CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY EUROGAZ 99,5% gaz do inhalacji
99.5%, gaz do inhalacji sprezony lub skroplony

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Zawartos¢ tlenu (Oxygeniun) nie mniej niz 99.5 % objetosci.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz do inhalacji sprezony lub skroplony

S7ZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania:
Wskazaniem do tlenoterapii sa wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegolnie
korzystna u pacjentow z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza sie zmniejszona
preznosé tlenu w mieszanej krwi 7yInej podezas oddychania powietrzem atmosferycznym.

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

4.3 Przeciwwskazania
Nie stosowaé u pacjentow, ktorych preznosc CO; krwi tetniczej wynosi 9.3 kPa, gdyz moze to
doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowej z utratg przytomnosci, a nastepnic zgonu pacjenta.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczyce stosowania
Niezbedne jest $cisle kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w taki sposob. aby
zmniejszy¢ hipoksje. ale nie doprowadzic do zahamowania czynnosci osrodka oddechowego.
Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze. ady wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentdw z
przewlekla choroba pluc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza preznos¢ CO»
badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznosc CO,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. Przerywance podawanie tlenu jest szezegélnic
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach plucnych moze spowodowac dalsze
obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.
Zachowa¢ nalezy duzq ostroznos¢ podczas podawania leku w stezeniach ponad 60%
(u noworodkéw ponad 40%) i w terapii hiperbarycznej.
Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatrué parakwatem, uszkodzenia tkanki plucnej moga si¢
poglebiaé u pacjentow z wezeéniejszymi uszkodzeniami pluc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny.
disulfiramu, cisplatyny. sulfamylonu.

4.5 Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Nie sa znane interakcje z powszechnie stosowanymi lekami. W frakcie stosowania wysokich stezen
tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna tlen nasila dzialania niepozadane tego cytostatyku
(zwloknienie tkanki plucnej).

4.6 Ciaza i laktacja

Nie ma wystarczajacych badan dotyczacyeh terapii tlenowej. U kobiet w ciazy i karmiacych piersia

stosowac tylko w zdecydowangj koniecznosci.
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4.7

Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Dziatania niepozadane moga wplywac na sprawnosé psychofizyczna pacjenta (patrz punkt 4.8). Nie
wskazane jest prowadzenie pojazdéw mechanicznych oraz obslugiwanie urzadzen mechanicznvch w
ruchu po tlenoterapii.

Dzialania niepozadane

- narkoza dwutlenkowa z utrata przytomnosci.

- hipoksja nastgpowa wywolana naglym podaniem czystego tlenu,

- zwldknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszeza wezesniakow) - stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastapic¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sa uogolnione drgawki.

- niedodma pecherzykow plucnych,

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzgk blony §luzowej nosa, okresowy bél krtani, kaszel.
zapalenie oskrzeli,

- bol ucha, zablokowanie trabki stuchowej,

- bole zamostkowe, bole stawdw,

- utrata taknienia, nudnosci, wymioty.

- zmnigjszenie pojemnosci zyciowej. przeczulice.

- zmiany psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia. krotkowzrocznos¢. zacma

WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: VO3ANOI
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Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidlowego cisnienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komoérkowe wymagaja minimum 1,3 kPa cisnienia parcjalnego tlenu. Wzrost stezenia tlenu we
wdychanych gazach podwyzsza stgzenie tlenu w pecherzykach pluenych i daje wzrost preznosci
tlenu we krwi opuszczajacej pluca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy preznosé tlenu we
krwi jest niska (hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest tak
skuteczna, poniewaz nie zwigksza w istotny sposob ilosei tlenu przenoszonego przez hemoglobing.
chociaz wezrasta ilos¢ tlenu rozpuszezonego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji
histotoksycznej nie jest skuteczna.

Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwice
Brak danych

SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Nie ma substancji pomocniczych.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jakosciowym Farmakopei Europejskiej i Farmakopei
Polskiej i jest przeznaczony wylacznie do celow medycznych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

6.3

Nie dotyczy

Okres waznosci
I2 miesiecy



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podezas przechowywania
Tlen jest przechowywany wylacznie w butlach spetniajacych wymagania Urzedu Dozoru
Technicznego.
Butle nalezy przechowywa¢ w dobrze w entylowanym miejscu. z dala od 7rodet ciepla i od gazdw
palnych oraz innych substancji palnych.
Chroni¢ przed nagrzaniem.

Przed uzyciem butle nalezy umiesci¢ w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godz.

Butle zabezpieczone przed przewréceniem sig, nalezy magazynowac w pozycji pionowej.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajow gazow. jak tez
pustych i petnych butli.

Butlg nalezy uznaé za pusta gdy cisnienie w butli w temp. pokojowej spadnie do 2 bar.

Osoby obstugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢ Swiadomosé
zagrozen wynikajacych z whasciwosci fizykochemicznych produktu.

0.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania
- Butle stalowe, aluminiowe i kompozytowe o pojemnosciach od 0.4 litra do 50 litrow zawierajace
odpowiednio od 0,064 m* do 10.8 m® gazu sprezonego.

- Zbiorniki kriogeniczne o pojemnosciach od 150 litrow do 21 000 litrow zawierajace
odpowiednio od 200 m* do 31950 m? gazu skroplonego

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Otworzy¢ butle z tlenem. Sprawdzi¢ na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilosé gazu. Przed
nakreceniem zlaczki gwintowej reduktora na butl¢ nalezy na krétko otworzy¢ zawor w celu
usunigcia ewentualnych czastek pytu. Po zamontowaniu reduktora na butli sprawdzi¢ pierscien
uszezelniajacy zlaczki gwintowe. Nastepnie odkreci¢ zawor na butli i wyregulowaé przeplywomierz
na predkos¢ przeplywu 4 I/min.
Tlenoterapia wymaga oddzielnie skonstruowanych przyrzadéw do podawania tlenu w wysokich i
niskich st¢zeniach. Wysokie stezenia tlenu moga by¢ podawane za pomoca cewnikdw nosowych lub
masek twarzowych pacjentom, u ktorych nie jest zahamowany oddech.
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