CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO
TLEN MEDYCZNY MESSER, nie mniej niz 99,5% (V/V), gaz medyczny skroplony, gaz medyczny
sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Gaz medyczny skroplony i gaz medyczny sprezony, zawiera nie mniej niz 99,5% (V/V) tlenu
(Oxygenium).

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii jest wigkszo$¢ postaci niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie
korzystna u pacjentéw z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszong
preznosé tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

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

Dzieci i mlodziez

Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8

4.3. Przeciwwskazania
Nie stosowaé u pacjentow, u ktorych prezno$¢ CO, w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa, gdyz
moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utrata przytomnosci a nastgpnie do zgonu
pacjenta. Patrz tez punkt 4.4 1 4.5.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen nalezy podawac¢ w taki sposob, aby
zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osrodka oddechowego.
Tlenoterapi¢ nalezy stosowaé zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z przewlekla
chorobg ptuc. Przed rozpoczgciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza preznos¢ CO, badaniem
gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO, wynosi ponad 6,6 kPa,
podaje sie¢ 25% tlenu i stopniowo zwicksza jego stezenie, jezeli nie wystgpuje zahamowanie
oddychania.

Tlen nalezy podawa¢ w sposob ciaggly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegdlnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach ptucnych moze spowodowaé
dalsze obnizanie st¢zenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.

Nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas podawania tlenu w st¢zeniach ponad 60% oraz w
terapii hiperbaryczne;.

Dzieci i mlodzies

W przypadku podawania tlenu noworodkom nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ przy
stosowaniu stezenia wyzszego niz 40%.

Wersja 2025.07.09 Strona 1 z 6



4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Stosowanie wysokich stezen tlenu podczas terapii bleomycyng nasila dziatania niepozadane tego
cytostatyku (zwtoknienie tkanki ptucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki plucnej mogg si¢
pogtebi¢ u pacjentdow z wezesniejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny,
disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje
Cigia
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tlenu u kobiet w cigzy.

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer w okresie cigzy.

Karmienie piersig

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tlenu u kobiet karmigcych
piersia.

W celu zachowania ostrozno$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer u kobiet okresie karmienia piersia.

Plodnosé
Brak dost¢pnych danych dotyczacych ptodnosci u kobiet i m¢zczyzn.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Tlen
medyczny Messer mogg wplywac na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt 4.8).

W celu zachowania ostroznos$ci, po tlenoterapii zaleca si¢ unikanie prowadzeni pojazdow oraz
obstugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowoweglowa z utrata przytomnosci;

- hipoksja nastepowa wywotana nagtym podaniem czystego tlenu;

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpic¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sg uogolnione drgawki;

- niedodma pecherzykow plucnych;

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony $luzowej nosa, okresowy bol krtani,
kaszel, zapalenie oskrzeli;

- bol ucha, zablokowanie trabki stuchowe;j;

- bole zamostkowe, bole stawow;

- utrata taknienia, nudno$ci, wymioty;

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej, przeczulice;

- zmiany psychiczne;

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$¢, za¢ma.

Dzieci i mlodzies
Zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza wcze$niakow) — stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepoigdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
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stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycz
nych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9. Przedawkowanie

Przedawkowanie tlenu prowadzi do wystgpienia dziatan niepozgdanych gtdéwnie ze strony uktadu
oddechowego, os$rodkowego uktadu nerwowego i1 ukladu krazenia (zmniejszenie rzutu
systemowego, hemoliza erytrocytow), a u wczesniakéw powoduje retinopatic i1 S$lepote.
Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza
ryzyko przedawkowania lub zatrucia.

5. Wilasciwosci farmakologiczne

Kod ATC: VO3A NO1

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Celem tlenoterapii jest przywrdcenie prawidlowego cisnienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komoérkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego tlenu. Wzrost stezenia tlenu we
wdychanych gazach podwyzsza stezenie tlenu w pecherzykach plucnych i daje wzrost preznosci
tlenu we krwi opuszczajacej ptuca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, gdy preznosé tlenu we
krwi jest niska (hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest
tak skuteczna, poniewaz nie zwigksza w istotny sposob ilosci tlenu przenoszonego przez
hemoglobing, chociaz wzrasta ilo$¢ tlenu rozpuszczonego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w
hipoks;ji histotoksycznej nie jest skuteczna.
5.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace whasciwosci farmakokinetycznych

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie.
6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Produkt leczniczy nie zawiera substancji pomocniczych.

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego sprezonego przechowywany jest wylacznie w
butlach spelniajacych wymagania Dozoru Technicznego.
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Przed uzyciem butlg nalezy umiesci¢ w temperaturze 15-20°C przynajmniej na 6 godzin. Butle z
tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazéw
palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy przechowywaé i transportowal w
temperaturze ponizej 50°C. Butle zabezpieczone przed przewrdceniem sig, nalezy magazynowac w
pozycji pionowej. Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych
rodzajow gazow, jak tez pustych i pelnych butli.

Butle nalezy uznac za pusta, gdy ciSnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 2 barow.
Osoby obstugujace zbiorniki i butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢
$wiadomos$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwoscei fizykochemicznych produktu.

Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego skroplonego przechowywany jest wylacznie w
zbiornikach kriogenicznych spetiajacych wymagania Dozoru Technicznego.

Kriogeniczne zbiorniki przenos$ne nalezy przechowywa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od
zrodet ciepta 1 od gazéw palnych oraz innych substancji palnych. Najwlasciwsze jest
przechowywanie na otwartym powietrzu, pod zadaszeniem. Zabronione jest wstawianie
zbiornikow do pomieszczen, ze wzgledu na mozliwos¢ uwalniania pewnych ilosci gazu przez
zawory bezpieczenstwa zbiornika. Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie
poszczegdlnych rodzajow gazow a takze zbiornikéw pustych 1 pelnych.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butle stalowe bez szwu o pojemnosci: ponizej 101, 101,201,401150 1.

Butle aluminiowe o pojemnosci: ponizej 101, 101,201, 401150 1.

Butle kompozytowe o pojemnosci: ponizej 101, 101,201, 401150 1.

Wigzka butli stalowych bez szwu o pojemnosci: 320-900 1 - 4-18 butli o pojemnosci 40-150 1.
Zbiorniki kriogeniczne z izolacjg proézniowg z austenitycznej stali nierdzewnej o pojemnosci: od
50 kg do 70 ton.

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

Przed nakreceniem zlgczki gwintowanej reduktora na butle zawierajacg tlen, nalezy na krotko
otworzy¢ zawor w celu usuni¢cia ewentualnych czgstek pytu. Przed zamontowaniem reduktora na
butli, sprawdzi¢ pierscien uszczelniajacy zlgczki gwintowanej. Otworzy¢ zawor butli. Sprawdzi¢
na manometrze, czy w butli jest wystarczajgca ilos¢ gazu. Nastepnie ustawié, przy uzyciu
przeptywomierza, predkos¢ przeptywu okreslong przez personel medyczny.

Tlenoterapia wymaga odmiennych, roéznie skonstruowanych przyrzadéw do podawania tlenu w
wysokich 1 niskich st¢zeniach. Pacjentom, u ktérych nie wystepujg zaburzenia oddychania mozna
podawacé wysokie st¢zenia tlenu za pomocg cewnikow nosowych lub masek na twarz.
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Instrukcja obstugi do butli z zaworami zintegrowanymi MediVital GCE

Utrzymywaé zawor w czystoSci.
Zawor utrzymywa¢é w stanie wolnym od olejow i thuszczow.
Palenie tytoniu i uzywanie otwartego ognia jest zabronione podczas uzywania butli.

Sposob uzycia wylotu przeplywu (G) i regulacji natezenia przepltywu (F)

Upewnic sie, ze gtowica przeptywu (F) znajduje si¢ w potozeniu ,,0”.

Upewni¢ sie, ze waz/kaniula jest kompatybilny/a z wylotem przeplywu (G) i jest dobrze
zamocowany/a.

Podlaczy¢ powiazane urzadzenia do wylotu przeptywu (G).

Powoli otwiera¢ pokretto zaworu zamykajacego (D) (w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazowek zegara) az do calkowitego otwarcia — okoto 1 obrotu na raz.

Ustawi¢ gltowice przeptywu w zadanej pozycji natezenia przeplywu, ktora odpowiada wartosci
wskazywanej przez trojkatny wskaznik. Upewni¢ sig, ze glowica jest prawidtowo osadzona.

Sposéb uzycia szybkozlacza (H)

Upewnic¢ si¢, ze gtowica przeptywu (F) znajduje si¢ w potozeniu ,,0”.

Upewnic¢ sig, ze powigzane urzadzenie medyczne NIE JEST podtaczone do wylotu
cisnieniowego (H).

Powoli otwiera¢ pokretto zaworu zamykajacego (D) (w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara) az do catkowitego otwarcia — okoto 1 obrotu na raz.

Upewnic sig¢, ze szybkoztacze medyczne powigzanego urzadzenia jest kompatybilne

z wylotem ci$nieniowym (H).

Podtaczy¢ szybkozltacze medyczne powiazanego urzadzenia do wylotu cisnieniowego.
Upewnic¢ sig, ze szybkozlacze powiazanego urzadzenia jest dobrze zabezpieczone.
Upewnic sig¢, ze tlen podawany jest pacjentowi.

Po uzyciu

Zamkng¢ zawor zamykajacy (D) (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Nie stosowa¢ nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment dokrecania wynosi 5 Nm).

Wersja 2025.07.09 Strona 5z 6



e Uwolni¢ ci$nienie gazu z podtaczonego urzadzenia.
o QOdlaczy¢ wszystkie podtaczone urzadzenia od wyjs¢ uzytkownika (G, H).
e Ustawi¢ gtowice przeptywu (F) na ,,0”.

! Zbyt szybkie otwarcie moze spowodowa¢é niebezpieczenstwo powstania ognia lub wybuch z powodu
naglej zmiany ciSnienia tlenu. Niewystarczajace otwarcie zaworu zamykajacego moze zmniejszy¢
rzeczywiste natezenie przepltywu.

! Nalezy zawsze upewni¢ si¢, Ze glowica regulacyjna znajduje si¢ w prawidlowym polozeniu,
a nie pomiedzy dwoma warto$ciami, w przeciwnym razie zawor zintegrowany nie bedzie zapewnial
prawidlowego przeplywu gazu medycznego.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

Messer Polska Sp. z o.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Pozwolenie nr 10012
9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przedluzenia pozwolenia.

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25.09.2003 r.
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 28.04.2014

10. Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego
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