Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Medicinski kisik Messer, medicinski plin, stlaceni

kisik

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

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

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

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

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Medicinski kisik Messer i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Medicinski kisik Messer
Kako uzimati Medicinski kisik Messer

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Medicinski kisik Messer

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R A N

1. Sto je Medicinski kisik Messer i za $to se koristi
Medicinski kisik Messer je lijek koji sadrzi kisik, plin neophodan za Zivot.

Proizvodi se u dva oblika, kao tekué¢ina koja se isporucuje u rashladnim posudama te u
plinovitom obliku u ¢eli¢nim bocama pod tlakom od 150 ili 200 bara koje mogu biti razli¢itog
volumena, a njegova primjena vezana je uz prikladne uredaje: regulatore tlaka i isparivace.

Plinoviti medicinski kisik u ¢eli¢cnim bocama pod tlakom primjenjuje se preko regulatora tlaka i
protoka koji se montiraju na bocu s kisikom.
Obvezno se trebaju postivati upute za rukovanje takvim uredajem.

Plinoviti medicinski Kisik u baterijama boca primjenjuje se preko cjevovoda kojima se dovodi
na mjesto primjene (bolesni¢ke sobe, operacijske dvorane i sl.), gdje se preko zidnih uredaja za
regulaciju tlaka i protoka daje bolesniku.

Lijecenje kisikom moZe se provoditi pri normalnom i pri povisenom tlaku.

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku (normobari¢no 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;

- akutni napadaj cluster glavobolje (specifi¢na vrsta glavobolje s kratkim i vrlo jakim napadima
boli koji zahvacaju jednu stranu glave u o¢noj, ceonoj ili sljepoocnoj regiji).
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Lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku (hiperbari¢no lijecenje kisikom)

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

Lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku koristi se za sljedec¢a stanja:

- lijecenje teskih trovanja ugljiénim monoksidom (primjerice kada je bolesnik u nesvijesti);

- dekompresijska bolest;

- prisutnost mjehurica plina u krvotoku (plinska embolija);

- dodatak lijecenju kod ostecenja kostiju nakon lijeCenja zracenjem,;

- dodatak lije¢enju kod odumiranja misi¢nog tkiva koje nastaje kao posljedica infekcije nekim
bakterijama.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Medicinski kisik Messer

Nemojte uzimati Medicinski Kisik Messer pri povisenom tlaku ako imate nelijeceni kolaps
plu¢a zbog neprirodnog prisustva zraka u grudnoj Supljini (pneumotoraks). Obavijestite svog
lije¢nika ako ste ikada imali pneumotoraks.

Upozorenja i mjere opreza
Prije pocetka lijeCenja Medicinskim kisikom potrebno je znati sljedece:
U visokim koncentracijama kisik koze izazvati Stetne ucinke. MoZe izazvati kolaps alveola
(pluénih mjehuric¢a) sto uzrokuje prestanak opskrbe krvi kisikom.
Ovo se moze desiti tijekom uporabe sljedeéih koncentracija kisika:
- 100% u trajanju duZzem od 6 sati
- 60 —70% u trajanju duzem od 24 sata
- 40 -50% tijekom sljedeca 24 sata
- iznad 40% u trajanju duzem od 48 sati.

Potreban je poseban oprez prilikom davanja kisika novorodencadi ili nedonoscadi kako bi se
smanjio rizik od oSte¢enja kao $to je oStecenje oka. Potrebno je koristiti najnizu djelotvornu
koncentraciju kojom se postiZze zadovoljavajuca zasi¢enost krvi kisikom. Potrebno je izbjegavati
promjene u zasic¢enosti kisikom.

Potreban je poseban oprez kod povisenih vrijednosti uglji¢nog dioksida u krvi. Primjena kisika
u ovom slucaju moze dovesti do gubitka svijesti.

Ukoliko imate probleme s disanjem uzrokovane smanjenom koncentracijom kisika u krvi tada
je prilikom lijecenja kisikom potreban strogi lije¢nicki nadzor.
Obavijestite lije¢nika ukoliko ste ikada imali kolaps pluca.

Nikada nemojte mijenjati koncentraciju kisika kojim se lijecite kako ne biste izazvali promjene
u zasicenosti krvi kisikom.

Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Medicinski kisik
Messer.

Lijecenje kisikom pri povisSenom tlaku
Prije pocetka lijeCenja kisikom pri povisenom tlaku obavijestite svog lijecnika ukoliko:
- bolujete od kroni¢ne opstruktivne bolesti pluca (KOPB)
- Dbolujete od bolesti pluca uzrokovane gubitkom elasticiteta pluénog tkiva pracene
(ozbiljnom) kratko¢om daha (emfizem pluca)
- bolujete od upale gornjih disnih putova
- ste nedavno imali operaciju srednjeg uha
- ste imali operaciju prsnog kosa
- imate nekontroliranu visoku temperaturu
- bolujete od teske epilepsije

- imate strah od zatvorenog prostora (klaustrofobiju) HALME D
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- Dbolujete ili ste ikada bolovali od kolapsa plu¢a (pneumotoraks).

Potreban je oprez prilikom lijecenja trudnica ili potencijalno trudnih Zena kisikom pod
povisenim tlakom. Korist lijeCenja treba nadmasiti rizik. Primjenu je potrebno procijeniti za
svaku trudnicu.

Prilikom svake uporabe kisika potrebno je voditi raCuna o opasnosti od spontanog izbijanja
pozara.

Drugi lijekovi i Medicinski kisik Messer

Obavijestite svog lije¢énika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

Uporaba Medicinskog kisika Messer moze promijeniti Zeljene ili uzrokovati nezeljene uéinke
drugih lijekova.

Za vise informacija obratite se svom lijec¢niku ili ljekarniku.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova:

- amiodaron (lijek za lijeCenje sr¢anih aritmija)

- bleomicin ili aktinomicin (lijekovi za lijecenje raka)
Ovi lijekovi mogu izazvati oSteCenje pluc¢a koje se moze pojacati uz istovremeno udisanje
medicinskog kisika, s mogu¢im smrtnim ishodom.

Sljede¢i lijekovi mogu pojacati Stetne ucinke Medicinskog kisika Messer:

- adriamicin (lijek za lijeenje raka)

- menadion (lijek koji se uzima kako bi se smanyjili Stetni u¢inci antikoagulanata)

- promazin, klorpromazin i tioridazin (lijekovi za lijeCenje teskih psihickih poremecaja
(psihoza))

- klorokin (lijek za lijeenje malarije)

- Kortikosteroidni hormoni kao Sto su kortizol, hidrokortizon, prednizolon i drugi
(lijekovi koji stimuliraju odredene dijelove Ziv¢anog sustava)

- nitrofurantoin i sli¢ni antibiotici

Ostali ucinci Medicinskog kisika Messer

Ukoliko ste prethodno lijeCeni zbog oStecenja pluca izazvanog slobodnim radikalima
(primjerice u slucaju trovanja parakvatima) tada primjena Medicinskog kisika Messer moze
pogorsati nastalo oStecenje. Stetni udinci Medicinskog kisika Messer mogu se pojadati u
bolesnika koji pate od pomanjkanja vitamina C, vitamina E ili glutationa (hranjiva tvar potrebna
za normalan rad imunog sustava). Rendgenske zrake mogu pojacati Stetne ucinke Medicinskog
kisika Messer. Stetni u¢inci Medicinskog kisika Messer mogu se pojacati u bolesnika sa
pojacanim radom Stitnjace.

Medicinski kisik Messer s hranom, pi¢em i alkoholom
Nije poznato da uzimanje odredenih vrsta hrane moze utjecati na lijeCenje Medicinskim
kisikom. Zabranjeno je piti alkohol tijekom lijeenja Kisikom.

Trudnoca, dojenje i plodnost

LijeCenje kisikom pri normalnom tlaku (normobari¢no lijeCenje kisikom) i u niskim
koncentracijama dozvoljeno je u trudnodi.

Samo u svrhu spasavanja Zivota kisik se moze u trudnica koristiti u vi§im koncentracijama i pri
povisenom tlaku.

Lijecenje kisikom je dozvoljeno tijekom dojenja.

U trudnica ili potencijalno trudnih Zena lijeCenje kisikom pri poviSenom tlaku trebalo bi se
provoditi samo ako je nuzno potrebno.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek mozZe utjecati na smetnje vida i sluha te na smanjenu sposobnost reakcije. Ove
smetnje smanjuju sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja strojevima.

Ukoliko osjec¢ate umor ili drugu nuspojavu nakon lijecenja kisikom nemojte voziti niti rukovati
strojevima.

3. Kako uzimati Medicinski kisik Messer

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako
niste sigurni.
Nikada nemojte sami mijenjati primijenjenu dozu sebi ili VaSem djetetu.

Doziranje

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

Ukoliko imate nisku koncentraciju kisika u krvi ili u odredenim organima, tada ¢e Vam lije¢nik
propisati koliko dugo i koliko puta dnevno trebate uzimati kisik, buduc¢i 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%.
LijeCenje problema sa 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 Zeljeni ucinak. Potrebno je
izbjegavati promjene u zasi¢enju krvi kisikom.

Za lijeCenje akutnog napadaja cluster glavobolje: 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¢ odgovarajuc¢e opreme
kao Sto su nosna kanila ili maska za lice. Visak kisika izlazi kroz izdahnuti zrak te se ponovno
ne udiSe (tzv. non — rebreathing system).

Ukoliko ne mozete samostalno disati biti ¢ete podvrgnuti umjetnom disanju. Tijekom anestezije
koristi se sustav koji omogucava ponovno udisanje i recikliranje zraka, tako da izdahnuti zrak
mozZete ponovno udahnuti (tzv. rebreathing system).

Kisik se moze direktno injicirati u krvotok uz pomo¢ oksigenatora. Ova tehnika se koristi kada
krv treba preusmijeriti izvan tijela, primjerice kod operacije srca.

Kako se provodi lijecenje kisikom pri poviSenom tlaku?

Lijecenje kisikom pri povisenom tlaku smije provoditi samo kvalificirano zdravstveno osoblje,
kako bi se izbjegle ozljede uzrokovane tlakom.

LijecCenje kisikom pri poviSenom tlaku provodi se tijekom 45 do 300 minuta po tretmanu,
ovisno o VaSem zdravstvenom stanju. LijeCenje ponekad ukljucuje jedan do dva tretmana, dok
dugotrajno lijeCenje moze ukljucivati 30 tretmana ili viSe, a po potrebi moze se ponoviti i vise
puta dnevno.

Lijecenje se provodi u specifi¢nim tlaénim komorama, barokomorama.

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

Ako uzmete vise Medicinskog kisika Messer nego §to ste trebali
Ako ste uzeli vise Medicinskog kisika Messer nego $to ste trebali o tome odmah obavijestite
svog lijecnika.
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Stetni uéinci kisika ovise o tlaku i o trajanju izloZenosti kisiku. Pri niskim tlakovima veca je
vjerojatnost pojave Stetnih ucinaka na di$ni sustav nego na mozak i lednu mozdinu (sredis$nji
ziv€ani sustav). U slucaju visih tlakova pojavljuje se upravo suprotno.

Stetni u¢inci na pluéa ukljuéuju otezano disanje, kasalj i bolove u prsima.

Stetni uginci na sredi$nji Zivéani sustav ukljuéuju muéninu, vrtoglavicu, tjeskobu, zbunjenost,
gréenje misica, gubitak svijesti i epilepticke napade.

Ako ste zaboravili uzeti Medicinski kisik Messer

Uzimajte kisik onako kako je opisano u dijelu Doziranje. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako
biste nadoknadili propustenu jer Medicinski kisik Messer u visokim koncentracijama moze biti
Stetan.

Ako prestanete uzimati Medicinski kisik Messer
Nemojte prestati uzimati Medicinski kisik Messer ako Vam to nije preporucio lije¢nik.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Nuspojave su navedene prema ucestalosti:

Manje ¢esto (Mmogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- kolaps pluca, upala popluénice
- hiperbaricno lije¢enje kisikom: osjecaj pritiska u srednjem uhu, puknuée bubnjica

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- novorodencad izloZzena visokim koncentracijama kisika: oSte¢enje oka koje moze
dovesti do oste¢enja vida

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- teski poremecaj disanja (respiratorni distres sindrom)
- pluéna toksicnost
- hiperbari¢no lijecenje kisikom: tjeskoba, zbunjenost, gubitak svijesti, epilepsija,
- mucénina, omaglica, gréevi mi$ica, prolazne smetnje vida

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku
- Blago smanjenje frekvencije i minutnog volumena srca.
- Kod bolesnika koji pate od poremecaja disanja i kojima stanje smanjene koli¢ine
kisika u stanicama i tkivima podrazuje diSni centar, primjena kisika moze dodatno
pogorsati disanje te uzrokovati posljedi¢no nakupljanje uglji¢nog dioksida i
prekomjernu kiselost krvi.

Pedijatrijska populacija (lije¢enje kisikom pri normalnom tlaku)
u novorodencadi i nedono§¢adi primjena kisika moze uzrokovati:

- kroni¢no ostecenje pluca i oka

- krvarenje u mozak i oko njega

- oStecenje i upalu unutarnje povrsine crijeva

Lijecenje kisikom pri pove¢anom tlaku
- moze izazvati oStecenje sinusa i pluca zbog promjene vanjskog tlaka

- kolaps pluéa HALMED
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- bol u miSi¢ima

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijenika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave
mozZete 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 Messer
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici iza
oznake ,,Rok valjanosti“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Cuvati na temperaturi ispod 50°C, na dobro prozradenom mjestu, u natkrivenom &istom i suhom
prostoru, zasti¢eno od izravne sunceve svjetlosti, dalje od zapaljivih plinova, ostalih zapaljivih
materijala, vlage, izvora topline i zapaljenja.

Pri skladistenju i koriStenju treba postivati tehni¢ke propise i norme o posudama pod tlakom.
Boce moraju biti zasti¢ene od prevrtanja.

Zabranjeno je bacati boce i lupati po ventilu.

Boce je zabranjeno skladistiti na stubistu, 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.

Sve cjevovode i armature treba ¢uvati od ulja i masti.

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

Spremnici se ne smiju prilikom ¢i$éenja tretirati tvarima koje utjeCu na san, tvarima koje
dovode do narkoze ili tvarima koje nadrazuju disni sustav.

Sadrzaj i tlak punjenja otisnuti su na plastu celi¢ne boce. Faktor preracunavanja:

1 bar =10° Pa.

Boce vratiti pod tlakom od minimalno 2 bara.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Medicinski kisik Messer sadrzi
Djelatna tvar je kisik.
Ne sadrzi pomoéne tvari.

Kako Medicinski kisik Messer izgleda i sadrzaj pakiranja
Medicinski kisik Messer, stlacen, u ¢eliénim bocama volumena 2, 3, 5, 10, 20, 27, 30, 40 i 50
litara pod tlakom od 150 ili 200 bara te bateriji boca (12 x 50 litara) pod tlakom od 200 bara.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Messer Croatia Plin, d.0.0., Industrijska ulica 1, 10290 Zapresi¢, Hrvatska
Tel: 01 3350 777

Fax: (01) 33 10 265

E-mail: info.hr@messergroup.com

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni. HALME D
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2025.
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