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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din ldkare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

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

- Du maste tala med lidkare om du inte mar béttre eller om du mar sémre.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Medicinsk Oxygen Strandmollen dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Medicinsk Oxygen Strandmollen
Hur du anvinder Medicinsk Oxygen Strandmollen

Eventuella biverkningar

Hur Medicinsk Oxygen Strandmollen ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Medicinsk Oxygen Strandmollen ér och vad det anvinds for

Medicinsk Oxygen Strandmollen innehaller syrgas som anvinds for inandning. Den &r fiarg-, lukt- och
smaklos och tillhandahalls i kidrl 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 (6kad syremittnad). Syre dr en gas som &r
nddvindig for liv.

Medicinsk Oxygen Strandmollen medfor att mer syre transporteras ut till kroppens alla viavnader.

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

Syrgasbehandling vid normalt tryck (normobar syrgasbehandling)

Syrgasbehandling vid normalt tryck kan anvéndas:

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

- for patienter med otillricklig eller stord andning som dr beroende av lag syrekoncentration
(hypoxi) som andningsdrive

- for behandling av patienter med Hortons huvudvirk.

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 anvéndas:

- for behandling av allvarlig kolmonoxidforgiftning (t.ex. nér patienten dr medvetslos).

- for behandling av dykarsjuka.

- for behandling av ett hinder i hjirtat eller blodkirlen orsakat av bubblor (gas- eller luftemboli).

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

- for understddjande behandling vid fall av hotande vivnadsddd till foljd av en skada infekterad
med gasproducerande bakterier (gasgangrin).

Du maste tala med likare om du inte mar bittre eller om du mar samre.

2, Vad du behover veta innan du anviander Medicinsk Oxygen Strandmollen

Anvind inte Medicinsk Oxygen Strandmollen

Medicinsk Oxygen Strandmollen vid hogt tryck far inte anvindas vid lungkollaps som du dnnu inte
har fatt behandling for (obehandlad pneumothorax). En lungkollaps ér 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 lékare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Medicinsk Oxygen Strandmollen.

Innan du paborjar syrgasbehandlingen bor du veta foljande:

- Syrgas kan ha skadliga effekter vid hoga koncentrationer. Detta kan leda till att alveolerna
kollapsar och detta blockerar syreférsorjningen till blodet. Detta kan intréffa nir en
koncentration pa 100 % anvénds ldngre dn 6 timmar, 60—70 % lingre dn 24 timmar, 40-50 %
under ytterligare en 24-timmars period och en koncentration éver 40 % lidngre dn 2 dagar.

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

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

- Patienter med sjukdomar som #r beroende av lag syrekoncentration (hypoxi) som andningsdrive
behover dvervakas noggrant av likare.

Nir syrgasbehandling vid hogt tryck (hyperbar syrgasbehandling) anvinds bor du kontakta likaren

nér nagot av foljande forekommer:

- kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)

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

- infektioner i de ovre luftvigarna

- otillriackligt kontrollerad astma

- nyligen utférd operation i mellanorat

- tidigare operation i brostkorgen

- okontrollerad hog feber

- kramper (otillrickligt kontrollerad epilepsi)

- cellskrick (klaustrofobi)

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

Barn

Hos for tidigt fodda och nyfodda barn kan syrgasbehandling leda till en viss dgonskada (retrolental
fibroplasi). Risken for denna 6gonskada kan minskas genom att den behandlande ldkaren viljer en
lamplig syrgaskoncentration.

Effektiviteten och sidkerheten gillande syrgas vid behandling av Hortons huvudvirk har endast
undersokts hos vuxna. Det finns inga data fér anvindning hos barn under 18 ar.



Réd

Syrgas ir ett oxiderande produkt som framjar forbrianning. Flytande syrgas i behallaren dr under tryck
(0-10 bar). Syrgas omvandlas till vitska vid cirka -183 °C. Det finns en risk for brinnskador vid sa
laga temperaturer.

Anvind alltid handskar och skyddsglasogon da du arbetar med medicinsk syrgas i flytande form.

Andra liikemedel och Medicinsk Oxygen Strandmollen
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
ldkemedel.

Tillforseln av syrgas kan oka eller minska de 6nskade eller oonskade effekterna av vissa andra typer

av lakemedel. Kontakta ldkare eller apotekspersonal for mer information.

- Amiodaron (ett likemedel for behandling av hjirtrytmstorningar): rapporter om samverkan
har forekommit.

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

Foljande likemedel kan 6ka de skadliga effekterna av syrgasbehandling:

- Adriamycin (likemedel mot cancer).

- Menadion (ett lakemedel som anvinds for minska effekterna av koagulationshimmande
likemedel).

- Promazin, klorpromazin och tioridazin (1akemedel mot allvarliga psykiska sjukdomar som
g0r att patienterna tappar kontrollen over sitt beteende och sina handlingar [psykos]).

- Klorokin (ett l1dkemedel mot malaria).

- Kortikosteroider (hormoner sa som Kortisol, hydrokortison, prednisolon och flera andra),
ldkemedel 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 oka hos patienter som lider av brist pa vitamin C, E eller
glutation.

- De skadliga effekterna av syrgas kan okas av rontgenstralning.

- De skadliga effekterna av syrgas kan 6ka hos patienter med dveraktiv skoldkortel.

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

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.

- Under graviditet dr anvidndning av syrgas vid normalt tryck (normobar syrgasbehandling)
tillaten i laga koncentrationer om den anvénds ritt och under likarens kontroll.

- Som livriddande behandling kan syrgas dven anvindas under graviditet i hoga koncentrationer
och vid hogt tryck.

- Det finns inga invindningar mot anvéndning av syrgas under amning.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.
Korformaga och anviindning av maskiner

Syrgasbehandling orsakar ingen nedséttning av uppmirksamheten vid bilkérning och anvéndning av
maskiner.



3. Hur du anvinder Medicinsk Oxygen Strandmollen

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar, sirskilt med
avseende pa volymflode och behandlingens lingd. Avsluta inte behandlingen for tidigt; det &r
mojligt att syrgasbehandlingen behover fortsitta under en lang period. Radfraga lidkare eller
apotekspersonal om du &r osiker.

Dosering
Syrgastillforseln ska anpassas individuellt till den sirskilda kliniska situationen. I allménhet bor

syrgastillforseln justeras sa lagt som mojligt. Den volym av syrgas som behovs faststills genom
regelbundna kontroller (t.ex. genom pulsoximetri och/eller blodgasanalys) som utfors av ldkaren eller
paborjas pa sjukhuset.

Vanlig dos for vuxna for att behandla eller forebygga akut syrebrist ar 3—4 liter per minut vid
anvindning av ndsgrimma, eller 515 liter per minut med mask. For dosering i 6vriga fall radgor med
ldkare. Medicinsk Oxygen Strandmollen inhaleras vanligen genom nédsgrimma eller mask. Antingen
andas du sjélv — du ”spontanandas” eller sa far du hjilp att andas av en respirator/ventilator.

Om du personligen har ordinerats Medicinsk Oxygen Strandmollen, ska du inte dndra doseringen utan
att forst radfraga ldkare.

Ldis noga bruksanvisningen/patientinstruktionen for aktuell andningsutrustning!
Séikerhetsanvisningar

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

- Syrgasen skall endast anvédndas i utrymmen med god ventilation.

- Forvara behallaren staende. Om behallaren vilter kan flytande Medicinsk Oxygen
Strandmollen ldcka ut och ge upphov till svara kylskador. Vid normal anvidndning ger den
kalla syrgasen i flytande form inga skador. Nér den kommer ut ur behallaren omvandlas den
till syrgas i vanlig gasform.

- Behallarna fér inte utsittas for stark virme

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

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

- Ligg aldrig en oxygenmask eller ndsgrimma direkt pa textilier nidr behandling pagar — textilier
som blivit syrgasmittade kan bli mycket ldttantéindliga/brandfarliga. Om detta dnda skulle
intriffa skaka och vidra ur sadana textilier ordentligt.

- Anvind aldrig fett, olja eller dylikt for att smérja géngor som kérvar eftersom det finns risk
for sjdlvantindning i kontakt med Medicinsk Oxygen Strandmollen.

- Stdng av utrustningen nér den inte anvinds.

- Vid brand - stéing av utrustningen.

- Behallare ska foras i sikerhet vid brandfara.

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

- Hall behallaren ren och torr.

- Forvaras och transporteras med stingd ventil.

Administreringsvig: inhalation

Om du har anviint for stor méiingd 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 syrgastillforsel. Om en storre mingd syrgas har tillforts eller har



justerats felaktigt dn 6verenskommet med likaren: radgor med likaren som behandlar dig och minska
gradvis syrgaskoncentrationen till det ursprungligen valda virdet efter konsultation.

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

Vid lagt tryck (0,5 till 2,0 bar), ér det mer sannolikt att dessa effekter forekommer i lungorna én i
centrala nervsystemet (hjdarnan och ryggmirgen). Vid hogre tryck (hyperbar syrgasbehandling) géller
motsatsen. Effekterna i lungorna dr andnod (hypoventilering), hosta och brostsmérta. Effekterna i
centrala nervsystemet dr illamaende, yrsel, angest och forvirring, muskelkramp, medvetandeforlust
och epileptiska anfall.

Om du har glomt att anvinda Medicinsk Oxygen Strandmollen
Anvind syrgasen niar du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos da
medicinsk syrgas kan vara skadlig i hoga koncentrationer.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta 1ikemedel orsaka biverkningar men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna har grupperats efter behandling.

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

- en ldtt minskning av puls, och till hjartsvikt

- andnod till f6ljd av problem vid gasutbytet pa grund av fortringda luftvigar (hypoventilering)
eller sammanfallna lungblasor (atelektas)

- brostsmartor

- trotthet.

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

Hos nyfédda barn och for tidigt fodda nyfédda barn kan tillforsel av syrgas leda till 6gonskada,
missbildningar i lungorna, blodning i hjirtat, hjdrnan eller ryggmérgen och inflammation i magsécken
och tarmarna (gastroenterit) med lokal celldod i en vdvnad (nekros) och hal (perforeringar). Du ska
uppmirksamma ldkaren pa dven den minsta fordndring 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 mellanorat pa grund av tryckvariationer

- skada i lungorna pa grund av tryckvariationer (lungbarotrauma)

- smirta, eventuellt med inflammation och blodning i ndsans bihalor pa grund av tryckvariationer
- muskelvark.



Dessa biverkningar kan forsvinna med tiden.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller 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 likemedels sikerhet.

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Medicinsk Oxygen Strandmollen ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara flaskan pa en vil ventilerad plats dér den inte utsitts for stark viarme.
Hall behallaren ren och torr.

Se till att behallaren inte utsitts for stotar och fall.

Forvaras atskilt fran brinnbara &mnen.

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

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ir till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr syrgas (oxygen).
- Inga Gvriga innehallsimnen ingar.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Medicinsk Oxygen Strandmollen &r en firg-, lukt- och smaklos gas.

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

Typ av behallare &r: mobila kryogen kérl.

Mobila kryogena kirl varierar i storlek fran 5 till 1000 liter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkiannande for forséiljning:

Strandmgllen A/S

Strandvejen 895

DK-2930 Klampenborg

Danmark
Tillverkare:



Strandmgllen A/S
Industribuen 32
DK-5592 Ejby
Danmark

eller
Strandmollen AB
Nisvigen 22

SE-341 34 Ljungby
Sverige

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Medicinsk Oxygen Strandmgllen
Island: Lyfjasdrefni Strandmgllen

Sverige Medicinsk Oxygen Strandmollen
Tyskland Medizinischer Sauerstoff Strandmollen

Denna bipacksedel dindrades senast 2018-11-01



