Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ladkehappi AWO 100 % ladkkellinen kaasu, kryogeeninen
happi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tdman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeit tietoja.

- Sailyta tamé pakkausseloste. Voit tarvita sitda myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Ladkehappi AWO on ja mihin sita kaytetaan

Mité sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Ladkehappi AWO -valmistetta
Miten Laakehappi AWO -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ladkehappi AWON séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wd PR

1.  Mita Ladkehappi AWO on ja mihin sita kaytetaan

Laakehappi AWO siséltaa happea, jota annostellaan sisadanhengitysilman kautta tahén tarkoitukseen
kaytettavilla laitteilla. Nestemainen la&kehappi AWO on pakattu kryosailioon, jossa on vain puhdasta
nestemadista happea (jadhdytettyna noin -180 °C:een). Kryogeeninen tarkoittaa jadhdytettya.

Happi on nestemaisessa muodossa sailytyksen ja kuljetuksen aikana. Potilaalle annosteltaessa happi on
kaasumaisessa muodossa. Kaasumainen happi on véritonta ja hajutonta.

Laakehappi AWO lisaa veren happiméaraé (suurentaa happipitoisuutta) ja edistaa hapen kulkeutumista
elimiston kaikkiin kudoksiin.

Laakehappl AWO-valmistetta kaytetaan
akillisen tai pitkaaikaisen, jatkuvan hapenpuutteen hoitoon tai estdmiseen

- 0sana anestesian aikana ja tehohoidon yhteydessa annettavaa kaasuseosta

- muiden hengitettavien l&&keaineiden ponneaineena (nebulisaattorihoidossa)

- &killisen sarjoittaisen paansarkykohtauksen (ns. Hortonin paansarky) hoitoon

- ylipainehoidossa vahentdmaan sukeltajantaudista tai muusta syysta johtuvia verisuoniston kaasu- tai
ilmakuplista aiheutuvia vaurioita

- hékamyrkytyksen hoitoon

Muiden hoitotoimenpiteiden (mm. ladke- ja kirurgisen hoidon) ohella
kaasukuolion hoitoon

pehmytkudosten kuoliota aiheuttavien bakteeritulehdusten hoitoon
diabeetikon huonosti paranevien (jalka)haavojen hoitoon

2. Mitd sinun on tiedettéava, ennen kuin kaytat Laadkehappi AWO -valmistetta

Ala kayta Laakehappi AWO valmistetta



Ylipainehappihoitoa ei pidé antaa, jos sinulla on hoitamaton ilmarinta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 1&a&karin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéaytat Laadkehappi AWO -valmistetta. Jos
sinulle mééarataan hoito Laakehappi AWO -valmisteella, kerro laékarillesi, jos sairastat jotakin kroonista
keuhkosairautta.

Muut lagkevalmisteet ja Laakehappi AWO

Kerro laédkarille, jos parhaillaan kaytat, olet askettain kdyttanyt tai saatat kayttdd muita laékkeita.
Erityisesti kerro ladkarille, jos kaytat

- bleomysiinia (sytpalaéke)

- amiodaronia (rytmihéairiolaake),

koska ndma ladkkeet voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia keuhkoissa. Happihoito suurilla pitoisuuksilla
voi lisétd nédiden haittavaikutusten riskié.

Raskaus ja imetys
Laakehappi AWO -valmistetta voidaan kayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

3. Miten Laakehappi AWO -valmistetta kaytetaan

Kéyta tata juuri siten kuin 1a&kari on maarénnyt. Tarkista ohjeet laakarilta, jos olet epdvarma.
Laakehappi AWO -valmistetta otetaan sisadanhengitysilman kautta. Valmistetta hengitetdan tavallisesti
happiviiksien tai maskin avulla. Happea voidaan antaa myos hengityskoneen tai ventilaattorin avulla.

Tavanomainen annos aikuisille &killisen happivajeen hoitoon tai estamiseen on happiviiksia kéytettdessa
3—4 litraa/min tai maskin kautta annettuna 5-15 litraa/min.

Sarjoittaisen padnsaryn hoidossa happea hengitetddn maskin kautta. Happihoito on aloitettava pian
kohtauksen alkamisen jalkeen ja sen tulisi kestda noin 15 minuuttia tai kunnes kipu on havinnyt.
Tavallisesti virtausnopeus 7—10 litraa/min on riittdva, mutta laékéri saattaa harkita suurempaa
virtausnopeutta tehon lisddmiseksi. Suurin suositeltu virtausnopeus on 15 litraa/min. Happihoito on
lopetettava, ellei vaikutusta ilmene 15—20 minuutin kuluttua.

Kysy laakérilta annostusohjeita muiden tilojen yhteydessa.
Lue hengityslaitteen kdyttéohjeet/potilasohjeet huolellisesti!

Jos kaytat enemman Laakehappi AWO -valmistetta kuin sinun pitéisi

Happiyliannostuksia saattaa tapahtua ylipainehappihoidossa, muutoin yliannostuksen riski on vahainen.
Happimyrkytyksen ensioireita ovat kipu ja kuiva yska.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut I4&kettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1&a8kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Kaytto ja kasittelyohjeet
Ladkehappi AWO -valmistetta saa kayttaa vain la&kinnallisiin tarkoituksiin

- Ala kayta oljya tai rasvaa, vaikka sailion venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Ala kayta tyokaluja késin saadettavaksi tarkoitettuihin osiin.

- Kaésittele venttiileja ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin késin.

- Pida séilio pystyasennossa. Séilion kaatuessa nestemaéista happea saattaa vuotaa ulos ja aiheuttaa
vakavia paleltumia.

- Kayté vain ladkekaasujen yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

- Tarkista, ettd sailid on sinetdity ennen sen kdyttoon ottamista. Poista sinetti ennen kayttoa.



- Tupakointi ja tulen teko on kielletty tiloissa, joissa Laakehappi AWO —valmistetta kdytetaan.

- Ala kayta sihkolaitteita Laakehappi AWO —hoidon aikana.

- Al4 aseta happimaskia tai —viiksia suoraan kosketukseen tekstiilien kanssa hoidon aikana. Hapella
kyllastetyt tekstiilit voivat olla erittain tulenarkoja.

- Sulje laitteet, kun niité ei kayteté.

- Tulipalon sattuessa - sulje laitteet ja siirré kaasusailiot turvalliseen paikkaan.

Lue my0s kohta 5. Laakehappi AWO -valmisteen sailyttaminen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Happihoito vaikuttaa vain vahén keuhkojen ja verenkiertoelimiston toimintaan.

Happiviiksien kautta hengitettyna happi saattaa kuivattaa ja arsyttdd nenan limakalvoja.

Sairaanhoitolaitoksessa annettu hoito

Haittavaikutuksia ilmenee tavallisesti vain suurina pitoisuuksina (yli 70 %) annetun tai pitkdaikaisen
happihoidon aikana.

Seuraavia oireita saattaa ilmetd 6-12 tunnin kuluttua:

- keuhkorakkuloiden painuminen kasaan

- hengitykseen liittyva kipu ja kuiva yska, akillinen aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyma (ARDS)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa voi ilmeta seuraavia haittoja:
- anemia
- keuhkoihin, syddmeen, munuaisiin ja maksaan kohdistuvat haittavaikutukset

Haitat vastasyntyneill&:
- suurina pitoisuuksina (yli 40 % ) annettuun happihoitoon saattaa liittya silmén verkkokalvoon
kohdistuvia haittoja, jotka voivat johtaa nadn heikkenemiseen

Haittavaikutukset painekammiossa annetun hoidon yhteydessé (ylipainehappihoito):
Ylipainehappihoidon haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja korjautuvia. Y lipainehappihoito voi
aiheuttaa epdmukavaa tunnetta ja kipua korvassa. Myos tarykalvon repeytymd, nenédn sivuonteloiden Kipu
ja ohimeneva lihaskipu ovat mahdollisia. Erilaisia keskushermostovaikutuksia, kuten pahoinvointia,
huimausta, vasymysté, ahdistuneisuutta, sekavuutta ja lihasnykayksid, tajuttomuutta ja epileptisia
kohtauksia voi esiintyd, joskin ne ovat harvinaisia. Keskushermostovaikutuksia voi ilmeta
painekammiohoidon yhteydessa kaytettédessa yli kahden ilmakehan painetta, kun hoito kestaa pidempaan
kuin muutaman tunnin. Suurempaa painetta kéytettdessa oireet voivat ilmeta aiemmin.

Y lipainehappihoito, erityisesti usein ja pitk&an toistettuna, voi aiheuttaa nd6n heikkenemista (likinakoisyys), joka
yleensd kuitenkin korjautuu viikkojen tai kuukausien sisalla hoidon péattymisesta.

Ala tupakoi tai kasittele tulta Ladkehappi AWO:n laheisyydessa. Katso Kaytto- ja kasittelyohjeet.
Palovammoja on raportoitu happihoidon kanssa samanaikaisesti tupakoineilla potilailla, ja ihon
paleltumavammoja henkil6illd, jotka ovat joutuneet suoraan kosketukseen happipullosta karanneen
nestemaéisen hapen kanssa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee my®os sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.



www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&akealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5.  Laakehappi AWO -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eik& nékyville.

Sailyta erillaan syttyvistd materiaaleista ja kemikaleista.

Ré&jahdysvaara joutuessa kosketukseen 6ljyn ja rasvan kanssa.

Sailyta hyvin tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa sdilio ei altistu korkeille lampdtiloille.
Varmista, etteivat kaasusailiot padase kaatumaan tai putoamaan eivatka altistu kolhuille. Sailyt4 ja kuljeta
venttiilit suljettuina.

Ala kiyta tata laaketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Ladkehappi AWO sisaltaa

- Vaikuttava aine on 100 % happi, kemiallinen merkintéd O
- Ladkehappi AWO ei sisalla muita aineita

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Sailiot ovat ruostumatonta terasté ja ne ovat kooltaan 11, 22, 31, 36, 38, 47, 60, 180, 600 ja 1000 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Woikoski Oy
Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Valmistajat

Woikoski Oy
Puurtajankatu 22
04440 Jarvenpéaa

Woikoski Oy
Sélpékuja 6
90630 Oulu

Woikoski Oy

Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2022




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kaytto- ja kasittelyohjeet

Yleisté

Laakekaasuja saa kayttaa vain ladkinnallisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettava erillaan toisistaan. Taydet ja tyhjat sailiot on sailytettava erillaan.
Al4 koskaan kayta 6ljya tai rasvaa, vaikka sailion venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. R&jadhdysvaara. Kasittele venttiileita ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei kasirasvaa
ym.) késin.

Kéyta vain ladkekaasujen yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

Tarkista, etté sailio on sinetdity ennen sen kayttdon ottamista.

Kayttoon valmistelu
Poista venttiilistd sinetti ennen kayttoa.
Kéyta liittdmiseen vain nestemaisten laékekaasujen liittdmiseen tarkoitettuja valineita.

Ala koskaan kayta tyokaluja kasin Kiinnitettavéksi tarkoitettuun juuttuneeseen paineen- ja
kulutuksen saatimeen, koska se voi vahingoittaa liitosta.

Kaasusailion kaytto

Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyja tiloissa, joissa annetaan hoitoa laakkeellisella hapella.
Al4 altista kaasusailiota voimakkaalle [ammolle.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa tai jos niité ei kayteta.

Siirré séilio turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Kuljetuksen aikana sailiot tulee kiinnittad hyvin.

Kaésittele varovasti. Varmista, etteivat kaasusailiot pdése putoamaan eivatka altistu kolhuille. Séilion
kaatuessa nestemaisté happea voi vuotaa ulos ja aiheuttaa vakavia paleltumia.

Sailyta ja kuljeta venttiilit suljettuina.

Kun sdilio on kéytdssa, se on kiinnitettdva asianmukaisilla tukilaitteilla.

Sailytys:

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Pida erilldan syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista.

Pida kaasusailiot puhtaina, kuivina, ja huolehdi, etteivat ne joudu kosketuksiin 6ljyn tai rasvan kanssa.
Sailyta ladkekaasuille tarkoitetussa tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa saili6 ei altistu
korkeille lampdtiloille.

Varmista, etteivat kaasusailiot pdése putoamaan eivatka altistu kolhuille. S&ilyta ja kuljeta pystyasennossa
venttiilit suljettuina.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ladkehappi AWO 100% medicinsk gas, kryogen
Syrgas

Kryogen betyder avkyld.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behodva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Laakehappi AWO &r och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvéander Laakehappi AWO
3. Hur du anvander Laékehappi AWO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Laakehappi AWO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Laakehappi AWO ér och vad det anvands for

Laakehappi AWO 4ar ett syrgaspreparat som doseras via inandningsluften med hjalp av utrustning avsedd
speciellt for detta andamal. Flytande Laakehappi AWO é&r forpackad i kryobehallare, som innehaller
endast ren syrgas (avkyld till cirka -180 °C).

Syrgasen &r i flytande form under forvaring och transportering. Da syret ges till patienten &r det i gasform.
Gasen dr farg- och luktlos.

Laakehappi AWO okar innehallet av syre i blodet (6kad syremattnad) och medfor att mer syre
transporteras ut till kroppens alla vavnader.

Laakehappi AWO anvénds

- for att behandla eller for att forebygga akut eller kronisk syrebrist

- som en del av gasflodet vid narkos och intensivvard

- som drivgas for inandning av andra lakemedel (nebulisatorbehandling).

- for behandling av kraftiga, aterkommande, akuta huvudvarksattacker (s.k. Hortons huvudvark)

- i tryckkammare for att minska risken for skador p.g.a. dykarsjuka eller p.g.a. gas- och luftbubblor
som uppstatt i blodkarlen av ndgon annan orsak

- for att behandla kolmonoxidférgiftning.

Dessutom anvands preparatet som tillaggsbehandling (till annan lakemedelsbehandling eller kirurgiska
ingrepp) vid behandling av:

- gasgangran (en viss typ av kallbrand)

- bakterieinfektioner som leder till kallbrand i mjukvévnader

- svarlakta (fot)sar hos diabetiker.



2. Vad du behdver veta innan du anvander Laakehappi AWO

Anvand inte Laadkehappi AWO
Om du har obehandlat pneumotorax ska s.k. hyperbar syrgasbehandling (= med ett tryck som 6verskrider
det normala atmosféarstrycket) inte ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Ladkehappi AWO. Om du ordineras Laakehappi
AWO, bor du informera lakare om du lider av ndgon kronisk lungsjukdom.

Andra lakemedel och Laakehappi AWO

Tala om for ldkare om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra lakemedel. Kom
sarskilt ihag att namna om du anvander

- bleomycin (cancermedicin) eller

- amiodaron (medel mot rytmstérningar)

da dessa lakemedel kan ge upphov till lungbiverkningar. En syrgasbehandling med hog halt av syre kan
Oka risken for dessa biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet
Laakehappi AWO kan anvandas under graviditet och i samband med amning.

3. Hur du anvander Laakehappi AWO

Anvand alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r osaker.
Laakehappi AWO doseras via inandningsluften och preparatet andas vanligen in genom en nasgrimma
eller mask. Syrgas kan ocksa ges med hjalp av respirator eller ventilator.

En vanlig dos for vuxna vid behandling eller forebyggande av akut syrebrist &r 3-4 liter per minut vid
anvandning av nasgrimma, eller 5-15 liter per minut med mask.

Vid behandling av Hortons huvudvark ges syrgasen via mask. Syrgasbehandlingen ska paborjas sa fort
som mojligt efter att huvudvarksattacken borjat, och ska sedan fortga i ca 15 minuter eller till dess varken
slappt. Vanligen ar ett syrgasflode pa 7-10 liter per minut tillrackligt, men i vissa fall kan lakaren
overvaga hogre floden pa anda upp till 15 liter per minut for att forbattra effekten. Syrgasbehandlingen
ska avbrytas om ingen effekt noterats efter 15-20 minuter.

For dosering i dvriga fall, radgor med lakare.
Las noga igenom bruksanvisningen/patientinformationen for aktuell andningsutrustning!

Om du anvant fér stor mangd av Laakehappi AWO

Overdosering kan forekomma i samband med s.k. hyperbar syrgasbehandling (= syrgas med 6vertryck). |
ovriga fall ar risken for 6verdosering liten. De forsta symtomen pa en 6verdosering ar smarta och torr
hosta.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

Anvisningar for anvandning och hantering
- Ladkehappi AWO ar endast avsedd for medicinskt bruk.



- Anvand aldrig fett eller olja for att smorja eventuellt kiarvande ventiler pa behallarna eller for att
underlatta kopplandet till 6vrig utrustning. Anvand inga verktyg for att reglera sadana delar av
behallaren eller den Gvriga utrustningen som ar avsedda att regleras for hand.

- Se till att dina hander alltid ar rena och fettfria (utan handkram e.dyl.) da du handskas med ventiler
och dartill hérande utrustning.

- Forvara behallaren stdende. Om behallaren vilter kan flytande syrgas lacka ut och ge upphov till
svara kylskador.

- Anvand endast utrustning avsedd att anvédndas med medicinsk gas.

- Kontrollera att behallarens forsegling ar intakt innan du tar den i bruk. Avlagsna forseglingen fore
anvandning.

- Rokning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dar Laakehappi AWO anvénds.

- Anvand inga elektriska apparater da behandlingen med Laakehappi AWO pagar.

- L&gg aldrig syrgasmasken eller -nasgrimman direkt pa textilier da behandlingen pagar — textilier
som blivit syrgasméttade kan namligen vara mycket lattantdndliga och brandfarliga.

- Stang av utrustningen nér den inte anvands.

- Vid fall av brand - stang av utrustningen och flytta gasbehallarna i sakerhet.

L&s ocksa avsnitt 5. Hur Laakehappi AWO ska forvaras.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver
inte fa dem.

En syrgasbehandling har endast ringa inverkan pa lungornas och blodcirkulationens funktion.
Da syrgashbehandling ges via nasgrimma kan detta leda till torra och irriterade nasslemhinnor.

| samband med behandling vid sjukvardsinrattning

Biverkningar ses vanligen endast da hoga syrgaskoncentrationer (6ver 70 %) anvénds eller da
behandlingen pagatt en langre tid.

Foljande biverkningar kan uppkomma efter 6-12 timmar:

- sammanfallna lungblasor

- andningsrelaterad smérta och torr hosta, akut andningssviktsyndrom (ARDS)

| mycket sdllsynta fall kan féljande biverkningar forekomma:
- anemi (blodbrist)
- lung-, hjart-, njur- och leverpaverkan

Biverkningar hos nyfédda:
- skador pa nathinnan, som kan leda till nedsatt syn har ansetts kunna ha ett samband med
behandling med hoga syrgaskoncentrationer pa 6ver 40 %.

Biverkningar av behandling i tryckkammare (hyperbar syrgasbehandling):

De biverkningar som férekommer i samband med hyberbar syrgasbehandling &r vanligen lindriga och av
overgaende art. Hyperbar syrgasbehandling kan orsaka obehagskansla och smérta i ronen.
Trumhinnesprangning, bihalesmartor och 6vergaende muskelsmartor &r ocksa mojliga. Olika effekter pa
det centrala nervsystemet, s som illamaende, yrsel, trétthet, angest, konfusion, muskelryckningar,
medvetslGshet och epileptiska krampanfall kan upptrada, &ven om dessa ar sallsynta. Paverkan pa det
centrala nervsystemet kan uppkomma vid behandling i tryckkammare med mer an 2 atmosfarers
overtryck om behandlingen varar mer &n ett par timmar. Symtomen kan uppkomma tidigare vid hogre
tryck. Hyperbar syrgasbehandling, framfor allt langvarig behandling upprepade ganger och ofta, kan orsaka




synnedséattning (narsynthet) som dock vanligtvis gar dver inom nagra veckor eller manader efter avslutad
behandling.

Da behandling med Laakehappi AWO pagar far man varken roka eller handskas med 6ppen eld. Se
avsnitt ”Anvisningar for anvindning och hantering”. Brannskador har rapporterats hos patienter som rokt
under pagaende syrgasbehandling samt frostskador hos personer som kommit i direkt hudkontakt med
flytande syrgas som lackt fran flaskan.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Laakehappi AWO ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran lattantandliga amnen och kemikalier.

Explosionsrisk om preparatet kommer i kontakt med olja eller fetter.

Forvara behallaren pa en val ventilerad, ren och torr plats dar den inte utsétts for stark varme.

Se till att gashehallarna inte utsétts for stétar och fall. Forvara och transportera behallarna med ventilen
stdngd.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan (Utg.dat.).

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 100 % syrgas, kemisk beteckning Oa.
- Inga 6vriga innehallsamnen ingar i Laakehappi AWO.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Behallarna ar tillverkade av rostfritt stal och storlekarna ar 11, 22, 31, 36, 38, 47, 60, 180, 600 och 1000
liter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning
Woikoski Oy

Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Tillverkare
Woikoski Oy

Puurtajankatu 22
04440 Jarvenpéa
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Denna bipacksedel &ndrades senast 17.1.2022

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Anvisningar for anvandning och hantering

Allmant

Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sérskiljas fran varandra. Fulla och tomma gasbehallare skall
forvaras atskilda.

Anvand aldrig olja eller fett &ven om behallarens ventil skulle ga trogt eller om regulatorn ar svar att
ansluta. Explosionsrisk. Hantera ventiler och dartill hdrande utrustning med rena och fettfria (handkram
etc.) hander.

Anvénd endast standardutrustning avsedd att anvandas med medicinsk gas.

Kontrollera att gasbehallarens forsegling ar intakt innan du tar den i bruk.

Anvisningar for ibruktagande
Avlégsna ventilens forsegling fore anvandning.
Kopplas endast till anslutning avsedd for medicinsk gas.

Dra aldrig fast tryck-/flodesregulator avsedd att anslutas for hand med verktyg da detta kan skada
kopplingen.

Anvandning av gasbehallarna

Rokning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dar behandling med medicinsk syrgas ges.

Utsétt inte gashbehallarna for hdga temperaturer.

Sténg av utrustningen nér den inte anvands.

Vid fall av brand - stang av utrustningen och flytta gasbehallarna i sakerhet.

Gasbehallarna skall vara fastspanda under transporten.

Handskas varsamt med behallarna. Se till att gasbehallarna inte utsatts for stotar eller fall. Om behallaren
valter kan flytande syrgas lacka ut och ge upphov till svara kylskador.

Forvara och transportera behallarna med ventilen stangd.

Da behallarna anvénds, ska de vara vl forankrade i ett lampligt stod.

Forvaring

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen och kemikalier.

Hall gasbehallarna rena och torra, samt se till att de inte kommer i kontakt med olja eller fett.

Forvara behallarna i vél ventilerat, rent och torrt utrymme avsett for forvaring av medicinska gaser och
dar behallarna inte utsatts for hoga temperaturer.

Forsakra dig om att gasbehallarna inte utsatts for stotar eller fall. Férvara och transportera i upprétt lage,
med ventilerna stangda.



