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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Oxigen Linde 100 % gaz medicinal, criogenic

oxigen

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa il administrati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca manifesta aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Oxigen Linde si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Oxigen Linde
Cum sa utilizati Oxigen Linde

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Oxigen Linde

Continutul ambalajului si alte informatii

U wdE

1. Ce este Oxigen Linde si pentru ce se utilizeaza

Oxigen Linde sau Oxigen medicinal, Linde Healthcare, gaz medicinal, criogenic, pentru administrare
inhalatorie.

Oxigen Linde este un gaz medicinal care contine numai oxigen medicinal criogenic pur extrem de rece
(sub -180°C). Oxigenul medicinal criogenic este utilizat pentru inhalare dupa transformarea acestuia din
lichid Tn gaz.

Oxigenul este necesar pentru viata. Acest gaz medicinal contribuie la cresterea nivelului de oxigen din
aerul inhalat si, prin urmare, contribuie la cresterea absorbtiei de oxigen in sngele de la nivelul
plamanilor. Cand absorbtia de oxigen in sdnge creste la nivelul plamanilor, nivelul saturatiei in sange
creste. Rezultatul acestui proces este o cantitate mai mare de oxigen transportata catre toate tesuturile din
organism.

Acest gaz medicinal poate fi utilizat la presiune normala sau in camere de presiune (asa numitul tratament
cu oxigen hiperbaric).

Tn conditii de presiune normala, acest gaz medicinal se utilizeaza:

- pentru tratamentul hipoxiei acute sau cronice (nivel scazut de oxigen in sange)

- ca parte a amestecului gazos utilizat in cadrul anesteziei generale (narcoza) si in terapie intensiva.
- ca si gaz propulsor in terapia respiratorie prin nebulizare, in timpul inhalérii medicamentelor
administrate pe cale inhalatorie.

- ca tratament de prim ajutor cu oxigen 100% Tn accidentele de scufundare.

- pentru tratamentul episoadelor acute de cefalee de tip cluster.



Terapia cu oxigen la presiune normala poate fi utilizata la toate grupele de varsta, cu exceptia
tratamentului cefaleei de tip cluster, care trebuie sa fie utilizat exclusiv pentru adulti. Pentru precautiile
aplicabile diferitelor grupe de pacienti, va rugam sa consultati pct. 2, ”Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza
Oxigen Linde”.

Tn conditii de presiune ridicati, acest gaz medicinal este utilizat in camere de presiune pentru:
- acreste concentratia de oxigen in sdnge si tesuturi, pentru a reduce riscul afectarii in boala de
decompresie si bulele de gaz sau aer in vasele de sénge.
- atrata intoxicatia severa cu monoxid de carbon si infectiile severe ale tesuturilor (gangrena
gazoasa cu mionecroza clostridiana) si afectarea tisulara dupa radioterapie (osteo-radionecroza).

Oxigenoterapia realizatd in camere de presiune poate fi utilizatd pentru toate grupele de varsta. Pentru
precautiile aplicabile diferitelor grupe de pacienti, va rugam sa consultati pct. 2, ”Ce trebuie sa stiti Thainte
sa utilizati Oxigen Linde”.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Oxigen Linde

Acest medicament va este prescris numai dumneavoastra de catre un medic. Asigurati-va ca medicul
dumneavoastra stie de fiecare afectiune medicala de care suferiti.

Nu utilizati Oxigen Linde

Nu exista absolut nicio boala sau factor care sa reprezinte un motiv pentru a nu utiliza terapia cu Oxigen
Linde Tn conditii de presiune normala. Terapia cu acest gaz medicinal Tntr-o camera de presiune nu trebuie
utilizata daca suferiti de o afectiune a pleurei pentru care nu ati primit tratament, asa numitul pneumotorax
sau dacd in organismul dumneavoastra au fost introduse accidental bule de gaz ih urma unei interventii
chirurgicale sau a unui traumatism fara posibilitatea de eliberare a gazului captiv.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Oxigen Linde.

Daca suferiti de boli pulmonare cronice precum astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica
(BPOC) si, daca luati oricare dintre medicamentele enumerate la pct. "Oxigen Linde impreuna cu alte
medicamente” de mai jos, trebuie sd informati medicul care va trateaza.

Cititi cu atentie prospectul si instructiunile de utilizare Tnainte de a folosi acest gaz medicinal.

Ca o reguld generala, concentratiile ridicate de oxigen trebuie sa fie utilizate pentru cel mai scurt timp
necesar pentru a obtine efectul dorit. Concentratia de oxigen inhalata va fi scazuta cat mai curand posibil.
Nivelul de oxigen din séngele arterial (presiunea oxigenului arterial), precum si cantitatea de oxigen
transportat de sdnge (saturatia hemoglobinei) pot fi masurate, pentru a evalua efectul oxigenoterapiei.
Nivelul de oxigen din sangele arterial este masurat prin recoltarea unei probe de sange si/sau prin
masurarea saturatiei de oxigen cu ajutorul unui dispozitiv numit pulsoximetru.

Perioadele lungi de tratament cu concentratii crescute de oxigen pot genera radicali liberi ai oxigenului,
care pot provoca inflamatii. Daca apare o inflamatie, plamanii sunt, de obicei, primul organ afectat.
Beneficiul tratamentului trebuie evaluat in raport cu riscul posibil pentru fiecare pacient in parte.

Riscurile asociate tratamentului sunt reduse la minim daca se respecta aceste recomandari:

- oxigenul 100 % nu trebuie administrat mai mult de 6 ore.

- oxigenul Tn concentratie de 60-70 % nu trebuie administrat mai mult de 24 ore.

- oxigenul Tn concentratie mai mare de 40% poate produce leziuni dupa doua zile.

Cand utilizati oxigen exista risc crescut de incendiu. Acest risc este crescut in proceduri chirurgicale de
hemostaza cu electrocauter, asa numita diatermie si cand este utilizata defibrilarea/terapia de
electroconversie pentru a trata tulburarile de ritm cardiac



Azotul reprezintd cea mai mare parte a aerului atmosferic. Daca concentratia de oxigen respirat este
ridicatd, concentratia de azot din tesuturi si alveolele pulmonare scade. Acest lucru poate conduce la
colapsul alveolelor, denumit si atelectazie. Daca exista zone din plamaéni cu alveole Tnchise, acolo nu se va
realiza niciun schimb gazos. Consecinta este scaderea nivelului de oxigen in sangele arterial.

La pacienti care prezinta sensibilitate redusa la dioxidul de carbon, observata la unii dintre pacientii cu
boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC), utilizarea de oxigen fara restrictii poate provoca deprimarea
respiratorie si, ca urmare, cresterea dioxidului de carbon n séngele arterial, cu risc posibil de narcoza cu
dioxid de carbon. Tn cazuri extreme, aceasta poate conduce la o crestere a dioxidului de carbon in sénge,
care poate provoca, de exemplu, confuzie si tremuraturi si care poate determina narcoza cu dioxid de
carbon.

Oxigenoterapia in conditii de presiune ridicata

Tnainte sa primiti acest gaz medicinal, spuneti medicului dumneavoastra daca aveti o afectare a pleurei,
asa numitul pneumotorax, sau daca ati avut Thainte pneumotorax. De asemenea, trebuie sa il informati pe
medicul dumneavoastrd daca aveti bule de gaz captive in alte parti ale corpului dumneavoastra (prezente
n creier ca urmare a accidentarilor la nivelul capului, de exemplu). Este important ca medicul
dumneavoastra sa evalueze riscurile agravarii pneumotoraxului existent sau cel al producerii unui nou
pneumotorax, Tnainte de Tnceperea oricarui tratament.

Tnainte ca tratamentul cu acest gaz medicinal sa fie utilizat pentru a trata intoxicatia severa cu monoxid de
carbon medicul dumneavoastra trebuie sa evalueze beneficiile tratamentului dumneavoastra in raport cu
riscurile posibile ale tratamentului.

Compresia si decompresia in timpul tratamentului trebuie sa fie lenta, pentru a evita riscul afectiunilor
cauzate de presiune, numite barotrauma.

NU FUMATI si nu utilizati flacara deschisa 1anga gazul medicinal. Acest gaz medicinal va produce
ardere violenti cu flacira.

- Cand utilizati acest gaz medicinal exista un risc de aprindere spontana. in eventualitatea unui
incendiu, opriti aparatul.

- Acest gaz medicinal este numai pentru uz medicinal.

- Conectati recipientul criogenic numai la un racord conceput pentru Oxigen Linde.

- Acest gaz medicinal trebuie sa fie utilizat numai in Tncé@peri bine ventilate.

- Opriti echipamentul cand nu 1l folositi.

- Nu folositi niciodata unsoare, ulei sau alte produse asemanatoare, precum cremele de maini, pentru
lubrifierea fileturilor blocate. La contactul cu Oxigen Linde in conditii de presiune inalta existd un
risc de auto-aprindere.

- Nu utilizati prajitoare de paine, uscatoare de par sau echipamente electrice similare in timpul
tratamentului cu acest gaz medicinal. La contactul cu Oxigen Linde n conditii de presiune inalta
exista riscul de auto-aprindere.

- Nu asezati niciodata masti sau canule nazale direct pe materiale textile n timpul tratamentului,
deoarece tesaturile saturate Tn oxigen pot fi extrem de inflamabile si prezinta risc de incendiu. Daca
contactul cu acestea s-a produs, scuturati si aerisiti textilele.

- Deoarece acest gaz medicinal se prezinta ca un lichid foarte rece, exista un risc de vatamare cu
degeraturi ori de cate ori este manipulat. Componentele recipientului/valvele se pot raci in timpul
utilizarii. Se formeaza gheata pe partile ricite, care nu trebuie atinse. Tn utilizare normal3, oxigenul
lichefiat rece este tinut in recipiente concepute special si nu cauzeaza nici un fel de vatamari.

Consultati si instructiunile de depozitare si manipulare a recipientului criogenic (pct. 5, Cum se pastreaza
Oxigen Linde).

Copii si adolescenti
Terapia cu oxigen normobar



Se va acorda o atentie deosebita tratamentului nou-nascutilor la care, spre deosebire de adulti, lipseste
capacitatea de a interactiona cu radicalii liberi ai oxigenului, ceea ce poate provoca, de exemplu, afectarea
plamanilor. Prin urmare, recomandarile de tratament, asa cum apar la pct. 2 "Ce trebuie sa stiti Thainte sa
utilizati Oxigen Linde", nu trebuie aplicate nou-nascutilor. Se va utiliza cea mai scazuta concentratie
absoluta prin care tratamentul are efectele dorite, in vederea minimizarii riscurilor tratamentului. Unele
reactii adverse sunt observate numai la nou-nascuti, precum leziunile oculare (fibroplazia retrolentald) si
pulmonare (displazia bronhopulmonara). Oxigenul poate fi utilizat in timpul resuscitarii la nou-nascuti dar
ghidurile de practica recomanda initial utilizarea aerului. O alta reactie adversa posibila este atelectazia de
absorbtie. Atelectazia se produce atunci cand spatiile pline cu aer din plaméni se inchid.

Terapia cu oxigen hiperbar

Nu exista foarte multe date cu privire la tratamentul cu oxigen ntr-o camera de presiune la nou-nascuti (la
termen, in apropierea termenului si prematuri), copii si adolescenti. Prin urmare, tratamentul intr-o camera
de presiune trebuie utilizat cu precautie la copii. Tnainte de Tnceperea tratamentului, medicul
dumneavoastra trebuie sa evalueze beneficiile tratamentului in raport cu riscurile posibile la copilul
dumneavoastra.

Oxigen Linde impreuni cu alte medicamente

Terapia cu oxigen normobar

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice alte medicamente. Daca
luati sau daca vi s-a prescris bleomicina, cisplatind si doxorubicina (medicamente pentru tratamentul
cancerului), amiodarond (medicament pentru tratamentul bolilor de inima), furadantin (nitrofurantoina)
sau antibiotice similare (medicamente pentru tratamentul infectiilor), disulfiram (medicamente pentru
tratarea abuzului de alcool) si substante chimice, cum ar fi paraquat, va rugam sa va informati medicul
inainte de a utiliza acest gaz medicinal, deoarece exista posibilitatea ca tratamentul sa contribuie la o
crestere a riscului de afectiuni pulmonare.

Terapia cu oxigen hiperbar
Va rugam sa vedeti si paragraful de mai sus pentru terapia cu oxigen normobar.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

Terapia cu oxigen normobar

Femeile de varsta fertila pot utiliza acest gaz medicinal. Acest gaz medicinal poate fi utilizat in sarcina si
alaptare. Oxigenoterapia nu are efect negativ cunoscut asupra fertilitatii.

Terapia cu oxigen hiperbar

Cand vi se recomanda tratament in camera de presiune, informati medicul daca sunteti gravida sau credeti
ca puteti fi gravida, deoarece exista un potential risc de leziuni datorate stresului oxidativ la fat. Nu exista
reactii adverse cunoscute ale tratamentului cu oxigen ntr-o camera de presiune asupra alaptarii dar
alaptarea trebuie evitatd in timpul tratamentului deoarece exista un risc pentru fatul expus la presiune si
compresie in camera de presiune.

Alaptarea poate fi facuta in sigurantd, inainte sau dupa ce mama a fost tratatd in camera de presiune.
Efectele tratamentului cu oxigen intr-o camera de presiune asupra fertilitatii nu au fost studiate.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Puteti conduce vehicule dupa utilizarea acestui gaz medicinal numai daca medicul dumneavoastra
considera ca sunteti apt fizic si intr-o stare psihica adecvata pentru condus.

3. Cum sa utilizati Oxigen Linde

Terapia cu oxigen normobar



Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur. Nu modificati doza fara a cere sfatul medicului.

Daca acest gaz medicinal este administrat la domiciliu, veti fi instruit cu privire la utilizarea recipientului
criogenic si a echipamentului la prima livrare.

Doza recomandata este stabilita individual, pe baza afectiunii de care suferiti. Mai jos sunt prezentate
cateva recomandari generale.

Doza uzuala la adulti pentru tratarea sau prevenirea deficitului acut de oxigen este de 2-6 litri pe minut,
cand se utilizeaza canule nazale si de 5-10 litri pe minut, in cazul mastilor faciale. Se poate utiliza o masca
cu rezervor la debit de 10-15 litri pe minut, daca concentratia de oxigen din sangele arterial este mai mica
de 85%. Daca suferiti de o boala pulmonara cronicd, care poate conduce la narcoza cu dioxid de
carbon/pierderea constientei, nu este recomandata, de obicei, utilizarea unei masti cu rezervor.

Este posibil sa primiti tratament pe timp indelungat (zile, ore, luni sau chiar ani), daca aveti, de exemplu, o
boald pulmonara cronica precum boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) sau astm bronsic. Scopul
tratamentului este o concentratie de oxigen Tn sangele arterial intre 88% si 92%. Pentru a stabili nevoia de
tratament pe timp indelungat se utilizeaza valoarea gazelor din sangele arterial. Exista un risc de
deprimare a respiratiei daca aveti boald pulmonara cronica si concentratia de oxigen din sangele arterial
este mai ridicatd decat concentratia pe care o aveti dumneavoastra in mod obisnuit. Concentratia de oxigen
din sange trebuie monitorizata pentru a fi siguri ca nu veti suferi deprimarea respiratiei. Tratamentul poate
fi administrat prin masti special concepute precum mastile Venturi. Concentratiile de oxigen sunt adaptate
n functie de debitul gazului si supapa cu care este prevazuta masca. Concentratiile obisnuite variaza intre
24% si 35%.

In terapia intensiva, tratamentul este de obicei administrat prin ventilatie asistatd sau controlati. Utilizarea
presiunii pozitive la sfarsitul expirului (PEEP) reprezinta o practica curenta.

Tn timpul anesteziei, oxigenul inhalat are de obicei 0 concentratie de aproximativ 30%, dar aceasta poate fi
mai mare, daca este necesar.

Tn terapia cu nebulizare, oxigenul si/sau aerul cu oxigen este administrat in regim continuu, la un debit de
6-8 litri pe minut.

Pentru tratamentul cefaleei de tip cluster, oxigenul 100% va fi administrat prin masca faciala cu debit
continuu de 6 - 12 litri/minut, timp de 15 minute. Se va utiliza un sistem cu masca fara reinhalare.

Durata tratamentului si frecventa cu care trebuie sa utilizati acest gaz medicinal vor fi stabilite de catre
medicul dumneavoastra. Acest gaz medicinal se administreaza prin inhalare. Oxigenul trebuie sa fie
administrat cu ajutorul unui echipament special. Exista diferite tipuri de echipamente: Tipul de
echipament depinde, printre altele, de felul in care respirati, si anume daca respirati singur (adica “respirati
spontan”) sau daca respirati cu ajutorul unui respirator/ventilator, precum si de concentratiile de care aveti
nevoie. De obicei respirati acest gaz medicinal printr-o canula nazala sau 0 masca.

Oxigenul poate fi administrat si direct in sdnge cu ajutorul unui oxigenator. Acest mod de administrare a
oxigenului este utilizat, de exemplu, In interventiile chirurgicale cardiace, cand este utilizat un aparat cord-
pulmon, sau cand tratamentul cu oxigen nu ridica nivelurile foarte scazute de oxigen. In aceste cazuri
(extrem de rare) se poate utiliza oxigenarea prin membrana extracorporala (ECMO) sau sistemul de
asistare pulmonara extracorporala (ECLA).

Terapia cu oxigen hiperbar

Cand acest gaz medicinal este utilizat ntr-o camera de presiune administrarea va fi efectuata ntotdeauna
de cadrele medicale familiarizate cu acest gaz medicinal. Presiunea atmosferica la nivelul marii este
definita ca 1 atmosfera. In camera de presiune exista o presiune atmosferici mai ridicata.



Pe durata tratamentului cu gaz medicinal administrarea gazului trebuie monitorizata, pentru a fi siguri ca
se realizeaza in conditii de siguranta. Dupa finalizarea administrarii veti fi monitorizat de cadrele medicale
pana va recuperati complet. Durata tratamentului si cat de des veti primi gazul medicinal sunt stabilite de
catre medicul dumneavoastrd. Mai jos sunt prezentate cateva recomandari generale.

Doza recomandata si durata obisnuita a tratamentului:

- Pentru a reduce riscurile de afectare cauzata de boala de decompresie, bule de gaz sau de aer din
vasele de sange — se aplica o presiune de 2,5 - 3 atmosfere timp de pana la 2-4 ore. Acest tratament
poate fi repetat.

- Pentru intoxicatii severe cu monoxid de carbon - se aplica o presiune de 2,5 - 3,0 atmosfere. De
obicei, tratamentul este administrat timp de 45 de minute.

- Pentru tesuturi afectate de radioterapie (osteo-radionecroza) - se aplica o presiune de 2,4 atmosfere
timp de aproximativ 90 de minute.

- Pentru infectii grave ale tesuturilor (mionecroza clostridiana cu gangrend) - se aplica 0 presiune de
3 atmosfere timp de aproximativ 90 de minute. Acest tratament poate fi repetat.

Administrarea la copii si adolescenti

Terapia cu oxigen normobar

Copiii de orice varsta pot fi tratati cu oxigen. La nou-nascuti trebuie utilizate cele mai mici concentratii
eficace. Pentru mai multe informatii cu privire la atentionari si precautii la copii si adolescenti (Pct. 2, ”Ce
trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Oxigen Linde”).

Terapia cu oxigen hiperbar
Copiii de orice varsta pot fi tratati intr-o camera de presiune. Durata si frecventa cu care copilul
dumneavoastra trebuie sd primeasca tratamentul sunt stabilite de catre medicul dumneavoastra.

Daca utilizati mai mult Oxigen Linde decét trebuie
Daca utilizati mai mult Oxigen Linde decat ar trebui, este posibil sa prezentati sSemne de supradozaj. Prea
mult gaz medicinal:

- poate afecta functia de respiratie si Tn cazuri exceptionale (de exemplu, la pacienti cu boala
pulmonara cronicd) poate cauza narcoza cu dioxid de carbon/pierderea constientei.
- poate cauza durere, tuse uscata si chiar dificultati de respiratie.

Daca apar aceste semne de supradozaj ale gazului medicinal, adresati-va intotdeauna medicului
dumneavoastra. Daca prezentati sSimptome severe, solicitati imediat asistenta medicala.

Daca uitati sa utilizati Oxigen Linde
Utilizati oxigenul asa cum este mentionat in prospect. Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daca incetati sa utilizati Oxigen Linde

Nu opriti utilizarea acestui gaz medicinal din proprie initiativa, adresati-va medicului dumneavoastra.
Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Oxigen Linde poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.



Reactiile adverse apar de obicei la concentratii ridicate (peste 70%) si dupa tratamente prelungite (cel
putin 6-12 ore).

Terapia cu oxigen normobar

Cea mai grava reactie adversa care poate sa apara este respiratia dificila, sau detresa respiratorie (care
poate conduce la aparitia fibrozei pulmonare).

Administrarea de oxigen poate cauza, de asemenea, si deprimarea respiratiei. Aceasta este de obicei
cauzata de administrarea unei cantitati de oxigen prea mari la pacientii cu sensibilitate scazuta la dioxid de
carbon, cum este cazul unor pacienti care sufera de boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC).
Frecventa acestei reactii adverse nu este cunoscuta.

Cele mai frecvente reactii adverse care se pot produce sunt arsurile si degeraturile. Cu toate ca aceste
reactii adverse sunt cele mai frecvente, acestea sunt rare si pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane.
Aceste reactii adverse, arsurile si degeraturile, sunt asociate cu unele din proprietatile oxigenului.
Oxigenul gazos poate declansa arderea si oxigenul lichid este foarte rece. De asemenea, echipamentul care
contine oxigenul lichid se poate raci foarte tare. Daca suferiti arsuri de orice fel solicitati ajutor medical
imediat.

Alte simptome cunoscute care apar in timpul tratamentului cu oxigen sunt dureri la respiratie si tuse
uscata, precum si respiratia dificila (din atelectazie, pleurita). Aceste simptome sunt mai putin frecvente si
pot afecta pana la 1 din 100 persoane.

Daca manifestati oricare din aceste reactii adverse, opriti tratamentul si cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Terapia cu oxigen hiperbar
Cele mai grave reactii adverse sunt starea de confuzie si convulsiile (epilepsia). Aceste reactii adverse sunt
rare si pot afecta pana la 1 din 1000 persoane.

Cea mai frecventa reactie adversa este senzatia de presiune din urechea medie si perforarea membranei
timpanului. Acest efect advers este putin frecvent si poate afecta pana la 1 din 100 persoane. Anxietatea
este o reactie adversa rara care poate afecta pana la 1 din 1000 persoane.

Pentru urmatoarele reactii adverse nu se cunoaste frecventa: senzatia de presiune/durere la nivelul nasului
(aerosinuzita), afectarea vederii (miopie), distrugerea celulelor rosii din singe (anemie hemolitica) si
afectarea plamanilor (fibroza pulmonara).

Cand faceti tratament cu oxigen Tn camera hiperbara, personalul medical va supravegheaza permanent.
Daca manifestati oricare dintre aceste reactii adverse, adresati-va imediat cadrului medical.

Reactii adverse suplimentare la copii si adolescenti

Terapia cu oxigen normobar

Se va acorda precautie deosebita in cazul tratamentelor utilizate la nou-nascuti, deoarece acestia sunt mai
vulnerabili la anumite reactii adverse fata de alti pacienti.

Cea mai grava si de asemenea cea mai frecventa reactie adversa la nou-nascuti este afectarea oculara
(fibroplazia retrolentald) care poate afecta vederea. Aceasta reactie adversa este rara si poate afecta pana la
1 din 1000 de nou-nascuti.

Alta reactie adversa grava este displazia bronho-pulmonara care afecteaza plamanul. Frecventa acestei
reactii adverse nu este cunoscuta.



Daci copilul dumneavoastra manifesta oricare din aceste reactii adverse, opriti tratamentul si adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Terapia cu oxigen hiperbar
Nu se cunosc reactii adverse suplimentare cauzate de tratamentul cu oxigen Tn camera hiperbara pe langa
cele care au fost raportate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

email: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Oxigen Linde
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta de serie de pe recipientul
criogenic, dupa ,,Exp”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

NU FUMATI si nu utilizati flacara deschisa langa recipientul criogenic de Oxigen Linde. Arderea
este violenta cu flacara In prezenta acestui gaz medicinal.

- Recipientele criogenice trebuie pastrate intr-o zona bine ventilata, destinata pastrarii gazelor
medicinale.

- Recipientele criogenice trebuie pastrate Tntr-un loc acoperit, uscat si curat, departe de materiale
inflamabile, la temperaturi cuprinse intre -30 °C si +50 °C.

- Se vor lua masurile de precautie necesare in vederea evitarii exploziilor sau a caderilor.

- Recipientele criogenice care contin gaze de tipuri diferite vor fi grupate separat. Recipientele pline
trebuie sa fie pastrate separat de cele goale.

- Recipientele criogenice trebuie depozitate si transportate cu ventilul inchis.

Nu utilizati acest gaz medicinal Tn cazul in care sigiliul vasului criogenic nu este intact la livrare.
Dupa data de expirare returnati recipientul criogenic la furnizor.
6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Oxigen Linde
Substanta activa este oxigenul 100% (v/v).

Nu exista alte componente in Oxigen Linde.

Cum arata Oxigen Linde si continutul ambalajului
Forma farmaceutica: gaz medicinal, criogenic.


http://www.anm.ro/

Oxigenul in stare criogenica este de culoare albastru deschis. Transformat in gaz este incolor, inodor si

insipid.

Tip recipient criogenic

Volum recipient
(capacitate in litri apa)

Capacitate recipient
(m3 oxigen la 1 bar si 15°C)

Companion C31A 31 25
Companion 41A 41 33,5
Companion 1000 1,23 1,06
Companion T 1000 High Flow 1,23 1,06
Helios H36 36 29,1
Helios H46 46 37,6
Helios Marathon H850 0,84 0,69
Helios Plus H300 0,38 0,31
Helios Universal U36 36 29,1
Helios Universal U46 46 37,6
Liberator 20 G4 20,6 17,8
Liberator 30 G4 31,2 25,7
Liberator 37 G4 38,2 31,5
Liberator 45 G4/ 45 DF 46,6 38,3
Liberator 60 G4/ 60 DF 60 49,2
Spirit 300 0,3 0,28
Spirit 600 0,6 0,52
Spirit 1200 1,3 1,03
Sprint G4 LED 0,63 0,51
Stroller G4 Led / Scale 1,25 1,03
Stroller Hi-Flow G4 LED 1,2 1,03
Freelox 44 L 44 37,5
EasyMate 0,32 0,28
EasyMate 6 0,95 0,81
EasyMate 6+6 0,95 0,81
EasyMate PM2335 35 30,1
EasyMate PM2345 45 38,7
Oxy-Blu 21 21,6 18,4
Oxy-Blu 31 31,8 27,1
Oxy-Blu 37 37,9 32,3
Oxy-Blu 41 41,8 35,7
OxyLight 1,17 1
Easylox 30 31,5 25,8
Easylox 45 46,2 38
Escor2T electronic 0,38 0,33
Escor2T pneumatic 0,38 0,33
Walky 1,2 1,02
Tanc de transport Variaza de la 180 pana la Variaza de la 154 pana la 25036
29350




Este posibil ca nu toate marimile de ambalajele sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piati
LINDE GAZ ROMANIA S.R.L.

Str. Avram Imbroane nr. 9

Timisoara, Judetul Timis, 300136

Romania

Fabricanti

Linde Gaz Romania S.R.L.
Str. Avram Imbroane nr. 9
Timisoara, Timis, 300136
Romania

Linde Gaz Romania S.R.L.
Autostrada Bucuresti-Pitesti km. 11.4
Comuna Domnesti, IIfov, 077090
Romania

Linde Gaz Romania S.R.L.
B-dul Muncii nr. 18
Cluj-Napoca, Cluj, 400641
Romania

Linde Gaz Romania S.R.L.

Str. Priza Olt nr. 23

Ramnicu Valcea, Valcea, 240472
Romania

Linde Gaz Romania S.R.L.

Sos. Smardan nr.1, in incinta ARCELORMITTAL Galati S.A.,
Municipiul Galati, judetul Galati, 800698

Romania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Bulgaria Konokcus 100% MeauIuHCKH Ta3, KPHOTEHEH

Republica Croatia Medicinski kisik GTG, medicinski plin, kriogeni

Republica Elena Pappaxevtikd O&vuyovo Yypd/Linde 100% (v/v) latpikd aépro, kpvoyodvo
Republica Ceha Conoxia

Romania Oxigen Linde 100 %, gaz medicinal, criogenic

Republica Slovaca CONOXIA, kvapalny medicinalny plyn

Republica Slovenia Medicinski kisik GTG plin 100% medicinski plin, kriogenski

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.
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