Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ladkehappi AWO 100 % lagkkellinen kaasu, puristettu
happi

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

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

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

- Tama ladke on méaréatty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Lagkehappi AWO on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kéytat Ladkehappi AWO -valmistetta
Miten Ladkehappi AWO -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ladkehappi AWOR sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

ocuprwpE

1. Mité Laakehappi AWO on ja mihin sita kaytetaan

Ladkehappi AWO siséltad happea, jota annostellaan sisdédnhengitysilman kautta tdhén tarkoitukseen
kéytettavilla laitteilla. L&&kehappi AWO on varitonta ja hajutonta ja se on pakattu kaasupulloon, jossa on
vain puhdasta happea.

Ladkehappi AWO liséé veren happimaérad (suurentaa happipitoisuutta) ja edistdd hapen kulkeutumista
elimiston kaikkiin kudoksiin.

Ladkehappi AWO-valmistetta kéytetédan

- dkillisen tai pitk&aikaisen, jatkuvan hapenpuutteen hoitoon tai estdmiseen

- osana anestesian aikana ja tehohoidon yhteydessa annettavaa kaasuseosta

- muiden hengitettivien ladkeaineiden ponneaineena (nebulisaattorihoidossa)

- dkillisen sarjoittaisen paanséarkykohtauksen (ns. Hortonin paansérky) hoitoon

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

- hakamyrkytyksen hoitoon

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

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

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Ladkehappi AWO -valmistetta

Ala kayta Laakehappi AWO -valmistetta
Ylipainehappihoitoa ei pidd antaa, jos sinulla on hoitamaton ilmarinta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin kéytét Ladkehappi AWO -valmistetta. Jos sinulle maarataan hoito
Laadkehappi AWO -valmisteella, kerro 14&karille, jos sairastat jotakin kroonista keuhkosairautta.

Muut ladkevalmisteet ja Ladkehappi AWO
Kerro l4ékarille, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt muita ld&kkeitd, myos ladkkeitd, joita
ladkari ei ole maadrannyt. Erityisesti kerro ladkarille, jos kaytat



- bleomysiinia (syopéalaake)

- amiodaronia (rytmihairiolaake),

koska ndmé ladkkeet voivat aiheuttaa haitallisia vaikutuksia keuhkoissa. Happihoito suurilla pitoisuuksilla
voi lisitd ndiden haittavaikutusten riskia.

Raskaus, imetys ja hedelméllisyys
Ladkehappi AWO -valmistetta voidaan kéayttaa raskauden ja imetyksen aikana.

3. Miten Laakehappi AWO -valmistetta kaytetaan

Kéyta Ladkehappi AWO -valmistetta juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai ,
jos olet epavarma.

Ladkehappi AWO -valmistetta otetaan sisdanhengitysilman kautta. VValmistetta hengitetéan tavallisesti
happiviiksien tai maskin avulla. Happea voidaan antaa myds hengityskoneen tai ventilaattorin avulla.

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

Sarjoittaisen paansaryn hoidossa happea hengitetdédn maskin kautta. Happihoito on aloitettava pian
kohtauksen alkamisen jalkeen ja sen tulisi kestad noin 15 minuuttia tai kunnes kipu on havinnyt.
Tavallisesti virtausnopeus 7—10 litraa/min on riittdva, mutta l4akéri saattaa harkita suurempaa
virtausnopeutta tehon lisddmiseksi. Suurin suositeltu virtausnopeus on 15 litraa/min. Happihoito on
lopetettava, ellei vaikutusta ilmene 15-20 minuutin kuluttua.

Kysy laakariltd annostusohjeita muiden tilojen yhteydessé.
Lue hengityslaitteen kayttohjeet/potilasohjeet huolellisesti!

Jos kaytat enemman Ladkehappi AWO -valmistetta kuin sinun pitaisi
Happiyliannostuksia saattaa tapahtua ylipainehappihoidossa, muutoin yliannostuksen riski on vahéinen.
Happimyrkytyksen ensioireita ovat kipu ja kuiva yska.

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Kaytto- ja kéasittelyohjeet

- Laakehappi AWO -valmistetta saa kayttad vain laakinnallisiin tarkoituksiin

- Al4 kayta 6ljya tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Ala kayta tyokaluja kasin saddettavaksi tarkoitettuihin osiin.

- Kasittele venttiileja ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin kasin.

- Kaytd vain ladkekaasujen yhteydessa kaytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

- Tarkista, ettd pullo on sinetdity ennen sen kayttdon ottamista. Poista sinetti ennen kayttoa.

- Tupakointi ja tulen teko on kielletty tiloissa, joissa Ladkehappi AWO —valmistetta kaytetaan.

- Al kayta sahkolaitteita Lagkehappi AWO —hoidon aikana.

- Ala aseta happimaskia tai —viiksia suoraan kosketukseen tekstiilien kanssa hoidon aikana. Hapella
kyll&stetyt tekstiilit voivat olla erittain tulenarkoja.

- Sulje laitteet, kun niitd ei kdyteta.

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

- Pullon venttiili on avattava hitaasti ja varovasti — vahintd&n puoli kierrosta.

Lue my6s kohta 5. Laakehappi AWO -valmisteen sailyttdminen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.



Happihoito vaikuttaa vain vahan keuhkojen ja verenkiertoelimiston toimintaan.
Happiviiksien kautta hengitettynd happi saattaa kuivattaa ja arsyttdd nendn limakalvoja.

Sairaanhoitolaitoksessa annettu hoito

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

Seuraavia oireita saattaa ilmeté 6-12 tunnin kuluttua:

- keuhkorakkuloiden painuminen kasaan

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

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

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

Haittavaikutukset painekammiossa annetun hoidon yhteydessa (ylipainehappihoito):

Y lipainehappihoidon haittavaikutukset ovat tavallisesti lievia ja korjautuvia. Ylipainehappihoito voi
aiheuttaa epamukavaa tunnetta ja kipua korvassa. My0s tarykalvon repeytymad, nenan sivuonteloiden kipu
ja ohimeneva lihaskipu ovat mahdollisia. Erilaisia keskushermostovaikutuksia, kuten pahoinvointia,
huimausta, vasymystd, ahdistuneisuutta, sekavuutta ja lihasnykayksia, tajuttomuutta ja epileptisia
kohtauksia voi esiintyd, joskin ne ovat harvinaisia. Keskushermostovaikutuksia voi ilmeta
painekammiohoidon yhteydessa kédytettdessa yli kahden ilmakehan painetta, kun hoito kest&a pidempdén
kuin muutaman tunnin. Suurempaa painetta kéytettaessa oireet voivat ilmetd aiemmin.

Y lipainehappihoito, erityisesti usein ja pitkaan toistettuna, voi aiheuttaa nadn heikkenemisté
(likindkoisyys), joka yleensa kuitenkin korjautuu viikkojen tai kuukausien sisalla hoidon paattymisesta.

Ala tupakoi tai késittele tulta Ladkehappi AWO:n laheisyydessi. Katso Kaytto- ja kasittelyohjeet.
Palovammoja on raportoitu happihoidon kanssa samanaikaisesti tupakoineilla potilailla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkaérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa 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

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Laakehappi AWO -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Sailyté erillaan syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista.

Réjahdysvaara joutuessa kosketukseen 6ljyn ja rasvan kanssa.

Sailytd hyvin tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa pullo ei altistu korkeille 1ampétiloille.
Varmista, etteivat kaasupullot paése putoamaan eivétké altistu kolhuille. S&ilyta ja kuljeta venttiilit
suljettuina ja suojakorkki ja kansi paikoillaan.

Al kéayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim.) jalkeen.Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa



Mita Ladkehappi AWO sisaltaa

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kaasupullojen varitys kertoo sen sisélldsta. Kaasupullon hartiaosa on valkoinen (happi) ja lieridosa
valkoinen tai turkoosi (ladkekaasu). Venttiilin paall& on suojakupu.

Kaasupullot on valmistettu terdsseoksesta, ruostumattomasta teraksestd, alumiinista tai komposiitista.
Sulkuventtiilit ovat messinkia.

Pakkauskoot

Yksittaiset pullot ovat tilavuudeltaan 1, 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 40, 50 ja 80 litraa.
Pullopatterit: 10 x 40 litraa, 12 x 40 litraa, 10 x 50 litraa ja 12 x 50 litraa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Woikoski Oy

Virransalmentie 2023

52920 Voikoski

Valmistajat

Woikoski Oy

Puurtajankatu 22

04440 Jarvenpaa

Woikoski Oy

Séalpékuja 6
90630 Oulu

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.1.2022

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

Yleista

L&aakekaasuja saa kayttad vain laékinnallisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettava erill4&n toisistaan. Tdydet ja tyhjat pullot on séilytettavé erillaan.
Al4 koskaan kayta 6ljya tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jaykka tai saatimen kiinnittaminen olisi
vaikeaa. Rajahdysvaara. Késittele venttiileita ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei késirasvaa
ym.) kasin.

Kéyta vain ladkkeellisen hapen yhteydessé kéytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

Tarkista, ettd pullo on sinetdity ennen sen kayttéon ottamista.

Kayttoon valmistelu

Poista venttiilistéd sinetti ennen kéyttoa.

Kéyta vain ladkkeellisen hapen yhteydessé kaytettavéksi tarkoitettuja sdatimié. Tarkista, ettd pikaliitin ja
s&adin ovat puhtaat ja tiiviste on vahingoittumaton.



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

Avaa pullon venttiili hitaasti, vahintaan puoli Kierrosta.

Tarkista mahdolliset vuodot saatimen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti. Al4 yrita korjata venttiilin
tai laitteen vuotoa itse tiivisteen tai O-renkaan vaihtoa lukuun ottamatta.

Vuodon ilmetessé sulje venttiili ja irrota saadin. Merkitse vialliset pullot, siirrd ne erilleen ja palauta ne
toimittajalle.

Kaasupullon kaytté

Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyja tiloissa, joissa annetaan hoitoa ladkkeellisella hapella.
Al4 altista kaasupulloa voimakkaalle lammalle.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa tai jos niité ei kéayteta.

Siirré pullo turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Suuremmat kaasupullot on kuljetettava sopivien pullokérryjen avulla. Ole erityisen varovainen, etteivat
liitetyt laitteet irtoa kuljetuksen aikana.

Késittele varovasti. Varmista, etteivat kaasupullot padse putoamaan eivatké altistu kolhuille.

Sailyté ja kuljeta venttiilit suljettuina ja suojatulppa ja - kupu paikoillaan.

Kun pullo on kdyttssa, se on kiinnitettdva asianmukaisilla tukilaitteilla.

Kaasupullo on suljettava kayton jalkeen tiiviisti kdsin. Alenna saatimen tai liitannan paine.

Séilytys:

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Pida erillaan syttyvistd materiaaleista ja kemikaaleista.

Pid& kaasuastiat puhtaina, kuivina, ja huolehdi, etteivét ne joudu kosketuksiin 6ljyn tai rasvan kanssa.
Sailyté ladkekaasuille tarkoitetussa tuuletetussa, puhtaassa ja kuivassa paikassa, jossa pullo ei altistu
korkeille lampétiloille.

Varmista, etteivat kaasupullot padse putoamaan eivatka altistu kolhuille. Séilyta ja kuljeta pystyasennossa
venttiilit suljettuina ja suojatulppa ja kansi paikoillaan.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Laédkehappi AWO 100 % medicinsk gas, komprimerad
Syrgas

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

information som ar viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander L&dkehappi AWO
3. Hur du anvénder La&kehappi AWO

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Laakehappi AWO ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

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

Laakehappi AWO ér ett syrgaspreparat som doseras via inandningsluften med hjélp av utrustning avsedd
speciellt for detta andamal. Gasen &r farg- och luktlos och tillhandahalls i gasflaskor som innehaller
endast ren syrgas.

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

Ladkehappi 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 nagon 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 mjukvavnader

- svarlakta (fot)sar hos diabetiker.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Laakehappi AWO

Anvéand inte Ladkehappi AWO
Om du har obehandlat pneumotorax ska s.k. hyperbar syrgasbehandling (= med ett tryck som Gverskrider
det normala atmosfarstrycket) inte ges.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du anvander L&akehappi AWO. Om du ordineras La&kehappi AWO, bor du
informera lakare om du lider av nagon kronisk lungsjukdom.

Andra lakemedel och Laakehappi AWO



Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sddana. Kom sarskilt
ihdg att namna om du anvander

- bleomycin (cancermedicin) eller

- amiodaron (medel mot rytmstérningar)

da dessa lakemedel kan ge upphov till lungbiverkningar. En syrgashehandling med hég 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 lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséaker.
Ladkehappi AWO doseras via inandningsluften och preparatet andas vanligen in genom en nésgrimma
eller mask. Syrgas kan ocksa ges med hjélp 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 pabdrjas sa fort
som mojligt efter att huvudvarksattacken borjat, och ska sedan fortga i ca 15 minuter eller till dess véarken
slappt. Vanligen é&r 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 6vriga fall, radgor med lakare.
Las noga igenom bruksanvisningen/patientinformationen for aktuell andningsutrustning!

Om du anvant for stor mangd av Laakehappi AWO

Overdosering kan férekomma i samband med s.k. hyperbar syrgasbehandling (= syrgas med 6vertryck). |
ovriga fall &r risken for éverdosering 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 bedémning av risken samt
radgivning.

Anvisningar for anvandning och hantering

- Laakehappi AWO ar endast avsedd for medicinskt bruk.

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

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

- Anvéand endast utrustning avsedd att anvandas med medicinsk gas.

- Kontrollera att gasflaskans forsegling &r intakt innan du tar den i bruk. Avlagsna forseglingen fore
anvéandning.

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

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

- Légg aldrig syrgasmasken eller -nasgrimman direkt pa textilier da behandlingen pagar — textilier
som blivit syrgasmattade kan ndmligen vara mycket lattantdndliga och brandfarliga.

- Sténg av utrustningen nér den inte anvands.

- Vid fall av brand - stang av utrustningen och flytta gasflaskorna i sdkerhet.

- Ventilen pa flaskan ska 6ppnas langsamt och forsiktigt - minst ett halvt varv.

Lé&s ocksa avsnitt 5. Hur Laékehappi AWO ska forvaras.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Laékehappi AWO orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem.

En syrgasbehandling har endast ringa inverkan pa lungornas och blodcirkulationens funktion.
Da syrgasbhehandling 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.

Foljande biverkningar kan uppkomma efter 6-12 timmar:

- sammanfallna lungblasor

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

I mycket séllsynta fall kan féljande biverkningar férekomma:
- anemi (blodbrist)
- lung-, hjart-, njur- och leverpaverkan

Biverkningar hos nyfddda:
- skador pa nathinnan, som kan leda till nedsatt syn har ansetts kunna ha ett samband med
behandling med hdga syrgaskoncentrationer pa éver 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 smarta i ronen.
Trumhinnesprangning, bihalesmartor och 6vergaende muskelsmartor ar ocksa moéjliga. Olika effekter pa
det centrala nervsystemet, sa som illamaende, yrsel, trétthet, angest, konfusion, muskelryckningar,
medvetsloshet och epileptiska krampanfall kan upptrada, aven om dessa ar séllsynta. Paverkan pa det
centrala nervsystemet kan uppkomma vid behandling i tryckkammare med mer &n 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 synnedsattning (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 anvdndning och hantering”. Brannskador har rapporterats hos patienter som rokt
under pagaende syrgasbehandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Ladkehappi 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 flaskan pa en val ventilerad, ren och torr plats dar den inte utsatts for stark varme.



Se till att gasflaskorna inte utsétts for stotar och fall. Férvara och transportera flaskorna med ventilen
stangd samt med skyddspropp och -kapa pasatta. Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan
(Utg.dat). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar 100 % syrgas, kemisk beteckning O,
- Inga 6vriga innehallsamnen ingér i Ladkehappi AWO.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gasflaskans farg talar om vad den innehaller. Gasflaskans skuldra &r vit (= syre) och kroppen vit eller
turkos (= medicinsk gas). Gasflaskans ventil ar tackt med en skyddskapa.

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

Forpackningsstorlekar
De enstaka gasflaskornas storlek &r 1, 2, 3, 5, 7, 10, 15, 20, 40, 50 och 80 liter.
Flaskbatterier: 10 x 40 liter, 12 x 40 liter, 10 x 50 liter och 12 x 50 liter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Woikoski Oy
Virransalmentie 2023
52920 Voikoski

Tillverkare

Woikoski Oy
Puurtajankatu 22
04440 Jarvenpad

Woikoski Oy
Sélpékuja 6
90630 Oulu

Denna bipacksedel &ndrades senast 17.1.2022

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

Allmant
Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sarskiljas fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall forvaras

atskilda.
Anvand aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn &r svar att ansluta.

Explosionsrisk. Hantera ventiler och dartill hérande utrustning med rena och fettfria (handkram etc.) hander.

Anvand endast standardutrustning avsedd att anvandas med medicinsk syrgas.
Kontrollera att gasflaskans forsegling &r intakt innan du tar den i bruk.

Anvisningar for ibruktagande
Avlégsna ventilens forsegling fore anvéndning.



Anvand endast regulator avsedd for medicinsk syrgas. Kontrollera att snabbkopplingen och regulatorn &r rena
och att packningarna &r i gott skick.

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

Ventilen pa flaskan ska 6ppnas langsamt och forsiktigt, minst ett halvt varv.

Kontrollera eventuellt lackage enligt de instruktioner som foljer med regulatorn. Férsok inte reparera eventuellt
lackande ventil eller évrig utrustning sjalv; med undantag for byte av sjalva packningen eller O-ringen. Om
lackage forekommer, stang ventilen och l6sgor regulatorn. Mark de felaktiga flaskorna, stéall dem skilt fran
intakta flaskor och returnera dem till distributdren.

Anvandning av flaskorna

Ro6kning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dér behandling med medicinsk syrgas ges.

Utsitt inte gasflaskorna for htga temperaturer.

Sténg av utrustningen nér den inte anvands.

Vid fall av brand - stadng av utrustningen och flytta gasflaskorna i sakerhet.

Storre gasflaskor ska flyttas med hjalp av andamalsenliga flaskvagnar. Var sarskilt uppmarksam pa att ansluten
utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Handskas varsamt med flaskorna. Se till att gasflaskorna inte utsétts for stotar eller fall. Férvara och transportera
flaskorna med ventilen stangd samt med skyddspropp och -kapa pasatta.

Da flaskorna anvands, ska de vara val forankrade i ett lampligt stod.

Efter anvandning skall flaskventilen stdngas ordentligt med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn och
anslutningen.

Forvaring

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras atskilt fran brannbara &mnen och kemikalier.

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

Forvara flaskorna i val ventilerat, rent och torrt utrymme avsett for forvaring av medicinska gaser och dar
gasflaskorna inte utsatts for hdga temperaturer.

Forsakra dig om att flaskorna inte utsatts for stotar eller fall. Forvara och transportera i upprétt 1age, med
ventilerna stangda och skyddspropp samt -kapa pasatta.
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