Bipacksedel: Information till anvandaren
Medicinsk Oxygen Strandmollen 100 %, medicinsk gas, kryogen
Syrgas

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar 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 apotekspersonal.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler 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 Medicinsk Oxygen Strandmollen &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Medicinsk Oxygen Strandmollen
Hur du anvénder Medicinsk Oxygen Strandmollen

Eventuella biverkningar

Hur Medicinsk Oxygen Strandmollen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Medicinsk Oxygen Strandmollen ar och vad det anvands for

Medicinsk Oxygen Strandmollen innehaller syrgas som anvands for inandning. Den ar farg-, lukt- och
smaklds och tillhandahalls i karl som har doseringsutrustning for reglering av flodet. Behallaren
innehaller endast ren syrgas i flytande form (kyld till ca -180 °C).

Medicinsk Oxygen Strandmollen 6kar syrehalten i blodet (0kad syreméttnad). Syre ar en gas som &r
nddvandig for liv.

Medicinsk Oxygen Strandmollen medfér att mer syre transporteras ut till kroppens alla vavnader.

Medicinsk Oxygen Strandmollen kan anvandas som andningshjélp vid normalt tryck och vid hogt
tryck.

Syrgasbehandling vid normalt tryck (normobar syrgasbehandling)

Syrgasbehandling vid normalt tryck kan anvéandas:

- om syrekoncentrationen i blodet eller ett specifikt organ ar for 1ag eller for att forebygga att
den blir for lag.

- for patienter med otillracklig eller stérd andning som &r beroende av lag syrekoncentration
(hypoxi) som andningsdrive

- for behandling av patienter med Hortons huvudvark.

Syrgasbehandling vid hogt tryck (hyperbar syrgasbehandling)

Syrgasbehandling vid hogt tryck (hyperbar syrgasbehandling) bor endast ges av utbildad personal for
att undvika risken for skada pa grund av stora tryckvariationer.



Syrgasbehandling vid hogt tryck kan anvandas:

- for behandling av allvarlig kolmonoxidforgiftning (t.ex. nér patienten ar medvetslds).

- for behandling av dykarsjuka.

- for behandling av ett hinder i hjértat eller blodké&rlen orsakat av bubblor (gas- eller luftemboli).

- for understodjande behandling vid fall av benférlust efter stralbehandling (osteoradionekros).

- for understédjande behandling vid fall av hotande vavnadsddd till foljd av en skada infekterad
med gasproducerande bakterier (gasgangran).

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

2. Vad du behdver veta innan du anvander Medicinsk Oxygen Strandmollen

Anvand inte Medicinsk Oxygen Strandmollen

Medicinsk Oxygen Strandmollen vid hogt tryck far inte anvéandas vid lungkollaps som du annu inte
har fatt behandling for (obehandlad pneumothorax). En lungkollaps ar en ansamling av luft eller gas i
brosthalan mellan de tva lungmembranerna. Om du tidigare har haft en lungkollaps ska du tala om det
for din l&kare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Medicinsk Oxygen Strandmollen.

Innan du paborjar syrgasbehandlingen bor du veta foljande:

- Syrgas kan ha skadliga effekter vid hdga koncentrationer. Detta kan leda till att alveolerna
kollapsar och detta blockerar syreforsérjningen till blodet. Detta kan intréffa nér en
koncentration pa 100 % anvands langre an 6 timmar, 60-70 % langre an 24 timmar, 40-50 %
under ytterligare en 24-timmars period och en koncentration éver 40 % langre an 2 dagar.

- Var extra forsiktig med nyfoédda barn och for tidigt fodda nyfédda barn for att minimera
risken for biverkningar sa som 6gonskador.

- Var aven extra forsiktig om du har forhojd koldioxidniva i blodet eftersom detta i extrema fall
kan leda tillmedvetsltshet.

- Patienter med sjukdomar som ar beroende av lag syrekoncentration (hypoxi) som andningsdrive
behdver 6vervakas noggrant av lakare.

Nér syrgasbehandling vid hogt tryck (hyperbar syrgasbehandling) anvands bér du kontakta lékaren

nar nagot av féljande forekommer:

- kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

- en lungsjukdom som beror pa forlust av elasticitet i lungvavnad tillsammans med (allvarlig)
andndd (lungemfysem)

- infektioner i de 6vre luftvagarna

- otillrackligt kontrollerad astma

- nyligen utford operation i mellanorat

- tidigare operation i bréstkorgen

- okontrollerad hog feber

- kramper (otillréckligt kontrollerad epilepsi)

- cellskrack (klaustrofobi)

- om du tidigare har haft en lungkollaps (som ar en ansamling av luft eller gas i brésthalan
mellan de tva lungmembranerna [pneumothorax]).

Barn

Hos for tidigt fodda och nyfédda barn kan syrgasbehandling leda till en viss égonskada (retrolental
fibroplasi). Risken for denna 6gonskada kan minskas genom att den behandlande l&karen véljer en
lamplig syrgaskoncentration.

Effektiviteten och sékerheten géllande syrgas vid behandling av Hortons huvudvark har endast
undersokts hos vuxna. Det finns inga data for anvandning hos barn under 18 ar.

Rad




Syrgas ar ett oxiderande produkt som framjar forbranning. Flytande syrgas i behallaren ar under tryck
(0-10 bar). Syrgas omvandlas till vétska vid cirka -183 °C. Det finns en risk for brannskador vid sa
laga temperaturer.

Anviand alltid handskar och skyddsglaségon da du arbetar med medicinsk syrgas i flytande form.

Andra lakemedel och Medicinsk Oxygen Strandmollen
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
ldkemedel.

Tillforseln av syrgas kan oka eller minska de dnskade eller oonskade effekterna av vissa andra typer

av ldkemedel. Kontakta lékare eller apotekspersonal for mer information.

- Amiodaron (ett lakemedel for behandling av hjartrytmstorningar): rapporter om samverkan
har férekommit.

- Bleomycin eller actinomycin (lakemedel mot cancer) och bekdmpningsmedlet parakvat:
tidigare lungskada orsakad av dessa produkter kan forsamras till foljd av syrgasbehandling,
eventuellt med dodliga foljder.

Foljande lakemedel kan 6ka de skadliga effekterna av syrgasbehandling:

- Adriamycin (lakemedel mot cancer).

- Menadion (ett lakemedel som anvénds for minska effekterna av koagulationshammande
lakemedel).

- Promazin, klorpromazin och tioridazin (Iakemedel mot allvarliga psykiska sjukdomar som
gor att patienterna tappar kontrollen 6ver sitt beteende och sina handlingar [psykos]).

- Klorokin (ett lakemedel mot malaria).

- Kortikosteroider (hormoner sa som kortisol, hydrokortison, prednisolon och flera andra),
lakemedel som stimulerar specifika delar av nervsystemet (sympatikomimetika).

Syrgasbehandling kan ha andra effekter:

- Tidigare behandlad syreradikal skada pa lungorna, till exempel vid behandling av
parakvatforgiftning. Syrgasbehandling kan forvérra denna lungskada.

- De skadliga effekterna av syrgas kan 6ka hos patienter som lider av brist pa vitamin C, E eller
glutation.

- De skadliga effekterna av syrgas kan 6kas av rontgenstralning.

- De skadliga effekterna av syrgas kan dka hos patienter med 6veraktiv skéldkortel.

Medicinsk Oxygen Strandmollen med mat, dryck och alkohol
Drick inte alkohol under syrgasbehandling. Alkohol kan hdmma andningen.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

- Under graviditet &r anvandning av syrgas vid normalt tryck (normobar syrgasbehandling)
tillaten i laga koncentrationer om den anvands ratt och under lakarens kontroll.

- Som livraddande behandling kan syrgas dven anvandas under graviditet i hdga koncentrationer
och vid hogt tryck.

- Det finns inga invandningar mot anvandning av syrgas under amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Korféormaga och anvandning av maskiner

Syrgasbehandling orsakar ingen nedsattning av uppmarksamheten vid bilkérning och anvéndning av
maskiner.

3. Hur du anvander Medicinsk Oxygen Strandmollen



Anvand alltid detta lakemedel enligt 1akarens eller apotekspersonalens anvisningar, sarskilt med
avseende pa volymfldde och behandlingens langd. Avsluta inte behandlingen for tidigt; det ar
mojligt att syrgasbehandlingen behover fortsatta under en 1ang period. Réadfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Dosering
Syrgastillforseln ska anpassas individuellt till den sérskilda kliniska situationen. | allméanhet bor

syrgastillforseln justeras sa lagt som majligt. Den volym av syrgas som behdvs faststélls genom
regelbundna kontroller (t.ex. genom pulsoximetri och/eller blodgasanalys) som utférs av lakaren eller
paborjas pa sjukhuset.

Vanlig dos for vuxna for att behandla eller férebygga akut syrebrist ar 3—4 liter per minut vid
anvandning av nasgrimma, eller 5-15 liter per minut med mask. For dosering i 6vriga fall radgor med
lakare. Medicinsk Oxygen Strandmollen inhaleras vanligen genom nésgrimma eller mask. Antingen
andas du sjalv — du "spontanandas” eller sa far du hjalp att andas av en respirator/ventilator.

Om du personligen har ordinerats Medicinsk Oxygen Strandmollen, ska du inte &ndra doseringen utan
att forst radfraga lakare.

Las noga bruksanvisningen/patientinstruktionen fér aktuell andningsutrustning!
Séakerhetsanvisningar

- Medicinsk Oxygen Strandmollen &r endast avsett for medicinskt bruk.

- Syrgasen skall endast anvédndas i utrymmen med god ventilation.

- Forvara behallaren staende. Om behallaren valter kan flytande Medicinsk Oxygen
Strandmollen lacka ut och ge upphov till svara kylskador. Vid normal anvandning ger den
kalla syrgasen i flytande form inga skador. Nar den kommer ut ur behéllaren omvandlas den
till syrgas i vanlig gasform.

- Behallarna far inte utsattas for stark varme

- Rokning eller 6ppen eld far inte forekomma i rum dar Medicinsk Oxygen Strandmollen
anvands, eftersom det 6kar risken for brand.

- Anvand ej brodrost, harfon eller liknande elektriska apparater under behandling med
Medicinsk Oxygen Strandmollen.

- Lagg aldrig en oxygenmask eller nasgrimma direkt pa textilier nar behandling pagar — textilier
som blivit syrgasmattade kan bli mycket lattantandliga/brandfarliga. Om detta anda skulle
intraffa skaka och vadra ur sadana textilier ordentligt.

- Anvénd aldrig fett, olja eller dylikt for att smorja gangor som kérvar eftersom det finns risk
for sjélvantédndning i kontakt med Medicinsk Oxygen Strandmollen.

- Stang av utrustningen nér den inte anvands.

- Vid brand — stdng av utrustningen.

- Behallare ska foras i sakerhet vid brandfara.

- Hanteras varsamt. Se till att behallaren inte utsétts for stotar och fall.

- Hall behallaren ren och torr.

- Forvaras och transporteras med stdngd ventil.

Administreringsvag: inhalation

Om du har anvant for stor mangd av Medicinsk Oxygen Strandmollen

Om du hostar eller knappt kan andas kan detta vara ett symtom pa att syrgastrycket har justerats for
hogt. Kontrollera justeringen av syrgastillférsel. Om en stérre mangd syrgas har tillforts eller har
justerats felaktigt an 6verenskommet med lakaren: radgor med lakaren som behandlar dig och minska
gradvis syrgaskoncentrationen till det ursprungligen valda vardet efter konsultation.

De toxiska effekterna av syrgas varierar enligt trycket for den inhalerade syrgasen och exponeringens
langd.



Vid lagt tryck (0,5 till 2,0 bar), ar det mer sannolikt att dessa effekter forekommer i lungorna an i
centrala nervsystemet (hjarnan och ryggmargen). Vid hogre tryck (hyperbar syrgasbehandling) galler
motsatsen. Effekterna i lungorna &r andnéd (hypoventilering), hosta och brostsmarta. Effekterna i
centrala nervsystemet ar illamaende, yrsel, angest och forvirring, muskelkramp, medvetandeforlust
och epileptiska anfall.

Om du har glémt att anvanda Medicinsk Oxygen Strandmollen
Anvand syrgasen nar du kommer ihdg det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos da
medicinsk syrgas kan vara skadlig i hdga koncentrationer.

Om du slutar att anvanda Medicinsk Oxygen Strandmollen
Sluta inte att anvanda produkten pa eget initiativ. Radfraga alltid lakaren forst.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna har grupperats efter behandling.

Syrgasbehandling vid normalt tryck (normobar syrgasbehandling) kan leda till:

- en latt minskning av puls, och till hjértsvikt

- andnod till foljd av problem vid gasutbytet pa grund av fortrangda luftvagar (hypoventilering)
eller ssmmanfallna lungblasor (atelektas)

- brostsmértor

- trotthet.

Hos patienter med sjukdomar i andningsvéagarna som ar beroende av lag syrekoncentration (hypoxi)
som andningsdrive kan tillforsel av syrgas ytterligare sdnka andningseffektiviteten och kan leda till
ansamling av koldioxid och forsurning i kroppen (acidos).

Hos nyfddda barn och for tidigt fodda nyfodda barn kan tillférsel av syrgas leda till gonskada,
missbildningar i lungorna, blédning i hjértat, hjarnan eller ryggmargen och inflammation i magsacken
och tarmarna (gastroenterit) med lokal cellddd i en vavnad (nekros) och hal (perforeringar). Du ska
uppmarksamma lakaren pa dven den minsta forandring i barnets medicinska tillstand.

Syrgasbehandling vid hogt tryck (hyperbar syrgasbehandling) kan leda till:
- tillfallig synforlust

- illamaende

- yrsel

- angest och forvirring

- muskelkramp

- medvetsloshet

- epileptiska anfall

- skada i mellandrat pa grund av tryckvariationer

- skada i lungorna pa grund av tryckvariationer (lungbarotrauma)

- smarta, eventuellt med inflammation och blédning i nasans bihalor pa grund av tryckvariationer
- muskelvark.

Dessa biverkningar kan férsvinna med tiden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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.




Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Medicinsk Oxygen Strandmollen ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan pa en vél ventilerad plats dar den inte utsatts for stark varme.
Hall behallaren ren och torr.

Se till att behallaren inte utsatts for stétar och fall.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen ar syrgas (oxygen).
- Inga 6vriga innehallsamnen ingar.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Medicinsk Oxygen Strandmollen &r en farg-, lukt- och smaklds gas.

Alla behallare ar vakuumisolerade och tillverkade i rostfritt stal och aluminium, avsedda for lagring av
djupkylda kondenserade gaser vid -180 °C

Typ av behallare &r: mobila kryogen karl.

Mobila kryogena karl varierar i storlek fran 5 till 1000 liter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning:

Strandmgllen A/S

Strandvejen 895

DK-2930 Klampenborg

Danmark
Tillverkare:

Strandmagllen A/S
Industribuen 32
DK-5592 Ejby
Danmark

eller


http://www.lakemedelsverket.se

Strandmdéllen AB
Nasvagen 22
SE-341 34 Ljungby
Sverige

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Medicinsk Oxygen Strandmgllen
Island: Lyfjasurefni Strandmgllen

Sverige Medicinsk Oxygen Strandmollen
Tyskland Medizinischer Sauerstoff Strandméllen

Denna bipacksedel &ndrades senast 2018-11-01



	Medicinsk Oxygen Strandmollen vid högt tryck får inte användas vid lungkollaps som du ännu inte har fått behandling för (obehandlad pneumothorax). En lungkollaps är en ansamling av luft eller gas i brösthålan mellan de två lungmembranerna. Om du tidigare har haft en lungkollaps ska du tala om det för din läkare.
	Varningar och försiktighet
	Medicinsk Oxygen Strandmollen med mat, dryck och alkohol
	Drick inte alkohol under syrgasbehandling. Alkohol kan hämma andningen.
	Syrgasbehandling orsakar ingen nedsättning av uppmärksamheten vid bilkörning och användning av maskiner.
	Rapportering av biverkningar
	Strandmøllen A/S
	Strandvejen 895
	DK-2930 Klampenborg
	Danmark
	Tillverkare:
	Strandmøllen A/S
	Industribuen 32
	DK-5592 Ejby
	Danmark
	eller
	Strandmöllen AB
	Näsvägen 22
	SE-341 34 Ljungby
	Sverige

