VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Airapy 100%, ladkkeellinen kaasu, puristettu

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Hengitysilma lddkintdkayttoon 100 % 200 baarin paineessa (15°C).

3. LAAKEMUOTO

Ladkkeellinen kaasu, puristettu Vériton,
hajuton kaasu

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Ladkkeellinen ima on tarkoitettu korvaamaan tavallinen ympéristén ilma/huoneilma tarvittaessa,

esimerkiksi seuraavissa tapauksissa:

e respiraattorihoidon yhteydessa tai anestesian yhteydessa tuorekaasuvirtauksen osana
halutun happipitoisuuden (FiO,) siséltdvan kaasuseoksen antamiseen.

e kuljettavana aineena nebulisaatiohoidossa

e puhtaana ilmana immunosuppressiopotilaiden hoidossa, esimerkiksi elin- tai solusiirron tai
laajojen palovammojen yhteydessi

Ladkkeellinen hengitysilma on tarkoitettu lapsille, aikuisille ja vanhuksille.
4.2 Annostus ja antotapa

Annostus

Laskkeellistd ilmaa voidaan kayttda lapsille, aikuisille ja vanhuksille. Ladkkeellisen ilman kadyton
tarkoitus on varmistaa sellaisen kaasun luotettava saanti, joka siséltia happea saman verran kuin
ympériston ilma/huoneilma, ilman riskid hajujen tai muiden mahdollisesti drsyttdvien aineiden
sekoittumisesta siihen. Lédkkeellinen ilma on tarkoitettu ainoastaan huoneilman korvaamiseen, ja
heti tarpeen ilmetessa siihen tulee sekoittaa lidkkeellistd happea halutun happipitoisuuden
saavuttamiseksi seuraavan laskentakaavan mukaan:

FiO, = [(ilman litramddrd minuutissa x 21) + (hapen litraméédrd minuutissa x 100] / (ilman litraméara

minuutissa + hapen litramd4rd minuutissa)

Pediatriset potilaat
Ladkkeellistd iimaa voidaan kayttdd kaiken ikdisille lapsille.

Antotapa
Ladkkeellistd ilmaa annetaan sisddnhengitysilman mukana.

Ladkkeellistd ilmaa annetaan erikoislaitteiden kautta. Ndiden laitteiden avulla lddkkeellistd ilmaa
lisdtddn sisddn hengitettdvddn kaasuun, ja ulos hengitettdessd imeytymdton ilma sekoittuu
ympardivadn ilmaan (takaisinhengityksen estiva jarjestelmi). Erityisesti anestesiassa kdytetdan usein
erikoislaitteita, joiden avulla suurempi tai pienempi osa uloshengitetystd kaasusta voidaan kierrattaa



hengitysjarjestelmain ja hengittdd takaisin sisdén (takaisinhengityksen salliva jarjestelma).
Kéytto- ja késittelyohjeet katso kohta 6.6.

4.3 Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Ei tunnettuja.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldiikevalmisteiden kanssa s eki muut yhteisvaikutukset
Ei tunnettuja yhteisvaikutuksia.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus jaimetys

Laskkeellistd ilmaa voidaan kdyttda raskauden ja imetyksen aikana. Ladkkeelliselld ilmalla ei ole
vaikutusta hedelméllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiytto kykyyn
Ei oleellinen.
4.8 Haittavaikutukset

Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lidkevalmisteen epdillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lidkevalmisteen hydty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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4.9 Yliannostus

Ei oleellinen.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Ladkkeelliset kaasut, ATC-koodi VO3ANO0S

Ladkkeellinen ilma sisdltdid 21 % happea, ja loppuosa on typpikaasua, jota pidetddn reagoimattomana.
Ladkkeellistd ilmaa kdytetddn lahinnd sen happipitoisuuden takia, joka vastaa tidysin huoneiimaa.

Happi on ihmiselle elintdrkeds, ja kaikkien kudosten on saatava sité jatkuvasti solujen
energiatuotannon ylldpitimiseksi. Sen kohteena ovat yksittdisten solujen mitokondriot, joissa se


http://www.fimea.fi/

osallistuu energiaa tuottavaan entsymaattiseen ketjureaktioon, aerobiseen aineenvaihduntaan. Typped
voidaan pitdéd reagoimattomana.

5.2 Farmakokine tiikka

Ladkkeellisestd kaasusta on happea 21 %, miké vastaa tdysin tavallisen huoneilman/ympériston ilman
happipitoisuutta.Se on tarkoitettu hengitettdviksi ja kulkeutuu hengitysteiden kautta keuhkoihin.
Keuhkorakkuloissa tapahtuu osapaine-eron johdosta kaasujenvaihto sisdéinhengitetysté ilma-
kaasuseoksesta kapillaarivereen. Happi kulkeutuu systeemisen verenkierron mukana edelleen kehon eri
kudosten kapillaarisuonistoihin, enimmékseen hemoglobiiniin sitoutuneena. Happi kulkeutuu
painegradientin avulla eri soluihin.

Kehoon imeytynyt happi poistuu lihes tdysin hiilidioksidina, jota muodostuu intermediaarisessa
aineenvaihdunnassa.
Typpi ei imeydy ja kulkeutuu ulos hengitettdvén ilman mukana muuttumattomana.
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Fi oleellinen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Ei ole.

6.2 Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.
6.3 Kestoaika

<5 litran kaasupullot: 3 vuotta.
> 5 litran kaasupullot: 5 vuotta.

64  Siilytys

Séilytd pullo ladkkeellisille kaasuille varatussa tilassa (ei koske kotiympéristod). Késittele varovasti.
Varmista, ettd kaasupullo ei pddse putoamaan eiké altistu kolhuille. Kaasupullo on siilytettiva ja
kuljetettava venttiilit suljettuina ja mahdollinen venttiilin suojakorkki’kupu paikoillaan.

6.5 Pakkaus tyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Kaasupullon hartiaosan véri on musta ja valkoinen (ilma). Kaasupullon runko on valkoinen
(ladkkeellinen kaasu). Suomessa pullon rungon véri voi myds olla sinivihred.

Sdilio (materiaali mukaan lukien) ja venttiilit:

2 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

2,5 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

3 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

4 litran terdskaaspullo, jossa on sulkuventtiili

4 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja neulaosoitin

5 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

5 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja sisidnrakennettu paineensidadin

5 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja sisdédnrakennettu paineensidédin 4,5 baarin

5 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineensidddin ja maxiflow-



virtaussdddin

10 litran alumiinikaasupullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineenséédin ja maxiflow-
virtaussdddin

10 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

20 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

50 litran terdskaasupullo, jossa on sulkuventtiili

12 kpl 50 litran terdskaasupulloja, joissa on sulkuventtiili

Kaasupulloista/-pakkauksista, jotka on tdytetty 200 baarin paineeseen, saadaan noin X litraa kaasua
normaalissa ilmanpaineessa ja 15 °C:n limpoétilassa alla olevan taulukon mukaan:

Pullon koko litroina 2 2.5 B3 4 5 10 20 50

Litraa kaasua 390 490 580 780 980 1960 920 9800

Pakkauksen koko litroina 12x50
Litraa kaasua 118 000

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kéasittelyohjeet

Kaytto- ja késittelyohjeet

Yleistd

Laskkeellisid kaasuja saa kiyttaad vain lidkinndllisiin tarkoituksiin.

Eri kaasutyypit ja -laadut on pidettévi erillién toisistaan. Téysindiset ja tyhjit kaasupullot on sdilytettdva
erilladn.

Ali koskaan kiyti Oliyd tai rasvaa, vaikka pullon venttiili olisi jiykki tai sdédintd olisi vaikea liittda.
Kasittele venttiileitd ja litettdvid laitteita puhtain ja rasvattomin kdsin (dla kdyta késivoidetta tms.).
Kaytd vain standardinmukaisia laitteita, jotka on tarkoitettu kiytettdviksilidkkeellisen ilman kanssa.
Kaasupullot on sidilytettdvi suojassa tuulelta ja sditilan vaihteluilta ja pidettdvé kuivina ja puhtaina.
Tarkista ennen kéyttod, ettd pullot ovat sinetoityja.

Valmistelut ennen kdyttod

Poista sinetti venttiilistd ennen kayttoa.

Kéytd vain lddkkeelliselle ilmalle tarkoitettuja sdétimid. Tarkista, ettd liittimen tai sdatimen ulkopuoli on
puhdas ja etté litdinndt ovat kunnossa.

Ali koskaan kiyti tyokalua manuaalis essti liitettiviksi tarkoitetun jumiutune en paine-
/virtausséditimen kisittelyssi, koska timi voi vahingoittaa liitint:.

Avaa pullon venttiili hitaasti — ainakin puoli kierrosta.

Tarkista mahdolliset vuodot séitimen mukana tulleiden ohjeiden mukaan. Al yriti korjata venttiilin tai
laitteen vuotoa itse muutoin kuin vaihtamalla tiiviste tai O-rengas.

Jos havaitset vuotoa, sulje venttiili ja irrota sdddin. Merkitse vialliset pullot, aseta ne reklamoitaville
tuotteille tarkoitettuun paikkaan ja palauta ne toimittajalle.

Niin kutsutuilla LIV-venttiileilld varustettujen pullojen venttiilit siséltdvit paineséédtimen. Siksi erillistd
painesdddinté ei tarvita. LIV-venttiilissd on standardi pikaliitin, joka sopii kdytettdviksi madrittyjen
laitteiden kanssa. Liséksi joissain tapauksissa venttiilissd on erillinen ulosotto sdddettdvid virtausta
varten.

Kaasupullon kdyttiminen

Tupakointi ja avotulen teko on kielletty tiloissa, joissa lidkkeellistd ilmaa kdytetddn. Sulje laitteet, jos
syttyy tulipalo taijos niitd eikdyteta.

Suurten kaasupullojen kuljetuksessa on kiytettdva sopivantyyppisid pullokérryjd. Varmista erityisen
huolellisesti, ettd litetyt laitteet eivdt vahingossa irtoa. Kun pullo on kédytdssd, se on kiinnitettdva
sopivaan tukeen.



Kun kaasupullossa on endd pieni madara kaasua jilielld, pullon venttiili on suljettava. On tiarkeda suojata
pullo kontaminaatiolta jattamalld sithen hiukan painetta.
Kéyton jilkeen pullon venttiili on suljettava tiukasti kisin. Poista paine sdétimesta tai litAinnasta.
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PRODUKTRES UME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Airapy 100 %, medicinsk gas, komprimerad.

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

3 LAKEMEDELS FORM

Medicinsk gas, komprimerad. Firglos, luktfri gas.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Medicinsk luft dr indicerad som erséttning for vanlig omgivnings-/rumsluft nérhelst det behovs t.ex.

vid:

e Vid respiratorbehandling eller i samband med anestesisom en del av farskgasflodet i syfte att ge en
gasblandning med dnskad syrgashalt (FiO,)

e Som drivgas vid nebuliseringsbehandling

e Som ren luft vid vard av immunsupprimerade patienter som t.ex. vid organ-/celltransplantation eller
utbredda bréannskador.

Medicinsk luft dr indicerat fér barn, vuxna och &ldre.

4.2 Dosering och adminis treringss:itt

Dosering
Medicinsk luft kan anvéndas av barn, vuxna och éldre. Syftet med att anvinda medicinsk luft dr att

garantera en sdker tillforsel 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 4r endast indicerat som erséttning/substitut for rumsluft, och sa fort det

behovs skall den blandas med medicinsk syrgas sa att onskad syrgaskoncentration erhélls genom
berdkningen;

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

Pediatrisk population
Medicinsk luft ar indicerat for barni alla aldrar

Administreringssétt

Medicinsk luft tillférs via inandningsluften.

Medicinsk luft ges via speciell utrustning. Med hjélp av denna utrustning tillférs medicinsk luft den gas
som skall inandas och vid utandning kommer den luft som ej tagits upp att blandas med den omgivande
luften (icke aterandningssystem). Inom framfor allt anestesi anvénds ofta speciell utrustning som
medfor att en storre eller mindre del av den utandade gasen recirkulerar i andningssystemet och kan
aterandas (s.k. aterandningssystem).

For information om anvéndning och hantering, se avsnitt 6.6.



4.3 Kontraindikationer
Inga kénda.

4.4 Varningar och forsiktighet
Inga kénda.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6 vriga interaktioner

Inga kénda interaktioner.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Medicinsk luft kan anvdndas under graviditet och amning. Medicinsk luft pdverkar inte fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar
Inga kénda biverkningar.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det dr viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt Overvaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, ATC-kod VO3ANOS5

Medicinsk luft innehaller 21 % syre och resterande del dr kvivgas som ar att betrakta som inert.
Medicinsk luft anvinds foretradesvis p.g.a. sitt syrgasinnehdll som helt motsvarar rumsluft.

Syrgas dr vitalt for ménskligt liv och maste kontinuerligt tillféras all vivnad for att underhélla cellernas
energiproduktion. Malet for syrgasen dr mitokondrierna i de enskilda cellerna dér syrgasen deltar i en
enzymatisk kedjereaktion som skapar energi, aecrobisk metabolism.

Kvive tas inte upp till blodet och kan betraktas som helt inert.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Medicinsk luft bestér till 21 % syre vilket helt motsvarar koncentrationen i vanlig rums-
/omgivningsluft. Syre administreras med inandningen och transporteras via luftvigarna till lungan. I
lungans alveoler sker ett gasutbyte med hjilp av skillnaden i partialtryck frén den inandade
luften/gasblandningen till kapillirblodet. Syret transporteras vidare med systemcirkulationen, till storsta
delen bundet till hemoglobin och med endast en liten del fritt 16st i plasma, till kapillirbddden i
kroppens olika vavnader. Syret transporteras med hjilp av tryckgradienten ut till de olika cellerna.


http://www.fimea.fi/

Syrgas som tagits upp i kroppen utsondras i det ndrmaste fullstindigt som koldioxid bildat i
intermedidrmetabolismen.

Kvéve tas inte upp och foljer med utandningsluften utan att ha undergatt nagon
omvandling/metabolism.
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Ej relevant.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Inga.

6.2 Inkompatibilite ter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar for gasflaskor < 5 liter.
5 ar for gasflaskor > 5 liter.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Forvara flaskan pa plats reserverad for medicinska gaser (géller ej for hemmiljo).
Hanteras varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsétts for sttar och fall.
Forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt ventilskydd/kapa dir sddan forekommer.

6.5 Forpackningstyp och inne héll

Glasflaskans skuldra dr mérkt med svart och vit farg (luft). Glasflaskans kropp ar vit (medicinsk gas). I
Finland kan gasflaskans kropp dven vara turkos.
Forpackningar (inkl. material) och ventiler:

2 liters stalflaska med avstdngningsventil

2.5 liters stalflaska med avstéingningsventil

3 liters stalflaska med avstidngningsventil

4 liters stalflaska med avstdngningsventil

4 liters stalflaska med avstingningsventil och Pin index

5 liters stalflaska med avstdngningsventil

5 liters aluminiumflaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator

5 liters aluminiumflaska med avstidngningsventil med inbyggd tryckregulator 4,5 bar

5 liters aluminiumflaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesviljare,
maxiflow

10 liters aluminiumflaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesviljare,
maxiflow

10 liters stalflaska med avstdngningsventil

20 liters stalflaska med avstdngningsventil

50 liters stalflaska med avstdngningsventil

Paket 12x50 liters stilflaskor med avstingningsventil

Gasflaskor/paket fyllda till 200 bar ger ungefar X liter gas vid atmosfarstryck och 15°C enligt tabell
nedan:
Flaskstorlek i liter 2 2,5 3 4 5 10 20 50
Liter gas 390 1490 | 580 | 780 | 980 [ 1960 | 3920 | 9800




Paketstorlek 1 12x50
liter
Liter gas 118 000

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar for anvindning och hantering

Allmdnt
Medicinska gaser far endast anvidndas for medicinska dndamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sirskiljas frdn varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall lagras
atskilda.

Anvind aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn ar svar att ansluta.
Hantera ventiler och tillhérande utrustning med rena och fettfria (handkrdm etc.) hdnder.

Anvind enbart standardutrustning som &r avsedd for medicinsk luft.
Gasflaskorna skall forvaras i skydd for viader och vind samt héllas torra och rena.

Kontrollera att flaskorna ar forseglade innan de tas i bruk.

lordningstdillande for anvindning
Avldgsna forseglingen frén ventilen fore anvindningen.

Anvind endast regulator avsedd for medicinsk luft. Kontrollera att anslutningen utanpa kopplingen eller
regulatorn &r ren och att anslutningarna ari gott skick.

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

Oppna flaskventilen sakta — minst ett halvt varv.

Gor en lickagekontroll enligt instruktion som medfoljer regulatorn. Forsok inte sjilv atgarda lackage
fran ventilen eller utrustningen pa annat sétt &n genom att byta packning eller O-ring.

Vid lickage, sting ventilen och koppla bort regulatorn. Mérk felaktiga flaskor, sitt dem pé avsedd plats
for reklamationer och returnera demtill leverantoren.

Gasflaskor med sé kallad LIV-ventil har en inbyggd tryckregulator i ventilen. En separat tryckregulator
ar dirfor inte nddvindig. LIV-ventil har en snabbkoppling for anslutning av specifik utrustning, och ar i
vissa fall forsedd med ett separat uttag med reglerbart administreringsflode.

Anvindning av gasflaskan
Rokning och 6ppen eld far inte féorekomma i1 rum dir medicinsk luft anvénds. Sting av utrustningen vid
brand eller om den inte anvéands.

Storre gasflaskor skall transporteras med lamplig typ av flaskkdrra. Var sérskilt uppmérksam pé att
ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Nar flaskan anvénds skall den vara fastsatti ett limpligt stod.

Nér en liten méngd gas finns kvar i gasflaskan, skall flaskventilen stingas. Det dr viktigt att ldmna kvar
en litet tryck i flaskan for att skydda den frén féroreningar.

Efter anvindning skall flaskventilen stingas med normal kraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.
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