CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY Linde
gaz

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Oxygenium 99,5%
Tlen medyczny nie mniej niz 99,5% (gaz medyczny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii sg wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie
korzystna u pacjentow z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszona preznosé
tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Celem tlenoterapii jest zapewnienie ci§nienia parcjalnego tlenu w krwi tgtniczej (PaOz) nie nizszego
niz 8,0 kPa (60 mmHg) lub saturacji hemoglobiny krwi tetniczej jest nie nizszej niz 90%, przez
modyfikacje stgzenia tlenu w mieszaninie wdechowej (FIO,).

Dawke trzeba regulowa¢ w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta. Stezenie tlenu w mieszaninie
wdechowej trzeba modyfikowa¢ w zalezno$ci od konkretnego zapotrzebowania danego pacjenta,
biorac pod uwage ryzyko zatrucia tlenem (patrz punkt 4.9).

Ogodlne zalecenie jest nastgpujace: celem musi by¢ najnizsza dawka — FIO; — ktora umozliwia
osiggnigcie pozadanego wyniku leczenia, bezpieczne PaO,. W ciezkiej hipoksji moga by¢ wskazane
stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej, ktore mogg wigzac si¢ z ryzykiem zatrucia tlenem.
Leczenie nalezy ciggle monitorowac i mierzy¢ efekt leczenia za pomocg PaO, lub alternatywnie
saturacji tlenem krwi tetniczej (SpOz).

W krotkoterminowej tlenoterapii nalezy utrzymywac takie stezenie tlenu w mieszaninie wdechowej
(FIO>) (nalezy unika¢ F1O; > 0,6 % = 60% O» we wdychanej mieszaninie), aby z lub bez dodatniego
cisnienia koncowo-wydechowego w drogach oddechowych (PEEP) lub statego dodatniego cisnienia
w drogach oddechowych (CPAP), utrzymywac cisnienie parcjalne tlenu we krwi tetniczej

(Pa0O,) > 8 kPa.

Krétkoterminowa tlenoterapie trzeba monitorowac powtarzajac pomiary gazoéw we krwi tetniczej
(Pa0,) lub pulsoksymetrii, ktora dostarcza liczbowa warto$¢ saturacji hemoglobiny tlenem (SpO,).
Jednakze te wskazniki sg jedynie posrednimi miernikami utlenowania tkanek. Najwigksze znaczenie
ma ocena kliniczna leczenia.

W dlugoterminowym leczeniu zapotrzebowanie na suplementacj¢ tlenu nalezy okresli¢ z uzyciem
pomiardw gazow we krwi tetniczej. Nadmiernej retencji dwutlenku wegla zapobiega si¢ monitorujac
zawartos¢ gazow we krwi, dostosowujac tlenoterapi¢ u pacjenta z hiperkapnia.

Jezeli tlen jest mieszany z innymi gazami, jego st¢zenie we wdychanej mieszaninie gazow (FiO5)
trzeba utrzymywac na poziomie co najmniej 21% we wdychanym gazie. Stezenie tlenu w mieszaninie
wdechowej mozna zwigkszy¢ maksymalnie do 100%.
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Noworodkom mozna podawa¢ maksymalnie 100% tlenu, jezeli istnieje taka konieczno$¢. Nalezy
jednakze prowadzi¢ uwazny monitoring w czasie leczenia. Powszechnie zaleca si¢ unikanie st¢zen
tlenu przekraczajacych 40% w zwigzku z ryzykiem uszkodzenia soczewki lub zapadnigciem ptuc.
Nalezy monitorowac ci$nienie tlenu we krwi tetniczej (Pa0O,) i jezeli PaO, utrzymywane jest ponizej
13,3 kPa (100 mmHg) i unika si¢ duzych wahan utlenowania krwi, ryzyko uszkodzenia oczu jest
mniejsze.

Hiperbaryczna tlenoterapia:

Oksygenacja hiperbaryczna (HBO) oznacza dostarczanie 100% tlenu pod ci$nieniem powyzej
1,4-krotnie wyzszego od ci$nienia atmosferycznego na poziomie morza

(1 atmosfera = 101,3 kPa = 760 mmHg). Dla bezpieczenstwa ci$nienie stosowane w HBO nie
powinno przekracza¢ 3 atmosfer.

Czas trwania pojedynczego leczenia HBO przy ci$nieniu 2 do 3 atmosfer normalnie wynosi od

60 minut do 4 — 6 godzin, w zalezno$ci od wskazania. Jezeli jest to konieczne, mozna powtarzac sesje
2 do 3 razy na dobe, w zalezno$ci od wskazania i stanu klinicznego pacjenta. Do leczenia zakazen
tkanek migkkich i ran hipoksycznych, ktére nie odpowiadaja na zazwyczaj stosowane standardowe
leczenie konieczne sg czgsto liczne sesje.

HBO powinna by¢ stosowana przez personel wyszkolony do stosowania tego rodzaju leczenia.
Kompresja i dekompresja powinny przebiega¢ powoli, zgodnie z rutynowym schematem, aby uniknaé
ryzyka zwigzanego z uszkodzeniem ci§nieniowym (barotrauma).

Sposéb podawania

Tlen jest podawany do powietrza wdychanego

Tlen moze by¢ takze podawany poprzez tak zwany oksygenator bezposrednio do krwi, migdzy innymi
w trakcie operacji kardiochirurgicznej przy uzyciu sercowo-ptucnego systemu omijajacego lub innych
warunkow wymagajacych krazenia pozaustrojowego.

Najlepiej jest podawac tlen za pomoca specjalnego urzadzenia. Za pomoca tego urzadzenia tlen jest
podawany do wdychanego powietrza i w czasie wydechu wydychany gaz wraz z catym nadmiarem
tlenu wydostaje si¢ z organizmu pacjenta i miesza si¢ z otaczajacym powietrzem (system bez
oddychania zwrotnego, bez ponownego wdychania wydychanego powietrza).

Do znieczulenia stosowane jest czesto specjalne urzadzenie, dzigki ktoremu wydychany gaz krazy

i moze by¢ ponownie wdychany (system obiegu zamknigtego z oddychaniem zwrotnym z ponownym
wdychaniem wydychanego powietrza).

Istnieje wiele urzadzen przeznaczonych do podawania tlenu.

Systemy niskoprzeplywowe:

Najprostsze systemy, ktore dostarczajg mieszaning tlenu do powietrza wdychanego, np. system,
w ktorym tlen jest podawany przez prosty przeptywomierz potaczony z wasami donosowymi lub
maska twarzowa.

Systemy wysokoprzeplywowe:

Systemy przeznaczone do dostarczania mieszaniny gazow stanowiacej cale powietrze wdechowe dla
pacjenta. Systemy te sg przeznaczone do dostarczania statego stezenia tlenu, na ktore nie wptywa —
nie rozciencza — otaczajace powietrze, np. maska Venturiego ze statym przepltywem tlenu, w celu
uzyskania statego stezenia tlenu w powietrzu wdechowym.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) jest stosowana w specjalnie skonstruowanej komorze
ci$nieniowej przeznaczonej do tlenoterapii hiperbarycznej, w ramach ktérej mozna utrzymac cisnienia
maksymalnie trzykrotnie wigksze od ci$nienia atmosferycznego. HBO mozna takze dostarczac przez
bardzo szczelnie dopasowang maske twarzowa, kaptur uszczelniony wokot gtowy lub rurke
dotchawicza.

4.3 Przeciwwskazania
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Nie stosowac u pacjentow, u ktorych preznosé COz w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa, gdyz moze
to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utrata przytomnosci, a nast¢gpnie do zgonu pacjenta.
Patrz tez punkt 4.5.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ogolna zasada jest nastgpujaca: wysokie stezenia tlenu nalezy stosowac przez jak najkrotszy czas
wymagany do osiggni¢cia pozadanego wyniku i nalezy prowadzi¢ monitoring przy pomocy
powtarzanych badan ci$nienia tlenu we krwi tetniczej (PaO,) lub saturacji tlenem hemoglobiny (SpO-)
i stezenia tlenu we wdychanym powietrzu (FiO,).

Istniejg dane literaturowe potwierdzajace bezpieczenstwo stezenia tlenu w mieszaninie wdechowe;:
Tlen mozna bezpiecznie podawac¢ w nastepujacym stezeniu przez podane okresy czasu:

- Tlen w stezeniu maksymalnie 100% (FiO- 1,0) przez krocej niz 6 godz.-

- Tlen w stezeniu 60 - 70% (FiO; 0,6 — 0,7) przez 24 godz.

- Tlen w stezeniu 40 - 50% (FiO, 0,4 — 0,5) przez drugie 24 godz.

- Jakiekolwiek stezenie tlenu > 40% (FiO, > 0,4) jest potencjalnie toksyczne po 2 dobach.

Ninigjsze wytyczne nie obejmuja wezeSniakow, gdyz zwldknienie pozasoczewkowe wystepuje przy
znacznie nizszych FiO,.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac¢ specjalng ostroznos¢ przy leczeniu noworodkéow i wezesniakéw. Nalezy stosowaé
bezwzglednie najnizsze stezenie, ktore umozliwia uzyskanie pozadanego efektu, aby zmniejszy¢
ryzyko wystapienia uszkodzenia narzadu wzroku, zwtoknienia pozasoczewkowego i innych
potencjalnie niepozadanych efektow. Nalezy kontrolowac ci$nienie tlenu w krwi tetniczej

i utrzymywac ponizej 13,3 kPa (100 mmHg).

W przypadku wysokiego st¢zenia tlenu we wdychanym powietrzu/gazie obnizane jest
stezenie/ci$nienie azotu. W wyniku tego spada st¢zenie azotu w tkankach i w plucach (pecherzykach
ptucnych). Jezeli tlen jest wychwytywany z pecherzykow do krwi szybciej niz dodatkowy tlen jest
dostarczany przez wentylacje pecherzykdéw, moze doj$¢ do zapadania si¢ pecherzykdéw (niedodma).
Powstate obszary niedodmy w ptucach moga uposledzaé utlenowanie krwi tetniczej, poniewaz w
obszarach niedodmy nie bedzie wymiany gazowej pomimo obecnosci perfuzji — dojdzie do
niedopasowania wentylacji/perfuzji — wzro$nie przeciek.

U pacjentéw z obnizong wrazliwoscig na cisnienie dwutlenku wegla we krwi tetniczej wysokie
stezenia tlenu moga prowadzi¢ do retencji dwutlenku wegla, ktéry w ekstremalnych przypadkach
moze prowadzi¢ do narkozy spowodowanej kwasem weglowym.

W tlenoterapii hiperbarycznej kompresja i dekompresja powinny odbywac sie powoli, aby unikng¢
ryzyka wystapienia uszkodzenia ci§nieniowego — barotraumy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

W trakcie stosowania wysokich stgzen tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyng tlen nasila dziatania
niepozadane tego cytostatyku (zwldknienie tkanki plucnej).

Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia tkanki plucnej moga si¢ poglebié
u pacjentdw z wczesniejszymi uszkodzeniami pluc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniami do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny,
disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w cigzy 1 karmigcych

piersig stosowa¢ tylko w zdecydowanej koniecznosci.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
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Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowowgglowa z utrata przytomnosci,

- hipoksja nastegpowa wywotana naglym podaniem czystego tlenu,

- zwldknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwlaszcza weze§niakow) — stezenie tlenu
w inkubatorze nie powinno przekraczaé 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) — moze nastgpi¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sg uogolnione drgawki.

- niedodma pegcherzykdéw plucnych,

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

- bol ucha, zablokowanie trabki stuchowe;j,

- bole zamostkowe, bole stawow,

- utrata taknienia, nudnosci, wymioty,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej, przeczulice

- zmiany psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$¢, zaéma.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan 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 Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie tlenu nie wystgpuje poza warunkami intensywnej opieki medycznej, a ryzyko jego
wystapienia jest wigksze w czasie terapii hiperbaryczne;.

W przypadku wystapienia toksycznego dziatania tlenu, poza zmniejszeniem stgzenia tlenu nalezy
wdrozy¢ leczenie w celu podtrzymania czynno$ci fizjologicznych organizmu (np. w przypadku
niewydolno$ci oddechowej nalezy zastosowac¢ wspomaganie oddychania).

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wihasciwosci farmakodynamiczne

Inne $rodki wspomagajace oddychanie.
Kod ATC: VO3ANO1

Tlen stanowi okoto 21% powietrza. Tlen jest niezbedny do zycia i dla podtrzymania wytwarzania
energii przez komdrki musi by¢ stale dostarczany do wszystkich tkanek. Tlen jest transportowany
drogami oddechowymi do ptuc wraz z wdychanym powietrzem. W pecherzykach ptucnych zachodzi
wymiana gazowa dzigki réznicy ci$nienia parcjalnego miedzy mieszaning wdychanego
powietrza/gazu, a krwig w naczyniach wlosowatych. Tlen jest transportowany w krazeniu uktadowym,
glownie w postaci zwigzanej z hemoglobina, do tozyska wto$niczkowego w tkankach, gdzie

dostaje sie do roznych komorek dzigki gradientowi ci$nien. Ostatecznym celem dla tlenu sa
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mitochondria w poszczegdlnych komorkach, w ktorych tlen jest zuzywany w reakcji tfancucha
enzymatycznego, gdzie tworzona jest energia. Zwigkszenie stezenia tlenu w mieszaninie wdechowej
we wdychanej mieszaninie gazéw, wzrasta gradient ci$nienia parcjalnego determinujacy transport
tlenu do komorek.

Gdy tlen podawany jest pacjentowi pod ci$nieniem wigkszym niz ci$nienie atmosferyczne (HBO),
znacznie zwigksza si¢ 110$¢ tlenu, ktéra krew transportuje do tkanek obwodowych. Przejsciowe
leczenie hiperbaryczne zapewnia transport tlenu nawet do tkanek obrzgknietych i tkanek stabo
perfundowanych i w ten sposdb moze podtrzymaé wytwarzanie energii w komorkach i czynno$é
komorek.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) zgodnie z prawem Boyla, zmniejsza objeto$¢ pecherzykoéw gazu
w tkankach proporcjonalnie do ci$nienia, pod jakim jest stosowana.

Tlenoterapia hiperbaryczna (HBO) hamuje wzrost organizmoéw beztlenowych.

5.2 Wiasciwos$ci farmakokinetyczne

Wdychany tlen jest wchtaniany — wychwytywany — w mechanizmie zaleznym od ci$nienia wymiany
gazowej miedzy gazem pecherzykowym, a krwig w naczyniach wlosowatych, ktora przeptywa

w $cianie pecherzykow ptucnych.

Tlen jest transportowany, gtdwnie w postaci zwigzanej z hemoglobing, w krazeniu uktadowym do
wszystkich tkanek organizmu. Jedynie bardzo niewielki procent tlenu pozostaje niezwigzany,
rozpuszczony w osoczu. W czasie przechodzenia przez tkanki zachodzi transport tlenu do
poszczegblnych komorek, zalezny od ci$nienia parcjalnego tlenu. Tlen jest sktadnikiem komérkowego
metabolizmu prowadzacym do wytwarzania energii — tlenowym wytwarzaniu ATP w mitochondriach.
Tlen przyspiesza uwalnianie tlenku wegla (CO), ktory jest zwigzany z hemoglobing 1 innymi biatkami
zawierajacymi zelazo, i w ten sposob przeciwdziata niekorzystnemu blokujacemu dziataniu
powodowanemu przez wigzanie tlenku wegla z zelazem.

Tlenoterapia hiperbaryczna takze prowadzi do uwalniania tlenku wegla z szybkoscia wigksza, niz
osiggana przy oddychaniu 100% tlenem pod normalnym ci$nieniem.

Tlen wychwytywany przez organizm jest wydalany niemalze wytacznie w postaci dwutlenku wegla
powstajacego w posrednich reakcjach metabolizmu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak odpowiednich danych przedklinicznych dotyczacych bezpieczenstwa, innych niz przedstawione
w omoéwieniu produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Nie zawiera.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
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Przechowywanie butli 7 gazem medycznym:

Butle nalezy przechowywaé w dobrze wentylowanym miejscu, przeznaczonym do przechowywania
gazow medycznych.

Butle nalezy przechowywac pod przykryciem, chroni¢ przed zla pogoda i wiatrem, w miejscach
suchych i czystych, wolnych od tatwopalnych materiatéw i unikajac bardzo niskich i bardzo wysokich
temperatur.

Nalezy zachowac $rodki ostroznosci, zeby zapobiec uderzeniu i upadkowi butli.

Butle zawierajace rozne rodzaje i typy gazow nalezy przechowywac oddzielnie. Pelne i puste butle
nalezy przechowywac¢ oddzielnie.

Transport butli
Wiceksze butle nalezy transportowaé przy uzyciu odpowiednich wozkow. Nalezy zwrocié szczegdlng
uwage na dopilnowanie, aby nie doszto do przypadkowego poluzowania potaczonych urzadzen.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Butle stalowe o pojemnosci od 0,5 dm’ do 50 dm’ i aluminiowe o pojemnosci od 2 dm® do 10 dm’ do
gazow sprezonych i skroplonych, butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem
,.zintegrowanym” o pojemnosci 4,7 dm’. Wigzki dla butli stalowych — po 12 butli w wigzce ( kazda
butla w wigzce ma swdj zawor, zawory te potaczone sg wspdlnym kolektorem zakonczonym 1
zaworem poboru gazu), oraz zbiorniki kriogeniczne od 50 kg do 100 ton, cysterna powyzej 2 ton.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Ogolne

Nigdy nie stosowa¢ oleju ani smaru, nawet jezeli zawor butli zatnie si¢ lub jezeli trudno jest polaczy¢
regulator. Zaworami i ich sktadnikami nalezy postugiwac si¢ rekami czystymi i wolnymi od ttuszczu
(kremu do rak, itp.). Nalezy uzywac jedynie standardowych urzadzen, ktore sa dostosowane do tlenu
do podawania wziewnego.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy butle sg zaplombowane.

Przygotowanie do uzycia

Przed uzyciem usung¢ plombe z zaworu.

Stosowac regulatory przystosowane do tlenu medycznego. Sprawdzi¢, czy potaczenie taczace

z regulatorem jest czyste i czy potaczenia sa w dobrym stanie.

Nigdy nie stosowa¢ kombinerek do polaczenia regulatorow ciSnienia/przeptywu, ktore sa
przeznaczone do polaczenia recznego, gdyz moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia polaczenia.
Nalezy delikatnie otwiera¢ zawor butli — co najmniej o p6t obrotu.

Sprawdzi¢, czy nie ma wycieku, zgodnie z instrukcja dotaczong do regulatora. Nie probowac¢ usunaé
wycieku z zaworu lub urzadzenia w zaden inny sposob niz poprzez zmiang¢ zestawu lub okragtego
pierScienia.

W przypadku wycieku zamkna¢ zawor i roztaczy¢ regulator. Oznakowaé uszkodzone butle, odstawic
je na bok i zwrocic¢ do dostawcy.

Stosowanie butli z gazem

Bezwzglednie zabronione jest palenie i stosowanie otwartego ognia w miejscach stosowania
tlenoterapii.

Gazy medyczne nalezy stosowa¢ wylacznie w celach leczniczych.

W czasie stosowania butli nalezy ja zabezpieczy¢ w odpowiednim stojaku.

Gdy w butli pozostanie niewielka ilo$¢ gazu (okoto 2 baréw), nalezy zamkna¢ zawor butli. Wazne
jest, aby pozostawi¢ niewielkie ci$nienie resztkowe w butli, zeby chroni¢ ja przed zanieczyszczeniem.
Po uzyciu nalezy zamkna¢ zawor butli, stosujac normalng site. Obnizy¢ ci$nienie w regulatorze lub
polaczeniu.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Linde Gaz Sp. z o. o.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17

31-854 Krakow

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8179

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13 czerwca 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 lutego 2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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