CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tlen medyczny skroplony SIAD, 99,5% v/v, gaz medyczny skroplony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlen medyczny, min. 99,5% obje¢tosci.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny skroplony, kriogeniczny
Tlen jest gazem bezbarwnym i bezwonnym, w stanie cieklym jest jasnoniebieski.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Jako cze$¢ znieczulenia ogdlnego i intensywnej opieki, jak:

* opieka przed- i pooperacyjna,

* leczenie nagtych zatrzyman akcji serca i oddychania przy urazach lub po zazyciu lekow,
* reanimacja pacjentow w stanie krytycznym, kiedy zaburzone jest krazenie krwi,

* reanimacja noworodkow.

W leczeniu niedotlenienia w wielu przypadkach, takich jak:

* sinica bedaca skutkiem niewydolnosci sercowo-oddechoweyj,
* wstrzas, silne krwawienie,

* niedrozno$¢ tetnic wiencowych,

* zatrucie tlenkiem wegla,

» wysoka goraczka.

We wszystkich przypadkach tlen medyczny ciekty musi zosta¢ odparowany W temperaturze otoczenia
w celu wytworzenia sprezonego gazu przed zastosowaniem u pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tlen medyczny skroplony jest podawany przez parowanie cieczy do formy gazu w temperaturze
otoczenia, i nastgpnie podawany przez inhalacje¢ przez ptuca. Waznym wyjatkiem jest sytuacja, kiedy
odmierzona dawka jest podawana do utleniacza w pozaustrojowym obiegu systemu omijajacego
krazenie sercowo-plucne.

4.3 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania tlenu medycznego skroplonego, ale stezenie
wdychanego gazu nalezy zmniejszy¢ w przypadku wezesniakow oraz u pacjentéw z przewleklym
zapaleniem oskrzeli i rozedma ptuc.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ podczas podawania Tlenu medycznego skroplonego SIAD:
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e noworodkom, zawarto$¢ O2 we wdychanym powietrzu nie powinna by¢ wigksza niz 40% w celu
zminimalizowania ryzyka pozasoczewkowego rozrostu widknistego,

e osobom w podesztym wieku z przewlekltym zapaleniem oskrzeli, zawartos¢ O2 we wdychanym
powietrzu nalezy zwigksza¢ o 1% i nie powinna by¢ ona wieksza niz 30%,

e w komorach hiperbarycznych podczas leczenia takich stanow, jak zatrucie tlenkiem wegla,
zakazenia bakteriami beztlenowymi i ostra choroba niedokrwienna. Drgawki mogg pojawi¢ si¢ po
uplywie 2 do 3 godzin pod ci$nieniem 3 bardéw (g).

Uwazne monitorowanie podawania Tlenu medycznego skroplonego SIAD jest konieczne i powinno
dotyczy¢ przede wszystkim drog oddechowych i uktadu krazenia, jak tez uszkodzenia tkanek, tak aby

nie podac stezenia wigkszego niz zalecane.

Tlen moze spowodowac oparzenia, tak wigec podczas stosowania tlenu medycznego niedopuszczalne
jest palenie ani obecnos$¢ otwartego ognia.

Podczas obchodzenia sie z i stosowania Tlenu medycznego skroplonego SIAD konieczne jest
zachowanie zwi¢kszonej ostroznosci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Aktywno$¢ farmakokinetyczna tlenu medycznego skroplonego jest modyfikowana przez zmiany
ci$nienia czastkowego dwutlenku wegla we krwi, ale bez istotnego znaczenia klinicznego. Duze
stezenie tlenu moze poglebi¢ uszkodzenie ptuc przez czynniki toksyczne, jak bleomycyna,
nitrofurantoina. Tlen w duzym stezeniu moze takze wchodzi¢ w reakcje, np. z NO, w ktorych
powstaje NO: i inne tlenki azotu (NOy).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Tlen medyczny skroplony SIAD moze by¢ stosowany w trakcie cigzy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn

Tlen medyczny skroplony SIAD nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci, ktorzy potrzebuja ciggltego wsparcia tlenem
wymagajg indywidualnego badania ich zdolnosci.

W normalnych okolicznos$ciach, tlen medyczny skroplony nie zaktdca poziomu swiadomosci, ale
pacjenci, ktorzy potrzebuja ciggltego wsparcia skroplonym tlenem medycznym oczywiscie nie powinni
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Czestosci wystepowania pochodza z badan klinicznych; nie sg one skorygowane wzgledem placebo.
Czgstosci wystepowania zdefiniowano jako: bardzo czesto (> 1/10), czesto (> 1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) lub
czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladéw | Dzialanie niepozadane Czestos¢

i narzadéw

Zaburzenia oka Pozasoczewkowy rozrost wtdknisty | Bardzo rzadko (<1/10 000)
u weze$niakow (po ekspozycji na
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stezenia tlenu medycznego wyzsze
niz 40%).

Zaburzenia uktadu Drgawki, utrata przytomnosci (po Bardzo rzadko (<1/10 000)
nerwowego kilku godzinach ekspozycji na tlen
medyczny pod ci$nieniem do

3 barow).

Zaburzenia ucha i Barotrauma ucha $rodkowego (po Niezbyt czgsto (>1/1000 do
btednika kilku godzinach ekspozycji na tlen <1/100)

medyczny pod cisnieniem do 3
bar6éw).

Zaburzenia uktadu Bol w jamach (po kilku godzinach Bardzo rzadko (<1/10 000)
oddechowego, Kklatki ekspozycji na tlen medyczny pod
piersiowej i srodpiersia | cisnieniem do 3 bardéw)

Bol zamostkowy zwigzany z Bardzo rzadko (<1/10 000)
kaszlem i trudno$ciami w
oddychaniu Niezbyt czgsto (>1/1000 do
Niedodma, zapalenie optucne;j. <1/100)

Zaburzenia zotgdka i Nudnosci (po Kilku godzinach Bardzo rzadko (<1/10 000)
jelit ekspozycji na tlen medyczny pod
cisnieniem do 3 barow).

Zaburzenia psychiczne | Splatanie (po kilku godzinach Bardzo rzadko (<1/10 000)
ekspozycji na tlen medyczny pod
ci$nieniem do 3 barow).

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 zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22
49-21-301,

fax: 22 49-21-309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania tlenu medycznego skroplonego SIAD sa przedstawione, jak podano w
punkcie 4.8. Dziatania, jakie nalezy podjac, gdy wystapia objawy przedawkowania:

W celu natychmiastowego przerwania wdychania, ewentualnie, jesli stosuje sie¢ tlen hiperbaryczny,
cisnienie tlenu musi by¢ natychmiast zmniejszone. Objawy toksycznosci sg leczone objawowo,
acznie z zastosowaniem substancji antyoksydacyjnych.

5. WEASCIOWOSCI FARMAKOLGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gazy medyczne
Kod ATC: VO3ANO1

Wriasciwosci tlenu medycznego skroplonego SIAD:

Gaz bezbarwny i bezwonny
Masa czasteczkowa 32
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Temperatura wrzenia -183,1°C (przy 1 barze (g))
Gestosé 1,355 kg/m® (przy 15°C)

Tlen stanowi ok. 21% powietrza i jest niezbedny do zycia.

Podstawowe zuzycie tlenu U ludzi wynosi okoto 250 mm/min na 1,8 m? powierzchni ciata. Jest
zmniejszone o okoto 10% i 50% na 10°C obnizenia temperatury ciata podczas, odpowiednio,
znieczulenia ogdlnego i naturalnego snu.

Powietrze pgcherzykowe zawiera okoto 14% tlenu (105 mm Hg), a krew tetnicza ma cisnienie
parcjalne tlenu 97 mm Hg. Rdznica znana, jako gradient tlenu na btone pgcherzykowo-kapilarng
zwicksza si¢ z wiekiem. Roznica u zdrowych os6b w podesztym wieku moze wynosi¢ do 30 mm Hg.
Tlen we krwi zwigzany jest gtownie przez hemoglobing, 1,34 ml/9ml w celu wytworzenia
maksymalnej pojemnosci 20 mi/100 ml krwi. Mata czes¢, 0,3 ml, wystepuje w postaci wolnej w tej
samej objetosci Krwi.

Koncepcja zastosowania tlenu medycznego, po raz pierwszy opisana przez Richarda w 1943 r. i
nastepnie opracowana przez Freemana i Nunne stuzy do okreslenia ilosci tlenu, ktorg wykorzystuje
ludzki organizm. Moze by¢ to obliczane wedtug wydajnosci serca i ilosci tlenu we krwi.

Dostepny tlen mozna obliczy¢ w nastepujacy sposob: (wydajnosé serca) x stezenie Hb x 1,34 x (%
nasycenia)

Standardowe wartoS$ci zastepcze przy zuzyciu tlenu wynosza:
Zuzycie tlenu: (5000 ml) 15/100 x 1,34 x 95/100) = 950 ml

Przecigtny zdrowy czlowiek z podstawowym zuzyciem tlenu ma nie wigcej niz cztery minuty rezerwy
tlenu we Krwi.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Pobieranie tlenu przez krew w plucach i szybkos¢ przepltywu do tkanek sa wyrazone przez krzywa
dysocjacji tlenu. Typowy ksztalt esowaty zapewnia, ze tlen transportowany przez krew z ptuc moze
by¢ tatwo transportowany do tkanek, przy cisnieniu w zakresie od 40 do 15 mm Hg.

Absorpcja z pluc jest szybka, poniewaz przeptyw krwi kapilarnej, w ktorej nastepuje wymiana,
zachodzi w ciagu okoto 0,5 sekundy. Pobieranie tlenu jest korzystne podczas jednoczesnego
uwolnienia tlenku wegla, ktory jest nastepnie eliminowany przez wydychane powietrze. Z drugiej
strony, dostarczanie dwutlenku wegla do krwi z tkanki utatwia transport tlenu do komorek.
Mieszana krew zylna, ktora wraca do ptuc, zawiera 13 do 14 ml tlenu na 100 ml przy braku
aktywnosci. Jednakze zawarto$¢ tlenu moze by¢ tatwo zmniejszona do 3 lub 4 ml przy skrajnym
wysitku. W kazdej aktywnej tkance uzyskiwana jest prawie petna ekstrakcja.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa i toksycznosci po podaniu dawek wielokrotnych nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak.
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6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Tlen medyczny skroplony SIAD silnie wspiera spalanie i powoduje intensywne spalanie substancji, w
tym niektorych materiatow, ktore zwykle nie spalaja si¢ w powietrzu. Jest to bardzo niebezpieczne w
obecnosci olejow, thuszczow, substancji smolistych i wielu tworzyw sztucznych ze wzgledu na ryzyko
samozaptonu w momencie pojawienia si¢ tlenu medycznego W stosunkowo duzych stezeniach.

6.3 Okres waznosci
2 miesiace.
6.4 Specjalne Srodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Przechowywanie cystern

Nie naraza¢ cystern na temperatury nizsze niz -30°C i wyzsze niz +50°C.

Przechowywac z dala od materiatow palnych. Chroni¢ przed elektrycznos$cig statyczna, olejami,
smarami i innymi substancjami organicznymi i palnymi. W trakcie eksploatacji cysterny powinna ona
znajdowac si¢ co najmniej 5 metréw od zrodet otwartego ognia.

Przechowywanie przeno$nych zbiornikéw kriogenicznych

Przenosne zbiorniki kriogeniczne przechowywac¢ w dobrze wentylowanym miegjscu przeznaczonym do
przechowywania gazoéw leczniczych. Przenosne zbiorniki kriogeniczne przechowywaé w miejscu
zadaszonym, zbiorniki powinny by¢ suche i czyste, nalezy chroni¢ je przed materiatami tatwopalnymi,
przechowywaé¢ w temperaturze od -30°C do +50°C.

Chroni¢ przed elektryczno$cig statyczng, smarami, olejami i innymi materiatami organicznymi i
palnymi.

Nalezy podja¢ dziatania w celu zapobiezenia wstrzagsom i upadkom.

Transport przenosnych zbiornikéw kriogenicznych
W czasie transportu, zbiorniki powinny by¢ przymocowane ta§mami dla ochrony przed upadkiem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tlen medyczny skroplony SIAD jest dostarczany, jako ciekty produkt w cysternach lub przenosnych
zbiornikach kriogenicznych.

Cysterna ze stali nierdzewnej, izolowana termicznie, zaprojektowana do magazynowania i transportu
zawarto$ci W stanie ptynnym, wyposazona w zawory Wykonane ze stali i mosigdzu.

Przenosny zbiornik kriogeniczny ze stali austenitycznej, izolowany termicznie, zaprojektowany do
transportu i magazynowania zawarto$ci w stanie ptynnym, wyposazony w zawory wykonane z
mosigdzu.

Wymiary uzywanych zbiornikow:

Pojemnosé¢ w litrach wody Masa skroplonego Objetosé tlenu w litrach w
(cysterna, przeno$ny zbiornik tlenu (O2) w [kg] temperaturze 15°C i pod
kriogeniczny) ci$nieniem 1,013 baréow
Cysterna 833024768 6 231 000 — 18 526 400

8 138 — 24 593

Przeno$ny zbiornik kriogeniczny Eurocyl 262 195 976

230 / cisnienie robocze 4 bary

Przeno$ny zbiornik kriogeniczny Eurocyl 262 195 976

230/ ci$nienie robocze 24 bary

Przeno$ny zbiornik kriogeniczny Eurocyl 685 512 380

600 / ci$nienie robocze 4 bary
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Przeno$ny zbiornik kriogeniczny Eurocyl 685 512 380
600 / cisnienie robocze 24 bary

Uwaga: 1 kg tlenu ciektego przy parowaniu daje 748 1 gazu w temperaturze 15°C i pod cisnieniem
1,013 baréw.

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé w celu uniknigcia wypadkow:

e stosowac si¢ do wszystkich wskazoéwek bezpieczenstwa (zakaz palenia tytoniu i uzywania
otwartego ognia, usuniecie zrodet zaptonu),

e zapobiegac powstawaniu wytadowan elektrycznosci statycznej,

e stosowac odziez ochronng (okulary ochronne, okulary, ubrania ochronne, szczelne skorzane
buty) i przestrzega¢ wszystkich zalecen w celu uniknigcia kontaktu ze skora i oczami,

e tlen ciekly nie moze by¢ wylany na podtoze (na przyktad, gdy jest wylany na asfalt
moze nastapi¢ wybuch),

e 0dziez zanieczyszczona gazem skroplonym moze si¢ zapali¢ wskutek wytadowan
elektrostatycznych, dlatego konieczne jest, aby zdjaé zanieczyszczone ubranie i zostawié je do
przewietrzenia przez co najmniej pot godziny,

e ze wzgledu na ryzyko wybuchu wszystkie urzadzenia, ktére wchodza w kontakt z tlenem,
muszg by¢ wolne od oleju i smaru,

e zawory nalezy otwiera¢ powoli .

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

SIAD Czech spol. s r.o.
K Hajim 2606/2b
Praha 5 - Stodulky

155 00

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520

Faks: +420 235 097 525

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22 976

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |

DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
2016.02.08

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2019.01.10.
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