CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa wilasna produktu leczniczego
TLEN MEDYCZNY MESSER 99,5% gaz

2. Skitad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych

Zawarto$¢ tlenu (Oxygenium) nie mniej niz 99,5% objetosci.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1

3. Postaé¢ farmaceutyczna
Gaz skroplony, gaz sprezony

4. Szczegotowe dane kliniczne

4.1.Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii jest wiekszo$¢ postaci niedotlenienia. Tlenoterapia
jest szczegolnie korzystna u pacjentéw z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktérych
stwierdza sie zmniejszong preznos¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas
oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawke i dtugosc¢
stosowania okresla personel medyczny (patrz punkt 4.4).

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowac u pacjentéw, u ktérych preznosé CO, w krwi tetniczej przekracza
9,3 kPa, gdyz moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utratg
przytomnosci, a nastepnie do zgonu pacjenta. Patrz tez punkt 4.5.

4.4.Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest Sciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w
taki sposob, aby zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania
czynnosci osrodka oddechowego. Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze,
gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z przewlekta chorobg ptuc. Przed
rozpoczeciem tlenoterapii ocenia sie tetnicza preznos¢ CO, badaniem
gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO.
wynosi ponad 6,6 kPa podaje sie 25% tlenu i stopniowo zwieksza jego stezenie,
jezeli nie wystepuje zahamowanie oddychania.

Tlen musi by¢ podawany w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest
szczegolnie niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach
ptucnych moze spowodowac dalsze obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy
pacjent oddycha powietrzem.
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Zachowac¢ nalezy duzg ostrozno$¢ podczas podawania leku w stezeniach ponad
60% (u noworodkéw ponad 40%) i w terapii hiperbaryczne;.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W trakcie stosowania wysokich stezen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyng
tlen nasila dziatania niepozadane tego cytostatyku (zwtdknienie tkanki ptucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki
ptucnej moga sie pogtebi¢ u pacjentow z wczesniejszymi uszkodzeniami ptuc
powstatymi podczas leczenia tlenem.

Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem
adriamycyny, disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6. Cigza i laktacja
Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w
cigzy i karmigcych piersig stosowac tylko w zdecydowanej konicznosci.

4.7. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

Dziatania niepozadane mogg wptywa¢ na sprawnos$¢ psychofizyczng pacjenta
(patrz punkt 4.8). Nie wskazane jest prowadzenie pojazdow mechanicznych oraz
obstugiwanie urzagdzen mechanicznych w ruchu po tlenoterapii.

4.8. Dziatania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowoweglowa z utratg przytomno$ci,

- hipoksja nastepowa wywotana nagtym podaniem czystego tlenu,

- zwldknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwilaszcza wczesniakdw) —
stezenie tlenu w inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpi¢ przy stosowaniu tlenu o

stezeniu powyzej 70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sg uogolnione

drgawki.

- niedodma pecherzykéw ptucnych,

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony Sluzowej nosa, okresowy
bdl krtani, kaszel, zapalenie oskrzeli,

- bdl ucha, zablokowanie trgbki stuchowej,

- bole zamostkowe, bole stawow,

- utrata taknienia, nudnosci, wymioty,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej, przeczulice

- zmiany psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzrocznos¢, zacma.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do wystgpienia dziatan niepozadanych gtéwnie ze
strony uktadu oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krgzenia
(zmniejszenie rzutu systemowego, hemoliza erytrocytéw), a u wczesSniakow
powoduje retinopatie i Slepote. Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad,
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zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza ryzyko przedawkowania lub
zatrucia.

5. Wiasciwosci farmakologiczne
Kod ATC: VO3A NO1

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidtowego cisnienia tlenu w tkankach.
Mitochondria komoérkowe wymagajg minimum 1,3 kPa cisnienia parcjalnego tlenu.
Wzrost stezenia tlenu we wdychanych gazach podwyzsza stezenie tlenu w
pecherzykach ptucnych i daje wzrost preznosci tlenu we krwi opuszczajacej ptuca.
Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy preznosc¢ tlenu we krwi jest niska
(hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest
tak skuteczna, poniewaz nie zwieksza w istotny sposob ilosci tlenu
przenoszonego przez hemoglobine, chociaz wzrasta iloS¢ tlenu rozpuszczonego
fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji histotoksycznej nie jest skuteczna.

5.2. Wtasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

5.3.Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych
6. Szczegodtowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomochniczych
Nie ma substancji pomocniczych.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jakosciowym Farmakopei Europejskiej i
jest przeznaczony wytagcznie do celdéw medycznych.
6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy

6.3. Okres waznosci
3 lata

6.4. Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Tlen sprezony przechowywany jest wytacznie w butlach spetniajgcych wymagania
Dozoru Technicznego.

Przed uzyciem butle nalezy umiesci¢ w temperaturze 15-20°C przynajmniej na 6
godzin. Butle z tlenem nalezy magazynowac¢ w wentylowanym miejscu, z dala od
zrédet ciepta i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy
chroni¢ przed nagrzaniem. Butle zabezpieczone przed przewrdceniem sie, nalezy
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magazynowac¢ w pozycji pionowej. Organizacja magazynu powinna umozliwiac¢
oddzielenie poszczegolnych rodzajow gazow, jak tez pustych i petnych butli.

Butle nalezy uzna¢ za pustg, gdy cisnienie w butli w temperaturze pokojowe;j
spadnie do 2 bar.

Osoby obstugujgce zbiorniki i butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio
przeszkolone i mie¢ swiadomosC zagrozen wynikajgcych z wlasciwosci
fizykochemicznych produktu.

Tlen skroplony przechowywany jest wytgcznie w zbiornikach kriogenicznych
spetniajgcych wymagania Dozoru Technicznego.

Kriogeniczne zbiorniki przenosne nalezy przechowywa¢ w wentylowanym
miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazdéw palnych oraz innych substanciji
palnych. Najwtasciwiej — na otwartym powietrzu, pod zadaszeniem. Zabronione
jest wstawianie takich zbiornikbw do pomieszczen, z wzgledu na mozliwos¢
uwalniania pewnych ilosci gazu przez zawory bezpieczenstwa zbiornika.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajow
gazow, jak tez pustych i petnych zbiornikow.

6.5.Rodzaj i zawartos¢é opakowania
- zbiorniki kriogeniczne o pojemnosci: od 50 kg do 70 ton,

- butle stalowe, aluminiowe i kompozytowe o pojemnosci: ponizej 101, 10 [, 20 I,
40 1i 50 | oraz w wigzki butli stalowych bez szwu o pojemnosci 600 | (12 x 50I).

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i
usuwania jego pozostatosci.

Przed nakreceniem zigczki gwintowanej reduktora na butle nalezy na krotko
otworzy¢ zawdr w celu usuniecia ewentualnych czastek pytu. Przed
zamontowaniem reduktora na butli sprawdzi¢ pierscien uszczelniajacy ztgczki
gwintowanej. Otworzy¢ zawér butli z tlenem. Sprawdzi¢ na manometrze, czy w
butli jest wystarczajgca ilo§¢ gazu. Nastepnie ustawi¢, przy uzyciu
przeptywomierza, predkosc¢ przeptywu okreslong przez personel medyczny.

Tlenoterapia wymaga oddzielnie skonstruowanych przyrzadéw do podawania
tlenu w wysokich i niskich stezeniach. Wysokie stezenia tlenu mogg byc
podawane pacjentom, u ktérych nie wystepujg zaburzenia oddychania, za
pomocg cewnikdw nosowych lub masek twarzowych.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzoéw
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8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
10012

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data
przediuzenia pozwolenia.

25.09.2003/11.12.2008

10. Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu
Leczniczego
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	Tlenoterapia wymaga oddzielnie skonstruowanych przyrządów do podawania tlenu w wysokich i niskich stężeniach. Wysokie stężenia tlenu mogą być podawane pacjentom, u których nie występują zaburzenia oddychania, za pomocą cewników nosowych lub masek twarzowych. 

