CHARAKTYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa produktu leczniczego

TLEN MEDYCZNY AIR PRODUCTS 99,5%, gaz do inhalacji

2. Sklad jakoS$ciowy i ilosciowy

Zawarto$¢ tlenu (Oxygenium) nie mniej niz 99,5% objetosci.

3. Posta¢ farmaceutyczna

Gaz skroplony
Gaz sprezony

4. Szczegoétowe dane kliniczne

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii sa wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia
jest szczegoblnie korzystna u pacjentdow z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktoérych
stwierdza si¢ zmniejszong pr¢znos¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas
oddychania powietrzem atmosferycznym.

Dawkowanie i sposob podawania

Tlen jest stosowany wziewnie w stezeniu od 21% do 100%. Dawkeg i dlugo$é
stosowania okresla personel medyczny (patrz punkt 4.4).

Przeciwwskazania

Nie stosowac u pacjentow, U ktorych preznos¢ CO; krwi tetniczej wynosi
9,3 kPa, gdyz moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowe;j z utrata
przytomnosci, a nastgpnie do zgonu pacjenta. Patrz tez punkt 4.5.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest Sciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w
taki sposob, aby zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania
czynnos$ci osrodka oddechowego. Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze,
gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentéw z przewlekla chorobg ptuc. Przed
rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetniczg preznos¢ CO, badaniem
gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli pre¢znos¢ CO,
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4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

wynosi ponad 6,6 kPa podaje si¢ 25% tlenu i stopniowo zwicksza jego stezenie,
jezeli nie wystepuje zahamowanie oddychania.

Tlen musi by¢ podawany w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest
szczegoblnie niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach
phucnych moze spowodowac dalsze obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy
pacjent oddycha powietrzem.

Zachowac¢ nalezy duza ostrozno$¢ podczas podawania leku w ste¢zeniach ponad
60% (u noworodkoéw ponad 40%) 1 w terapii hiperbaryczne;.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

W trakcie stosowania wysokich stezen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna
tlen nasila dziatania niepozadane tego cytostatyku (zwtdknienie tkanki ptucne;j).
Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki
phucnej moga si¢ poglebi¢ u pacjentdéw z wczesniejszymi uszkodzeniami ptuc
powstatymi podczas leczenia tlenem.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w cigzy
stosowac tylko w zdecydowanej konicznosci.

Karmienie piersiq
Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet karmigcych
piersig stosowac tylko w zdecydowanej konicznosci.

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dziatania niepozadane moga wptywac na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta
(patrz punkt 4.8). Nie jest wskazane prowadzenie pojazdéw oraz obstugiwanie
maszyn po tlenoterapii.

Dzialania niepozadane

e Narkoza dwutlenkowa z utrata przytomnosci,

¢ hipoksja nastepcza wywotana nagtym podaniem czystego tlenu,

e zwloknienie zasoczewkowe u noworodkéw (zwlaszcza weze$niakow) -
stezenie tlenu w inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%,

e zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastapi¢ przy stosowaniu tlenu 0
stezeniu powyzej 70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sg
uogolnione drgawki,

¢ uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony §luzowej nosa, okresowy
bol krtani, kaszel,

e bol ucha, zablokowanie trgbki stuchowej,

e zapalenie oskrzeli,
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4.9.

e Dboble zamostkowe, bdle stawow,

e utrata faknienia, nudnosci, wymioty,

e zmniejszenie pojemnosci zyciowej phuc,

e przeczulica,

e zaburzenia psychiczne,

e zmniejszenie pola widzenia, krétkowzrocznos¢, za¢ma.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22
49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do wystgpienia dziatan niepozadanych gléwnie ze
strony uktadu oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia
(zmniejszenie rzutu systemowego, hemoliza erytrocytow), a u weze$niakow
powoduje retinopati¢ i Slepote. Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad,
zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza ryzyko przedawkowania lub
zatrucia.

5. Wihasciwosci farmakologiczne

5.1.

5.2.

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: VO3A N0O1

Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidtowego ci$nienia tlenu w tkankach.
Mitochondria komorkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego
tlenu. Zwigkszenie st¢zenia tlenu we wdychanych gazach podwyzsza st¢zenie
tlenu w pecherzykach ptucnych i preznos¢ tlenu we krwi opuszczajacej ptuca.
Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy 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 ilo$¢ tlenu rozpuszczonego fizycznie w
osoczu. Tlenoterapia w hipoksji histotoksycznej nie jest skuteczna.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych
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5.3.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych

6. Dane farmaceutyczne

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jakosciowym Farmakopei
Europejskiej 1 jest przeznaczony wytacznie do celow medycznych.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy

Okres trwalosci
3 lata
Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Butle z tlenem nalezy magazynowac¢ pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazow palnych oraz innych
substancji palnych 1 utleniajgcych.

Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem, nie przekracza¢ temperatury 50°C. Nie
uzywac otwartego ognia. Chroni¢ przed zabrudzeniami olejami 1 smarami.

Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Opakowaniem bezposrednim dla tlenu medycznego spr¢zonego sa butle stalowe 1
aluminiowe bez szwu o pojemnosciach: 0,5; 1; 2; 2,7; 3; 5; 8; 10;40; 50 litrow.
Opakowaniem bezpo$rednim dla tlenu medycznego skroplonego sg zbiorniki
kriogeniczne o pojemnosci od 0,2 do 60 ton.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Przed uzyciem butla musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmnie;j
przez 6 godzin.

Otworzy¢ butle z tlenem. Sprawdzi¢ na manometrze czy w butli jest wystarczajaca
ilo§¢ gazu. Przeptywomierz tlenowy ustawi¢ na predkos$¢ przeptywu 4 1/min.
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Tlenoterapia wymaga specjalistycznych przyrzadow do podawania tlenu

w wysokich i niskich st¢zeniach. Wysokie stezenia mogg by¢ podawane

za pomocag cewnikdw nosowych lub masek twarzowych pacjentom, u
ktoérych wystepuje depresja oddychania.

Butle nalezy uzna¢ za pusta gdy cis$nienie gazu w butli w temperaturze pokojowej
spadnie do ok. 2,5-3 bary. Zawor resztkowy zamontowany w butli zablokuje
mozliwos¢ dalszego poboru gazu, wymagana jest wowczas wymiana butli na
petna.

7. Podmiot Odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Air Products Sp. z 0. o.

ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48
02-146 Warszawa

Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05

8. Numer Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

9167

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:
14 stycznia 2002 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia:

18 lutego 2014 r.

10. Data zatwierdzenia lub cze¢Sciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu
leczniczego
12.02.2018

Strona5z5



