Sp. zn. sukls55964/2023
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiPRAVKU
Medicinalni kyslik kapalny SIAD 99,5 % medicinalni plyn, kryogenni
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi

oxygenum min. 99,5 % v/v

3. LEKOVA FORMA
Medicindlni plyn, kryogenni
Kyslik je plyn bez barvy a zapachu, zkapalnény ma barvu svétle modrou.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Soucast anestezie a intenzivni péce jako je:
pied a pooperacni péce
1é¢ba nahlych srdecnich a dychacich zastav pii traumatickych stavech nebo po poziti 1ék

resuscitace pacientd v kritickém stavu, kdy je poskozen krevni ob¢h
novorozenecka resuscitace

K 1é¢bé hypoxie v fadé ptipadt jako jsou:

cyanoza jako nasledek kardiopulmonalni choroby
Sok, silné krvaceni

koronarni okluze

otrava oxidem uhelnatym

hyperpyrexie

Ve vsech piipadech se Medicinalni kyslik kapalny SIAD musi pfed podanim pacientovi pfeménit
pti teploté okolniho vzduchu na stlaceny plyn.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Medicinalni kyslik kapalny SIAD je podavan po pfeméné z kapaliny na plyn po ohfati na teplotu
okolniho vzduchu, a tak je pfipraven pro uziti inhalaci plicemi. Vyjimkou je, kdyz je odmétena davka
piivadéna do oxygenatoru mimot¢lniho ob&hu kardiopulmonarniho by-pass systému.

4.3 Kontraindikace

Nejsou absolutni kontraindikace pro uzivani medicinalniho kysliku kapalného SIAD, ale vdechovana
koncentrace by méla byt limitovana v piipadé nedonoSenych déti a pacientd s chronickou
bronchitidou a emfyzémem.
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4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZziti
Pfi podavani Medicinalniho kysliku kapalného SIAD je tieba vénovat zvlastni péci:

e novorozencum, kdy by koncentrace kysliku ve vdechovaném vzduchu neméla ptrekrocit 40
%, aby se minimalizovalo riziko retrolentalni fibroplazie

e starSim pacientim s chronickou bronchitidou, kterym by se méla koncentrace kysliku ve
vdechovaném vzduchu zvySovat o 1 % a neméla by prekrocit 30 %

e v hyperbarickych komorach pfi 1écbé stavii jako je otrava oxidem uhelnatym, anaerobni
infekce a akutni ischemicka choroba. Po 2-3 hodinach pfi 3 barech (g) se mohou objevit
ktece.

Je tfeba peclivé monitorovani Medicinalniho kysliku kapalného SIAD zamétfené na dychaci a ob&éhovy
systém a na postizenou tkan, aby nedoslo k piekroceni prislusné koncentrace.

Kyslik podporuje hofeni, a proto pfi pouziti medicinalniho kysliku neni pfipustné koufeni a otevieny
ohen.

Pfi manipulaci a pouziti Medicindlniho kysliku kapalného SIAD je tfeba zvySené opatrnosti.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Farmakokineticka aktivita Medicinalniho kysliku kapalného SIAD se modifikuje zménami parcialniho
tlaku oxidu uhli¢itého v krvi, ale bez velkého klinického vyznamu. Vysoka frakce kysliku miZze
zhorSovat poskozeni plic toxickymi agens jako jsou bleomycin, nitrofurantoin. Vysoka frakce kysliku
muze také reagovat napt. s NO, coz vede ke vzniku reaktivnich slouc¢enin NO, a NO,.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Medicinalni kyslik kapalny SIAD muze byt pouzivan béhem téhotenstvi a kojeni.
4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Medicinalni kyslik kapalny SIAD nema zadny nebo ma nepatrny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Pacienti, ktefi vyZaduji neustalou kyslikovou podporu, budou vyzadovat individualni zhodnoceni
jejich schopnosti.

Za normalnich okolnosti neinterferuje Medicinalni kyslik kapalny SIAD se stavem védomi, ale pacienti,
ktefi vyzaduji neustalou kyslikovou podporu, nejsou evidentné zpusobili bud’ fidit motorova vozidla nebo
obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Seznam nezadoucich ucinkti usporadany do tabulky

Frekvence jsou odvozeny z klinickych studii, nejsou porovnany s placebem. Frekvence jsou definovany
nasledovné:

velmi Casté (>1/10), Casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tridy organovych NeZadouci uc¢inek Cetnost vyskytu
systému
Poruchy oka Retrolentalni fibroplazie u Velmi vzacné (< 1/10 000)

nedonosenych déti vystavenych
koncentracim medicinalniho kysliku
vy$s$im nez 40 %
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Poruchy nervového Kiece, ztrata védomi (po nekolika Velmi vzacné (< 1/10 000)

systému hodinovém vystaveni medicinalnimu
kysliku pfi tlaku nad 3 bary)
Poruchy ucha a Barotrauma stiedousi (po nékolika Méné¢ Casté (= 1/ 1 000; <1/100)
labyrintu hodinovém vystaveni medicinalnimu
kysliku pfi tlaku nad 3 bary)
Respiracni, hrudni a - bolest dutin (po n€¢kolikahodinovém | Velmi vzacné (< 1/10 000)

mediastinalni poruchy | vystaveni medicinalnimu kysliku pii
tlaku nad 3 bary)

- retrosternalni bolestivost spojena Velmi vzacné (< 1/10 000)

s kaslem a dychacimi obtizemi

- atelektaza, pleuritida Méng asté (>1/ 1 000; <1/100)
Gastrointestinalni Nausea (po n¢kolikahodinovém Velmi vzacné (< 1/10 000)
poruchy vystaveni medicinalnimu kysliku pfi

tlaku nad 3 bary)
Psychiatrické poruchy | Zmatenost (po n¢kolika hodinovém Velmi vzacné (< 1/10 000)

vystaveni medicinalnimu kysliku pfi
tlaku nad 3 bary)

Hlaseni podezi‘eni na neZadouci uc¢inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1écivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani
Ptiznaky pfedavkovani Medicinalnim kyslikem kapalnym SIAD se projevuji tak, jak je uvedeno v bodé
4.8.
Opatteni pii vyskytu ptiznakl predavkovani:
Okamzité preruseni inhalace, pfipadné, pfi pouziti hyperbarického kysliku, se musi okamzité snizit tlak
kysliku. Projevy toxicity se 1€¢i symptomaticky, v€etn€ pouziti antioxidacnich latek.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Medicinalni plyny
ATC kod: VO3ANO1
Vlastnosti Medicinalniho kysliku kapalného SIAD jsou:

Bezbarvy plyn bez zapachu

Molekularni hmotnost 32
Bod varu -183,1°C (pti 1 baru(g))
Hustota 1,355 kg/m? (pfi 15°C)

Kyslik tvoti piiblizné 21 % atmosféry a je pro zivot absolutné nezbytny.
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Zakladni spotieba kysliku u ¢lovéka je asi 250 mm/min na t&lesny povrch 1,8 m?. Béhem anestezie a
ptirozeného spanku se redukuje asi 0 10 % a 0 50 % na 10 °C sniZeni télesné teploty.

Alveolarni vzduch obsahuje asi 14 % kysliku (105 mm Hg) a tepenné krev ma parcidlni tlak kysliku 97
mm Hg. Rozdil, znamy jako kyslikovy gradient na alveolo-kapilarni membrang, se zvysuje s vékem.
Rozdil mtze byt u zdravého starsiho jedince az 30 mm Hg.

Kyslik se vkrvi vétS§inou vaze nahemoglobin, 1,34 ml/9 ml k vytvofeni maximalni kapacity
20 ml/100 ml krve. Malé mnozstvi, 0,3 ml, se vyskytuje ve stejném objemu krve volné.

Koncepce vyuzitelnosti medicinalniho kysliku poprvé popsana Richardem vroce 1943 a pozdgji
propracovana Freemanem and Nunnem se pouziva ke kvantifikaci mnozstvi kysliku, které lidské télo
vyuzije. Da se vyjadrit vypoctem podle srde¢niho vydeje a obsahu kysliku v krvi.

Vyuzitelnost kysliku se vypocita: (srdecni vydej) x koncentrace Hb x 1,34 x (% saturace)

Normalni substitu¢ni hodnoty vyuzitelného kysliku ¢ini:
Vyuzitelny kyslik: (5000 ml) 15/100 x 1,34 x 95/100) = 950 ml

Primérny zdravy jedinec se zakladni spotfebou kysliku nema vice nez ¢tyfminutovou zasobu kysliku
v krvi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Piijem kysliku krvi v plicich a pritokova rychlost do tkani jsou vyjadfeny disociacni kiivkou kysliku.
Charakteristicky esovity tvar zarucuje, zZe se kyslik pfenaSeny krvi z plic mtize pii tlaku mezi 40 a 15 mm
Hg snadno ptenést do tkani.

Absorpce z plic je rychla, protoze prutok krve kapilarami, kde probiha vyména, probihd béhem 0,5
vtefiny. Pfijem kysliku je pfiznivéjsi pfi souasném uvolnéni oxidu uhelnatého, ktery se pak vylucuje
vydechovanym vzduchem. Naopak, vstup oxidu uhli¢itého do krve z tkani usnadiuje prenos kysliku do
bunék.

V klidu obsahuje smisena zilni krev, ktera se vraci do plic, 13-14 ml kysliku na 100 ml, ale pfi extrémnim
zatizeni se muze obsah kysliku snadno snizit na 3-4 ml. V kazdé aktivni tkani dochazi k téméer dokonalé

extrakci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity po
opakovaném podavani neodhalily zadné vyznamné riziko pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Medicinalni kyslik kapalny SIAD siln¢ podporuje hofeni a zplsobuje intenzivni hotlavost latek vcetné
nekterych materialti, které bézn€ ve vzduchu nehofi. Je vysoce nebezpecny v pfitomnosti olejli, maziv,
dehtovych latek a fady umeélych hmot kvuli riziku spontanniho vzniceni v pfitomnosti medicinalniho

kysliku v relativné vysokych koncentracich.

6.3 Doba pouzitelnosti
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2 meésice

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavani cisteren

Cisterny nevystavujte teplotim niz§im nez -30 °C a vy$sim nez +50 °C.

Udrzujte z dosahu hoflavého materialu. Chrante pted statickou elektfinou, tuky, oleji a jinymi
organickymi a hoflavymi latkami. Pfi provozu cisterny zamezte vyskytu otevieného ohné do vzdalenosti
minimalné 5 metra od cisterny.

Uchovavani mobilnich kryogennich zasobniki

Kryogenni zasobniky uchovévejte na dobfe vétraném misté vyhrazeném k uchovavani medicindlnich
plyni.

Kryogenni zasobniky uchovavejte pod zastfeSenim, udrzujte je v suchu a Cistoté, z dosahu hoflavého
materialu, pfi teploté od -30 °C do +50 °C.

Chrante pied statickou elektfinou, tuky, oleji a jinymi organickymi a hoflavymi materialy.
Meéla by byt ucinéna opatieni k zabranéni ottesti a padu.

Transport mobilnich kryogennich zasobniki

Béhem ptepravy dopravnimi vozidly by nadoby mély byt upevnény pasy proti padu.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Medicinalni kyslik kapalny SIAD je dodavan jako nerozplnény kapalny piipravek v automobilovych
cisternach nebo v mobilnich kryogennich zasobnicich.

Cisterna je pojizdna tepelné¢ izolovand nadoba zoceli urend pro skladovani a transport obsahu
v kapalném stavu vybavena ventily z oceli a mosazi.

Mobilni kryogenni zasobnik je pfevozna tepeln¢ izolovana nadoba z austenitické oceli uréena k preprave
a skladovani obsahu v kapalném stavu vybavena ventily z mosazi.

Pouzivané velikosti obalu:

Vodni kapacita v [1]
(cisterna, mobilni
kryogenni zasobnik)

Hmotnost kapalného
plynu Kkyslik (O:) v [kg]

Objem v [I] kysliku (O,) pri
teploté 15 °C a tlaku 1,013 bar

cisterna
8 138 —24 593

8330-24 768

6 231 000- 18 526 400

kryogenni zasobnik
Eurocyl 230 / pracovni
tlak 4 bar

262

195976

kryogenni zasobnik
Eurocyl 230 / pracovni
tlak 24 bar

262

195976

kryogenni zasobnik

685

512 380
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Eurocyl 600 / pracovni
tlak 4 bar

kryogenni zasobnik 685 512 380
Eurocyl 600 / pracovni
tlak 24 bar

kryogenni zasobnik 650 486 476
Eurocyl 600 / pracovni
tlak 37 bar

Pozn.: 1 kg kapalného kysliku se odpati na 748 I plynu pfi teploté 15 °C a tlaku 1,013 bar

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

K vylouceni nehod je nutno dodrZzovat tyto pokyny:

- dodrzovat veskera protipozarni opatieni (zdkaz kouteni a zdkaz prace s otevienym plamenem,
odstranéni vSech zdrojli vzniceni)

- zamezit vzniku vyboju statické elektiiny

- pouzivat ochranné prosttedky (ochranné rukavice, bryle, ochranny i od€v, uzaviena kozena obuv) a dbat
vSech pokynt k vylouceni kontaktu s klizi a o¢ima

- kapalny kyslik se nesmi vylévat na podlahu (napf. pfi vyliti na asfalt mize dojit k vybuchu)

- odévy polité kapalnym kyslikem se mohou vznitit piisobenim statické elektfiny, proto je nutné
kontaminované odévy ihned svléknout a minimalné ptil hodiny nechat vétrat

- veskeré zatizeni, které ptichazi do styku s kyslikem, musi byt dokonale odmasténo kvuli riziku exploze

- ventily by mély byt otevirany pomalu

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SIAD Czech spol. s r.o.
K Hajiam 2606/2b
Praha 5 - Stodulky

15500

Ceska republika

Tel.: +420 235 097 520
Fax: +420 235 097 525

8. REGISTRACNI CISLO

89/198/08-C
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. 4. 2008

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. 1. 2021
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10. DATUM REVIZE TEXTU

5.4.2023
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