Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢.: 2024/03894-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn

100% stlaceny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kyslik — 100 % (V/V)

3. LIEKOVA FORMA
Stla¢eny medicinalny plyn.

Plynny kyslik je bez farby, zapachu a chuti.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Normobaricky kyslik

Liecba a prevencia akutnej alebo chronickej hypoxie bez ohl'adu na povod.

Sucast’ dodavania Cerstvého vzduchu pri anestézii alebo intenzivnej starostlivosti.

Pohonny plyn pri nebulizac¢nej liecbe.

Ako sucast’ prvej pomoci 100 % kyslikom pri dekompresnych nehodéach a podozreni na otravu
oxidom uhol'natym.

Liecba je indikovana vSetkym vekovym skupinam (pozri ¢ast’ 4.2 a 4.4).

e Liecba akatnych zachvatov u pacientov so stanovenou diagnoézou cluster headache
Liecba je indikovana len u dospelych osob.

Hyperbaricky kyslik (HBO)

e Liecba stavov, kde je vhodné zvysit’ obsah kyslika v krvi a ostatnych tkanivach, ¢o sa da
dosiahnut’ pri normobarickom tlaku.

e Liecba dekompresnej choroby, vzduchovej/plynovej embdlie iného povodu.

e Otrava oxidom uhol'natym . Terapia HBO sa indikuje predovsetkym u pacientov, ktori su alebo
boli v bezvedomi, majt neurologické priznaky, kardiovaskularnu dysfunkciu alebo zavazni
acidozu a u tehotnych zien bez ohl'adu na hladinu karboxyhemoglobinu (COHb).

o Ako adjuvantna lie¢ba pri osteoradionekroze a klostridialnej myonekroze (plynovej sneti).

Liecba je indikovana vsetkym vekovym skupinam.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie
Normobaricky kyslik

VSeobecné odporucania

Prvotnym zmyslom kyslikovej terapie, t. j. ndpravy hypoxie, je zaistit’, aby parcialny arterialny tlak
kyslika (PaO2) neklesol pod hodnotu 8,0 kPA (60 mmHg) alebo aby saturacia kyslika v hemoglobine
arterialnej krvi neklesla pod 90 %. Dosahuje sa na Gpravou pomeru kyslika vo vdychovanom plyne
(FiO2). Davkovanie treba upravovat’ podla potrieb pacienta. FiO; je potrebné nastavit’ podl'a
Specifickych poziadaviek kazdého pacienta a zohl'adnit’ pri tom riziko intoxikdacie kyslika (pozri Cast’
4.9).

v

bezpecné PaO;. Pri zdvaznej hypoxii mozno indikovat frakciu kyslika, ktora uz méze viest’ k riziku
intoxikacie kyslikom. Liecbu treba nepretrzite vyhodnocovat’ a jej u¢innost’ merat’ ako PaO,, pripadne
arterialnym nasytenim kyslikom (SpO>).

Akutna alebo chronicka hypoxia - Spontanne dychanie - Kratkodoba liecba

Kyslik sa bezne podava v pohotovostnej medicine nosnou sondou s nizkym prietokovym pomerom 2 —
6 I/min alebo cez masku na tvar s prietokovym pomerom 5 — 10 1/min. Pacientov, u ktorych nehrozi
respira¢né zlyhanie a maju uvodné SpO; menej ako 85 %, mozno lie€it’ s prietokom 10 — 15 I/min
pomocou masky s rezervoarom. Pacienti so zndmym podozrenim na chronické respiraéné ochorenie
(napr. CHOCHP), ktori mézu mat’ znizen1 citlivost’ chemoreceptorov, by mali byt’ lieCeni opatrne,
pretoze prili§ nekritické pouzivanie kyslika méze spdsobit’ ttlm dychania.

Pri indikécii 100 % obj. kyslika je potrebné pouzit’ masku s rezervoarom (prud kyslika dostatoény na
to, aby sa zasobnik pocas dychania nesfukoval) alebo systém s automatickym ventilom.

FiO; treba udrziavat’ tak, aby sa s alebo bez pozitivneho kone¢ného exspiraéného tlaku v dychacich
cestach (PEEP) alebo kontinualneho pozitivneho tlaku v dychacich cestach (CPAP) udrzal parcialny
arterialny tlak kyslika (PaO2) > 8 kPa.

Kratkodobu kyslikovu liebu je potrebné sledovat’ opakovanym meranim PaO; alebo pulzoximetriou,
Ktora uvadza numericka hodnotu saturacie hemoglobinu kyslikom (SpO.). Tieto ukazovatele st vsak
len nepriamym meradlom okysli¢enia tkaniv. NajdolezitejSie je klinické postdenie lieCby.

Akutna alebo chronicka hypoxia — spontanne dychanie - Dlhodoba liecba

Pri dlhodobej liecbe kyslikom, by sa kyslik mal podavat v titrovanej davke (koncentracia
vdychovaného kyslika) u pacientov s chronickym hypoxickym respiraénym zlyhanim. U pacientov s
CHOCHP sa poklada v§eobecne za adekvatne nasytenie kyslikom medzi 88 az 92 %. Prili§ vol'né
podavanie, ktoré zvySuje saturaciu kyslikom evidentne nad normalny rozsah pacienta, méze sposobit’
respira¢nu depresiu kvoli necitlivosti chemoreceptora na CO..

Kyslik sa méze podavat’ Specialne upravenymi maskami, napr. Venturiho maskou, kde sa da
koncentracia kyslika nastavit’ v zavislosti od prietoku a ventilu na maske. NajcastejSie sa pouzivaju
koncentracie 24 az 35 %.

Potreba poddvania medicinalneho kyslika sa urcuje vyhodnotenim hodnoty plynu v arteridlnej krvi
a/alebo sledovanim SpO- pri zachovani saturacie 88 az 92 %. Na prevenciu nadmernej retencie CO2 U
pacientov s hyperkapniou alebo zniZenou citlivostou na oxid uhol'naty je potrebné sledovat’ plyn v
krvi a podl'a toho nastavit’ liecbu kyslikom.

Doddvanie cerstvy vzduch pri anestézii alebo intenzivnej starostlivosti.

Asistovana alebo kontrolovana ventilacia

Kyslik sa bezne pouziva na jednotkach intenzivnej starostlivosti. Frakciu kyslika (FiO») treba titrovat’
podl’a potreby jednotlivych pacientov. Kyslik sa bezne podava ako asistovana alebo kontrolovana
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ventilacia. Na ul'ah¢ovanie zosuladenia ventilacie/perfizie sa bezne vyuZiva pozitivny koneény
expira¢ny tlak (PEEP) k obmedzeniu shuntu znizujuceho vstupu do dychacich ciest a nasledne objemu
pltc.

Pocas celkovej anestézie ma primerana frakcia kyslika zvycajne vysku asi 30 % (FiO2 0,3). Ak je to
potrebné, mdzu sa U pacientov pouzit’ aj vyssie koncentracie.

Ak sa kyslik zmiesa s inymi plynmi, jeho koncentraciu v zmesi vdychovaného vzduchu je potrebné
udrzat’ najmenej na 21 % vdychovaného vzduchu. FiO2 mozno zvysit az na 100 %.

Nebulizacia

Ak sa pri nebulizacii vyuziva kyslik, moze sa pouzit’ ako jediny hnaci plyn (100 % obj. pri
dostatocnom prietoku na nebulizaciu kvapaliny v nebuliza¢nej komore) alebo v zmesi so vzduchom.
Pri nebulizacnej liecbe je zvycajne stabilny prietok kyslika a/alebo okysliceného vzduchu 6 — 8 litrov
za minutu.

Liecba pri prvej pomoci

Pri dekompresnych urgentnych stavoch, ked’ je indikovany 100 % obj. kyslika, je potrebné pouzit
masku s rezervoarom (prud kyslika dostato¢ny na to, aby sa zasobnik pocas dychania nesfukoval)
alebo systém s automatickym ventilom.

Cluster headache

Pri indikacii akttnych zachvatov cluster headache —(Hortonov syndrém) je potrebné zacat’ s
podavanim kyslika hned’ po nastupe zachvatu. Kyslik je potrebné podavat’ maskou na tvar so
stabilnym prudenim od 6 do 12 I/min, systémom bez spétnej recirkulacie asi 15 minft.

Pediatricka populdcia

Novorodencov (narodenych v termine, tesne pred terminom a predéasne) je potrebné pocas lie¢by
pozorne monitorovat. Na zaistenie primerané¢ho okysli¢enia mozno podéavat’ koncentracie kyslika az
do 100 % (FiO; 1,0), ale ¢o najkrat$iu moznu dobu. Pocas resuscitacie novorodencov (narodenych v
termine, tesne pred terminom a predcasne) mozno pouzit’ kyslik, no pri ivodnej resuscitacii smernice
odporucaju pouzit’ vzduch. Na dosiahnutie primeraného okysli¢enia je potrebné vyuzit’ najnizsie
uéinné koncentracie (pozri ast’ 4.4).

Ako tivodna terapia sa odporaca kyslik v nizkej koncentracii do 40 % v kombinacii s CPAP.

Bezpecnost’ a t¢innost’ kyslika u deti vSetkych vekovych skupin bola primerane stanovena. Okrem
novorodencov (narodenych v termine, tesne pred terminom a predcasne) pre ne plati rovnaké
davkovanie ako pre dospelé osoby. luster headache sa u deti neindikuje.

Hyperbaricky kyslik

Vseobecné odporucania

HBO by mal podéavat kvalifikovany zdravotnicky personal. HBO znaci podéavanie 100 % kyslika pri
tlaku 1,4-krat vy$Som nez je atmosféricky tlak na arovni mora

(1 atmosféra = 101,3 kPa = 760 mmHg). Z bezpe¢nostnych dévodov by tlak HBO nemal presiahnut’ 3
atmosféry. Trvanie jednej liecby HBO pri tlaku od 2 do 3 atmosfér zvycajne trva 60 minut az 4 — 6
hodin, a to v zavislosti od indikacie. V pripade potreby mozno sedenia opakovat’ 2- az 3-krat denne, a
to v zavislosti od indikacie a klinického stavu pacienta. Kompresia a dekompresia by mala byt pomala
a v stlade s beznym postupom, aby sa predislo riziku poskodenia tlakom, t. j. barotraume. O diZke a
opakovani lie¢cby by mal po zohl'adneni fyzického a zdravotného stavu pacienta rozhodnut’ osetrujici
lekar. Odporucenia pre kazda indikaciu najdete niZsie.

Dekompresna choroba a vzduchovad/plynova embdlia z inych dovodov
Odporuca sa pripadna opakovana liecba HBO pri tlaku 2,5 az 3 atmosféry poc¢as 2 — 4 hodin.

Otrava oxidom
Odporuca sa liecba HBO pri tlaku 2,5 az 3 atmosféry. Zvy¢ajne je potrebna 45-minttova terapia.
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Osteorddionekréza a klostrididlna myonekréza (plynovd snet).
Pri osteoradionekroze sa odportca tlak 2,4 atmosfér asi 90 mintt a pri klostridialnej myonekréze tlak
3 atmosféry a 90-minutova liecba. V zavislosti od vysledkov liecby ju mozno opakovat'.

Pediatrickd populdcia
Ak je indikované, mozno HBO pouzit’ na liecbu deti kazdého veku. O dlzke a opakovani liecby by mal
po zohl'adneni fyzického a zdravotného stavu pacienta rozhodnut’ osetrujuci lekar.

Sposob podavania
Pred manipulaciou a podavanim lieku treba vykonat’ bezpecnostné opatrenia. Pokyny k lieku pred
podanim, pozri Cast’ 6.6.

Kyslik sa podava s vdychovanym vzduchom. Pri vydychovani vydychnuty vzduch so zvySnymi
kyslikom opusti telo pacienta a zmieSa sa s okolitym vzduchom.
Kyslik sa ma podédvat’ cez $pecialne zariadenie.

Normobaricky kyslik
Spontdnne dychanie

Existuje vel'ké mnozstvo zariadeni uréenych na podavanie kyslika spontanne dychajicim pacientom,
napr.:

Nizkoprietokové systémy
Najjednoduchsie systémy, ktorymi sa podava zmes kyslika do inspirovaného vzduchu, napr. systém,
ktorym sa kyslik podava jednoduchym rotametrom pripojenym k nosnej sonde alebo maske na tvér.

Vysokoprietokové systémy

Systémy ur¢ené na podavanie zmesi plynov koreSpondujice s iplnym vdychovanym prostredim
pacienta. St ur€ené na podavanie fixnej koncentracie kyslika bez ovplyvnenia (zriedenia) okolitym
vzduchom, napr. Venturiho maska s fixnym prietokom kyslika na podavanie fixnej koncentracie
kyslika do vdychovaného vzduchu.

Nadychovy ventil
Systém s nadychovym ventilom/s ventilom pohanany spontannym dychanim.
Systém urceny na kratke podavanie 100 % kyslika cez masku bez pridania okolitého vzduchu.

Asistovand a kontrolovand ventildacia

Pri podavani kyslika asistovanou alebo kontrolovanou ventilaciou a ked’ sa zmes vzduchu s kyslikom
beZne pouziva na dosiahnutie pozadovanej inspirovanej frakcie kyslika (FiO2). Plyn sa m6ze podavat’
cez masku, tracheostomicku trubicu alebo tracheostomu.

Prietok cerstveho plynu pri celkovej anestézii

Pocas anestézie sa pouziva $pecialne anestéziologické vybavenie. Zvyc€ajne pozostava zo §pecialne
navrhnutého dychacieho okruhu uréeného na &iastoéné opakované vdychovanie. Casto sa pouzivaju
cyklické systémy s absorpciou oxidu uhol'natého, ktoré umoziuju recirkulaciu/opatovné vdychnutie
¢asti vydychnutého vzduchu.

Okyslicovanie mimotelovym obehom

Kyslik sa zva¢sa podava inhalacne, no mozno ho podat’ aj cez tzv. oxygenator priamo do krvi, napr.
pri operacii srdca (kardiopulmonarny by-passovy systém) alebo u pacientov so zavaznou hypoxiou

odolnou liecbe, ktora si vyzaduje okysli¢ovanie cez mimotelovy obeh [ECMO/ECLA (mimotelovy

plicny asistent)].
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Hyperbaricky kyslik

HBO sa podava v $pecialne skonstruovanej tlakovej komore ur¢enej na liecbu HBO, kde mozno
udrzat’ trojnasobne vyssi atmosféricky tlak. HBO mozno podavat aj vel'mi tesne priliechajucou maskou
na tvar, kuklou okolo hlavy alebo cez tracheostomicku trubicu.

4.3 Kontraindikacie

Normobaricky kyslik

Pri normobarickych podmienkach neexistuje ziadna kontraindikacia kyslikovej lieCby.
Hyperbaricky kyslik

HBO je kontraindikovany u pacientov s nelieCenym pneumotoraxom alebo pri inych nahodne
vzduchom naplnenych miestach bez moznosti jeho vypustenia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Normobaricky kyslik

Pri kazdom pouziti kyslika treba zohl'adnit’ zvysené riziko spontdnneho vznietenia. Riziko sa zvysuje
pri postupoch, ktoré zahinaju diatermiu a defibrilaciu/elektro-konvulzivnu terapiu. Pokyny na
likvidaciu a iné zaobchadzanie s lickom najdete v Casti 6.6.

V ramci v§eobecného pravidla by sa vysoké koncentracie kyslika mali uzivat’ o najkratsi ¢as potrebny
na dosiahnutie zelaného klinického vysledku. Koncentraciu vdychnutého kyslika treba o najskor
znizit' na najniz§iu potrebnl koncentraciu. Pacienta treba monitorovat’ opakovanymi analyzami
arterialneho tlaku kyslika (PaO,) alebo nasytenia kyslika v hemoglobine (SpO.) a frakciu
inhalovaného kyslika (FiO>) treba titrovat’ tak, aby sa uvedené parametre zachovali na prijatel'nej
klinickej Grovni.

Dlhodobé vystavovanie vyssim nez nizSie uvedenym koncentraciam kyslika méze generovat’ druh
kyslika/vol'né radikaly a nasledne vyvolat’ zapal. PIica, ako aj ostatné Casti dychacieho traktu su
vystavené najvyssej koncentracii kyslika v 'udskom tele, a preto su prvymi organmi, ktoré¢ vykazuju
toxicitu. Preto sa musi brat’ na vedomie riziko dysfunkcie pl'ic vyvolanej kyslikom (napr. prejavy
alebo priznaky akatneho poSkodenia pl'ic/syndromu respiracnej tiesne).

Studie na zvieratach a 'ud’och naznaduju, Ze inhalacia FiO2 1,0 je pri obdobi kratsom ako 24 hodin
pomerne bezpe¢na. Existuji udaje, ktoré preukazuju urcity stupen tolerancie voci vystaveniu vysokym
koncentraciam kyslika. Pravdepodobne to stvisi so zvy$enou obranou voc¢i volnym radikalom.
Existuju opisy pripadov s preukdzanymi pozitivnymi ti€¢inkami az 2-dnovej expozicie koncentraciam
do 80 % obj.

Rizika a vyhody dlhodobého vystavenia vysokym koncentraciam treba posudit’ na individualnej baze.
Dokazy v podpornej literatire naznacuju, ze riziko otravy kyslikom mozno minimalizovat’, ak sa pri
liecbe dodrzia nasledujuce pokyny [frakcia inhalovaného kyslika vo vdychnutom vzduchu/zmesi
plynu (FiO,)]:

o Kyslik v koncentracii do 100 % (FiO2 1,0) by sa nemal podavat’ viac nez 6 hod.

o Kyslik v koncentracii 60 az 70 % (FiO2 0,6 — 0,7) by sa nemal podavat’ dlhsie nez 24 hodin.

o VSetky koncentracie kyslika > 40 % (FiO2 > 0,4) mézu po dvoch diioch potencialne spdsobit’
poskodenie.

Pri vysokej koncentracii kyslika vo vdychovanom vzduchu/plyne sa znizuje koncentracia/tlak dusika.
V dosledku toho sa znizuje koncentracia dusika v tkanivach a plucach (alveoly). Ak sa kyslik dostane
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z alveol do krvi rychlejsie, nez sa uvolni d’alsi kyslik na dychanie, méze dojst’ k ich kolapsu
(atelektaza).

Tvorba atelektickych ¢asti v pl'acach moze branit’ okysliCovaniu arteridlnej krvi, pretoze v takejto
oblasti nedochadza k vymene plynov napriek perfuzii. V doésledku toho déjde k nestladu vo
ventilacii/perfuzii, t. j. narastu shuntov.

U pacientov so znizenou citlivostou k oxidu uhli¢itému v arterialnej krvi moze vysoka hladina kyslika
spdsobit’ utlm dychania a nasledne retenciu oxidu uhli¢itého, o moze v extrémnych pripadoch viest’ k
narko6ze spdsobenej oxidom uhli¢itym.

Pediatricka populacia

Pri oSetrovani novorodencov (narodenych v termine, pred terminom a predcasne) si treba davat’ pozor,
pretoze maju slabsi obranny systém a menej aktivne vylucovanie vol'nych radikalov. Preto st u nich
vyssie potencialne negativne uc¢inky hyperoxygenacie. Je potrebné pouzit’ absolutne najnizsiu
koncentraciu, ktord umozni dosiahnutie zelané¢ho vysledku n

a minimalizovanie rizika poskodenia zraku, retrolentdlnej fibroplazie a broncho-pulmonarne;j
dysplazie ¢i inych potencialnych neziaducich u¢inkov, ku ktorym dochadza pri omnoho nizsich FiO;
nez u dospelej populacie,.

Hyperbaricky kyslik

Kompresia a dekompresia by mala byt pomala, aby sa predislo riziku poskodenia tlakom, t. j.
barotraume.

Pre HBO pocas tehotenstva alebo u zien v plodnom veku, pozri Cast’ 4.6.

Pocas tehotenstva a u zien s potencialom otehotnenia treba HBO pouzivat’ opatrne kvoli
potencialnemu riziku poskodenia plodu oxidativnou tiesiiou. Pri zavaznej otrave oxidom uhol'natym
vyhody HBO prevazujt nad rizikami. PouZitie je potrebné vyhodnotit’ pri kazdom pacientovi osobitne.

Vystavenie vysokym koncentraciam kyslika moze mat’ za nasledok ucinky na centralny nervovy
systém (CNS). Riziko toxicity kyslika pre CNS je zavisi od parcialneho tlaku kyslika a ¢asu expozicie.
Priznaky toxicity CNS zahffiaju rozmazané videnie, zhorSené periférne videnie, hu€anie v usiach,
poruchy dychania, lokalizované svalové zasklby najma oci, ust, ¢ela. Pokracovanie expozicie moze
viest’ k zavratom alebo toc¢eniu hlavy a nevolnosti, po ktorych nasleduje zmenené spravanie (uzkost,
zmétenost’, podrazdenost’) a nakoniec generalizované kice. Toxicitu CNS urychl'uju faktory, ako je
zvySeny parcialny tlak oxidu uhlicitého, stres, inava a chlad (pozri tiez informacie v Casti 4.9)

U pacientov s pneumotoraxom alebo s inymi ndhodne plynom naplnenymi cast’ami bez moZznosti jeho
vypustenia (napr. pneumoperikard), ktori sa lie¢ia hrudnou trubicou, a/alebo u pacientov s anamnézou
pneumotoraxu treba HBO pouzivat’ opatrne. Pouzitie treba vyhodnotit’ osobitne s ohl'adom na riziko
vzniku nového (tlak) pneumotoraxu.

Pediatricka populacia

Skusenosti u novorodencov (narodenych v termine, pred nim a predcasne), deti a dospievajucich st
obmedzené. V pediatrickej populacii preto treba HBO pouzivat’ opatrne. Vyhody a rizika treba
vyhodnotit’ pri kazdom pacientovi osobitne.

45 Liekové a iné interakcie

Inhalécia vyssej koncentracie kyslika moze zhorsit” pulmonalnu toxicitu spojent s liekmi proti
rakovine, ako je napr. bleomycin, cisplatina a doxorubicin, lickmi proti arytmii, ako je napr.
amiodaron, antibiotikami, napr. furadantin (nitrofurantoin), deterentmi alkoholu, napr. disulfiram, a
chemikaliami, napr. parakvat.

Pediatrickd populacia
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V spojitosti s kyslikom a interakciou s d’alsimi liekmi neexistujt ziadne d’alSie obavy, ktoré by sa
odlisovali od obav spojenych s dospelymi osobami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Normobaricky kyslik
V literattre neboli zistené ziadne Stidie skimajuce potencialnu toxicitu normobarickej hyperoxie na
vyvoj embrya alebo reprodukciu (pozri predklinické tidaje o bezpec€nosti, Cast’ 5.3).

Gravidita
Nie st zname Ziadne negativne u¢inky podavania kyslika na plod. Zeny v plodnom veku mézu
pouzivat’ kyslik.

Dojcenie
Nie st zndme ziadne negativne u€inky podévania kyslika na doj¢ené deti. Kyslik sa moze pouzivat’
pocas dojcenia.

Fertilita
Dopiianie kyslika nema Ziadny znamy negativny vplyv na plodnost’.

Hyperbaricky kyslik

Liecba HBO pocas gravidity u mysi, krys, Skreckov a zajacov viedla k toxicite (pozri ¢ast’ 5.3
Predklinické udaje o bezpec¢nosti).

Gravidita

Pocas tehotenstva a u zien s potencialom otehotnenia treba HBO pouzivat’ opatrne kvoli
potencialnemu riziku poskodenia plodu oxidativnou tiesiiou. Pri zavaznej intoxikacii oxidom
uhol'natym treba pri kazdom pacientovi posudit’ vyhody a rizika pouzitia HBO.

Dojcenie
Nie st zname Ziadne neziaduce uc¢inky HBO na dojcenie. Pocas liecby HBO sa vSak treba vyhnt

dojceniu.

Fertilita
U¢inky liecby HBO na plodnost’ sa neskiimali.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CONOXIA, stlac¢eny medicinalny plyn ma zanedbatel'ny alebo nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’
vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpeénostného profilu

Uvedené neziaduce ucinky su odvodené z verejne dostupnej lekarskej literatury a postregistracného
bezpecnostného dozoru

Najvaznej$imi vedlaj$§imi ucinkami, ku ktorym moéze dojst, st zavazné tazkosti s dychanim, tzv.
syndrom dychovej tiesne. Prili§ voI'né podavanie kyslika méze u citlivych pacientov so zniZenou
senzitivitou chemoreceptora spdsobit’ aj respiraénil stagnaciu, ako vidno napr. u niektorych pacientov
s chronickou obstrukénou chorobou pl'uc (CHOCHP). Beznost’ vyskytu tohto vedl'ajSieho ucinku nie
je znama.

Najbeznejsie vedlajsie ucinky spajané s normobarickym kyslikom suvisia s jeho fyzikalno-
chemickymi vlastnostami, napr. vznietenie spdsobujuce popaleniny a omrzliny sposobené kontaktom
s tekutym kyslikom alebo zariadenim na tekuty kyslik.
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Tabul'kovy prehl’ad neZiaducich reakcii

Trieda Velmi Casté Menej Zriedkavé | Velmi Nezname
organovych Casté (>1/100 az | ¢asté (>1/10 000 | zriedkavé | (nedaji sa
systémov (>1/10) | <1/10) (>1/1 000 az 1/1 000) | (<1/10 000) | odhadnut’ z
az 1/100) dostupnych
udajov)
Poruchy krvi HBO: Hemo-
a lymfatického lytick4 anémia
systému
Psychické HBO:
poruchy Uzkost,
zmétenost’
Poruchy HBO:
nervového Strata
systému vedomia,
nespecifiko
vana
epilepsia
Poruchy zraku Retrolental HBO: Myopia
na
fibroplazia
u predcasne
narodenych
deti.
Poruchy ucha a HBO:
labyrintu Pocit tlaku
v strednom
uchu,
pretrhnutie
blany
usného
bubienka.
Poruchy Atelektaza, Respira¢na
dychacej pleuritida depresia (citlivost’
sustavy, na
hrudnika a chemoreceptory)
mediastina Syndrom
respiracne;j tiesne.
Pulmonarna
fibroza.
Bronchopulmonal
na dysplazia.
HBO: Sinusitida.
Urazy, otravy a Popaleniny HBO:
komplikacie Barotrauma
liecebného
postupu

HBO; Hyperbaricky kyslik.

Pediatrickd populacia

Pri pouziti kyslika u novorodencov (narodenych pred terminom, v termine a predcasne) treba zvazit’
riziko retrolentalnej fibroplazie u pred¢asne narodenych deti a vyvin broncho-pulmonarnej dysplazie
(BPD). Okrem rizika retrolentalnej fibroplazie u pred¢asne narodenych deti a vzniku broncho-
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pulmonarnej dysplazie sa s kyslikom a neziaducimi Gi¢inkami nespajaja iné obavy nez u dospelych
0sdb.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje 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
Normobaricky kyslik

Pociatocnymi priznakmi otravy kyslikom st kasel’ a priznaky pleuritidy a nasledne symptomy
respiracnej depresie.

U pacientov s CHOCHP so zniZenou citlivostou chemoreceptorov moze podavanie kyslika spdsobit’
respira¢nu depresiu a v extrémnych pripadoch viest’ k narkoze spoésobenej oxidom uhli¢itym.

V pripade predavkovania kyslikom treba znizit’ jeho koncentraciu. Na udrzanie hlavnych
fyziologickych pochodov (napr. v pripade dychovej tiesne treba vyuzit' podporné dychanie) treba
zacat’ so symptomatickou liecbou.

Ak podavaci systém nema regulaciu, podavanie kyslika sa spaja s potencialnym rizikom
baro/volutraumy, napr. ak podavacie zariadenie nie je vybavené bezpe¢nostnym redukénym tlakovym
ventilom.

Pediatricka populacia

Pri prili$ vol'nom davkovani kyslika novorodencom (narodenych pred terminom, v termine a
predcasne) pocas resuscitcie a kratko po narodeni treba zvazit riziko predavkovania. V sti€¢asnych
beznych pokynoch sa odportiéa zacat’ resuscitovat’ vzduchom a zaviest’ dopliiovanie kyslika len v
pripade nedostatocného okyslic¢enia.

Predpoklada sa, Ze vysoka frakcia kyslika a vykyvy v jeho koncentracii prispievaju k vzniku
retrolentalnej fibroplazie.

Hyperbaricky kyslik
Riziko predavkovania je pocas liecby HBO vysSie neZ pri normobarickom kysliku.

Kratkodobé vystavenie vel'mi vysokym parcialnym tlakom kyslika moze sposobit’ akitnu mozgovu
toxicitu a suvisiace priznaky (pozri tiez informéacie v Gasti 4.4).

Pediatrické populacia
Pre HBO st pre pediatricka populaciu k dispozicii len obmedzené informacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lie¢iva - Medicinalne plyny
ATC kod: VO3ANO1

Kyslik tvori priblizne 21 % vzduchu. Je nevyhnutny pre Zivot a kvoli zachovaniu tvorby energie v
bunkach ho treba neustale dodavat’ do vsetkych tkaniv. Kone¢nym ciel'om kyslika st mitochondrie v
jednotlivych bunkéch, kde sa kyslik spotrebuje v enzymatickej retazovej reakcii a vznika energia.
Kyslik je zivotne ddlezitou sucast’ou prechodného metabolizmu bunky pri tvorbe energie, t. j. tvorby
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aerébneho adenozintrifosfatu (ATP) v mitochondriach. ZvySenim frakcie kyslika v zmesi
vdychovaného plynu sa zvysi parcialny tlakovy gradient prenosu kyslika do buniek. Kyslik urychl'uje
uvolnovanie oxidu uhol'natého (CO), ktory sa viaze na hemoglobin a d’alSie bielkoviny s obsahom
Zeleza, a posobi proti negativnym blokujicim G¢inkom spdsobenym viazanim oxidu uhol'natého na
zelezo.

Kyslik je nevyhnutnou sucast'ou potrebnou na udrzanie bunkového metabolizmu a hemostazy. Pri jeho
nedostatku v bunkach rychlo dochadza k anaerébnemu stavu, zlyhaniu a naslednej bunkovej smrti.
Kyslik je preto zivotne dolezity pre prirodzené fungovanie buniek. Hyperoxygenacia moze spdsobit’
vznik vol'nych radikalov. Ak sa schopnost’ pracovat’ reaktivny kyslik prekroc¢i, nastane riziko
bunkovej toxicity, zapalovej reakcie sposobenej kyslikovymi radikalmi.

Liecba HBO zvysSuje mnozstvo kyslika rozpusteného v plazme a tym aj okysli¢enie krvi. Nasledne sa
zlepsi okyslicenie tkaniv. Zvysené okyslicenie je dolezité pri kriticky hypoxickom tkanive, napr.
penumbre zadvaznej nekrozy. Zvysené okysli¢enie nasledne zlepsuje fungovanie tkaniva a bunkovy
metabolizmus. Pomaha aj obrannému systému, schopnosti ni¢it’ baktérie, predovsetkym pri
anaerobnych infekciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdychnuty kyslik sa spolu so vzduchom dychacimi cestami prepravuje do plic. V alveolach dochadza
k vymene plynov prostrednictvom rozdielu v parcidlnom tlaku medzi vdychnutym dychom/zmesou
plynov v kapilarnej krvi. Kyslik naviazany na hemoglobin sa prepravuje systematickym obehom
predovsetkym do kapilarnych 16zok v rozliénych tkanivach v tele. Len maly pomer nie je naviazany a
je rozpusteny v plazme. Pocas prechodu cez tkaniva prebieha preprava kyslika do jednotlivych buniek
zalozena na parcialnom tlaku. Koncovym ciel'om kyslika st mitochondrie v jednotlivych bunkéch, kde
sa kyslik spotrebuje v enzymatickej retazovej reakcii a vznika energia. Zvysenim frakcie kyslika v
zmesi vdychovaného plynu sa zvysi parcialny tlakovy gradient prenosu kyslika do buniek. Kyslik
spotrebovany v tele sa takmer cely vyluci ako oxid uhlicity, ktory vznika pri prechodnej metabolizécii.

Absorpcia

Kyslik sa do tela dostdva vdychovanim a nasledne sa prepracuje k alveolam. Hnacou silou prenosu
kyslika z prevzdusnenych alveol cez alveolarne-kapilarnu membranu je parcidlny tlak kyslika
parcialny (PAO>). V kapilarach okolo prevzdusnenej alveoly sa kyslik rozpusti v plazme a zaroven sa
naviaze na hemoglobin (objem kyslika; (1.34 x [Hb] x Sa0,) + (PaO2 x 0,023 ml/d/kPa)).

Distribticia

Kyslik sa prenasa krvnym obehom. Va¢S$ina kyslika je naviazana na hemoglobin. Prenos kyslika zavisi
od jeho obsahu a vykonnosti srdca. Perfuzia tkaniv zavisi od vykonnosti srdca a krvného obehu, tlaku
krvi a perfuzie oblasti.

Biotransformécia
Kyslik sa uvolni z krvi v periférnom kapilarnom 16zku; dostane sa k bunkam, kde sa stane sucast’ou
interného metabolizmu, tvorby aerdbnej energie.

Eliminécia
Cistym vysledkom aerobneho metabolizmu je tvorba energie [adenozintrifosfat (ATP)] a oxid
uhli¢itého, ktory sa z tela vyluci pulmonalnou ventilaciou.

Lie¢ba HBO okrem iného urychl'uje uvolfiovanie oxidu uhol'natého vo vy$§om pomere, nez sa da
dosiahnut’ dychanim 100 % kyslika pri normalnom tlaku.

Liecba HBO pozostava z podavania 100 % kyslika pri tlaku vy$Som ako je tlak na atmosféricke;j
hladine, ¢o ul'ah¢uje prijem kyslika do krvi a tym zvySuje jeho obsah v arterialnej krvi. Hyperbaricka
oxygenoterapia (HBO) klesa proporéne k tlaku danému objemom plynovych bublin v tkanivach podl'a
Boylovho zakona.
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5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Normobaricky kyslik

Pri neklinickych stadiach sa G€inky spozorovali len pri vystaveni tlaku, ktory dostatocne prekracoval
maximalnu 'udskt expoziciu, a preto je pre klinické pouzitie relevantny len okrajovo.

Neklinické Stidie preukazali, ze dlhodobé neustéla inhalacia Cistého kyslika mo6ze mat’ Skodlivé
ucinky. Mdze dojst’ k posSkodeniu tkaniva v plicach, ociach a centralnej nervovej sustave. V Case
nastupu patologickych zmien medzi rozlicnymi zivo¢isSnymi druhmi i medzi jedincami toho istého
druhu je znacna odchylka.

Hyperbaricky kyslik

Pri neklinickych stadiach sa u€inky spozorovali len pri vystaveni tlaku, ktory dostatocne prekracoval
maximalnu 'udskt expoziciu, a preto je pre klinické pouzitie relevantny len okrajovo.

Liecba HBO u gravidnych mysi, krys, skreckov a zajacov viedla k zvySenej rezorpcii, deformaciam
plodu a k niz$ej hmotnosti plodu.

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Kyslik tvori prirodzent sucast’ atmosférického vzduchu. Pri zvysenej koncentracii kyslika treba
zohPadnit riziko vznietenia explozivneho ohiia (pozri Specialne opatrenia na likvidaciu a iné
zaobchadzanie s liekom, ¢ast’ 6.6).

U personalu, ktory sa ucastni HBO terapie, treba pri vstupe do hyperbarickej komory zohl'adnit’ aj
rizika spojené so zvySenym tlakom a dekompresiou.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Medicinalny kyslik zna¢ne podporuje horenie a sposobuje prudké horenie latok, vratane niektorych
materialov, ktoré za normalnych podmienok vo vzduchu nehoria. Je vysoko nebezpeény v pritomnosti
olejov, tukov, dechtovych latok a mnohych plastov kvdli riziku samovznietenia v pritomnosti kyslika
v relativne vysokych koncentraciach.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky pre plynové flase <5 litrov.
5 rokov pre plynové fTase > 5 litrov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Frase Conoxie, stlaceny medicinalny plyn maju byt’:

. uchovavané v dobre vetranom priestore vyhradenom na skladovanie medicinalnych plynov
skladované pod pristreskom, pokial’ mozno vo vnutri, udrziavané v suchu a nevystavované
extrémnym teplotam alebo chladu (uchovavané v rozmedzi od - 40 ° C do + 60 ° C)

a v dostatocnej vzdialenosti od horlavych materialov

. po dodani flase skontrolované, ¢i nie je ochranna pecat’ porusena
. skladované tak, aby boli oddelen¢ pIné a prazdne fl'ase
. dosledne pouzivané v rotacii tak, aby sa najskor pouzili flase s najstar$im datumom plnenia.
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. uchovavané oddelene od inych medicinalnych plynov

. Vhodne zabezpecené tak, aby pocas skladovania nespadli alebo sa neprevratili. AK je to
vhodné, mézu byt menSie fl'ase (s objemom mensim ako 5 litrov) horizontalne uchovavané na
vhodne navrhnutej regalovej polici

V blizkosti tlakovej flase s CONOXIOU, stla¢eny medicinalny plyn NEFAJCITE a nemanipulujte

S otvorenym ohiiom.

Varovné upozornenia zakazujuce fajéenie a pouzitie otvoreného ohia, musia byt zretelne umiestnené
Vv priestore pre uchovavanie tlakovych flias a zlozky integrovaného zachranného systému majt byt
informované o umiestneni skladu s tlakovymi fl'agami.

Manipulacia s fl’aSami
S flasami Conoxia stlaceny medicinalny plyn manipulujte opatrne, iba pomocou vhodného vozika,
manipula¢ného zariadenia alebo prepravného vaku

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Flase pouzivané na dodavku Conoxie, stlaCeny medicinalny plyn st vyrobené bud’ z ocele s vysokou
pevnost'(v tabul’ke uvedena ako ocel’) alebo zliatiny hlinika (v tabul’ke uvedeny ako hlinik).

Kazdé balenie fl'ase je vybavené ventilom fTase, ktory je vyrobeny z mosadze a ta, moze byt bud’
pochrémovana alebo poniklovana.

Typ ventilu namontovaného na kazdy typ balenia fl'ase moze byt

Ventil s integrovanym regulatorom tlaku (1)
Ventil LIV alebo LIV IQ, ktory ma zabudovany regulator tlaku na znizenie tlaku z vystupu fl'ase na 4
bar (g). Ma tiez anal6govy merac obsahu (pre ventil LIV) alebo digitdlny merac obsahu (pre ventil
LIV IQ).
Ma dve pripojenia, ktoré¢ umoziuji bud”:
e pevny prietok dodavany cez regulator prietoku. Vystup cez regulator prietoku ma Standardny 6
mm hadicovy nadstavec
e privod plynu pri stalom tlaku cez vystup, kde tok plynu je riadeny externym lekarskym
zariadenim pripojenym K tlakovému vystupu. Pripojenie tlakového vystupu je $pecifické pre
plyn, je v sulade s narodnymi normami a kompatibilné s koncovymi vystupmi pouzivanymi pre
medicinalne plynové potrubné rozvodové systémy v nemocniciach (podl'a ISO 9170-1)
Informécie o tomto type ventilu (uvedeny v tabulke ako integrovany ventil® alebo digitalny
integrovany ventil*) najdete v Navode na obsluhu 1:
Frase Conoxia, stlaceny medicinalny plyn s integrovanymi/digitalnymi integrovanymi ventilmi -
nevyzaduji montaz samostatného regulatora tlaku (pozri ¢ast’ 6.6).

Standardny ventil (2)

Standardny ventil zaistuje otvaranie a zatvaranie privodu plynu, ale vyZzaduje samostatny regulator
tlaku na zniZenie tlaku plynu vo fT'asi, aby sa mohol podavat’ pacientovi. Pripojenie tlakového vystupu
Standardného ventilu je $pecifické pre plyn CONOXIA, stlateny medicindlny plyn a m6Ze mat’
pripojenie pin index (ISO 407) pre malé flase alebo zavitové pripojenie, ktoré je v stilade s narodnym /
medzinarodnym Standardom.

Standardné ventily mozu mat’ ventil zvyskového tlaku (RPV), ktory zaist'uje, Ze zvyskovy tlak zostane
vo flasi.

Pre tento typ ventilu (v tabul’ke oznaceny ako ventil ZAP/VVYP?alebo ventil pin index?) najdete v
Navode na obsluhu 2:

Frase CONOXIE, stlateny medicinalny plyn vybavené §tandardnym ventilom (pozri ¢ast’ 6.6).

Pre kazdé balenie CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, je valcova Cast’ fl'ase a horné zaoblena cast’
fl'aSe je natreta nabielo (RAL 9010, ako je podrobne uvedené v EN1089-3).

Vseobecny popis dostupnych baleni flias liecku CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn je uvedeny
nizsie:
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Velkost’ fPase Typ ventilu Konstrukény Plniaci tlak fPase Nominalny
/objem vody material fPase pri (bar) obsah fPase (m®
(litre) kyslik pri 1 bar
a 15°QC)
0,5 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 0.1
0,5 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 0.1
1 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 0.2
1 Pin index ventil?> | Ocer alebo hlinik 200 0.2
1 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.2
ventil*
2 zap/vyp ventil? Ocel 150 0.3
2 zap/vyp ventil? Ocer alebo hlinik 200 0.4
2 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 0.4
2 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.4
ventil*
2 Digitalny Hlinik 200 0.4
integrovany
ventil*
2,5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.5
2,5 Pin index ventil? | Ocel alebo hlinik 200 0.5
2,5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.5
ventil®
3 zap/vyp ventil? Ocel 150 0,45
3 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 0.6
3 Pin index ventil?> | Ocer alebo hlinik 200 0.6
3 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.6
ventil*
3,5 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 0.7
3,5 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 0.7
3,5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.7
ventil*
4 zap/vyp ventil? Ocel 150 0,6
4 zap/vyp ventil> | Ocel alebo hlinik 200 0.8
4 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 0.8
4 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 0.8
ventil*
4,7 zap/vyp ventil? Hlinik 200 0.94
4,75 Pin index ventil? Ocel 200 0.95
5 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 150 0.75
5 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 150 0.75
5 Integrovany Ocel alebo hlinik 150 0.75
ventilt
5 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 1.0
5 Pin index ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 1.0
5 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.0
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ventil*
5 Digitalny Hlinik 200 1.0
integrovany
ventil*
6 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 1.2
6 Pin index ventil> | Ocel alebo hlinik 200 1.2
6 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.2
ventil*
7 zap/vyp ventil? Ocel 150 1,05
7 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 1.4
7 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.4
ventil*
8 zap/vyp ventil? Ocel 150 1,2
8 zap/vyp ventil?> | Ocel alebo hlinik 200 1.6
8 Pin index ventil®> | Ocer alebo hlinik 200 1.6
8 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 1.6
ventil®
10 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 150 1.5
10 Integrovany Ocel alebo hlinik 150 1.5
ventil*
10 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 2.0
10 Pin index ventil?> | Ocer alebo hlinik 200 2.0
10 Integrovany Ocel alebo hlinik 200 2.0
ventil*
10 Digitalny Hlinik 200 2.0
integrovany
ventil®
15 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 3.0
16 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 3.2
20 zap/vyp ventil> | Ocerl alebo hlinik 150 3.0
20 zap/vyp ventil? Ocel alebo hlinik 200 4.0
28 zap/vyp ventil? Ocel 200 5.6
30 zap/vyp ventil? Ocel 150 4.5
30 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 6.0
40 zap/vyp ventil? Ocel’ 150 6.0
40 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 8.0
50 zap/vyp ventil? Ocel 150 7.5
50 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 10.0
Zviazok 12x40 zap/vyp ventil? Ocel 200 96.0
Zvizok 12x50 zap/vyp ventil? Ocel’ 200 120.0

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Frase CONOXIA, stlateny medicindlny plyn sa maja pouzivat’ iba na lekarske pouzitie.
CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn sa odporuca pouzivat’ na dobre vetranom mieste.

Vsetci pracovnici, ktori manipuluju s flasami CONOXIA, stlac¢eny medicinalny plyn by mali byt
vyskoleni tak, aby mali primerané znalosti o:

e vlastnostiach plynu

e spravnych pracovnych postupoch pre tlakové fTase
e preventivnych opatreniach a opatreniach, ktoré sa maji v naliehavych pripadoch
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Upozornenie na alergie: Fl'aga a/alebo ventil moZe obsahovat’ alergizujuce latky ako olovo, chrom,
nikel, zinok a med’.

Vseobecné pokyny pre zaobchadzanie s tlakovymi fPa§ami S medicinalnym plynom —
vsetky typy ventilov

- S ffasami manipulujte vzdy opatrne, narabajte s nimi iba pomocou vhodného vozika,
manipulaéného zariadenia alebo prepravného vaku, netraste s nimi, neotacajte ich hore dnom
a zabezpecéte ich proti padu ale prevrateniu.

- Pred pouzitim fTase CONOXIA, stlaéeny medicinalny plyn skontrolujte Stitok Sarze a jeho
pripevnenie Kk fT’asi, ¢i nie je odstraneny alebo poskodeny a ¢i je liek v dobe pouzitel'nosti. Pred
prvym pouzitim sa uistite, ze liek bol dodany s pecatou, ktora garantuje neporusenost’ obalu
(pozri 6.4).

- Skontrolujte ukazovatel’ obsahu (pripojeny k ventilu flase alebo kregulatoru), aby ste sa uistili,
7e je dostato¢né mnozstvo plynu na lie€bu pacienta. Pri pouziti CONOXIA, stlaceny
medicinalny plyn s elektronickym meradlom, podrobnosti o indikacii obsahu najdete v navode
na pouzitie konkrétneho lieku.

- Nikdy nepouZivajte olej alebo tuk (alebo akékol'vek vyrobky na baze oleja vratane krémov na
ruky) v blizkosti ffase CONOXIA, stlaceny medicindlny plyn alebo prislusenstva pre jeho
podanie, pretoZe oleje a tuky sa mozu automaticky vznietit', ked’ s v pritomnosti kyslika pri
zvySenych teplotach.

Ak potrebujete vycistit’ fTasu CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, nepouzivajte ziadne
materialy, ktoré obsahujii amonne alebo chloridové zluceniny pretoze by mohli spdsobit’
koréziu mosadzného ventilu, ktora vedie k problémom s dodavanim medicinalneho plynu.
V pripade pochybnosti skontrolujte kompatibilitu.

- Ventil fTase CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, vzdy otvarajte a zatvarajte pomaly, pretoze
rychle otvorenie ventilu modze spdsobit’ zahriatie plynu, o moze viest' k externému poziaru. Aj
ked’ je kyslik nehorl’avy, silno podporuje horenie, ak dojde k poziaru

- Pred pouzitim fTaSe CONOXIA, stlateny medicindlny plyn vzdy postavte mimo pacienta,
pricom vystupy smerujte pre¢ od vas a od pacienta. Tlakovu flasu s liekom CONOXIA
pripravte na pouZzitie a vyskusajte pred umiestnenim do blizkosti pacienta. Uistite sa podl'a
navodu na pouzitie, ze tlakova fl'asa funguje spravne este pred pripojenim k pacientovi.

- Neukladajte masku alebo nosovu kanylu na postel'nu bielizen alebo oble¢enie pre pacientov,
ked’ plyn prudi, pretoze latky nasytené kyslikom sa mozu stat’ ve'mi horl’avé a pri zapaleni
prudko horia. Uistite sa, Ze ak doslo k nasyteniu postel'nej bielizne alebo odevuje dobre
vyvetrany.

- Zabezpecte, aby stitky flase CONOXIA, stlaéeny medicinalny plyn zostali vzdy zretel'ne
viditeI'né a aby neboli odstranené alebo zakryté. Nesmu sa umiestiovat’ nepovolené
Stitky/znacky

- Na premiestnovanie vel'kych tlakovych flia§ vzdy pouzivajte vhodny vozik.

- Akykol'vek stacionarny vozik by mal byt upevneny na svojom mieste, aby nedoslo k jeho
prevrateniu a zraneniu pacienta.

- Pocas pouzivania tlakovej flase vzdy pouzivajte vhodne navrhnuta oporu tlakovej fl'ase.

- Ventily vzdy zatvorte ak tlakov( fl'asu nepouzivate. Ventily zatvarajte rucne.
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- Frasu CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, neklad’te na 16zko pacienta, pokial’ nie je k
dispozicii vhodna alternativa na udrzanie fTaSe, pretoze postel'na biclizen a odev saturovany
kyslikom prudko hori.

- Sami nenapliiajte ani nemanipulujte s tlakovou frasou CONOXIA, stlateny medicinalny plyn, ,
aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii flase.

- Pouzivajte iba poskytnuté vybavenie, ktoré je navrhnuté na pouzitie s fTaSou CONOXIA,
stlateny medicindlny plyn. Zaistite, aby boli dodrzané pokyny na pouzitie vSetkych pripojenych
zariadeni pouzitych s tlakovou fl'asou.

- Ked’ sa fl'aSe pouzivajl, mali by byt’ zvislo zaistené vo vhodne navrhnutom voziku alebo
drziaku fl'aSe, aby sa minimalizovali nasledky, ktorym by mohlo dojst’ pri vznieteni. AK je to
vhodné, mensie fTase (menej ako 5 litrov vody) sa mozu pouzit’ horizontalne, ak je to uvedené
vV navode na pouZitie vyrobcu.

- Kazda tlakova fT'asa ma byt’ v priebehu pripravy na pouzitie a v priebehu zapinania v zvislej
polohe.

- Pri pouziti flase v blizkosti skenera MRI skontrolujte stitok, aby ste sa uistili, ze fl'asa bola
schvalena na pouzitie v prostredi MRI. Vzdy dodrziavajte navod na pouZitie tykajuci sa pouzitia
flia§ CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, v blizkosti skenera MRI.

- Nefajcite, vratane elektronickych cigariet alebo ani nepouzivajte otvoreny ohen Vv priestoroch,
kde sa podavaji medicinalne plyny.

- V pripade poruchy ventilu alebo zmeny jeho vykonu si precitajte prirucku. Neignorujte
varovania.

Navod na pouzitie 1: CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn fI’aSa s ventilmi s integrovanymi
regulitormi tlaku (analégovymi alebo digitalnymi) - nevyZaduji montaZ samostatného
regulatora

Priprava na pouzitie CONOXIA, stla¢eny medicinalny plyn, fP’aSe s integrovanymi/digitalnymi
integrovanymi ventilmi

Regulator '
prietoku (2) Re_gulator
prietoku (2)
Hadicovy o
nadstavec Hadicovy
2\ nadstavec (3)
Tlakovy
Ukazovatel’ vystup (4)
obsahu (5) Elektronicky
ukazovatel’
Uzatvéracy obsahu (5)
ventil (1)
Tlacidlo
stimenia
zvuku (6)

Priprava tlakovej flase lieku CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn, na pouzitie pred umiestnenim do
blizkosti pacienta:

e Zabezpecte dodrziavanie vSeobecnych pokynov pre zaobchadzanie s tlakovymi fl'asami
s medicinalnym plynom — vsetky typy ventilov.
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skontrolujte ukazovatel’ obsahu (5), aby ste sa uistili, ze v tlakovej fTasi je dostatok plynu na
terapiu pacienta ak je na ukazovateli obsahu (5) menej ako $tvrtina (v Cervenej Casti), zvazte pred
podanim plynu pacientovi pouzitie novej tlakovej fTase.

odstrante pecat’ a ochranny kryt tlakového vystup ventilu. Uistite sa, Ze je Kryt zaisteny, aby sa po
pouziti mohol znova nasadit’

skontrolujte, ¢i je vystup, ktory ma byt pouzity(3/4) Cisty a bez oleja a tuku a ¢i nevykazuje
znamky poskodenia.

uistite sa, Ze je regulator prietoku (2) nastaveny na nulu, ak sa bude pacientovi podavat’ plyn cez
hadicovy nadstavec (3)Hadicku pripojte k hadicovému nadstavcu (3).

pomaly otocte uzatvaracim ventilom fl'ase (1) proti smeru hodinovych ruci¢iek a skontrolujte
pripadné netesnosti.

- ak sa tlakovy vystup (4) pouziva na dodavku plynu do externého lekarskeho zariadenia, vlozte
sondu. Sondu nevkladajte do tlakového vystupu (4), kym nie je otvoreny uzatvaraci ventil
(D).

- ak pouzivate hadicovy nadstavec (3), pripojte hadi¢ku k hadicovému nadstavcu, nastavte
prietok predpisany pre pacienta nastavenim regulatora prietoku (2). Uistite sa, Ze je regulator
prietoku je nastaveny na ¢iselnej hodnote a nie medzi dvoma hodnotami.

skontrolujte netesnosti pociivanim syc¢iaceho zvuku. Ak déjde k tiniku, obvykle to spoznate podl'a

sy¢iaceho zvuku.

ak dojde k tniku, skontrolujte pripojenie vSetkych hadi¢iek k vystupom ventilu

ak unik pretrvava, zatvorte uzatvaraci ventil, oznaéte tlakovu fTasu s liekom CONOXIA, stlaceny

medicinalny plyn a vrat'te ju dodavatel'ovi

Pouzitie fase CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn s integrovanymi/digitalnymi integrovanymi
ventilmi

Tlakové flaSe maju byt’ pouzivané iba v teplotnom rozmedzi od -20 ° C do +45 ° C.
Po skontrolovani, ¢i je podavacie zariadenie spravne pripojené k tlakovej fl'asi:

e Nepouzivajte sticasne hadicovy nadstavec (3) a tlakovy vystup (4)

e ak pouzivate hadicovy nadstavec (3), nasad’te masku alebo nosovu kanylu pacientovi.

e ak pouzivate tlakovu flasu s liekom CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn S externym
zdravotnickym zariadenim cez tlakovy vystup (4), regulujte prietok plynu podl'a navodu na
pouzitie od vyrobcu externého zdravotnickeho zariadenia.

e pravidelne sledujte prietok plynu podavaného pacientovi kontrolou ukazovatela obsahu plynu
(5). Zvazte vymenu tlakovej fTase, ked sa ukazovatel’ obsahu dostane do ¢ervenej Casti.

e ak pouzivate tlakovu flasu s liekom CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn s elektronickym
ukazovatel'om obsahu, na displeji sa zobrazia d’alSie informacie, ktoré oznacuju prietok, ktory
sa dodava pacientovi, zostavajuci ¢as a upozorni vas, kedy sa vyskytla porucha alebo chyba. V
pripade poruchy ventilu alebo zmeny jeho vykonu si precitajte pribalovi informaciu lieku
CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn. Neignorujte varovania. Akonahle je porucha
odstranena stlacenim tlacidla stlmenia (6), moZze sa alarm vypnut’.

Po pouziti fPaSe CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn s integrovanymi / digitalnymi
integrovanymi ventilmi

Po ukonceni liecby pacienta alebo ked’ je fl'asa prazdna a je potrebné ju vymenit’:

Zatvorte zatvaraci ventil tlakovej fT'ase (1) primeranou silou iba ota¢anim v smere hodinovych
ruciciek.

Nechajte ventil odvzdusnit’ tak, ze zvolite prietok na regulatore prietoku (2) a nechajte vsetok
zachyteny plyn odvetrat’ do atmosféry cez hadicovy nadstavec (3).

Nastavte regulator prietoku na nulovy prietok.

Odstrante hadicku z hadicového nadstavca (3) alebo vyberte sondu z tlakového vystupu (4).
Vymeiite vSetky uzavery na vystupe z ventilov namontované na tlakovej fl'asi lieku CONOXIA,
stla¢eny medicinalny plyn, pri dodavani, vratte prazdnu fl'asu do priestoru pre skladovanie
medicinalneho plynu a vrat'te ju dodavatel'ovi.
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Akékol'vek poruchy tykajice sa stavu fT'ase alebo kvality plynu by sa mali oznamit’ dodavatel'ovi
plynu.

Navod na pouzitie 2: Tlakova fl’asa liecku CONOXIA, stla¢eny medicinalny plyn vybavena
Standardnym ventilom — vyZaduje namontovanie samostatného regulatora tlaku.

Priprava na pouZzitie tlakovej fl'ase lieku CONOXIA, stla¢eny medicinalny plyn vybavenej
standardnym ventilom

Na pripravu flase CONOXIE, stlaceny medicinalny plyn so Standardnym ventilom na pouzitie pred
umiestnenim do blizkosti pacienta:

e zabezpecit sulad so vSeobecnymi pokynmi pre zaobchadzanie s flaSami s medicindlnym plynom —

vSetky typy ventilov.

e odstrante pecat’ a ochranny kryt tlakového vystupu ventilu. Uistite sa, ze Kryt je zaisteny, aby sa
po pouziti mohol znova nasadit’.

o skontrolujte, ¢i je vystup ventilu ¢isty a bez oleja a tuku a ¢i nevykazuje znamky poskodenia.

e Zaistite aby bola pripojenie k tlakovej flasi lieku CONOXIA, stlateny medicinalny plyn zvoleny
vhodny typ regulatora tlaku pripojovacej hadice

e uistite sa, Ze spojovacia plocha na regulatore je ¢ista a namontovana tesniaca podlozka v dobrom
stave pripojte regulator tlaku CONOXIE, stla¢eny medicinalny plyn alebo pripojovaciu hadicu k
vystupu tlakovej fTase primeranou silou. Ak je regulator alebo pripojka navrhnuta na ruéna
montaz, na utiahnutie pripojenia regulatora nepouzivajte kI'a¢ ani Ziadny iny nastroj podl'a
potreby, pripojte hadi¢ku k vystupu regulatora/prictokomeru

e pomaly otvorte ventil flase CONOXIE, stla¢eny medicinalny plyn a skontrolujte pripadné
netesnosti

e ak ddjde k uniku, rozpoznate to podl'a sy¢ivého hluku.

e ak dojde k Gniku medzi vystupom ventilu a regulaénym ventilom alebo pripojovacou hadicou,
zatvorte ventil tlakovej flase, uvolnite tlak z regulatora/pripojovacej hadice a odstrante tesniacu
podlozku.

e Namontujte novu tesniacu podlozku a znovu pripojte regulator tlaku/ pripojovaciu hadicu
primeranou silou k ventilu
na odstranenie netesnosti sa nikdy nesmu pouzivat’ tesniace alebo Sparovacie hmoty. Pri pripajani
zariadeni k tlakovym fl'asiam lieku CONOXIA, stlac¢eny medicinalny plyn nikdy nepouzivajte
nadmernt silu.

e ak unik pretrvava, oznacte flaSu CONOXIA, stlateny medicinalny plyn a vrat'te ju dodavatel'ovi

Pouzitie fPase CONOXIA, stlaéeny medicinalny plyn vybaveného $tandardnym ventilom?

Po kontrole, ¢i je pripajacie zariadenie spravne pripojené k flasi CONOXIA, stlaceny

medicinalny plyn:

e pomaly otvarajte ventil tlakovej fT'ase primeranou silou

e postupujte podl'a navodu na pouzitie poskytnutého vyrobcom dodaného zariadenia pouzivaného
na liecbu pacienta

ak sa pouziva s regulatorom prietoku, nastavte prietok predpisany pacientovi

ak je to potrebné, nasad’te pacientovi masku alebo nosovu kanylu

zabezpecte, aby bol klinicky stav pacienta pocas liecby uspokojivy

pribezne kontrolujte ukazovatel’ obsahu pripojeny na prislusnom zariadeni, aby ste sa uistili, ze je
k dispozicii dostatok plynu na pokracovanie lie¢by pacienta. Po pouziti vZdy nechajte vo fl'asi
malé mnozstvo plynu, aby sa zabranilo kontaminacii ffase CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn

Po pouziti liecku CONOXIA stladeny medicinalny plyn so $tandardnym ventilom?
Po ukonceni liecby pacienta alebo ked’ je flasa CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn

prazdna a vyzaduje vymenu:
e ventil fl'ase zatvorte primeranou silou.
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e nechajte regulator tlaku odvzdusnit’ tak, ze nastavite prietok a nechate vSetok zachyteny plyn
odvetrat’ do atmosféry. Ak je to vhodné, odvzdus$nite pripojovaciu hadicu

e odstrarite regulator tlaku/pripojovaciu hadicu z ventilu fTase a uloZte fTasu tak, aby ste zabranil
kontamin4cii zariadenia

e vymeiite vSetky uzavery na vystupe z ventilov, namontované na flasi CONOXIA, stlaceny
medicinalny plyn, pri dodani vrat'te prazdnu flasu do priestoru pre skladovanie medicinalneho
plynu a vrat'te ju dodavatelovi

Akékol'vek poruchy tykajtce sa stavu tlakovej fTase s liekom CONOXIA, stlaceny medicinalny plyn
alebo kvality plynu by sa mali oznamit’ dodavatel’'ovi plynu.
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