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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD, 99.5 %

kryogénny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

kyslik min. 99,5 % v/v

3. LIEKOVA FORMA
kryogénny medicinalny plyn
Kyslik je plyn bez farby a zapachu, skvapalneny ma svetlomodru farbu.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
Stcast’ anestézie a intenzivnej starostlivosti ako je:
pred a poopera¢na starostlivost’
lie¢ba nahlych srdcovych a dychacich zastav pri traumatickych stavoch alebo po uziti lieckov

resuscitacia pacientov v kritickom stave, ked’ je poskodeny krvny obeh
resuscitacia novorodencov

Na lie¢bu hypoxie vo viacerych pripadoch, ako su:

o cyanoza ako nasledok kardiopulmondalnych choréb
Sok, silné krvacanie

koronarna okltizia

otrava oxidom uhol'natym

hyperpyrexia

Vo vsetkych pripadoch sa Medicinalny kyslik kvapalny SIAD pred podanim pacientovi zmeni (odpart)
pri okolitej teplote na stlaceny plyn.

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Medicinalny kyslik kvapalny sa pred podanim G¢inkom okolitej teploty zmeni na plyn a ten je
nasledne podavany formou inhalécie do pl'ic. Vynimka je mozna, ak sa kyslik dodava do
okysli¢ovacieho zariadenia pri mimotelovej cirkulacii kardiopulmonalneho by-pass systému.

4.3 Kontraindikacie

Nie je znama ziadna absolutna kontraindikacia pouzitia medicinalneho kyslika kvapalného, ale
uvazovana koncentracia ma byt obmedzena u pred¢asne narodenych deti a u pacientov s chronickou

bronchitidou a emfyzémom pl'tc.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
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Pri podavani Medicinalneho kyslika kvapalného SIAD je potrebné venovat’ zvySenu pozornost’:

e novorodencom, u ktorych vdychovana koncentracia Oz nema prekroc¢it’ 40%, aby sa
minimalizovalo riziko retrolentalnej fibroplazie

e  star§im pacientom s chronickou bronchitidou, ktorym sa ma vdychovana koncentracia O
zvySovat o 1% a nema prekrocit’ 30%

e Vv hyperbarickych komorach pri liecbe stavov ako je otrava oxidom uhol'natym, anaerébne
infekcie a akatna ischemicka choroba. Po 2-3 hodinach pri 3 atmosférach sa mozu objavit’ kice.

Je potrebné starostlivé monitorovanie Medicinalneho kyslika kvapalného SIAD zamerané na dychaci a
obehovy systém a na postihnuté tkanivo, aby nedoslo k prekroceniu prislusnej koncentracie.

Kyslik podporuje horenie, a preto pri pouziti medicinalneho kyslika je zakazané fajéenie a pouzivanie
otvoreného ohna.

Pri manipulacii s Medicinalnym kyslikom kvapalnym SIAD je potrebna opatrnost’.
4.5 Liekové a iné interakcie

Farmakokineticka aktivita medicinalneho kyslika kvapalného sa modifikuje zmenami v parcidlnom
tlaku oxidu uhli¢itého v krvi, ale bez velkého klinického vyznamu. Vysoka frakcia kyslika moze
zhorSovat poskodenie pltic toxickymi latkami ako st bleomycin, nitrofurantoin. Dalej mozZe vysoka
frakcia kyslika reagovat’ napr. s NO za vzniku reaktivnych zlu¢enin NO; a NOy.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Medicinalny kyslik kvapalny SIAD sa m6zZe pouzivat poc¢as gravidity a dojCenia.
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Medicinalny kyslik kvapalny STAD nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’
motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Pacienti, ktori vyzaduji neustalu kyslikovou podporu, buda
vyzadovat’ individualne zhodnotenie svojich schopnosti.

Za normalnych okolnosti medicinalny kyslik kvapalny neovplyviuje vedomie, ale pacienti, ktori
potrebuju neustalu podporu s medicinalnym kyslikom kvapalnym, obvykle nie st v stave viest’
motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zoznam neziaducich ucinkov usporiadany do tabulky

Frekvencie su brané z klinickych $tadii, nie si porovnané s placebom. Frekvencie su definované
nasledovne:

vel'mi Casté (>1/10), Casté (>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 (neda sa odhadnut’ z dostupnych udajov)

Organovy systém Neziaduci ucinok Castost’ vyskytu

Poruchy oka Retrolentalna fibroplazia u Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
predcasne narodenych deti
(vystavenych koncentraciam
medicinalneho kyslika vys$§im nez

40 %)
Poruchy nervového Kice, strata vedomia (po Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
systému niekol’kohodinovom vystaveni

medicinalnemu kysliku pri tlaku nad

3 bary)
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Poruchy ucha a Barotrauma stredného ucha (po Menej casté (>1/ 1000 az
labyrintu niekol’kohodinovom vystaveni <1/100)
medicinalnemu kysliku pri tlaku nad
3 bary)
Poruchy dychace;j - bolest” dutin (po Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
sustavy, hrudnika a niekol'’kohodinovom vystaveni
mediastina medicinalnemu kysliku pri tlaku nad
3 bary) Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
- retrosternalna bolest’ spojena
s kaSl'om a dychacimi problémami Menej casté (>1/ 1000 az
- atelektaza, pleuritida <1/100)
Poruchy Nauzea (po niekol’kohodinovom Velmi zriedkavé (< 1/10 000)
gastrointestinalneho vystaveni medicinalnemu kysliku pri
traktu tlaku nad 3 bary)
Psychické poruchy Zmitenost’ (po niekol’kohodinovom | Vel'mi zriedkavé (< 1/10 000)
vystaveni medicinalnemu kysliku pri
tlaku nad 3 bary)

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Medicinalnym kyslikom kvapalnym SIAD sa prejavuje tak, ako je uvedené v Casti 4.8
Neziaduce tcinky. Opatrenia po vzniku priznakov predavkovania:

Okamzité prerusenie inhalacie, pripadne, pri pouziti hyperbarického kyslika sa musi znizit' okamzite
tlak kyslika. Prejavy toxicity sa lie¢ia symptomaticky, vratane pouzitia antioxida¢nych latok.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalne plyny, ATC kod: VO3AN 01

Vlastnosti medicinalneho kyslika kvapalného su:

Bezfarebny plyn bez zépachu

Molekularna hmotnost’ 32
Bod varu -183,1°C (pri 1 baru(g))
Hustota 1 355 kg/m?3 (pri 15°C)

Kyslik tvori priblizne 21% atmosféry a je pre zivot absolitne nevyhnutny.

Zakladna spotreba kyslika u ¢loveka je asi 250 mm/min na telesny povrch 1,8 m2 V priebehu
anestézie a v prirodzenom spanku sa redukuje asi 0 10% a o 50% na 10°C znizenia telesne;j teploty.
Alveolarny vzduch obsahuje asi 14% kyslika (105 mm Hg) a arterialna krv ma parcialny tlak kyslika
97 mm Hg. Rozdiel, znamy ako kyslikovy gradient na alveolo-kapilarnej membrane, sa zvysuje
vekom. Rozdiel méze byt u zdravého starSieho jedinca az 30 mm Hg.

Kyslik v krvi sa va¢sinou viaze na hemoglobin, 1,34 ml na 9 ml na vytvorenie maximalnej kapacity 20
ml na 100 ml krvi. Malé mnozZstvo 0,3 ml sa vyskytuje v rovnakom objeme krvi vol'ne.

Koncepcia vyuzitelnosti kyslika prvykrat popisana Richardom v roku 1943 a neskor prepracovana
Freemanom a Nunnom sa pouziva pri kvantifikacii mnozstva kyslika, ktoré telo vyuzije. Da sa
vyjadrit’ vypoctom podla srdcového vydaja a obsahu kyslika v Krvi.

3
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Vyuzitel'nost’ kyslika sa vypocita: (vykon srdca) x koncentracia Hb x 1,34 x (% saturacia)
Normalne substitu¢né hodnoty vyuziteI'ného kyslika su:
Vyuzitel'ny kyslik: (5000 ml) 15/100 x 1,34 x 95/100) = 950 ml

Priemerny zdravy jedinec so zakladnou spotrebou kyslika nema viac nez stvorminttovii zasobu
kyslika v Krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Prijem kyslika krvou v plicach a prietok do tkaniv je uréeny disocia¢nou krivkou kyslika.
Charakteristicky esovity tvar zaist'uje, Ze sa pri tlaku medzi 40 a 15 mm Hg kyslik prendSany krvou

z pl'aic modze l'ahko preniest’ do tkaniv.

Absorpcia z pl'uc je rychla, pretoze prietok krvi kapilarami, kde prebieha vymena, sa uskuto¢iuje za
asi 0,5 sekundy. Prijem kyslika je priaznivejsi pri si¢asnom uvolneni oxidu uhol'natého, ktory sa
nasledne vylucuje vydychovanych vzduchom. Naopak, vstup oxidu uhli¢itého do krvi z tkaniv
ul’ahcuje prenos kyslika do buniek.

V pokoji obsahuje zmieSana vendzna krv, ktora sa vracia do pl'ic, 13-14 ml kyslika na 100 ml, ale pri
extrémnom zat'azeni sa moze obsah kyslika I'ahko zniZit’ na 3-4 ml. V kazdom aktivnom tkanive

dochadza takmer k dokonalej extrakcii.

5.3  Predklinické idaje 0 bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpeénosti a toxicity po
opakovanom podavani neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD silne podporuje horenie a sposobuje intenzivnu horl'avost’ latok
vratane niektorych materialov, ktoré bezne na vzduchu nehoria. Je vysoko nebezpe¢ny v pritomnosti

olejov, tukov, dechtovych latok a mnohych umelych hmot kvoli riziku samovznietenia v pritomnosti
medicinalneho kyslika v relativne vysokych koncentraciach.

6.3 Cas pouzitelnosti
2 mesiace
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavanie cisterien

Cisterny nevystavujte teplotam nizs§im nez -30° C a vys$§im nez +50° C.

Udrzujte z dosahu horl’avého materialu.

Chrante pred statickou elektrinou, tukmi, olejmi a inymi organickymi a horlavymi latkami.

Pri prevadzke cisterny zamedzte vyskytu otvoreného ohna do vzdialenosti minimalne 5 metrov od
cisterny.
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Uchovavanie mobilnych kryogénnych zasobnikov

Kryogénne zasobniky skladujte na dobre vetranom mieste vyhradenom na uchovavanie medicinalnych
Ig?/;(?gé;nne zasobniky uchovavajte pod pristreSkom, udrzujte ich v suchu a Cistote, z dosahu horlavého
materialu, pri teplote od -30° C do +50° C.

Chrante pred statickou elektrinou, tukmi, olejmi a inymi organickymi a horlavymi materialmi.

Maju sa vykonat opatrenia na zabranenie otrasov a padov.

Transport mobilnych kryogénnych zasobnikov

Pocas prepravy dopravnymi vozidlami nadoby maji byt upevnené pasmi proti padu.

6.5

Druh obalu a obsah balenia

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD je dodavany ako nerozplneny kvapalny pripravok
v automobilovych cisternach alebo v mobilnych kryogénnych zasobnikoch.

Cisterna je prevozna, tepelne izolovana nadoba z ocele ur¢ena na skladovanie a transport obsahu
v kvapalnom stave, vybavena ventilmi z ocele a mosadze.

Mobilny kryogénny zasobnik je prevozna tepelne izolovana nadoba z austenitickej ocele ur¢ena na
prepravu a skladovanie obsahu v kvapalnom stave, vybavena ventilmi z mosadze.

Pouzivané velkosti obalov:

Vodna kapacita v [l]
(cisterna, mobilny
kryogénny zésobnik)

Hmotnost’ kvapalného
plynu kyslik (O.) v [kg]

Objem kyslika v [I] (O.) pri
teplote 15 °C a tlaku 1,013 bar

cisterna
8 138 — 24 593

8330 —-24 768

6 231 000 -18 526 400

mobilny kryogénny
zasobnik Eurocyl
230/pracovny tlak 4 bar

262

195 976

mobilny kryogénny
zasobnik Eurocyl
230/pracovny tlak 24 bar

262

195 976

mobilny kryogénny
zasobnik Eurocyl
600/pracovny tlak 4 bar

685

512 380

mobilny kryogénny
zasobnik Eurocyl
600/pracovny tlak 24 bar

685

512 380

mobilny kryogénny
zasobnik Eurocyl
600/pracovny tlak 37 bar

650

486 476

Pozn.: 1 kg kvapalného kyslika sa odpari na 748 1 plynu pri teplote 15 °C a tlaku 1,013 bar

6.6

Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pre vylucenie vSetkych nehdd je potrebné dodrziavat’ tieto pokyny:
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- dodrziavat vSetky protipoziarne opatrenia (zakaz fajcenia, zakaz prace s otvorenym plamenom,
odstranenie vsetkych moznych zdrojov vznietenia)

- zamedzit’ vzniku vybojov statickej elektriny

- pouzivat doporucené osobné ochranné prostriedky (ochranné okuliare, ochranny pracovny odev,
uzavreta koZena obuv) a dodrziavat’ vSetky pokyny na vyliéenie mozného kontaktu latky s kozou
a zasiahnutia o¢i

- kvapalny kyslik sa nesmie vylievat na podlahu (napr. pri vyliati na asfalt méze dojst’ k vybuchu)

- odevy poliate kvapalnym kyslikom sa mézu vznietit’ aj u¢inkom statickej elektriny, preto je nutné
ich ihned’ zobliect’ a minimalne pol hodiny nechat’ vetrat’

- vSetky zariadenia, ktoré prichadzaju do styku s kyslikom, musia byt dokonale odmastené, inak
hrozi explozia

- Ventily otvarat’ pomaly
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