VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Ladkeilma AWO 100 %, ladkkeellinen kaasu, puristettu

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Ladkkeellinen ilma 100 % (200 baarin paineessa, 15 °C).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Ladkkeellinen kaasu, puristettu.
Viriton, hajuton kaasu.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kaiyttoaiheet

Ladkeilma AWO on tarkoitettu korvaamaan tarvittaessa tavanomainen ymparistossa vallitseva
ilma/huoneilma, esimerkiksi
e respiraattorihoidossa tai anestesian yhteydessd osana tuorekaasuvirtausta, jotta kaasuseokseen
saadaan haluttu happisisilto (FiO,)
e nebulisaatiohoidon ponneaineena
e puhdasilimana immunosuppressiopotilaiden hoidossa, kuten elimen- tai solusiirron tai laajojen
palovammojen yhteydessa.

4.2 Annostus ja antotapa

Antotapa

Ladkeilma annetaan sisddnhengitysilman mukana erityisten antolaitteiden kautta. Ladkeilma lisdtdan
sisddnhengityskaasuun antolaitteiden avulla. Jos kdytetddn takaisinhengityksen estdvid jirjestelmés,
kayttdmaittd jadnyt uloshengityksen mukana poistuva osa sekoittuu ympéaroivadn ilmaan. Etenkin
anestesiassa kdytetdén usein erityisid laitteita, joiden avulla voidaan méaéritelld tietty (suurempi tai
pienempi) osa uloshengityskaasuista kiertimééan hengitysjirjestelméissé takaisin hengitettéviksi
(uudelleenhengityspiirillinen laite).

Lisdtietoja valmisteen kiytostd ja kasittelystd, ks. kohta 6.6.

Annostus

Ladkeilman kdyton on tarkoitus varmistaa, ettd potilas saa luotettavasti kaasua, joka sisdltda
ympéristossd normaalisti vallitsevaa imaa/huoneilmaa vastaavan pitoisuuden happea ilman hajujen tai
muiden mahdollisesti drsyttdvien aineiden sekoittumista sithen. La4keilma on tarkoitettu vain huoneilman
korvaavaksi valmisteeksi ja se on sekoitettava tarvittacssa lidkehappeen. Haluttu happipitoisuus
saadaan seuraavan laskukaavan mukaisesti:



FiO, = [(ilmaa litroina/minuutti) x 21 + (happea litroina/minuutti) x 100] / (ilmaa litroina/minuutti +
happea litroina/minuutti)

4.3 Vasta-aiheet
Eiole.
4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Tupakointi ja avotuli ovat kiellettyja tiloissa, joissa annetaan hoitoa lddkkeelliselld ilmalla. Lisdtietoja
valmisteen turvallisesta késittelystd, ks. kohta 6.6 Kaasupullon kaytto.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eiole.

4.6 Raskaus ja imetys

Léadkeilmaa voidaan kéyttda raskauden ja imetyksen aikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiytto kykyyn

Ei vaikutusta.

4.8 Haittavaikutukset

Eiole.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ei oleellinen.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: lidkekaasut, ATC-koodi: VO3ANO5

Ladkeilma siséltda 21 % happea ja 79 % typped, jonka katsotaan olevan inertti. Ladkeilmaa kiytetdén
lahinnd sen happisisdllon vuoksi, joka vastaa tdysin huoneilmaa.



Happi on ihmiselle elintéirkedé ja sitd on oltava jatkuvasti kudosten saatavilla, jotta solujen
energiantuotanto toimii. Hapen vaikutus kohdistuu yksittdisen solun mitokondrioon, missa happi
osallistuu energiaa tuottavaan entsymaattiseen ketjureaktioon, aerobiseen metaboliaan.

5.2 Farmakokinetiikka

Ladkeilma sisdltdd 21 % happea, mikd vastaa tdysin tavanomaisen ympdristossd vallitsevan
ilman/huoneilman pitoisuutta. Lédkeilma annetaan sisddnhengityksen mukana, jolloin se kulkeutuu
hengitysteiden kautta keuhkoihin. Keuhkorakkuloissa tapahtuu osapaineiden vilisen eron seurauksena
kaasujen vaihto sisdénhengitetyn ilma- tai kaasuseoksen ja kapillaariveren vélilld. Happi siirtyy edelleen
systeemisen verenkierron mukana padosin hemoglobiiniin sitoutuneena ja vain vihéisessd maarin
vapaasti plasmaan liuenneena elimiston eri kudosten kapillaarikerrokseen. Happi siirtyy painegradientin
avulla soluihin.

Elimistoon imeytynyt happi erittyy ldhes tidydellisesti viliaineenvaihdunnassa muodostuneena

hiilidioksidina.
Typpi ei imeydy. Se poistuu uloshengitysilman mukana muuttumattomana ja metaboloitumattomana.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Ei oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Eiole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta.

6.4  Siilytys

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita. Seuraavat kaasupulloja ja paineen alla olevaa
kaasua koskevat sdilytysohjeet on kuitenkin huomioitava:

Sailytd pullo ladkkeellisille kaasuille tarkoitetussa, hyvin tuuletetussa tilassa. Séilytd erilliin syttyvistd

materiaaleista ja kemikaaleista.
Kasittele varovasti. Varmista, etteivit kaasupullot pidése putoamaan eivétkd ne altistu kolhuille.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kaasupullon véritys kertoo sen siséllostd. Kaasupullon hartia on merkitty mustalla ja valkoisella maalilla
(ilma). Kaasupullon lieridosa on valkoinen tai turkoosi (lidkkeellinen kaasu).

Kaasupullot on valmistettu terdsseoksesta. Sulkuventtiilit ovat messinkia.



Yksittdiset kaasupullot ovat tilavuudeltaan:

1 litra (210 litraa kaasua)

2 litraa (420 litraa kaasua)

5 litraa (1 060 litraa kaasua)
7 litraa (1 440 litraa kaasua)
10 litraa (2 120 litraa kaasua)
20 litraa (4 240 litraa kaasua)
40 litraa (8 480 litraa kaasua)
50 litraa (10 600 litraa kaasua)
80 litraa (16 960 litraa kaasua)
Pullopatterit:

10 x 40 litraa (84 800 litraa kaasua)

10 x 50 litraa (106 000 litraa kaasua)

12 x 40 litraa (101 800 litraa kaasua)

12 x 50 litraa (127 000 litraa kaasua)

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamétta ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittiimiselle ja muut Kisittelyohjeet

Kaytto- ja kasittelyohjeet

Yleistd
Ladkekaasuja saa kayttdd vain ladkinnillisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettidva erillidn toisistaan. Téydet ja tyhjit pullot on sdilytettdva erillaén.

Séilytettdva ja kuljetettava venttiili suljettuna ja venttiilin suojakupu paikoilleen asetettuna, mikali pullo on
varustettu sellaisella.

Ali koskaan kiiytd oljyé tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jiykka tai sdétimen kiinnittiminen olisi
vaikeaa. Késittele venttiileitd ja kiinnityslaitteita puhtain ja rasvattomin (ei kisirasvaa ym.) kdsin.

Kéytd vain lidkkeellisen ilman antoon kdytettaviksi tarkoitettuja laitteita.

Pullot on sdilytettdva tuulelta ja muilta sddolosuhteilta suojattuna ja pidettéva kuivana ja puhtaana.
Tarkista, ettd pullo on sinetdity ennen sen kdyttdon ottamista.

Kdéyttoon valmistelu

Poista venttiilistd sinetti ennen kayttod.

Kaytd vain lidkkeellisen ilman antoon kiytettdviksi tarkoitettuja sddtimid. Tarkista, ettd litin ja sdddin
on puhdas ja tiiviste on vahingoittumaton.

Ali koskaan kiyti tyokaluja kisin kiinnite ttiviksi tarkoite ttuun juuttuneeseen paineen tai
kulutuksen siitimeen, koska se voi vahingoittaa liitosta.

Avaa pullon venttiili hitaasti, vihintdan puoli kierrosta.



Tarkista mahdolliset vuodot s4itimen mukana tulleiden ohjeiden mukaisesti. Al yrité korjata venttiilin
tai laitteen vuotoa itse tiivisteen tai O-renkaan vaihtoa lukuun ottamatta.

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

Kaasupullon kéytté

Tupakointi ja avotuli ovat ehdottoman kiellettyja tiloissa, joissa annetaan hoitoa lddkkeelliselld ilmalla.
Ali altista kaasupulloa voimakkaalle limmélle.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa tai jos niitd ei kiyteta.

Siirrd pullo turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa.

Suuremmat kaasupullot on kuljetettava sopivien pullokdrryjen avulla. Ole erityisen varovainen, etteivét
litetyt laitteet irtoa kuljetuksen aikana.

Kun pullo on kdytossé, se on kiinnitettdvd asianmukaisilla tukilaitteilla.

Kaasupullo on suljettava kéyton jilkeen tiiviisti kdsin. Padstd paine pois sdédtimesti ja littimesta.
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PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Ladkeilma AWO 100 %, medicinsk gas, komprimerad

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Medicinsk luft 100 % (vid ett tryck av 200 bar, 15 °C).

For fullstandig forteckning 6ver hjilpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad.
Farg- och luktlos gas.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Ladkeilma AWO ir avsett som ersittning for vanlig omgivnings-/rumsluft vid behov, t.ex.
e vid respiratorbehandling eller i samband med anestesi som en del av farskgasflodet med syfte
att ge en gasblandning 6nskad syrgashalt (FiO,)
e som drivgas vid nebulisatorbehandling
e som ren luft vid behandling av immunsupprimerade patienter, t.ex. vid organ- eller
celltransplantation eller vid utbredda brannskador.

4.2 Dosering och administreringssitt

Administreringssatt

Medicinsk luft ges med inandningsluften via speciell utrustning. Med hjélp av utrustningen tillfors
medicinsk luft till inandningsgasen. Om ett icke-aterandningssystem anvénds kommer den del som inte
tagits upp att avligsnas med utandningen och blandas med den omgivande luften. Inom framfor allt
anestesi anvinds ofta speciell utrustning som medfor att en viss (en storre eller mindre) del av den
utandade gasen recirkulerar i andningssystemet och kan aterandas (s.k. cirkelsystem med aterandning).
For mer information om anvéndning och hantering av produkten, se avsnitt 6.6.

Dosering

Syftet med att anvinda medicinsk luft &r att garantera en séker tillférsel av gas som innehaller syre i en
koncentration som motsvarar vanlig omgivningsluft/rumsluft utan risk for tillblandning av lukter eller
andra potentiellt irriterande substanser. Medicinsk luft dr endast avsett som ersdttning for rumshuft och
ska vid behov blandas med medicinsk syrgas. Onskad syrgaskoncentration erhélls genom f&ljande
berédkning:

FiO, = [(antal liter luft/minut) x 21 + (antal liter syrgas/minut) x 100] / (antal liter luft/minut + antal liter
syrgas/minut)



4.3 Kontraindikationer
Inga.
4.4 Varningar och forsiktighet

R&kning och 6ppen eld dr forbjuden i utrymmen dir behandling med medicinsk luft pagar. Foér mer
information om séker hantering av produkten, se avsnitt 6.6 Anvéndning av gasflaska.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga.

4.6 Graviditet och amning

Medicinsk luft kan anvdndas under graviditet och vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ingen effekt.

4.8 Biverkningar

Inga.

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning till:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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4.9 Overdosering

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: medicinska gaser, ATC-kod: VO3ANO5

Medicinsk luft innehéller 21 % syre och 79 % kvdve som édr att betrakta som inert. Medicinsk luft
anvinds foretrddesvis p.g.a. sitt syrgasinnehall som helt motsvarar rumsluft.



Syrgas ar vitalt for ménskligt liv och méste kontinuerligt tillféras all vivnad for att underhalla cellernas
fungerande energiproduktion. Mélet for syrgasen dr mitokondrierna i de enskilda cellerna dir syrgasen
deltar i en enzymatisk kedjereaktion som skapar energi, aerobisk metabolism.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Medicinsk luft innehaller 21 % syre vilket helt motsvarar koncentrationen i vanlig omgivnings-/rumsluft.
Medicinsk luft administreras med inandningen och transporteras via luftvigarna till lungorna. I lungans
alveoler sker ett gasutbyte med hjdlp av skillnaden i partialtryck fran den inandade luften eller
gasblandningen till kapillirblodet. Syret transporteras vidare med systemcirkulationen, till stérsta delen
bundet till hemoglobin och med endast en liten del fritt 16st 1 plasma, till kapillirbddden i kroppens olika
vavnader. Syret transporteras med hjélp av tryckgradienten ut till cellerna.

Syrgas som tagits upp i kroppen utséndras i det nirmaste fullstandigt som koldioxid bildat i
ntermedidrmetabolismen.

Kvive tas inte upp. Det foljer med utandningsluften utan att ha undergatt ndgon omvandling eller
metabolism.

5.3 Prekliniska séikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sirskilda forvarings anvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar. Foljande instruktioner gillande forvaring av gasflaskor och gas
under hogt tryck ska dock observeras:

Forvara flaskan i ett vil ventilerat utrymme avsett for forvaring av medicinska gaser. Forvara atskilt
fran brannbara material och kemikalier.

Hantera forsiktigt. Se till att gasflaskorna inte utsatts for fall eller stotar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Gasflaskans farg talar om vad den innehaller. Gasflaskans skuldra &r méirkt med svart och vit farg
(luft). Gasflaskans kropp ar vit eller turkos (medicinsk gas).

Gasflaskorna ér tillverkade av en stalblandning. Avstingningsventilerna dr av massing.



De enskilda gasflaskornas volym ér:

1 liter (210 liter gas)

2 liter (420 liter gas)

5 liter (1060 liter gas)
7 liter (1440 liter gas)
10 liter (2120 liter gas)
20 liter (4240 liter gas)
40 liter (8480 liter gas)
50 liter (10 600 liter gas)
80 liter (16 960 liter gas)
Flaskbatterier:

10 x 40 liter (84 800 liter gas)

10 x 50 liter (106 000 liter gas)

12 x 40 liter (101 800 liter gas)

12 x 50 liter (127 000 liter gas)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvisningar for anvindning och hantering

Allmdnt
Medicinska gaser far bara anvidndas for medicinska dndamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter ska hallas atskilda. Fulla och tomma flaskor ska forvaras atskilda.
Forvaras och transporteras med ventilen stingd och ventilens skyddsképa pésatt, om flaskan har sédan.
Anvind aldrig olja eller fett &ven om ventilen pa flaskan skulle ga trogt eller om regulatorn dr svar att
ansluta. Hantera ventiler och anslutningsutrustning med héinder som &r rena och fria fran fett
(handkrédm el. dyl.).

Anvénd endast utrustning som dr avsedd for administrering av medicinsk luft.

Flaskorna ska forvaras i skydd mot vind och andra védderleksforhallanden samt héllas torra och rena.
Kontrollera att flaskan &r forseglad innan den tas i bruk.

Forberedelser for anvindning

Avligsna ventilens forsegling fore anvindning.

Anvénd endast regulatorer som dr avsedda for administrering av medicinsk luft. Kontrollera att
anslutningen och regulatorn &r rena och att packningen ar oskadad.

Dra aldrig med verktyg fast eventuell trog tryck-/flidesregulator som éir avsedd att anslutas
for hand, da detta kan skada kopplingen.

Oppna flaskans ventil lingsamt, minst ett halvt varv.



Kontrollera eventuella lackor enligt nstruktionerna som medfoljde regulatorn. Foérsdk inte reparera en
lackande ventil eller apparat sjilv, med undantag for byte av packningen eller O-ringen.

Om liackage forekommer, stéing ventilen och koppla bort regulatorn. Markera de felaktiga flaskorna,
stdll dem skilt och returnera dem till distributdren.

Anvdndning av gasflaska

Rokning och dppen eld dr absolut forbjudet i utrymmen dir behandling med medicinsk luft pagar.
Utsitt inte gasflaskan for hoga temperaturer.

Sténg av utrustningen vid brand och om den inte anvénds.

Vid fall av brand, flytta flaskan i sdkerhet.

Storre gasflaskor maste transporteras med lAmpliga flaskkdrror. Var sarskilt forsiktig sa att ansluten
utrustning inte lossnar under transporten.

Da flaskan anvinds méste den vara vil forankrad med lampliga stodanordningar.

Efter anvindning ska gasflaskan stdngas tétt for hand. Tryckavlasta regulatorn och anslutningen.
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