CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny, 99,5% (V/V), gaz

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlen medyczny zawiera nie mniej niz 99,5% (V/V) tlenu (Oxygenium).

Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii sa wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest

szczegOlnie korzystna u pacjentdw z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktérych stwierdza si¢

zmniejszong preznos¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem

atmosferycznym.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu 21% do 100%. Stezenie 1 czas stosowania okresla
personel medyczny (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pacjentow, u ktorych preznos¢ dwutlenku wegla we krwi tetniczej wynosi 9,3

kPa, gdyz moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowgglowej z utrata przytomnosci, a

nastepnie do zgonu pacjenta.



Nie stosowac u pacjentow z niewydolnoscig oddechowa oddychajacych spontanicznie.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen nalezy podawac w taki sposob, aby
zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci osrodka oddechowego.
Wskazane jest stosowanie odpowiedniego stezenia tlenu czasteczkowego (Fi0,), aby uzyskaé

ci$nienie parcjalne co najmniej 80 mm Hg.

Tlenoterapie nalezy stosowaé zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentéw z
przewlekla chorobg ptuc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza preznos¢ CO,
badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO,,
wynosi ponad 6,6 kPa, podaje si¢ 25% tlenu 1 stopniowo zwigksza jego stezenie, jezeli nie

wystepuje zahamowanie oddychania.

Tlen nalezy podawa¢ w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegdlnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach plucnych moze spowodowaé
dalsze obnizanie stgzenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem. Nalezy
zachowa¢ duzg ostroznos$¢ podczas podawania tlenu w stezeniach ponad 60% (u noworodkow

ponad 40%) 1 w terapii hiperbaryczne;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z powszechnie stosowanymi lekami. W trakcie stosowania wysokich
stezen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna, tlen nasila dziatania niepozadane tego
cytostatyku (zwldknienie tkanki ptucnej).

4.6  Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Nie ma przeciwwskazan do stosowania tlenu medycznego w okresie cigzy i karmienia piersia.



4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dzialania niepozadane mogg wplywaé na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt
4.8). Po tlenoterapii niewskazane jest prowadzenie pojazdéw oraz obstugiwanie maszyn w

ruchu.

4.8  Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowa z utratg przytomnosci

- Hipoksja nastepcza wywotana naglym podaniem czystego tlenu

- Zwlboknienie zasoczewkowe u noworodkoéw (zwlaszcza wczesniakow) - stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekraczac¢ 40%

- Zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastapi¢ przy stosowaniu tlenu o stgzeniu
powyzej 70%

- Niedodma pgcherzykow ptucnych

- Zapalenie oskrzeli

- Bole zamostkowe, bole stawow

- Utrata taknienia, nudnos$ci, wymioty

- Zmniejszenie pojemnosci zyciowej pluc,

- Przeczulice, zaburzenia psychiczne

- Zmniejszenie pola widzenia

4.9. Przedawkowanie

Brak danych.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

1. Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gazy medyczne; tlen

Kod ATC: VO3ANO1

Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidtowego cisnienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komoérkowe wymagajg cis$nienia parcjalnego tlenu przynajmniej 1,3 kPa. Zwiekszenie
stezenia tlenu we wdychanych gazach podwyzsza st¢zenie tlenu w pgcherzykach plucnych i

preznos$¢ tlenu we krwi opuszczajacej pluca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy

3



preznos¢ tlenu we krwi jest mata (hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i
zastoinowej tlenoterapia nie jest tak skuteczna, poniewaz nie zwigksza w istotny sposob ilosci
tlenu przenoszonego przez hemoglobing, chociaz wzrasta ilos¢ tlenu rozpuszczanego

fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji histotoksycznej nie jest skuteczna.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak substancji pomocniczych. Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jako§ciowym

Farmakopei Europejskiej 1 jest przeznaczony wylacznie do celow medycznych.

6.2  Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscach wentylowanych, z dala od zrddet ciepta. Nie dopuszcza¢ do

kontaktu z materiatami palnymi, thuszczami i olejami. Chroni¢ przed nagrzaniem.

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym 1 niedost¢pnym dla dzieci.



Nie nalezy stosowac¢ tlenu po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Tlen przechowuje si¢ wylacznie w butlach spetniajacych wymagania Urzgedu Dozoru

Technicznego, pojemnikach lub zbiornikach kriogenicznych.

Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajéow gazéw do
celow medycznych, a takze pustych i pelnych butli, aby zapobiec niewlasciwemu uzyciu
gazoéw. Nalezy bezwzglednie chroni¢ zawory i1 reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub

smarami.

6.5  Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butla lub pojemnik kriogeniczny
1 butla o pojemnosci 2 1

1 butla o pojemnosci 2,5 1

1 butla o pojemnosci 5 1

1 butla o pojemnosci 10 1

1 butla o pojemnosci 20 1

1 butla o pojemnosci 40 1

1 butla o pojemnosci 50 1

1 pojemnik kriogeniczny o pojemnosci 185 1

Zbiorniki kriogeniczne o pojemnosci 28 ton lub 2356 ton

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu

leczniczego do stosowania

Przed uzyciem butl¢ nalezy umiesci¢ w temperaturze 20°C na przynajmniej 6 godzin.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan zabezpieczenia zaworu folig termokurczliwg.

Przed podtaczeniem reduktora nalezy koniecznie sprawdzi¢ stan uszczelki.

Po podigczeniu reduktora koniecznie sprawdzi¢ jego szczelno$¢ i szczelno$¢ instalacji
przylaczeniowe;.

Po uzyciu pozostawi¢ gaz o ci$nieniu min. 5 barow.



Osoby obstugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i1 mieé

swiadomos$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.
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