Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Laakehappi AWO 100 % laakkellinen kaasu, puristettu
happi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin tassa pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakéri on maarannyt

tai sairaanhoitaja on neuvonut.

- Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisatietoja ja neuvoja

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

- Kéaanny ladkarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Ladkehappi AWO on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettdvé ennen kuin kaytat Laidkehappi AWO -valmistetta
Miten La&kehappi AWO -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ladkehappi AWOn sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wd P

1. Mita Laakehappi AWO on ja mihin sita kaytetaan

Laakehappi AWO siséltaa happea, jota annostellaan sisadnhengitettyna tahan tarkoitukseen
kaytettavilla happiviiksilla tai maskilla. Ladkehappi AWO lisaa veren happimaérad (suurentaa
happipitoisuutta) ja edistdd hapen kulkeutumista elimiston kaikkiin kudoksiin.Laakehappi AWO on
varitonta ja hajutonta ja se on pakattu kaasupulloon, jossa on vain puhdasta happea.

Ladkehappi AWO -valmistetta kéytetdan ensiapuna
- akillisen hapenpuutteen hoitoon tai estamiseen
- sukeltajantaudin hoitoon

- hakamyrkytyksen hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettéava ennen kuin kaytat Laakehappi AWO -valmistetta

Varoitukset ja varotoimet
Tama laédke on tarkoitettu vain ensiapukayttoon eika sita tule kayttdd muihin tarkoituksiin ilman
ladkarin maaraysta.

Al tupakoi tai kisittele tulta Laakehappi AWO -valmisteen laheisyydessa. Laakehappi AWO syttyy
herkésti palamaan.

Lapset
Ala aloita hapen antoa vastasyntyneille tai keskosena syntyneille imeviisikaisille ilman ladkarin
ohjeita.

Muut ldakevalmisteet ja Laadkehappi AWO

Kerro l&ékaérille, jos sinulle selviaa, ettd ensiapua tarvitseva potilas kéyttaa tai on askettdin kayttanyt

tai saattaa joutua kayttdmaan muita laékkeita. Erityisesti kerro laékérille, jos potilas kéyttaa

- uniladkkeitd tai rauhoittavia laakkeitd, jotka voivat lamata hengitysta. Happihoito naiden
ladkkeiden kanssa voi lisdta hengityslaman riskié.



- bleomysiinia (syopélaake) tai amiodaronia (rytmihairioladéke), koska ndma ladkkeet voivat
aiheuttaa haitallisia vaikutuksia keuhkoissa. Happihoito suurilla pitoisuuksilla voi lisata ndiden
haittavaikutusten riskia.

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

3. Miten Laakehappi AWO -valmistetta kaytetdan

Ainoastaan ensiapuun perehtynyt henkild saa antaa Ladkehappi AWO -valmistetta potilaalle. Tarkista
ohjeet laakarilta, jos olet epavarma.

Ladkehappi AWO -valmistetta annetaan sisdanhengitettynd. Valmistetta hengitetadn tavallisesti
happiviiksien tai maskin avulla. Happea annostellaan pullosta, jonka venttiilissa on integroitu
painemittari, paineenalennin ja virtaussaadin. Talldisesta pullo-venttiiliyhdistelmasta kaytetdan
nimitysta turvapullo.

Suositeltu annos aikuisille akillisen happivajeen hoitoon tai estimiseen on happiviiksia kaytettdessa
3—4 litraa/minuutissa (I/min) tai maskin kautta annettuna 5-15 litraa/minuutissa (I/min).

Tama laékevalmiste on tarkoitettu ké&ytettdvaksi ensiaputilanteissa ilman 14&kérin ohjeita vain
lyhytaikaisesti.

Lue pullon kayttdohjeet huolellisesti.

Kaasupullon turvallinen kasittely

- Suuremmat kaasupullot on kuljetettava sopivien pullokérryjen avulla.

- Kaésittele varovasti. Varmista, etteivat kaasupullot pééase putoamaan eivatka altistu kolhuille.
- Sailyta ja kuljeta venttiilit suljettuina

Varotoimenpiteet

- Tayttoyhdettd (5) ei asiakaskaytdssa kayteta

- Pikaliitinyhde (2) on tarkoitettu hengityslaitteiden kautta tapahtuvaan hapen annosteluun
esimerkiksi ambulansseissa

- Letkuliitinyhteen (1) ja pikaliitinyhteen (2) yhtdaikainen kaytto on kielletty, koska tallin
virtaustarkkuus/méaara ei toteudu saddetyn mukaisesti

- Ladkehappi AWO -valmistetta saa kayttaa vain laakinnallisiin tarkoituksiin

- Al kayta oljya tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jaykka tai saitimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Ala kayta tyokaluja késin saidettavaksi tarkoitettuihin osiin.

- Kasittele venttiileja ja Kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin kasin.

- Pida kaasupullot puhtaina, kuivina, ja huolehdi, etteivat ne joudu kosketuksiin 6ljyn tai rasvan
kanssa.

- Kéyta vain ladkekaasujen yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

- Tupakointi ja tulen teko on Kielletty tiloissa, joissa Ladkehappi AWO -valmistetta kaytetéan.

- Al kiyta sahkolaitteita Ladkehappi AWO -hoidon aikana.

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

- Al4 altista kaasupulloa voimakkaalle lammolle.

- Tulipalon sattuessa - sulje laitteet ja siirrd kaasupullot turvalliseen paikkaan.

Lue myos kohta 5. L&akehappi AWO -valmisteen séilyttdminen.
Jos kaytat enemman Ladkehappi AWO -valmistetta kuin sinun pitaisi

Liian suuri ma&rd happea voi haitata hengityselinten toimintaa ja poikkeustapauksissa aiheuttaa
hengityslaman. Yleensé yliannostusoireita on ilmennyt aikuisilla vasta, kun happea on annettu suurina



pitoisuuksina useiden tuntien ajan (100-prosenttista happea yli 6 tunnin ajan). Happimyrkytyksen
ensioireita ovat kipu ja kuiva yska.

Jos olet ottanut liian suuren laakeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketté vahingossa, ota aina
yhteytté laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki l48kkeet, tdimakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Happihoito vaikuttaa vain vahan keuhkojen ja verenkiertoelimiston toimintaan.

Happiviiksien kautta hengitettynd happi saattaa kuivattaa ja arsyttd4 nenan limakalvoja.
Sairaanhoitolaitoksessa annettu hoito

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

Seuraavia oireita saattaa ilmetd 6-12 tunnin kuluttua:

- keuhkorakkuloiden painuminen kasaan
- hengitykseen liittyva kipu ja kuiva yska, dkillinen aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyma (ARDS).

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

Haitat vastasyntyneilla:
- suurina pitoisuuksina (yli 40 %) annettuun happihoitoon saattaa liittyd silman verkkokalvoon
kohdistuvia haittoja, jotka voivat johtaa nddn heikkenemiseen.

Palovammoja on raportoitu happihoidon kanssa samanaikaisesti tupakoineilla potilailla (ks. kohta 3
Miten Ladkehappi AWO -valmistetta kdytetaan).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Laakehappi AWO -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Séilyta erilldan syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista.

Réjahdysvaara joutuessa kosketukseen 6ljyn ja rasvan kanssa.

Sailyté hyvin tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa pullo ei altistu korkeille 1ampétiloille.
Varmista, etteivat kaasupullot pd4se putoamaan eivatka altistu kolhuille. S&ilyta ja kuljeta venttiilit
suljettuina ja avosuojakupu paikoillaan.

Al kayta tata 1aakettd pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimairan jalkeen (Kéayt.
viim.).Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.



Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettavé erilldan toisistaan. Tdydet ja tyhjat pullot on sdilytettava
erillaan.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Ladkehappi AWO sisaltaa

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kaasupullojen varitys kertoo sen siséllostd. Kaasupullon hartiaosa on valkoinen (happi) ja lieridosa
valkoinen tai turkoosi (ladkekaasu). Venttiilin ympérilla on avosuojakupu.

Kaasupullot on valmistettu terdsseoksesta, ruostumattomasta teraksesta, alumiinista tai komposiitista.
Venttiilien valmistusmateriaali on messinki.

Pakkauskoot
Yksittaiset pullot ovat tilavuudeltaan 1, 2, 3, 5, 7, 10, 15 ja 20 litraa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija
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Valmistajat

Woikoski Oy

Puurtajankatu 22

04440 Jarvenpaa

Woikoski Oy

Sélpékuja 6
90630 Oulu

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2022



Bipacksedel: Information till anvandaren

Lagkehappi AWO 100 %, medicinsk gas, komprimerad
syrgas

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare eller sjukskoterska.

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

- Vand dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskotare. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ladkehappi AWO ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Laakehappi AWO
Hur du anvénder La&kehappi AWO

Eventuella biverkningar

Hur Ladkehappi AWO ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

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

Laakehappi AWO innehaller syre som doseras genom inandning med hjalp av nasgrimma eller
syrgasmask som ar avsedda for detta andamal. Laakehappi AWO okar innehallet av syre i blodet
(6kad syremattnad) och medfor att mer syre transporteras ut till kroppens alla vévnader. Ladkehappi
AWO ar farg- och luktls och tillhandahalls i gasflaskor som innehaller endast ren syrgas.

Ladkehappi AWO anvénds som forsta hjélp

- for att behandla eller forebygga akut syrebrist
- for behandling av dykarsjuka

- for behandling av kolmonoxidforgiftning.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Laakehappi AWO

Varningar och forsiktighet
Detta lakemedel &r avsett att anvandas endast som forsta hjalp och ska inte anvéndas till andra
andamal utan ordination av lékare.

Du ska inte roka eller handskas med eld i narheten av Ladkehappi AWO. Ladkehappi AWO bdrjar
brinna l4tt.

Barn
Du ska inte ge syre at nyfodda eller for tidigt fodda spadbarn utan anvisningar av lakare.

Andra lakemedel och Laakehappi AWO

Tala om for lakare om du far veta att en patient som behdver forsta hjalp anvander, nyligen har anvant

eller kan tankas anvanda andra lakemedel. Kom sarskilt ihag att ndmna om patienten anvander

- somnmediciner eller lugnande lakemedel som kan hdmma andningen. Risken for
andningsdepression kan vara storre om syrebehandling ges samtidigt med dessa lakemedel.



- bleomycin (cancermedicin) eller amiodaron (medel mot rytmstérningar) eftersom dessa
lakemedel kan ge upphov till lungbiverkningar. Syrgasbehandling med hég halt av syre kan 6ka
risken for dessa biverkningar.

Graviditet och amning
Ladkehappi AWO kan anvandas under graviditet och amning.

3. Hur du anvander Ladkehappi AWO

Endast en person, som &r insatt i forsta hjalpen, kan ge Laakehappi AWO till patienten. Radfraga
lakare om du &r oséker.

Ladkehappi AWO ges som inhalation. Preparatet andas vanligen in genom en nasgrimma eller
syrgasmask. Syre doseras fran en flaska som har en ventil med integrerad tryckmatare, trycknedsattare
och flédesreglerare. En dylik flask-ventilkombination kallas sakerhetsflaska.

Rekommenderad dos for vuxna vid behandling eller férebyggande av akut syrebrist ar 3-4 liter per
minut (I/min) vid anvandning av nasgrimma, eller 5-15 liter per minut (I/min) vid anvandning av
mask.

Detta lakemedelspreparat &r avsett att anvandas i akutsituationer utan anvisning av lakare endast
kortvarigt.

Lds noga bruksanvisningen for flaskan.

Saker hantering av gasflaskan

- Storre gasflaskor ska transporteras med hjélp av lampliga flaskkarror.

- Hantera flaskorna varsamt. Se till att gasflaskorna inte utséatts for stotar eller fall.
- Forvara och transportera flaskorna med ventilerna stangda.

Forsiktighetsatgarder

- Pafylinadskopplingen (5) &r ej avsedd for kundanvandning.

- Snabbkopplingen (2) ar avsedd for dosering av syre med hjalp av respirator exempelvis i
ambulans.

- Samtidig anvandning av slangkopplingen (1) och snabbkopplingen (2) &r forbjuden eftersom
flodesnoggrannheten/méngden inte da forverkligas enligt vad som stllts in.

- Laakehappi AWO far anvandas enbart for medicinska andamal.

- Anvand aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle vara trog eller om regulatorn ar svar
att ansluta. Anvénd inte verktyg fér delar som &r avsedda att regleras for hand.

- Hantera ventiler och dartill hdrande utrustning med rena och fettfria hénder.

- Hall gasflaskorna rena och torra och se till att de inte kommer i kontakt med olja eller fett.

- Anvand endast standardutrustning avsedd att anvédndas med medicinsk gas.

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

- Anvand inte elektriska apparater da behandling med Laakehappi AWO pagar.

- Lat aldrig nasgrimman eller syrgasmasken komma i direkt kontakt med textilier medan
behandlingen pagar. Syrgasmattade textilier kan vara mycket lattantandliga.

- Utsétt inte gasflaskorna for htga temperaturer.

- Vid fall av brand - stang av utrustningen och flytta gasflaskorna till ett sékert stélle.

Lé&s avsnitt 5. Hur Laakehappi AWO ska forvaras.

Om du har anvént for stor mangd av Laakehappi AWO

En for stor mangd syre kan skada andningsorganens funktion och i undantagsfall orsaka
andningsdepression. Hos vuxna har symptom pa éverdosering i allmanhet forekommit forst da syre
har givits i hoga koncentrationer under flera timmars tid (100-procentigt syre i éver 6 timmar). De
forsta symtomen pa syreforgiftning 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 bedémning av risken
samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

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

Syrgasbehandling har endast ringa inverkan pa lungornas och blodcirkulationsorganens funktion.
Da syrgasbehandling 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 %) anvands eller da
behandlingen pagatt en langre tid.

Foéljande biverkningar kan uppkomma efter 6-12 timmar:

- sammanfallna lungblasor

- andningsrelaterad smarta och torr hosta, akut andningssviktsyndrom hos vuxen (ARDS).

I mycket séllsynta fall kan féljande biverkningar férekomma:
- 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 %.

Brannskador har rapporterats hos patienter som rokt under pagaende syrgasbehandling (se avsnitt 3.
Hur du anvénder Laakehappi AWO).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler 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 sékerhet.

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 material och kemikalier.

Explosionsrisk foreligger om preparatet kommer i kontakt med olja eller fett.

Forvara flaskan pa en val ventilerad, ren och torr plats dér den inte utsatts for hoga temperaturer.

Se till att gasflaskorna inte utsatts for stotar eller fall. Forvara och transportera flaskorna med ventilen
stangd samt med den oppna skyddskapan pasatt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan (Utg.dat.). Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Olika gastyper och gassorter ska hallas atskilda fran varandra. Fulla och tomma flaskor bor forvaras
atskilda.



6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 100 % syrgas, kemisk beteckning O,
- Inga Gvriga innehallsamnen ingar i Ladkehappi AWO.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gasflaskans farg talar om vad den innehaller. Gasflaskans skuldra &r vit (syrgas) och kroppen vit eller
turkos (medicinsk gas). Gasflaskans ventil & omgiven av en 6ppen skyddskapa.

Gasflaskorna ar tillverkade av en stalblanding, rostfritt stal, aluminium eller komposit.
Ventilerna ar tillverkade av massing.

Forpackningsstorlekar
De enskilda gasflaskornas storlek ar 1, 2, 3, 5, 7, 10, 15 och 20 liter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning
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Tillverkare
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Denna bipacksedel &ndrades senast 17.1.2022



