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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Medicinalny kyslik kvapalny SIAD

99,5% kryogénny medicinalny plyn
kyslik

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

pretoZeobsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Medicinalny kyslik kvapalny SIAD a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym ako pouZijete Medicinalny kyslik kvapalny SIAD
Ako pouzivat’ Medicinalny kyslik kvapalny SIAD

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Medicinalny kyslik kvapalny SIAD

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Medicinalny kyslik kvapalny SIAD a na o sa pouZiva

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD je plyn skvapalneny za vel'mi nizkych teplét a obsahuje najmenej
99,5 % V/V (objemovych percent) kyslika (oxygenum).

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD sa pouziva ako dodato¢ny zdroj kyslika pri liecbe nasledujacich
stavov:

Stcast’ anestézie (narkdzy) a intenzivne;j starostlivosti, ako je:

- pred a pooperacna starostlivost’

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

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

- ozivovanie novorodencov.

Na lie¢bu nedostatku kyslika (hypoxie) v mnohych pripadoch, ako su
- vézne ochorenie srdca a plac

- Sok, silné krvacanie

- uzavretie srdcovych ciev

- otrava oxidom uhol'natym

- vysoka horucka (40-41°C).

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Medicinalny Kkyslik kvapalny SIAD

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

Upozornenia a opatrenia

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

- ked’ sa medicinalny kyslik aplikuje v tlakovej (hyperbarickej) komore s prevadzkovym tlakom
vyssim ako 3 bary, davka sa ma obmedzit’ na 3 hodiny.

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

Farmakokineticka aktivita medicinalneho kyslika kvapalného sa modifikuje zmenami v parcialnom
tlaku oxidu uhlicitého v krvi, ale bez velkého klinického vyznamu. Vysoka frakcia kyslika moze
zhorSovat poskodenie pltic toxickymi latkami ako st bleomycin, nitrofurantoin. Dalej moze vysoka
frakcia kyslika reagovat’ napr. so zlic¢eninou NO( oxid dusnaty) za vzniku reaktivnych zli¢enin NO; a
NOx.

Tehotenstvo a dojcenie
Medicinalny kyslik mézu pouzivat i tehotné alebo dojciace zeny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pouzitie medicinalneho kyslika neobmedzi vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

V pripade, Ze potrebujete kyslik neustale, vasu schopnost’ Soférovania a riadenia strojov musi vopred
posudit’ lekar.

3. Ako pouzivat’ Medicinalny kyslik kvapalny SIAD

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD vam bude podany len po jeho premene na Medicinalny kyslik
plynny SIAD pri izbovej teplote.

V nemocniciach alebo na klinikdch vam bude medicinalny kyslik podany zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori sa uistia, Ze podanie medicinalneho kyslika je pre vas vhodné a Ze davkovacie
zariadenie je nastavené spravne, takze dostanete potrebnu davku kyslika.

Na vdychovanie kyslika je potrebné, aby ste mali nasadenti tvarovii masku alebo nosovu kanylu. Hroty
na kanyle st vlozené do vasich nosnych dierok a hadicka je vedena ponad usi a nastavena pod krkom z
dovodu mensej zataze. Tvarova maska alebo kanyla je napojena na kyslikovy systém pomocou
hadiciek.

Vzdy pouzivajte zariadenie na medicinalny kyslik kvapalny tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie
ste nieCim isty, overte si to u sVojho lekara.

NEFAJCITE, ani nepouZivajte otvoreny oheii na miestach, kde sa pouZiva lietba medicinalnym
kyslikom. Ohen v prostredi kyslika ovel’a prudsie vzrastie.
NIKDY nepouzivajte mastné krémy pri kyslikovom zariadeni.

AK pouZijete viac Medicinalneho kyslika kvapalného SIAD, ako mate

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

4. Mozné vedl’ajSie u€inky

Tak ako vsetky lieky, aj Medicinalny kyslik kvapalny SIAD moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Vo vynimo¢nych pripadoch, po niekol’kohodinovom vystaveni medicinalnemu kysliku nad 3 bary
mozete pocitit’ vedlajsie ucinky ako:

VePmi zriedkavé (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

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

- kic¢e, bezvedomie

- zmétenost’

- bolest’ na prsiach spojena s kasl'om a t'azkostami S dychanim
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bolest’ dutin
- nevolnost

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

- zapal pohrudnice

- nedostatok vzduchu v pl'icach

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné cantrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Medicinalny kyslik kvapalny SIAD

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku na zasobniku alebo na
osvedceni o akosti cisterny Atestu Specifickom 2.3 podl'a EN 10204. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na
posledny den v mesiaci.

Uchovavanie cisterien

Cisterny nevystavujte teplotam niz§im nez -30° C a vyss§im nez +50° C.

Udrzujte z dosahu horl’avého materialu.

Chrante pred statickou elektrinou, tukmi, olejmi a inymi organickymi a horl'avymi latkami.

Pri prevadzke cisterny zamedzte vyskytu otvoreného ohna do vzdialenosti minimalne 5 metrov od
cisterny.

Uchovavanie mobilnych kryogénnych zasobnikov

Kryogénne zasobniky skladujte na dobre vetranom mieste vyhradenom na uchovavanie medicinalnych
plynov.

Kryogénne zasobniky uchovavajte pod pristreSkom, udrzujte ich v suchu a ¢istote, 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 maju byt upevnené pasmi proti padu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekéarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Medicinalny kyslik kvapalny SIAD obsahuje

Liecivo je kyslik (oxygenum), min 99,5% v/v (objemovych percent). Liek neobsahuje ziadne pomocné
latky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKko vyzera Medicinalny Kyslik kvapalny SIAD a obsah balenia
Kyslik (Oxygenum) je plyn bez farby a zapachu, skvapalneny ma farbu svetlomodra.

Medicinalny kyslik kvapalny SIAD je dodavany ako nerozplneny kvapalny pripravok

v automobilovych cisternach alebo v mobilnych kryogénnych zasobnikoch.

Cisterna je pojazdn4, tepelne izolovana nadoba z ocele uréena 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 uréena na
prepravu a skladovanie obsahu v kvapalnom stave, vybavena ventilmi z mosadze.

Pouzivané vel’kosti obalov:

Vodna kapacita

v litroch [l]
(cisterna, mobilny
Kryogénny zasobnik)

Hmotnost’ kvapalného
plynu kyslika (O.) v
[ka]

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

cisterna

8330 -24 768

6 231 000 — 18 526 400

8 138 -24 593

mobilny kryogénny 262 195976
zasobnik Eurocyl

230/pracovny tlak 4 bar

mobilny kryogénny 262 195976
zasobnik Eurocyl

230/pracovny tlak 24 bar

mobilny kryogénny 685 512 380
zasobnik Eurocyl

600/pracovny tlak 4 bar

mobilny kryogénny 685 512 380
zasobnik Eurocyl

600/pracovny tlak 24 bar

mobilny kryogénny 650 486 476
zasobnik Eurocyl

600/pracovny tlak 37 bar

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
SIAD Slovakia spol. s r.0.
Roznavska 17

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47

Fax.: +421 02 444 603 48

Vyrobca

SIAD Czech spol. s r.0.
U Sypky 417
Rajhradice

664 61

Ceska republika

AK potrebujete akikol’'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

SIAD Slovakia spol. s r.o.

Roznavska 17
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831 04 Bratislava
Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47
Fax.: +421 02 444 603 48

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



