Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tlen medyczny

Oxygenium
99,5% (V/V), gaz

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z opisem w ulotce dla pacjenta lub wedtug wskazan

lekarza lub farmaceuty.

— Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

— Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Tlen medyczny i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tlenu medycznego
3. Jak stosowa¢ lek Tlen medyczny

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Tlen medyczny

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST LEK TLEN MEDYCZNY I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Tlen medyczny jest sprezonym gazem o zawarto$ci tlenu nie mniejszej niz 99,5%
objetosciowych (V/V). Tlen medyczny wskazany jest we wszystkich postaciach niedotlenienia.
Tlenoterapia jest szczegdlnie korzystna u pacjentow z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktoérych
stwierdza si¢ zmniejszong prezno$¢ tlenu w mieszane] krwi zylnej podczas oddychania
powietrzem atmosferycznym.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM TLENU MEDYCZNEGO

Kiedy nie stosowa¢ leku Tlen medyczny

Tlenu pod ci$nieniem wigkszym niz ci$nienie atmosferyczne (hiperbaryczna terapia tlenowa)
nie wolno stosowa¢ w przypadkach nieleczonej odmy optucnowej. Odma optucnowa jest
spowodowana gromadzeniem si¢ powietrza w jamie klatki piersiowej migdzy dwoma btonami
ptucnymi. Jesli pacjent kiedykolwiek mial odme¢ optucnowsa, nalezy poinformowaé o tym
lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed uzyciem leku Tlen medyczny nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.

Przed rozpoczeciem tlenoterapii nalezy wiedzie¢, ze:

e tlen w wyzszych stezeniach moze mie¢ szkodliwe dzialanie. Moze wywolywac
uszkodzenia pluc (zapadanie si¢ pecherzykdéw plucnych), co doprowadzi do
utrudnienia wymiany tlenowej z krwig;

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) z
pozniejszym niedoborem tlenu we krwi, natezenie przeptywu tlenu bedzie niskie.
Lekarz dostosuje odpowiednie natezenie przeptywu tlenu;

e nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku noworodkow i wcezeSniakow, aby nie
doszto do zdarzen niepozadanych, takich jak uszkodzenie wzroku. Jesli dziecko
wymaga tlenoterapii, nalezy mu podawac taka ilo$¢ leku Tlen medyczny, jaka zalecit
lekarz.



Hiperbaryczna terapia tlenowa wymaga srodkow ostroznosci w przypadku:

* przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP);

* rozedmy pluc: zaburzenia ptuc spowodowane utratg elastycznosci tkanki ptuc,
ktérym towarzysza (powazne) dusznosci;

« zakazenia gornych drog oddechowych;

* nieleczonej skutecznie astmys;

* niedawno przeprowadzonego zabiegu chirurgicznego ucha srodkowego;

* niedawno przeprowadzonej operacji klatki piersiowej;

* niekontrolowanej wysokiej goraczki;

* jesli u pacjenta w przesziosci wystgpila padaczka lub drgawki;

* jesli pacjent ma lek przed zamknietg przestrzenia (klaustrofobia);

* jesli pacjent miat kiedykolwiek odme oplucnowa, czyli obecnos¢ powietrza lub gazu
w jamie oplucnej;

* zaburzen serca.

Informacja dotyczaca podwyzszonego ryzyka pozaru w atmosferze tlenowej

Tlen to pierwiastek o wtasciwosciach utleniajgcych i podtrzymujacych spalanie. W
pomieszczeniach, w ktorych uzywany jest Tlen medyczny, nie wolno stosowaé
otwartego ognia (np. lampki kontrolne, piekarnik, kuchenka gazowa, iskry,
Swiece...), gdyz zwieksza to ryzyko pozaru.

Nie wolno pali¢ papieroséw ani uzywac e-papierosow przez caly czas leczenia
tlenem.

Podczas terapii z uzyciem leku Tlen medyczny, nie wolno uzywac tosterow,
suszarek i podobnych urzadzen elektrycznych.

Nie wolno naktada¢ substancji ttustych na powierzchnie wchodzace w kontakt z
lekiem Tlen medyczny (np. oleje, kremy, masci). Na dlonie, twarz lub wewnatrz nosa
mozna uzywac tylko srodkéw na podtozu wodnym.

Zawor regulujacy cis$nienie nalezy otwiera¢ powoli 1 ostroznie, aby nie doszto do
zaplonu.

W zwiazku z przypadkowymi pozarami w obecnosci tlenu zdarzaly si¢ poparzenia.

Wskazowki dla uzytkownikow:

Z butlg nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nie wolno naraza¢ butli na upadek ani
uderzenie.

Uszkodzenie zaworu moze spowodowac utrudnienie wylotu i (lub) niewtasciwe
odczyty na manometrze odnosnie pozostatej zawartosci tlenu i przeptywu, co
prowadzi do braku lub niewystarczajacego podawania tlenu.

Tlen skrapla si¢ w temperaturze -183°C. Przy tak niskiej temperaturze istnieje
ryzyko odmrozen. Nalezy zawsze naktada¢ r¢kawice 1 okulary ochronne podczas
pracy ze skroplonym tlenem do celow medycznych.

Dzieci

U wecze$niakow 1 noworodkow tlenoterapia moze spowodowaé uszkodzenie wzroku
(pozasoczewkowy rozrost wlOknisty). Lekarz moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia
uszkodzenia oczu, dobierajac odpowiednie stgzenie tlenu.

Tlen medyczny i inne leki
Nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg o wszystkich innych lekach przyjmowanych
obecnie lub ostatnio.
W przypadku przyjmowania przez pacjenta lub przepisania mu bleomycyny (leczenie
nowotworow), amiodaronu (choroba wiencowa), nitrofurantoiny lub innych antybiotykow
(zakazenia) lub tlenku azotu (nadcis$nienie ptucne), nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed
zastosowaniem tlenu, gdyz istnieje ryzyko toksycznosci ptucne;.
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Uszkodzenia ptuc wywolane przez §rodek ochrony roslin parakwat moga ulec zaostrzeniu
podczas terapii tlenem. W przypadku zatrucia parakwatem nalezy unikaé podawania tlenu, jesli
tylko to jest mozliwe.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Tlen medyczny mozna stosowa¢ w ciazy w przypadkach, gdy jest to konieczne
Tlen medyczny mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia.
Zawsze nalezy powiadomic lekarza o cigzy lub podejrzeniu cigzy.

Pacjentki w cigzy, karmigce piersia, podejrzewajace i planujace cigze powinny zasiegnac
porady lekarza lub farmaceuty zanim zastosuja Tlen medyczny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W okresie stosowania leku Tlen medyczny mozna prowadzi¢ pojazdy i obstugiwaé
maszyny, jesli lekarz uzna, ze pacjent jest do tego zdolny.

3. JAK STOSOWAC LEK TLEN MEDYCZNY

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Tlen medyczny

W niektérych przypadkach, zbyt duza ilo$¢ leku Tlen medyczny moze negatywnie wplywac
na czynno$¢ oddechowa, a w wyjatkowych przypadkach powoduje niekorzystne efekty
neurologiczne, ktore w skrajnych przypadkach moga prowadzi¢ do utraty przytomnosci.
Dhugotrwale stosowanie zbyt duzej ilosci leku Tlen medyczny moze wywolywaé bole
oddechowe, suchy kaszel lub nawet dusznosci. W przypadku pojawienia si¢ objawdw
przedawkowania, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub najblizsza placéwka medyczna.

Jezeli butla ma wbudowany regulator ciSnienia, nalezy uzywac:

- przewodu zaciskanego na specjalnym ztgczu z zabezpieczeniem zamykajacym,
podiaczonym od zaworu dozujacego;

- przeptywomierza wyposazonego w zabezpieczenie zamykajace.

Przed podlaczeniem:
- sprawdzi¢ tozsamo$¢ produktu leczniczego i1 wskaznik napetnienia (5).

Ziacza:
- przylacze z regulowanym przeptywem do podpigcia weza elastycznego (3);
- standardowe szybkoztacze (4).

Otwieranie butli:
- odkreci¢ zawor odcinajacy (1);
- wyregulowac¢ przeptyw: uzy¢ pokretia (2), jezeli uzywane jest zlacze (3).

Po kazdym uzyciu:

- ustawi¢ przeplyw na 0 1/min za pomocg pokretta (2);

- odtaczy¢ przewod lub szybkoztacze, jesli to konieczne;
- zamkna¢ butle, zakrecajac zawor odcinajacy (1).

Uwaga: doplyw gazu medycznego przez zlacze jest odciety, jezeli pokretlo przepltywu (2)
jest ustawione pomiedzy dwoma wartosciami przeptywu



Konserwacja zaworu:

- zawOr wymaga regularnych przegladéw, dokonywanych przez przeszkolony personel
autoryzowany przez producenta zaworu;

- jezeli zawor jest uzywany w warunkach ekstremalnych (transport morski, dtugotrwate
przechowywanie w warunkach duzej wilgotnosci itp.), nalezy sprawdzaé¢ poprawnosc
dziatania zaworu co 6 miesigcy.

Czyszczenie i dezynfekcja zaworu:

- uzytkownik moze czysci¢ tylko kolnierz i manometr (szkto), ktore sa dostepne;

- zawOr nalezy czysci¢ przy zamknigtej butli (petnej lub pustej) lekko wilgotna szmatka; nie
uzywac proszkow $ciernych, czystego alkoholu, acetonu, ani innych tatwopalnych
rozpuszczalnikow;

- zawOr mozna odkazac (po wyczyszczeniu) tkaning zwilzong w wodnym roztworze

alkoholu;

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

Tlen medyczny podaje si¢ w stezeniach od 21% do 100%. Tlen nalezy podawaé w sposob
ciagly. Do podawania tlenu w duzych i1 malych st¢zeniach nalezy stosowa¢ oddzielne
przyrzady. Tlen o duzym st¢zeniu mozna podawa¢ za pomoca cewnikow donosowych lub
masek twarzowych pacjentom, u ktorych nie jest zahamowany oddech.

Zastosowanie wiekszej dawki tlenu medycznego niz zalecana

Nalezy natychmiast zmniejszy¢ stezenie podawanego tlenu lub przerwac tlenoterapig.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one

wystapia.

Dziatania niepozadane zazwyczaj wystepuja w przypadku dtugotrwatego stosowania
wysokich stgzen.

Bardzo czesto (cze¢sciej niz u 1 na 10 pacjentow)
W przypadku noworodkéw poddanych tlenoterapii w wysokim stgzeniu: uszkodzenie
wzroku prowadzace do zaburzen widzenia.
W terapii hiperbarycznej: bol w oku, krotkowzrocznos¢, barotrauma (fizyczne uszkodzenie
tkanek ciala lub narzadoéw ciata spowodowane roznicg ci$nien)
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Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 osob)

W terapii hiperbarycznej: drgawki.

Niezbyt czesto (moggq dotyczy¢ 1 na 100 os6b): zapadnigcie phuc.

W terapii hiperbarycznej: rozerwanie blony bebenkowe;.

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1 000 oséb):

W terapii hiperbarycznej: dusznosci, nietypowo niskie stezenie cukru we krwi u chorych
na cukrzyce.

Czestos¢ nieznana (na podstawie dostepnych danych nie mozna oceni¢ czestosci
wystepowania): zaburzenia ptuc, sucho$¢ bton sluzowych, poparzenia.

W terapii hiperbarycznej: trudnosci z oddychaniem, mimowolne kurcze mig¢$ni, zawroty
glowy, niedostuch, ostre surowicze zapalenie ucha srodkowego, nudnosci, zaburzenia
zachowania, zaburzenia widzenia obwodowego, zamglenie soczewki (za¢ma).
Uszkodzenie tkanek w wyniku odmrozen spowodowanych przez skroplony tlen.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych 1 Produktow Biobdjczych:

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.JAK PRZECHOWYWAC LEK TLEN MEDYCZNY
Przechowywa¢ w miejscach wentylowanych, z dala od zrdédet ciepta. Nie dopuszczac do
kontaktu z materiatami palnymi, thuszczami 1 olejami. Chroni¢ przed nagrzaniem.

Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tlenu po uptywie terminu waznos$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 przechowywac¢ w pozycji pionowej i zabezpieczy¢ przed upadkiem.

Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajow gazow do
celow medycznych, a takze pustych i pelnych butli, wigzek butli, pojemnikéw kriogenicznych,
zbiornikéw kriogenicznych aby zapobiec niewtasciwemu uzyciu gazow. Nalezy bezwzglednie
chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem ttuszczami lub smarami.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Tlen medyczny
Tlen medyczny jest bezbarwnym, bezwonnym gazem o zawartosci tlenu min. 99,5% (V/V).

Jak wyglada lek Tlen medyczny i co zawiera opakowanie

Dostepne opakowania:
Butle stalowe o pojemnosci od 1 1do 50 1 zzaworem RPV lub zaworem zintegrowanym G2.
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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 napeinienia 200 bar z zaworem
tlenowym z funkcjg RPV.

Pojemniki kriogeniczne o pojemnosci od 1 1 do 1000 1.

Cysterna o pojemnos$ci powyzej 800 kg.

Zbiorniki kriogeniczne o pojemnosci od 2 t do 2356 t.

Butle stalowe 1 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 zawartosci tlenu
nie mniejszej niz 99,5% (V/V).

Podmiot odpowiedzialny

Air Liquide Polska Sp. z o.0.

Ul. Jasnogorska 9

31-358 Krakow

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

Wytworca

ALKAT Sp. z o.0.

Al J. Pitsudskiego 92

41-308 Dabrowa Gornicza

Tel: 32 790 81 11
airliquide.polska@airliquide.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 19.04.2023



