CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Powietrze medyczne syntetyczne Air Products, 22% (v/v), gaz medyczny spr¢zony
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Tlen, 22% (V/v).
Petny wykaz substancji pomocniczych patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny sprezony

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products jest bezbarwnym gazem, bez zapachu i smaku.
4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zapobieganie hipoksji.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Przeplyw i czas trwania aplikacji nalezy okresli¢ zgodnie z przyczyna hipoks;ji.

Metoda podawania
Metoda podawania leku bedzie sie r6zni¢ w zaleznosci od przyczyny hipoksji.

W przypadku dtugotrwatego stosowania zaleca si¢ stosowanie nawilzania.

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products jest podawane droga wziewna, najlepiej przy uzyciu
specjalnego sprzetu (np. cewnika donosowego lub maski twarzowej, namiotow twarzowych,
namiotéw do 16zeczka dzieciecego lub rurki doprowadzajacej do tracheotomii). Urzadzenie musi by¢
obshugiwane w sposob opisany przez producenta. W urzadzeniach tych Powietrze medyczne
syntetyczne Air Products jest podawane poprzez wdychane powietrze. Nadmiar tlenu jest wydychany
z organizmu i miesza si¢ z powietrzem otoczenia (System ,,bez ponownego oddychania). W trakcie
znieczulenia stosowany jest specjalny sprzet z systemem pochtaniania lub recyrkulacji, ktory
umozliwia ponowne wdychanie wydychanego powietrza (system ,, ponownego oddychania”). Jesli
pacjent nie jest w stanie oddycha¢ samodzielnie, mozna zastosowac sztuczng wentylacje mechaniczng.

4.3  Przeciwwskazania

Brak przeciwwskazan bezwzglednych.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products nalezy podawac pacjentom wytacznie pod cisnieniem
atmosferycznym.

Podawanie Powietrza medycznego syntetycznego Air Products pod cisnieniem moze powodowac

chorobe dekompresyjna (w wyniku dziatania azotu) i zatrucie tlenem.

Jezeli Powietrze medyczne syntetyczne Air Products zostanie zmieszane z innymi gazami do inhalacji,
frakcja tlenowa we wdychanej mieszaninie gazowej (frakcja wdychanego tlenu — FiO») musi by¢



utrzymywana na poziomie co najmniej 21%. W praktyce oznacza to, ze jesli jest to sktadnik
mieszaniny gazowej, tlen musi by¢ jednym z pozostatych sktadnikow.

W przypadku podawania przy wyjatkowo szybkim przeptywem, jak w przypadku inkubatora,
Powietrze medyczne syntetyczne Air Products moze by¢ odczuwalne jako chtodne.

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami dostawcy, zwlaszcza w odniesieniu do nastgpujacych
kwestii:

e Butli z gazem nie mozna uzywac, jesli jest ona w widoczny sposob uszkodzona lub istnieje
podejrzenie jej uszkodzenia albo jest uzywana w skrajnych temperaturach.

e Nalezy unika¢ kontaktu z olejami, smarami i innymi weglowodorami.

e Mozna stosowac¢ wylacznie sprzet odpowiedni dla okreslonego typu butli gazowej i gazu.

e Do otwierania i zamykania zaworu butli nie wolno uzywac¢ szczypiec ani innych narzedzi, aby
unikna¢ ryzyka uszkodzenia.

e Nie wolno zmienia¢ ksztaltu pojemnika.

e Jesli jest to bezpieczne, to w przypadku wycieku zamkngé zawor butli. Jesli zawor nie moze
zosta¢ zamkniety, nalezy pozostawi¢ butle do opréznienia w bezpiecznym miejscu na
powietrzu.

e Zawory pustych butli gazowych musza by¢ zamkniete.

e Syfonowanie gazu pod ci$nieniem jest zabronione.

e Trzymac¢ pojemnik z dala od otwartego ognia.

e Podczas korzystania z powietrza medycznego nie wolno pali¢ tytoniu.
INFORMACJE OGOLNE

Wazne sa czyste i suche polaczenia wezy, zawordw itp. W przypadku zabrudzenia potaczenia nalezy
je wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami dostawcy. Nie zaleca si¢ uzywania rozpuszczalnikow, olejow ani
smarow na zaworze butli czy na podlaczonym do niego sprzecie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie zgloszono zadnego oddziatywania z Powietrzem medycznym syntetycznym Air Products. Ponizej
przedstawiono znane oddziatywanie z tlenem 100% v/v. Nie wiadomo, czy ma to jaki$ wptyw na
Powietrze medyczne syntetyczne Air Products (tlen 22% v/v).

Znane sg przypadki oddzialywania tlenu z amiodaronem. Nawrot uszkodzenia ptuc wywotanego przez
bleomycyne lub aktynomycyne moze mie¢ prowadzi¢ do zgonu. U pacjentdow z wczesniej zaistniatymi
skrajnymi uszkodzeniami ptuc spowodowanymi przez tlen moze doj$¢ do nasilenia si¢ tych
uszkodzen, na przyktad w leczeniu zatrucia parakwatu.

Depresja oddechowa spowodowana alkoholem moze poglebi¢ sie pod wptywem tlenu. Leki o znanym
dziataniu niepozadanym to: adriamycyna, menadion, promazyna, chloropromazyna, tiorydazyna i
chlorochina. W tkankach o wysokim stgzeniu tlenu, w szczego6lnosci w ptucach, skutki te beda
wyrazniejsze. Toksyczno$¢ tlenu moze by¢ zwigkszona przez kortykosteroidy, sympatykomimetyki
lub promieniowanie rentgenowskie. Ponadto, toksycznos¢ tlenu moze by¢ zwiekszona w nadczynnoséci
tarczycy, niedoborze witaminy C lub E badz glutationu.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products mozna stosowac podczas ciazy i karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Powietrze medyczne syntetyczne Air Products nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Brak znanych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
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Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie dotyczy, mimo ze podawanie Powietrza medycznego syntetycznego Air Products pod cisnieniem
moze powodowac chorobe dekompresyjng (w wyniku dzialania azotu) i zatrucia tlenowego (patrz
takze punkt 4.4).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Gazy medyczne kod ATC: VO3ANO5

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products stanowi alternatywne zrodto powietrza, ktore moze by¢
przydatne pod warunkiem spetnienia specjalnych wymagan dotyczacych czystosci; powietrze
syntetyczne jest mieszaning tlenu medycznego i azotu medycznego, a zatem nie zawiera zadnych
zanieczyszczen, jak to miejsce w sprezonym powietrzu z otoczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wdychany tlen jest wchtaniany w mechanizmie zaleznej od cisnienia wymiany gazowej migdzy
gazem pecherzykowym a krwig w naczyniach wlosowatych, przeptywajaca przez pecherzyki ptucne.
Tlen jest transportowany do wszystkich tkanek ciala (za pomoca hemoglobiny) przez krazenie
uktadowe. Tylko bardzo mata cze$¢ jest tlenem niezwigzanym (rozpuszczonym w osoczu). Tlen jest
niezbednym sktadnikiem posredniego metabolizmu komoérki w celu wytwarzania energii — tlenowej
produkcji ATP w mitochondriach. Tlen przyswajany przez organizm jest prawie calkowicie wydalany
w postaci dwutlenku wegla, ktory powstaje w wyniku tego metabolizmu posredniego.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz produkt ten jest podobny do zwyklego powietrza w atmosferze, nie powinien on stanowic
zadnego specjalnego zagrozenia dla zdrowia ludzkiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Azot, 78% (v/v).

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w pozycji pionowe;.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przechowywa¢ w temperaturze od —20°C do +65°C.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Przechowywac z dala od tatwopalnych produktow.
Chroni¢ przed upadkiem i innymi uderzeniami.
Butle zawierajace inny rodzaj gazu nalezy przechowywac¢ oddzielnie.
Pelne i puste butle z gazem nalezy przechowywac oddzielnie.

Butli z gazem nie wolno przechowywac¢ w poblizu Zrodet ciepta.
Przechowywac pod przykryciem i dobrze chroni¢ przed wptywem pogody.

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products jest przechowywane pod ci$nieniem w butlach

gazowych.

Zawory sa wykonane z mosigdzu. Kolor korpusu butli jest biaty, a na czaszy widnieje czarny pas na

bialym tle.

Butle gazowe o pojemnosci x litrow mieszcza y (jednostka objetosci) Powietrza medycznego
syntetycznego Air Products w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1 bara.

Butle gazowe — cisnienie napetniania 200 bar, Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Objetos¢ (x) w litrach 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13
Liczba litrow powietrza
(y) 97 193 387 580 774 967 1354 1935 2515
800 900
Objetos¢ (x) w litrach 15 20 25 30 40 50 (16x501) | (18x501)
Liczba litrow powietrza
(y) 2902 3869 4836 5804 7738 9673 154768 174114
Butle gazowe — 200 bar — Powietrze medyczne syntetyczne Air Products (patrz Uwaga 1)
Objetos¢ (x) w litrach 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13
s, a+ s,a+ s,a+ s,a+p, s,a+ s,a+ s,a+p,
Materiat i typ butli gazowej p, h,i p, h,i p, h,i h, i p, h,i p, h,i s,a+p,hi|s,a+p,h,i h, i
800 900
Objetos¢ (x) w litrach 15 20 25 30 40 50 (16 x 501) (18 x 501)
s,a+ s,a+ s,a+
Materiat i typ butli gazowej p, h,i p, h,i p, h,i s+p,h | s+p,h|s+p,h s+h s+h

Uwaga 1:




s: Stalowa butla gazowa

a: Butla z aluminium lub aluminium z powtokg
p: Zawory z przytgczem

jarzmowo-kotkowym

h: Zawor reczny

i: Zintegrowany zawor
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do

stosowania

Zamkna¢ zawory butli.
Po oprdznieniu butli zwrdci€ ja do dostawcy.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Air Products Sp. z 0.0.
ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr;

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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