NAVODILO ZA UPORABO
Medicinski kisik SOL 100% medicinski plin, stisnjeni

Kisik

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite katerikoli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite katerekoli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je medicinski kisik in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili medicinski kisik
Kako uporabljati medicinski kisik

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje medicinskega kisika

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

SNk =

Celotno ime tega zdravila je Medicinski kisik SOL 100% medicinski plin, stisnjeni. Za vecjo preglednost je v
nadaljnjem besedilu uporabljen izraz »medicinski kisik«.

1. Kaj je medicinski Kkisik in za kaj ga uporabljamo

Medicinski kisik vsebuje kisik, plin, ki je bistven za zivljenje. Zdravljenje s kisikom lahko poteka pod
normalnim ali visokim tlakom.

Zdravljenje s kisikom pri normalnem tlaku (normobari¢no zdravljenje s kisikom)

Zdravljenje s kisikom pri normalnem tlaku se lahko uporabi za zdravljenje:

¢ Nizke koncentracije kisika v krvi ali dolo¢enem organu ali za njeno preprecevanje;

¢ Glavobola v rafalih (posebna vrsta glavobola s kratkimi, vendar hudimi bolecinami na eni strani glave).

Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku (hiperbari¢no zdravljenje s kisikom)

Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku naj izvaja samo usposobljeno zdravstveno osebje, s Cimer se prepreci

tveganje za poskodbe zaradi mocnih nihanj tlaka. Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku se lahko uporabi za:

e Zdravljenje resne zastrupitve z ogljikovim monoksidom (npr. ko je bolnik nezavesten);

e Zdravljenje dekompresijske bolezni;

e Zdravljenje oviranega pretoka krvi (obstrukcij) v srcu ali zilah, ki jih povzrocajo mehurcki (plini ali
zracna embolija);

e Podporno zdravljenje v primerih izgube kostne mase po radioterapiji;

e Podporno zdravljenje v primerih odmirajoc¢ega tkiva kot posledica poskodbe pri okuzbi z bakterijami,
ob katerih nastaja veliko plinov.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili medicinski kisik

Ne uporabljajte medicinskega kisika

Medicinskega kisika ne uporabljajte pri tlaku, vi§jem od atmosferskega (hiperbari¢no zdravljenje s kisikom),
v primeru nezdravljenega/nedreniranega kolapsa plju¢ (pnevmotoraksa). Do pnevmotoraksa pride zaradi
nabiranja zraka v prsnem kosu med dvema plju¢nima membranama. Ce ste kdaj imeli pnevmotoraks, to
povejte svojemu zdravniku.

Opozorila in previdnosti ukrepi

Preden zacnete zdravljenje s kisikom, je treba vedeti naslednje:

o Kisik ima lahko pri visokih koncentracijah skodljive ucinke. Lahko povzroci poskodbe pljuc (kolaps
alveolov (mikroskopski mesicki v plju¢ih), vnetje pljuc), kar prepreci oskrbo krvi s kisikom.

e Ce imate hudo obliko kroniéne obstruktivne pljuéne bolezni (KOPB) s posledi¢no slabso oskrbo krvi s
kisikom, bo pretok kisika nizek. Zdravnik bo odmeril ustrezen pretok pri zdravljenju s kisikom.

e Zlasti bodite pozorni pri zdravljenju novorojen¢kov in predcasno rojenih otrok s kisikom. Previdnost
je potrebna za zmanjSanje tveganja nezelenih u¢inkov, kot so poskodbe oci. Uporabite najnizji Se
ucinkovit odmerek kisika, da dosezete primerno stopnjo oksigenacije. Preprecite nihanja nasi¢enosti s
kisikom.

o Zlasti bodite pozorni, e se dvigne raven ogljikovega dioksida v krvi, ki izni¢i u¢inke zdravljenja s
kisikom.

o Ce imate tezave z dihanjem, ki so posledica znizane ravni kisika v krvi, ali ¢e jemljete moéne
protibolec¢inske tablete, vas mora nadzorovati zdravnik.

e Ce ste kdaj imeli poskodbe pljug, to sporoéite svojemu zdravniku.

Pred uporabo medicinskega kisika se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom

Pred zdravljenjem s kisikom pri visokem tlaku svojega zdravnika obvestite, Ce imate:

¢ Psihi¢ne motnje (tesnoba, psihoza)

e Strah pred zaprtimi prostori (klavstrofobija)

¢ Sladkorno bolezen (visoka raven glukoze v krvi); zaradi tveganja hipoglikemije je treba izmeriti krvni
sladkor med dvema hiperbari¢nima zdravljenjema

e Tezave z dihanjem

Ce ste kdaj imeli kolaps plju¢ (pnevmotoraks); gre za nabiranje zraka ali plina v prsnem ko$u med

dvema plju¢nima membranama

TeZave s srcem

Visok krvni tlak

Tezave z o¢mi

Bolezni uSes, nosu in grla

Otroci

Pri predcasno rojenih otrocih in novorojenckih lahko zdravljenje s kisikom povzro¢i poskodbe oci
(retinopatija pri nedonoSenckih). Zdravnik bo dolo¢il ustrezno koncentracijo kisika, pri kateri bo zdravljenje
vasega otroka optimalno.

Ob vsakr$ni uporabi kisika je treba upoStevati povecano tveganje za vzig.

Druga zdravila in medicinski kisik

Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli drugo zdravilo, to sporo¢ite svojemu zdravniku ali
farmacevtu.

Ce jemljete ali so vam predpisali bleomicin (zdravilo za zdravljenje raka), amiodaron (zdravilo za
zdravljenje srénih bolezni) ali nitrofurantoin (zdravilo za zdravljenje okuZzb), pred uporabo kisika to sporocite
svojemu zdravniku, saj obstaja moznost toksi¢nih u¢inkov na pljuca.
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V primeru predhodnih poSkodb pljuc¢ zaradi zastrupitve s pesticidom parakvatom lahko zdravljenje s kisikom
povzro¢i dodatne poskodbe. V primeru zastrupitve s parakvatom se je treba ¢im bolj izogibati dodajanju
kisika.

Medicinski kisik skupaj s hrano, pija¢o in alkoholom
Med zdravljenjem s kisikom ne uZivajte alkohola. Alkohol lahko zavira dihanje.

Nosecnost, dojenje in plodnost

e Zdravljenje s kisikom pri normalnem tlaku (normobari¢no zdravljenje s kisikom) se med nosec¢nostjo
uporablja samo, ¢e je to potrebno.

e Ni podatkov, ki odsvetujejo uporabo kisika med dojenjem.

Ce ste nose¢i ali menite, da bi lahko bili noseéi, uporabite zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku (hiperbari¢no
zdravljenje s kisikom) samo, Ce je to nujno potrebno. Ce to velja za vas, to sporo€ite svojemu zdravniku ali
specialistu.

Ce ste noseci ali dojite oziroma, ¢e menite, da ste noseci, ali ¢e nartujete nosecnost, se pred uporabo
katerega koli zdravila posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Uporaba medicinskega kisika pri normalnem tlaku (normobari¢no zdravljenje s kisikom) ne vpliva na vase
sposobnosti voZnje in upravljanja strojev.

Po zdravljenju s kisikom pri visokem tlaku (hiperbari¢no zdravljenje s kisikom) lahko pride do moten;j vida
in sluha, ki lahko vplivajo na sposobnost voznje in upravljanja strojev.

3. Kako uporabljati medicinski kisik

Pri uporabi medicinskega kisika natan¢no upostevajte ta navodila in navodila svojega zdravnika ali
farmacevta. Ce ste negotovi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom. Pod nobenim pogojem ne
spreminjajte odmerka kisika, ki je bil predpisan vam ali vasemu otroku.

Odmerjanje

Zdravljenje s kisikom pri normalnem tlaku (normobari¢no zdravljenje s kisikom)

e Ce je koncentracija kisika v krvi ali dolo¢enem organu prenizka bo zdravnik povedal, koliko ¢asa in
kolikokrat dnevno uporabljajte medicinski kisik, saj se odmerjanje razlikuje od osebe do osebe. Vedno
uporabite najnizjo Se u¢inkovito koncentracijo kisika. Vendar dejanska koncentracija kisika za vdihavanje
naj ne bo nikoli nizja od 21 %, zvisati pa jo je mogoce do 100 %.

e Za zdravljenje teZav z dihanjem zaradi zmanjSane koli¢ine kisika v krvi (hipoksija) ali kot stimulus za

dihanje (na primer pri plju¢nih boleznih kot je KOPB).
Koncentracija kisika ne bo presegla 28 %, vc€asih niti 24 %. Pri novorojenckih naj bi bila koncentracija
kisika pod 40 % in jo je mogoce v izjemnih primerih zviSati do 100 %. Uporabiti je treba najnizji Se
ucinkovit odmerek kisika, da se doseZe primerna stopnja oksigenacije. Prepreciti je treba nihanja
nasicenosti s kisikom.

e Za zdravljenje glavobola v rafalih:
100-odstotni kisik se z uporabo obrazne maske 15 minut dovaja s hitrostjo 7 litrov/minuto. Zdravljenje je
dobro zaceti takoj, ko se pojavijo prvi simptomi.

Kako uporabljati medicinski kisik pri normalnem tlaku

e Medicinski kisik je plin za vdihavanje, ki se dovaja s posebno opremo, kot sta nosni kateter ali obrazna
maska. Odvecni kisik zapusti telo z izdihavanjem in se pomesa z zrakom v okolici (t. i. "linearni
(nepovratni)" dihalni sistem).

e Ce niste zmozni dihati samostojno, vas bodo prikljuéili na dihalni aparat. Med anestezijo se uporablja
posebna oprema s povratnim dihalnim sistemom ali sistemom krozenja, ki bolniku omogoca, da znova
vdihne Ze izdihani zrak (t. i. "povratni” dihalni sistem).

o Kisik se lahko s t.i. oksigenatorjem dovaja tudi neposredno v kri, na primer pri kirurskih posegih na srcu

(s »heart-lung machine«) ali pri bolnikih z drugimi tezavami, pri katerih je potreben zunajtelesni krvni
obtok.
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Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku

e Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku naj izvaja samo zdravstveno osebje, s ¢imer boste preprecili
tveganje za posSkodbe zaradi moc¢nih nihanj tlaka.

e Zdravljenje s kisikom pod visokim tlakom lahko pri posameznem obisku traja od 45 do 300 minut.
Zdravljenje v¢asih vkljuCuje dve ponovitvi, dolgorocno zdravljenje pa lahko obsega tudi 30 ali ve¢
ponovitev, celo veckrat dnevno, ¢e je to potrebno.

e Zdravljenje s kisikom se izvaja v posebni tla¢ni komori.

e Zdravljenje s kisikom pri visokem tlaku je mogoce tudi z masko, ki se tesno prilega obrazu z uporabo
pokrivala za glavo, ali skozi cev, vstavljeno v usta.

Ce ste uporabili vetji odmerek medicinskega kisika od predpisanega
Ce ste uporabili vec kisika, kot vam je bilo predpisano, se nemudoma obrnite na svojega zdravnika ali
farmacevta.

Toksi¢ni ucinki kisika se spreminjajo glede na tlak vdihanega kisika in trajanje izpostavljenosti. Pri nizkem
tlaku (od 0,5 do 2,0 bara) se bodo toksi¢ni ucinki verjetno prej pokazali v pljucih (pulmonalni predel) kot v
mozganih in hrbtenjaci (osrednji Ziveni sistem). Pri visokem tlaku je ravno obratno.

Ucinki na plju¢a (pulmonalni predel) vkljucujejo otezeno dihanje, kasSelj in bole¢ine v prsnem kosu.

Uc¢inki na moZgane in hrbtenjaco (osrednji ziveni sistem) vkljucujejo zvonjenje v usesih, motnje vida in
sluha, slabost, omotico, tesnobo in zmedenost, lokalne misi¢ne krée (okoli o¢i, ust in na ¢elu), izgubo zavesti
in epilepti¢ne napade.

Okularni u€inki vkljucujejo zamegljen vid in zmanjSan periferni vid ("tunelski vid").

Ob zastrupitvi s kisikom zaradi hiperoksije je treba zmanjsati ali, ¢e je to mogoce, prekiniti zdravljenje s
kisikom in zaceti s simptomatskim zdravljenjem.

Ce ste pozabili uporabiti medicinski kisik
Kisik uporabljajte, kot je navedeno v razdelku o odmerjanju v tem navodilu. Ne vzemite dvojnega odmerka,
Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek. Medicinski kisik v visokih koncentracijah je lahko namre¢ nevaren.

Ce ste prenehali uporabljati medicinski Kisik
Ne prenchajte uporabljati zdravila po lastni presoji. Posvetujete se s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Varnostni napotek glede uporabe medicinskega kisika

Kisik je oksidacijska snov in spodbuja gorenje. V prostorih, kjer poteka zdravljenje s kisikom, ne sme biti
kajenja ali odprtih plamenov (npr. pilotni plamen, kuhalnik, Stedilnik, pe€ica, plinski plamen, svece, iskre
itd.), saj povecujejo nevarnost pozara.

Z jeklenko ravnajte previdno. Pazite, da plinska jeklenka ne pade in ni izpostavljena udarcem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.
4. MoZni neZeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi medicinski kisik nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

Normobari¢no zdravljenje: pri novorojenckih, ki so izpostavljeni visokim koncentracijam kisika: poskodba
o¢1i, ki lahko poslabsa vid.

Hiperbari¢no zdravljenje: bolecine v usesih, miopija (kratkovidnost), barotravma (poSkodba telesnih tkiv ali
organov zaradi spremembe tlaka).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov)
Hiperbari¢no zdravljenje: konvulzije

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)
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Normobari¢no zdravljenje: kolaps pljuc (atelektaza).
Hiperbari¢no zdravljenje: pocen usesni bobni¢

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
Hiperbari¢no zdravljenje: zadihanost, neobicajno nizka raven krvnega sladkorja pri sladkornih bolnikih.

Neznana pogostnost (iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti pogostnosti nezelenih u¢inkov)
Normobari¢no zdravljenje: plju¢na toksi¢nost, povisanje ogljikovega dioksida v krvi (hiperkapnija),
izsuSenost sluznic, lokalno draZenje in vnetje sluznice.

Hiperbari¢no zdravljenje: otezeno dihanje, nehoteni misSi¢ni kréi, vrtoglavica, okvara

sluha, akutni serozni otitis, Sumenje ali zvonjenje v uSesih (tinitus), slabost, neobicajno vedenje, zmanjSanje
perifernega vida, spremembe vida, motnost o¢esne lece (katarakta).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerikoli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih lahko porocate tudi neposredno
na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-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 uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje medicinskega Kisika
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na jeklenki poleg oznake
EXP (»Uporabno do«). Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

— Jeklenke je treba hraniti pri temperaturi od —20 do +65 °C.

— Jeklenke je treba hraniti v navpi¢énem polozaju, razen tistih, ki imajo izboc¢eno dno; te je treba hraniti v
vodoravnem poloZzaju ali primernem zaboju.

— Jeklenke je treba zavarovati pred padci ali mehanskimi udarci, na primer s pritrditvijo ali hrambo v zaboju.

—  Jeklenke je treba hraniti v dobro prezracevanem prostoru, ki se uporablja izklju¢no za shranjevanje
medicinskih plinov. Tak$no skladi§¢e ne sme vsebovati vnetljivih snovi.

— Jeklenke, ki vsebujejo kakSen drug plin ali plin, ki ima druga¢no kemijsko sestavo, je treba hraniti lo¢eno.

—  Polne in prazne jeklenke je treba hraniti lo¢eno.

— Jeklenke je treba hraniti lo¢eno od virov toplote. Ob tveganju za nastanek pozara posodo prestavite na
varno mesto.

— Jeklenke je treba hraniti pokrite in zas¢itene pred vremenskimi vplivi.

—  Po uporabi zaprite ventile jeklenk.

— Ko se jeklenka izprazni, jo vrnite dobavitelju.

—  V skladiscih morajo biti na vidnem mestu postavljena opozorila, ki prepovedujejo kajenje in nezascitena
svetilna telesa.

—  Resevalne sluzbe naj bodo seznanjene z mestom skladiS¢enja jeklenk.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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Kaj vsebuje medicinski kisik

e Zdravilna u¢inkovina je 100 % v/v kisik.

e Ne vsebuje drugih snovi.

Izgled zdravila Medicinski kisik SOL in vsebina pakiranja
Medicinski kisik je plin za vdihavanje.

Na voljo je kot teko¢ina ali plin v posebni posodi.

Kisik je plin brez barve, okusa in vonja.

V tekoCem stanju je modre barve.

Medicinski kisik v plinastem stanju je shranjen v plinskih jeklenkah pri tlaku 150, 200 ali 300 barov in

temperaturi 15 °C. Jeklenke so izdelane iz jekla ali aluminija. Ventili so iz medenine, jekla ali aluminija.

Ovojnina

Razpolozljive velikosti (1)*

regulatorjem

Aluminijasta jeklenka z ventilom z vgrajenim tla¢nim

1,2,3,5,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47,50

Jeklena jeklenka z ventilom z vgrajenim tla¢nim regulatorjem

1,2,3,5,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47, 50

ventilom

Aluminijasta jeklenka s klasi¢nim ali stopenjskim (step-down)

1,2,3,5,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47, 50

ventilom

Jeklena jeklenka s klasi¢nim ali stopenjskim (step-down)

1,2,3,5,7,8,10, 11, 20, 30, 40,
47, 50

ventilom

Paketi jeklenih jeklenk s klasi¢nim ali stopenjskim (step-down)

4 x 50, 8 x 50, 12 x 50, 16 x 50,
20 x 50

down) ventilom

Paketi aluminijastih jeklenk s klasi¢nim ali stopenjskim (step-

4 x 50, 8 x 50, 12 x 50, 16 x 50,
20 x50

*Velikosti 71, 401 in 471 so na voljo samo za polnitve plinskih jeklenk pri tlaku 150 barov.

Vrsta ventila

Izhodni tlak

Opombe

Ventil z vgrajenim tlacnim
regulatorjem

4 bari (pri izhodnem prikljucku)

Klasi¢ni ventil

150, 200 ali 300 barov (pri

Uporabljajte samo skupaj s

polni jeklenki) primerno napravo za zniZzevanje
tlaka.
Stopenjski (step-down) ventil 60-70 barov Samo za plinske jeklenke pri

tlaku 300 barov.

Uporabljajte samo skupaj s
primerno napravo za znizevanje
tlaka.

Plinske jeklenke so skladne z zahtevami Direktive 1999/36/ES.
Barvno oznacevanje skladno s standardom EN 1089-3: belo telo in bel vrat.
Skladnost ventilov z zahtevami standarda EN ISO 10297.

Klasi¢ni ventili in stopenjski (step-down) ventili so skladni s standardi NEN 3268 (NL), DIN 477 (DE), BS

341-3 (UK), NBN 226 (BE), EN ISO 407, ISO 5145.
Ventili z vgrajenim tla¢nim regulatorjem so skladni tudi s standardom EN ISO 10524-3.
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Plinske jeklenke s prostornino (x) litrov vsebujejo (y) kg plina in zagotavljajo (z) m? kisika pri temperaturi
15 °C in tlaku 1 bar, ¢e so napolnjene do 150 barov.

Prostornina v litrih 1 2 5 7 10 20 30 40 47 50
(x)

Prostornina v kg (y)| 0,217 | 0,434 | 1,086 | 1,52 2,17 4,34 6,51 869 10,21 10,86
Koli¢ina kisika v 0,160 | 0,321 | 0,80 | 1,12 1,60 3,21 4,81 6,41 7,53 8,02
m’ (z)

Prostornina v litrih | 4x50 | 8x50 | 12x50 | 16x50 | 20x50

x)

Prostornina v kg (y)| 43,4 | 86.8 | 130 174 217

Koli¢ina kisika v 32,1 | 64,1 | 96,2 128,2 160,3

m’ (2)

Plinske jeklenke s prostornino (x) litrov vsebujejo (y) kg plina in zagotavljajo (z) m* kisika pri temperaturi
15 °C in tlaku 1 bar, ¢e so napolnjene do 200 barov.

Prostornina v litrih 1 2 3 5 8 10 11 20 30 40
(x)

Prostornina v kg (y)| 0,288 | 0,577 0.86 1,44 2.30 2,88 3.17 577 8,65 11.5
Kolic¢ina kisika v 0,212 | 0,425 0.637 1,125 1.70 2,12 2.33 4,33 6,37 8.49
m’ (z)

Prostornina v litrih 50 4 x50 8 x50 12 x50 16 x 50| 20 x 50

(x)

Prostornina v kg (y)| 14,4 57,7 115 173 231 288

Kolic¢ina kisika v 10,61 | 42,5 85,0 127,5 170,0 212,0

m’ (z)

Plinske jeklenke s prostornino (x) litrov vsebujejo (y) kg plina in zagotavljajo (z) m? kisika pri temperaturi
15 °C in tlaku 1 bar, ¢e so napolnjene do 300 barov.

Prostornina v litrih 1 2 5 10 20 30
x)

Prostornina v kg (y)| 0,413 | 0,826 2,06 4,13 8,26 12,4
Koli¢ina kisika v 0,308 | 0,616 1,54 3,08 6,16 9,24
m’ (z)

Prostornina v litrih 50 4x50 | 8x5012x50(16 x50| 20 x50
x)

Prostornina v kg (y)| 20,6 | 82,6 165 248 330 413
Koli¢ina kisika v 15,4 61,6 123 185 246 308
m’ (z)

Na trgu morda ni vseh velikosti jeklenk.
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Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila:
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.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
SOL S.p.A.

via Borgazzi 27

20900 Monza

Italija

Izdelovalec:
B.T.G. Sprl
Zoning Ouest, 15
7860 Lessines
Belgija

Vivisol Ibérica, S.L.

C/ Yeso, 2 - Poligono Velasco
Arganda del Rey

28500 Madrid

Spanija

SOL S.p.A.

Via Acquaviva, 4
26100 Cremona
Italija

SOL Hellas S.A.

Thesi Paxi Patima Stefanis
19200 Kamari Boiotias
Gréija

SOL Bulgaria JSC
12,Vladaiska Reka Str.
1510 Sofia

Bolgarija

SPG - SOL PLIN GORENIJSKA d.o.o0.
Cesta zelezarjev 8

4270 Jesenice

Slovenija

SOL Technische Gase GmbH
Marie-Curie Strasse 1

2700 Wiener Neustadt
Avstrija

SOL Hellas S.A. — Thessaloniki Branch
Oreokastron Industrial Park

P.O. Box 1631

57008 Thessaloniki

Gréija

Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 18, Arkwright Road Industrial Estate
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Arkwright Road
Bedford

MK42 0LQ
Zdruzeno kraljestvo

Dolby Medical Home Respiratory Care Limited
Unit 2, Broadleys Road

Springkerse Industrial Estate

Stirling

FK7 7ST

Zdruzeno kraljestvo

SOL Bulgaria EAD

South industrial zone, complex Agropolichim AD
9160 Devnja

Bolgarija

Sol France, sucursal Espafia (SOLFSE)
Calle Telégraf, s/n, Nt.17-19,

Poligono Industrial Sota el Moli,
08160 Montmeld, (Barcelona), Spanija

The Irish Company Oxygen lItd.
Waterfall Road, Cork, T12 PP40, Irska

SOL Hungary Kft.
Mechwart Andras utca 6.
Dunaharaszti, 2330, Madzarska

TAE - Technika Aeria Ellados Sindos, Industrial zone Sindos 12th km Thessaloniki-Edessa, Thessaloniki,
GR-570 08,
Gréija

TAE - Technika Aeria Ellados
Thesi Stefani, ASPROPYRGOS ATTIKI, GR-193 00, Gr¢ija

Zdravilo je registrirano v drzavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Belgija: Oxygéne Médicinal Gazeux B.T.G.

Bolgarija: MenuimHCcKy KUcIopo, razoodpasen SOL

Ceska: Kyslik medicinalni plynny SOL 100% Medicinalni plyn, stladeny
Gréija: Gappoakevtikd O&uyovo og aépra popoen SOL
Madzarska: Oxigén SOL

Luksemburg: Oxygéne Médicinal Gazeux B.T.G.

Portugalska: Oxygénio medicinal gasoso SOL

Romunija: Oxigen SOL

Slovaska: Medicinalny kyslik plynny SOL

Slovenija: Medicinski kisik SOL 100% medicinski plin, stisnjeni
Spanija: Oxigeno medicinal gas Solgroup

Velika Britanija: Medical Oxygen

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 03. 2023
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Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje

Koncentracijo, potek in trajanje zdravljenja dolo¢i zdravnik glede na patologijo posameznega bolnika.
Hipoksemija je stanje, kjer je delni tlak kisika v arterijski krvi (PaO>) nizji od 10 kPa (<70 mmHg). Tlak
kisika 8 kPa (55/60 mmHg) povzroci dihalno stisko.

Hipoksemija se zdravi z dodajanjem kisika bolnikovemu vdihanemu zraku. Odlocitev o zdravljenju s kisikom
je odvisna od stopnje hipoksemije in bolnikove tolerance.

Vsekakor je cilj zdravljenja s kisikom ohraniti vrednost PaO, visjo od 60 mmHg (7,96 kPa) ali nasi¢enost
kisika v arterijski krvi vecjo ali enako 90 %.

Ce je kisiku, ki ga prejema bolnik, primesan kaks$en drug plin, mora biti koncentracija kisika v vdihanem zraku
(Fi0.) vsaj 21 %.

Zdravljenje s kisikom pri normalnem tlaku (normobari¢no zdravljenje s kisikom)

Pri dajanju kisika bolnikom je potrebna previdnost. Odmerek mora biti prilagojen potrebam bolnika, pri ¢emer
naj tlak kisika presega 8,0 kPa (ali 60 mmHg), nasicenost hemoglobina s kisikom pa naj bo vecja od 90 %.
Pomembno je redno spremljati tlak kisika v arterijski krvi (PaO,), nasicenost arterijske krvi s kisikom (pulzna
oksimetrija (SpO2) ) in klini¢éne znake. Vedno poskusamo uporabiti najnizjo Se uCinkovito koncentracijo

Iz

(60 mmHg)/nasic¢enost, vecjo od 90 %. Visje koncentracije je treba dajati kratkorocno, hkrati pa je treba
spremljati vrednosti plinov v krvi.
Kisik se lahko za navedeni ¢as varno odmerja pri naslednjih koncentracijah:
do 100 %  manj kot 6 ur,
60-70 % 24 ur,
40-50 % med drugim 24-urnim obdobjem.
Kisik je lahko po dveh dneh v koncentracijah, visjih od 40 %, toksicen.

Novorojencki so iz teh smernic izkljuceni, saj se retrolentalna fibroplazija pojavi pri veliko niZjih vrednostih
FiO,. Da bi dosegli zadostno oksigenacijo, ki je primerna za novorojencke, bi morali poiskati najnizjo
ucinkovito koncentracijo.

e Bolniki s spontanim dihanjem

Ucinkovita koncentracija kisika znaSa vsaj 24 %. Ponavadi se odmerja vsaj 30 % kisika za zagotovitev
ucinkovite koncentracije, ki je Se varna.

Zdravljenje z visokimi koncentracijami kisika (nad 60 %) je indicirano kot kratkotrajno zdravljenje v primeru
hujsih astmati¢nih napadov, plju¢nega tromboembolizma, pljucnice, pljucne fibroze itd.

Zaradi kroni¢nega oviranja dihalnih poti ali drugih razlogov se pri zdravljenju bolnikov s kroni¢no dihalno
stisko uporabljajo nizke koncentracije kisika. Koncentracija kisika ne sme presegati 28 %, pri nekaterih
bolnikih pa je lahko ze 24 % prevec.

Mozno je dajanje visjih koncentracij kisika (v nekaterih primerih tudi do 100 %), vendar je pri vecini sistemov
za odmerjanje tezko doseci koncentracije, visje od 60 % (pri otrocih 80 %).

Odmerek naj bo dolo¢en na podlagi potreb bolnika s pretokom med 1 in 10 litri plina na minuto.

e Bolniki s kroni¢no dihalno stisko

Kisik je treba odmerjati s pretokom od 0,5 do 2 litrov/minuto, pri ¢emer naj bo vrednost dolocena na podlagi
vrednosti plinov v krvi. U¢inkovita koncentracija kisika je po navadi nizja od 28 %, pri bolnikih, ki imajo
tezave z dihanjem in so odvisni od hipoksije kot stimulusa za dihanje, pa je v¢asih celo nizja od 24 %.

e Kroni¢na dihalna stiska kot posledica kroni¢ne obstruktivne pljucne bolezni (KOPB) ali drugih stanj
Zdravljenje je odvisno od vrednosti plinov v krvi. Delni tlak kisika v arterijski krvi (PaO,) naj bi znasal ve¢
kot 60 mmHg (7,96 kPa), nasicenost kisika v arterijski krvi pa naj bi bila vecja ali enaka 90 %.
Najpogostejsa hitrost odmerjanja je od 1 do 3 litrov/minuto od 15 do 24 ur dnevno, kar vkljuCuje tudi
paradoksalni spanec (Cas v dnevu z najvecjo obcutljivostjo na hipoksijo). V stabilnem obdobju bolezni je treba
koncentracijo CO» preveriti dvakrat vsake tri do $tiri tedne ali trikrat mese¢no, saj se lahko med odmerjanjem
kisika zviSa (hiperkapnija).
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e Bolniki z akutno dihalno stisko

Kisik je treba odmerjati s pretokom od 0,5 do 15 litrov/minuto, pri ¢emer naj bo vrednost dolo¢ena na podlagi
vrednosti plinov v krvi. V nujnih primerih je treba pri bolnikih z resnimi tezavami z dihanjem uporabiti veliko
vecje odmerke (tudi do 60 litrov/minuto).

e Bolniki z mehanskim predihavanjem

Ce so v kisik primeSani drugi plini, mora biti deleZ kisika v zmesi vdihanega zraka (FiO2) vegji od 21 %. V
praksi koncentracija 30 % po navadi predstavlja spodnjo mejo. Koncentracijo kisika je mogoce po potrebi
zviSati do 100 %.

e Pediatri¢na populacija -novorojencki

Pri novorojenckih je mogoce odmerjati koncentracije tudi do 100 %, vendar samo v izrednih primerih, pri
¢emer je treba bolnike skrbno opazovati. Poiskati je treba najnizjo Se ucinkovito koncentracijo za dosego
ustrezne oksigenacije. Ob upostevanju tveganja za poskodbe oci (retinopatija) ali kolaps pljuc se je praviloma
treba izogibati koncentracijam kisika, visjim od 40 %. Tlak kisika v arterijski krvi je treba skrbno spremljati
in ga ohranjati pod 13,3 kPa (100 mmHg). Nihanja nasi¢enosti s kisikom je treba prepreciti. Tveganje za oci
se s preprecitvijo ve¢jih nihanj oksigenacije zmanjsa (glejte tudi poglavje 4.4).

e Glavobol v rafalih
V primeru glavobola v rafalih 100-odstotni kisik dovajamo 15 minut s hitrostjo 7 litrov/minuto z uporabo
obrazne maske. Zdravljenje je treba zaceti v najzgodnej$i fazi bolezni.

Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom

Odmerek in tlak morata biti vedno dolo¢ena skladno z bolnikovim klini¢nim stanjem, pri ¢emer naj se
zdravljenje za¢ne samo po posvetu z zdravnikom. Spodaj so navedena priporocila na podlagi trenutnega
Znanja.

Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom se izvaja pri tlaku, vi§jem od 1 atmosfere (1,013 bara), med 1,4 in 3,0
atmosferami (po navadi med 2 in 3 atmosferami). Hiperbari¢ni kisik se odmerja v posebni tlacni komori.
Zdravljenje s kisikom pod visokim tlakom je mozno tudi z masko, ki se tesno prilega obrazu z uporabo
pokrivala za glavo, ali skozi trahealno intubacijo.

Zdravljenje s kisikom pod visokim tlakom lahko pri posameznem obisku traja od 45 do 300 minut, odvisno od
indikacije.

Pri hiperbari¢nem zdravljenju akutnih stanj s kisikom lahko véasih zadostuje ze en obisk ali dva, medtem ko
je pri zdravljenju kroni¢nih stanj potrebnih vsaj 30 ponovitev. Po potrebi lahko zdravljenje izvajate tudi od
dva- do trikrat dnevno.

e Zastrupitev z ogljikovim monoksidom

Po zastrupitvi z ogljikovim monoksidom je treba kisik ¢im prej odmerjati v visokih koncentracijah (100 %),
vse dokler koncentracija karboksihemoglobina ne pade pod nevarno raven (priblizno 5 %). Hiperbari¢ni kisik
(zaCne se pri 3 atmosferah) se odmerja bolnikom z akutno zastrupitvijo z ogljikovim monoksidom ali
bolnikom, ki so mu bili izpostavljeni 24 ur ali ve¢. Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom potrebujejo tudi
nosecnice in bolniki, ki so izgubili zavest ali trpijo za zviSanimi ravnmi karboksihemoglobina. Normobari¢ni
kisik se ne sme uporabljati med veckratnim zdravljenjem s hiperbaricnim kisikom, saj lahko pripomore k
toksi¢nosti. Zdi se verjetno, da je zdravljenje z ve¢ ponovitvami z majhnimi odmerki hiperbari¢nega kisika
ucinkovito tudi pri zapoznelem zdravljenju zastrupitve z ogljikovim monoksidom.

e Bolniki z dekompresijsko boleznijo
Priporocljivo je hitro zdravljenje pri 2,8 atmosfere, ki ga je treba ponoviti tudi do desetkrat, ce simptomi ne
izginejo.

e Bolniki z zracno embolijo
V tem primeru je treba odmerek prilagoditi kliniénemu stanju bolnika in vrednosti plinov v krvi. Ciljne
vrednosti so naslednje: PaO, > 8 kPa ali 60 mmHg, nasic¢enost hemoglobina > 90 %.

e Bolniki z osteoradionekrozo
Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom pri poSkodbah zaradi sevanja po navadi poteka vsakodnevno od 90 do 120
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minut pri 2,0 do 2,5 atmosfere in traja 40 dni.
o Bolniki s klostridialno mionekrozo

Prvih 24 ur je priporo¢ljivo 90-minutno zdravljenje pri 3,0 atmosferah, naslednje $tiri ali pet dni pa zdravljenje
dvakrat dnevno, dokler se klini¢no stanje ne izboljsa.

Nacin odmerjanja zdravila

Normobari¢no zdravljenje s kisikom

Bolnik prejme kisik z vdihanim zrakom, pri ¢emer je najbolje uporabiti temu namenjene naprave (npr. nosni
kateter ali obrazno masko), ki kisik dovajajo skupaj z vdihanim zrakom. Plin nato skupaj z odve¢nim kisikom
zapusti telo z izdihanim zrakom in se pomesa z zrakom v okolici (t. i. »linearni (nepovratni)« dihalni sistem).
Pogosto se med anestezijo uporablja posebna oprema s povratnim dihalnim sistemom ali sistemom krozenja,
ki bolniku omogoca, da znova vdihne Ze izdihani zrak (t. i. »povratni« dihalni sistem).

Ce bolnik ne more samostojno dihati, ga lahko prikljuite na dihalni aparat.

Z oksigenatorjem lahko kisik dovedemo neposredno v krvni obtok. Z uporabo naprav za zunajtelesno
izmenjavo plinov pospeSimo oksigenacijo in dekarboksilacijo brez nevarnosti, povezanih z agresivnimi
mehanskimi postopki ventilacije. Oksigenator, ki opravlja funkcijo umetnih plju¢, omogoca izboljsan prenos
kisika, zaradi Cesar je stopnja plinov v krvi znotraj klinicno sprejemljivih mejnih vrednosti. Po ponovni
vzpostavitvi delovanja pljuc se zunajtelesni pretok krvi in plinov zmanj$a in nato povsem prekine. To se lahko
na primer zgodi med operacijo srca pri uporabi sréno-plju¢nega obvoda in v drugih okolis¢inah, ki zahtevajo
zunajtelesno krozenje, vkljucno z akutno dihalno stisko.

Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom

Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom zahteva posebej zasnovano tlacno komoro, kjer je mogoce tlak okoliskega
zraka zviSati tudi na trikratno vrednost v primerjavi z atmosferskim tlakom. Hiperbari¢no zdravljenje s kisikom
je mozno tudi z masko, ki se tesno prilega obrazu, z uporabo pokrivala za glavo, ali skozi trahealno intubacijo.

Medicinski kisik v plinastem stanju
Priprava pred uporabo
Upostevajte navodila dobavitelja, zlasti:

. Ce so na plinski jeklenki vidne poskodbe, e obstaja sum poskodbe ali &e je bila jeklenka izpostavljena
ekstremnim temperaturam, uporaba jeklenke ni dovoljena.

. Preprecite kakrSenkoli stik z oljem, mastjo ali ogljikovodiki.

. Pred uporabo z ventila odstranite varnostni pecat..

. Uporabljate lahko samo opremo, ki je primerna za uporabo z doloceno plinsko jeklenko in dolo¢enim
plinom.

o Preverite, ali sta hitri prikljucek in regulator €ista ter ali so prikljucki v dobrem stanju.

o Ventil jeklenke odpirajte pocasi — vsaj pol obrata.

o Pri odpiranju in zapiranju ventila jeklenke ne uporabljajte kleS¢ ali kak$nega drugega orodja, da ga ne
poskodujete.

o Oblike embalaze ne spreminjajte.

o Skladno z navodili, prilozenimi regulatorju, preglejte, ali zaznate pus¢anje. Ce odkrijete puscanje pri

ventilu ali kjerkoli na opremi, ga ne poskusajte odpraviti sami, razen ¢e gre za menjavo tesnila ali
tesnilnega obrocka.

o V primeru pus¢anja zaprite ventil in odklopite regulator. Ce jeklenka e naprej pusca, jo izpraznite na
prostem. Okvarjene jeklenke oznadite, hranite v prostoru z izdelki, namenjenimi reklamacijam, in jih
vrnite dobavitelju.

o Za jeklenke z ventilom z vgrajenim tlacnim regulatorjem ni treba uporabiti loCenega tlacnega
regulatorja. Ventil z vgrajenim tlatnim regulatorjem ima hitri prikljuek za povezavo ventilov, ki
skladno s porabo omogocijo dovod plina, poleg tega pa $e loCen izhod za stalen pretok plina, ki omogoca
nastavljanje pretoka.

Uporaba jeklenke
o Prenos plina pod tlakom je prepovedan.
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. V sobah, kjer poteka zdravljenje z medicinskim kisikom, sta kajenje in uporaba odprtega ognja strogo

prepovedana.

. Med uporabo mora biti jeklenka pritrjena z ustrezno podporo.

. Kadar tlak v jeklenki pade na vrednost, pri kateri je kazalnik na ventilu znotraj rumenega obmocja, je
priporoc¢ljivo zamenjati jeklenko.

° Kadar v jeklenki ostane majhna koli¢ina plina, je treba ventil jeklenke zapreti. Pomembno je, da v

jeklenki ostane nekaj tlaka, sicer lahko vanjo vdrejo necistoce .
. Ventili praznih plinskih jeklenk morajo biti zaprti.
o Po uporabi je treba ventil tesno zapreti z roko. Prav tako izpustite tlak pri regulatorju ali prikljucku.
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