Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

MEDICINSKI KISIK UTP, medicinski plin, stlaceni
kisik

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak
i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je medicinski kisik i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati medicinski Kisik
3. Kako koristiti medicinski Kisik

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati medicinski kisik

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Puni naziv ovog lijeka je Medicinski kisik UTP, medicinski plin, stlaceni. Radi lakseg snalazenja, u
uputi ¢e se lijek navoditi samo kao medicinski kisik.

1. Sto je medicinski Kisik i za to se koristi
Medicinski kisik lijek je koji sadrzi kisik, plin neophodan za Zivot.
Lijecenje kisikom moze se provoditi pri normalnom i pri povisenom tlaku.

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku (normobaricno lijecenje kisikom)

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku koristi se za sljedeca stanja:

- pomanjkanje kisika u krvi ili u pojedinim organima, ili za sprjeCavanje takvog stanja;

- cluster glavobolja (specifi¢na vrsta glavobolje s kratkim i vrlo jakim napadima boli koji
zahvacaju jednu stranu glave).

Lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku (hiperbari¢no lije¢enje kisikom)

Lijecenje kisikom pri povisenom tlaku smiju provoditi samo kvalificirani zdravstveni radnici.

Lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku koristi se za sljedeca stanja:

- lijeCenje teskih trovanja uglji¢énim monoksidom (primjerice kada je bolesnik u nesvijesti);

- dekompresijska bolest;

- prisutnost mjehurica plina u krvotoku (plinska embolija);

- dodatak lije¢enju kod ostecenja kostiju nakon lijecenja zracenjem;

- dodatak lijecenju kod odumiranja miSi¢nog tkiva koje nastaje kao posljedica infekcije nekim
bakterijama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati medicinski kisik

Nemojte primjenjivati medicinski kisik:
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Kisik pod tlakom vi§im od atmosferskog (hiperbari¢no lijeGenje kisikom) se ne smije koristiti u
slu¢ajevima nelijeCenog/nedreniranog pneumotoraksa. Pneumotoraks nastaje zbog nakupljanja
zraka u prsnoj Supljini izmedu dvije pluéne membrane. Ako ste ikad imali pneumotoraks,
obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza

Prije pocetka lijeCenja medicinskim kisikom potrebno je znati slijedece:

e  Kisik mozZe imati Stetni uéinak pri visokim koncentracijama. To moze izazvati oSte¢enja pluca
(upala pluca s kolapsom alveola) §to uzrokuje prestanak opskrbe krvi kisikom.

e  Ako imate tesku kroni¢nu opstruktivnu bolest pluca (KOPB) s naknadnom nedostatnom
oksigenacijom krvi, stopa protoka kisika ¢e biti niska. Lije¢nik ¢e prilagoditi odgovarajucu stopu
protoka terapije Kisikom.

e  Budite iznimno oprezni kod primjene kisika u novorodene i prijevremeno rodene djece kako bi
Se na najmanju mogucu mjeru smanjio rizik od nuspojava, poput oste¢enja oCiju. Za postizanje
odgovarajuée oksigenacije treba koristiti najnizu mogucu koncentraciju kisika koja je jos uvijek
ucinkovita.

e  Budite pazljivi ako imate poviSenu razinu ugljikovog dioksida u krvi koja neutralizira u¢inke
kisika.

e Ako imate probleme s disanjem uzrokovane smanjenom razinom kisika u krvi ili ako uzimate
snazne lijekove protiv bolova, lije¢nik Vas mora pazljivo pratiti.

e  Ako ste ikad imali ozljedu pluca, obavijestite svog lijecnika.

Prije uzimanja medicinskog kisika posavjetujte se s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Hiperbari¢no lije¢enje kisikom

Prije primjene terapije kisikom pod visokim tlakom obavijestite lijecnika ako imate:

- Psihijatrijske probleme (tjeskoba, psihoza)

- Strah od zatvorenog prostora (klaustrofobija)

- Dijabetes (visoka razina glukoze u krvi); zbog opasnosti od hipoglikemije, Secer u krvi treba
mjeriti izmedu dvije terapije hiperbari¢nim kisikom

- Poremecdaje diSnog sustava

- Ako ste ikad imali pneumotoraks, odnosno nakupljanje zraka ili plina u prsnoj Supljini izmedu
dvije plu¢ne membrane

- Sréane probleme

- Visoki krvni tlak

- Probleme s o¢ima

- Poremecaje uha, nosa i grla

Djeca

U novorodene i prijevremeno rodene djece terapija kisikom moze dovesti do oStecenja ociju
(retinopatija prematuriteta). Lijecnik ¢e utvrditi odgovarajucu koncentraciju kisika koju treba
primijeniti kako bi se osiguralo optimalno lijeenje Vase bebe.

Kad god se koristi kisik, treba uzeti u obzir povisen rizik od poZara.

Drugi lijekovi i medicinski kisik
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

Ako uzimate ili Vam je propisan bleomicin (za lijecenje raka), amiodaron (za lijeCenje sré¢anih
oboljenja), nitrofurantoin (za lijeCenje infekcija), obavijestite svog lijecnika prije primjene kisika, jer
postoji opasnost od toksi¢nog ucinka na pluca.

Prethodno osteéenje plu¢a uzrokovano parakvat pesticidom, kisikom se moze pogorsati. U slucaju
trovanja parakvat pesticidom, dodavanje kisika u terapiju treba izbjegavati koliko je god to moguce.
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Medicinski kisik s hranom i pi¢em
Nemojte piti alkohol tijekom terapije kisikom. Alkohol moZe potisnuti disanje.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

e Tijekom trudnoce se kisik pod normalnim tlakom (normobari¢no lijecenje kisikom) moze
primijeniti samo ako je nuzan.

e Nema primjedbi na primjenu kisika tijekom dojenja.

Ako ste trudni ili biste mogli biti trudni, terapiju kisikom pod visokim tlakom (hiperbari¢no lijec¢enje
kisikom) smijete koristiti samo ako je to bas nuzno. Obavijestite svog lijecnika ili specijalista u slucaju
da ova stanja vrijede za Vas.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Primjena medicinskog kisika pod normalnim tlakom (normobari¢no lije¢enje kisikom) ne utjece na
Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.

Nakon terapije kisikom pod visokim tlakom (hiperbari¢no ljecenje kisikom) mozete osjetiti
poremecaje vida i sluha, §to moZe utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima.

3. Kako primjenjivati medicinski kisik

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u uputi o lijeku ili kako Vam je rekao
lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Nikada nemojte sami
mijenjati primijenjenu dozu sebi ili Vasem djetetu.

Doziranje

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku (normobaricno lijecenje kisikom)

Ukoliko imate nisku koncentraciju kisika u krvi ili u odredenim organima, tada ¢e Vam lijecnik
propisati koliko dugo i koliko puta dnevno trebate uzimati kisik, buduéi da se doziranje razlikuje od
osobe do osobe. Cilj je uvijek koristiti najnizu djelotvornu dozu. Unato¢ tome, koncentracija
udahnutog kisika ne smije biti niza od 21%, a moze se povecati i do 100%.

Lije¢enje problema s disanjem uzrokovanih niskom razinom kisika u krvi (hipoksija) ili kada je kisik
podrazaj za disanje (npr. kod pluénih bolesti kao $to je KOPB): treba primijeniti koncentraciju kisika
ispod 28%, a ponekad ¢ak i ispod 24%. U novorodencadi treba primijeniti koncentraciju kisika ispod
40%, te se samo u izvanrednim stanjima moze povecati do 100%. Potrebno je koristiti najnizu
djelotvornu dozu kojom se postiZe zeljena oksigenacija. Potrebno je izbjegavati promjene u zasi¢enju
krvi kisikom.

Za lijeGenje cluster glavobolja: potrebno je primijeniti 100% kisika pri protoku 7 I/min kroz 15 minuta
preko maske za lice. LijeCenje treba zapoceti odmah nakon pojave prvih simptoma.

Kako provoditi lijecenje kisikom pri normalnom tlaku?
Medicinski kisik je plin koji se primjenjuje kroz udahnuti zrak uz pomo¢ odgovarajuce opreme kao $to
su nosni kateter ili maska za lice. Visak kisika izlazi kroz izdahnuti zrak te se ponovno ne udi$e ( to je
tzv. non — rebreathing system).
Ukoliko ne mozete samostalno disati, bit ¢ete podvrgnuti umjetnom disanju. Tijekom anestezije Koristi
se sustav koji omoguéava ponovno udisanje i recikliranje zraka, tako da izdahnuti zrak mozete
ponovno udahnuti (tzv. rebreathing system).
»  Kisik se moZe dovesti i putem takozvanoga ‘oksigenatora’ izravno u krv u slucaju, izmedu
ostaloga, operacije srca uz stroj srce-pluca, kao i u drugim situacijama koje zahtijevaju
izvantjelesno disanje.
Kako se provodi lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku?
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Lije€enje kisikom pri poviSenom tlaku smije provoditi samo kvalificirano zdravstveno osoblje, kako bi
se izbjegle ozljede uzrokovane tlakom.

Lijecenje kisikom pri povisenom tlaku provodi se tijekom 45 do 300 minuta po tretmanu, ovisno o
Vasem zdravstvenom stanju. Lije¢enje ponekad ukljucuje jedan do dva tretmana, dok dugotrajno
lijeenje moze ukljucivati 30 tretmana i viSe, a po potrebi moze se ponoviti i viSe puta dnevno.
Lijecenje se provodi u specificnim tlacnim komorama, barokomorama.

Lijecenje kisikom pri povisenom tlaku moze se takoder provoditi uz pomo¢ maske za cijelo lice sa
kapuljac¢om koja pokriva cijelu glavu ili uz pomo¢ cijevi kroz usta, endotrahealnog tubusa.

Ako primijenite viSe medicinskog kisika nego $to ste trebali
Ako ste uzeli vise kisika nego $to ste trebali, o tome odmah obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Toksi¢ni ucinci kisika ovise o tlaku i o trajanju izlozenosti kisiku. Pri niskim tlakovima (0,5 do 2,0
bara) veca je vjerojatnost pojave toksi¢nih uéinaka na di$ni sustav nego na mozak i lednu mozdinu
(sredi$nji ziv€ani sustav). U slucaju visih tlakova pojavljuje se upravo suprotno.

Uc¢inci na pluéa (pulmonalna regija) uklju¢uju nedostatak zraka, kasalj i bol u prsnom kosu.

Ucinci na mozak i lednu mozdinu (sredis$nji ziv€ani sustav) ukljucuju zvonjavu u uSima, poremecaje
vida i sluha, muéninu, omaglicu, tjeskobu i smetenost, lokalizirano gréenje misica (oko o€iju, usta i
¢ela), gubitak svijesti i napadaje (epilepticki napadaji).

U¢inci na oc¢i ukljuuju zamuéenje vida i smanjen periferni vid (“tunelski vid®).

U slucaju trovanja kisikom zbog hiperoksije, terapiju kisikom treba smanjiti ili, ako je moguce,
prekinuti i zapoceti lijeenje simptoma.

Ako ste zaboravili uzeti medicinski Kisik
Uzimajte kisik onako kako je opisano u dijelu ,,Doziranje*. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu iz razloga §to medicinski kisik u visokim koncentracijama moze biti Stetan.

Ako prestanete uzimati medicinski kisik
Nemojte na vlastitu inicijativu prekidati primjenu ovog lijeka. Provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Sigurnosni savjet za primjenu medicinskog kisika

Kisik je oksidant koji pospjesuje gorenje. U prostorijama u kojima se koristi medicinski kisik ne smije
se pusiti niti imati otvoreni plamen (npr. plamicci, Stednjaci, pe¢nice, vatra od plina, iskre, svijece ...),
jer to povecava opasnost od pozara.

Cilindrom rukujte pazljivo. Pazite da plinski cilindar ne padne i da nije izloZen udarcima.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili [jekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Normobari¢nim lije¢enjem: novorodencad izloZena visokim koncentracijama kisika: oStecenje oka
koje moze dovesti do osteéenja vida.

Hiperbari¢nim lije¢enjem: bol u uhu, miopija, barotrauma (ozljeda tjelesnih tkiva ili organa zbog
promjene tlaka).

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Hiperbari¢nim lije¢enjem: konvulzije.

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Normobari¢nim lijeCenjem: kolaps pluca (atelektaza).
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Hiperbari¢nim lije¢enjem: puknuée bubnji¢a u uhu.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
Hiperbari¢nim lije¢enjem: nedostatak zraka, neuobi¢ajeno niska razina Secera u krvi u bolesnika s
dijabetesom.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

Normobari¢nim lije¢enjem: pulmonalna toksi¢nost, pogorsanje suviska ugljikovog dioksida u krvi
(hiperkapnija), suhoca sluznice, lokalna iritacija i upala sluznice.

Hiperbari¢nim lijeCenjem: otezano disanje, nevoljne kontrakcije misi¢a, vrtoglavica, ostec¢enje sluha,
akutni teski otitis, buka ili zvonjava u uSima (tinitus), muénina, neuobi¢ajeno ponasanje, Smanjenje
perifernog vida, promjene vida, zamagljenje leca (katarakta).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati medicinski Kisik
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Pri skladiStenju i koristenju treba postivati tehnicke propise i norme o posudama pod tlakom.

- Cuvati na temperaturi do +50°C, na natkrivenom, dobro zra¢enom prostoru, zastiéeno od
direktnog izlaganja sun¢evim zrakama i drugih izvora topline.

- Boce moraju biti zasti¢ene od prevrtanja.

- Zabranjeno je bacati boce i lupati po ventilu.

- Boce je zabranjeno skladistiti na stubi$tu, hodnicima, prolazima i u prostorijama gdje se
obavlja potrosnja.

- Zabranjena je zlouporaba spremnika pod tlakom, kao i punjenje istih od strane korisnika.

- Za medicinske svrhe smije se koristiti samo originalno punjenje.

- Popravke ventila na bocama, uredaja za reduciranje tlaka i ostale tehnicke opreme smiju
obavljati samo ovlasteni stru¢njaci.

- Spremnici se ne smiju prilikom ¢is¢enja tretirati tvarima koje utjecu na san, tvarima koje
dovode do narkoze ili tvarima koje nadrazuju disni sustav.

- Medicinski kisik se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

- Sve cjevovode 1 armature treba drzati Ciste od ulja i masti.

- Boce vratiti na punjenje pod tlakom od minimalno 2 bara.

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto medicinski kisik sadrzi
Medicinski kisik UTP, medicinski plin, stlaceni sadrzi najmanje 99,5% V/V kisika. Nema pomoc¢nih
tvari.

Kako medicinski Kisik izgleda i sadrzaj pakiranja

Medicinski kisik UTP, medicinski plin, stla¢eni opremljen je u ¢eli¢nim ili aluminijskim bocama pod
tlakom od 150 ili 200 bara, volumena od: 2, 3, 5, 10, 20, 27, 30, 40 ili 50 litara, te baterijama boca
(12 x 50 litara, 16 x 50 litara, 20 x 50 litara) pod tlakom od 150 ili 200 bara.

Kisik je plin bez boje, mirisa i okusa.

U tekuéem stanju je plavicaste boje.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
UTP d.o.o.

Sv. Polikarpa 4
52100 Pula

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 25. veljace 2021.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

Doziranje

Koncentraciju, brzinu protoka i trajanje lijeCenja odredit ¢e lije¢nik ovisno o zdravstvenom stanju
bolesnika.

Hipoksemija je stanje u kojem je parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi (PaO,) nizi od 10 kPa (<70
mmHg). Parcijalni tlak kisika od 8 kPa (55-60 mmHg) rezultira respiratornom insuficijencijom.
Hipoksemija se lije¢i udisanjem zraka obogac¢enog kisikom.

Procjena o uvodenju lijecenja kisikom ovisi o stupnju hipoksemije, kao i o individualnom stupnju
tolerancije na doze primijenjenog kisika.

Cilj prevencije i lije¢enja kisikom je odrzavanje PaO, > 7,96 kPa (60 mmHg) ili saturacija arterijske
krvi kisikom (SpO,) > 90%.

Ukoliko se kisik primjenjuje u smjesi s drugim plinom, tada udio kisika u udahnutom zraku (FiO,)
mora biti najmanje 21%.

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku (normobari¢no lijecenje kisikom)

Prilikom lije¢enja kisikom potreban je oprez. Doziranje je potrebno prilagoditi potrebama bolesnika.
Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi treba odrzavati iznad 8,0 kPa (ili 60 mmHg), a saturaciju
hemoglobina kisikom > 90%. Neophodno je provoditi standardno pracenje parcijalnog tlaka kisika u
arterijskoj krvi (PaO,) ili puls-oksimetriju (saturaciju arterijske krvi kisikom (SpO,)) i pracenje
klinickih znakova. Cilj je koristiti najmanju djelotvornu koncentraciju kisika u udahnutom zraku
kojom ¢e se odrzati PaO, od 8 kPa (60 mmHg)/ SpO, > 90%. Vise koncentracije kisika potrebno je
davati kroz najkraée potrebno vrijeme praceno uz plinsku analizu krvi.

Sigurno lijecenje kisikom moguce je provoditi pri slijede¢im koncentracijama kroz navedeno vrijeme:

do 100% Kisika manje od 6 sati
60-70 % Kisika tijekom 24 sata
40-50% kisika tijekom iduc¢a 24 sata.

Kisik je potencijalno toksican u lije€enju duzem od 2 dana pri koncentraciji preko 40%.

Ove preporuke ne odnose se na novorodencad jer se u njih retrolentalna fibroplazija pojavljuje ve¢ pri
znatno nizim FiO,. U ovih bolesnika potrebno je odrediti najnizu djelotvornu koncentraciju kisika
kojom se postize odgovarajuca oksigenacija krvi, uzimajué¢i u obzir povecéani afinitet hemoglobina
prema kisiku u novorodenc¢adi do 6 mjeseci starosti.

- Bolesnici koji samostalno disu:
Djelotvorna koncentracija kisika iznosi najmanje 24%. Obi¢no se primjenjuje najmanje 30%
kisika kako bi se postigla terapijska oksigenacija unutar granica sigurnosti.
Lijecenje s ve¢im koncentracijama kisika (> 60%) provodi se kroz kraée vrijeme te je indicirano u
sluc¢ajevima teskog napada astme, plu¢ne tromboembolije, upale pluca, alveolarne fibroze, i sl.
Niske koncentracije kisika su indicirane za lijeCenje bolesnika s kroni¢nom respiratornom
insuficijencijom uzrokovanom kroni¢nom opstrukcijom disnih putova ili drugim uzrokom.
Koncentracija kisika ne smije biti veca od 28%, kod nekih bolesnika ¢ak ne veca od 24%.
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Moguce je davanje i visih koncentracija kisika (i do 100%) mada veéina opreme tesko omoguéava
koncentraciju > 60% (u djece 80%).

Doziranje je potrebno prilagoditi individualnim potrebama bolesnika uz pomo¢ protoka plina od 1
do 10 I/min.

- Bolesnici s kroni¢nom respiratornom insuficijencijom:
Kisik je potrebno davati s protokom od 0,5 do 2 I/min, ovisno o vrijednostima plinske analize
arterijske krvi. Djelotvorna koncentracija kisika se postize sa 28%, a ponekad i sa 24% kisika u
bolesnika koji boluju od kroni¢ne respiratorne insuficijencije kojima je hipoksija podrazaj za
disanje.

- Kroni¢na respiratorna insuficijencija uzrokovana kroni¢nom opstruktivnom pluénom bolesti
(KOPB) ili drugim stanjima:
Lijecenje je potrebno prilagoditi vrijednostima dobivenim plinskom analizom arterijske krvi.
Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi (PaO,) mora biti > 60 mmHg (7,96 kPa) i saturacija
arterijske krvi kisikom (SpO,) > 90%.
Najcesce se primjenjuje protok od 1 do 3 I/min tijekom 15 do 24 sata na dan, pokrivajuci period
paradoksalnog spavanja (REM faza spavanja), kao najosjetljivijeg perioda na hipoksemiju.
Tijekom stabilnog perioda bolesti potrebno je provoditi kontrolu CO, svakih 10 do 14 dana buduéi
da koncentracije CO, mogu porasti tijekom primjene kisika (hiperkapnija).

- Bolesnici sa akutnom respiratornom insuficijencijom
Kisik se mora primijeniti s protokom od 0,5 do 15 I/min. Protok je potrebno prilagoditi s obzirom
na vrijednosti plinske analize arterijske krvi. U hitnim slucajevima, potrebno je primijeniti
relativno visoke doze (do 60 I/min) kod bolesnika s teSkim respiratornim pote$kocama.

- Bolesnici na mehanickoj ventilaciji
Ukoliko se kisik mijesa s drugim plinovima, udio kisika (FiO;) u udahnutoj mjeSavini plinova ne
smije pasti ispod 21%. U praksi, 30% kisika se obi¢no uzima za donju granicu. Ukoliko je
potrebno, udio kisika u udahnutom zraku moze se povecati i do 100%.

- Novorodencad

U novorodencadi koncentracije kisika do 100% mogu se primjenjivati samo u iznimnim
situacijama i uz strogi nadzor. Potrebno je odrediti najnizu djelotvornu koncentraciju kojom se
postize zadovoljavajuca oksigenacija. U pravilu koncentracija kisika u udahnutom zraku ne smije
prije¢i 40%, s obzirom na opasnost od oste¢enja oka (retinopatija) ili od kolapsa pluca. Parcijalni
tlak kisika u arterijskoj krvi potrebno je strogo nadzirati kako bi se zadrzao ispod 13,3 kPa (100
mmHg). Potrebno je izbjegavati promjene u saturaciji kisikom. Sprecavanjem potencijalnih
promjena u saturaciji krvi kisikom moze se smanjiti opasnost od oStecenja oka (vidjeti dio 4.4.).

- Cluster glavobolje
Pri lije€enju cluster glavobolje koristi se 100% Kisik uz protok od 7 I/min tijekom 15 minuta, uz
pomo¢ maske za lice. Lijeenje je potrebno zapoceti u najranijoj fazi napada glavobolje.

LijeCenje kisikom pri poviSenom tlaku (hiperbari¢no lijeéenje kisikom, engl. hyperbaric oxygen
therapy, HBOT)

Doziranje i tlak potrebno je uvijek prilagoditi klinickom stanju bolesnika. Lijecenje smije
zapoceti samo nakon preporuke lijeénika. Unato¢ tome, navedene su neke preporuke sukladne
trenutnim spoznajama o lijeenju kisikom.

Hiperbari¢no lijecenje kisikom provodi se pri tlaku ve¢em od 1 atmosfere (1,013 bar; 101 325 Pa) pri
tlaku od 1,4 do 3,0 atmosfere (obi¢no izmedu 2 i 3 atmosfere). LijeCenje hiperbari¢nim kisikom
provodi se u barokomori. Hiperbari¢no lijecenje kisikom moZe se provoditi i uz pomo¢ maske za
cijelo lice sa kapuljatom koja pokriva cijelu glavu i uz pomoc¢ trahealnog tubusa.

Svaki tretman traje od 45 do 300 minuta, ovisno o indikaciji.
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Akutno lije¢enje hiperbari¢nim kisikom mozZe se provesti u samo 1 do 2 tretmana, dok se kroni¢no
lijeCenje moze sastojati od 30 ili viSe tretmana. Po potrebi tretman se mozZe ponoviti 2 do 3 puta na
dan.

- Trovanje uglji¢cnim monoksidom:

Nakon trovanja ugljicnim monoksidom kisik je potrebno davati u koncentraciji od 100% S§to je
prije moguée te nastaviti sve dok koncentracija karboksihemoglobina ne padne ispod kriti¢ne
vrijednosti (oko 5%). Hiperbaricni kisik (pocetni tlak od 3 atmosfere) je indiciran u bolesnika s
akutnim trovanjem CO ili kada je izlozenost CO trajala dulje od 24 sata. Lijecenje kisikom pri
povisenom tlaku je opravdano u trudnica, osoba sa gubitkom svijesti i u osoba s visokim
vrijednostima karboksihemoglobina. LijeCenje normobaricnim kisikom ne smije se provoditi
izmedu visekratnih lijeCenja hiperbari¢nim kisikom jer to moze doprinijeti toksiénom ucinku
kisika. Hiperbari¢ni kisik moze biti djelotvoran u lije¢enju kasnih komplikacija trovanja uglji¢nim
monoksidom, kada se kisik opetovano primjenjuje u nizim dozama.

- Dekompresijska bolest

Preporucuje se $to ranije primijeniti lijeenje kisikom pri tlaku od 2,8 atmosfera, koje je potrebno
ponavljati i do 10 puta ukoliko simptomi ne nestaju.

- Zracna embolija

Doziranje se prilagodava klinickom stanju bolesnika kao i vrijednostima plinske analize arterijske
krvi. Ciljne vrijednosti su: PaO, > 8 kPa (60 mmHg), saturacija hemoglobina > 90%.

- Osteoradionekroza

Kod oste¢enja uzrokovanog zraenjem, hiperbari¢no lijecenje kisikom se sastoji od tretmana u
trajanju od 90 do 120 minuta pri tlaku od 2,0 — 2,5 atmosfera koji se provode tijekom otprilike 40
dana.

- Plinska gangrena

Preporucuje se 90-minutni tretman pri tlaku od 3,0 atmosfere tijekom prvih 24 sata, te se iducih 4
do 5 dana tretman provodi 2 puta dnevno sve dok ne dode do klinickog poboljsanja.

Nadin primjene

Normobari¢no lije¢enje kisikom

Kisik se primjenjuje kroz udahnuti zrak uz pomo¢ odgovarajuce opreme kao §to su nosni kateter ili
maska za lice. ViSak kisika izlazi kroz izdahnuti zrak te se ne udiSe ponovo (non rebreathing system —
maska bez ponovnog udisanja). Prilikom anestezije, u veéini slucajeva koriste se specijalni sustavi koji
omogucuju ponovno udisanje izdahnutog zraka (rebreathing systems — sustavi za ponovno udisanje).
Ukoliko bolesnik ne moze samostalno disati potrebno mu je osigurati respirator. Kisik se moze
injicirati direktno u krvotok uz pomoc¢ tzv. oksigenatora. Uredaji za ekstrakorporalnu izmjenu plinova
olakSavaju oksigenaciju i dekarboksilaciju bez Stetnih uc¢inaka koje imaju agresivne metode mehanicke
ventilacije. Oksigenator, koji ima funkciju umjetnih plu¢a, omogucava bolji prijenos kisika te tako
osigurava klinicki prihvatljivu koncentraciju plinova u krvi. Nakon oporavka funkcije plu¢a postepeno
se smanjuje i zaustavlja izvantjelesni krvotok i izmjena plinova. Kardiopulmonarni bypass se provodi
tijekom kardiokirurskih operacija kao i u drugim slucajevima kao $to je akutna respiratorna
insuficijencija kada je potreban izvantjelesni krvotok.

Hiperbaric¢no lijeenje kisikom

Hiperbari¢no lijecenje kisikom se provodi unutar specijalnih tlanih komora — barokomora u kojima se
moze doseci tlak koji je i do 3 puta visi od atmosferskog tlaka. Hiperbari¢no lije¢enje kisikom moze se
provesti i uz pomo¢ maske za lice sa kapuljacom koja prekriva cijelu glavu ili uz pomo¢
endotrahealnog tubusa.
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Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Prije koristenja

Drzite se uputa koje Vam je dao Vas dobavljac, a posebno:

Ako je boca vidljivo osteCena ili postoji sumnja na oSteCenje ili na izlaganje ekstremnim
temperaturama, bocu se ne smije koristiti

Mora se sprijeciti kontakt sa uljima, masno¢ama i ugljikovodicima

Odstranite zastitnu kapu te «tamper evident» zaptivac

Smije se koristiti samo namjenska oprema za kisik te za vrstu boce koju imate

Provjerite da su regulator protoka te «brzi spoj» Cisti i u dobrom stanju-bez osteéenja

Polako otvorite ventil na boci (hajmanje pola kruga)

Nemojte koristiti klijesta ni drugi alat za zatvaranje ventila na boci kako bi se izbjeglo
ostecenje istoga

Ne smiju se vrsiti nikakve izmjene originalnog pakiranja

Provjerite da nema propustanja na nacin opisan u uputama regulatora protoka. Osim zamjene
O-ringa ne pokusSavajte sami otkloniti eventualna druga propustanja na regulatoru protoka ili
ostaloj opremi.

U slucaju propustanja plina zatvorite ventil na boci te odspojite regulator protoka. U slucaju da
se propustanje i dalje nastavlja, iznesite bocu na otvoreno. Oznalite te odvojite boce s
greskom na odvojeno mjesto predvideno za reklamacije te ga vratite dobavljacu.

Koristenje boce kisika

Pusenje i koriStenje otvorenog plamena u istoj prostoriji u kojoj se primjenjuje terapija
Kisikom je strogo zabranjena

Kada se boca kisika koristi mora biti osigurana od prevrtanja/pada

Treba uzeti u obzir zamjenu cilindra kada kazaljka na manometru ude u zuto podrucje
Potrebno je zatvoriti ventil na boci najkasnije kada tlak u boci bude 2 bara. S takvim se tlakom
1 vracaju dobavljacu. To je bitno zbog sprjeCavanja eventualnog zagadenja unutrasnjosti boce.
Nakon koristenja boce ventil je potrebno zatvoriti (rukom) te odtlaciti (ispustiti ostatak kisika)
iz regulatora protoka ili cjevovoda koji je bio spojen na bocu.
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