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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CONOXIA 100 % medicinalni plyn, kryogenni

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Oxygenum 100 % (V/V)

3.  LEKOVA FORMA
Medicindlni plyn, kryogenni

Kryogenni kyslik je svétle modry. Po zplynéni je bezbarvy, bez zapachu a bez chuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Normobaricky kyslik

- Lécba nebo prevence akutni nebo chronické hypoxie, bez ohledu na ptivod.
- Jako soucast dodavky cerstvého plynu pii anestezii nebo intenzivni péci.

- Jako hnaci plyn v nebuliza¢ni terapii.

- Jako prvni pomoc se 100% kyslikem pii dekompresnich nehodach.

Lécba je indikovana ve vSech vékovych skupinach.

- Lécba akutniho zachvatu u pacientd se stanovenou diagn6zou cluster headache (Hortontiv
syndrom).

Lécba je indikovana pouze pro dospélé.
Hyperbaricky kyslik (HBO)

- Lécba stavi, kdy je prospesné zvysit obsah kysliku v krvi a dalSich tkanich nad obsah
dosazitelny za normobarického tlaku.

- Lécba dekompresni nemoci, vzduchové/plynové embolie nebo jiného ptivodu.

- Pti otravé oxidem uhelnatym. Terapie HBO je nezbytné¢ indikovéana u pacientt, ktefi jsou ¢i byli
v bezvédomi, vykazovali neurologické symptomy, kardiovaskularni dysfunkci nebo zavaznou
aciddzu a u t€hotnych zen, u vSech bez ohledu na jejich hladiny karboxyhemoglobinu (COHb).

- Jako adjuvantni [éCba osteoradionekrdzy a klostridiové myonekrdozy (plynaté snéti).

Lécba je indikovana ve vSech vékovych skupinach.



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Normobaricky kyslik

VSeobecna doporuceni

Prvotnim ucelem kyslikové terapie, tzn. korekce hypoxie je zajistit, aby parcidlni tlak kysliku

v arteridlni krvi (PaO2) nebyl niz8i nez 8,0 kPa (60 mmHg) nebo aby saturace hemoglobinu kyslikem
v arteridlni krvi nebyla nizsi nez 90 %. Toho se dosahne nastavenim inspiracni koncentrace kysliku
(Fi02). Davkovani musi byt regulovano podle potieb pacienta. Fi02 musi byt ptizptisobeno
specifickym pozadavkim kazdého jednotlivého pacienta vzhledem k riziku intoxikace kyslikem.
(Viz bod 4.9).

Vseobecné se doporucuje, ze nejnizsi davka FiO, musi byt cilem k dosazeni zadoucich vysledkt
terapie, tzn. bezpe¢ného PaO,. U zavazné hypoxie mohou byt stale indikovany frakce kysliku, které
mohou znamenat riziko intoxikace kyslikem. Terapie musi byt kontinualn€ vyhodnocovana a u¢inek
1écby musi byt méfen jako PaO, nebo alternativné jako arterialni saturace kyslikem (SpQO,).

Akutni nebo chronicka hypoxie

Spontanni dychani

Kratkodoba terapie

Kyslik je obvykle podavan v urgentni medicing nosnimi hadickami pii pratoku 2-6 1/min nebo
oblic¢ejovou maskou pii prutoku 5-10 I/min. Pacienti, kteti nejsou ohrozeni respira¢nim selhanim s
pocate¢ni hodnotou SpO2, ktera je <85 %, mohou byt 1é¢eni podavanim 10-15 I/min maskou se
zasobnikem.

Kdyz je indikovan 100 % obj. kyslik, je tfeba pouZzit obli¢ejovou masku se zasobnikem (priitok kysliku
dostate¢ny, aby udrzoval v pribéhu dychani zasobnik nezhrouceny), nebo je tieba pouzit automaticky
ventil.

FiO; je nutno udrzovat tak, Ze s nebo bez pozitivniho kone¢ného expiracniho tlaku v dychacich
cestach (PEEP) nebo kontinualniho pozitivniho tlaku v dychacich cestach (CPAP) je udrzovan
parcialni tlak kysliku v arterialni krvi (PaO,) > 8 kPa.

Kratkodoba kyslikova terapie musi byt monitorovana opakovanym métenim PaO, nebo pulzni
oxymetrii, ktera poskytuje ¢iselné hodnoty saturace hemoglobinu kyslikem (SpO.). Nicméng, tyto
ukazatele méfi oxygenaci tkani jen nepfimo. Nejdtlezitéjsi je klinické zhodnoceni 1écby.

Dlouhodoba terapie

Kyslik je tieba podavat v titrované davce (koncentrace inspirovaného kysliku) pfi pouziti pro
dlouhodobou kyslikovou terapii u pacientl s chronickym hypoxickym respiracnim selhdnim. Pro
pacienty s CHOPN se obvykle povazuje za adekvatni saturace kyslikem mezi 88 a 92 %. Prili§
liberalni zvyseni saturace kyslikem zfetelné nad normalni rozsah pacienta mize zptsobit respiracni
depresi vlivem necitlivosti chemoreceptoru viici CO,.

Kyslik 1ze podavat specialné konstruovanymi maskami, napt. Venturiho maskou, kde 1ze koncentraci
kysliku nastavit podle pratoku plynu a ventilu na masce. Obvykle se pouzivaji koncentrace 24 az 35
%.

Potiebu medicinalniho kysliku Ize urcit ziskdnim hodnot arterialnich krevnich plynt a/nebo
monitorovanim udrZzovani saturace SpO, 88 az 92 %. Pro zamezeni nadmérné retence CO; u pacientt
s hyperkapnii nebo sniZzenou citlivosti na oxid uhli¢ity je nutno krevni plyny monitorovat pro Gpravu
kyslikové terapie.

Dodavka cerstvého plynu pri anestezii nebo intenzivni péci
Asistovana nebo kontrolovana ventilace




Kyslik se obvykle pouziva na jednotkach intenzivni péce. Kyslikovou frakci (FiO,) je tieba titrovat na
individualni potieby pacienta. Kyslik je obvykle podavan asistovanou nebo kontrolovanou ventilaci.
Pro usnadnéni vyladéni ventilace/perfuze se obvykle aplikuje pozitivni konecny exspiracni tlak
(PEEP) k omezeni shuntu snizujiciho vstupni dychaci cesty a nasledné objemy plic.

Pti celkové anestezii je obvykle adekvatni kyslikova frakce ptiblizné 30 % (FiO; 0,3). U pacientt 1ze
pouzit vyssi koncentrace, pokud je to shledano nezbytnym.

Kdyz se kyslik misi s jinymi plyny, jeho koncentrace v inhalované smési plynu musi byt udrzovana v
dychaném plynu na hodnoté minimalné 21 %. FiO; lze zvysit az na 100 %.

Nebulizace

Kdyz se kyslik pouziva pro nebulizaci, Ize jej pouzivat jako jediny hnaci plyn (100 % obj., pii
dostate¢ném prutoku pro nebulizaci tekutiny v nebuliza¢ni komote) nebo ve smési se vzduchem. V
nebuliza¢ni terapii se obvykle pouziva kontinualni pritok kysliku a/nebo smési kysliku se vzduchem
6-8 litrti za minutu.

Dekomprese

Pti nouzové dekompresi, kdyZ je indikovan 100 % obj. kyslik, je tteba pouzit oblicejovou masku se
zasobnikem (pritok dostate¢ny, aby udrzoval v prubéhu dychani zasobnik nezhrouceny), nebo je tieba
pouzit automaticky ventil.

Cluster headache (Hortoniiv syndrom)

Pii indikaci akutniho zachvatu cluster headache je tieba zahajit podavani kysliku brzy po propuknuti
zachvatu. Kyslik je tfeba podavat obli¢ejovou maskou pfi kontinudlnim pratoku 6 az 12 I/min. V
systému bez zpétné recirkulace po dobu asi 15 minut.

Pediatricka populace

U novorozencti (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pfedcasné) je tteba v pribéhu 1écby
provadeét peclivé monitorovani. Lze podavat kyslik v koncentracich az 100 % (FiO- 1,0) pro zajisténi
adekvatni oxygenace, avsak po co nejkratsi moznou dobu. Kyslik Ize pouzivat pfi resuscitaci

u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pted¢asné), avsak pokyny doporucuji
pouzit k po¢ate¢ni resuscitaci vzduch. Je tfeba pouzit nejnizsi efektivni koncentrace pro dosazeni
adekvatni oxygenace. Jako pocatecni terapie se doporucuje kyslik v nizkych koncentracich do 40 % v
kombinaci s CPAP (viz bod 4.4).

Bezpecnost a ucinnost kysliku u déti vS§ech vékovych skupin jsou dobie stanoveny. S vyjimkou
novorozencu (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pfed¢asné€) pro né plati stejné pokyny k
davkovani jako pro dospélé. Cluster headache (Hortontiv syndrom) neni indikovana pro déti.

Hyperbaricky kyslik

VSeobecnd doporuceni

HBO maji podavat kvalifikovani zdravotni¢tni pracovnici. HBO znamena, ze 100 % kysliku je
podavano pfi tlaku presahujicim 1,4nasobek atmosférického tlaku na hladin€ mote (1 atmosféra =
101,3 kPa =760 mmHg). Z bezpecnostnich divodt tlak HBO nema ptekrocit 3 atmosféry. Doba trvani
jedné 1écby HBO pii tlaku 2 az 3 atmosféry ¢ini obvykle 60 minut az 4-6 hodin, podle indikace. Lécbu
lze v ptipad¢ potieby opakovat 2 az 3krat denné, podle indikace a klinického stavu pacienta.
Komprese a dekomprese maji byt pomalé podle obecnych postupi pro zamezeni vzniku rizika
poskozeni tlakem, tj. barotraumatu. O délce a Cetnosti 1é¢by rozhoduje oSetfujici 1ékar pii zohlednéni
fyzického a zdravotniho stavu pacienta. Doporuceni pro jednotlivé indikace jsou uvedena nize.

Dekompresni nemoc a vzduchovd/plynova embolie z jinych ditvodii
Doporucuje se terapie HBO pii tlaku 2,5 az 3 atmosféry po dobu 2-4 hodiny a opakovana podle
potieby.




Otrava oxidem uhelnatym
Doporucuje se terapie HBO pii tlaku 2,5 az 3 atmosféry. Obvykle je potiebna 1é¢ba trvajici 45 minut.

Osteoradionekroza a klostridialni myonekroza (plynata sner)

Pro osteoradionekrézu se doporucuje tlak 2.4 atmosféry po dobu pfiblizn€ 90 minut a pro
klostridiovou myonekrozu se doporucuje tlak 3 atmosféry po dobu pfiblizn€ 90 minut. Lécbu lze
opakovat podle vysledku terapie.

Pediatrickd populace
HBO lze v ptipad¢ indikace pouzit u déti jakéhokoli véku. O délce a Cetnosti 1écby rozhoduje
osetfujici I€kar pii zohlednéni fyzického stavu a stavu onemocnéni pacienta.

Zptisob podani
Pted manipulaci s ptipravkem a pted jeho podavanim je nutno ucinit bezpecnostni opatieni. Pokyny
pro medicinalni ptipravek pifed podanim naleznete v bod¢ 6.6.

Kyslik se podava se vdechovanym vzduchem. Pii vydechovani opousti vydechovany plyn s
prebyteénym kyslikem pacienta a je smichan s okolnim vzduchem.
Kyslik je tieba podavat s pouzitim specialniho zatizeni.

Normobaricky kyslik

Spontanni dychdni
K podavani kysliku pacientiim se spontannim dychanim je urceno velké mnozstvi zatizeni, napiiklad:

Nizkopritokové systéemy
Nejjednodussi systémy, které dodavaji smés kysliku do inspirovaného vzduchu, napt. systém, kterym
je kyslik podavan jednoduchym rotametrem spojenym s nosnim katétrem nebo obli¢ejovou maskou.

Vysokopriitokové systémy

Systémy navrzené k dodavce smési plynd korespondujici s iplnym vdechovanym prostfedim pacienta.
Tyto systémy jsou navrzeny k dodavce fixni koncentrace kysliku, ktera neni ovlivnéna (nafedéna)
okolnim vzduchem, napt. Venturiho maska se stabilnim pritokem kysliku, tak aby byla podavana
fixni koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu.

Automaticky ventil

Systém automatického ventilu/ventil se spousti spontanni ventilaci.

Systém navrzeny k podavani 100% kysliku bez tniku do okolniho prostiedi, ur¢eny ke kratkodobému
podani, v ptipade€ potfeby s pouzitim masky.

Asistovana a kontrolovana ventilace

Kdyz je kyslik podavan asistovanou nebo kontrolovanou ventilaci a obvykle se pouziva smés kysliku
se vzduchem pro dosazeni pozadované inspira¢ni koncentrace kysliku (FiO:). Plyn Ize podavat
maskou, trachealni kanylou nebo tracheostomii.

Pritok cerstvého plynu pri celkové anestezii

Pfi anestezii se pouZziva specialni anesteziologické zatizeni. Anesteziologické zatizeni obvykle sestava
ze specialné navrzeného dychaciho okruhu uréeného pro &asteénou recirkulaci. Casto se pouZivaji
systémy s okruhy s absorbérem oxidu uhli¢itého umoziujici ¢ast exspirovaného vzduchu
recyklovat/znovu inhalovat.

Extrakorpordlni membranovd oxygenace

Kyslik se obvykle podava inhalacné, lze jej vSak také podavat takzvanym oxygenatorem piimo do
krve, napf. pfi operacich srdce (s mimotélnim obchem) nebo u pacientil se zavaznou hypoxii
rezistentni vii€i terapii vyzadujici extrakorporalni membranovou oxygenaci [ECMO/ECLA (mimotélni
plicni podpora)].




Hyperbaricky kyslik

HBO se aplikuje ve specialné konstruovanych tlakovych komorach navrzenych k 1é¢bé HBO, ve
kterych mohou byt udrzovany tlaky az do vyse trojnasobku atmosférického tlaku. HBO miize byt
rovnéz aplikovana velmi tésné€ nasedajici oblicejovou maskou, kuklou, kterd je té€sné kolem hlavy,
nebo tracheélni kanylou.

4.3 Kontraindikace

Normobaricky kyslik
Pro normobarickou oxygenoterapii neni zadna absolutni kontraindikace.

Hyperbaricky kyslik
HBO je kontraindikovana u pacientd s neléCenym pneumotoraxem nebo jinymi prostory naplnénymi
plynem vlivem nehody bez moznosti odvétrani.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Normobaricky kyslik

Je obecnym pravidlem, ze vysoké koncentrace kysliku maji byt podavany pouze po minimalni
pozadovanou dobu, tak aby se dosahlo pozadovaného klinického vysledku. Koncentraci inspirovaného
kysliku je tfeba co nejdiive snizit na nejnizsi potfebné koncentrace. Pacient ma byt monitorovan
opakovanymi analyzami tlaku kysliku v arterialni krvi (PaO,) nebo saturace hemoglobinu kyslikem
(SpOy) a inspiracni koncentraci kysliku (FiO») je tfeba titrovat pro udrzeni téchto parametrti na
akceptovatelné klinické turovni.

Prodlouzena expozice vys$im koncentracim kysliku, nez je uvedeno nize, miiZze generovat reaktivni
formy kysliku/volné radikaly a nasledné zpiisobovat zanéty. Poc¢ate¢nim cilem jsou plice, a proto je
nutno brat v ivahu riziko plicni dysfunkce vyvolané kyslikem (zndmky nebo ptiznaky jako akutni
poskozeni plic/syndrom respira¢ni tisn¢).

Studie na zvitatech a lidech naznacuji, Ze inhalace FiO; 1,0 je pfiméfen¢ bezpecna pro obdobi kratsi
nez 24 hodin. Existuji udaje, které prokazuji, ze existuje urcity stupei tolerance k expozici vysokym
koncentracim kysliku, pravdépodobné ve spojeni se zvySenou obranou proti kyslikovym radikalam.
Existuji pfipadové zpravy prokazujici pozitivni ucinky az 2denni expozice koncentracim do 80 obj. %.
Pomeér ptfinosu a rizika pii prodlouzené expozici vys$§im koncentracim musi byt posuzovan na
individualni bazi. Dtikazy v podptrné literatuie naznacuji, Ze riziko toxicity kysliku lze minimalizovat,
pokud se pii 1é¢be postupuje podle téchto pokynii (inspiraéni koncentrace kysliku v inhalovaném
vzduchu/smeési plynti (FiO»)):

- Kyslik v koncentraci az 100 % (FiO, 1,0) nema byt podavan déle nez 6 hodin.

- Kyslik v koncentraci 60 az 70 % (FiO, 0,6-0,7) nema byt podavan déle nez 24 hodin.

- Jakakoli koncentrace kysliku > 40 % (FiO, > 0,4) mlze potencialné zpusobit poskozeni po dvou
dnech.

Vzdy pti pouzivani kysliku je tteba brat v ivahu zvySené riziko spontanniho vzplanuti. Toto riziko je
zvysené u procedur, jejichz soucasti je diatermie nebo defibrilacni/elektrokonverzni terapie.

V piipadech vysokych koncentraci kysliku v inspirovaném vzduchu/plynu, je koncentrace/tlak dusiku
snizeny. Vysledkem je snizena koncentrace dusiku ve tkanich a plicich (alveolech). Pokud kyslik
ptrechazi z alveol do krve rychleji, nez se dodava kyslik ventilaci, miize se objevit alveolarni kolaps
(atelektaza). Vytvoreni atelektatickych oblasti v plicich miize narusit okysliceni arterialni krve,
protoze v oblasti s atelektazou nebude dochazet k vyméné plynii navzdory perfuzi. V disledku toho
dojde k nesouladu ventilace/perfuze, tj. vzristu shuntt.

U pacientl se sniZzenou citlivosti k tlaku oxidu uhli¢itého v arterialni krvi mohou vysoké koncentrace
kysliku zptisobit retenci oxidu uhli¢ité¢ho, kterd miize vést v extrémnich ptipadech k narkéze oxidem
uhlic¢itym.



Pediatricka populace

Se zvlastni opatrnosti je tieba postupovat pii 1é¢bé novorozencti (narozenych v terminu, v blizkosti
terminu a predCasné), protoze maji nizsi hladiny obranného systému a nizsi aktivni vychytavani
volnych radikali. Proto jsou potencidlni negativni u¢inky hyperoxygenace u novorozenct (narozenych
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poskytujici pozadovany vysledek, pro minimalizaci rizika poskozeni oka, retrolentalni fibroplasie a
bronchopulmonalni dysplasie ¢i jinych potencialnich nezddoucich G¢ink, které nastavaji pfi mnohem
nizsich hodnotéach FiO,, nez u dospélé populace.

Hyperbaricky kyslik
Komprese a dekomprese ma byt pomalé pro zamezeni vzniku rizika poskozeni tlakem, tzn.
barotraumatu.

HBO je zapotiebi pouzivat s opatrnosti béhem teéhotenstvi a u Zen ve fertilnim véku vzhledem

k potencidlnimu riziku poSkozeni plodu navozeného oxidac¢nim stresem. U zdvazné otravy oxidem
uhelnatym se posouzeni poméru piinosu a rizik patrné priklani k pouziti HBO. Pouziti je zapotiebi
posuzovat u kazdého jednotlivého pacienta.

HBO je tieba pouzivat s opatrnosti u pacientd s pneumotoraxem nebo jinak nehodou zaplnénymi
prostory plynem bez schopnosti odvétrani (napt. pneumoperikard), kteti se 1&¢i s pradusnici, a/nebo
pacientli s anamnézou pneumotoraxu. Pouziti je tfeba vyhodnotit pro kazdého individudlniho pacienta
zvlast’ s ohledem na riziko nového (tenzniho) pneumotoraxu.

Pediatricka populace

Zkusenosti u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pfedcasn¢), déti a
dospivajicich jsou omezené. HBO je proto zapotiebi pouzivat u pediatrické populace s opatrnosti.
Pomér pfinost a rizik je zapotfebi posuzovat u kazdého jednotlivého pacienta.

Pouziti mastnych latek, napt. kosmetickych ptipravkd, je tfeba se vyhnout kviili minimalizaci rizika
spontanniho vzniceni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Plicni toxicita ve spojeni s protirakovinnymi léky, jako je napt. bleomycin, cisplatina a doxorubicin,
antiarytmiky, jako je napt. amiodaron, antibiotiky, jako je napft. furadantin (nitrofurantoin), léky proti
alkoholové zavislosti, jako je napf. disulfiram a chemikaliemi, jako je napf. paraquat, muze byt
zhorSena inhalaci zvySené koncentrace kysliku.

Pediatricka populace
Neexistuji zadné jiné obavy nez u dospélych ohledné kysliku a jeho interakce s jinymi 1é¢ivymi
ptipravky.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Normobaricky kyslik

V literatui'e nebyly nalezeny zadné reprodukéni nebo embryofetalni studie, které by se zabyvaly
potencialni toxicitou normobarické hyperoxie na fertilitu, téhotenstvi nebo kojeni (viz bod 5.3
Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti).

Téhotenstvi
Zeny ve fertilnim véku mohou pouzivat kyslik.

Kojeni
Kyslik 1ze béhem kojeni podavat.



Fertilita
Dopliovani kysliku nema Zadny znamy negativni uc¢inek na fertilitu.

Hyperbaricky kyslik
Podéavani HBO v pribéhu biezosti mysim, potkantim, kfeckim a kralikiim vedlo k toxicitam (viz bod

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti).

Téhotenstvi

HBO je zapotiebi pouzivat s opatrnosti béhem tchotenstvi a u Zen ve fertilinim veku vzhledem
k potencialnimu riziku poskozeni plodu navozeného oxidacnim stresem. Pii zavazné otraveé oxidem
uhelnatym je tfeba vyhodnotit pomér ptinosu a rizika u kazdého jednotlivého pacienta.

Kojeni
Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky HBO na kojeni. Nicméné v prub¢hu kojeni je tieba se terapii
HBO vyhnout.

Fertilita
Lécba HBO a ucinky na fertilitu nebyly studovany.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Conoxia nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Uvedené nezadouci ucinky jsou odvozeny z verejné domény védecké 1ékarské literatury a sledovani
po uvedeni na trh.
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respiracni tisné. Podavani kysliku mtize také zpasobit respiracni depresi. Prilis liberalni podavani
kysliku mtize rovnéz zptisobit u nachylnych pacientt se snizenou citlivosti chemoreceptort respiracni
depresi, jak 1ze vidét napt. u nékterych pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).
Neni zndmo, jak je tento nezadouci ucinek casty.

Nejcastejsi nezadouci tcinky spojené s normobarickym kyslikem jsou spojeny s jeho
fyziochemickymi vlastnostmi, napf. iniciaci ohné zpisobujiciho popaleniny a mrazovymi poranénimi
zpusobenymi kontaktem s kapalnym kyslikem nebo zatizenim pro kapalny kyslik.



Tabelovany souhrn neZadoucich ucinku

Tridy Velmi Casté Méné ¢asté | Vzacné Velmi Neni znamo
organovych casté (>1/100 az | (=1/1 000 (>1/10 000 | vzacné (z dostupnyc
systémii C1/10) | <1/10) az <1/100) | az<1/1000) | (<1/10 000) | h udaji
nelze urcit)
Poruchy krve a HBO:
lymfatického Hemolyticka
systému anemie
Endokrinni
poruchy
Psychiatrické HBO:
poruchy Uzkost,
zmatenost
Poruchy HBO:
nervového Ztrata
systému védomi,
nespecifiko-
vana
epilepsie
Poruchy oka Retrolentalni HBO:
fibroplasie u Myopie
predcasn¢
narozenych
Poruchy ucha a HBO:
labyrintu Pocit tlaku
ve
sttednim
uchu,
ruptura
usniho
bubinku
Srdecni
poruchy
Respiracni, - - Atelektaza, | - Syndrom
hrudni a pleuritida respiracni
mediastinalni tisné.
poruchy Plicni
fibroza.
Bronchopul
monalni
dysplasie
HBO:
Barotrauma
dutin.
Poruchy jater a
zluCovych cest
Poranéni, Popaleniny HBO:
otravy a Barotrauma
proceduralni
komplikace

HBO; hyperbaricky kyslik.




Pediatricka populace

Pti pouzivani kysliku u novorozenct (narozenych v terminu, v blizkosti terminu a pedcasné) je
tteba brat v tivahu riziko retrolentalni fibroplasie u predcasné narozenych a rozvoj
bronchopulmonalni dysplasie (BPD). Kromé rizika retrolentalni fibroplasie u pfed¢asné narozenych
a vyvoje bronchopulmondlni dysplasie nejsou ohledn¢ kysliku a nezddoucich ucinkti zddné jiné
obavy nez pro dospélé.

HI4Seni podezifeni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezfeni na nezadouci t€¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Normobaricka 1é¢ba
Pocate¢nimi symptomy toxicity kysliku jsou kasel a znamky a ptiznaky pleuritidy a nasledné
symptomy respiracni tisné.

U pacientti s CHOPN se snizenou citlivosti chemoreceptoru miize podavani kysliku zptisobit
respiracni depresi a miize v extrémnich piipadech vést k narkdze oxidem uhlicitym.

V piipadé predavkovani kyslikem je tfeba koncentraci kysliku snizit. Pro zvladani kritického
fyziologického stavu je tieba zavést symptomatickou terapii (napf. v ptipadé respira¢ni deprese je
tteba zahajit podporu dychani).

Podavani kysliku je spojeno s potencialnim rizikem barotraumatu/volutraumatu, pokud v systému
podavani neni ptitomno odvétravani, napt. v systému pro podavani neni bezpecnostni ventil pro
sniZeni tlaku.

Pediatrické populace

Je nutné brat v tivahu riziko pfedavkovani pii piilis liberadlnim podavani kysliku novorozenciim
(narozenym v terminu, blizko terminu a pfed¢asng) pfi resuscitaci a v ranych obdobich Zivota.
Vseobecné pokyny v souc¢asné dobe doporucuji po¢atecni resuscitaci vzduchem a zavedeni doplnovani
kysliku pouze pii neadekvatni oxygenaci.

Ma se za to, ze vysoka frakce kysliku a fluktuace v oxygenaci pfispivaji k rozvoji retrolentalni
fibroplasie.

Hyperbaricky kyslik
Riziko ptedavkovani je vyssi pfi HBO oproti 1é€bé normobarickym kyslikem.

Pediatricka populace
O HBO u pediatrické populace jsou k dispozici pouze omezené informace.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: VSechny jiné terapeutické pfipravky - medicinalni plyny, ATC kod:
V03ANO1

Kyslik tvoti piiblizn€ 21 % vzduchu. Kyslik je Zivotné dilezity a musi byt kontinualné dodavan ke
vSem tkanim, aby se udrZela bunééna produkce energie. Koneénym cilem pro kyslik jsou
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mitochondrie v individualnich bunkach, kde je kyslik spotiebovavan v enzymatické fetézové reakei,
pii niz se tvofi energie. Kyslik je Zivotné duleZitou komponentou intermediarniho buné¢ného
metabolismu pro produkci energie, tj. acrobni produkci adenosintrifosfatu (ATP) v mitochondriich.
Zvysenim kyslikové frakce v inspirované smési plynt se zvysi gradient parcialniho tlaku transportu
kysliku do buné¢k. Kyslik urychluje uvoliiovani oxidu uhelnatého (CO) vazaného na hemoglobin a
dalsi proteiny obsahujici Zelezo a tim piisobi proti negativnim blokujicim u¢inkiim zptisobenym
navazanim oxidu uhelnatého na Zelezo.

Kyslik je zivotné dulezity pro udrzovani bunééného metabolismu a pro bunéc¢nou hemostazu.
Nedostatek kysliku rychle vytvari anaerobni stav butiky s nespravnou funkci a naslednou bunéénou
smrti.

Kyslik je proto zivotné dulezity pro pfirozené fungovani buitky. Hyperoxygenace miize vyvolat
produkci volnych radikalt. Pokud je kapacita zvladani reaktivniho kysliku pfekrocena, existuje riziko
bunécné toxicity, zanétlivé reakce zptisobené kyslikovymi radikaly.

Terapie HBO zvysuje obsah kysliku rozpusténého v plazmé a tim oxygenaci krve. Oxygenace tkani se
nasledné zlepsi. Zvysend oxygenace ma vyznam v kriticky hypoxické tkani, napt. v ptipadech jako je
penumbra zavazné nekrézy. ZvySena oxygenace nasledné zlepsuje funkci tkdn€ a bunéény
metabolismus. Rovnéz usnadnuje fungovani obranného systému, zvysuje schopnost zabijeni bakterii
v tkanich, zejména u anaerobnich infekci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik je transportovan dychacimi cestami do plic s inspirovanym vzduchem. V alveolech
se uskute¢iiuje vymeéna plynu ptisobenim rozdilu parcialniho tlaku z inspirovaného vzduchu/smési
plynt do kapilarni krve. Kyslik je transportovan systémovou cirkulaci pievazn€ vazany na
hemoglobin do kapilarnich lizek v riznych télesnych tkanich. Pouze velmi maly podil je volny,
rozpustény v plazmé. Pti prichodu tkanémi se uskutecnuje ¢astecny transport kysliku do
individualnich bun€k v zavislosti na parcialnim tlaku. Kone¢nym cilem pro kyslik jsou mitochondrie
v individudlnich burikach, kde je kyslik spotfebovavan v enzymatické fetézové reakcei, pfi niz se tvoii
energie. Zvysenim frakce kysliku v inspirované smési plynil se zvysi gradient parcialniho tlaku
transportu kysliku do buné¢k. Kyslik pfijimany télem se témét kompletné vylouci ve formé oxidu
uhli¢itého vytvoreného v intermediarnim metabolismu.

Absorpce
Kyslik je podavan inhala¢né a néasledné transportovan do alveoll. Alveolarni parcialni tlak kysliku

(Pa0y) je hybnou silou pro transport kysliku z aerovanych alveoli pres alveolo-kapildrni membranu.
V kapilarach obklopujicich aerované alveoly se kyslik rozpousti v plazmé, ale také se vaze na
hemoglobin (obsah kysliku: (1,34 x [Hb] x Sa0,) + (PaO, x 0,023 ml/dl/kPa)).

Distribuce

Kyslik je distribuovan systémovou cirkulaci. Vétsina kysliku je prendSena hemoglobinem. Dodavka
kysliku zavisi na obsahu kysliku a na srdeénim vydeji. Perfuze tkani je zavisla na srde¢nim vydeji a
systémové cirkulaci, krevnim tlaku a regionalni perfuzi.

Biotransformace
Kyslik difunduje z krve do loze perifernich kapilar; dostava se do bunék, kde je soucasti vnitiniho
metabolismu, tvorby aerobni energie.

Eliminace
Cistym u¢inkem aerobniho metabolismu je tvorba energie (adenosintrifosfatu (ATP)) a oxidu
uhli¢itého, ktery je eliminovan z téla plicni ventilaci.

Terapie HBO také urychluje uvoliiovani oxidu uhelnatého ve vy$si mife, nez je dosazitelna dychanim
100% kysliku za normalniho tlaku.

Terapie HBO predstavuje podavani 100% kysliku pod tlakem nad hladinou atmosférického tlaku a tim
usnadiiuje piijem kysliku v krvi a zvySuje tak obsah kysliku v arterialni krvi. Hyperbaricka
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oxygenoterapie (HBO) sniZzuje timérn¢ tlak dany objemem bublinek plyni v tkdnich podle Boylova
zakona.

5.3 Priedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Normobaricky kyslik
Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich povazovanych za dostatecné
prevysujici maximalni expozici u ¢loveéka, coz svéd¢i o malém vyznamu pii klinickém pouziti.

V neklinickych studiich bylo prokazano, ze prodlouzena kontinualni inhalace ¢istého kysliku mtze
mit Skodlivé ucinky. Poranéni tkané¢ mlize byt navozeno v plicich, v oku a v centralnim nervovém
systému. Znacna variabilita nastavd mezi Casem propuknuti patologickych zmén u riznych druhit
zvitat i mezi zvifaty stejného druhu.

Hyperbaricky kyslik

Uginky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich povazovanych za dostateénd
prevysSujici maximalni expozici u ¢loveka, coz svédei o malém vyznamu pii klinickém pouziti.
Podavani HBO v prubéhu biezosti u mysi, potkani, kieck a kralikti vedlo ke zvySené resorpci,
fetalnim abnormalitdm a sniZené fetalni t€lesné hmotnosti.

Posouzeni rizika pro zivotni prostredi

Kyslik tvofi pfirozenou soucast atmosférického vzduchu. Je nutno brat v tvahu riziko explozivniho
pozaru, kdykoli je koncentrace kysliku zvySena.

Je nutno brat v uvahu riziko zvyseného tlaku a dekomprese na personal ucastnici se terapie HBO a
vstupujici do hyperbarické komory.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Kyslik je oxidac¢ni €inidlo usnadiujici hoteni a pti redukci z vysokého tlaku mtize dojit k jeho
samovzniceni. Pfi manipulaci je nutno zabezpecit neptitomnost jakéhokoli oleje, maziva nebo jinych
chemikalii, které se mohou vznitit v prubéhu dekomprese vysokotlakého kysliku. ZvySené koncentrace
kysliku v okolnim vzduchu zvysuji riziko explozivniho hoteni. Kyslik miize reagovat s hotlavymi
latkami. Kyslik ve své kryogenni formé zpiisobuje kiehkost konstrukénich materiald, coz je tfeba brat
v uvahu pii konstrukei zasobnikti obsahujicich kryogenni kyslik.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pro mobilni kryogenni nadoby s objemem mensim nez 30 litrli je doba pouzitelnosti 25 dni od data
plnéni.

Pro mobilni kryogenni nddoby s objemem 30 az 46 litrd je doba pouzitelnosti 35 dni od data plnéni.
Pro mobilni kryogenni nddoby s objemem vétSim nez 46 litrd je doba pouzitelnosti 60 dni od data

plnéni.

Pro automobilové cisterny je doba pouzitelnosti 60 dni od data plnéni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

V blizkosti kryokontejneri s pfipravkem Conoxia NEKURTE ani nemanipulujte s otevi‘enym
ohném. Tento pripravek zpusobuje, Ze ohei hofi mnohem intenzivnéji.
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- Kryokontejnery maji byt uchovavany v dobie vétraném prostoru ur¢eném k uchovavani
medicinalnich plynt.

- Kryokontejnery maji byt uchovavany pod zastiesenim, v suchu a Cistoté, mimo dosah hotlavého
materialu pii teploté od -30 °C do +50 °C.

- Je tfeba ucinit opatieni k zamezeni otiesti nebo padu.

- Kryokontejnery obsahujici riizné druhy maji byt uchovavany oddélené. PIné a prazdné
kryokontejnery maji byt uchovavany oddélené.

- Kryokontejnery maji byt uchovavany a ptepravovany s uzavienymi ventily.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Kryogenni nadoby jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo hliniku a jsou opatieny bezpe¢nostnimi

ventily z mosazi a uzaviracimi ventily z bronzu. Bezpe¢nostni ventil zabratiuje tvorbé nadmérného
tlaku uvnitf nadob.

Typ kryokontejneru Objem Kapacita
(vodni kapacita v 1) (m? Kysliku p¥i tlaku 1 bar a
teploté 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
Oxy-Blu 21 21,6 18,4
Oxy-Blu 31 3,8 27,1
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Typ kryokontejneru Objem Kapacita
(vodni kapacita v 1) (m? Kysliku p¥i tlaku 1 bar a
teploté 15 °C)
Oxy-Blu 37 37,9 32,3
Oxy-Blu 41 41,8 35,7
OxyLight 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
Automobilova cisterna Rozsah od Rozsah od
180 do 29 350 154 do 25 036

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Obecné

- Nekuite a nepouzivejte otevieny ohen v prostorach, kde se skladuji nebo podavaji medicinalni
plyny. Uchovavejte mimo dosah hotlavych materialt.

- Pti provadéni 1écby nikdy nepokladejte masku nebo nosni hadicky piimo na textilie, protoze
textilie nasycené kyslikem mohou byt velmi hotlavé a hrozi riziko vzniku pozaru. Pokud by k
nasyceni textilii doslo, textilie pecliveé vytfepejte a vyvétrejte.

- Protoze je kapalny medicindlni kyslik velmi chladn kapalina, je nutné vzdy pii manipulaci s
kapalnym medicinalnim kyslikem brat v tivahu potencialni riziko poranéni vlivem mrazu a
mrazovych popalenin. Pfi manipulaci s kapalnym medicinalnim kyslikem je tfeba pouzivat
vhodné vybaveni a osobni ochranné pomticky, jako jsou izolacni rukavice a ochrana obliCeje a
oCi.

- Medicinalni plyny musi byt pouzivany vyhradné k medicinalnim ucelim.

- Plyny rizného typu a rizné kvality musi byt vzajemné oddé€leny. PIné a prazdné kontejnery
musi byt uchovavany oddélené.

- Je tieba ucinit opatfeni pro zamezeni otfest nebo padu tlakovych nadob.

- Nikdy nepouzivejte mazivo, olej nebo podobné latky k promazani zablokovanych zavitd.

S ventily a zafizenimi manipulujte Cistyma a nemastnyma rukama (nepouZzivejte krém na ruce
atd.).

- Pfi 1é¢bé HBO je tfeba se vyhnout pouzivani mastnych latek, napt. krému na ruce.

- Pfi ¢isténi nadob nebo pfipojeného zafizeni nepouzivejte hotlavé ptipravky a zejména latky na
bazi oleje. V piipadé pochybnosti zkontrolujte kompatibilitu.

- Pred jakymkoli pouzitim zajistéte, aby zbyvalo dostate¢né mnozstvi piipravku k dokonceni
planovaného podani.

- Pouzivejte pouze standardni zafizeni urena k podavani kysliku. Pfipojte pouze zatfizeni urcené
pro pripojeni medicinalniho kapalného kysliku.

- Pti dodani od vyrobce musi mit kryokontejner neporusenou pecet’ garantujici neporusenost
obalu.

Ptiprava k pouziti

- Zkontrolujte, zda jsou kontejnery pied pouzitim zapeceténé.

- Pted pouZzitim odstrarite pecet’ ze Sroubeni ventilu.

- Pouzivejte pouze zatizeni urcené pro pfipojeni medicinalniho zkapalnéného kysliku.

Pouziti
- V mistech, kde je provadéna terapie kyslikem, je zakazano koufeni a pouZzivani otevieného
ohné. Dbejte na bezpecnost v piipadé pozaru.
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- Ptistroj uzaviete v piipadé pozaru nebo pokud jej nepouzivate.

- Casti nadoby/ventilu se mohou pfi pouzivani ochladit. To bude ziejmé podle tvorby ledu na
chladnych castech a je tfeba davat pozor a téchto ¢asti se nedotykat. Protoze je kapalny
medicinalni kyslik velmi chladna kapalina, existuje riziko poranéni mrazem pfti kazdé
manipulaci s medicindlnim kapalnym kyslikem. Pfi manipulaci s medicindlnim kapalnym
kyslikem je tieba pouzivat vhodné vybaveni a osobni ochranné pomiicky, jako jsou rukavice a
ochrana obliceje a o¢i.

Pouziti u pediatrické populace
Pouziti u pediatrické populace se nelisi od pouziti u jinych skupin pacientd.

Po uplynuti doby pouzitelnosti vrat'te kryokontejner dodavateli.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Linde Gas a.s.
U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9 - Kyje

Ceska republika
Telefon: 272100 111
Fax: 272100 232
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89/531/07-C
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Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11. 3. 2023
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