SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

CONOXIA 100%, lyfjagas undir prystingi

2. INNIHALDSLYSING

Strefni 100%, vid 200 bara prysting (15°C).
Saretni 100%, vid 153 bara prysting (15°C), 21,3- litra hylki og 2x21,3 litra fjolpakkning
Sarefni 100%, vio 138 bara prysting (15°C), 21,3- litra hylki

3. LYFJAFORM

Lyfjagas undir prystingi
Litlaust, lyktar- og bragdlaust

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Strefni vio edlilegan prysting

- Meodferd vio eda til ad fyrirbyggja bradan eda langvinnan strefnisskort 6had orsok.
- Sem hluti af fersku gasflaedi vid svaefingu eda i gjorgaeslu.

- Sem drifefni vid medferd med eimgjafa.

- Sem fyrsta hjalp - medferd med 100% surefni vid kafaraveiki.

Medferdin er atlud 6llum aldurshépum

- Meoferd vid bradri hofudtaugakveisu
bessi medferd er eingéngu etlud fullordnum

Surefni vid haan prysting (HBO)
Lyfjastrefni vid haan prysting er notad til ad medhondla sjikdéma par sem gagnlegt er ad auka
surefnisinnihald i bl6di og 60rum vefjum fram yfir pad sem naest fram med edlilegum prystingi.

- Meoferd vid kafaraveiki og loft-/gasreki af 60rum asteedum.

- Vi0 kolmonoxio-eitrun er surefnishaprystimedferd fyrst og fremst atlud fyrir sjiklinga sem eru
e0a hafa verid medvitundarlausir, sem eru med einkenni fra taugakerfi, truflun i starfsemi hjarta-
eda edakerfis eda alvarlega blodsyringu og fyrir barnshafandi konur, i 6llum tilfellum 6had pvi
hvada gildi kolmoénoxios i blédrauda (COHb) mzlast.

- Sem vidbotarmedferd vid geislunardrepi 1 beinum, vodvadrep af voldum klostridiumbakteriu
(gasdrep).

Meoferdin er leyfo hja 6llum aldurshopum (sja einnig kafla 4.2 og 4.4)

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Surefni vid edlilegan prysting
Almennar radleggingar



Megin tilgangur surefnismedferdar, p.e. leidrétting & surefnisskorti, er ad tryggja ad hlutfallslegur
prystingur surefnis i slagedum (PaO,) verdi ekki minni en 8,0 kPa (60 mmHg) eda ad strefnismettun
hemoglobins i slageedum (Sa0.) verdi ekki minni en 90%.

betta er gert med pvi ad stilla hlut stirefnis i inndndunarlofti. Nota skal laegsta hlut stirefnis i
inndndunarlofti sem parf til ad n4 tiletludum arangri medferdarinnar, p.e. nota skal PaO,-prysting sem
er 6ruggur. Medferdin skal fara fram undir stodugu mati og mala skal dhrif hennar med PaO,/Sa0»
e0a aztludu mati 4 SaO», p.e. SpO». Stilla skal surefnishlutfall inndndunarloftsins samkvamt porfum
hvers sjuklings en hafa haettuna a sturefniseitrun i huga (sja ofskommtun i kafla 4.9). Vio alvarlegan
surefnisskort gaeti dvisad surefnishlutfall haft i for med sér hattu 4 strefniseitrun.

Bradur eda langvinnur surefnisskortur - sjalfkrafa ondun — skammtimamedferd

[ neydartilvikum er algengt ad gefa strefni med surefnisgleraugum 4 flaedishradanum 2-6 I/min. eda
med andlitsgrimu 4 hradanum 5-10 1/min. Sjaklingar sem ekki eiga & heettu 6ndunarbilun og med
upphafsgildi SpO» <85%, geta fengid medferd &4 hradanum 10-15 1/min. i gegnum strefnisgrimu med
safnpoka. Meohondla skal sjuklinga med pekktan og grunadan 6ndunarfaerasjikdom (t.d. langvinna
lungnateppu), sem kunna ad hafa minnkad nami efnavidtaka med varid, vegna pess ad of mikil
notkun surefnis geeti valdid dndunarbalingu. Pegar nota a4 100% surefni skal nota andlitsgrimu med
safnpoka (surefnisflaedid 4 ad vera nagilegt til ad halda safnpokanum fullum ad hluta eda alveg fullum
— b.e. hann leggst ekki saman vid 6ndun) eda ventilkerfi sem skammtar eftir porfum.

Halda skal hluta surefnis i innéndunarloftinu pannig ad heegt sé ad vidhalda PaO,>8 kPa med eda an
jakveeds prystings vid lok utdondunar (e. positive end-expiratory pressure, PEEP) eda stodugum
jakvedum loftvegaprystingi (e. continuous positive airway pressure, CPAP).

Fylgjast skal med ahrifum skammtimasurefnismedferdar med endurteknum melingum a PaO, eda
med surefnismalingum sem gefa tolulegt gildi fyrir SpO,. Hins vegar eru pessar visitolur adeins
obeinar malingar 4 strefnismettun i vefjum. Afar mikilvaegt er ad framkvama kliniskt mat &
medferdinni.

Braour eda langvinnur surefnisskortur - sjalfkrafa ondun — langtimamedfero

[ langtimamedferd ma gefa strefni i gegnum sérhannadar grimur, t.d. Venturi-grimur par sem haegt er
ao stilla strefnisstyrkinn og hann er hadur streyminu og ventlinum 4 grimunni. Algengt er ad nota
styrk & bilinu 24 til 35%.

Mzela a gildi blodgasa i slageedum og/eda fylgjast med gildum SpO:» til ad akvarda porfina & strefni til
leekninga. Pegar surefni til innéndunar er notad i surefnismedfero til lengri tima 4 ad auka pad smam
saman hjé sjuklingum med langvinna dndunarbilun dsamt strefnisskorti. SaO,/SpO; & bilinu 88 til
92% er alla jafna metid fullnzegjandi hja sjuklingum med langvinna lungnateppu (COPD). Ohofleg
gjof getur haekkad Sa0,/SpO; langt umfram edlilegt gildi sjuklingsins, sem geeti valdid
Oondunarbalingu vegna 6nemis efnavidtaka gagnvart CO,. Fylgjast skal med blodgdsum til ad fordast
of mikla uppséfnun CO; i sjuklingum med koltvisyringsheekkun eda skert CO,-neemi, til pess a0 stilla
surefnismeodferdina.

Ferskt gasfledi vid sveefingu eda i gjorgeeslu - 6ndun med adstod eda styrd ondun

Strefni er almennt notad a gjorgaesludeildum. Stilla skal surefnid smam saman eftir pérfum hvers
sjuklings. Algengt er ad stirefni sé gefid vid ondun med adstod eda styrda ondun. PEEP er oftast notad
til a0 audvelda samremingu 6ndunar/gegnflaedis (e. ventilation/perfusion matching), styrkja rymi i
ondunarvegi og lungum og draga par me0 ur framhjaflaedi i lungum.

Vid svaefingu er hluti surefnis til inndndunar sem nemur u.p.b. 0,3 yfirleitt fullneegjandi. Nota ma
heerra hlutfall ef purfa pykir.

Ef surefninu er blandad vid adrar lofttegundir skal halda hluta strefnis i gasblondunni sem andad er
inn vid 0,21 ad lagmarki. Auka ma hluta surefnis til inndndunar i allt ad 1,0.

Gjof med eimgjafa
begar surefni er gefid med eimgjafa er hagt ad nota pad sem eina drifgasid (100% & negilegum
flaedishrada til pess ad vokvinn eimist i lyfjaholfi eimgjafans) eda blanda pad med lofti. [ medferd med



eimgjafa er stirefnid og/eda strefni sem blandad er vid loft yfirleitt gefid med samfelldu fleedi 6-8
1/min.

Skyndihjalp

i neydartilvikum pegar nota parf 100% stirefni skal nota andlitsgrimu med safnpoka (strefnisfledid 4
a0 vera nagilegt til ad halda safnpokanum pannig ad hann leggst ekki saman vid dndun) eda
ventilkerfi sem skammtar eftir porfum.

begar medhondlun hefst snemma vid merki og/eda einkenni um kafaraveiki, audveldar gjof hreins
surefnis (FiO; 1,0) fledi/brotthvarf kdfnunarefnis ur blodi og vefjum sem sidan dregur ur
koéfnunarefnisloftbolum og loftreki.

Hofudtaugakveisa

Vid medferd vid hofudtaugakveisu skal gefa surefni med andlitsgrimu, og an enduréndunarkerfis (e.
non-rebreathing system). Hefja skal strefnismedferd fljotlega eftir ad kveisan hefst og skal htn vara i
um 15 mintatur eda par til verkurinn er horfinn. Yfirleitt nagir flaedishradinn 7 til 10 I/minatu en hja
sumum sjuklingum getur purft fledishrada allt ad 15 I/minttu til ad né arangri. Heetta skal surefnisgjof
eftir 15 til 20 minatur ef enginn arangur naest.

Born

Synt hefur verid fram 4 6ryggi og verkun strefnis med 6yggjandi heetti hja bornum 4 6llum aldri.
Skéommtunarfyrirmeeli fyrir born eru pau sému og fyrir fullordna, nema fyrir nybura (faeddir 4 tima,
nalagt tima og fyrirburar). Hafa skal naid eftirlit med nyburum medan a4 medferdinni stendur. Gefa ma
surefni i styrkleika allt ad 100% til pess ad ganga ur skugga um fullnagjandi surefnismettun en i eins
stuttan tima og haegt er. Nota ma strefni vid endurlifgun nybura en leidbeinandi reglur maela med pvi
a0 nota loft til ad byrja med. Leitast skal vid ad nota minnsta styrk sem dugar til ad na fram haefilegri
surefnismettun. R4016gd upphafsmeodferd er surefni med lagum styrk allt ad 40% (FiO, 0,4) samhlida
CPAP.

Surefni vio haan prysting

Almennar radleggingar

Eingongu pjalfad heilbrigdisstarfsfolk 4 ad gefa strefni vid haan prysting. Surefni vid haan prysting
pyoir ad 100% surefni er gefid vid prysting sem er heerri en loftprystingur vid sjavarmal (1 loftpyngd =
101,3 kPa =760 mmHg). Af 6ryggisastaedum a surefnisprystingur vio haprystimedferd ekki ad vera
meiri en 3 loftpyngdir.

Timalengd einnar surefnishaprystimedferdar vid prysting 4 bilinu 2-3 loftpyngdir er yfirleitt & milli 60
min. og 4-6 klst., allt eftir abendingu. Ef naudsyn krefur ma endurtaka loturnar 2-3 sinnum 4 dag, allt
eftir dbendingu og klinisku 4standi sjuklingsins. Prystingsaukning og prystingsminnkun skal vera haeg
og i samraemi vid almennar verklagsreglur til ad koma i veg fyrir haettu 4 skada af véldum prystings,
p.e. prystingsaverka (e. baro-trauma). Meoferdarlaeknirinn skal dkveda tioni og lengd medferdarinnar
med hlidsjon af likamlegu og leeknisfreedilegu astandi sjuklingsins.

Born
Héprystimedferd med surefni ma nota fyrir born a 6llum aldri. Medferdarlaeknirinn skal dkveda tioni
og lengd medferdarinnar med hlidsjon af likamlegu astandi og sjukdomsastandi sjuklingsins.

Lyfjagjof
Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhondlad eda gefid, sja sérstakar
varudarrddstafanir vid forgun og onnur medhondlun (kafli 6.6).

Sarefni er gefid med inndndunarlofti. Vid Gtdndun berst loftid med umframsurefni fra sjuklingnum og
blandast umhverfislofti.
Strefni skal gefa med sérstokum bunadi.

Surefni vio edlilegan prysting
Sjalfkrafa éndun



Til er margvislegur bunadur sem er &tladur til surefnisgjafar hja sjuklingum sem anda sjalfkrafa, til
demis:

o Lagstreymiskerfi
betta eru einfoldustu kerfin og gefa blondu strefnis og innéndunarlofts, t.d. kerfi par sem strefni er
gefio med einfoldum rennslismali sem tengdur er vid slongu upp 1 nasir (surefnisgleraugu) eda
andlitsgrimu.

e Hastreymiskerfi
Kerfi sem eru honnud til ad gefa gasblondu sem svarar til 6ndunarsvids sjuklingsins. Pessi kerfi eru
honnud til ad skila fostum surefnisstyrk sem umhverfisloft getur ekki haft dhrif 4 (pynnt ut), t.d.
Venturi-grimur med fostu surefnisfleedi sem skila akvednum styrk stirefnis inn 1 inndndunarloftio.

e Ventill sem skammtar eftir porfum
Ventilkerfi sem skammtar eftir porfum (p.e. ventill sem virkjast vid sjalfkrafa 6ndun) er kerfi sem
hannad er til pess ad skila 100% surefni an pess ad hleypa andrumslofti ad og er &tlad fyrir styttri
lyfjagjafir med grimu.

Ondun med adstod og styrd ondun

begar surefni er gefid vid 6ndun med adstod eda styrda dndun er yfirleitt notast vid blondu lofts og
surefnis til ad na fram dkjoésanlegu surefnishlutfalli. Gasid ma gefa med grimu, barkasléngu eda
barkaraufun.

Ferskt gasfledi vid sveefingu

Notast er vi0 sérstakan svafingarbinad vid svaefingu. Svefingarbunadur samanstendur yfirleitt af
sérhannadri 6ndunarhringras sem a ad sja um endurdndun ad hluta. Oft er notast vid hringrasarkerfi
med koltvisyringsgleypi sem skilar hluta utdndunargassins aftur i hringrasina til inndndunar & ny.

Surefnismettun med hjarta- og lungnavél (ECMO)

Surefni er venjulega gefid med inndndun en einnig er haegt ad gefa pad i gegnum svokallad gervilunga
beint 1 bl60id, t.d. i tengslum vid hjartaadgerd (pegar hjarta- og lungnavél er notud) eda hja sjuklingum
med svara illa medferd vio surefnisskorti og purfa pvi ECMO-/ECLA-medferd.

Surefni vio haan prysting

Strefni vid hdan prysting er gefid 1 sérsmidudum prystiklefa sem hannadur er fyrir
surefnishaprystimedferd par sem heegt er ad vidhalda prystingi sem nemur allt ad prefoldum
loftprystingi. Einnig ma gefa surefnishaprystimedferd med mjog péttri andlitsgrimu, p.e. hettu sem
passar utan um hofudid, eda med barkaslongu.

4.3 Frabendingar

Surefni vid edlilegan prysting
Ekki liggur fyrir nein algild frabending vardandi stirefnismedferd vio edlilegan prysting.

Surefni vid haan prysting
Ekki méa nota strefnishaprystimedferd hja sjuklingum med o6medhondlad loftbrjost eda annad astand
par sem loft safnast upp i likamanum og kemst ekki ut.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Surefni vid edlilegan prysting
Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um forgun og adra medhdndlun surefnis.

Almenna reglan er su ad ekki 4 ad gefa strefni i miklum styrk lengur en naudsynlegt er til ad na fram
tileetludum ahrifum. Minnka 4 styrk surefnis til inndndunar eins fljott og unnt er og nidur i eins lagan
styrk og haegt er. Mzla 4 PaO, og SpO, meo reglulegu millibili og stilla styrk stirefnis til innondunar
eins og parf'til ad halda pessum gildum innan asettanlegra kliniskra marka.
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Ef um langvarandi ttsetningu & heerri strefnisstyrk en gefinn er upp hér a eftir er ad rada getur ordid
til sarefni sindurefna (e. reactive oxygen species)/stakeindir, sem studla ad bolgumyndun.

bvi skal hafa 1 huga heettu 4 starfstruflun i lungum af voldum surefnis (t.d. einkenni um bradan
lungnaskada/andnaudarheilkenni).

Meta 4 hvert tilfelli fyrir sig med tilliti til dhaettu og avinnings vegna langvarandi ttsetningar 4 haum
surefnisstyrk. Fyrirliggjandi gdgn benda til pess ad haegt s¢ ad draga verulega ur haettu 4 surefniseitrun
ef eftirfarandi leidbeiningum er fylgt vid medferdina [hlutur surefnis 1 blondu inndndunarlofts/gass
(Fi0y)]:

e Sarefni allt ad 100% (FiO- 1,0) skal ekki gefa lengur en 1 6 klukkustundir
e Surefni allt ad 60—70% (FiO; 0,6-0,7) skal ekki gefa lengur en i 24 klukkustundir
e Surefnisstyrkur > 40% (FiO; > 0,4) getur hugsanlega valdid skada eftir 2 daga.

Vid mikinn styrk sarefnis i lofti/gasi til inndndunar minnkar styrkur/prystingur kofnunarefnis. bad
veldur pvi ad styrkur kdfnunarefnis i vefjum og lungum (lungnablodrum) minnkar. Ef stirefni er tekid
upp 1 blodid ur lungnablddrunum hradar en vidbotarsurefni er gefid til inndndunar geta lungnablodrur
fallid saman pannig ad lungnasamfall eigi sér stad.

Ef lungnabloorur falla saman getur strefnismettun i slagaedablodi minnkad pvi engin loftskipti eiga sér
stad par sem samfallid er. Afleiding af pvi er ad 6samraemi verdur i inndndun og gegnfledi, sem aftur
veldur auknu framhjaflaeoi i lungum.

Mikill styrkur surefnis hja sjuklingum med minnkad nami fyrir koltvisyringsprystingi i slagadablodi
getur valdid 6ndunarbelingu. Vid pad safnast upp koltvisyringur sem getur i verstu tilfellum leitt til
medvitundarleysis af voldum koltvisyrings.

Born

Sérstakrar varudar skal gaeta pegar nyburar eru medhondladir, varnarkerfi peirra er veikara og likami
peirra raedur illa vid ad fjarleegja stakeindir. bvi geta hugsanlegar aukaverkanir of mikillar
surefnismettunar ordid alvarlegri hja fyrirburum og nyburum sem faeddir eru nalaegt fullri medgongu.
Nota 4 eins laga péttni og unnt er til ad minnka likur 4 augnskada, aftansteinstrefjun (ROP), berkju- og
lungnarangvexti (BPD) eda 60rum hugsanlegum aukaverkunum sem koma fram vid mun legri
surefnispéttni/surefnishlutfall heldur en hja 66rum hépum.

Surefni vid haan prysting

Strefnishaprystimedferd skal einungis vera veitt af hafu og pjalfudu starfsfolki eda a sérthaefoum
stodvum sem eru medvitud um og geta tryggt videigandi vartidarradstafanir vegna slikrar medferoar.
brystingsaukning og prystingsminnkun skal vera haeg til ad koma 1 veg fyrir haettu 4 skada af voldum
prystings (prystingsaverkar).

Strefnishdprystimedferd 4 ad nota med vartid & medgongu og hja konum sem geetu verid pungadar
vegna hugsanlegrar hattu a fosturskada af voldum oxunaralags. Meta skal notkun fyrir hvern sjukling
fyrir sig.

Strefnishdprystimedferd 4 ad nota med varid hja sjuklingum med loftbrjost eda annad astand par sem
loft safnast upp i likamanum og kemst ekki ut (t.d. loft i gollurshusi), hja sjiklingum med
brjostholskera og hja peim sem hafa sdgu um ad hafa fengid loftbrjost. Meta skal notkun fyrir hvern
sjukling fyrir sig med tilliti til aheettu & endurteknu (spennu) loftbrjosti.

Utsetning fyrir haum stirefnisstyrk getur leitt til ahrifa 4 midtaugakerfid (sja kafla 4.8). Fyrir sjuklinga
med sogu um flogaveiki/flog eda astandi sem laeekkar flogaproskuld, svo sem émedhondladan hdan
hita, atti ad meta vandlega avinnings-ahattuhlutfall surefnishaprystimedferdar.

Til a0 minnka likur 4 sjalfsikveikju skal fordast ad nota efni sem innihalda feiti, t.d. snyrtivorur.

Born



Reynsla af surefnishaprystimedferd hja nyburum, bérnum og unglingum er takmoérkud. Meta skal
avinning og ahattu fyrir hvern sjukling fyrir sig.

Eldhetta

Strefni er oxandi efni og studlar ad bruna. Pegar stirefni er notad skal hafa i huga aukna heettu a

eldsvoda:

e Fldhatta i heimilisumhverfi: Sjuklingum og uménnunaradilum skal vara vid eldhettu i navist
annarra kveikjugjafa (reykinga, loga, neista, eldunar, ofna, o.s.frv.) og/eda mjog eldfimra efna,
sérstaklega feitra efna (oliur, fita, krem, smyrsl, sleipiefni o.s.frv.). Adeins skal nota
vatnsleysanlegar vorur 4 hendur og andlit eda i nefid medan strefni er notad.

o Fldhatta i leeknisfreedilegu umhverfi: pessi haetta eykst vid adgerdir sem fela 1 sér hitamedferd,
hjartarafstud og rafvendingu.

e FEldar geta komid upp vid opnun loka (niningshitun).

Hitabruni hefur komid upp vegna slysa i navist strefnis.

Sja leidbeiningar um forgun og adra medhondlun lyfsins i kafla 6.6.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Eiturhrif & lungu sem fylgt geta mikilli sarefnispéttni (sja ,,Sérstok varnadarord og vartidarreglur vid
notkun®, kafli 4.4) geta magnast vid samhlidanotkun eftirfarandi lyfja: Krabbameinslyf, t.d.
bleémycin, cisplatin og doxorubisin; lyf sem gefin eru vid hjartslattaréreglu, t.d. amiddaron; syklalyf,
t.d. furadantin (nitréfurant6in); lyf sem gefin eru til ad varna afengisdrykkju, t.d. disulfiram; og efni 4
bord vid parakvat.

Born
Sému milliverkanir ma sja hja bérnum og hja fullordnum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Surefni vid edlilegan prysting

Ekki hafa fundist heimildir um rannsoknir & mégulegum eiturhrifum ofildis med edlilegum prystingi
(e. normobaric hyperoxia) 4 proskun fosturvisa og fosturs eda 4 @xlun (sja ,,Forkliniskar upplysingar®,
kafli 5.3).

Medganga
Studningsmedferd med surefni hefur engin pekkt skadleg ahrif & fostur. Pungadar konur mega nota

surefni.

Brjostagjof
Studningsmedferd med surefni hefur engin pekkt skadleg ahrif & brjostmylkinga. Konur sem hafa barn
4 brjosti mega nota surefni.

Frj6semi
Studningsmedferd med strefni hefur engin pekkt skadleg ahrif & frjosemi.

Surefni vid haan prysting
Strefnishaprystimedferd hja ungafullum muasum, rottum, homstrum og kaninum leiddi til eiturahrifa
(sja ,,Forkliniskar upplysingar®, kafli 5.3).

Medganga
Strefnishaprystimedferd 4 ad nota med varid 4 medgdngu og hja konum sem gaetu verid pungadar

vegna hugsanlegrar hattu 4 fosturskada af voldum oxunaralags. Vid alvarlega kolmoénoxideitrun skal
meta ahattu og avinning af notkun strefnishaprystimedferdar fyrir hvern sjikling fyrir sig.

Brjostagjof
Ekki er vitad um neinar aukaverkanir strefnishdprystimedferdar 4 brjostagjof. Samt sem adur & ad
fordast ad gefa brjost & medan medferdin sjalf fer fram.
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Frjésemi

Ahrif strefnishaprystimedferdar 4 frjésemi hafa ekki verid rannsokud.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Surefni sem gefio er i leekningaskyni hefur engin eda overuleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar
véla. Vio venjulegar kringumstedur hefur lyfjasurefni ekki dhrif 4 medvitund. Meta skal sjiklinga sem
purfa aframhaldandi strefnisgjof 4 einstaklingsbundinn hatt og taka til greina laeknisfraedilegt astand
peirra i heild mat a pvi hvort radlegt sé ad aka og/eda stjorna floknum vélum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryggi
Aukaverkanirnar sem taldar eru upp eru byggdar 4 opinberum leknisfraedilegum og visindalegum
heimildum asamt eftirliti med 6ryggi eftir markadssetningu.

Alvarlegasta aukaverkunin sem getur att sér stad eru miklir ondunarerfidleikar, svokallad

andnaudarheilkenni. Hja sjuklingum par sem efnavidtakar hafa minnkad nami, t.d. sumir sjuklingar

med langvinna lungateppu (COPD), getur of mikil surefnisgjof valdid dndunarbalingu.

Born

begar nyburar purfa surefni skal hafa i huga haettuna a aftansteinstrefjun (ROP) og berkju- og
lungnarangvexti (BPD). Fyrir utan ofangreint hefur ekki verid greint fra aukaverkunum sem eru adrar
en peer sem koma fyrir hja fullordnum.

Lysing d voldum aukaverkunum

Eitrun i midtaugakerfi getur komid fram vid HBO medferd. Eitrun i midtaugakerfi getur komid fram
pegar sjuklingar anda ad sér 100% surefni vio prysting yfir 2 ATA. Fyrstu einkenni eru pokusjon,
minnkud jadarsjon, eyrnasud, ondunartruflanir, stadbundnir vodvakippir, sérstaklega i augum, munni,
enni. Aframhaldandi atsetning getur leitt til svima og 6gledi, fylgt eftir af breyttri hegdun (kvidi, rugl,
pirringur) og a0 lokum almennra krampa. Talid er ad einkennin sem orsakast af 6h6flegu magni af
surefni séu afturkraef, valdi engum eftirstandandi taugaskada og hverfi vid laekkun 4 hlutprystingi

innondunarsurefnis.
Tafla yfir aukaverkanir
Flokkun Mjog Algengar | Sjaldgefar | Mjog Koma Tioni ekki pekkt (ekki
eftir algengar | (=1/100 (>1/1.000 til | sjaldgeefar orsjaldan haegt ad azetla tioni ut
liffeerum =1/10) | til<1/10) | 1/100) (=>1/10.000 til | fyrir fra fyrirliggjandi
1/1.000) (<1/10.000) | gognum)
Gedraen - - - - HBO: -
vandamal Kvioi,
rugl
Taugakerfi - - - Ondunarbzling -
(neemleiki
efnavidtaka)
HBO:
medvitundar
leysi,
otilgreind flog
Augu - - - Aftansteins- HBO: -
trefjun hja Neersyni
fyrirburum




Eyru og HBO: - - -
volundarhts Tilfinning
um prysting
i mideyra,
sprungin
hlj6dhimna
Ondunarfzeri, Lungna- Lungnatrefjun, | Andnaudar- | Meiri uppséfnun a
brjosthol og samfall, berkju-og heilkenni. koltvisyringi hja
midmeeti brjosthimnu- | lungna- sjuklingum med
bolga rangvoxtur langvinnan
surefnisskort/koltvisyrin
HBO: gshakkun sem fa
Loftskatabolga medferd vid mikiod
(e. sinus haekkdu FiO: gildi:
squeeze,) * Vanondun,
+ Ondunarbl6dsyring,
+ Ondunarstddvun
Averkar og - - Brunasar -
eitranir
HBO:
brystingsav
erki

HBO: Surefnishaprystimedferd

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ao tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is

4.9 Ofskommtun

Surefni vid edlilegan prysting

Fyrstu einkenni um strefniseitrun eru hosti og einkenni um brjosthimnubdlgu, 1 kjolfarid koma

andnaudareinkenni.

Ef ofskommtun strefnis & sér stad 4 ad minnka surefnisstyrkinn. Hefja 4 einkennamedferd til ad
vidhalda lifsnaudsynlegum lifedlisfraedilegum pattum (t.d. & ad hefja 6ndunarstudning ef fram kemur

ondunarbzaeling).

Vid stirefnisgjof er haetta & prystingsaverkum (e. barotrauma) eda rimtaksaverkum (e. volutrauma) ef
ekki er haegt ad hleypa afbinadinum, t.d. ef bunadurinn er ekki utbinn 6ryggisloka til ad leekka

prysting.

Vidbotarupplysingar um sérstaka hopa

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu par sem minnkad naemi er i efnavidtokum getur
surefnisgjof valdid dndunarbalingu og i alvarlegum tilfellum leitt til medvitundarleysis af voldum

koltvisyrings.

Born

Hafa skal 1 huga haettu 4 ofskdmmtun pegar gefa parf nyburum surefni fljotlega eftir faedingu, t.d. vid
endurlifgun. Vid endurlifgun nybura er oftast malt med pvi ad nota einungis loft i upphafi og ekki
beita strefnisgjof nema sturefnismettun sé slok.




Mikil strefnispéttni eda hatt strefnishlutfall, asamt sveiflum i surefnismettun er talid auka likur &
aftansteinstrefjun (e. Retinopathy of Prematurity, ROP).

Surefni vid haan prysting
Meiri haetta er & ofskommtun vid haprystistrefnismedferd.

Stutt utsetning fyrir mjog hdum hlutprystingi surefnis getur valdid bradum eiturahrifum 4 heila med
tengdum einkennum.

Bom
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um haprystisurefnismedferd hja bérnum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun:
Oll 6nnur lyf- lyfjagas, strefni; ATC flokkur: VO3ANO1

Surefni vid edlilegan prysting

{ andramslofti er hlutfall sirefnis um pad bil 21%. Surefni er naudsynlegt lifi manna og parf ad berast
stodugt til allra likamsvefja til ad vidhalda orkuframleidslu frumna. [ hvatberum frumnanna er strefnid
tekiod upp i ensim-kedjuverkun par sem myndast orka. Surefni er lykilpattur i millistigsefnaskiptum
frumna par sem orka myndast, p.e.a.s. i myndun lofthads ATP (adenosintrifosfat) i hvatberunum. Med
pvi ad auka hlut surefnis i blondu inndndunarlofts/-gass eykst prystingsstigullinn sem flytur strefni til
frumnanna. Surefni hradar losun kolmoénoxids sem binst hemoglobini og 60rum proteinum sem
innihalda jarn og verkar pvi 4 moti neikvedum hemlandi ahrifum bindingar kolmoénoxios vid jarn.

Strefni er naudsynlegt til ad vidhalda efnaskiptum frumna og frumujafnvaegi (e. cellular homeostasis).
Strefnisskortur leidir fljott til loftfirrdra efnaskiptaferla i frumum, vid pad starfa frumurnar ekki rétt
og deyja ad lokum. bess vegna er stirefni naudsynlegt fyrir edlilega frumustarfsemi. Of mikil
surefnismettun getur valdid pvi ad stakeindir (e. free radicals) verdi til. Ef of mikid myndast af strefni
sindurefna (e. reactive oxygen species) er hatta a eiturhrifum 4 frumur, p.e.a.s. bolguvidbrogd vegna
surefnisstakeinda (e. oxygen radicals).

Surefni vio haan prysting

Strefnishaprystimedferd eykur pad stirefni sem leyst er upp 1 blodvokva og eykur pannig
surefnismettun blodsins. Vid pad eykst surefnismettun i vefjum likamans. begar surefnismettun i
vefjum likamans er haettulega lag og merki eru um yfirvofandi drep er mikilveegt ad auka
surefnismettun. Aukin surefnismettun kemur frumuefnaskiptunum i samt lag 4 ny og batir pannig
starfsemi vefja. Einnig eykur hiin getu onemiskerfisins til ad vinna bug 4 bakteriusykingum,
sérstaklega loftfirrdum sykingum. I samraemi vid 16gmal Boyles dregur surefnishaprystimedferd tGr
ummali gasbolna i vefjum 1 hlutfalli vid prystinginn sem gasio er gefid inn med.

5.2 Lyfjahvorf

Surefni vid edlilegan prysting

Fréasog

Strefni er gefio til inndndunar og pannig flyst pad til lungnabladranna. Hlutfallslegur
surefnisprystingur (PA0O>) 1 lungnablodrunum er drifkrafturinn sem flytur strefni ar loftfylltum

lungnablddrunum 1 gegnum himnuna sem adskilur lungnablodrurnar fra haredunum (e. alveolo-
capillary membrane).

Dreifing



Strefni er flutt med bldéorasinni til allra likamsvefja, ad mestu lauslega bundid blodrauda. Adeins mjog
litill hluti leysist 6bundid upp i blodvokva. Hlutfall stirefnis og utfall hjarta er pad sem hefur ahrif a
pad hve mikid surefni berst til vefja. Gegnumflaedi i vefjum er hao utfalli hjarta, blodras, blodprystingi
og bloofledi 4 hverju svaedi fyrir sig (surefnisinnihald: (1,34 x [blodraudi] x Sa0,) + (PaO, x

0,023 ml/dl/kPa).

Umbrot

begar surefni er komid i haredabedinn losnar pad ur blodinu og berst til frumanna par sem pad tekur
patt i efnaskiptum, p.e.a.s. lofthaori orkuframleidslu. Med lofthadum efnaskiptum verdur til orka
[adenosintrifosfat (ATP)], koltvisyringur og vatn.

Brotthvarf

Koltvisyringur berst fra frumunum med blodinu og padan til lungnanna par sem honum er andad ut.
Vatnid sem myndast vi0 orkuframleidsluna er utskilid gegnum nyru.

Strefni sem hefur ekki verio nytt i millistigsefnaskiptum frumnanna berst til lungnanna og nytist
loftskiptum 1 lungnablédrunum.

Strefni vio haan prysting
Surefnishdprystimedferd veldur pvi ad kolmonoxid losnar hradar en unnt er med innéndun 100%
surefnis vio edlilegan prysting.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Surefni vid edlilegan prysting
I forkliniskum ranns6knum komu eiturverkanir einungis fram vid skdmmtun sem talin er vera pad
langt yfir hdmarksskdmmtun fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

{ kliniskt 6hadum rannséknum hefur komid fram ad samfelld innéndun hreins surefnis yfir lengri tima
getur haft skadleg ahrif. Pad getur valdid vefjaskemmdum i lungum, augum og midtaugakerfi. Mikill
munur er & pvi hversu fljott sjuklegar breytingar koma fram eftir dyrategundum og einnig innan somu
tegundar.

Surefni vid haan prysting

{ kliniskt 6hadum rannséknum komu eiturverkanir einungis fram vid skdmmtun sem talin er vera pad
langt yfir hAmarksskommtun fyrir menn ad litlu skipti fyrir kliniska notkun. Surefnishaprystimedferd a
medgongu hjd musum, rottum, homstrum og kaninum leiddi til aukins uppsogs, fosturfrabrigda og
minni fosturpunga.

Mat 4 umhverfisdhattu
Surefni er nattarulegur hluti af andramsloftinu. Hafa skal i huga ad sprengihztta eykst pegar
surefnisstyrkur eykst (Sja Sérstakar vartdarradstafanir vid forgun og énnur medhdndlun, kafli 6.6).

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2 Osamrymanleiki

Surefni er oxari sem hvetur eld. Fordist ad hafa eldfim efni, svo sem oliur og feiti sem kviknad getur i,
nalagt medan surefni vid haan prysting er notad. Aukinn strefnisstyrkur 1 andramsloftinu eykur

haettuna a eldsprengingu. Surefni getur hvarfast vid eldfim efni.

6.3 Geymslupol
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3 ar fyrir prystihylki < 5 litra.
5 ar fyrir prystihylki > 5 litra.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Ekki er porf a sérstokum leidbeiningum um geymslu lyfsins med tilliti til hitastigs 60rum en peim sem
eiga vi0 um prystihylki og gas undir prystingi (sja hér ad nedan).

Ekki mé reykja eda vera med opinn eld 4 svaedi par sem lyfjalofttegundir eru geymdar.

Geyma skal hylkin i laestu og vel loftrastu rymi sem @tlad er fyrir geymslu a lyfjalofttegundum (&
ekki vio 4 heimilum).

Hylkin a ad geyma purr og hrein undir yfirbreidslu og fjarri olium, feiti og 60rum eldfimum efnum.
M3 ekki geyma vid mikinn hita.

Flytja skal hylkin 4 6ruggan stad ef eldhaetta skapast.

Beita skal videigandi varadarradstofunum til ad koma i veg fyrir hogg eda fall.

Ekki skal geyma hylki med mismunandi lofttegundum & sama stad.

Ekki skal geyma full og tom hylki 4 sama stad.

Geymio og flytjid med skrafad fyrir loka. Setjio hylkjahettu/6ryggishlif 4 sinn stad ef hun er til stadar.

6.5 Gerd ilats og innihald

Oxl hylkisins er merkt med hvitri malningu (strefni). Bolur hylkisins er hvitur (strefni til lakninga).
Lokar 4 hylkjum sem hafa innbyggdan prystijafhara og flaedistilli (Mini-flow, Midi-flow eda Maxi-
flow) eru einnig nefnd LIV (Linde Integrated Valve).

flat (4samt innihaldi) og lokar:
Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

0,4 litra alhylki med loka

1-litra stalhylki med loka.

1-litra stalhylki med loka med Pin Index.

1 litra hylki ur altrefjabléndu med loka.

1,1-litra hylki ur altrefjablondu med loka med innbyggdum prystingsjafnara og prystimeeli.

1,1-litra hylki tr altrefjablondu med loka med innbyggdum prystijafthara og Mini-flow fledistilli
1,1-litra hylki ur altrefjablondu, LIV vision, med innbyggdum prystijafnara og Mini- eda Maxi-flow
fleedistilli

1,2-litra hylki ur altrefjablondu med loka med innbyggdum prystingsjafnara og prystimeeli.

2-litra stalhylki med loka.

2-litra alhylki med loka med innbyggdum prystijafnara.

2-litra hylki ur altrefjablondu med loka med innbyggdum prystijafnara.

2-litra hylki ur altrefjablondu med loka med innbyggdum prystijafthara og Mini-flow flaedistilli.
2-litra hylki ur altrefjablondu med loka.

2-litra alhylki, LIV IQ, med loka med innbyggdum prystijafnara, Maxi-flow fledistilli og stafreenum
skja.

2-litra hylki ur altrefjablondu, LIV vision, med innbyggdum prystijafnara og Mini- eda Maxi-flow
fleedistilli

2,5-litra stalhylki med loka.

2,5-litra stalhylki med loka med Pin index.

2,5-litra stalhylki meo loka med innbyggdum prystijafnara.

3-litra hylki ur altrefjablondu med loka med innbyggdum prystijafnara og Maxi-flow fladistilli.
3-litra hylki ur altrefjablondu, LIV IQ, med loka med innbyggdum prystijafthara, Maxi-flow fledistilli
og stafrenum skja.

3-litra hylki ur altrefjablondu, LIV vision, med innbyggdum prystijafnara og Mini- eda Maxi-flow
fleedistilli

4-litra stalhylki meo loka.
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4-litra stalhylki me0 loka med Pin Index.
4,7-litra hylki ar altrefjablondu med loka.

5-litra hylki tr altrefjablondu/alhylki med loka med innbyggoum prystijafnara og Maxi-flow
fleedistilli.

5-litra hylki tr altrefjablondu/alhylki, LIV 1Q, med loka med innbyggdum prystijafnara, Maxi-flow
flaedistilli og stafreenum skja.

5-litra 4lhylki med loka med innbyggdum prystijafthara og Midi-flow flaedistilli.

5-litra hylki tr altrefjabléndu med loka.

5-litra stalhylki med loka med innbyggoum prystijafnara.

5-litra stalhylki med loka.

5-litra 4lhylki, LIV vision, med innbyggdum prystijafnara og Mini- eda Maxi-flow fladistilli

6-litra hylki tr altrefjablondu med loka med innbyggdum prystingsjafnara og prystimeeli.

10-litra stalhylki med loka.

10-litra stalhylki med loka med innbyggdum prystijafnara.

10-litra alhylki med loka med innbyggdum prystijafnara og Midi-flow flaedistilli.

10-litra alhylki med loka med innbyggdum prystijafnara og Maxi-flow flaedistilli.

10-litra alhylki, LIV vision, med innbyggdum bprystijafhara og Mini- eda Maxi-flow flaedistilli

15-litra hylki ar altrefjablondu med loka med innbyggdum prystijafnara og Maxi-flow fledistilli.
15-litra alhylki, LIV vision, med innbyggdum bprystijafhara og Mini- eda Maxi-flow flaedistilli
20-litra stalhylki med loka.

21,3-litra 4lhylki med loka (153 bor).

21,3-litra 4lhylki meo loka med innbyggdum prystimali og prystijatnara (138 bor).

50-litra stalhylki med loka.

Fjolpakkning med 2 x 21,3-litra alhylkjum med loka (153 bor).

Bunt med 10 x 50-litra stalhylkjum med loka.

Bunt med 12 x 50-litra stalhylkjum med loka.

Hylki/hylkjabant fyllt ad 200 bérum, hvert um sig 153 bor*, hvert um sig 138 bor**, gefa u.p.b. X
litra af gasi vid stadalloftprysting og 15°C samkvamt eftirfarandi toflu.

Sterd | 0,4 | 1 1,1 | 1,2 |2 2513 4 4,7 5 6 10
hylkis
i

litrum
Litrar | 80 | 210 | 230 | 260 | 430 | 530 | 630 | 850 | 1000 | 1060 | 1260 | 2120
gass

Steerd hylkis i 15 20 21,3* 21,3%* 50
litrum
Litrar gass 3180 4200 3450 2900 10.600
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Staerd bunta i litrum | 2x21,3* | 10x50 12x50

Litrar gass 6900 106.000 | 128.000

6.6

Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Ekki mé farga hylkjunum heldur skila peim til birgis.

Almennar varudarradstafanir

Lyfjasturefni skal adeins nota til leekninga.

Ekki ma reykja eda vera med opinn eld 4 svadi par sem lyfjalofttegund er gefid.

Leggio aldrei strefnisgrimu eda strefnisgleraugu beint 4 tau medan & medferd stendur —
surefnismettad tau getur verid afar eldfimt og valdid ikveikjuheettu. Ef pad gerist skal hrista
tauio vel og lofta.

Aldrei skal nota oliu, feiti eda annad slikt p6 lokinn & hylkinu sé stifur eda erfitt s¢ ad tengja
prystijatharann.

Medhondlid loka og tengdan binad med hreinum og fitulausum hondum (4n handaburdar
0.s.frv.).

Notkun 4 feitum efnum, svo sem handaburdi 4 ad fordast 4 medan strefnishaprystimedferd
stendur yfir.

Ekki mé nota eldfim efni, sér i lagi ekki efni sem unnin eru Ur oliu, ef parf ad hreinsa hylkin
e0a tengdan bunad. Ef vafi leikur 4, skal ganga ur skugga um ao efnin séu 6rugg.

Fyrir notkun skal tryggja ad nagilegt magn af lyfinu sé eftir til pess ad haegt sé ad ljuka vid
aformada strefnisgjof.

Notid adeins stadladan biinad sem hannadur er fyrir surefnisgjof.

begar hylkin koma fra framleidanda 4 innsiglio ad vera heilt.

Hylki med svo-kolludum LIV-loka (Linde integrated valve) eru med innbyggdan prystijatnara i
lokanum. bvi er ekki porf a sérstokum prystijathara. LIV-lokinn er med venjulegt tengistykki sem
notad er med sérstokum buinadi. Einnig er adgreindur ventill fyrir samfellt flaedi sem haegt er ad stilla
fyrir tilgreint flaedi.

Undirbuningur fyrir notkun

Fjarlaegio innsiglid af lokanum fyrir notkun.

Opnid lokann varlega med pvi ad sniia honum i ad minnsta kosti halfan hring.

Eftirfarandi leiobeiningar eiga vid um hylki par sem tengja parf sérstakan prystijathara vid fyrir

notkun:

Notid adeins prystijafnara sem sérstaklega er atladur fyrir surefni.
Gangid ur skugga um ad prystijafnari og allar tengingar séu hreinar og péttar.

Notid aldrei verkfeeri 4 prystijafhara/rennslismeela sem 4 ad tengja med héndunum, pé svo peir
séu fastir, pvi slikt getur skemmt tengibunadinn.

Gangid ar skugga um ad prystijafnarinn sé rétt tengdur adur en lokinn er opnadur.

Gangi0 ur skugga um ad hvergi sé leki, i samraemi vid leidbeiningar sem fylgja bunadinum. Ef
leki kemur upp skal skrufa fyrir lokann og aftengja prystijatharann. Merkid gallada hylkid,
setjid pad til hlidar og skilio til birgja.

Lokid fyrir surefnishylkid ef eldur kemur upp og pegar pad er ekki 1 gangi.

begar sturefnishylkid er i notkun parf pad ad vera fest 4 videigandi hatt.
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e Dbegar notud eru hylki med innbyggdum lokum skal notandinn vera tilbtinn ad skipta um hylki
pegar prystingsmelirinn er 4 gula svaedinu og skipta um pad pegar hann fer inn a rauda
svaedid.

e Efekki er restgasloki 4 hylkinu 4 lokinn 4 hylkinu ad vera lokadur pegar litid magn af gasi er
eftir { honum (u.p.b. 2 bor). bad er mikilveegt ad skilja svolitinn afgangsprysting eftir i hylkinu
til a0 varna mengun.

e Eftir notkun skal skrifa fyrir lokann. Gatid pess ad hleypa prystingi af prystijafnaranum.

Flutningur a hylkjum

Hylkin purfa a0 vera tryggilega fest vid flutning svo pau detti ekki um koll. Steerri hylki skal flytja

med videigandi trillu. Sérstaklega skal gaeta ad pvi ad taki sem eru tengd vid hylkid losni ekki fyrir

slysni.
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