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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Medox kyslik medicinalny plynny
100 % V/V stlac¢eny medicinalny plyn

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Medox kyslik medicindlny plynny, a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Medox kyslik medicinalny plynny
Ako pouzivat Medox kyslik medicinalny plynny

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Medox kyslik medicinalny plynny

Obsah balenia a d’alsie informacie

oukrwhE

1. Co jeMedox kyslik medicinalny plynny a na &o sa pouZiva

Medox kyslik medicinalny plynny obsahuje kyslik 100%V/V (objemovych percent).
Medicinalny kyslik je ur¢eny vyhradne pre medicinalne ucely.

Neobsahuje ziadne d’alsie latky a pouziva sa na inhalaciu.

V désledku jeho pouzivania sa obnovi narusené dodavanie kyslika do tkaniv tela.

Medzi navrhované uréenie v anestézii a intenzivnej starostlivosti patria:

e ochorenia srdcovo-cievneho systému,

e zlyhanie srdcovo-dychacieho systému, lie¢ba nahleho zastavenia srdca alebo dychu pri pourazovych
stavoch alebo po poziti lieku

e predopera¢na a pooperacna starostlivost’

e chronické zlyhanie dychania, chronicka obstrukéna choroba plic, hypoxémia (zniZzena koncentracia
kyslika v krvi)

e nosny plyn v celkovej anestézii (narkoze) Vv spojeni so vSetkymi druhmi pouzitych inhalovanych
alebo prchavych anestetik

o vietky typy lie¢by, alebo prevencia akttnej alebo chronickej hypoxie (nedostatok kyslika
v organizme) v kazdej vekovej skupine

e otrava oxidom uhol'natym

e Sokové stavy, silné krvacanie, oSetrovanie chronickych ran a vredov

e akutna malokrvnost’

Dalgie uréenie:
e Extrakorporalna oxygenacia (mimotelové okyslicenie).
e Hyperbaricka oxygenoterapia (tlakova liecba kyslikom) pri chorobe z dekompresie (Kesonova
choroba).
e Anaerobne infekcie (typ infekcie, ktora prebieha bez pritomnosti vzdusného kyslika, plynova
gangréna)
e Histaminova bolest” hlavy (Bingov-Hortonov syndrom, vel'mi silna jednostranna bolest hlavy).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Medox kyslik medicinalny plynny

Medicinalny kyslik je viazany na lekarsky predpis. Uistite sa, Ze vas oSetrujuci lekar vie o vsetkych vasich
priznakoch a ochoreniach.

Nepouzivajte Medox kyslik medicinalny plynny pri liecbe v tlakovej komore
- pokial’ mate nelieCeny pneumotorax (pritomnost’ vzduchu v pohrudni¢nej dutine).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat Medox kyslik medicinalny plynny, obrat'te sa na svjho lekara:

- pri niektorych stavoch vAm mézu podavat’ vel'mi vysoké koncentrécie kyslika, ak budete uzivat’
vysoké koncentracie kyslika, je potrebné sledovat’ vas stav

- pri stavoch kedy je vel'mi znizené mnozstvo kyslika v organizme, sa aj pri lieCebnych davkach kyslika
mozu vyskytnit’ toxické u€inky po 6 hodinach od podavania 100 % kyslika alebo po 24 hodinach od
podavania viac ako 70 % kyslika

- pokial trpite chronickym ochorenim plic alebo ak mate zniZen1 citlivost’ na tlak oxidu uhli¢itého v
krvi

- pri pred¢asne narodenych det'och, novorodencoch, ¢i starSich 'ud’och trpiacich dlhodobym zapalom
priedusiek (bronchitidou), kde je potrebné brat’ ohl'ad na predpisané mnozstvo prietoku medicinalneho
kyslika

- kyslikovi terapiu v tlakovej komore vam musi podavat’ iba vyskoleny pracovnik

- ked’ sa medicinalny kyslik podava v tlakovej (hyperbarickej) komore s prevadzkovym tlakom vys§im
ako 1 bar, davka sa ma nalezite Casovo obmedzit’.

- pri manipulécii s tymto liekom je potrebné dodrziavat’ vSetky bezpe¢nostné pokyny, musi sa zabranit’
nahromadeniu kyslika v okolitom vzduchu, vSetky suciastky, ktoré su v kontakte s kyslikom, je
potrebné chranit’ pred olejom a tukom, musia sa pouzivat’ iba materialy povolené na pouzitie s
kyslikom (tesnenie, armatury), spojky pre hadice, ventily a pod. musia byt’ ¢isté a suché, na ventil
flase, kontajnera, alebo iné vybavenie sa nesmie pouzivat’ olej ani mazivo

- kvapalny kyslik je extrémne studeny a moze sposobit’ popaleniny mrazom, nedotykajte sa kusov 'adu
odpadavajucich z obalu.

Pred lieCbou ani pocas lieCby nefajcCite, na tvar alebo ruky nenanasajte tuk alebo masti, nezdrzujte sa
Vv blizkosti tepelnych ani zapalnych zdrojov a otvoreného ohna.

Iné lieky a Medox kyslik medicinalny plynny

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

Farmakokineticka aktivita medicinalneho kyslika plynného sa modifikuje zmenami v parcialnom tlaku
oxidu uhlicitého v krvi, ale bez vel'kého klinického vyznamu. Vysoka koncentracia kyslika méze zhorSovat’
poskodenie plic toxickymi latkami ako st bleomycin, nitrofurantoin méze zhorsit’ neziaduce aéinky
sposobené tymito lieckmi. Dalej moZe vysoka frakcia kyslika reagovat’ napr. s NO (oxid dusnaty) za vzniku
reaktivnych zlu¢enin oxidov dusika (NO2 a NOx).

Medox kyslik medicinalny plynny a jedlo a napoje
Neuvadzaju sa ziadne udaje o potencialnych ucinkoch vzajomného pdsobenia d’alsich liekov alebo
niektorych potravin s tymto liekom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek. Medox kyslik medicinalny plynny, sa moze pocas
tehotenstva a pocas doj¢enia pouzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Nepotvrdili sa ziadne ucinky kyslika na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje, alebo zhorSenie
dusevnej sposobilosti. V pripade, Ze potrebujete kyslik neustale, vasu schopnost’ vedenia vozidiel a obsluhy
strojov musi vopred posudit’ lekar.

Nepouzivajte Ziadne nastroje, alebo neobsluhujte stroje vyzadujice pouZivanie oleja alebo maziv.

3. AKko pouzivat’ Medox Kkyslik medicinalny plynny

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara. Nemerte davkovanie bez konzultacie s lekarom. Davkovanie urcuje a kontroluje lekar na
zaklade vasho stavu

Obvykle dychate medicinalny kyslik nosnou sondou nebo maskou. Bud’ dychate samostatne — “dychate
spontanne” alebo dychate prostrednictvom respiratora/ventilatora.
Pozorne si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a vasho pristroja.

Medicinalny kyslik je obvykle podavany pomocou nasledujtcich zariadeni s davkovanim:
- nosnym katétrom alebo sondou s nizkym prietokom podl’a navodu na maske

- tvarovou maskou

- Venturiho maskou s nastavenim prietoku podl'a ndvodu na maske.

Pouzitie u deti

Medox kyslik medicinalny plynny pouzivajte vzdy v sulade s inStrukciami oSetrujuceho lekara.

U nedonosenych deti a novorodencov moze dlhodoba liecba kyslikom alebo lie¢ba vysokymi davkami
kyslika spdsobit’ zmeny na oku az oslepnutie, preto bude lekar kontrolovat’ koncentraciu kyslika v Krvi.

AK pouzijete viac Medoxu kysliku medicinalneho plynného, ako mate

Toxické éinky kyslika sa menia podla tlaku vdychovaného kyslika a dizky trvania posobenia kyslika.

V niektorych situaciach moze prili§ mnoho kyslika ovplyvnit’ dychové funkcie a vo vynimoc¢nych pripadoch
spdsobit’ bezvedomie az smrt’.

Pri tlaku kyslika od 2 barov sa objavia priznaky ako napriklad: nevol'nost’, zavraty, izkost’ a zmétenost’,
svalové ktce, strata vedomia a epileptické zachvaty.

Pri tlaku kyslika do 2 atmosfér sa po dlhsej dobe pdsobenia (od 8 do viac ako 24 hodin) objavia hlavne
ucinky ovplyviujice pl'ica (este skor ako sa mozu stanovit’ toxické priznaky centralneho nervového
systému).

K priznakom pl'icnej toxicity patri plytké dychanie, kasel’ a bolest” hrudnika.

Vo vicsine pripadov je nepravdepodobné predavkovanie medicinalnym kyslikom, ak budete dodrziavat’
odporucenia vasho osetrujuceho lekara.

Pri predavkovani medicinalnym kyslikom vzdy kontaktujte lekara.

AK zabudnete pouzit’ Medox kyslik medicinalny plynny

Pouzite medicinalny kyslik ihned’, ako si spomeniete, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ Medox kyslik medicinalny plynny

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.



Priloha ¢&. 3 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2022/00450-Z1A

Pri dychani Cistého kyslika pri normalnom tlaku sa mézu po niekolkych hodinach objavit’ subjetivne prejavy
podrazdenia za hrudnou kost'ou s kasl'om a pocit tiesne.
Stopercentny kyslik podavany viac ako 24 hodin spdsobuje poSkodenie buniek pluc a funkcie pltc

Vedl'ajsie ucinky s pozorované pri vysokych koncentraciach (nad 70 %) a po dlhodobej liecbe (najmenej 6

— 12 hodin).

- Kolaps pl'icnych mechtrikov.

- S dychanim spojena bolest’ a suchy kasel’, akutne pl'icne zlyhanie (ARDS).

U novorodencov:

- Poskodenie sietnice, ktoré mdze mat’ za nasledok zhorSenie zraku, sa zvazuje ako dosledok liecby
kyslikom v koncentraciach nad 40 %.

Vedl'ajsie u€inky liec¢by v tlakovych komorach (hyperbaricka oxygenoterapia):

- Prasknutie usného bubienka, bolest’ v oblasti vedl'ajsich nosnych dutin, prechodna bolest’ svalov a
ucinky na centralny nervovy systém ako pocit na davenie, zavrat, rozrusenie, zmitenost, trhanie svalov,
bezvedomie a epilepticky zachvat.

- Moze sa vyskytnut’ stav prehnanej veselosti, chybné odhadovanie, ki¢e, taktiez aj plytké dychanie,
prekyslenie organizmu acidéza) a opuch pluc.

- Uginky na centralny nervovy systém sa mozu objavit v pripade lie¢by v pretlakovych komorach
s prekro¢enim tlaku viac nez 2 bar po dobu niekol’kych hodin. Priznaky sa mézu objavit’ skor v pripade
vyssieho tlaku.

- prili$ rychle znizenie tlaku kyslika rozpusteného v krvi méze spdsobit’ zivotu nebezpecné nedostatoéné
zasobovanie kyslikom

Nepouzivajte tento liek po uplynuti doby pouzitel'nosti, ktora je uvedena na etikete na tlakovej fl'asi.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hl4dsenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Medox kyslik medicinalny plynny
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Medox kyslik medicinalny plynny po datume exspiracie (EXP), ktory je uvedeny na Stitku
(etikete) na tlakovej fTasi.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

FTase treba skladovat’ v ¢istych priestoroch na dobre vetratelnom mieste do maximalnej teploty + 50 °C,
chranené pred nepriaznivym pocasim a bez pritomnosti horlavych materialov, priestor vyhradit pre
uchovavanie medicinalnych plynov a opatrit’ zdmkom.

Prazdne a plné fTase ukladat’ oddelene. Tlakové fTase zabezpecit’ proti padu.

Vsetko prisluSenstvo flia§ udrziavat’ v stave bez pritomnosti olejov a tukov.

Pocas prepravy dopravnymi prostriedkami flase chranit’ pred nebezpe¢nymi narazmi a zaistit’ proti padu.
Prazdne fTase alebo flase so zvyskovym tlakom vratit’ prevadzkovatel'ovi na d’al§ie naplnenie alebo udrzbu.

Nepouzivajte Medox kyslik medicinalny plynny, ak spozorujete viditeIné znaky poskodenia tlakovych flias,
ich vystroja, armatur a potrubnych rozvodov.

Pri manipulacii s fTagami s kyslikom je potrebné re$pektovat’ upozornenia uvedené v karte bezpe¢nostnych
udajov.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte dodavatel'ovi Messer
Tatragas. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie
Co Medox kyslik medicinalny plynny obsahuje

- I:Jéinné latka je kyslik 100%V/V (objemovych percent).
- Dalsie zlozky liek neobsahuje.

Ako vyzera Medox kyslik medicinalny plynny a obsah balenia
Medox kyslik medicinalny plynny je stlaceny medicinalny plyn, bez farby a zapachu.

Tlakové fl'aSe

Medicinalny kyslik sa staca v stla¢enej forme (tlak 150 az 200 bar) do znovu naplnitel'nych plynovych flias o
réznom objeme (objem 0,5 az 50 1). Odber média je v plynnom stave.

FTase st zhotovené z hlinikovej zliatiny alebo uhlikovej ocele, material vyhovujuci pre styk s médiom
kyslik, bez zvarovych spojov.

Farebné znacenie flia§ podl'a STN EN 1089-3.

Pripojny ventil pre medicinalny kyslik ma vonkajsi zavit:

W 21,8 x 1/14", ventil udrzujici zvySkovy tlak, sitko/sinter v tele ventilu.

Pouzivané redukcné ventily su vyrobené z materidlu mosadz/chrémovand mosadz, jednostupiiové, vstupny
tlak do 200 bar, prevadzkovy tlak 10 bar.

FlaSova stprava - tzv. zvdzok

Vsetky fl'ase su zhotovené z ocele bez zvarovych spojov a st navzajom spojené konstrukénym rdmom.
Spajat’ mozno 8 az 24 flias. FlaSe st navzajom prepojené potrubnym systémom tak, ze spolu tvoria jeden
celok. Kazda suprava ma dva ventily.

Obsah plynu vyplyva hrubym odhadom z vel’kosti fl'ase (vyrazeného na fl'asi) vynasobeného tlakom fT'ase,
ktorého hodnotu mozeme precitat’ na zariadeni na redukciu tlaku.
Napr.: 10 1 x 200 bar = 2000 1 alebo 2 m* uvol'neného plynu.

TabulPka vel’kosti baleni - tlakové fTaSe Medox,
Kyslik, medicinalny plynny

; o Plniaci tlak | Objem plynu [m?]
g,gjgzm #:;:rlal pri 15°C (pri 15 °C a tlaku Typ ventilu pozniamka
[bar] 1,013 bar)

051 ocel’ 150 0,10 W 21,8 (RPV*) -

11 ocel’ 150 0,20 W 21,8 (RPV) -

11 ocel’ 200 0,20 W 21,8 (RPV) -

21 ocel’ 150 0,30 W 21,8 (RPV) -

21 ocel’ 200 0,43 W 21,8 (RPV, IV**) -

41 ocel’ 200 0,81 W 21,8 (RPV) -

51 ocel’ 200 1,10 W 21,8 (RPV) -

101 ocel’ 150 1,61 W 21,8 (RPV) -

101 ocel’ 200 2,20 W 21,8 (RPV, IV**) -

401 ocel’ 150 6,43 W 21,8 (RPV) -

501 ocel’ 150 7,50 W 21,8 (RPV) -

501 ocel’ 200 10,70 W 21,8 (RPV) -

12x501 ocel’ 200 128,40 W 21,8 Prepojenie flia§ —
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(zvézok nerezova ocel
fliag)

4x1501 e
(zvézok ocel 200 128,40 W 21,8 repojenie Hias
flia§) nerezova ocel

RPV*: ventil so spéitnou klapkou IV*: integrovany (kombinovany) ventil

Dodrzujte pokyny pre manipulaciu s tlakovymi flaSami Medox kyslik medicinalny plynny. Pre viac
informacii o tychto pokynoch kontaktujte lekara.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Messer Tatragas, spol. s r.o.
Chalupkova 9

819 44 Bratislava
Slovenska republika

telefon:+4212 50254 111
fax:  +4212 50254 112

Vyrobca

Messer Tatragas, spol. s r.o.
Prevadzka VDC OS Bratislava, areal Slovnaft a.s.
Vldie hrdlo 1/B, 824 12 Bratislava

alebo

Messer Tatragas, spol. s r.0., Prevadzka VOS Sal’a
aredl Duslo Sal’a, P.0.BOX 124
927 01 Sala

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii:Messer Tatragas, spol. s r.o.

Chalupkova 9

819 44 Bratislava

Slovenska republika

telefon:+4212 50254 111
fax:  +4212 50254 112

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.



