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Nazwa wlasna produktu leczniczego
TLEN MEDYCZNY ,,SPAWMET”; 99,5 %, gaz do inhalacji

Sklad jakosciowy i iloSciowy substancji czynnej
Zawartos¢ tlenu (Oxygenium) nie mniej niz 99,5 % objetosci.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

Posta¢ farmaceutyczna
Gaz skroplony, gaz sprezony.

Szczegélowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stosowania
Wskazaniem do tlenoterapii sg wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest
szczegollnie korzystna u pacjentéw z prawidlowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza sie
zmniejszong prezno$¢ tlenu w mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem
atmosferycznym.

4.2. Dawkowanie i sposob 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 utrata przytomnosci, a nastgpnie do
zgonu pacjenta.
Patrz tez punkt 4.5.

4.4. Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia tlenem. Tlen musi by¢ podawany w taki
sposob, aby zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynnosci o$rodka
oddechowego. Tlenoterapia powinna by¢ stosowana zawsze, gdy wystgpuje ryzyko hipoksji
u pacjentow z przewlekla chorobg pluc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii ocenia si¢ tetnicza
prezno$¢ CO, badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli
prezno$¢ CO, 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 szczeg6lnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach plucnych moze
spowodowa¢ dalsze obnizanie stg¢zenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha
powietrzem.

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

U pacjentow z wczesniej zaistniatymi powaznymi uszkodzeniami ptuc wywotanymi przez
tlen, uszkodzenia mogg si¢ poglebi¢ podczas terapii tlenowej w leczeniu zatru¢ parakwatem.

Zachowa¢ nalezy duza ostrozno$¢ podczas podawania leku w stgezeniach ponad 60%
(u noworodkéw ponad 40%) 1 w terapii hiperbaryczne;.



4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Nie sg znane interakcje z powszechnie stosowanymi lekami. W trakcie stosowania wysokich
stezen tlenu 1 jednoczesnej terapii bleomycyng tlen nasila dzialania niepozadane tego
cytostatyku (zwtoknienie tkanki phlucnej). Podczas terapii tlenowej w leczeniu zatrué
parakwatem, uszkodzenia tkanki ptucnej moga si¢ poglebi¢ u pacjentéw z wezesniejszymi
uszkodzeniami ptuc powstatymi podczas leczenia tlenem.
Przeciwwskazaniem do hiperbarycznej terapii tlenowej jest leczenie z uzyciem
adriamycyny, disulfiramu, cisplatyny, sulfamylonu.

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

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
Dziatania niepozadane moga wptywac na sprawnos$¢ psychofizyczng pacjenta (patrz punkt
4.8). Nie jest wskazane prowadzenie pojazdéw mechanicznych oraz obstugiwanie urzadzen
mechanicznych w ruchu po tlenoterapii.

4.8. Dzialania niepozadane

- Narkoza dwutlenkowa z utratg przytomnosci,

- niedotlenienie (hipoksja) nastepcza wywotlana nagtym podaniem czystego tlenu,

- zwloknienie zasoczewkowe u noworodkow (zwtaszcza wezesniakow) - stezenie tlenu
w inkubatorze nie powinno przekraczaé¢ 40%,

- zatrucie tlenem (efekt Paula Berta) - moze nastagpic¢ przy stosowaniu tlenu o stezeniu
powyzej 70%, a najbardziej charakterystycznym objawem sa uogélnione drgawki,

- niedodma pecherzykéw plucnych,

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

- bdl ucha, zablokowanie trabki stuchowe;,

- bole zamostkowe, bole stawow,

- utrata faknienia, nudnos$ci, wymioty,

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej ptuc,

- przeczulica,

- zaburzenia psychiczne,

- zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$é, zacma.

4.9 Przedawkowanie
Przedawkowanie prowadzi do wystapienia dziatah niepozadanych glownie ze strony uktadu
oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego 1 uktadu krazenia (zmniejszenie rzutu
systemowego, hemoliza erytrocytdw), a u wczesniakow powoduje retinopati¢ i $lepote.
Przestrzeganie wszystkich podstawowych zasad, zalecen oraz wskazan do stosowania
zmniejsza ryzyko przedawkowania lub zatrucia.

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

5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne
Celem tlenoterapii jest przywrocenie prawidlowego ci$nienia tlenu w tkankach.
Mitochondria komodrkowe wymagaja minimum 1,3 kPa ci$nienia parcjalnego tlenu.
Zwigkszenie stezenia tlenu we wdychanych gazach podwyzsza st¢zenie tlenu
w pecherzykach plucnych 1 preznosé tlenu we krwi opuszczajacej ptuca. Tlenoterapia jest
najbardziej skuteczna, kiedy preznos$¢ tlenu we krwi jest mata (hipoksja hipoksyczna).



W hipoksji anemicznej 1 zastoinowej tlenoterapia nie jest tak skuteczna, poniewaz
nie zwigksza 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. Wilasciwosci farmakokinetyczne
Brak danych.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.

6. Szczegolowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Produkt nie zawiera substancji pomocniczych.
Tlen medyczny odpowiada wymaganiom jako$ciowym Farmakopei Polskiej
oraz Farmakopei Europejskiej 1 jest przeznaczony wytacznie do celow medycznych.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci
3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Tlen jest przechowywany wylacznie w butlach i zbiornikach spetniajacych wymagania
Urzedu Dozoru Technicznego.
Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od zrdodet ciepta i od
gaz6w palnych oraz innych substancji palnych. Butle nalezy chroni¢ przed nagrzaniem.
Butle zabezpieczone przed przewrdceniem si¢, nalezy magazynowaé w pozycji pionowe;.
Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczego6lnych rodzajow gazow,
jak tez pustych 1 pelnych butli.
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej + 50 °C.
Chroni¢ zawory 1 reduktory przed zabrudzeniem tluszczami lub smarami.
Przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowania tlenu medycznego:
- butla stalowa i aluminiowa z zaworem zwyktym lub zintegrowanym ( poj.0,4-150,0I)
-zbiornik kriogeniczny (poj. 50kg- 70 ton)
-wigzka butli o pojemnosci do 10001

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci
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 nakreceniem ztgczki gwintowej reduktora na butle nalezy na krotko otworzy¢
zawor w celu usunigcia ewentualnych czastek pytu. Po zamontowaniu reduktora na butli
sprawdzi¢ pierScien uszczelniajacy zlaczki gwintowej. Nastepnie odkreci¢ zawor na butli
i wyregulowac przepltywomierz na predkos¢ przeptywu 4 1/min.
Do podawania tlenu w duzych i1 matych stezeniach nalezy zastosowa¢ oddzielne
przyrzady. Tlen o duzym st¢zeniu moze by¢ podawany za pomocg cewnikdw nosowych



lub masek twarzowych pacjentom, u ktorych nie jest zahamowany oddech.

Butle nalezy uzna¢ za pusta, gdy ci$nienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie
do 2 bar.

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

Butle puste lub czesciowo wykorzystane nalezy zwroci¢ do producenta.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
SPAWMET Spétka z o.0.
ul. Zaktadowa 8, 89-600 Chojnice
tel./fax 052 397 27 79

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
9901

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/data przediuzenia
pozwolenia
27.05.2003 / 16.12.2008 / 09.05.2014

10. Data zatwierdzenia lub cze¢Sciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego

09.09.2010/ 12.08.2015/ 03.01.2018
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