Ulotka dla pacjenta

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”

(Oxygenium)
99,5% gaz do inhalacji

Sklad: substancja czynna - tlen spr¢zony gaz do inhalacji, nie mniej niz 99,5 % w objgtosci, bez substancji pomocniczych.
Pojemnos¢é: butla od 0,4 | do 150,0 I; zbiornik ci$nieniowy od 50 kg do 70 ton.

Podmiot odpowiedzialny:
SPAWMET Spotka z o.0.

ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
tel./fax 052 397 27 79

Spis tresci ulotki:

Co to jest TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET” i w jakim celu si¢ go stosuje.
Zanim zastosuje si¢ TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”.

Jak stosowa¢ TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”.

Mozliwe dzialania niepozadane.

Przechowywanie leku.

Inne informacje.

1. Co to jest TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET” i w jakim celu si¢ go stosuje.

Tlen medyczny jest bezbarwnym, bezwonnym gazem.
Wskazania: wszystkie postacie niedotlenienia. Stany chorobowe powodujace zwigkszone zapotrzebowanie na tlen.

Al o i o

2. Zanim zastosuje si¢ TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”.

Przeciwwskazania: nie nalezy stosowaé u pacjentow, u ktorych preznos¢ CO, krwi tetniczej wynosi 9,3 kPa, gdyz moze
to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utrata przytomnosci, a nastgpnie do zgonu pacjenta. Nie stosowaé u pacjentow
z niewydolnoscia oddechowa oddychajacych spontanicznie.

Patrz tez punkt Stosowanie innych lekow.

Stosowanie innych lekéw: w trakcie stosowania wysokich stgzen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna tlen nasila dzialania
niepozadane tego cytostatyku (zwloknienie tkanki plucnej). Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia
tkanki ptucnej moga si¢ poglebi¢ u pacjentow z wezesniejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniem do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny, disulfiramu, cisplatyny,

sulfamylonu.
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacej w przeszlosci.

Zachowanie szczegélnej ostroznosci u szczegolnych grup stosujacych lek:

- Stosowanie leku u dzieci: nalezy zachowa¢ duza ostrozno$¢ podczas podawania leku w stgzeniach ponad 60%

(u noworodkow ponad 40%) i w terapii hiperbarycznej.
- Cigza i laktacja: stosowa¢ w zdecydowanej koniecznosci.

Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzein mechanicznych w ruchu: dziatania
niepozadane moga wplywac na sprawno$¢ psychofizyczng pacjenta. Nie jest wskazane prowadzenie pojazdow mechanicznych

oraz obstugiwanie urzadzen mechanicznych w ruchu po tlenoterapii.

Patrz punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane.

3. Jak stosowa¢ TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET” .
Dawkowanie i sposob podawania: stosowa¢ wziewnie w stezeniu od 21% do 100%.
Dawke i dlugo$¢ stosowania okresla personel medyczny.
Stezenie oraz szybkos¢ przeptywu: dostosowana jest do indywidualnych uwarunkowan pacjenta.
Droga i sposéb podania (sposob stosowania i droga podania):
wziewna w stgzeniu od 21 % do 100 % zgodnie z zaleceniami lekarza.

Odpowiednie SrodKi ostrozno$ci zwiazane ze stosowaniem: niezbgdne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlenoterapia
powinna by¢ stosowana zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z przewlekta choroba ptuc. Przed rozpoczgciem
tlenoterapii ocenia si¢ t¢tnicza prezno$¢ CO, badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli pr¢znos¢ CO,

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

Tlen musi by¢ podawany w sposéb ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegdlnie niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci
CO, w pgcherzykach ptucnych moze spowodowacé dalsze obnizanie st¢zenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.

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

Przed nalozeniem zlaczki gwintowej nalezy na krotko otworzy¢ zawor w celu usuniecia ewentualnych czastek pyhu.



Otworzy¢ butle. Sprawdzi¢ na manometrze, ze w butli jest wystarczajaca ilo$¢ gazu. Przeplywomierz doregulowaé¢ do
predkosci przeplywu 4/min. Butle nalezy uznaé¢ za pusta gdy ciSnienie w butli spadnie do 2 bar w temperaturze
pokojowej.

Czas trwania leczenia: podawanie tlenu o st¢zeniu 100% nie powinno przekroczy¢ 12 godzin, natomiast podawanie tlenu
powyzej 80% nie powinno przekroczy¢ 18 godzin.

Objawy i postepowanie w przypadku przedawkowania: przedawkowanie prowadzi do wystapienia dziatan niepozadanych
glownie ze strony uktadu oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia (zmniejszenie rzutu systemowego,
hemoliza erytrocytow), a u wczesniakow powoduje retinopati¢ i $lepote. W przypadku niepozadanych dziatan w wyniku
przedawkowania, nalezy natychmiast zmniejszy¢ podawanie tlenu lub przerwa¢ tlenoterapie.

4. Mozliwe dzialania niepozadane.

Jak kazdy lek tlen medyczny moze powodowa¢ dzialania niepozadane. Przy dlugotrwalym podawaniu za wysokich stezen,
powoduje u noworodkéow retinopati¢ wezesniacza i dysplazje oskrzelowo-plucna. Moze doprowadzi¢ do obrzeku pluc.

Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli wystapia dzialania niepozadane:

- narkoza dwutlenkowa z utratg przytomno$ci,

- niedotlenienie (hipoksja) nastgpowe wywotana nagtym podaniem czystego tlenu,

- niedodma pecherzykow ptucnych,

- uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzek blony §luzowej nosa, okresowy bol krtani, kaszel, zapalenie oskrzeli,

— boél ucha, zablokowanie trabki stuchowej,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej phuc,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastapi¢ przy stosowaniu tlenu o stgzeniu powyzej 70%, a najbardziej
charakterystycznym objawem sa uogélnione drgawki,

- bole zamostkowe, bole stawow,

- utrata faknienia, nudnoéci, wymioty,

- przeczulica, zaburzenia psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzrocznos¢, za¢ma,

- zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza wezesniakow) - stezenie tlenu w inkubatorze nie powinno
przekraczaé 40%.

5. Przechowywanie leku.

Warunki przechowywania: zbiorniki oraz butle spetniajace wymagania Urzedu Dozoru Technicznego. Butle z tlenem nalezy
magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrodet ciepta i od gazow palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy
chroni¢ przed nagrzaniem. Butle zabezpieczone przed przewrdceniem sig, nalezy magazynowac w pozycji pionowej.

Przechowywaé w temperaturze do + 50 °C.
Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.
Przechowywaé w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Uzywanie butli i zbiornikoéw niezgodnie z ich przeznaczeniem oraz napelnienie przez uzytkownika lub osoby trzecie
jest zabronione.

Butle puste lub cze$ciowo wykorzystane z tlenem medycznym nalezy zwroci¢ do producenta.

Odméwi¢ przyjecia i nie stosowacé tlenu, jesli podczas odbioru butli stwierdzone zostana uszkodzenia lub brak folii
termokurczliwej zabezpieczajacej zawor.

W przypadku reklamacji nalezy:
- podaé¢ numer butli i serii,
- okresli¢ przyczyng i zakres reklamacji,
- oznaczy¢ butlg,
- reklamacja dotyczaca objgtosci napetnienia butli bedzie uwzglgdniona wylacznie w przypadku nie naruszenia folii
termokurczliwej.

6. Inne konieczne informacje dotyczace TLENU MEDYCZNEGO ,,SPAWMET”.

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do przedstawiciela lub bezposrednio do podmiotu
odpowiedzialnego.

SPAWMET Spotka z 0.0.
ul. Zaktadowa 8,

89-600 Chojnice

tel./fax 052 397 27 79

Data zatwierdzenia ulotki:



