Navodilo za uporabo

Medicinski kisik Messer 100 % medicinski plin, stisnjeni
kisik

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podat

ke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

ok

1.

Kaj je zdravilo Medicinski Kisik Messer in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski kisik Messer
Kako uporabljati zdravilo Medicinski Kisik Messer

Mozni neZeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Medicinski kisik Messer

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Medicinski kisik Messer in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Medicinski kisik Messer je Cisti plin, ki vsebuje 100 % kisik in je polnjen v jeklenke pod
visokim tlakom.

Kisik je nujen za Zivljenje. Vdihavamo ga z zrakom v pljuca, kjer prehaja v kri. Kri prenasa kisik po
telesu do vseh telesnih tkiv, ki ga potrebujejo za ustrezno delovanje. Ce iz kakrSnegakoli razloga iz
plju¢ v kri ne pride dovolj kisika, vam bo zdravnik lahko predpisal, da dodatno vdihujete Kisik.

Zdravnik vam bo predpisal uporabo zdravila Medicinski Kisik Messer:

kadar ne dobite zadosti kisika iz pljuc v vase telo, zaradi bolezni ali poSkodbe plju¢ ali ker
tezko dihate (npr. pri kroni¢ni obstruktivni pljucni bolezni ali astmi),

za zdravljenje nenadnega napada ponavljajocih ali ve¢kratnih glavobolov (1. i. Bing-
Hortonov sindrom).

Zdravilo Medicinski kisik Messer se uporablja tudi v zdravstvenih ustanovah:

2.

v napravah za oZivljanje, umetno dihanje ali za doseganje anestezije (stanja brez ¢utnih
zaznav) pri kirurskih posegih,

v posebnih komorah, imenovanih hiperbari¢ne komore, v katerih se doseZe visok tlak
kisika in se uporabljajo npr. za zmanjSevanje tveganja nastanka poskodb, ki bi jih povzrodili
mehurcki plina v krvnih Zilah ali ¢e je plin ujet v telesu (pri plju¢ni emboliji in dekompresijski
bolezni, ki sta pogosti pri potapljacih), za zdravljenje zastrupitve z ogljikovim monoksidom,
za dodatno zdravljenje pri okuZzbah z bakterijami, ki se razvijajo v odsotnosti kisika in pri tem
proizvajajo plin (plinska gangrena) ter za zdravljenje osteonekroze (npr. odmrtje kosti zaradi
radioterapije).

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Medicinski kisik Messer

NE UPORABLJAJTE zdravila Medicinski kisik Messer

v stiku z gorljivimi snovmi ali v njihovi bliZini, ker lahko povzrodi pozar, saj kisik
pospesuje gorenje. Zelo pomembno je, da se prepreci stik z olji in mas¢obami;
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¢ medtem, ko kadite ali ko kdo drug kadi v vasi bliZini;
o v bliZini razprsil (lakov, dezodorantov) ali razredcil (alkohola, parfumov).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Medicinski kisik Messer se posvetujte z zdravnikom ali
medicinsko sestro.
o Ce imate kroni¢no (dolgotrajno) bolezen plju¢, morate $e posebej natanéno upostevati
zdravnikova navodila glede odmerjanja kisika;
e (e se z zdravilom Medicinski kisik Messer zdravite doma, poskrbite, da ves ¢as zdravljenja
uporabljate tudi pulzni oksimeter, s katerim od¢itate zasi¢enost krvi s kisikom;
e na obraz ne nanasajte mastnih snovi (kozmeti¢nih sredstev), ker v stiku s kisikom lahko pride
do opeklin;
Kisik iz jeklenke je namenjen samo za zdravstvene namene;
e prostor, v katerem uporabljate Kisik, dobro prezradite;
upostevajte navodila za pravilno uporabo jeklenk z zdravilom Medicinski kisik Messer.

Druga zdravila in zdravilo Medicinski kisik Messer
Svojega zdravnika obvestite, Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali bleomicin, ki se uporablja za
zdravljenje rakavih obolenj.

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravilo Medicinski kisik Messer skupaj s hrano in pij ao
Alkohol upocasni dihanje. Ce uporabljate zdravilo Medicinski kisik Messer in uZivate alkoholne
pijace, se dihanje Se dodatno upocasni.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom, preden uporabite to zdravilo.

Ce ste nose¢i ali &e dojite, lahko vdihavate zdravilo Medicinski kisik Messer.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Podatek ni potreben.

3. Kako uporabljati zdravilo Medicinski kisik Messer

Pri uporabi tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika in navodila za varno in pravilno
ravnanje z jeklenkami zdravila Medicinski kisik Messer. Ce ste negotovi, se posvetujte zzdravnikom.

Zdravljenje s kisikom je namenjeno vzdrZevanju nasicenosti krvi s kisikom, ki mora biti 90 % ali
vec. Te vrednosti od¢itate s pulznega oksimetra (naprave za doloCanje nasi¢enosti bolnikove krvi s
kisikom). Njegovo uporabo svetujemo ves Cas zdravljenja. Zdravilo Medicinski kisik Messer lahko
vdihavate s pomocjo obrazne maske ali cevk, ki se vstavijo v nos (nosni kateter, nosno-zrelnasonda).

Odmerjanje
Odmerjanje zdravila Medicinski kisik Messer (koncentracija kisika, pretok, pogostnost uporabe in

trajanje vdihavanja) BO DOLOCIL VAS ZDRAVNIK in je za vsakega bolnika individualno ter
odvisno od pripomocka preko katerega vdihavate kisik.

e Odmerjanje pri bolnikih s kroni¢no (dolgotrajno) dihalno stisko: pretok kisika bo obi¢ajno
med 0,5 in 2 1/min, glede na potrebe po kisiku, ki jih dolocite z uporabo pulznega oksimetra.

e Odmerjanje pri bolnikih z akutno (nenadno) dihalno stisko: pretok kisika bo obi¢ajno med 0,5
in 15 1/min, glede na potrebe po kisiku, ki jih dolocite z uporabo pulznega oksimetra.
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e Odmerjanje pri zdravljenju ponavljajo¢ih glavobolov: zdravljenje za¢nite ¢im prej po napadu
glavobola. Zdravilo Medicinski kisik Messer vdihavajte, dokler boleCina ne izgine oziroma vsaj
15 minut. Ce uéinka ni po 15 do 20 minutah, je treba pretok kisika zapreti. Obi¢ajno zadosca
pretok od 7-10 I/min. Pri nekaterih bo morda potreben pretok do 15 I/min.

Bolnikom, ki imajo tezave s spontanim dihanjem, kisik dovajamo s pomoc¢jo posebnih pripomockov,
ki jih zdravnik vstavi v Zrelo ali grlo in omogocajo umetno predihavanje. Zdravljenje z zdravilom
Medicinski Kisik Messer v posebnih komorah z visokim tlakom se izvaja v posebno opremljenih
zdravstvenih ustanovah z usposobljenim zdravstvenim osebjem.

Sistem za dovajanje kisika obicajno sestavljajo:

e jeklenka z vgrajenim ventilom (zdravilo Medicinski kisik Messer). Jeklenka vsebuje plin,
stisnjen pod visokim tlakom. Ventil, ki je vgrajen na jeklenko, je namenjen odvzemu plina;
reducirni ventil (regulator), ki tlak kisika toliko znizZa, da kisik lahko uporabljate;
manometer s katerim od¢itate tlak v jeklenki;
merilec pretoka kisika, ki kazZe pretok v litrih na minuto (I/min);
cev, po kateri kisik pride do kisikovega katetra ali kisikove maske.

Vew W

OPOZORILO: Na trzi§¢u obstaja ve¢ vrst posameznih delov sistema. Ker je jeklenka z ventilom
le eden izmed delov sistema za dovajanje kisika, je za pravilno in varno uporabo celotnega
sistema potrebno upostevati:

e navodila za uporabo jeklenke z zdravilom Medicinski kisik Messer in

e navodila za uporabo ostalih delov sistema.

Navodila za pravilno uporabo jeklenk z zdravilom Medicinski kisik Messer

Pri UPORABI KISIKA 1Z JEKLENKE z zdravilom Medicinski Kisik Messer upostevaijte:

e da se za odvzem plina iz jeklenke lahko uporabljajo le reducirni ventil (regulator) in drugi
prikljuc¢ki, namenjeni za odvzem medicinskega Kisika;

e preverite, ¢e so regulator in povezave z jeklenko &iste (brez olj in masti) in v brezhibnem
stanju;

e za CiSCenje delov sistema, ki pridejo v stik s kisikom, ne uporabljajte vnetljivih snovi;

¢ ventil na jeklenki odpirajte in zapirajte pocasi. Ventila nikoli ne odpirajte na silo, niti ga ne
odprite popolnoma;

e po uporabi ventil na jeklenki zaprite;

e v primeru nevarnosti ali uhajanja plina ventil na jeklenki zaprite.

Pri ROKOVANJU Z JEKLENKO upostevajte da:
e jeklenko zascitite pred udarci in padci;
jeklenko zascitite pred prekomernim segrevanjem;
z jeklenko rokujte s Cistimi (nemastnimi) rokami;
nikoli ne dvigujte jeklenke tako, da jo primete za ventil.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila Medicinski kisik Messer, kot bi smeli

Ce menite, da ste uporabili prevelik odmerek zdravila Medicinski kisik Messer, o tem obvestite
svojega zdravnika, ki bo odlocil kako ravnati. Simptomi prevelikega odmerjanja se kazejo kot ostra
bolec¢ina v prsnem kosu in suh kaselj.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Medicinski kisik Messer
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek. Odmerek vzemite takoj, ko se
spomnite.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Medicinski kisik Messer

Pomembno je, da zdravilo uporabljate tako dolgo, kot vam je svetoval zdravnik. Ce ste prezgodaj
prenehali uporabljati zdravilo Medicinski kisik Messer, se simptomi bolezni lahko povrnejo.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pojav neZelenih u¢inkov je bolj verjeten pri uporabi velikih koncentracij (odmerkov) kisika, zato je
zelo pomembno, da pri odmerjanju natancno upostevate zdravnikova navodila.

Iz razpolozljivih podatkov nezelenih u¢inkov ni mozno razvrstiti po pogostnosti. Lahko se pojavijo:

e oblika slabokrvnosti (hemoliticna anemija),

e omotica, tesnoba, zmedenost, nezavest in epilepti¢ni napadi,

e razraSCanje tkiva za ocesno leco in zastoj v razvoju oces pri nedonosenckih in dojenckih,
nevnetna bolezen mreznice in trajna slepota,

o Skodljivi u¢inki na srce, ozilje, jetra in ledvice,

e stanje pri katerem so pljuca deloma ali v celoti brez zraka (kolaps pljuc), razras¢anje in
spremembe tkiva v pljucih in sapnicah, t. i. sindrom akutne dihalne stiske,

e slabost,

e misicno trzanje.

Pri zdravljenju v t. i. hiperbari¢nih komorah se lahko poleg nastetih neZelenih ué¢inkov pojavijo Se
reverzibilna kratkovidnost, poskodbe bobni¢a, zmerne do hude boleéine v obnosnih sinusih, zobobol
in klavstrofobija.

Porocanje o nezelenih uc¢inkih
Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucéinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javno agencijo Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Medicinski kisik Messer

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte pri temperaturi do 40 °C.

Shranjujte v dobro prezrac¢enem in ¢istem prostoru namenjenem za medicinske pline.
Shranjujte lo¢eno od vnetljivih (gorljivih) snovi.

Jeklenke zascitite pred udarci in padci.

Jeklenke s prostornino ve¢jo od 5 1 shranjujte v pokonénem poloZaju, z zaprtimi ventili.
Prazne in polne jeklenke shranjujte lo¢eno.

Shranjujte in prevazajte z zaprtimi ventili in zasCitnimi kapami.

JAZMP -1B/008/G -22.5.2020



mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki poleg
oznake »Uporabno do«. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte z
imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Medicinski kisik Messer
e Ucinkovina je kisik.
e Ne vsebuje pomoZnih snovi.
Izgled zdravila Medicinski Kisik Messer
Jeklenke iz jekla napolnjene s kisikom. Ventil za odvzem plina na jeklenki ima prikljucek z vgrajenim

ventilom za odvzem plina.

Jeklenka je tlacna posoda in je namenjena ponovni polnitvi plina. Medicinski kisik Messer je plin, ki
je brez barve in brez vonja.

Zdravilo Medicinski Kisik Messer je na voljo v:

Volumen jeklenke Tlak 'Volumen plina Neto masa
11 150 bar 0,162 m? 0,216 kg
11 200 bar 0,214 m? 0,286 kg
21 150 bar 0,300 m? 0,400 kg
21 200 bar 0,430 m? 0,572 kg
31 150 bar 0,450 m? 0,500 kg
31 200 bar 0,642 m? 0,858 kg
3,6 | 150 bar 0,540 m? 0,730 kg
3,6 | 200 bar 0,770 m? 1,030 kg
51 150 bar 0,810 m? 1,082 kg
51 200 bar 1,070 m® 1,430 kg
10| 150 bar 1,600 m? 2,160 kg
10| 200 bar 2,100 m? 2,860 kg
201 150 bar 3,200 m? 4,330 kg
20 | 200 bar 4,300 m? 5,700 kg
40 | 150 bar 6,500 m? 8,650 kg
40 | 200 bar 8,552 m® 11,440 kg
50 | 150 bar 8,100 m? 10,820 kg
50 | 200 bar 10,700 m? 14,290 kg
snop 12 jeklenk po 501|150 bar 97,100 m? 129,800 kg
snop 12 jeklenk po 501 200 bar 128,300 m? 171,480 kg
snop 20 jeklenk po 401|150 bar 130 m3 174 kg
snop 25 jeklenk po 401|150 bar 161,816 m? 216,300 kg
snop 4 jeklenk po 150 1  [200 bar 128,300 m? 171,480 kg
snop 6 jeklenk po 1501 200 bar 192,400 m? 257,220 kg

Nacin in rezim izdaje zdravila Medicinski kisik Messer
ZZ - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

JAZMP -1B/008/G -22.5.2020



Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Messer Slovenija d.0.0., Jugova 20, 2342 Ruse, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22. 5. 2020.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Normobari¢no zdravljenje s kisikom

Odmerek (FiO; - delez kisika v vdihani zmesi plinov) je treba prilagoditi glede na potrebe
posameznega bolnika, pri cemer je treba upostevati, da je kisik, v koncentracijah, vecjih od 40 %,
lahko $kodljiv. Zdravljenje je potrebno stalno spremljati in u¢inke meriti s pomoc¢jo parcialnega
arterijskega tlaka kisika (PaO) ali saturacije hemoglobina s kisikom v arterijski krvi (SpO5).

e  Pri kratkotrajnem zdravljenju s kisikom, mora biti koncentracija kisika v vdihani zmesi plinov
taka, da je z ali brez pozitivnega tlaka v dihalnih poteh pri koncu izdiha (PEEP) ali trajno
pozitivnega tlaka v dihalnih poteh (CPAP), doseZen arterijski tlak kisika (PaO) vecji od
7,96 kPa. lzogibati se je treba FiO,> 0,6 = 60 % O, v vdihani zmesi plinov.

Kratkotrajno zdravljenje s kisikom, je treba nadzorovati s pomocjo ponavljajo¢ih meritev
arterijskega tlaka kisika (PaO.) ali s pulznim oksimetrom, ki daje Stevil¢no vrednost saturacije
hemoglobina s kisikom v (Sp0.). Vendar so to le posredne meritve zasi¢enosti tkiv s kisikom.

e Pri dolgotrajnem zdravljenju pa je potreba za dovajanje dodatnega kisika odvisna od
izmerjenega arterijskega tlaka kisika. Za uravnavanje zdravljenja s kisikom pri bolnikih s
hiperkapnijo, je treba spremljati krvne tlake plinov, da bi se izognili prevelikemu porastu
arterijskega tlaka ogljikovega dioksida.

e V nujnih/akutnih primerih je obi¢ajni odmerek za zdravljenje ali prepre¢evanje
akutnega pomanjkanja kisika pri odraslih 3-4 litre kisika na minuto pri uporabi nosnega
katetra, ali 5-15 litrov kisika na minuto pri uporabi maske.

Odmerjanje pri odraslih in starejsih bolnikih
Odmerjanje individualno in je odvisno od stanja bolnika.

Odmerjanje pri novorojenckih in otrocih

Odmerjanje je individualno in je odvisno od stanja bolnika. Pri odmerjanju se upoStevata telesna masa
in telesna povr§ina bolnika. Novorojenc¢kom lahko po potrebi dajemo do 100 % kisika, vendar mora
biti zdravljenje pod strogim nadzorom, tako da bi koncentracijo kisika lahko hitro zmanjsali, ¢e bi
stanje novorojencka to zahtevalo.

Hiperbaricno adravlienic s kisik

Dekompresijska bolezen

Bolniki z dekompresijsko boleznijo morajo biti zdravljeni s hiperbari¢nim kisikom pri 2,5 do

3 atmosferah od 2 do 4 ure. Zdravljenje je treba ponavljati dokler simptomi ne izginejo oz. dokler
nadaljnje klini¢no izbolj$anje ni ve& opazno. Ce se zdravljenje uvede v 6 urah po nastopu simptomov
dekompresijske bolezni, je bolj verjetno, da bo to uspesno.

Zracna/plinska embolija iz drugih vzrokov
Pri zra¢ni/plinski emboliji iz drugih vzrokov je potrebno takojsnje zdravljenje s hiperbari¢nim kisikom
pri tlaku 2,5 do 3 atmosfer od 2 do 4 ure.

Zastrupitev z ogljikovim monoksidom
Bolniki s hudo zastrupitvijo z ogljikovim monoksidom morajo prejeti vsaj eno zdravljenje s kisikom
pri tlaku 2,5 do 3 atmosfer dokler se deleZ karboksihemoglobina v krvi ne zmanjSa na 10 %.
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Toksikolog lahko doloc¢i, ali je pri bolnikih z blago obliko zastrupitve z ogljikovim monoksidom
primerno zdravljenje z vdihavanjem 100 % normobari¢nega kisika 4 — 6 ur.

Dodatno zdravljenje pri plinski gangreni

Zdravljenje plinske gangrene s hiperbari¢nim kisikom poteka so¢asno z antibioti¢nim zdravljenjem ter
oskrbo rane. Zdravljenje s hiperbari¢nim kisikom je treba zaceti ¢im prej. Obicajno zdravljenje poteka
pri 3 atmosferah 90 minut.

Dodatno zdravljenje pri osteoradionekrozi

Veljavni protokoli za prepre¢evanje in zdravljenje osteoradionekroze vkljucujejo 30 ponovitev
hiperbari¢nega zdravljenja pri tlaku 2,4 atmosfere s trajanjem 90 minut/zdravljenje ter 10 ponovitvami
po operaciji.
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