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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

Medicinalny kyslik plynny SIAD 99,5%
stlateny medicinalny plyn
kyslik

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Medicinalny kyslik plynny SIAD a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym ako pouZijete Medicinalny plynny SIAD
3. Ako pouzivat’ Medicinalny kyslik plynny SIAD

4. Mozné vedl'ajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Medicinalny kyslik plynny SIAD

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Medicinalny kyslik plynny SIAD a na &o sa pouZiva
Medicinalny kyslik plynny SIAD obsahuje najmenej 99,5 % V/V (objemovych percent) kyslika (oxygenum).

Medicinalny kyslik plynny SIAD sa pouZziva ako dodato¢ny zdroj kyslika pri liecbe nasledujucich stavov:
Stcast’ anestézie (narkozy) a intenzivnej starostlivosti, ako je:

- pred a pooperacna starostlivost’

- lie¢ba nahlych srdcovych a dychacich zastav pri poraneniach alebo po uziti liekov

- ozivovanie chorych v kritickom stave, ked’ je poskodeny krvny obeh

- oZzivovanie novorodencov.

Na liec¢bu nedostatku kyslika (hypoxie) v mnohych pripadoch, ako su:
- vazne ochorenie srdca a plic

- 80k, silné krvacanie

- uzavretie srdcovych ciev

- otrava oxidom uhol'natym

- vysoka horucka (40-41°C).

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Medicinalny kyslik plynny SIAD

Medicinalny kyslik je iba na lekarsky predpis. Uistite sa, Ze Vas oSetrujuci lekar vie o vSetkych vaSich
zdravotnych problémov, ktoré mozete mat.

Upozornenia a opatrenia

- pri predcasne narodenych det'och ¢i U starSich l'udi trpiacich dlhodobym zapalom priedusiek
(bronchitidou), kde je potrebné brat’ ohl'ad na predpisané mnozstvo prietoku medicindlneho kyslika

- ak sa medicinalny kyslik aplikuje v tlakovej (hyperbarickej) komore s prevadzkovym tlakom vy$§im ako
3 bary, davka sa ma obmedzit’ na 3 hodiny.

Iné lieky a Medicinalny kyslik plynny SIAD
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Farmakokinetickd aktivita medicinalneho kyslika plynného sa modifikuje zmenami v parcialnom tlaku oxidu
uhli¢itého v krvi, ale bez vel'kého klinického vyznamu. Vysoka frakcia kyslika méze zhorSovat’ poskodenie
plac toxickymi latkami ako st bleomycin, nitrofurantoin. Dalej moze vysoka frakcia kyslika reagovat’ napr.
so zluc¢eninou NO (oxid dusnaty) za vzniku reaktivnych zlacenin NO2 a NOx.

Tehotenstvo,dojcenie a plodnost’
Medicinalny kyslik mézu pouzivat’ i tehotné alebo dojciace Zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie medicindlneho kyslika neobmedzi vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. V pripade,
ze potrebujete kyslik neustale, vasu schopnost’ Soférovania a riadenia strojov musi vopred posudit’ lekar.

3. Ako pouzivat’ Medicinalny kyslik plynny SIAD

V nemocniciach alebo na klinikdch vam bude medicindlny kyslik podany zdravotnickymi pracovnikmi, ktori
sa uistia, ze podanie medicindlneho kyslika je pre vas vhodné a ze davkovacie zariadenie je nastavené spravne,
takze dostanete potrebntl davku kyslika.

Na vdychovanie kyslika je potrebné, aby ste mali nasadenu tvarovli masku alebo nosova kanylu. Hroty na
kanyle su vlozené do vasich nosnych dierok a hadicka je vedena ponad usi a nastavena pod krkom z dévodu
mensej zataze. Maska alebo kanyla je napojend na kyslikovy systém pomocou hadiciek.

Vzdy pouzivajte zariadenie na medicinalny kyslik plynny tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara.

NEFAJCITE, ani nepouZivajte otvoreny oheii v blizkosti fPae s medicinalnym kyslikom. Oheii v
prostredi kyslika ovel’a prudSie vzrastie.
NIKDY nepouZzivajte mastné krémy pri kyslikovom zariadeni.

Ak pouzijete viac Medicinidlneho kyslika plynného SIAD, ako mate

Vo vicsine pripadov je nepravdopodobné predavkovanie sa medicindlnym kyslikom, ak budete dodrziavat’
odporucenia vasho oSetrujuceho lekara. Ak mate obavy, ze ste pouzili prili§ vel'a kyslika a necitite sa dobre,
alebo mate akékol'vek otazky o spravnom pouzivani medicindlneho kyslika, opytajte sa, svojho oSetrujuceho
lekara.

4. Mozné vedDajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj Medicinalny kyslik plynny SIAD méze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa
neprejavia u kazdého.

Vo vynimo¢nych pripadoch, po niekol’kohodinovom vystaveni medicinalnemu kysliku nad 3 bary mézete
pocitit’ vedl'ajsie ucinky ako:

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

- Unovorodencov vystavenych vysokej koncentracii kyslika sa moze vyskytnit’ poskodenie sietnice
s moznost'ou nasledného oddelenia sietnice a oslepnutim

- kice, bezvedomie

- zmitenost
bolest’ na prsiach spojena s kasl'om a tazkostami s dychanim

- bolest’ dutin
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- nevolnost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- bolest’ a neprijemny pocit tlaku v usiach

- zapal pohrudnice

- nedostatok vzduchu v pl'icach

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Medicinalny kyslik PLYNNY SIAD
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku na fTasi.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.

Je potrebné dodrziavat’ vSetky predpisy tykajuce sa zaobchadzania a manipulacie s fl'aSami na stlaceny plyn.

FraSe na stla¢eny plyn uchovavajte na dobre vetranych miestach, ktoré su chranené pred dazdom a priamym
slne¢nym Ziarenim. Fl'ase na stlaeny plyn chraite pred narazmi, padmi, horlavymi latkami a ropnymi
produktmi (olej, maziva, atd’.), vlhkost’ou a zdrojmi tepla alebo vznietenia.

Uchovavajte ich pri teplotach od - 30 °C do + 50 °C.

Uskladtiujte ich v priestoroch uréenych na skladovanie medicinalnych plynov. PIné a prazdne fl'ase musia
byt skladované oddelene.

Transport tlakovych flia§ na stla¢eny plyn

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

Flasa na stlaceny plyn musi byt uzatvorend. Z dévodu zabranenia kontaminacie, resp. identifikacie plynu vo
frasi, nevyprazdnujte fl'asu Gplne. Nechajte vo flasi zvyskovy pretlak 3-5 bar.

V blizkosti flia§ s Medicinalnym kyslikom plynnym SIAD alebo v uzavretych priestoroch, kde sa kyslik
pouziva alebo skladuje, nesmiete fajcit’ ani pouzivat’ otvoreny ohen.

FTase a regulator udrziavajte v Cistote a v ziadnom pripade nepouzivajte olej alebo maziva, pretoze mézu
spOsobit’ samovznietenie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Medicinalny kyslik plynny SIAD obsahuje

Liecivo je kyslik, min 99,5% v/v (objemovych percent). Lick neobsahuje Ziadne pomocné latky.

Ako vyzera Medicinalny kyslik plynny SIAD a obsah balenia

Kyslik je plyn bez farby a zapachu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Objem plynov v jednotlivych vel'kostiach tlakovych flia§ plnenych na tlak 200 bar:

Kapacita Objem plynu Material Typ Material ventilu

tlakovej flase v litroch tlakovej fl'ase | uzatvaracieho

v litroch vody (pri teplote 15 ventilu

°C a tlaku
1,013 bar)

21 430 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

21 430 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

21 430 Ocel'ova Standardny* so Chrémovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky G 3/4"

21 430 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
bo¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

21 430 Ocel'ova Integrovany so Niklovana
spatnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku

21 430 Hlinikova Integrovany so Niklovana
spétnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku

21 430 Hlinikova Standardny™ so Chrémovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

21 430 Hlinikova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

21 430 Hlinikova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

31 675 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

31 675 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

31 675 Ocelova Integrovany so Niklovana
spétnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku
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31 675 Ocelova Standardny® so Chrémovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G 3/4"

31 675 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky G | mosadz
3/4"

51 1080 Ocel'ova Standardny® so Chrémovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

51 1080 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boénej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

51 1080 Hlinikova RPV so zavitom | Chromovana
boénej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

51 1080 Ocel'ova Standardny* so Chrémovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky G 3/4"

51 1080 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

101 2160 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

101 2160 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

101 2 160 Hlinikova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

101 2160 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky G 3/4"

101 2 160 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
bo¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

101 2160 Ocelova Integrovany so Niklovana
spatnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku

101 2 160 Hlinikova Integrovany so Niklovana
spétnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku

201 4320 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"
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Pozn.:

201 4 320 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

201 4320 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky G 3/4"

201 4320 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
bocnej pripojky G | mosadz
3/4"

40| 8 640 Ocel'ova Standardny™® so Chrémovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14"

40| 8 640 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boénej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

40 | 8 640 Ocel'ova Standardny* so Chrémovana
zavitom bo¢nej mosadz
pripojky G 3/4"

40 | 8 640 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

501 10 800 Ocelova Standardny™ so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky W 21,8 x
1/14”

50 I 10 800 Ocelova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky mosadz
W21,8x1/14”

501 10 800 Ocelova Integrovany so Niklovana
spatnou klapkou a | mosadz
SO vstavanym
regulatorom tlaku
a prietoku

501 10 800 Ocel'ova Standardny® so Chrémovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G 3/4"

501 10 800 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana
boc¢nej pripojky G | mosadz
3/4"

16 x 501 172 800 Ocelova Standardny™ so Chromovana

(zvézok (prepojenie zavitom bocnej mosadz

tlakovych flias) flia§ uslachtild | pripojky W 21,8 x

ocel’) 1/14"

16 x501 172 800 Ocelova Standardny™ so Chromovana

(zvazok (prepojenie zavitom bocnej mosadz

tlakovych flias) flias- pripojky G 3/4"

uslachtila
ocel)

*) §tandardny uzatvaraci ventil je ventil bez spitnej klapky

Objem plynov v jednotlivych velkostiach tlakovych flias plnenych na tlak 150 bar:
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Kapacita
tlakovej fl’ase
v litroch vody

Objem plynu
v litroch

(pri teplote 15
°C a tlaku
1,013 bar)

Material
tlakovej fl’ase

Typ uzatvaracieho
ventilu

Material ventilu

21

320

Ocelova

Standardny® so
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"

Chromovana mosadz

21

320

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/4"

Chromovana mosadz

21

320

Ocel'ova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14"

Chromovana mosadz

21

320

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x 1/14”

Chrémovana mosadz

21

320

Ocel'ova

Integrovany so
spatnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

Niklovana mosadz

21

320

Hlinikova

Integrovany so
spitnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

Niklovana mosadz

21

320

Hlinikova

Standardny™ so
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14”

Chromovana mosadz

21

320

Hlinikova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x 1/14"”

Chromovana mosadz

21

320

Hlinikova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/4"

Chromovana mosadz

31

500

Ocelova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"

Chrémovana mosadz

31

500

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/4"

Chrémovana mosadz

31

500

Ocelova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14""

Chrémovana mosadz

31

500

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8 x 1/14”

Chrémovana mosadz
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31

500

Ocel'ova

Integrovany so
spatnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

Niklovana mosadz

51

810

Ocelova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"

Chromovana mosadz

51

810

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/4"

Chromovana mosadz

51

810

Ocelova

Standardny™ so
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14”

Chrémovana mosadz

51

810

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x 1/14”

Chrémovana mosadz

51

810

Hlinikova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x1/14”

Chrémovana mosadz

101

1620

Ocelova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"

Chrémovana mosadz

101

1620

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/14"

Chrémovana mosadz

101

1620

Ocel'ova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
/14"

Chromovana mosadz

101

1620

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x 1/14”

Chrémovana mosadz

101

1620

Hlinikova

RPV so zavitom
bocnej pripojky W
21,8x 1/14"”

Chromovana mosadz

101

1620

Ocel'ova

Integrovany so
spatnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

Niklovana mosadz

101

1620

Hlinikova

Integrovany so
spétnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

Niklovana mosadz

201

3240

Ocelova

Standardny™® so
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"

Chrémovana mosadz

201

3240

Ocelova

RPV so zavitom
bocnej pripojky G
3/4"

Chrémovana mosadz
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201 3420 Ocelova Standardny® so Chromovana mosadz
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14""
201 3420 Ocelova RPV so zavitom Chromovana mosadz
bocnej pripojky W
21,8 x 1/14"
401 6 480 Ocelova Standardny™ so Chréomovana mosadz
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"
40 | 6 480 Ocelova RPV so zavitom Chromovana mosadz
bocnej pripojky G
3/4"
40| 6 480 Ocel'ova Standardny™® so Chrémovana mosadz
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14"
40 | 6 480 Ocelova RPV so zavitom Chromovana mosadz
bocnej pripojky W
21,8 x 1/14”
50 I 8 100 Ocel'ova Standardny™® so Chrémovana mosadz
zavitom bocnej
pripojky G 3/4"
50 I 8 100 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana mosadz
bocnej pripojky G
3/14"
501 8100 Ocelova Standardny™® so Chromovana mosadz
zavitom bocnej
pripojky W 21,8 x
1/14""
50 I 8 100 Ocel'ova RPV so zavitom Chrémovana mosadz
bocnej pripojky W
21,8 x 1/14"
501 8 100 Ocelova Integrovany so Niklovana mosadz
spatnou klapkou a
SO vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku
16 x50 129 600 Ocel'ova Standardny™ so Chrémovana mosadz
(zvézok (prepojenie zavitom bo¢nej
tlakovych fliag) flias- pripojky G 3/4"
uslachtila
ocel)
16 x501 129 600 Ocelova Standardny™® so Chromovana mosadz
(zvézok (prepojenie zavitom bo¢nej
tlakovych flias) flias- pripojky W 21,8 x
uslachtila 1/14""
ocel’)
Pozn.:

*) §tandardny uzatvaraci ventil je ventil bez spitnej klapky

Farebné oznacenie tlakovych flias:

Horné zaoblena Cast’ fTase je biela, valcovita Cast’ flase je biela.
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Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
SIAD Slovakia spol. s r.o.
Rozinavska 17

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47

Fax.: +421 02 444 603 48

Vyrobca

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

Ceska republika
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.

AK potrebujete akukol’vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, drzitePa rozhodnutia o registracii:
SIAD Slovakia spol. s. r. 0.

Roznavska 17

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47

Fax.: +421 02 444 603 48
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