Sp. zn. sukls285948/2021
Pribalova informace: informace pro pacienta
Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD 100% medicinalni plyn, zkapalnény
carbonei dioxidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje
— Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo zdravotni sestry.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢ink, sdélte to svému lékaii nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Oxid uhlicity medicinalni SIAD
podan

Jak se Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

Sk w

1. Co je Oxid uhlidity medicinalni SIAD a k ¢emu se pouZziva
Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD 100% medicinalni plyn, zkapalnény, obsahuje oxid uhlicity.

Tento 1éCivy ptipravek se pouziva:

- ke stimulaci spontanniho dychani v nouzovych situacich, jako je otrava oxidem uhelnatym. Lze
jej také pouzit k prevenci sniZzeni obsahu oxidu uhli¢itého v krvi pii hyperventilaci (zrychleném
dychani). V obou pfipadech se medicinalni oxid uhli¢ity (5-8 objemovych procent) misi s
kyslikem,

- pro zviditelnéni pfi vySetfeni t€lnich dutin — tzv. insuflaci (zavadéni plynu do télnich dutin,
naptiklad pfti kolonoskopii pro vySetieni tlustého stfeva) a pii chirurgickych zakrocich u télnich
dutin (napf. pfi laparoskopickém odstranéni zlu¢niku),

- ke zviditelnéni pfi rentgenovém vysetfeni dutych organd, télnich dutin,

- pro zmrazeni béhem kryochirurgického odstranéni bradavic ~ (chirurgického vykonu s
pouzitim velmi nizkych teplot).

Tento 1éCivy ptipravek lze pouzit pro vSechny vékové skupiny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Oxid uhli¢ity medicinalni
SIAD podan

Nepouzivejte Oxid uhlicity medicinalni SIAD:
Pro pouziti ptipravku Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD neexistuji zadné absolutni kontraindikace.
Upozornéni a opati‘eni

Pted pouZitim pfipravku Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD se porad'te se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou.

Tento 1éCivy pfipravek smi byt poddvan pouze Iékafem nebo vySkolenym persondlem.
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Upozornéni a opatieni pro uchovavani viz bod 5.

Tento piipravek je uchovavan pod tlakem v tlakovych lahvich. Pti rychlém otevieni ventilu lahve mtize
dojit k jeho opétnému zkapalnéni. Pokud tento 1éCivy pripravek ptichdzi do kontaktu s pokozkou,
muze dojit k omrzlindm. Pfi manipulaci s timto pfipravkem a pfi jeho pouzivani je nutny ochranny
odév s ochrannymi brylemi a rukavicemi.

Lahve se smi pouzivat pouze ve vertikalni (svisl¢) poloze.

Oxid uhlicity vytésiuje kyslik ze vzduchu. Pii pouziti tohoto pifipravku proto musi byt zajisténo
fadné vetrani.

Inhalace (vdechovani) tohoto pripravku
Pted pouzitim tohoto 1é¢ivého piipravku je zapotiebi ditkladné 1ékatské posouzeni v piipadé
nekterého z nasledujicich stavii:

- onemocnéni dychacich cest, prekazka v dychacich cestach, omezena funkce plic
- plicni arteridlni hypertenze (zvyseny tlak krve v plicni tepné)

- acidoza (prekyseleni organismu)

- nepravidelny srdec¢ni tep

- onemocnéni hlavnich tepen, které zasobuji srdce krvi

- kdyz srdce nemiize vhanét dostatek krve k uspokojeni potieb téla

- sniZeny objem krve

Béhem inhalace je tieba prubézné méftit hladinu kysliku v krvi.

Inhalaci je tfeba se vyhnout u star§ich pacientl s chronickym astmatem nebo jinym plicnim
onemocnénim.

Insuflace tohoto pripravku

Je tfeba pouzit pouze mnoZzstvi potiebné k zajisténi viditelnosti béhem vyseteni nebo operace. Béhem
této procedury ma byt zajiSténa moznost metfeni a monitorovani objemu, pratoku a doby trvani aplikace.
U pacienti se snizenym objemem krve (hypovolemii) musi byt objem doplnén pfed zahéjenim

insuflace.

Insuflace musi byt provadéna velmi opatrné, protoze muze dojit ke vzniku ob&éhovych obtizi.

Insuflace do kloubni dutiny nesmi byt provadéna po zlomeninach kosti, protoze existuje zvysené riziko
pronikani bublin do krevniho obé&hu.

Déti a dospivajici

Existuji pouze omezené klinické udaje ze studii o insuflaci a kryochirurgii, zejména u déti, ale klinické
vyuziti pti laparoskopické operaci je u déti dobte prokazano.

Vysetteni dolni ¢asti travici soustavy u déti s podezienim na poruchy travici soustavy, jako je Crohnova
nemoc, se provadi bézné. Kryochirurgie se u déti také provadi bézné.

Upozornéni a opatieni jsou stejna u vSech vekovych skupin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD
Informujte svého 1ékare o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pti soubézném pouziti 1€kd, které maji vliv na centralni nervovou soustavu, mize dojit k selhani
stimula¢niho u¢inku CO na dechové centrum, naptiklad u 1ékd poskytujicich tlevu od bolesti
(napt.opiatt) a 1ékd podanych pred operaci nebo pfi ni, zplsobujicich ztratu védomi (anestetika). Toto
riziko se zvySuje u pacientt se zvySenou hladinou oxidu uhli¢itého v krvi.
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Se zvysujici se koncentraci oxidu uhli¢itého se zvysuje riziko nepravidelného srde¢niho rytmu, pokud
je oxid uhli¢ity kombinovan s léky ovliviiujicimi neurotransmitery (latky slouzici k prfenosu
nervovych vzruchil) nebo 1éky podanymi pted operaci nebo béhem ni, které zplisobuji ztratu védomi
(anestezii).

Vdechovany oxid uhli¢ity mize ovliviiovat U¢inek svalovych relaxantl (pfipravkid na uvolnéni svali)
a 1ékti na snizeni vysokého krevniho tlaku.

Pokud se oxid uhlicity pouzije ke zmrazeni tkani, neovliviiuje G¢inky jinych 1éki.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat.

Tehotenstvi
Existuje velmi omezena zkusenost s podavanim tohoto ptipravku béhem te€hotenstvi. Podle znalosti
ziskanych z pokust na zvitatech neexistuje pfimy ani nepiimy vliv na plodnost.

Z bezpecnostnich diivodli nema byt tento piipravek podavan beéhem téhotenstvi, pokud neni pro jeho
pouziti velmi naléhavy zdravotni divod. Doporucuje se, aby se minimalni invazivni chirurgie
provadéla pouze béhem druhého trimestru téhotenstvi (pfiblizn€ od 13. do 27. tydne), aby se ptedeslo
moznému poskozeni ditéte. Matku a dit€ je tfeba beéhem lécby peclivé sledovat. Je tfeba zamezit
zvySeni oxidu uhlicitého v krvi. Pokud se vySetfeni provadi béhem tietiho trimestru t€hotenstvi
(ptiblizné po 27. tydnu), je tfeba nepretrzité¢ méfit tepovou frekvenci ditéte.

Kojeni
Béhem podédvani oxidu uhlicitého nebo tésného kontaktu s nim je tfeba vyvarovat se kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po pouziti medicinalniho oxidu uhli¢itého muzete fidit nebo pouzivat stroje, pokud se Vas lékar
domniva, Ze jste jak zpisobily(4) tak i schopny(4) fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Oxid uhlic¢ity medicinalni SIAD pouZiva
S otazkami ohledn€ pouziti se obrat'te na svého Iékare.
Medicinalni oxid uhli¢ity smi podavat pouze lékar.

Doporuc¢ena davka je:

- 5 - 8 objemovych procent smisenych s kyslikem pfi pouziti k inhalaci.
Pro klinické studie 1ze pouzit vyssi objemové procento oxidu uhlicitého.

- 100 objemovych procent pti pouziti pro insuflaci.

- 100 objemovych procent pii pouZiti pro kryochirurgii.

O mnozstvi medicinalniho oxidu uhlicitého, které se ma pouzit, a délce doby pouziti rozhodne 1ékaf.

Oxid uhli¢ity mize byt podavan nasledujicimi zptisoby:

- Inhalace provadéna specialnim zafizenim, které se pouziva také pro anestezii (znecitlivéni).
- Insuflace provadéna pomoci specialniho systému pro insuflaci.

- Vatova ty¢inka nebo specialni zatizeni pro kryochirurgii.

Pouziti u déti a dospivajicich

Bezpecnost a tcinnost inhalace u déti nebyly prokazany.

Tento 1éCivy pripravek se pouziva u déti a dospivajicich stejnym zptisobem jako u dospélych béhem
insuflace a kryochirurgickych zakroku.

JestliZe jste dostal(a) vice Oxidu uhli¢itého medicinalniho SIAD, neZ jste mél(a)
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Inhalace (vdechovani)
Pti vdechovani do 10 objemovych procent oxidu uhli¢itého se mohou objevit nasledujici ptiznaky:
- bolest hlavy
- usni Selest
- zvySeny krevni tlak
- fyzické podrazdéni
- zavrat
- ospalost. Nékdy ma vliv i na védomi i ztratu védomi a také mimovolni stahy nebo kiece svali.

Pti inhalaci 10-30 objemovych procent oxidu uhli¢itého se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

- ztrata védomi, které se mtze objevit po 1-2 minutdch vdechovani 20 objemovych procent nebo
po 25 sekundach vdechovani 30 objemovych procent oxidu uhli¢itého

- zmény v mozkové aktivité (registrované na EEG) a mimovolni svalové kie¢e nebo napnuti
svalll. Zmény v mozkové aktivité se mohou objevit 25 sekund po vdechovani 30 objemovych
procent

- nepravidelny srdecni tep

- zvySeni krevniho tlaku v tepnach az do 200 mmHg.

Tyto ptiznaky mohou zpisobit akutni Zivot ohrozujici u¢inky a mohou vést k tvorbé plynovych bublin
v krvi. Zlepseni po ukonceni podévani tohoto ptipravku je obvykle rychlé.

Inhalace a insuflace

Kdyz télo vstiebava velké mnozstvi tohoto piipravku, hladiny oxidu uhli¢itého a acidita (kyselost) v
krvi se zvySuji. Pokud je dychani nedostate¢né nebo dokonce vymizelé, mize dojit k akutnimu a
zivot ohrozujicimu ucinku na ob&h a vyménu plyn.

Pokud se krev, ktera se vraci zpét do srdce z dolnich koncetin, na dlouhou dobu zastavi, mohou
vzniknout krevni srazeniny v zilach nebo v plicich. To je velmi vzacné. Riziko lze snizit
farmakologickou a nefarmakologickou 1é¢bou, naptiklad pouzitim antitrombotickych puncoch.

Pokud jsou hladiny kysliku nizké a hladiny oxidu uhli¢itého vysoké, je tfeba podavani tohoto
ptipravku okamzit¢ ukoncit. Je tfeba inhalace kysliku spolu s Gpravou acidézy. Zadné zvlastni
antidotum (latka s opacnym ucinkem) neexistuje

Je tieba vzit v ivahu nebezpeci vzniku vaskularni plynové embolie (bublina plynu v céve). Piitomnost
bublin plynu v krvi miize vést k tomu, Ze plyn ohrozi krevni obéh a zptisobi zmény krevniho tlaku.
Plynové bubliny v krevnim ob€hu jsou vzacné, ale je tieba mit na né podezieni, pokud jsou ptitomny:
- neobvyklé typy nepravidelného srde¢niho tepu

- srdecni Selest

- akutni pokles srde¢ni funkce

- nahly pokles koncentraci oxidu uhli¢itého ve vydechovaném vzduchu.

Muze vytvaret tzv. plynové uzavéry v srdci a nasledny kardiovaskuldrni kolaps (selhani srde¢né-cévniho
systému). Pti levopravém zkratu (napf. pfi otevieném foramen ovale) muze dojit k mrtvici nebo smrtelné
plynové embolii.

Pokud existuje podezieni, ze se v krevnim ob&hu vyskytuji bubliny plynu, podavani tohoto 1é¢ivého
ptipravku je tfeba okamzité ukoncit a je tfeba provést odpovidajici 1ékatské kroky, naptiklad intubaci
(zavedeni plastové trubice do dychacich cest).

Zlepseni je po ukonceni uzivani tohoto prostfedku obvykle rychlé.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD
Neuplatnuje se.

Pokud piestanete pouzivat Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD
Neuplatiiyje se.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého l¢kare nebo
zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ufinky

Stejné jako vSechny 1é€ivé pripravky, miize mit i tento 1éCivy piipravek nezadouci u€inky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Pfi pouzivani tohoto 1éku jste vzdy pod dohledem vyskolenych pracovnikd.
Inhalace

Casté (mohou postihnout az 1 z 10)
V ptipad¢ srdecnich poruch: zvySeni tepové frekvence a krevniho tlaku
V piipadé respiracnich, hrudnich a mediastinalnich poruch: zvyseni dechové frekvence.

Dalsi dasledky pti vySsich koncentracich (5 - 8 obj. % CO»):

Psychiatrické poruchy: neklid

Poruchy nervového systému: bolest hlavy, zavraté, narkéza
Poruchy ucha a labyrintu: usni Selest

Srdec¢ni onemocnéni: vysoky krevni tlak, zvyseni tepové frekvence
Respiracni, hrudni a mediastinalni onemocnéni: dusnost

Nezadouci ucinky odezni pfi snizeni podavani CO; a vdechovani kysliku. Neexistuje Zadné specifické
antidotum (opacné pusobici latka). Je tieba se vyhnout ndhlému pferuseni podavani po prodlouzené
inhalaci, coz miize zptsobit bledost, zvySeny krevni tlak, silné bolesti hlavy, zavrate, pocit na zvraceni
a dokonce 1 zvraceni.

Insuflace

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10)

- nahromadéni plynu ve vysetfované télni dutiné
- pneumotorax (nahromadéni plynu v duting€ obklopujici plice)
- nahromadéni plynu v tkanich pod ktzi, v Sourku, v kloubnich dutinach ve vysetfované oblasti

Obecné priznaky a stiznosti v oblasti akumulace plynu:

- v ptipadé zvySeni bfisniho tlaku: plynova embolie spojend s ob€hovou nestabilitou, pokles
zilniho navratu, zvySeni nitrohrudniho tlaku, snizeni pruznosti a funkéni kapacity plic, reakce
bludného nervu v disledku natrZeni pobfisnice.

- disledky nadmérného vstiebavani oxidu uhli¢itého: zvysena hladina oxidu uhli¢itého v
krvi a nedostate¢né vylucovani oxidu uhlicitého z plic (respiracni acidoza), poruchy
srdec¢niho rytmu, stimulace sympatického nervstva s centralni vazokonstrikei zazeni cév).

Kryochirurgie

Neocekavaji se zadné nezadouci tcinky.

Dalsi nezadouci u¢inky u déti a dospivajicich

Irelevantni.

Hl4Seni neZadoucich Géinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd mutizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
prostiedku.

5. Jak Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD uchovavat
Uchovéavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku lahve. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Je tfeba pouzivat origindlni lahev, ktera musi byt stale zajisténa proti padu.

- Skladovaci prostor musi byt €isty, suchy, dobfe vétrany a bez hotlavych materialii, aby byly
tlakové lahve udrzovany v Cistoté az do pouziti.Tlakové lahve je tfeba skladovat na misté, které
je vhodné a schvélené pro skladovani medicinalnich plynt.

- Béhem skladovani je tieba tlakové lahve chranit pred vétrem, destém a piimym slunecnim zatenim.

- Varovna upozornéni zakazujici pouzivani otevieného plamene a koufeni musi byt umisténa na
viditelném miste.

- Ve skladovacim prostoru je zakdzano koufit, pouzivat otevieny plamen nebo hotlavé materialy.

- Tlakové lahve musi byt skladovany pfi teploté od -20 °C do +40 °C. Tlakové lahve mohou byt
kratkodobé vystaveny teplotam az do +60 °C.

- Tlakové lahve musi byt chranény pred narazy a pady (napi. v automobilech prepravujicich tlakové
lahve).

- Skladovani tlakovych lahvi je zakdzano na schodistich, v chodbach, prichodech a obytnych
ctvrtich.

- PIné a prazdné tlakové lahve musi byt skladovany oddélené.

- Tlakové lahve obsahujici riizné druhy plynti musi byt skladovany odd¢leng.

- Pokud jsou tlakové lahve vybaveny ochrannymi kloboucky, musi byt béhem skladovani a
dodavky namontované.

- Obsluha musi byt upozornéna na misto uloZeni a na nezbytné informace.

- Rizeni zasob musi byt v souladu se zasadou ,,prvni dovnitf prvni ven” (tj. First In First Out,
FIFO).

- Kromé¢ vyse uvedenych udajt je nutné dodrzovat pokyny uvedené v bezpecnostnich listech a
souvisejici pravni predpisy.

Po datu expirace vrat'te lahev dodavateli.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD obsahuje
- Lécivou latkou je carbonei dioxidum 100% (V/V).
- Tento léCivy pripravek neobsahuje zaddné pomocné latky.

Jak Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD vypada a co obsahuje baleni
Bezbarvy plyn.

Zkapalnény medicinalni oxid uhlicity se plni do tlakovych lahvi z chrommolybdenové oceli o objemu 5
1,101, 141,201,271, 40 1, 50 1 osazenych pochromovanym mosaznym standardnim uzaviracim nebo
RPV ventilem (ventil zbytkového tlaku). Ventil je vybaven krytem.

Valcova cast lahve je bila a horni zaoblena cast lahve je Seda.

Souhrn tlakovych lahvi s medicinalnim oxidem uhli¢itym, jejich velikosti a typt ventild je uveden nize:
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Objem Typ Hmotnost Objem
tlakové Material uzaviraciho | Material naplné oxidu uhliitého v [I] pFi
lahve v [l] | uzaviraciho ventilu ventilu tlakové v [ke] tlaku 1 bar a teploté 15 °C
vody lahve
5 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 3,7 2002
chromované mosazi
5 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 3,7 2002
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
10 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 7.5 4058
chromované mosazi
10 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 7.5 4058
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
14 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 10 5410
chromované mosazi
14 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 10 5410
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
20 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 15 8115
chromované mosazi
20 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 15 8115
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
27 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 20 10820
chromované mosazi
27 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 20 10820
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
40 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 30 16230
chromované mosazi
40 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 30 16230
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)
50 Uzaviraci ventil z Standardni Ocel 37,5 20288
chromované mosazi
50 Uzaviraci ventil z RPV (ventil Ocel 37,5 20288
chromované mosazi | zbytkového
tlaku)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
SIAD Czech spol. s r.0.

K Hajim 2606/2b

Praha 5 - Stodulky

15500

Ceska republika

Vyrobce

SIAD Czech spol. s r.o.
Braniany u Mostu 193
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43522
Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Oxid uhli¢ity medicinalni SIAD
Mad’arsko: Szén-dioxid SIAD cseppfolydsitott orvosi gaz
Rumunsko: Dioxid de carbon SIAD 100 % gaz medicinal lichefiat

Slovenska republika: ~ Oxid uhli¢ity medicinalny SIAD

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 10. 2021
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