricka kyslikova terapia):

Podévanie kyslika sa ma vykonavat’ opatrne. Davka sa ma upravit’ podl'a individualnych potrieb pacienta,
tlak kyslika ma zostat’ vyssi ako 8,0 kPa (alebo 60 mmHg) a nasytenie hemoglobinu kyslikom ma

byt > 90 %. Potrebné je pravidelné sledovanie tlaku kyslika v arterialnej krvi (PaO.) alebo pulzoxymetria
(sledovanie nasytenia arteridlnej krvi kyslikom (SpO2)) a sledovanie klinickych prejavov. Ciel'om je vzdy

cvwe

je najnizsia davka na udrZanie tlaku 8 kPa (60 mmHg) a nasytenia > 90 %. VysSie koncentracie sa maja
podavat’ ¢o najkratSie a maju byt’ sprevadzané dokladnym sledovanim hodnét krvnych plynov.
Kyslik sa méze pocas uvedeného casového obdobia bezpecne podévat’ v nasledujucich koncentraciach:
do 100 % menej ako 6 hodin
60-70% 24 hodin
40 - 50 % pocas druhého 24-hodinového obdobia
Kyslik je pri koncentraciach viac ako 40 % po dvoch diioch potencidlne toxicky.

Novorodenci su z tychto usmerneni vyliceni, lebo pri omnoho nizSom FiO; dochadza k retrolentalne;j

v

vhodné pre novorodencov.

e Spontanne dychajici pacienti:

Utinna koncentréacia kyslika je najmenej 24 %. Bezne sa poddva miniméalne 30 % kyslika, aby sa zaistili
terapeutické koncentracie s bezpecnostnou rezervou.

Terapia vysokou koncentraciou kyslika (> 60 %) je indikovana na kratSiu dobu v pripade vaznej astmatickej
krizy, plicneho tromboembolizmu, zapalu pluc a fibrotizujiicej alveolitidy atd’.

Nizka koncentracia kyslika je indikovana na liecbu pacientov s chronickou dychovou nedostato¢nost'ou
sposobenou chronickou obstrukénou poruchou dychacich ciest alebo inymi pric¢inami. Koncentracia kyslika
nesmie byt vyssia ako 28 %, u niektorych pacientov méze byt nadmerna aj koncentracia 24 %.

Podavanie vysSich koncentrécii kyslika (v niektorych pripadoch az do 100 %) je mozné, hoci u vacSiny
podavacich zariadeni je vel'mi tazké dosiahnut’ koncentracie > 60 % (80 % u deti).

Davka sa ma upravit’ podl'a individualnych potrieb pacienta, s prietokovymi rychlost'ami v rozsahu od 1 do
10 litrov plynu za minttu.

e Pacienti s chronickou dychovou nedostato¢nost’ou:

Kyslik sa musi podavat’ s prietokovymi rychlost’ami od 0,5 do 2 litrov/minttu, rychlosti sa maju upravovat’
na zéklade hodnét plynov v krvi. U¢inna koncentréacia kyslika sa bude udrziavat' pod aroviiou 28 % a
niekedy, u pacientov trpiacich poruchami dychania, ktori su zavisli od hypoxie ako od stimulu dychania,
dokonca nizsie ako 24 %.

e Chronicka dychova nedostato¢nost’ sposobena chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP) alebo
inymi ochoreniami:

Liecba sa upravuje na zaklade hodndt krvnych plynov. Parcidlny tlak kyslika v arterialnej krvi (PaO2) ma

byt > 60 mmHg (7,96 kPa) a nasytenie arterialnej krvi kyslikom > 90 %.

NajcastejsSia rychlost’ podavania je 1 az 3 litre/minttu pocas 15 az 24 hodin/den, priCom sa zahfna aj

paradoxny spanok (Cas najvacsej citlivosti na hypoxémiu pocas dna). PocCas stabilnej doby ochorenia sa

koncentracie CO2 maju sledovat’ dvakrat kazdé 3 — 4 tyzdne alebo trikrat za mesiac, lebo koncentracie CO>

sa mozu pocas podavania kyslika zvySovat’ (hyperkapnia).

e Pacienti s aktnou dychovou nedostatocnostou:
Kyslik sa musi podévat’ s rychlostou od 0,5 do 15 litrov/minttu, prietokoveé rychlosti sa maju upravovat’ na
zaklade hodnot plynov v krvi. V niidzovych pripadoch st u pacientov s tazkymi dychacimi tazkost'ami
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potrebné znacne vyssie davky (az 60 litrov/minttu).

e Mechanicky ventilovani pacienti:

Ak sa kyslik mieSa s inymi plynmi, podiel kyslika v zmesi vdychovanych plynov (FiO2) nesmie klesntit’ pod
21 %. V praxi sa ako dolna hranica pouziva 30 %. V pripade potreby sa podiel vdychovaného kyslika moze
zvysit' na 100 %.

e Pediatricka populécia:

Novorodenec:

U novorodencov sa vo vynimo¢nych pripadoch mozu podavat’ koncentracie az do 100 %, ale lieCba sa musi
désledne sledovat’. Maju sa vyhl'adat’ najnizsie u¢inné koncentracie na dosiahnutie dostato¢nej oxygendcie.
Spravidla treba pri zvazeni rizika poskodenia oci (retinopatia) alebo pl'icneho kolapsu zabranit’ tomu, aby
koncentracie kyslika vo vdychovanom vzduchu neboli vyssie ako 40 %. Tlak kyslika v arterialnej krvi sa
musi dosledne sledovat’ a udrziavat’ na hodnotach nizsich ako 13,3 kPa (100 mmHg). Treba sa vyhnut
kolisaniu nasytenia kyslikom. Okrem toho zabranenim zavaznych kolisani v privode kyslika sa moze znizit’
riziko poSkodenia o¢i. (Pozri aj Cast’ 4.4).

e Zachvatova bolest’ hlavy (cluster headache):
V pripade zachvatovej bolesti hlavy sa pocas 15 mintt podava pomocou dobre tesniacej tvarovej masky
100 % kyslik s prietokovou rychlost’ou 7 litrov/minuatu. Liecba sa ma zacat’ v najskorSom Stadiu krizy.

Hyperbaricka kyslikova terapia:

Davkovanie a tlak sa maju vZdy upravit’ podl’a klinického stavu pacienta a terapia sa ma podavat’ len
po odporucani lekara. NiZSie su v§ak uvedené niektoré odporucania zaloZené na aktualnych
vedomostiach.

Hyperbaricka kyslikova terapia sa vykonava pri tlakoch vyssich ako 1 atmosféra (1,013 baru) od 1,4 do

3,0 atmosféry (obvykle v rozsahu od 2 do 3 atmosfér). Hyperbaricky kyslik sa podava v §pecialnej tlakovej
komore. Kyslikova terapia pri vysokom tlaku sa moze podavat’ pomocou dobre tesniacej tvarovej masky

S kapuciiou zakryvajicou hlavu alebo pomocou trachealnej trubice.

Kazdy liecebny zasah trva v zavislosti od indikéacie 45 az 300 minut.

Hyperbaricka kyslikova terapia akutnych stavov moze niekedy predstavovat’ len jedno alebo dve podavania,
kym terapia chronickych stavov méze znamenat’ az 30 alebo viac podavani kyslika. V pripade potreby sa
mozu tieto podavania opakovat’ dva az tri razy za den.

e Otrava oxidom uhol'natym:

Kyslik sa ma po otrave oxidom uhol'natym podat’ ¢o najskor vo vysokych koncentraciach (100 %), az kym
koncentracia karboxyhemoglobinu neklesne pod nebezpecné hladiny (okolo 5 %). Hyperbaricky kyslik
(poénuc od 3 atmosfér) je indikovany u pacientov s akutnou otravou CO alebo s intervalmi expozicie

> 24 hodin. Okrem toho je hyperbaricka kyslikova terapia opodstatnend u gravidnych zien, pacientov so
stratou vedomia alebo vy$$imi koncentraciami karboxyhemoglobinu. Medzi viacerymi hyperbarickymi
kyslikovymi terapiami sa nema pouzivat’ normobaricky kyslik, pretoze to moze prispievat’ k toxicite.
Pouzitie hyperbarického kyslika sa moze zvazit aj v pripade oneskorenej lieCby otravy CO, a to pomocou
viacerych lieCebnych zasahov s nizkou davkou kyslika.

e Pacienti s dekompresnou chorobou:
Odporuca sa rychla liecba s 2,8 atmosféry, opakovana az do desat’krat, ak priznaky pretrvavaja.

e Pacienti so vzduchovou embdliou:
V tomto pripade sa davkovanie upravuje podla klinického stavu pacienta a hodndt krvnych plynov.
Ciel'ovymi hodnotami su: PaO, > 8 kPa alebo 60 mmHg, nasytenie hemoglobinu > 90 %.

e Pacienti s osteoradionekrozou:
Hyperbaricka kyslikova terapia pri poraneni spdsobenom Ziarenim pozostava z dennych liecebnych zasahov
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v trvani 90 — 120 min pri 2,0 — 2,5 atmosféry pocas asi 40 dni.
e Pacienti s klostridiovou myonekrézou:
Odportca sa, aby sa pocas prvych 24 hodin podavala lie¢ba poc¢as 90 min s 3,0 atmosférami, po ¢om ma

nasledovat’ liecba dvakrat denne pocas 4 — 5 dni az do zistenia klinického zlepSenia.

Spbsob podavania

Normobaricka kyslikova terapia

Kyslik sa podava pomocou vdychovaného vzduchu, najlepsie s pouzitim urcenej pomocky (napr. nosového
katétra alebo tvarovej masky). Prostrednictvom tejto pomdcky sa kyslik podava s vdychovanym vzduchom.
Plyn a nadbyto¢ny kyslik nasledne vychadzaju z tela vo vydychovanom vzduchu a miesaju sa s okolitym
vzduchom (systém ,,bez opatovného vdychovania®). V mnohych pripadoch sa pocas anestézie pouzivaju
osobitné zariadenia so systémom s opidtovnym vdychovanim alebo systémom s recyklovanim tak, aby sa
vydychovany vzduch vdychoval este raz (systém ,,s opatovnym vdychovanim®).

Ak pacient nemo6ze dychat’ samostatne, méze sa poskytnut’ podpora dychania umelym dychanim.

Okrem toho sa kyslik méze privadzat’ priamo do krvného obehu pomocou takzvaného oxygenatora. Pouzitie
mimotelovych zariadeni na vymenu plynov ul’ah¢uje okysli¢ovanie a dekarboxylaciu bez poskodenia
suvisiaceho s agresivnymi postupmi mechanickej ventilacie. Oxygenator, ktory funguje ako umelé pltca,
zabezpecuje lepsi prenos kyslika, a preto sa hladiny plynov v krvi udrziavaji v klinicky povolenych
rozsahoch. Po obnove funkcie pl'ic sa mimotelovy prietok krvi a plynov znizuje a pripadne aj zastavi. Toto
sa stava napr. pocas chirurgickych zasahov na srdci pomocou systému srdcovoplicneho bypassu, ako aj za
inych okolnosti, ktoré vyzaduji mimotelovy obeh, vratane akutnej respiracnej nedostatoCnosti.

Hyperbaricka kyslikova terapia

Hyperbaricka kyslikova terapia sa podava v osobitne skonstruovanej tlakovej komore, kde sa okolity tlak da
zvysit’ az na trojnasobok atmosférického tlaku. Hyperbaricka kyslikova terapia sa moze podavat’ pomocou
dobre tesniacej tvarovej masky s kapucnou zakryvajiicou hlavu alebo pomocou trachealnej trubice.

4.3 Kontraindikacie

Normobaricka kyslikova terapia
Neexistuju ziadne kontraindikécie.

Hyperbaricka kyslikova terapia
Jedinou absolutnou kontraindikaciou pre hyperbaricku kyslikovu terapiu je nelieCeny pneumotorax vratane
restrikéne lieCeného pneumotoraxu (bez hrudnej drendze).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov s respiraénym zlyhanim, ktori potrebuju k stimulacii dychania hypoxicku terapiu, by sa mali
pouzit’ nizke koncentracie kyslika. V takych pripadoch je potrebné dosledné sledovanie lieCby meranim tlaku
kyslika v arterialnej krvi (PaO.) alebo pulzoxymetriou (nasytenie arterialnej krvi kyslikom (SpO.)) a klinické
vysetrenie.

Vysoké koncentracie kyslika by sa mali podavat’ ¢o najkrat$i mozny ¢as potrebny na dosiahnutie
pozadovaného vysledku, pricom je potrebné opakovane kontrolovat’ arteridlny tlak plynu (PaO2) alebo
periférnu saturaciu hemoglobinu kyslikom (SpO2) a vykonat’ klinické vySetrenie.

Pacienti s rizikom hyperkapnického respira¢ného zlyhania

Zv1ast opatrne je potrebné postupovat’ u pacientov s nizkou citlivost'ou na oxid uhli¢ity v arterialnej krvi
alebo s rizikom hyperkapnického respiraéného zlyhania (hypoxického zachvatu) (napr. u pacientov s
chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP), cystickou fibrézou, patologickou obezitou, deformitami
hrudnej steny, nervovo-svalovymi poruchami, predavkovanim liekmi, ktoré sposobuju titlm dychania) a u
pacientov s respiracnym zlyhanim vyvolanym liekmi (opioidmi, barbituratmi), pretoze u tychto pacientov by
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podavanie kyslika mohlo viest’ k d’alSiemu zhorSeniu respiracného zlyhania v dosledku hyperkapnie
spdsobenej vysokymi hladinami oxidu uhli¢itého v krvi, ktoré neutralizuju G¢inky kyslika na receptory.
Doplnkové podéavanie kyslika moéze spdsobit’ titlm dychania a zvySenie PaCO> s naslednou symptomatickou
respira¢nou acidozou (pozri Cast’ 4.8). U tychto pacientov by mala byt kyslikova terapia starostlivo titrovana.
Cielova saturacia kyslika, ktord ma byt dosiahnutd, moze byt nizsia ako u inych pacientov, a kyslik by sa
mal podavat’ s nizSou prietokovou rychlost'ou.

Osobitné opatrenia u pacientov s poSkodenim pluc bleomycinom

Toxicita pltc pri terapii vysokymi davkami kyslika moze sposobit’ poskodenie plc, a to aj ak sa kyslik
podava niekol’ko rokov po tvodnom poskodeni pl'ic bleomycinom, a ciel'ova saturacia kyslika, ktora ma byt
dosiahnuta, méze byt’ nizsia nez u inych pacientov (pozri ¢ast’ 4.5).

Pediatricka populécia

Vzhl'adom na vyssiu citlivost’ novorodencov na suplementovany kyslik by sa v zdujme dosiahnutia
adekvatnej oxygenacie vhodnej pre novorodencov mala stanovit’ najniz$ia i¢inna koncentracia kyslika (pozri
cast’ 4.2). U predcasne narodenych deti a novorodencov méze zvySeny PaO, viest’ k retinopatii
nedonosenych deti (pozri ¢ast’ 4.8). U donosenych alebo takmer donosenych deti sa odporaca zacat’
resuscitaciu vzduchom, nie 100 % kyslikom. U pred¢asne narodenych deti nie je optimalna koncentracia
kyslika a ciel'ova hladina kyslika presne znama. Ak je suplementovany kyslik potrebny, bude sa jeho davka
starostlivo sledovat’ a regulovat’ podl'a pulzoxymetrie.

Hyperbaricka kyslikova terapia (HBOT)

Hyperbaricku kyslikovu terapiu musia podéavat’ kvalifikovani pracovnici na Specializovanych pracoviskach,
ktori poznaji vhodné opatrenia pri podavani hyperbarickej lie¢by a maju vybavenie na ich zaistenie.
Kompresna a dekompresna liecba sa musi rozvrhnut’ tak, aby sa minimalizovalo riziko poskodenia
spdsobeného tlakom (barotrauma).

Pocas HBOT v komore sa moze prejavit tizkost’ zo stiesnenych priestorov a klaustrofébia. U pacientov s
klaustrofobiou, zavaznou uzkost'ou a psychdzou je potrebné dokladne zvazit’ pomer prinosu a rizika HBOT.

Diabeticki pacienti

HBOT moze narusit’ metabolizmus glukézy. Vazokonstrikéné ucinky hyperbarickej lieCby mozu navyse
zhorsit’ subkutanne vstrebavanie inzulinu, v doésledku coho sa u pacienta prejavi hypoglykémia. Bol hlaseny
pokles hladiny glukdzy v krvi poc¢as HBOT. Z tohto dovodu je u diabetickych pacientov podl'a moznosti
potrebné vysetrit’ pred HBOT hladinu glukoézy v krvi.

Poruchy dychacej sustavy

Kvéli dekompresii sa na konci liecby v hyperbarickej komore objem plynu zvySuje, zatial’ o tlak v nej sa
znizZuje, ¢o moze viest’ k ¢iastkovému pneumotoraxu alebo zhor$eniu existujuceho pneumotoraxu. U pacienta
s pneumotoraxom bez drenaze moze dekompresia sposobit’ tenzny pneumotorax.

Pri pneumotoraxe sa musi pred lieCbou vykonat’ drenaz pleuralnych dutin a drendz méze byt potrebna aj pocas
HBOT (pozri Cast 4.3).

Vzhl'adom na riziko expanzie plynu pocas dekompresnej fdzy HBOT by sa navySe mal u pacientov s
nedostato¢ne kontrolovanou astmou, pl'icnym emfyzémom, chronickou obstrukénou chorobou plic
(CHOCHP) a nedavnou operaciou hrudnika starostlivo zvazit’ pomer prinosu a rizika HBOT.

Koronarne choroby
U pacientov s koronarnymi chorobami je potrebné dokladne zvazit’ pomer prinosu a rizika HBOT. U pacientov
s akatnym koronarnym syndromom alebo akttnym infarktom myokardu, ktori tiez potrebujit HBOT, napriklad
pri intoxikacii CO, by sa HBOT mala pouzivat’ opatre vzhl'adom na vazokonstrikény potencial hyperoxie v
koronarnom obehu.

Arterialna hypertenzia
HBOT vyvolava zvySenie systolického aj diastolického krvného tlaku. Plati to tak pre pacientov s
hypertenziou, ako aj bez nej. Vplyv na krvny tlak je vo vSeobecnosti mierny. Pri hyperbarickej terapii je vSak
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v kazdom pripade potrebné postupovat’ opatrne u pacientov s arterialnou hypertenziou a predovsetkym u
tych, ktori uzivaju blokatory kalciového kanala a betablokatory.

Glaukom, odlupenie sietnice, aj po chirurgickej liecbe

Funkcia sietnice je vel'mi citliva na vykyvy koncentréacie kyslika v hemoglobine. Predpoklada sa, ze
niekol’ko sprievodnych faktorov, ako je zvySena tvorba ROS (reaktivnych foriem kyslika) alebo
nerovnovaha medzi prooxida¢nou a antioxida¢nou kapacitou, patri medzi kI'icové faktory raného
poskodenia sietnice, spolu so znizenym perfiznym ocnym tlakom v krvnych cievach. Predpoklada sa, Ze
miestne a docasné obmedzené narusenie perfuzie moze byt potencialnym zdrojom problémov u pacientov s
glaukémom. U pacientov s glaukomom alebo odlupenim sietnice, a to aj po chirurgickom zakroku, je
potrebné dokladne zvazit’ pomer prinosu a rizika HBOT.

Poruchy ucha, nosa a hrdla

V suvislosti s kompresiou/dekompresiou pri HBOT je potrebna opatrnost’ a dokladné postudenie prinosu a
rizika HBOT u pacientov so sinusitidou, otitidou, chronickou rinitidou, laryngokélou, mastoidnou dutinou,
vestibularnym syndrémom, stratou sluchu alebo nedavnou operaciou stredného ucha.

Pokial’ ide o hyperoxiu vyvolanit HBOT, pomer prinosu a rizika HBOT by sa mal dokladne zvazit’ u pacientov
SO:

- zachvatmi, epilepsiou

- nekontrolovanou vysokou horiuckou

Riziko poZiaru:

Kyslik je oxidujuci prvok, ktory podporuje horenie. Vzdy, ked’ sa pouziva kyslik, treba vziat’ do uvahy

zvySené riziko spontanneho vznietenia.

e  Riziko poziaru v domacom prostredi: Pacientov a opatrovatel'ov je potrebné upozornit’ aj na riziko
poziaru v pritomnosti inych zdrojov vznietenia (fajcenie, plamene, iskry, varenie, riry na pecenie atd’.)
a/alebo vysoko horl’avych latok, najma mastnych latok (oleje, tuk, krémy, masti, lubrikanty atd’.). Pri
pouzivani kyslika by sa na ruky a tvar alebo vnitornt ¢ast’ nosa mali pouzivat’ len produkty na baze
vody.

e  Riziko poziaru v lekarskom prostredi: toto riziko sa zvysSuje pri zakrokoch spojenych s diatermiou,
defibrilacnou a elektrokonverznou terapiou.

e  Poziar mdze nastat’ pri otvarani ventilu (frikéné teplo).

Pri ndhodnych poziaroch za pritomnosti kyslika doslo k termalnym popaleninam.

Manipulicia s tlakovymi fPaSami:

Opatrovatel'ov a vsetky osoby, ktoré manipuluju s tlakovymi fl'aSami na lieCebné ucely, je potrebné
upozornit’ na potrebu opatrnej manipulécie s tlakovymi flasami, aby sa predislo poskodeniu zariadenia,
predovsetkym ventilu. Poskodenie zariadenia mdze spdsobit’ upchatie vyvodu a/alebo zobrazenie
nespravnych informacii na manometri, ktoré sa tykaju zvySného obsahu kyslika a jeho podavania, ¢o moze
viest’ k podavaniu nedostatocného alebo ziadneho kyslika.

[Uvedie sa len v SPC kryogénnych foriem]
Omrzliny suvisiace s priamym kontaktom s tekutym kyslikom:

kyslik sa meni na tekutinu priblizne pri teplote -183 °C.

Pri takychto nizkych teplotach méze kontakt tekutého kyslika s pokozkou alebo sliznicami spdsobit’
omrzliny.

Pri manipulécii s kryogénnymi nddobami sa musia prijat’ osobitné bezpecnostné opatrenia:

musi sa pouzit’ primerany ochranny odev (rukavice, okuliare, vol'ny odev a nohavice prekryvajuce topanky).
Ak sa tekuty kyslik dostane do kontaktu s pokozkou alebo ocami, je potrebné postihnuté oblasti umyt’
vel’kym mnozstvom studenej vody alebo pouzit’ studené obklady;

v pripade takychto poraneni je potrebné okamzite vyhladat’ pomoc lekara.
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45 Liekové a iné interakcie

Vdychnutie vysokej koncentracie kyslika moze zhorsit’ pl'icnu toxicitu spojent s lickmi ako bleomycin (aj
ked sa kyslik podava niekol’ko rokov po pdvodnom poskodeni pI'ic vyvolanom bleomycinom), amiodarén,
nitrofurantoin a pri intoxikacii parakvatom.

, Suplementacii kyslikom je potrebné sa vyhnut’, ak pacient nie je hypoxemicky.

Kyslik moze tiez zhorsit’ Gtlm dychania vyvolany alkoholom.

V pritomnosti kyslika podlieha oxid dusnaty rychlej oxidacii a vytvara nadradené dusikaté derivaty, ktoré
drazdia prieduskovy epitel a alveolarno-kapilarnu membranu. Hlavnou vzniknutou zlu¢eninou je oxid
dusicity (NO2). Rychlost’ oxidacie je priamo imerna uvodnym koncentraciam oxidu dusnatého a kyslika vo
vdychovanom vzduchu a dizke kontaktu medzi NO a Os.

V pritomnosti inych zdrojov vznietenia (faj¢enie, plamene, iskry, riry na pecenie atd’.) a/alebo vysoko
horTavych latok (oleje, tuk, krémy, masti, lubrikanty atd’.) hrozi riziko poziaru (pozri ¢ast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach preukézali po podavani kyslika s vysokym tlakom a vysokymi koncentraciami
reprodukcnu toxicitu (pozri Cast’ 5.3).

Klinicky vyznam tohto zistenia pre I'udi nie je zndmy.

Normobaricka kyslikova terapia
Normobaricka terapia (tlak menej ako 0,6 atmosféry) moze byt v pripade potreby podavana len v
tehotenstve, napr. pri zivotne ddlezitych indikaciach, u zien v kritickom stave alebo pri hypoxémii.

Hyperbaricka kyslikova terapia

Mnozstvo zdokumentovanych skisenosti s pouzitim HBOT u tehotnych Zien je obmedzené, bol vSak
preukazany prinos HBOT pre plod v pripade intoxikacie CO u tehotnych Zien. V ostatnych situdciach by sa
HBOT mala pocas tehotenstva pouzivat’ opatrne, pretoze vplyv potencialneho zvysSenia oxida¢ného stresu v
dosledku nadmerného kyslika na plod nie je znamy. Pouzitie HBOT by sa malo posudit’ u kazdého jedného
pacienta, pocas tehotenstva je vSak pripustné pri zivot ohrozujucich indikaciach.

Dojcenie
Medicinalny kyslik sa pocas laktacie moze pouzivat bez rizika pre dojca.

Fertilita
Nie su k dispozicii informécie o potencialnych ucinkoch lie¢by kyslikom na muzsku alebo zensku fertilitu.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Normobaricka kyslikova terapia
Kyslik nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Hyperbaricka kyslikova terapia
Po HBOT boli hlasené pripady poruchy videnia a sluchu, ktoré mozu ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti by sa mali vyhybat’ vedeniu vozidiel a obsluhe strojov az do uplného vymiznutia vSetkych
negativnych uc¢inkov na pozornost’ a ostrazitost.

4.8 Neziaduce ucinky
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Ro6zne tkaniva maja réznu citlivost’ na hyperoxiu. Najcitlivejsie su plica, mozog a oci.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie dychacej sustavy
e Pri okolitom tlaku sa prvé priznaky (tracheobronchitida, bolest’ pod hrudnou kost'ou a suchy kaser’)

prejavia uz po 4 hodinach od expozicie 95 % kysliku. K znizeniu forsirovane;j vitalnej kapacity moze
dojst’ do 8 — 12 hodin po expozicii 100 % kysliku, av§ak na zavazné poskodenie je potrebna ovel'a
dlhsia expozicia. Po 18 hodinach od expozicie 100 % kysliku mozZno pozorovat’ intersticialny edém,
ktory moze viest k plicnej fibroze. Uinky na dychaciu ststavu hlasené pri HBOT st vo
vseobecnosti podobné ako ucinky pozorované pocas normobarickej kyslikovej terapie, Cas to
nastupu priznakov je vSak kratsi.

e Pri vysokych koncentraciach kyslika vo vdychovanom vzduchu/plyne dochédza k zniZeniu
koncentracie/tlaku dusika. Koncentracia dusika v tkanivach a pl'icach (alveolach) preto klesa. Ked’
sa kyslik dostava z alveol do krvi rychlejSie nez je dodavany prostrednictvom vdychovaného plynu,
modze dojst’ ku kolapsu alveol (vzniku atelektazy). Vytvorenie atelektatickych usekov v pl'icach
vedie kvoli nedostato¢nej vymene plynov v tychto usekoch napriek dobrej perfuzii k riziku zhorSenej
saturacie arterialnej krvi kyslikom. Pomer ventilacie a perfuzie sa zhorSuje, ¢o sposobuje
intrapulmonarne skraty.

U pacientov s dlhodobymi ochoreniami spojenymi s chronickou hypoxiou a hyperkapniou moze dojst’ k
zmene modalit ventilacnej kontroly. Za tychto okolnosti moze podéavanie prili§ vysokych koncentracii
kyslika spdsobit’ utlm dychania vratane zhorsenia hyperkapnie, respiracnej acidozy a v konecnom doésledku
zastavenia dychania (pozri ¢ast’ 4.4). Podavanie kyslika pacientom s utlmom dychania vyvolanym liekmi
(opioidmi, barbituratmi) alebo s CHOCHP by mohlo ventilaciu d’alej utlmit’, pretoze pri tychto stavoch
hyperkapnia nedokaze stimulovat’ centralne chemoreceptory, zatial’ ¢o hypoxia je stale schopna stimulovat’
periférne chemoreceptory.

Centralna nervova toxicita

Pri HBOT mozno pozorovat’ centralnu nervovu toxicitu. Centralna nervova toxicita sa moze vyvinut’, ked’
pacienti vdychuji 100 % kyslik pri tlaku nad 2 ATA. Medzi prvé prejavy patria zahmlené videnie,
obmedzené periférne videnie, tinitus, naruSenie dychania a lokalizované svalové zasklby, najma v ocCiach,
ustach a na Cele. Pokracujuca expozicia moéze vyvolat’ zavrat a nevolnost’. Nasleduje zmenené spravanie
(Gzkost, zmitenost’, podrazdenost’) a nakoniec generalizované kice. Predpoklada sa, ze vyboje vyvolané
hyperoxiou su reverzibilné, nezanechavaji ziadne zvyskové neurologické poskodenie a po zniZeni
¢iasto¢ného tlaku vdychovaného vzduchu vymiznu.

Neziaduce udalosti spojené s HBOT

e Medzi neziaduce u¢inky HBOT patri barotrauma alebo nésledky viacnasobnych a rychlych
kompresii/dekompresii. Va¢§ina z nich nie je spojena len s pouzitim kyslika a mdze sa vyskytnat u
pacientov pod kyslikom, ako aj u oSetrujucich zdravotnikov vdychujticich okolity hyperbaricky
vzduch. Ide o barotraumu spojent s usami, prinosovymi dutinami a hrdlom, pI'icnu barotraumu a iné
druhy barotraumy (zubov atd’.).

e Vzhladom na to, Ze niektoré hyperbarické komory su relativne malé, u pacientov sa moze prejavit
uzkost zo stiesnenych priestorov, ktora nie je priamym dosledkom kyslika.

Oc¢na toxicita

Pri opakovanej hyperbarickej lie¢be bola hlasena progresivna myopia. Mechanizmus zostava nejasny,
uvazuje sa vSak o zvySenom refrak¢nom indexe SoSovky. Vécsina pripadov bola spontanne reverzibilna. Po
viac nez 100 oSetreniach sa vSak riziko nezvratnosti zvysilo. Po ukonc¢eni HBOT bola reverzia myopie v
prvych tyzdnoch obvykle rychla a nasledne pokracovala d’alej miernejSim tempom pocas obdobia od
niekol’kych tyzdnov az do jedného roka.

Limit poc¢tu HBOT oSetreni, lehot alebo trvania nie je mozné odhadnut’. Tieto hodnoty siahali od 8 az do viac
nez 150 oSetreni.
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Retinopatia nedonosenych deti: pozri nizsie.

Pediatricka populacia

U predc¢asne narodenych deti vystavenych vysokym koncentraciam kyslika sa moze vyskytnut’ retinopatia
nedonosenych deti (retrolentdlna fibropldzia).

Neziaduce reakcie uvedené v tabul’kach nizsie su zoradené podl'a triedy organovych systémov (System
Organ Class, SOC) a frekvencii vyskytu.
Frekvencia je definovana podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000),
nezname (frekvenciu nemozno z dostupnych tidajov odhadnut). Pri kazdom zoskupeni podl'a frekvencie st
neziaduce reakcie uvedené v poradi podla klesajucej zavaznosti.

Neziaduce reakcie spojené s normobarickou kyslikovou terapiou

Vel'mi Casté Casté Menegj Zriedkavé Velmi Nezname (frekvenciu
(>1/10) (>1/100 | casté (>1/10 000 | zriedkave nemozno z
az (=1/1000 | az (< 1/10 000) | dostupnych udajov
<1/10) | az<1/100) | <1/1000) odhadnut))
Atelektaza PI'icna toxicita:
Poruchy - Tracheobronchitida
dychacej (bolest’ pod
sustavy, hrudnou kost’ou,
hrudnika a suchy kasel’)
mediastina - Intersticialny edém
- Plicna fibroza
ZhorSenie
hyperkapnie u
pacientov s
chronickou
hyperkapniou
lieCenych
mimoriadne vysokou
FiO;
¢ Hypoventilacia
e Respiracna aciddza
e Respiracné zlyhanie
Poruchy Retinopatia
oka nedonosenych
deti
Celkové Suché slizni¢né
poruchy a tkanivo, miestne
reakcie v podrazdenie a zapal
mieste sliznice
podania
Neziaduce reakcie spojené s hyperbarickou kyslikovou terapiou
Velmi ¢asté | Casté Menej Casté | Zriedkavé Vel'mi Nezname
(= 1/10) (> 1/100 (>1/1000 az | (>1/10 000 az | zriedkavé (frekvenciu
az < 1/10) | <1/100) < 1/1 000) (<1/10 000) | nemozno z
dostupnych udajov
odhadnut)
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Poruchy Dychavi¢nost’ Poruchy dychace;j

dychacej sustavy

sustavy,

hrudnika a

mediastina

Poruchy Zachvaty

nervoveho

systému

Poruchy Lokalizované

kostrovej a svalové zasklby

svalovej

sustavy a

spojivového

tkaniva

Poruchy Bolest’ ucha Prederavenie Zavrat, poruchy

ucha a tympanickej sluchu, akttny

labyrintu membrany serozny zapal
stredného ucha,
tinitus

Poruchy Nevol'nost’

gastrointestin

alneho traktu

Psychické Nezvycajné

poruchy spravanie

Poruchy oka | Progresivna Obmedzené

myopia periférne videnie,

zahmlené videnie,
sivy zakal

Urazy, Barotrauma

otravy a (prinosové

komplikacie | dutiny, ucho,

liecebného pluca, zuby

postupu atd’.)

Poruchy Hypoglykémia

metabolizmu u diabetickych

a vyZzivy pacientov

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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

Toxické u¢inky kyslika sa menia v zavislosti od tlaku vdychovaného kyslika a dizky trvania expozicie.
Priznaky intoxikacie kyslikom st rovnaké ako priznaky hyperoxie.

Medzi priznaky pllcnej toxicity patria tracheobronchitida (bolest pod hrudnou kostou, suchy kasel),
intersticialny edém a pl'icna fibréza.

Priznaky toxicity centralneho nervového systému pri HBOT zahfiaju tinitus, poruchy zraku a sluchu a

lokalizované kice, hlavne v oCiach, ustach a na Cele. PredlZzend expozicia moze spdsobit’ zavrat a nevolnost,
nasledné zmeny osobnosti (izkost,, zméatenost’, podrazdenost’), stratu vedomia a nakoniec generalizované kice.
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Toxicita o¢i pri HBOT zahfiia rozmazané videnie a obmedzené periférne videnie.

Pediatricka populacia
Toxicita u novorodencov: u pred¢asne narodenych deti vystavenych vysokej koncentrécii kyslika sa moze
prejavit’ retinopatia nedonosenych deti.

Pacienti s rizikom hyperkapnického respiracného zlyhania
Podévanie doplnkového kyslika moze spdsobit’ ttlm dychania a zvySenie PaCO; s naslednou symptomatickou
respiracnou acidozou.

V pripade intoxikécie spojenej s hyperoxiou by sa mala kyslikova terapia obmedzit’ alebo ak to je mozné,
prerusit’ a mala by sa zacat’ podavat’ symptomatickad liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: medicinalne plyny, ATC kod: VO3ANO1

Kyslik je pre Zivé organizmy Zivotne dolezity a vSetky tkaniva musia byt nepretrzite okysliCované, aby sa
zabezpecila produkcia energie bunkami. Kyslik vo vdychovanom vzduchu vstupuje do pl'tic, kde difunduje
pozdiZ stien alveol a okolitych krvnych kapilar a potom prechddza do krvného obehu (hlavne ako viazany na
hemoglobin), ktory ho prepravuje do zvysku tela. Je to normalny fyziologicky proces, ktory je pre prezitie
organizmu nevyhnutny.

Podévanie d’alSieho kyslika pacientom s hypoxiou zlepsi privod kyslika do telesnych tkaniv.

Kyslik pod tlakom (hyperbaricka kyslikova terapia) pomaha vyznamne zvySovat’ mnozstvo kyslika, ktoré sa
moze absorbovat’ do krvi (vratane tej Casti, ktora nie je viazana na hemoglobin), a v désledku toho tiez
zlepsuje privod kyslika do telesnych tkaniv.

Pri liecbe plynovej alebo vzduchovej embolie zniZi vysokotlakové hyperbarické okysli¢ovanie objem bublin
plynu. V dosledku toho sa plyn mdze absorbovat’ z bubliny do krvi G¢innejsie a potom bude odchadzat’

z pltc vo vydychovanom vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdychovany kyslik sa absorbuje vo vymene plynov zavislej od tlaku medzi alveoly a kapilarnu krv, ktora
nimi prechadza.

Kyslik (hlavne viazany na hemoglobin) sa prepravuje do vSetkych telesnych tkaniv v systémovom obehu.
Len vel'mi mala ¢ast’ kyslika v krvi sa vol'ne rozpusta do plazmy.

Kyslik je esencialna zlozka pri vzniku energie pocas intermediarneho metabolizmu v bunke — aerébne;j
produkcie ATP v mitochondriach. Skoro vSetok kyslik absorbovany telom sa vydychuje ako oxid uhli¢ity
vytvarany v tomto intermedidrnom mechanizme.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V pokusoch na zvieratich viedol oxidacny stres k dysmorfogenéze plodu, potratom a zniZeniu rastu

v maternici. Nadmerny kyslik po¢as gravidity moze vyvolat abnormality vo vyvoji neuralnej trubice. Dlhsie
trvajuca liecba hyperbarickym kyslikom pocas gestacie u mysi, potkanov, chrckov a kralikov bola
fetotoxicka a teratogénna. Iné pokusy na zvieratach naznacili, Ze niz$ia expozicia hyperbarickému kysliku
nemala neziaduce uéinky na vyvoj. V testoch in vitro s cicavéimi bunkami kyslik preukazal mutagénne
ucinky. Hoci dostupné udaje nenaznacuju v pripade hyperbarického kyslika podporny a¢inok na vznik
nadorov, konvenéné $tidie karcinogenity nie sa zname. Co sa tyka farmakodynamiky a toxicity po
opakovanom podavani, nie je zname ziadne riziko okrem tych, ktoré boli popisané v predchadzajtcich
Castiach.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Medicinalny kyslik vyznamne podporuje horenie a sposobuje, Ze latky intenzivne horia vratane tych, ktoré za
beznych okolnosti na vzduchu nehoria. Je vel'mi nebezpecny v pritomnosti olejov, tukov, térovych latok a
mnohych plastov vzhl'adom na riziko spontanneho vznietenia v pritomnosti medicinalneho kyslika v relativne
vysokych koncentraciach.

6.3 Cas pouzitePnosti

Plynny medicinalny kyslik sa méze uchovavat’ 5 rokov po datume uvedenom na fl’asi.
Tekuty medicinalny kyslik sa m6ze uchovavat’ 6 mesiacov po ditume uvedenom na nadobe alebo cisterne.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Plynny medicinalny kyslik:

- FTase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ pri teplote —20 °C az +65 °C.

- FTase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ vo zvislej polohe, okrem flias na stlaceny plyn s vypuklym
dnom, ktoré sa maji uchovavat’ vodorovne alebo v debnéch.

- FlaSe na stlaceny plyn sa maju chréanit’ pred pAdom alebo mechanickym narazom napr. upevnenim fl'ase
alebo jej ulozenim do debny.

- Flase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ v dobre vetranom priestore, ktory sa pouziva vyhradne
na uchovavanie medicinalnych plynov. Toto miesto na uchovavanie nesmie obsahovat’ horl'avé latky.

- Flase na stlaceny plyn, ktoré obsahuju iny druh plynu alebo plyn odlisného zloZenia, sa maji uchovavat
osobitne.

- Plné a prazdne fl'aSe na stlaceny plyn sa majii uchovéavat’ osobitne.

- FTase na stlaceny plyn sa nesmu uchovavat’ v blizkosti zdrojov tepla. Ak existuje riziko poziaru,
presuiite ich na bezpe¢né miesto.

- FlaSe na stlaceny plyn sa musia uchovavat’ zakryté a dobre chranené proti nepriaznivym
poveternostnym vplyvom.

- Po pouziti zatvorte ventily flias.

- Po vyprazdneni vratte fl'asu dodavatel'ovi.

- Na mieste uchovavania musia byt viditene umiestnené varovné oznamenia zakazujuce fajcenie
a otvoreny ohen.

- O mieste uchovavania flias by mali byt informované pohotovostné sluzby.

Kvapalny medicinalny kyslik

Nadobu alebo cisternu uchovavajte na dobre vetranom mieste pri teplote —20 °C az +50 °C.

Neuchovéavajte v blizkosti zapalnych a horlavych materidlov a zdrojov tepla ani otvorené¢ho ohia. Ak existuje
riziko poZiaru, presunite ich na bezpené miesto.

V blizkosti nadoby alebo cisterny nefajite.

Preprava sa musi vykonavat’ podl'a medzinarodnych pravidiel o preprave nebezpe¢ného materialu.

Chraite pred stykom s olejmi, tukmi alebo uhl'ovodikmi.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Plynny medicinalny kyslik
Plynny medicinalny kyslik sa uchovava vo fl'asiach na stlaceny plyn v plynnom stave pod tlakom 150, 200
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alebo 300 barov (pri teplote 15 °C). Flase st vyrobené z ocele alebo hlinika. Ventily flia§ st vyrobené

Z mosadze, ocele alebo hlinika.

Obal

Dodavané vel’kosti (1)*

Hlinikova fl'asa s ventilom so zabudovanou regulaciou tlaku

1,2,35,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Ocel'ova fl'asa s ventilom so zabudovanou regulaciou tlaku

1,2,3,5,7, 8,10, 11, 20, 30, 40,
47, 50

Hlinikova fl'asa so Standardnym alebo step-down ventilom

1,2,3,5,7,8, 10, 11 20, 30, 40,
47,50

Ocel'ova fl'asa so Standardnym alebo step-down ventilom

1,2,3,5,7,8, 10, 11,20, 30, 40,
47, 50

ventilom

Zostavy ocelovych flias so standardnym alebo step-down

4 x 50, 8 x50, 12 x 50, 16 x 50,
20 x50

ventilom

Zostavy hlinikovych flia$ so standardnym alebo step-down

4 x50, 8 x50, 12 x 50, 16 x 50,
20 x50

*7 1,401 a 471 iba pre 150 bar plniaceho tlaku.

Druh ventilu Vystupny tlak Poznamky
Ventil so zabudovanou 4 bary (na vystupe z hrdla)
regulaciou tlaku

Standardny ventil

150, 200 alebo 300 barov (ked’
je flasa na stlaceny plyn plna)

Pouzivajte len s vhodnym
redukénym zariadenim.

Step-down ventil

60-70 barov

Iba pre f'ase 300 barov.
Pouzivajte len s vhodnym
redukénym zariadenim.

Flase na stlaceny plyn zodpovedaju poziadavkam smernice 1999/36/ES.

Farebné oznacenie zodpoveda norme EN 1089-3: biele telo a biely koniec fTaSe.
Ventily zodpovedaju poziadavkam normy EN ISO 10297.
Tradi¢né ventily a step-down ventily zodpovedaju normam NEN 3268 (NL), DIN 477 (DE), BS 341-3 (UK)
a NBN 226 (BE), EN ISO 407, 1SO 5145.
Ventily so zabudovanym regulatorom tlaku zodpovedaju aj norme EN ISO 10524-3.

Flase na stlaceny plyn s obsahom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaja
(z) m® kyslika je naplnena do 150 barov.

Objem (x) v litroch 1 2 5 i 10 20 30 40 47 50
Obsah v kg (y) 0,217 | 0,434 | 1,086 | 1,52 2,17 4,34 6,51 8,69 | 10,21 | 10,86
Objem kyslika vm? | 0,160 | 0,321 | 0,80 | 1,12 1,60 3,21 4,81 6,41 7,53 8,02
@)

Objem (x) v litroch | 4x50 | 8x50 | 12x50 | 16x50 | 20x50

Obsah v kg (y) 43,4 | 86,8 130 174 217

Objem kyslikavm?| 32,1 | 64,1 | 96,2 | 1282 | 160,3

(2)

FTase na stlaeny plyn s obsahom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaju
(z) m?® kyslika je naplnena do 200 barov.

[Objem (x) vlitroch | 1 |

2

| 3 [ 5 ] &8 |

10 | 11 | 20 | 30

40
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Obsah v kg (y) 0,288 | 0,577 | 0,86 | 1,44 2,30 2,88 3,17 5,77 8,65 11,5
Objem kyslika vm? | 0,212 | 0,425 | 0,637 | 1,125 | 1,70 2,12 2,33 4,33 6,37 8,49
(@)
I
Objem (x) v litroch | 50 |4x50 8 x50 12 x 50 16 x 50 | 20 x 50
Obsah v kg (y) 14,4 | 57,7 115 173 231 288
Objem kyslika v m* | 10,61 | 42,5 85,0 127,5 170,0 | 212,0
(2)

FTase na stlaceny plyn s obsahom (x) litrov obsahuju (y) kg plynu a pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar dodavaju
(z) m? kyslika je naplnena do 300 barov.

Objem (x) v litroch 1 2 5 10 20 30
Obsah v kg (y) 0,413 0,826 | 2,06 | 4,13 8,26 12,4
Objem kyslika vm? | 0,308 | 0,616 | 1,54 | 3,08 6,16 9,24
(@)

Objem (x) v litroch | 50 |4x50|8x50|12x50 | 16 x 50 | 20 x 50
Obsah v kg (y) 20,6 | 82,6 | 165 248 330 413
Objem kyslikavm?| 154 | 61,6 | 123 185 246 308
(2)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Kvapalny medicinalny kyslik

Kvapalny medicindlny kyslik je baleny v mobilnych kryogénnych nadobach. Mobilné kryogénne nadoby st
vyrobené z vonkajsej a vnitornej nadoby z nehrdzavejicej ocele s vakuovou izolaénou vrstvou medzi nimi a
vybavené jednoucelovym plniacim otvorom a pripojenim hadice na odber. Ventily sa vyrabaju z mosadze,
nehrdzavejlcej ocele a/alebo bronzu a su urcené zvlast pre nizke teploty.
Tieto nadoby obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.
Objem nadob sa pohybuje od 10 do 1 100 litrov.
Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem nadoby v litroch Kapacita pre kvapalny kyslik | Ekvivalentné mnoZstvo
v litroch plynného kyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm
10 10 8,53
az
1100 1100 938,3

Nie vsetky vel'kosti nddob musia byt uvedené na trh.

Kvapalny medicinalny kyslik

Kvapalny medicinalny kyslik je baleny v mobilnych kryogénnych cisternach a pevnych kryogénnych

nadobéch.

Mobilné kryogénne cisterny st vyrobené z vonkajsieho a vnutorného obalu z nehrdzavejucej ocele. Ventily sa

vyrabaju z mosadze, nehrdzavejicej ocele a/alebo bronzu a st urcené zvlast pre nizke teploty.
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Tieto cisterny obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.
Objem cisterien sa pohybuje od 9 000 do 26 000 litrov.
Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem cisterny v litroch Kapacita pre kvapalny kyslik | Ekvivalentné mnoZstvo
v litroch plynného kyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm
9 000 9 000 7677
az
26 000 26 000 22178

Nie vsetky vel'kosti cisterien musia byt uvedené na trh.

Pevné kryogénne nadoby st Specialne ocel'ové nadrze s dvojitou stenou oddelenou vysokym vakuom. Ventily
sa vyrabaju z mosadze, nehrdzavejucej ocele a/alebo bronzu a st ur¢ené zvlast pre nizke teploty. Tieto nadoby
obsahuju kyslik v kvapalnom stave s vel'mi nizkou teplotou.

Objem nadob sa pohybuje az do 50 000 litrov.

Kazdy liter kvapalného kyslika poskytuje pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar 853 litrov plynného kyslika.

Objem nadoby v litroch Kapacita pre kvapalny kyslik | Ekvivalentné mnoZstvo
v litroch plynného Kkyslika v m? pri
teplote 15 °C a tlaku 1 atm
Az do 50 000 litrov 50 000 litrov 42 650

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia..
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Plynny medicinalny kyslik

Priprava pred pouZitim
Dodrzujte pokyny dodéavatela, najma tieto:

. Ak je flasa na stlaceny plyn viditeI'ne poSkodena alebo existuje podozrenie na poskodenie ¢i expoziciu
extrémnym teplotam, fl'aSa na stlateny plyn sa nesmie pouzit’.

. Treba sa vyhnut kazdému styku s olejom, tukom alebo uhl'ovodikmi.

. Pred pouzitim odstrante plombu z ventilu a ochranny uzaver.

. Mo6zu sa pouzit’ len zariadenia vhodné na pouzitie s konkrétnou f'aSou na stlaceny plyn a tymto
konkrétnym plynom.

. Skontrolujte, ¢i st rychlospojovaci konektor a regulator Cisté a ¢i st spoje v dobrom stave.

. Pomaly otvorte ventil fl'aSe — najmenej o pol otacky.

. Pri otvarani a zatvarani ventilu fTase na stlaCeny plyn sa nesmu pouzit klieste ani iné néstroje, aby

nedoslo k poskodeniu.
Forma balenia sa nesmie menit’.

. Podrla pokynov dodavanych s reguldtorom skontrolujte, ¢i nedochadza k tiniku. Nepokusajte sa
opravit’ unik z ventilu ani zariadenia sami (ak nejde o vymenu tesnenia alebo tesniaceho krazku).
. V pripade tniku zatvorte ventil a odpojte regulator. Ak plyn z flase d’alej unikd, fl'asu vyprazdnite

mimo uzavretého priestoru. Chybné fl'ase oznacte, umiestnite ich v priestore ur¢enom na reklamované
flaSe a vrat'te dodavatel'ovi.

. V pripade flia$, ktoré majt zabudovany ventil regulatora tlaku, nie je potrebné pouzivat’ oddeleny
regulator tlaku. Zabudovany ventil regulatora tlaku ma rychlospojovaci konektor na pripojenie
ventilov podla poziadavky, ale aj osobitny vyvod na konStantny prietok plynu, kde sa prietok da
regulovat’.

Pouzitie flase na stlaceny plyn
. Presun plynu pod tlakom je zakazany.
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° V miestnostiach, kde sa lie¢i medicinalnym kyslikom, st prisne zakazané fajéenie a manipulacia
S otvorenym ohiiom.

. Ked’ sa fl'asa pouziva, musi sa upevnit’ na vhodné stabilné miesto.

. Ak tlak vo flasi klesne do bodu, ked’ je indikator ventilu v Zltom poli, treba zvazit’ vymenu fl'ase na
stlaceny plyn.

. Ked’ vo fTasi na stlateny plyn ostane malé mnozstvo plynu, ventil flaSe sa musi zavriet’. Ponechanie
malého mnozstva plynu vo fT'asi je dolezité, aby sa zabranilo vstupu kontaminantov.

. Ventily prdzdnych flia$ na stlaceny plyn sa musia zavriet’.

Po pouziti sa ventil flaSe musi zavriet’ utiahnutim rukou. Uvolnite tlak reguldtora alebo spoja.

Kvapalny medicindlny kyslik

Mobilna kryogénna ndadoba

Vseobecné informdcie

Medicinalne plyny sa musia pouzivat’ len na liecbu.

Rézne druhy a kvality plynov sa musia navzajom oddelit’.

PIné a prazdne plynové fT'ase sa musia uchovavat’ osobitne.

Na mazanie zavitov skrutiek, ktoré st zaseknuté alebo sa daju tazko pripojit, nikdy nepouzivajte tuk, olej
ani podobné latky.

S ventilmi a pripajanymi zariadeniami pracujte ¢istymi nemastnymi (od krémov na ruky a pod.) rukami.
Pouzivajte len Standardné vybavenie urcené na pracu s medicinalnym kyslikom.

Priprava na pouzitie

Pouzivajte len davkovacie zariadenia urcené na pracu s medicinalnym kyslikom.

Skontrolujte, ¢i je automatické spojovacie alebo davkovacie zariadenie Cisté a i st tesnenia funkéné. Nikdy
nepouzivajte nastroje na tlakové ani prietokové regulatory ur¢ené na manualne pripojenie, pretoze moze
dojst’ k poskodeniu spoja.

Pomaly otvorte ventil fl'ase — najmenej o pol otacky.

Podrla pokynov dodévanych s reguldtorom skontrolujte, ¢i nedochadza k tniku.

V pripade Gniku sa ventil musi uzavriet’ a regulator odpojit. Chybné fl'ase oznacte, ulozte ich osobitne a
vratte dodavatel'ovi.

Pouzitie

V miestnostiach, kde sa lieci kyslikom, je prisne zakazané fajCenie a manipulacia s otvorenym ohtiom.

V pripade poziaru alebo ak sa nadoba nepouziva, zariadenie zatvorte.

V pripade poziaru nadoby vyneste do bezpecia.

Vicsie nadoby sa musia prepravovat’ prostriedkami ur¢enymi na tieto ucely.

Osobitnl pozornost’ venujte pripojenym zariadeniam, ktoré sa nemaji nahodne uvolnit.

Ked’ je nddoba prazdna, prietok plynu klesa. Zatvorte vystupny ventil a po uvolneni tlaku odstrafte vSetky

spojky.

Mobilnd kryogénna cisterna a pevné kryogénne ndadoby

S tymito nadobami méze manipulovat’ len dodavatel plynu.
7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
SOL S.p.A.

via Borgazzi 27

20900 Monza
Taliansko

8. REGISTRACNE CiSLA
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Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny: 87/0473/13-S
Medicinalny kyslik kvapalny SOL 100 % medicinalny plyn, kryogénny (cisterna): 87/0474/13-S
Medicinalny kyslik plynny SOL 100 % medicinalny plyn, stla¢eny: 87/0475/13-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. december 2013

Datum posledného predlzenia registracie: 27.december 2013

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2024
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