CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Tlen medyczny, 99,5% (V/V), gaz
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlen medyczny zawiera nie mniej niz 99,5% (V/V) tlenu (Oxygenium).
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz

4. SZCZEGOLOWE 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 ktérych stwierdza si¢ zmniejszong preznosé
tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Tlen jest stosowany wziewnie w stgzeniu 21% do 100%. Stezenie i czas stosowania okresla personel
medyczny (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Terapia tlenowa w warunkach normobarycznych:
Brak

Hiperbaryczna terapia tlenowa (HBOT):
Nieleczona odma optucnowa (patrz punkt 4.4)

4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tlen w wysokim stezeniu nalezy podawac przez mozliwie najkrotszy czas wymagany do
osiggnigcia pozadanych wynikow. Terapie nalezy monitorowaé¢ wykonujac ponowne pomiary
ci$nienia parcjalnego tlenu (PaO.) oraz obwodowego poziomu wysycenia hemoglobiny tlenem
(Sp0y2) i ocene kliniczng.

Pacjenci z ryzykiem hiperkapnicznej niewydolnosci oddechowej

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ w przypadku pacjentow z desentyzacjg receptoréw CO2
lub zagrozonych hiperkapniczng niewydolnoscig oddechowa (hipoksemiczny naped oddechowy),
jak chorzy na przewlekla obturacyjng chorobe pluc (POChP), mukowiscydoze, z chorobliwg
otyto$cig, chorzy z deformacjami Sciany klatki piersiowej, zaburzeniami neuromig$niowymi, po
przedawkowaniu lekow hamujacych osrodek oddechowy. Tlenoterapia moze wywotywaé depresje
osrodka oddechowego oraz wzrost PaCO2 i w konsekwencji kwasice oddechowa (patrz punkt 4.8).
U tych pacjentow, docelowe wysycenie tlenem moze by¢ nizsze niz u innych pacjentow. Tlen
nalezy podawac przy niskich wartos$ciach przeptywu.

Nalezy zachowac szczeg6Ina ostroznos¢ u pacjentow z uszkodzeniem pluc w nastepstwie
podania bleomycyny




Toksyczno$¢ ptucna wysokich dawek tlenu moze zwigkszy¢ prawdopodobienstwo uszkodzenia
ptuc, nawet jesli od pierwotnego uszkodzenia ptuc po podaniu bleomycyny doszto wiele lat
wczesniej. Docelowa warto§¢ wysycenia tlenem, ktdrg nalezy osiagnac¢, moze by¢ nizsza niz u
innych pacjentéw (patrz punkt 4.5).

Dzieci

Nalezy poszukiwaé najnizszego skutecznego stezenia, w celu osiaggniecia natlenienia

odpowiedniego dla noworodkow.

W przypadku wcze$niakéw oraz noworodkéw urodzonych terminowo zwigkszenie PaO2 moze
powodowaé pozasoczewkowy rozrost witoknisty (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ rozpoczynanie
resuscytacji powietrzem, a nie 100% tlenem. Optymalne st¢zenie tlenu, ktdre nalezy podaé, nie
zostato doktadnie okreslone.

Dla wczesniakoéw nie sg znane optymalne stgzenia tlenu. W razie potrzeby podania tlenu, jego
podawanie musi by¢ monitorowane i sprawdzane poprzez oksymetri¢ impulsowa.

Hiperbaryczna terapia tlenowa (HBOT)
Hiperbaryczna terapia tlenowa powinna by¢ prowadzona w specjalistycznych o$rodkach, w
ktérych personel jest $wiadomy §rodkéw ostroznosci zwigzanych z terapia hiperbaryczna

Ciénienie nalezy zwigkszac¢ i obniza¢ powoli, aby unikna¢ ryzyka wystapienia urazu
cisnieniowego (barotraumy).

Podczas hiperbarycznej terapii tlenowej moze wystapi¢ Iek zwigzany z uwigzieniem oraz
klaustrofobia.

Nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas HBOT u pacjentéw z
klaustrofobig, agorafobia, psychozami.

Zaburzenia uktadu oddechowego

Ze wzgledu na dekompresje, pod koniec sesji hiperbarycznej objeto$¢ gazu wzrasta, podczas gdy
cisnienie w komorze maleje, co moze prowadzi¢ do cze$ciowego uszkodzenia pluc lub odmy
optucnowej. U pacjentow, ktorzy majg przewlekla odme¢ optucnows, dekompresja moze prowadzi¢
do powstania napadu odmy oplucnowe;.

W przypadku odmy oplucnowe;j, przed sesja nalezy wykona¢ drenaz jamy optucnowej i
kontynuowa¢ podczas terapii HBOT (patrz punkt 4.3.)

Ponadto, biorgc pod uwagg ryzyko ekspansji gazu w trakcie fazy dekompresji podczas HBOT, nalezy
doktadnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka u pacjentéw z nie leczong skutecznie astmg, rozedma
ptuc, przewlekla obturacyjng chorobg pluc (POChP), lub niedawno wykonanym zabiegiem
chirurgicznym klatki piersiowej.

Pacjenci z cukrzyca
W przypadku pacjentdw z cukrzyca, nalezy wcze$niej monitorowac stezenie glukozy we krwi, z
powodu ryzyka jego wzrostu w trakcie sesji HBOT.

Pacjenci z chorobami wiencowymi

Nalezy dokladnie oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka podczas HBOT u pacjentdw z chorobami
wiencowymi. U pacjentdw z ostrym zespotem wienicowym lub ostrym zawatem migénia sercowego,
ktorzy wymagaja takze HBOT, np. w przypadku zatrucia CO, nalezy ostroznie stosowa¢ HBOT ze
wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia hipotensji naczyn w krazeniu wiencowym.

Pacjenci z zaburzeniami ucha, nosa i gardla

W odniesieniu do kompresji / dekompresji podczas HBOT konieczna jest ostroznosé i doktadna
ocena stosunku korzysci do ryzyka u pacjentow z zapaleniem zatok, zapaleniem ucha,
przewlektym niezytem nosa, krtani, wglebieniami ko$cca, zespolem przedsionkowym, utratg
stuchu i niedawno przebytymi zabiegami ucha srodkowego.

W odniesieniu do hipoksji wywolywanej przez HBOT, nalezy doktadnie oceni¢ stosunek
korzysci do ryzyka u pacjentow:

* z napadami drgawek w wywiadzie, padaczka;

» z nickontrolowang wysoka goraczka.



Ryzyko zaplonu
Tlen to pierwiastek o wlasciwosciach utleniajgcych i podtrzymujacych spalanie. Zawsze podczas
uzywania tlenu nalezy bra¢ pod uwage ryzyko zaptonu.

e Ryzyko pozaru w warunkach domowych: nalezy ostrzec pacjentow i opiekunow o ryzyku
pozaru, w przypadku wystepowania innych zrédet zaptonu (palenie tytoniu, ptomien, iskry,
gotowanie, piecyki itp.) oraz mocno latwopalnych substancji takich jak substancje tluste
(oleje, smary, kremy, masci, srodki nawilzajace itp.) Na dloniach, twarzy lub wewnatrz nosa
moga by¢ uzywane tylko $rodki na podtozu wodnym.

e Ryzyko pozaru w warunkach klinicznych: ryzyko zwigksza si¢ w przypadku
przeprowadzania zabiegow diatermalnych, defibrylacji oraz kardiowersji elektryczne;j.

e Zaplon moze wystapi¢ podczas otwierania zaworu (wzrost temperatury w wyniku tarcia).

W zwiagzku z przypadkowymi pozarami w obecnosci tlenu zdarzaty si¢ poparzenia termiczne.

Obstuga butli
Nalezy ostrzec opiekundéw oraz osoby zajmujgce si¢ transportem butli z tlenem medycznym o

potrzebie ostroznego obchodzenia si¢ z butlami, aby nie doszto do uszkodzenia sprzetu, a w
szczegdlnosci zaworéw. Uszkodzenie zaworu moze spowodowaé utrudnienie wylotu i (lub)
niewlasciwe odczyty na manometrze odnos$nie pozostatej zawartosci tlenu i przeptywu, co prowadzi
do braku lub niewystarczajagcego podawania tlenu.

Odmrozenia zwigzane z bezposrednim kontaktem z tlenem

Temperatura skraplania tlenu wynosi okoto -183°C. Przy tak niskiej temperaturze, ekspozycja
skory lub bton §luzowych na tlen moze wywola¢ odmrozenia. Nalezy przedsigwzia¢ szczeg6lne
srodki ostroznosci podczas transportu butli i zbiornikow kriogenicznych: nalezy zatozyc
odpowiednie ubranie ochronne (r¢kawice, okulary, luzne ubranie i spodnie zakrywajgce buty).
Jesli dojdzie do kontaktu skory Iub oczu z ciektym tlenem, nalezy przemy¢ miejsce kontaktu obfitg
iloscig zimnej wody oraz zastosowac¢ zimne oktady; jesli dojdzie do tego typu obrazen, nalezy
niezwlocznie zglosi¢ si¢ po pomoc lekarska.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wdychanie st¢zonego tlenu moze zaostrzy¢ toksyczno$¢ plucng zwigzang z lekami, np.
bleomycyna (nawet po tlenoterapii wiele lat od uszkodzenia ptuc spowodowanego bleomycyna),
amiodaronem, nitrofurantoina, oraz z zatruciem parakwatem. Nalezy unika¢ podawania tlenu, jesli
pacjent nie jest niedotleniony.

W obecnoéci tlenu, tlenek azotu jest szybko utleniany do tlenkéw o wyzszym stopniu utlenienia,
ktore moga dziata¢ draznigco na nabtonek oskrzelowy oraz barier¢ krew-powietrze. Dwutlenek
azotu (NO) to gtéwna pochodna reakcji. Stopien utlenienia jest proporcjonalny do pierwotnego
stezenia tlenku azotu oraz tlenu we wdychanym powietrzu oraz czasu trwania kontaktu NO z Oa.

Istnieje ryzyko pozaru w przypadku obecnosci innych zrodet zaptonu (palenie tytoniu, ptomien,
iskry, piecyki itp) oraz (lub) substancji bardzo tatwopalnych (oleje, smary, kremy, masci, srodki
nawilzajace itp.) (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Ciaza
W badaniach na zwierzetach obserwowano toksyczny wptyw na rozmnazanie po podaniu tlenu

przy podwyzszonym cis$nieniu lub w wysokim stezeniu. Nie wiadomo w jakim stopniu te wyniki
sg istotne dla ludzi.

Terapia tlenowa w warunkach normobarycznych
Tlen mozna podawa¢ w cigzy tylko w razie koniecznosci, tj. ze wskazan zyciowych, u kobiet
krytycznie chorych lub w przypadkach niedotlenienia.

Hiperbaryczna terapia tlenowa (HBOT)




Udokumentowane do§wiadczenie z terapii HBOT jest ograniczone, ale wykazalo korzysci HBOT dla
ptodu w przypadku zatrucia tlenkiem wegla (CO) w cigzy. W innych sytuacjach terapic HBOT u
kobiet w cigzy nalezy stosowac z zachowaniem §rodkow ostrozno$ci, poniewaz nie jest znany wptyw
potencjalnego ryzyka uszkodzenia ptodu wywotanego przez stres oksydacyjny. Zastosowanie tej
terapii nalezy rozwazy¢ indywidualnie w kazdym przypadku, ale jest ona dopuszczalna w przypadku
waznych wskazan podczas cigzy.

Laktacja
Tlen moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia bez ryzyka dla dziecka.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Terapia tlenowa w warunkach normobarycznych
Tlen nie ma wptywu na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Hiperbaryczna terapia tlenowa (HBOT)
Zghaszano zaburzenia wzroku i stuchu, ktore mogg wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania urzadzen mechanicznych po HBOT.

4.8 Dzialania niepozadane

Roézne tkanki reaguja w rézny sposob na wysokie stezenia tlenu. Najwrazliwsze z nich to pluca,
mozg i oczy.

Opis wybranych zdarzen niepozadanych

Dzialania niepozadane zwiazane z oddychaniem

Przy normalnym ci$nieniu otoczenia, pierwsze objawy (zapalenie tchawicy, bol pod mostkiem oraz
suchy kaszel) pojawiajg si¢ juz po 4 godzinach od podania 95% tlenu. Obnizona nat¢zona
pojemno$¢ zyciowa wystepuje w ciggu 8-12 godzin ekspozycji na 100% tlen, ale do powaznych
uszkodzen dochodzi po znacznie dtuzszych czasach ekspozycji. Odma $rédmigzszowa moze
wystapi¢ po 18 godzinach ekspozycji na 100% tlen i moze prowadzi¢ do zwtoknienia ptuc.
Dziatania niepozadane zgtaszane przy stosowaniu HBOT sg zazwyczaj podobne do tych, ktore
wystepuja w terapii normobarycznej, ale czas do pojawienia si¢ objawow jest krotszy.

Przy wysokim stezeniu tlenu w powietrzu/gazie wdychanym, stezenie/ciSnienie azotu jest
obnizone. W wyniku tego, stezenie azotu w tkankach i plucach (pgcherzykach) spada. Jesli tlen jest
pobierany z pecherzykow do krwiobiegu szybciej, niz jest on dostarczany we frakcji gazu
wdychanego, moze dojs¢ do zapadania si¢ pecherzykéw (rozwoj niedodmy). Rozwoj niedodmy
ptucnej zwieksza ryzyko gorszego wysycenia tlenem krwi tetniczej, pomimo dobrych parametrow
perfuzyjnych, z powodu braku wymiany gazowej w objetych niedodma segmentach ptuc. Pogarsza
si¢ stosunek wentylacji do perfuzji, co prowadzi do przecieku wewnatrzptucnego.

Przewlekta hipoksja moze prowadzi¢ do hiperkapnicznej niewydolno$ci oddechowej, co moze by¢
przyczyna zmian w kontroli wentylacji u takich pacjentow. W takich okolicznosciach podawanie
tlenu o zbyt wysokim stezeniu moze powodowaé depresje osrodka oddechowego, wywolaé
pogorszong hiperkapnie¢, kwasice oddechowg oraz ostatecznie zatrzymanie akcji oddechowej (zob.
punkt 4.4).

Toksyczno$¢ na OUN (osrodkowy uktad nerwowy)

W trakcie HBOT mozna zaobserwowac toksyczno$¢ na OUN. Do rozwoju toksycznosci na OUN
moze dojs$¢, gdy pacjenci wdychaja 100% tlen pod ci$nieniem wyzszym niz 2 atmosfery. Do
wczesnych objawdw zalicza si¢ niewyrazne widzenie, zmniejszenie widzenia obwodowego, Szum
w uszach, zaburzenia oddychania, ogniskowe kurcze mig$ni zwlaszcza oczu, ust, czola. Dalsza
ekspozycja moze doprowadzi¢ do zawrotow glowy i nudnosci, po ktorych moze doj§¢ do zmian
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behawioralnych (leki, dezorientacja, drazliwos¢), oraz ostatecznie do drgawek uogolnionych.
Uwaza si¢, ze roztadowania wywotane przez hipoksj¢ sa odwracalne, nie powodujac resztkowych
uszkodzen neurologicznych i zanikajg po obnizeniu wysokiego ci$nienia tlenu

Toksyczno$¢ oczna

W przypadkach wielu zabiegdw hiperbarycznych zglaszano postepujaca krotkowzrocznos$e.
Mechanizm pozostaje niejasny, ale sugerowano wzrost wspdtczynnika zatlamania soczewki.
Wigkszo$¢ przypadkow byta spontanicznie odwracalna. Jednakze ryzyko nieodwracalno$ci
wzrosto po ponad 100 terapiach. Po przerwaniu HBOT, krotkowzroczno$¢ cofata sie zwykle
szybciej przez pierwszych kilka tygodni, a nastepnie wolniej przez okres od kilku tygodni do roku.
Nie mozna oszacowac progu dla liczby sesji HBOT, ich okresow lub czasu trwania. Zakres wynosit
od 8 do ponad 150 sesji.

- Retinopatia wcze$niacza: patrz ponize;.

Dzieci
U wezesniakow poddanych terapii tlenem o wysokim stezeniu moze rozwingc si¢ retinopatia
wczesniacza (pozasoczewkowy rozrost wioknisty).

Ryzyko pozaru
W obecnosci wysokich stezen tlenu i zrodel zaptonu wzrasta ryzyko pozaru, co moze prowadzi¢
do oparzen termicznych (patrz punkt 4.4).

Przy bezposrednim kontakcie z ciektym tlenem wystepuja odmrozenia (zob. punkt 4.4).

Zdarzenia niepozadane zwigzane z HBOT

Zdarzenia niepozadane zwigzane z HBOT to urazy ci$nieniowe oraz powiktania wynikajace z
czestych kompresji i dekompresji. Wigkszo$¢ z nich nie jest swoista dla stosowania tlenu. Moga
wystepowac one u pacjentow poddanych tlenoterapii, jak rowniez u personelu prowadzacego
terapi¢, pod wptywem nadci$nienia powietrza atmosferycznego. Obejmujg one urazy ci§nieniowe
uszu, nosa, gardla i pluc oraz inne urazy cisnieniowe (z¢by itp.).

Z powodu niewielkiego rozmiaru wigkszosci komor hiperbarycznych u pacjentdéw moga rozwinac
si¢ objawy niepokoju zwigzane z zamknigciem w matej przestrzeni, ktéore nie wynikajg z
zastosowania tlenu.



Dzialania niepozadane zwiazane z terapia tlenowa:

Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czgstos$¢ nieznana
czesto (> (>1/100 czesto (>1/10000 rzadko
1/10) do (>1/1000 do (<1/10 000)
<1/10) | do<1/100) | <1/1000)
Zaburzenia Niedodma | Dusznos$ci Toksycznosé
ukladu plucna:
oddechowego - Zapalenie tchawicy
(bol pod mostkiem,
suchy kaszel)
- Odma
srodmiazszowa
- Zwtoknienie pluc
Pogorszenie
hiperkapnicznej
niewydolnosci
oddechowej u
pacjentow z
przewlekta
hipoksja/
hiperkapnia leczona
zbyt duzym
wzrostem FiOa:
- Hipowentylacja
- Kwasica
oddechowa
- Zatrzymanie
oddychania
Zaburzenia Retinopatia
wzroku wczesniacza
Zaburzenia Sucho$¢ §luzowki.
ogoélne i Miejscowe
stany w podraznienie i
miejscu zapalenie btony
podania sluzowej
Dzialania niepozadane specyficzne dla tlenoterapii hiperbarycznej:
Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo Czestos¢
czesto (>1/100 do czesto (>1/10 000 rzadko nieznana
(> 1/10) <1/10) (>1/1000 do do (<1/10
<1/100) <1/1000) 000)
Zaburzenia Duszno$é¢ Zaburzenia
ukladu oddychania
oddechowego,
klatki
piersiowej i
Srodpiersia




Zaburzenia Napad

ukladu padaczkowy

nerwowego

Zaburzenia Ogniskowe

mieSniowo- kurcze mig$ni

szkieletowe i

tkanki lacznej

Zaburzenia Bol ucha Rozerwani Zawroty glowy

shuchu i wewnetrznego e blony Niedostuch

orientacji bebenkowej Ostre surowicze

przestrzennej zapalenie ucha
srodkowego

Zaburzenia Nudnosci

zoladkowo-

jelitowe

Zaburzenia Zaburzenia

psychiczne behawioralne

Zaburzenia Krotkowzroc Pogorszenie

wzroku Znos¢ widzenia
obwodowego
Zaéma*

Urazy, zatrucia Uraz

i powiklania po | ci$nieniowy

zabiegach (zatoki,

stuch, ptuca,
zgby itp.)

Zaburzenia Suchos¢ bton

ogolne i stany $luzowych

W miejscu

podania

Zaburzenia Hipoglike

metabolizmu i mia u

odzywiania pacjentow

z cukrzyca

* Opisywano rozw0j zaémy u pacjentow poddawanych dtugotrwatym sesjom i (lub) czesto

powtarzajacym si¢ sesjom HBOT (>150 sesji). Byty obserwowane przypadki de novo / nowej za¢my.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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4.9, Przedawkowanie

Objawy zatrucia tlenem (ang hyperoxia)

Objawy toksycznosci wzgledem uktadu oddechowego obejmuja: zapalenie tchawicy (bol pod
mostkiem, suchy kaszel), obrzgk srodmigzszowy i zwtdknienie ptuc.

Objawami ze strony OUN obserwowanymi w trakcie HBOT sa: szum w uszach, zaburzenia
oddychania, ogniskowe kurcze mig$ni, zwlaszcza oczu, ust, czola. Dalsza ekspozycja moze prowadzic¢
do zawrotow gltowy i nudnosci, po ktérych moze dojs¢ do zmian behawioralnych (Ieki, dezorientacja,
drazliwos¢), oraz ostatecznie do drgawek uogolnionych.

Toksyczno$¢ oczna obejmuje krotkowzrocznos$¢ i pogorszenie widzenia obwodowego podczas
HBOT.

Dzieci

U wezesniakow poddanych terapii tlenem o wysokim stezeniu moze rozwing¢ si¢ retinopatia
wczesniacza (pozasoczewkowy rozrost wioknisty).

Pacjenci z ryzykiem wystapienia hiperkapnicznej niewydolnosci oddechowej
Podawanie dodatkowego tlenu moze powodowac depresje oddechowa i wzrost PaCO3, a w
konsekwencji kwasice oddechowa.

W przypadku zatrucia tlenem zwigzanego z hiperoksja, nalezy ograniczy¢ tlenoterapie lub, jesli to
mozliwe, wstrzymac jg i zastosowac leczenie objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: gazy medyczne; tlen
Kod ATC: VO3ANO1

Celem tlenoterapii jest przywrdcenie prawidlowego ci$nienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komoérkowe wymagaja cisnienia parcjalnego tlenu przynajmniej 1,3 kPa. Zwigkszenie stgzenia tlenu we
wdychanych gazach podwyzsza stezenie tlenu w pecherzykach ptucnych i preznos$c tlenu we krwi
opuszczajacej ptuca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy preznosé tlenu we krwi jest mata
(hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest tak skuteczna,
poniewaz nie zwigksza w istotny sposob ilosci tlenu przenoszonego przez hemoglobing, chociaz wzrasta
iloé¢ tlenu rozpuszczanego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji histotoksycznej nie jest
skuteczna.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Brak danych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Brak substancji pomocniczych. Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jako$ciowym Farmakopei
Europejskiej i jest przeznaczony wyltacznie do celow medycznych.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne



Nie dotyczy.
6.3 OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscach wentylowanych, z dala od zrodet ciepta. Nie dopuszcza¢ do kontaktu z
materiatami palnymi, thuszczami i olejami. Chroni¢ przed nagrzaniem.

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac tlenu po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.

Tlen przechowuje si¢ wylacznie w butlach stalowych lub aluminiowych, wigzkach butli, pojemnikach
kriogenicznych, zbiornikach kriogenicznych lub cysternach spetniajacych wymagania Urzedu Dozoru
Technicznego.

Butle przechowywa¢ w pozycji pionowej i zabezpieczy¢ przed upadkiem.

Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegélnych rodzajow gazow do celow
medycznych, a takze pustych i pelnych butli, wigzek butli, pojemnikow kriogenicznych, zbiornikéw
kriogenicznych aby zapobiec niewlasciwemu uzyciu gazéw. Nalezy bezwzglednie chroni¢ zawory i
reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Dostepne opakowania:

Butle stalowe o pojemnosci od 1 1 do 50 I, z zaworem RPV lub zaworem zintegrowanym G2. Butle
aluminiowe o pojemnosci od 0,1 1 do 50 1 z zaworem zintegrowanym Compact G2 (z lub bez funkcji
TIPI).

Wiazki butli 8-16 butli o pojemnosci 400 1 — 800 1 o ci$nieniu napetnienia 200 bar z zaworem
tlenowym z funkcjg RPV.

Pojemniki kriogeniczne o pojemnosci od 1 1do 1000 1.

Cysterna o pojemnos$ci powyzej 800 kg.

Zbiorniki kriogeniczne o pojemnosci od 2 t do 2356 t.

Butle stalowe i aluminiowe zawierajg gaz sprezony o zawartosci tlenu nie mniejszej niz 99,5% (V/V) o
ci$nieniu napetnienia 150 lub 200 bar.

Pojemniki i zbiorniki kriogeniczne oraz cysterny zawieraja gaz skroplony o zawarto$ci tlenu nie
mniejszej niz 99,5% (VIV).

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

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

Przed uzyciem butle nalezy umiesci¢ w temperaturze 20°C na przynajmniej 6

godzin.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan zabezpieczenia zaworu folig termokurczliwg.

Przed podtaczeniem reduktora nalezy koniecznie sprawdzi¢ stan uszczelki.

Po podtaczeniu reduktora koniecznie sprawdzi¢ jego szczelnos¢ i szczelnos¢ instalacji
przylaczeniowe;j.

Po uzyciu pozostawi¢ gaz o ci$nieniu min. 5 bardw.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Air Liquide Polska Sp. z 0.0.
Ul. Jasnogorska 9
31-358 Krakéw



Tel: 12 627 93 00
airliquide.polska@airliquide.com
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