Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.&.: 2022/00476-PRE
Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/02592-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn

- 100 % kryogénny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Oxygenum 100 % (V/V).

Pomocné latky so znamym ucinkom: Ziadne
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Kryogénny medicinalny plyn.

Kryogénny kyslik ma svetlomodrua farbu. Po zmene na plynné skupenstvo je bez farby, bez chuti a bez
zapachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Normobaricky kyslik

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

- Sucast’ dodavania Cerstvého plynu pri anestézii alebo intenzivnej starostlivosti.
Pohonny plyn pri nebulizacnej liecbe.

- Ako stcast prvej pomoci 100 % kyslikom pri dekompresnych nehodach.

Liecba je indikovana vo vsetkych vekovych skupinach.

- Liecba akatnych zachvatov u pacientov so stanovenou diagnézou -Cluster headache — (Hortonov
syndrom).

Liecba je indikovana len u dospelych osob.
Hyperbaricky kyslik (HBO)

- Liecba stavov, kde je prospesné zvysit’ obsah kyslika v krvi a ostatnych tkanivach nad tiroven
dosiahnutel'na pri normobarickom tlaku.

- Liecba dekompresnej choroby, vzduchovej/plynovej embolie iného pdvodu.

- Pri otrave oxidom uhol'natym. Terapia HBO sa indikuje predov$etkym u pacientov, ktori su alebo
boli v bezvedomi vykazovali neurologické symptomy, kardiovaskularnu dysfunkciu alebo
zavaznu acidozu a u tehotnych zien, u vsetkych bez ohl'adu na ich hladinu karboxyhemoglobinu
(COHD).

- Ako adjuvantna lie¢ba pri osteoradionekroze a klostrididlnej myonekrozy (plynovej sneti).

Liecba je indikovana vo vsetkych vekovych skupinach.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie
Normobaricky kyslik

VSeobecné informdacie

Prvotnym ucelom kyslikove;j terapie, t. j. korekcie hypoxie, je zaistit', aby parcialny arterialny tlak
kyslika (PaO>) neklesol pod hodnotu 8,0 kPA (60 mmHg) alebo aby saturacia kyslika v hemoglobine
arterialnej krvi neklesla pod 90 %. Toho sa dosahuje upravou pomeru kyslika vo vdychovanom plyne
(FiO2). Davkovanie treba upravovat’ podla potrieb pacienta. FiO- treba prispdsobit’ podla $pecifickych
poziadaviek kazdého pacienta a zohl'adnit’ pri tom riziko intoxikacie kyslika (pozri ¢ast’ 4.9).

Cvve

je bezpeéné PaO-. Pri zavaznej hypoxii mozno indikovat’ frakcie kyslika, ktoré uz mozu viest' k riziku
intoxikacie kyslikom. Lie¢bu treba kontinualne vyhodnocovat’ a jej u¢innost’ merat’ ako PaO,, alebo
alternativne, ako arterialnu kyslikovu saturaciu (SpOy).

Akutna alebo chronicka hypoxia

Spontanne dychanie

Kratkodoba liecha

Kyslik sa bezne podava v urgentnej medicine cez nosova kanylu pri prietoku 2 — 6 I/min alebo cez
masku na tvar s prietokovym pomerom 5 — 10 I/min. Pacienti, ktory nie st ohrozeni respiracnym
zlyhanim a majt tvodné hodnoty SpO., menej ako 85 %, modzu byt lieteni s prietokom 10 — 15 I/min,
pomocou masky so zasobnikom.

Pri indikacii 100 % obj. kyslika treba pouzit’ masku so zasobnikom (prad kyslika dostato¢ny na to, aby
sa zasobnik pocas dychania nesfukoval) alebo je potrebné pouzit’ systém s 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 numericku hodnotu saturacie hemoglobinu kyslikom (SpO>). Tieto indexy su len
nepriamym ukazovatel'om okysli¢enia tkaniv. Najdolezitejsie je klinické posudenie liecby.

Dlhodoba liecha

Pri dlhodobe;j lie¢be kyslikom u pacientov s chronickym hypoxickym respiracnym zlyhanim by sa mal
kyslik podavat’ v titrovanej davke (koncentracia inspirovaného kyslika), vdychnutom kysliku,
koncentracii. U pacientov s CHOCHP sa vSeobecne povazuje za adekvatnu saturacia kyslikom medzi
88 az 92 %. Prili§ voI'né podavanie, ktoré zvysuje saturaciu kyslikom jasne nad normalny rozsah
pacienta, moze sposobit’ respira¢nu depresiu kvoli necitlivosti chemoreceptora na COs.

Kyslik sa méze podavat’ Specidlne upravenymi maskami, napr. Venturiho maskou, kde sa da
koncentracia kyslika nastavit’ v zavislosti od prietoku a ventilu na maske. Naj¢astejSie sa pouzivaji
koncentracie 24 az 35 %.

Potreba podavania lekarskeho kyslika sa ur¢uje vyhodnotenim hodnoty plynu v arteridlnej krvi a/alebo
sledovanim SpO; pri zachovani saturacie 88 az 92 %. Na prevenciu nadmernej retencie COo U
pacientov s hyperkapniou alebo znizenou citlivostou na oxid uhli¢ity treba sledovat’ plyn v krvi

s cielom upravit’ liecbu kyslikom.

Dodavanie cerstvého plynu pri anestézii alebo intenzivnej starostlivosti.
Asistovana alebo kontrolovana ventilacia
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Kyslik sa bezne pouziva na jednotkéach intenzivnej starostlivosti. Frakciu kyslika (FiO2 ) treba titrovat
podl’a potreby jednotlivych pacientov. Kyslik sa bezne podava ako asistovana alebo kontrolovana
ventilacia. Na ul'ah¢ovanie zosuladenia ventilacie/perfuzie sa bezne aplikuje pozitivny konecny
expiraény tlak (PEEP) k obmedzeniu shuntu, znizujaceho vstupné dychacie cesty a nasledne objemu
pltc.

Pocas celkovej anestézie ma primerana frakcia kyslika zvycajne vysku asi 30 % (Fi020,3). AK je to
potrebné, mdzu sa u pacientov pouzit’ aj vyssie koncentracie.

Ak sa kyslik zmie$a s inymi plynmi, jeho koncentraciu v zmesi vdychovaného plynu treba udrzat’
najmenej na 21 % vdychovaného plynu. FiO; mozno zvysit’ az na 100 %.

Nebulizacia

Ak sa pri nebulizécii vyuziva kyslik, moZe sa pouZit’ ako jediny pohonny plyn (100 % obj. pri
dostatocnom prietoku na nebulizaciu kvapaliny v nebuliza¢nej komore) alebo v zmesi so vzduchom.
Pri nebulizac¢nej liecbe je prietok kyslika a/alebo zmesi kyslika so vzduchom zvy¢ajne stabilny prietok
6 — 8 litrov za minutu.

Dekompresia

Pri dekompresnych urgentnych stavoch, ak je indikovany 100 % obj. kyslika, je potrebné pouzit
tvarova masku so zasobnikom (prietok kyslika dostato¢ny na to, aby sa zasobnik poc¢as dychania
nesfukoval) alebo je potrebné pouzit’ systém s ventilom.

Hniezdovita bolest’ hlavy (cluster headache -Hortonov syndrom)

Pri indikacii aktatnych zachvatov hniezdovitej bolesti hlavy (cluster headache Hortonov syndrom) je
potrebné zacat’ s podavanim kyslika hned’ po néstupe zachvatu. Kyslik je potrebné podavat’ tvarovou
maskou s kontinualnym prietokom 6 az 12 1/min systémom bez spétnej recirkulacie asi 15 mintt.

Pediatricka populdcia

U novorodencov (narodenych v termine, v blizkosti terminu a predcasne) je potrebné pocas liecby
pozorne monitorovat’. Na zaistenie primerané¢ho okysli¢enia mozno podavat’ koncentracie kyslika az
do 100 % (FiO2 1,0), no ¢o najkratSie. Pocas resuscitacie novorodencov (narodenych v termine,

Vv blizkosti terminu a pred¢asne) mozno pouzit’ kyslik, no pri ivodnej resuscitacii smernice odporucaju

v

koncentracie. Ako tivodna terapia sa odporuca kyslik v nizkej koncentracii do 40 % v kombinacii
s CPAP. (pozri Cast’ 4,4).

Bezpecnost’ a i¢innost’ kyslika u deti v§etkych vekovych skupin bola primerane stanovena. Okrem
novorodencov (narodenych v termine, blizkosti terminu a pred¢asne) pre nich plati rovnaké
davkovanie ako pre dospelé osoby. Hniezdovita bolest’ hlavy (cluster headache - Hortonov syndrom)
nie je u deti indikovana.

Hyperbaricky kyslik

Vseobecné odporacania

HBO by mal podavat’ kvalifikovany zdravotnicky personal. HBO znaci podavanie 100 % kyslika pri
tlaku 1,4-krat vy$Som nez je atmosféricky tlak na urovni mora (1 atmosféra = 101,3 kPa = 760
mmHg). Z bezpecnostnych dovodov by tlak HBO nemal presiahnut’ 3 atmosféry. Trvanie jednej lieCby
HBO pri tlaku od 2 do 3 atmosfér zvycajne trva 60 minat az 4 — 6 hodin, a to v zavislosti od indikacie.
Liecbu mozno v pripade potreby 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 stilade s beznym
postupom, aby sa predislo riziku poskodenia tlakom, t. j. barotraume. O diZke a opakovani lie¢by by
mal po zohl'adneni fyzického a zdravotného stavu pacienta rozhodntt’ oSetrujici lekar. Odporucenia
pre kazdu indikéciu su uvedené niZsie.

Dekompresnd choroba a vzduchovd/plynova embolia z inveh dévodov
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Odporuca sa liecba HBO pri tlaku 2,5 az 3 atmosféry pocas 2 — 4 hodin a pripadnéa opakovana liecba
podl’a potreby.

Otrava oxidom uholnatym
Odporuca sa liecba HBO pri tlaku 2,5 az 3 atmosféry. Zvycajne je potrebna 45-mintitova terapia.

Osteoradionekroza a klostridialna myonekroza (plynova snet).

Pri osteoradionekroze sa odportca tlak 2,4 atmosfér priblizne 90 mintt a pri klostrididlnej myonekroze
sa odportca tlak 3 atmosféry priblizne 90-minutova liecba. V zavislosti od vysledkov liecby ju mozno
opakovat’.

Pediatricka 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.

Spdsob podavania
Pred manipulaciou a podavanim lieku maju byt prijaté opatrenia. Pokyny Kk lieku pred podavanim,
pozri Cast 6.6.

Kyslik sa podava s vdychovanym vzduchom. Pri vydychovani opusti vydychovany plyn
s prebytocnym kyslikom pacienta a je zmieSany s okolitym vzduchom.
Kyslik sa ma podavat’ s pouzitim Specialneho zariadenia.

Normobaricky kyslik

Spontdnne dychanie
Na podavanie kyslika spontanne dychajucim pacientom existuje vel'’ké mnozstvo zariadeni, napr.:

Nizkoprietokové systémy

Najjednoduchsie systémy, ktorymi sa podava zmes kyslika do inspirovaného vzduchu, napr. systém,
ktorym sa kyslik podava jednoduchym rotametrom pripojenym k nosovej kanyle alebo k maske na
tvar.

Vysokoprietokoveé systemy

Systémy urcené na podavanie zmesi plynov kore$pondujice s tplnym 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-Automaticky ventil

Systém s nadychovym ventilom/s ventilom spustany spontannym dychanim.

Systém uréeny na kratke podavanie 100 % kyslika bez Giniku do okolitej atmosféry, v pripade potreby
S pouzitim masky.

Asistovana a kontrolovand ventildcia

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 moze podavat
cez masku, trachealnou kanylou alebo tracheostomiou.

Prietok cerstveho plynu pri celkovej anestézii

Pocas anestézie sa pouziva Specialne anestéziologické vybavenie. Zvycajne pozostava zo Specialne
navrhnutého dychacieho okruhu uréeného na &iastoéné opakované vdychovanie. Casto sa pouzivaji
cyklické systémy s absorpciou oxidu uhli¢itého, ktoré umoznuji recirkulaciu/opdatovné vdychnutie
¢asti vydychnutého vzduchu.

Extrakorporadlna membranova oxygendcia
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Kyslik sa zvy¢ajne podava inhala¢ne, ale mozno ho podat’ aj cez takzvany oxygenator priamo do krvi,
napr. pri operacii srdca (kardiopulmonarny by-passovy systém) alebo u pacientov so zavaznou
hypoxiou odolnou lie¢be, ktora si vyzaduje okyslicovanie cez mimotelovy obeh [ECMO/ECLA
(mimotelovy pltcny asistent)].

Hyperbaricky kyslik

HBO sa podava v $pecialne skonstruovanej tlakovej komore urc¢enej na liecbu HBO, kde mozno
udrzat’ trojnasobne vyssi atmosféricky tlak. HBO mozno podavat’ aj vel'mi tesne prilichajucou
tvarovou maskou, kuklou okolo hlavy alebo cez trachealnu kanylu.

4.3 Kontraindikacie

Normobaricky kyslik
Pri normobarickych podmienkach neexistuje ziadna kontraindikécia kyslikovej liecby.

Hyperbaricky kyslik
HBO je kontraindikovany u pacientov s nelie¢enym pneumotoraxom alebo pri inych nahodne
vzduchom naplnenych miestach, vplyvom nehody bez moznosti jeho vypustenia.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Normobaricky kyslik

V ramci vSeobecného pravidla by sa vysoké koncentracie kyslika mali uzivat’ ¢o najkratsi ¢as potrebny
na dosiahnutie zelaného klinického vysledku. Inspirovany kyslik treba ¢o najskor znizit’ na najnizsiu
potrebntl koncentraciu. Pacienta treba monitorovat’ opakovanymi analyzami arteridlneho tlaku kyslika
(Pa0y) alebo saturaciu kyslika v hemoglobine (SpO.) a frakciu inhalovaného kyslika (FiO5) treba

titrovat’ tak, aby sa uvedené parametre zachovali na prijatel'nej klinickej Grovni.

Dlhodobé vystavovanie vyssim nez nizSie uvedenym koncentraciam kyslika moze generovat’ reaktivne
formy kyslika/voI'né radikaly a nasledne vyvolat’ zapal. Po¢iatoény ciel’ st pl'ica a preto treba
zohl'adnit riziko dysfunkcie pl'uc vyvolanej kyslikom (priznaky ako pri akitnom poraneni
pluc/syndrome respiracnej tiesne).

Stadie na zvieratach a P'ud’och naznacuji, Ze inhalacia FiO2 1,0 je pri obdobi kratsom ako 24 hodin
pomerne bezpeéna. Existuji udaje, ktoré preukazuju urcity stupen tolerancie voci vystaveniu vysokym
koncentraciam kyslika. Pravdepodobne to stivisi so zvySenou obranou voci vol'nym radikalom.
Existuju opisy pripadov s preukazanymi pozitivnymi G¢inkami az 2-dnovej expozicie koncentraciam
do 80 % obj. Rizika a vyhody dlhodobého vystavenia vysokym koncentraciam treba postdit’ na
individualnej baze. Dokazy v podpornej literatiire naznacuju, ze riziko toxicity kyslikom mozno
minimalizovat, ak sa pri liecbe dodrzia nasledujuce pokyny [frakcia inhalovaného kyslika vo
vdychnutom vzduchu/zmesi plynu (FiO,)]:

- Kiyslik v koncentracii az 100 % (FiO 1,0) by sa nemal podavat’ viac nez 6 hod.

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

- Vsetky koncentracie kyslika > 40 % (FiO, > 0,4) mdzu po dvoch diioch potencialne spdsobit’
ujmu.

Pri kazdom pouziti kyslika treba zohl'adnit’ zvySené riziko spontanneho vznietenia. Riziko sa zvysuje
pri procedirach, ktoré zahfiaju diatermiu a defibrilaciu/elektro-konvulzivnu terapiu.

Pri vysokej koncentracii kyslika vo vdychovanom vzduchu/plyne sa znizuje koncentracia/tlak dusika.
V dosledku toho sa znizuje koncentracia dusika v tkanivach a pl'icach (alveoly). Ak sa kyslik dostane
z alveol do krvi rychlej$ie, neZ sa uvol'ni d’al$i kyslik na dychanie, méze dojst’ k alveolarnemu kolapsu
(atelektaza). Tvorba atelektickych Casti v pl'icach moze branit’ okysliCovaniu arterialnej krvi, pretoze
v takejto oblasti nedochadza k vymene plynov napriek perfazii. V désledku toho dojde k nesuladu vo
ventilacii/perfuzii, t. j. narastu shuntov.
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U pacientov so znizenou citlivostou k oxidu uhli¢itému v arteridlnej krvi méze vysoka hladina kyslika
sposobit’ jeho retenciu oxidu uhli¢itého, co mdze v extrémnych pripadoch viest’ k narkoze spdsobene;j
oxidom uhli¢itym.

Pediatrickd populacia

Zo zvlastnou opatrnostou je treba postupovat’ pri liecbe novorodencov (narodenych v termine, v
blizkosti terminu a predCasne) si treba davat’ pozor, pretoze maju slabsi obranny systém a menej
aktivne vychytdvanie vol'nych radikalov. Preto st u nich vysSie potencidlne negativne tcinky
hyperoxygenacie. Na minimalizovanie rizika poSkodenia zraku, retrolentalnej fibroplazie a broncho-
pulmonalnej dysplazie ¢i inych potencialnych neziaducich téinkov, ku ktorym dochadza pri omnoho
niz8ich FiO2 nez u dospelej populécie, treba pouzit’ absolutne najnizsiu koncentraciu, ktora umozni
dosiahnutie zelané¢ho vysledku.

Hyperbaricky kyslik

Kompresia a dekompresia by mala byt pomala, aby sa predislo riziku poskodenia tlakom,
takzvanej(barotraume).

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

U pacientov s pneumotoraxom alebo s inymi nahodne plynom naplnenymi ¢astami bez moznosti jeho
vypustenia (napr. pneumoperikard), ktori sa lieCia s priedusnicou, a/alebo u pacientov s anamnézou
pneumotoraxu treba HBO pouzivat’ opatrne. Pouzitie treba vyhodnotit’ osobitne s ohl'adom na riziko
vzniku nového (tenzného) pneumotoraxu.

Pediatrické populacia

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

Na minimalizovanie rizika spontanneho vznietenia sa treba vyhnut’ pouzivaniu mastnych latok, napr.
kozmetiky.

45 Liekové a iné interakcie

Inhalacia vyssej koncentracie kyslika moze zhorsit’ pulmonalnu toxicitu spojenu s liekmi proti
rakovine, ako je napr. bleomycin, cisplatina a doxorubicin, lickmi proti arytmii, ako je napr.
amiodaron, antibiotikami, napr. furadantin (nitrofurantoin), lieky proti alkoholovej zavislosti napr.
disulfiram a chemikaliami, napr. paraquat.

Pediatricka populacia
V spojitosti s kyslikom a interakciou s d’al$imi lieckmi neexistuju Ziadne d’alSie obavy, ktoré by sa
odlisovali od obav spojenych s dospelymi osobami.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Normobaricky kyslik

V literatire skimajucej potencialnu toxicitu normobarickej hyperoxie na plodnost’, tehotenstvo a
dojcenie, sa nenasli Ziadne §tidie o reprodukcii ani embryo-fetadlnom vyvoji (pozri ast’ 5.3

Predklinické udaje o bezpecénosti).

Gravidita
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Kyslik mézu uzivat’ aj Zeny s moznost'ou otehotnenia.

Dojcenie
Kyslik mozno uzivat’ poc€as dojcenia.

Fertilita
Dopinanie kyslika nema znamy negativny vplyv na plodnost’.

Hyperbaricky kyslik
Liecba HBO pocas gravidity u mysi, krys, Skreckov a zajacov viedla k toxicite (pozri Cast’ 5.3
Predklinické udaje o bezpecnosti).

Gravidita

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

Dojcenie
Nie st zname ziadne neziaduce ucinky HBO na dojc¢enie. Pocas liecby HBO sa vsak treba vyhnut’
dojceniu.

Fertilita
Ucinky liecby HBO na plodnost’ sa neskimali.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn, ma zanedbateI'ny alebo nema Ziadny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky
Zhrnutie bezpeénostného profilu

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

Najvaznej$imi vedl'aj§imi G¢inkami, ku ktorym moéze dojst, st zavazné tazkosti s dychanim, tzv.
syndrom dychovej tiesne. Podavanie kyslika moze viest aj k respiraénej depresii. Prili§ vol'né
podavanie kyslika moZze u citlivych pacientov so znizenou senzitivitou chemoreceptora sposobit’ aj
respira¢nt depresiu , ako vidno napr. u niektorych pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP). Beznost’ vyskytu tohto vedlajSicho ti¢inku nie je znama.

Najbeznejsie vedl'ajsie ucinky spajané s normobarickym kyslikom suvisia s jeho fyzikalno-
chemickymi vlastnostami, napr. vznietenie spdsobujlice popaleniny a omrzliny sposobené kontaktom

s tekutym kyslikom alebo zariadenim na tekuty kyslik.

Tabul’kovy prehl’ad neZiaducich reakcii

Trieda VePmi Casté Menej Zriedkavé Vel'mi Nezname

organovych casté (>1/100 az | casté (=1/10 000 zriedkavé (nedaju 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:

a lymfatického Hemolyticka

systému anémia

Poruchy

endokrinného
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Trieda VePmi Casté Menej Zriedkavé Velmi Nezname
organovych casté (=1/100 az | Casté (>1/10 000 zriedkavé (nedaju sa
systémov (=1/10) <1/10) (=1/1 000 az 1/1 000) (<1/10 000) odhadnut’ z
az 1/100) dostupnych
udajov)
systému
Psychické HBO:
poruchy Uzkost’,
zmétenost’
Poruchy HBO:
nervového Strata vedomia,
systému nespecifikovana
epilepsia
Poruchy zraku Retrolentalna HBO:
fibroplazia u Myopia
nedonosenyc
h deti
Poruchy ucha a HBO: Pocit
labyrintu tlaku v
strednom
uchu,
pretrhnutie
blany
us$ného
bubienka.
Poruchy srdca
a srdcovej
¢innosti
Poruchy Atelektaza, | - Syndrém
dychacej pleuritida respiracne;j
ststavy, tiesne
hrudnika a Pulmonalna
mediastina fibroza.
Broncho-
pulmonarna
dysplazia.
HBO:
Sinusitida.
Poruchy pecene
a ZI¢ovych ciest
Urazy, otravy a Popaleniny HBO:
komplikacie Barotrauma
liecebného
postupu

HBO; Hyperbaricky kyslik.

Pediatrickd populacia

Pri pouziti kyslika u novorodencov (narodenych v termine v blizkosti terminu a predcasne) treba
zvazit riziko retrolentalnej fibroplazie u predCasne narodenych deti a vyvin broncho-pulmonalnej

dysplazie (BPD). Okrem rizika retrolentalnej fibroplazie u pred¢asne narodenych deti a vzniku

broncho-pulmonarnej dysplazie sa s kyslikom a neziaducimi u¢inkami nespajaju iné obavy nez u

dospelych 0sob.
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Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie 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
dychovej tiesne.

U pacientov s CHOCHP so znizenou citlivostou chemoreceptorov moze podavanie kyslika sposobit’
respira¢nu depresiu a v extrémnych pripadoch viest’ k narkoze sposobenej oxidom uhlicitym

V pripade predavkovania kyslikom treba znizit’ jeho koncentraciu. Na udrzanie hlavnych
fyziologickych pochodov (napr. v pripade respiracnej depresie 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 podévacie zariadenie nie je vybavené bezpecnostnym redukénym tlakovym
ventilom.

Pediatricka populacia

Pri prili§ vol'nom dévkovani kyslika novorodencom (narodenych v termine, blizko terminu a
predcasne) pocas resuscitacie a kratko po narodeni treba zvazit riziko predavkovania. V sucasnych
beznych pokynoch sa odportiéa zacat’ resuscitovat’ vzduchom a zaviest’ dopliiovanie kyslika len v
pripade nedostato¢ného okysli¢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.

Pediatricka populacia
Pre HBO st pre pediatricku populaciu k dispozicii len obmedzené informacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vsetky ostatné lieciva, 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. Koncovym ciel'om kyslika st mitochondrie v
jednotlivych bunkéch, kde sa kyslik spotrebuje v enzymatickej retazovej reakcii a vznik4 energia.
Kyslik je zivotne dolezitou sucastou prechodného metabolizmu bunky pri tvorbe energie, t. j. tvorby
aerdbneho adenozintrifosfatu (ATP) v mitochondriach. Zvysenim frakcie kyslika v zmesi
vdychovaného plynu sa zvysi parcialny tlakovy gradient prenosu kyslika do buniek. Kyslik urychl'uje
uvolfovanie oxidu uholnatého (CO), ktory sa viaZze 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 stc¢astou potrebnou na udrzZanie bunkového metabolizmu a hemostazy. Pri jeho
nedostatku v bunkach rychlo dochadza k anaerdbnej situacii, zlyhaniu a naslednej bunkovej smrti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kyslik je preto zivotne dblezity pre prirodzené fungovanie buniek. Hyperoxygenacia moze sposobit’
vznik vol'nych radikalov. Ak sa prekroci schopnost’ Spracovat’ reaktivny kyslik i, nastane riziko
bunkovej toxicity, zapalovej reakcie sposobenej radikalmi kyslika.

Liecba HBO zvySuje mnozstvo kyslika rozpusten¢ho v plazme a tym aj okysli¢enie krvi. Nasledne sa
zlepsi okyslicenie tkaniv. ZvySené okyslicenie je dolezité pri kriticky hypoxickom tkanive, napr.
penumbre zavaznej nekrozy. Zvysené okyslicenie nasledne zlepsuje fungovanie tkaniva a bunkovy
metabolizmus. Pomaha aj obrannému systému, schopnosti nicit’ baktérie, predovsetkym pri
anaerdbnych infekciach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vdychnuty kyslik sa spolu so vzduchom dychacimi cestami prepravuje do pltc. V alveolach dochaddza
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 bunkach, kde
sa kyslik spotrebuje v enzymatickej retazovej reakcii a vznika energia. ZvySenim frakcie kyslika v
zmesi vychovaného 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 metabolizacii.

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 parcialny 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)).

Distribucia

Kyslik sa prenasa krvnym obehom. VécS§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.

Biotransformacia
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 aer6bneho metabolizmu je tvorba energie [adenozintrifosfat (ATP)] a oxid
uhli¢itého, ktory sa z tela vyluci pulmonalnou ventilaciou.

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

Lie¢ba HBO pozostava z podavania 100 % kyslika pri tlaku vy$Som ako je atmosféricky, ¢im sa
ul’ah¢i prijem kyslika do krvi a v désledku toho stipne jeho obsah v arterialnej krvi. Hyperbaricka
oxygenoterapia (HBO) klesa proporcne k tlaku danému objemom plynovych bublin v tkanivach podla
Boylovho zakona.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti
Normobaricky kyslik

Pri neklinickych stadiach sa Géinky spozorovali len pri vystaveni tlaku, ktory dostato¢ne prekracoval
maximalnu l'udsku expoziciu, a preto je pre klinické pouzitie relevantny len okrajovo.
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Neklinické stadie preukézali, ze dlhodoba neustéla inhalacia ¢istého kyslika moze mat’ skodlivé
ucinky. Moze dojst’ k poskodeniu tkaniva v pl'icach, oiach a centralnej nervovej sustave. V Case
nastupu patologickych zmien medzi rozli¢nymi Zivo¢iSnymi druhmi i medzi jedincami toho istého
druhu je zna¢na odchylka.

Hyperbaricky kyslik

Pri neklinickych stadiach sa G€inky spozorovali len pri vystaveni tlaku, ktory dostatocne prekracoval
maximalnu l'udsku 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 koncentrécii kyslika treba
zohladnit’ riziko vznietenia explozivneho ohia.

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

Kyslik je okyslicovadlo, ktoré napomaha horeniu a pri uvol'neni vysokého tlaku sa moze

samovznietit. Pri manipulécii sa treba vyhnut olejovitym a mastnym latkam alebo inym chemikaliam,
ktoré by sa mohli vznietit’ pri dekompresii kyslika pod vysokym tlakom. Vyssia koncentracia kyslika v
okolitom vzduchu zvySuje riziko explozivneho horenia. Kyslik moze reagovat’ s horlavymi latkami.
Kyslik v kryogénnej forme skrehcuje stavebné materialy, Co treba zohl'adnit’ pri budovani nadrzi na

kryogénny kyslik.
6.3 Cas pouzitelnosti

Pre mobilné kryogénne nadoby s objemom <30 litrov je doba pouzitel'nosti 25 dni po datume plnenia.
Pre mobilné kryogénne nadoby s objemom 30-46 litrov je doba pouZzitelnosti 35 dni po datume
plnenia.

Pre mobilné kryogénne nadoby s objemom >46 litrov je doba pouzitel'nosti 60 dni po datume plnenia.

Pre automobilové cisterny je doba pouzitel'nosti 60 dni po ddtume plnenia.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

V blizkosti kryokontajnerov s Conoxiou, kvapalny medicinalny plyn NEFAJCITE a
nemanipulujte s otvorenym ohiiom. Liek sposobuje prudSie horenie.

- Kryokontajnery treba uchovavat’ na dobre vetranom mieste ur¢enom na skladovanie medicinalnych
plynov.

- Kryokontajnery treba uchovavat’ zakryté, suché a ¢isté a mimo dosahu horl'avych materialov pri
teplote od -30 °C do +50 °C.

- Treba vykonat’ bezpe¢nostné opatrenia na prevenciu padu alebo narazu.

- Kryokontajnery obsahujuce rézne druhy plynov treba uchovavat’ oddelene. PIné a prazdne
kryokontajnery treba uchovavat’ osobitne.

- Kryokontajnery uchovavajte a prepravujte s uzavretymi ventilmi.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kryogénne nadoby st vyrobené z nerezovej ocele alebo hlinika a st vybavené bezpe¢nostnymi
mosadznymi ventilmi ZAP/VYP z bronzu. Bezpe¢nostny ventil zabranuje vytvoreniu nadmerného
tlaku vnutri nadob.

Typ kryokontajnera Objem Kapacita
(Vodna kapacita v1) | (m?Kkyslika pri tlaku 1 bar
a teplote 15 °C)
Companion C31A 31 25,0
Companion 41A 41 33,5
Companion 1000 1,23 1,06
Companion T 1000 High Flow 1,23 1,06
Helios H36 36 29,1
Helios H46 46 37,6
Helios Marathon H850 0,84 0,69
Helios Plus H300 0,38 0,31
Helios Universal U36 36 29,1
Helios Universal U46 46 37,6
Liberator 20 G4 20,6 17,8
Liberator 30 G4 31,2 25,7
Liberator 37 G4 38,2 31,5
Liberator 45 G4/ 45 DF 46,6 38,3
Liberator 60 G4/ 60 DF 60,0 49,2
Spirit 300 0,30 0,28
Spirit 600 0,60 0,52
Spirit 1200 1,30 1,03
Sprint G4 LED 0,63 0,51
Stroller G4 Led / Scale 1,25 1,03
Stroller Hi-Flow G4 LED 1,20 1,03
Freelox 44 L 44 37,5
EasyMate 0,32 0,28
EasyMate 6 0,95 0,81
EasyMate 6+6 0,95 0,81
EasyMate PM2335 35 30,1
EasyMate PM2345 45 38,7
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Oxy-Blu 21 21,6 18,4
Oxy-Blu 31 31,8 27,1
Oxy-Blu 37 37,9 32,3
Oxy-Blu 41 41,8 35,7
OxyL.ight 1,17 1,00
Easylox 30 31,5 25,8
Easylox 45 46,2 38,0
Escor2T electronic 0,38 0,33
Escor2T pneumatic 0,38 0,33
Walky 1,2 1,02

Automobilové cisterny

Rozsah od 180 do
29350

Rozsah od 154 do 25 036

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

VSeobecne

- V priestoroch, kde sa uchovavaju alebo podavaju medicinalne plyny, nefajCite a nepouzivajte
nechraneny ohen. Uchovavajte mimo dosah horl'avych materidlov.

- Pocas oSetrenia neprikladajte masku ani nosovu kanylu priamo na tkaninu, nakol’ko tkaniny
nasiaknuté kyslikom mozu byt vel'mi horl'avé a vznietit’ sa. Pokial’ by k nasyteniu tkaniny
doslo, tkaninu dokladne vytraste a vyvetrajte.

- KedZe kryogénny medicinalny kyslik je vel'mi chladna kvapalina, pri kazdej manipulacii s nim
treba brat’ ohl'ad na mozné riziko vzniku omrzlin alebo popalenin z omrzlin. Pri manipulécii s
medicinalnym kryogénnymm kyslikom treba nosit’ adekvatne vybavenie a prostriedky osobnej
ochrany (ako st zateplené rukavice, ochrannd maska a okuliare).

- Medicinalne plyny sa mozu pouzivat’ len na lekarske ucely.

- Plyny rézneho typu a réznej kvality treba od seba oddelit’. PIn¢ a prazdne fTase treba uchovavat’

osobitne.

- Treba vykonat’ bezpecnostné opatrenia na prevenciu padu alebo narazu tlakovych flias .

- Pri mazani zaseknutych zavitov nikdy nepouzivajte vazelinu, olej ani podobné latky. S flasami
a siivisiacim vybavenim narabajte Cistymi a nezamastenymi (napr. krém na ruky) rukami.

- Pocas hyperbarickej oxygenoterapie (HBO) sa treba vyhnut’ pouZivaniu mastnych latok, napr.

krému na ruky.

- Pri Cisteni nadob a pripojeného vybavenia nepouzivajte horl'avé produkty, predovsetkym nie
material na baze olejov. V pripade pochybnosti overte kompatibilitu.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je k dispozicii dostato¢né mnozstvo lieku na cela dlzku

planovaného podavania.

- Pouzivajte len Standardné zariadenia urcené na podavanie kyslika. K flasiam pripajajte len
prisluSenstvo urcené na pripajanie medicinalneho kryogénneho kyslika.
- Pri dodani od vyrobcu by na nadobach mali byt nepoSkodené ochranné pecate.

Priprava na pouzitie

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st nadoby hermeticky uzavreté.
- Pred pouzitim z vyvodu snimte pecat’.
- K fl'aSiam pripéjajte len prisluSenstvo ur¢ené na pripéjanie lekarskeho kryogénneho kyslika.

Pouzitie
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-V miestnostiach, kde sa podava kyslikova terapia, je zakazané fajcit’ a manipulovat’ s otvorenym

ohniom. V pripade poZiaru sa premiestnite do bezpecia.

- Pri poziari alebo ak sa pristroj nepouziva, ho zavrite.

- Pocas pouzivania mozu Casti nadoby/ventil ve'mi ochladnut’. Prejavuje sa to tvorbou 'adu na
chladnych castiach a treba si dat’ pozor, aby ste sa ich nedotykali. Ked’ze medicinalny kryogénny
kyslik je vel'mi studena tekutina, pri manipulécii s nim hrozi riziko tvorby omrzlin. Pri
manipulacii s medicinalnym kryogénnym kyslikom treba nosit’ adekvatne vybavenie a
prostriedky osobnej ochrany (ako su zateplené rukavice, ochranna maska a okuliare).

Pouzitie v pediatrickej populacii
Pouzite v pediatrickej populacii sa nelisi od ostatnej populacie.

Po datume exspiracie vrat'te kryokontainer dodavatel'ovi.
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