Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz
zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek tlen medyczny i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku tlen medyczny
Jak stosowac¢ lek tlen medyczny

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek tlen medyczny

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek tlen medyczny i w jakim celu si¢ go stosuje

Tlen medyczny jest bezbarwnym, bezwonnym gazem, o bardzo silnych wlasciwos$ciach
utleniajacych.

Wskazaniem do tlenoterapii sg wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest
szczegoblnie korzystna u pacjentow z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢
zmniejszong prezno$¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem
atmosferycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku tlen medyczny

Kiedy nie nalezy stosowa¢ tlenu medycznego

Nie stosowac u pacjentdéw u ktorych PCO2 krwi te¢tniczej wynosi 9,3 kPa, gdyz moze
doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowgglowej z utratg przytomnosci, a nastepnie
zgonu pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zachowac szczegolna ostroznosé stosujac tlen medyczny:

podczas podawania leku w stezeniach ponad 60% (u noworodkéw ponad 40%)
i w terapii hiperbarycznej.

Stronalz4



Stosowanie tlenoterapii powoduje silne wzbogacenie powictrza w tlen i zwigkszone
ryzyko wystgpienia pozaru. Zabronione jest uzywanie w tym czasie ognia otwartego
lub innych zrédet zaptonu.

Lek tlen medyczny, a inne leki

Stosowania wysokich stezen tlenu podczas jednoczesnej terapii bleomycyna nasila
dziatania niepozadane tego cytostatyku (zwtoknienie tkanki ptucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki ptucne;j
moga si¢ poglebi¢ u pacjentéw z wezesniejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi
podczas leczenia tlenem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego
leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie jest wskazane prowadzenie pojazdow oraz obstugiwanie maszyn po tlenoterapii.
Dziatania niepozadane mogg wpltywac na sprawnos¢ psychofizyczng pacjenta(patrz
punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane).

3. Jak stosowac lek tlen medyczny

Tlen medyczny stosowany jest wziewnie w stezeniach od 21% do 100%. Dawkowanie oraz
sposob podawania okresla personel medyczny.

Tlenoterapia wymaga specjalistycznych przyrzadow do podawania tlenu w wysokich
1 niskich stezeniach. Wysokie stezenia moga by¢ podawane za pomocg cewnikéw nosowych
lub masek twarzowych.

Tlen musi by¢ podawany w sposob ciagly. Przerwanie podawania tlenu jest szczegdlnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO2 w pecherzykach ptucnych moze spowodowacé
dalsze obnizanie st¢zenia tlenu w momencie, Kiedy pacjent oddycha powietrzem.

W przypadku przyjecia wiekszej dawki tlenu medycznego niz zalecana:
Nalezy natychmiast zmniejszy¢ podawane stezenie tlenu lub jego predkos¢ przeptywu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Niezwykle rzadko wystepuja: narkoza dwutlenkowa z utrata przytomnosci, niedotlenienie
nastepcze (hipoksja) wywotana naglym podaniem czystego tlenu, zwtdknienie zasoczewkowe
u noworodkow (zwlaszcza 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, obrzek btony
sluzowej nosa, okresowy bdl krtani, kaszel, zapalenie oskrzeli, bol ucha, zablokowanie trabki
stuchowej, bole zamostkowe, bole stawow, utrata taknienia nudnosci, wymioty, zmniejszenie
pola widzenia, krotkowzrocznos¢, za¢ma, zmniejszenie pojemnosci zyciowej ptuc
przeczulice, zaburzenia psychiczne.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek tlen medyczny

Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku tlen medyczny po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na
opakowaniu. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Przed uzyciem butla
musi by¢ umieszczona w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin.

Butle z tlenem nalezy magazynowac¢ pionowo, w chtodnym, suchym i dobrze
wentylowanym miejscu, z dala od zrédet ciepta i od gazow palnych oraz innych substancji
palnych i utleniajgcych. Produkt leczniczy nalezy chroni¢ przed nagrzaniem.

Warunki przechowywania: od -20°C do +50°C. Nie uzywa¢ otwartego ognia. Chroni¢ przed
zabrudzeniami olejami i smarami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek tlen medyczny
- Substancjg czynng leku jest tlen (oxygenium)

Jak wyglada lek tlen medyczny i co zawiera opakowanie

Tlen medyczny spr¢zony butle stalowe 1 aluminiowe bez szwu o pojemnos$ciach: 0,5; 1; 2;
2,7; 3; 5; 8; 10; 40; 50 litréw wyposazone w zawor zwykly z zaworem cis$nienia resztkowego
lub w zawor z zintegrowanym regulatorem cis$nienia

Tlen medyczny skroplony zbiorniki kriogeniczne o pojemnosci od 0,1 do 60 ton.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Air Products Sp. z 0.0. ul. Komitetu Obrony Robotnikow 48, 02-146 Warszawa
Tel. +48 (22) 440 32 00

Fax +48 (22) 440 32 05
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Wytworcy:

Air Products Sp. z 0.0. ul. Kielecka 30, 42-470 Siewierz

Air Products Sp. z 0.0. ul. Sienkiewicza 29, 56-120 Brzeg Dolny
Air Products Sp. z 0.0. ul. Bukowiecka 71, 03-893 Warszawa

Data zatwierdzenia ulotki: 01.11.2019
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