CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TLEN MEDYCZNY SPAWMET, 99,5 %, gaz do inhalacji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zawarto$¢ tlenu (Oxygenium) nie mniej niz 99,5 % objetosci.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz skroplony, gaz sprezony.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Wskazaniem do tlenoterapii sag wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie
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 stezeniu od 21% do 100%. Dawke i dlugos$¢ stosowania okresla
personel medyczny (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowac u pacjentow, ktorych preznos¢ CO. krwi tetniczej wynosi 9,3 kPa, gdyz moze to
doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkowo weglowej z utratg przytomnosci, a nastgpnie do zgonu
pacjenta.

Patrz tez punkt 4.5.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w taki sposob, aby
zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynnos$ci osrodka oddechowego.
Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentéw z
przewlekta chorobg ptuc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza pre¢znos¢ CO; badaniem
gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli pr¢znosé CO2 wynosi ponad 6,6 kPa
podaje si¢ 25% tlenu i stopniowo zwigksza jego stezenie, jezeli nie wystepuje zahamowanie
oddychania.

Tlen musi by¢ podawany w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegdlnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO2 w pecherzykach ptucnych moze spowodowac dalsze
obnizanie stgzenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.

Podawanie tlenu o st¢zeniu 100% nie powinno przekroczy¢ 12 godzin, natomiast podawanie tlenu
powyzej 80% nie powinno przekroczy¢ 18 godzin.

U pacjentéw z wczeSniej zaistnialymi powaznymi uszkodzeniami pluc wywolanymi przez tlen,
uszkodzenia mogg si¢ poglebi¢ podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem.

Zachowac¢ nalezy duzg ostroznos¢ podczas podawania leku w stezeniach ponad 60% (u noworodkow



ponad 40%) i w terapii hiperbarycznej.
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie sg znane interakcje z powszechnie stosowanymi lekami. W trakcie stosowania wysokich stezen
tlenu i jednoczesnej terapii bleomycyna tlen nasila dziatania niepozadane tego cytostatyku
(zwtoknienie tkanki ptucnej). Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem, uszkodzenia
tkanki ptucnej moga sie poglebi¢ u pacjentow z wcze$niejszymi uszkodzeniami ptuc powstatymi
podczas leczenia tlenem.

Przeciwwskazaniem do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem adriamycyny,
disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ma wystarczajacych badan dotyczacych terapii tlenowej. U kobiet w cigzy i karmigcych
piersig stosowac tylko w zdecydowanej koniecznosci.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Dziatania niepozadane, ktore moga wystapic¢ po zastosowaniu produktu leczniczego Tlen medyczny
SPAWMET moga wptywac na sprawno$¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt 4.8). Nie jest
wskazane prowadzenie pojazdow mechanicznych oraz obstugiwanie urzadzen mechanicznych w
ruchu po tlenoterapii.

4.8 Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowa z utratg przytomnosci;

- Niedotlenienie (hipoksja) nastepcza wywotana nagtym podaniem czystego tlenu;

- Zwlbknienie zasoczewkowe u noworodkoéw (zwlaszcza weze§niakdéw) - stezenie tlenu w
inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40%;

- Zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastgpi¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu powyzej
70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sg uogdlnione drgawki;

- Niedodma pecherzykow ptucnych;

- Uczucie podraznienia krtani i tchawicy, obrzgk blony $luzowej nosa, okresowy bol krtani,
kaszel, zapalenie oskrzeli;

- Bl ucha, zablokowanie trabki stuchowe;;

- Bole zamostkowe, bole stawow;

- Utrata taknienia, nudno$ci, wymioty;

- Zmniejszenie pojemnosci zyciowej ptuc;

- Przeczulica;

- Zaburzenia psychiczne;

- Zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$¢, za¢ma.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie prowadzi do wystgpienia dziatan niepozadanych gtownie ze strony uktadu
oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia (zmniejszenie rzutu systemowego,
hemoliza erytrocytow), a u wezesniakéw powoduje retinopatie i $lepote. Przestrzeganie wszystkich
podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania zmniejsza ryzyko przedawkowania lub
zatrucia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Kod ATC: VO3A NO1
Grupa farmakoterapeutyczna: preparaty oskrzelowo-ptucne, gazy medyczne.



5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidlowego cisnienia tlenu w tkankach. Mitochondria
komorkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego tlenu. Zwigkszenie stezenia tlenu we
wdychanych gazach podwyzsza stezenie tlenu w pecherzykach ptucnych i preznosé tlenu we krwi
opuszczajacej pluca. Tlenoterapia jest najbardziej skuteczna, kiedy preznos¢ tlenu we krwi jest mata
(hipoksja hipoksyczna). W hipoksji anemicznej i zastoinowej tlenoterapia nie jest tak skuteczna,
poniewaz nie zwicksza w istotny sposob ilosci tlenu przenoszonego przez hemoglobing, chociaz
wzrasta ilo$¢ tlenu rozpuszczonego fizycznie w osoczu. Tlenoterapia w hipoksji histotoksycznej nie
jest skuteczna.

5.2.  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jakosciowym Farmakopei Polskiej oraz Farmakopei
Europejskiej i jest przeznaczony wytacznie do celow medycznych.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Tlen jest przechowywany wylacznie w butlach i zbiornikach spelniajacych wymagania Urzedu
Dozoru Technicznego. Butle z tlenem nalezy magazynowaé¢ w wentylowanym miejscu, z dala od
zrodet ciepta i od gazow palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy chroni¢ przed
nagrzaniem. Butle zabezpieczone przed przewrdceniem sie¢, nalezy magazynowaé w pozycji pionowe;.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajow gazow, jak tez
pustych i pelnych butli.

Przechowywa¢ w temperaturze od -20°C do +50°C.

Chroni¢ zawory i reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami. Przechowywaé¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Opakowania tlenu medycznego:
- butle stalowe z zaworem zwyklym o pojemnosci 0,4 — 150,0 L,
- butle stalowe z zaworem zintegrowanym o pojemnosci 0,4 — 150,0 L,
- butle aluminiowe z zaworem zwyklym o pojemnosci 0,4 — 150,0 L,
- butle aluminiowe z zaworem zintegrowanym o pojemnosci 0,4 — 150,0 L,
- wiazki butli o pojemnosci do 1000 L,
- zbiorniki kriogeniczne o zawartosci od 50 kg do 70 ton.



Butle i zbiorniki kriogeniczne zawierajg gaz o zawarto$ci tlenu nie mniejszej niz 99,5% (V:V).
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

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

Przed uzyciem butle nalezy umiesci¢ w temperaturze 20°C przynajmniej przez 6 godzin. Otworzy¢
butle z tlenem. Sprawdzi¢ na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilos¢ gazu. Przed
nakrgceniem ztaczki gwintowej reduktora na butle nalezy na krétko otworzy¢ zawoér w celu usunigcia
ewentualnych czastek pytu. Po zamontowaniu reduktora na butli sprawdzi¢ pierscien uszczelniajacy
zkaczki gwintowej. Nastepnie odkregci¢ zawor na butli i wyregulowac przeptywomierz na predkosc
przeptywu 4 I/min.

Do podawania tlenu w duzych i matych stezeniach nalezy zastosowac oddzielne przyrzady. Tlen o
duzym stezeniu moze by¢ podawany za pomoca cewnikoéw nosowych lub masek twarzowych
pacjentom, u ktérych nie jest zahamowany oddech.

Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy ci$nienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 2 bar. Osoby
obstlugujace butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢ §wiadomos$¢ zagrozen
wynikajacych z wtasciwos$ci fizykochemicznych produktu. Butle puste lub cze§ciowo wykorzystane
nalezy zwréci¢ do producenta.
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