CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny TZF, 99,5% V/V, gaz medyczny spr¢zony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony.
Bezbarwny, bezwonny gaz.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii jest wigkszo$¢ postaci niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegolnie korzystna
u pacjentow z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszong prezno$¢ 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 1 dtugos¢ stosowania okresla
personel medyczny (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 4.8.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u pacjentow, u ktorych preznos¢ CO, w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa, gdyz moze to
doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowgglowej z utratg przytomnosci a nast¢pnie do zgonu pacjenta.
Patrz tez punkt 4.4 1 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest uwazne kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen nalezy podawac¢ w taki sposob, aby zmniejszy¢
hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci o$rodka oddechowego. Tlenoterapi¢ nalezy
stosowaé zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z przewlekla choroba ptuc. Przed
rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetniczg preznos¢ CO;, badaniem gazometrycznym krwi lub metoda
oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO2 wynosi ponad 6,6 kPa, podaje si¢ 25% tlenu i 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 ptucnych moze spowodowac dalsze obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy pacjent
oddycha powietrzem.
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Nalezy zachowaé duzg ostrozno$¢ podczas podawania tlenu w stezeniach ponad 60% oraz w terapii
hiperbaryczne;.

Dzieci i mlodziez
W przypadku podawania tlenu noworodkom nalezy zachowa¢ szczeg6lna ostrozno$¢ przy stosowaniu
stezenia wyzszego niz 40%.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki plucnej mogg si¢ pogtebic
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 plodno$é, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tlenu u kobiet w cigzy. W celu

zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen medyczny sprezony
TZF w okresie ciazy.

Karmienie piersig

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

W celu zachowania ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Tlen medyczny
sprezony TZF u kobiet okresie karmienia piersig.

Plodnos¢
Brak dostepnych danych dotyczacych ptodnosci u kobiet i me¢zczyzn.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

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

W celu zachowania ostroznosci, po tlenoterapii zaleca si¢ unikanie prowadzeni pojazdéw oraz
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

— Narkoza dwutlenkowoweglowa z utratg przytomnosci;

— Hipoksja nastepowa wywolana naglym podaniem czystego tlenu;

— Zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpi¢ przy stosowaniu tlenu o ste¢zeniu powyzej 70%, a
najbardziej charakterystycznym objawem sg uogodlnione drgawki;

— Niedodma pecherzykow ptucnych;

— Uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek btony sluzowej nosa, okresowy bol krtani, kaszel;

— Zapalenie oskrzeli;

— Bol ucha, zablokowanie trabki stuchowej;

— Boéle zamostkowe, bole stawow;

— Utrata taknienia, nudnosci, wymioty;

— Zmnigjszenie pojemnosci zyciowej ptuc, przeczulice;

— Zmiany psychiczne;
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— Zmniejszenie pola widzenia, krotkowzrocznosc¢, zaéma.

Drzieci i mlodziez
— Zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza wezesniakdw) — stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan 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 nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie tlenu prowadzi do wystapienia dziatan niepozadanych glownie ze strony uktadu
oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia (zmniejszenie rzutu systemowego,
hemoliza erytrocytow), a u wezesniakow powoduje retinopati¢ i §lepote. Przestrzeganie wszystkich
podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza ryzyko przedawkowania lub zatrucia.
5  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Kod ATC: VO3ANO1

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 ptucnych i daje wzrost preznosci tlenu
we krwi opuszczajgcej ptuca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, gdy preznos¢ tlenu we krwi jest
niska (hipoksja hipotoksyczna).

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

5.2 Wlasciwo$ci farmakokinetyczne

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace wlasciwosci farmakokinetycznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych o bezpieczenstwie.

6 DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.
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6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Butle z tlenem nalezy przechowywa¢ w miejscu dobrze wentylowanym, z dala od zrodet ciepta i
zaptonu oraz w miejscu wolnym od ryzyka wybuchu pozaru. Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem.
Butle zabezpieczone przed przewroceniem si¢, nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j.

Warunki przechowywania: od -20°C do + 50°C.

Nie nalezy stosowac smarow i olejow w poblizu butli z gazem. Przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Opakowania bezposrednie Tlenu medycznego TZF:

- butle stalowe z zaworem z wrzecionem dolnym obrotowym o pojemnos$ciach: 21, 31, 51, 101, 401,

- lsagiie stalowe z zaworem zintegrowanym z regulatorem ci$nienia o pojemnosciach: 21, 31, 51, 10l,

- ﬁgiiesglll;lminiowe z zaworem z wrzecionem dolnym obrotowym o pojemnos$ciach: 21, 31, 51, 101,

- ﬁgiiesgllaminiowe z zaworem zintegrowanym z regulatorem cisnienia o pojemnosciach: 21, 31, 51,
101, 401, 501

Wszystkie zawory butli s3 wykonane z mosigdzu. Zawory butli po napekieniu tlenem medycznym sa
zabezpieczane folig termokurczliwg oraz sg zaktadane specjalistyczne, ochronne kotpaki w celu
zabezpieczenia zaworu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Tlen medyczny TZF przechowywany jest wytacznie w butlach spetniajgcych wymagania Dozoru
Technicznego.

Przed uzyciem butl¢ nalezy umie$ci¢ w temperaturze 15-20°C przynajmniej na 6 godzin.

Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrodet ciepta 1 od gazéw palnych
oraz innych substancji palnych i utleniajgcych.

Butle chroni¢ przed nagrzaniem. Nie uzywac otwartego ognia. Chroni¢ zawory i przylacza przed olejem i
thuszczem.

Butle nalezy przechowywac i transportowa¢ w temperaturze ponizej 50°C.

Butle zabezpieczone przed przewrdceniem si¢, nalezy magazynowaé w pozycji pionowe;j.

Butle nalezy uzna¢ za pustg, gdy cisnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 2 bardéw.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie butli pustych i pelnych.

Osoby obstugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢ $wiadomos¢ zagrozen
wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

Przed nakreceniem ztaczki gwintowanej reduktora na butle zawierajaca tlen, nalezy na krotko otworzy¢
zawOr w celu usunigcia ewentualnych czastek pytu. Przed zamontowaniem reduktora na butli, sprawdzi¢
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pierscien uszczelniajacy ztgczki gwintowanej. Zamontowaé reduktor na butli. Otworzy¢ zawor butli.
Sprawdzi¢ na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilo$§¢ gazu. Nastgpnie ustawic, przy uzyciu
przeplywomierza, predkos¢ przeptywu okreslong przez personel medyczny.

Tlenoterapia wymaga odmiennych, roznie skonstruowanych przyrzadéw do podawania tlenu w wysokich i

niskich stezeniach. Pacjentom, u ktérych nie wystepuja zaburzenia oddychania mozna podawacé wysokie
stezenia tlenu za pomocg cewnikdéw nosowych lub masek na twarz.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,,Polfa” Spotka Akcyjna

ul. A. Fleminga 2
03-176 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 26334

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26.03.2021 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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