AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13721/2021/01-28 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen medicinal Messer, gaz medicinal comprimat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Oxigen minimum 99,5% v/v

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal comprimat
Gaz incolor, comprimat sub presiune Tn butelii de gaz

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

- Hipoxie tisulard acuta (cand Pa O2 scade sub 6,7 KP (50 mmHg). Aceasta apare in urmatoarele
cazuri: infarct miocardic, boli pulmonare acute, embolie pulmonara, tineri cu status astmaticus,
boli pulmonare obstructive cronice in timpul exacerbarilor infectioase, supradozaj cu
medicamente care deprima centrul respirator, traumatisme ale muschilor si oaselor sau
traumatisme craniene;

- Soc;

- Intoxicatie cu monoxid de carbon;

- Ischemie tisulard locala (ischemie miocardica, ischemie cerebrald, ischemie periferica prin
ocluzie vasculara);

- Sindrom de apnee in somn;

- Cefalee Horton;

- Oxigenul hiperbar (3 atmosfere) creste efectele radioterapiei in cazul tumorilor de la nivelul
extremitatii cefalice, gatului si utero-cervicale;

- Oxigenul hiperbar este, de asemenea, utilizat in caz de gangrene.




4.2  Doze si mod de administrare

Oxigen medicinal Messer trebuie administrat numai de catre personal calificat. Cand inhaleaza gazul,
pacientul trebuie sa urmeze intotdeauna instructiunile personalului medical.

Doze

Oxigenul pentru uz medical cu concentratic mica (24%-28%) este administrat la pacientii cu PaO;
scazutd si PaCO; crescutd 1n cazuri cum sunt boli pulmonare obstructive cronice n timpul exacerbarilor
infectioase.

Oxigenul pentru uz medical cu concentratie mare este administrat in situatii cu PaO; scazuta si PaCO;
normala sau crescutd. Astfel de cazuri sunt: embolie pulmonara, infarct acut de miocard, pneumonie,
tineri cu status astmaticus. Oxigenul pentru uz medical in concentratii de pana la 60% este administrat
pentru perioade scurte de timp deoarece poate creste riscul de aparitie a hipoventilatiei si hipercapniei.
Presiunea oxigenului inhalat poate fi crescuta prin administrarea oxigenului prin masca, canula nazala,
cateter traheal sau cort pentru administrare de oxigen sau prin cresterea presiunii atmosferice.
Cantitatea de oxigen inhalat, concentratia sa (21-80%) la administrarea prin masca depinde de spatiul
mort al mastii si de viteza de administrare a oxigenului. Mastile cu spatiu mort mare pot sa determine
datoritd nivelului crescut de oxigen, poate determina o hipercapnie la pacienti cu raspuns ventilator
inadecvat la stimuli chimici. Pacientii cu hipoxemie si hipercapnie trebuie sd primeasca concentratii
scazute de oxigen (24-35%), prin masti concepute special (de exemplu Ventimask) sau prin canula
nazald, cu monitorizarea presiunii partiale a gazului in sangele arterial. In rest, toti ceilalti pacienti cu
hipoxemie acuta de orice cauza trebuie sa primeascd concentratii mari de oxigen (50-70%). Canulele
nazale furnizeaza concentratii de oxigen de 24-35% la flux mic (1-4 L/min) si de aceea reprezinta o
metoda ieftind de administrare a oxigenului la concentratii joase.

De asemenea, sunt bine tolerate de citre pacienti si constituie metoda de ales pentru administrarea
Cantitatea de oxigen necesara si in consecinta pretul pot sa scada prin utilizarea canulelor nazale sau a
altor sisteme care furnizeaza oxigen doar in timpul inspiratiei.

Utilizarea camerelor hiperbarice pentru a creste nivelul oxigenului dizolvat in plasma are o valoare
limitata, dar poate fi util ca prima treapta a tratamentului intoxicatiei cu monoxid de carbon la fel ca si
la alte cateva categorii de pacienti cu tulburari regionale ale circulatiei sangvine.

Mod de administrare
1. Prin aparatele pentru anestezie
2. Masca de oxigen
3. Sonda nazala si
4. Sondain T la pacienti intubati cu respiratie spontana.

Dozare:

1.Hipoxemie acuta

Oxigenul este utilizat in tratamentul de rutina al hipoxemiei arteriale de orice etiologie: pneumonie, astm
acut sever, exacerbare acutd a bronsitei cronice si emfizemului , emboliilor pulmonare, sindromului de
detresa respiratorie la copii si nou-nascuti, slibiciune la nivelul musculaturii cutiei toracice si a altor
grupe musculare scheletice. In toate stirile mentionate mai sus, oxigenul in concentratiile inalte trebuie
administrat pand cand hipercapnia este suspicionatd sau documentatd. In hipoxemia care apare ca 0
consecintd a bronsitelor cronice si a emfizemului pulmonar, de obicei, initial, sunt administrate
concentratii mici de Oa.

2.Hipoxemie cronica



Terapia de lunga durata cu oxigen poate creste supravietuirea pacientilor hipoxici cu bronsita cronica si
emfizem pulmonar. Pacientii cu PO; arterial <55-60mmHg si PCO, > 45mmHg cand sunt in conditii
clinic stabile, trebuie supusi unei terapii de lunga duratd cu oxigen. La domiciliu, oxigenul trebuie
administrat in timpul zilei, pe o perioada cat mai lunga in orice caz, peste 12 ore si toti pacientii trebuie
sd primeasca oxigen noaptea asa incat sa scadd hipoxemia nocturnd. Scopul constd in cresterea PO-
arterial peste 60 mmHg fara sa creasca concentratia ionilor de hidrogen in singele arterial, respectiv fara
sa scada pH-ul.

3. Soc
Socul este in general asociat cu scaderea aportului de oxigen la tesuturi. Terapia cu oxigen in concentratii
inalte de obicei ajuta in unele cazuri cand nu exista tulburari pulmonare.

4.Scaderea capacitatii de transport a hemoglobinei

In intoxicatiile cu monoxid de carbon trebuie administrat cat mai curind posibil oxigen in concentratii
crescute. Daca, camera hiperbarica este imediat disponibila, poate fi utilizat imediat oxigen la presiunea
de 2-2,5 atmosfere.

5.Hipoperfuzie locala
Oxigenul poate fi util in stadiul acut al tratamentului ischemiei locale (de exemplu ischemie/infarct
miocardic, tulburdri cerebrovasculare sau ocluzie vasculara periferica).

6.Sindromul de apnee in somn

Oxigenul este de asemenea utilizat in cazurile de sindrom de apnee in somn. Desi oxigenul poate 1n
unele cazuri prelungi apneea, poate sa scadd numarul total al episoadelor si durata lor, sa imbunatateasca
calitatea somnului si sa creasca nivelul oxigenarii Tn timpul somnului.

7.Cefaleea Horton
Terapia cu oxigen Tn timpul cefaleei Horton poate sa scada intensitatea sa.

8. Cregsterea radiosensibilitatii tumorilor

Exista date despre faptul cd oxigenul hiperbar poate creste efectul radioterapiei asupra unor tumori.
Oxigenul la presiunea de 3 atmosfere creste supravietuirea si amelioreaza local evolutia la pacienti cu
tumori ale extremitatii cefalice, ale gatului si utero-cervicale, dar nu la pacienti cu tumori pulmonare
sau a vezicii urinare.

9.Infarct miocardic acut
Concentratiile plasmatice mari de oxigen pot sa scadd sau sa anihileze durerea in infarctul acut de
miocard.

4.3  Contraindicatii

Hipercapnie;
Afectarea plamanilor de catre radicalii liberi;
Fumatul concomitent.

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Ca pentru orice produs medicamentos existd indicatii clare pentru tratamentul cu oxigen si metodele
adecvate ale utilizarii sale. Dozajul inadecvat si absenta monitorizarii in timpul tratamentului pot avea
grave consecinte. Cea mai importantd este monitorizarea administrarii corecte a oxigenului pentru a
detecta si corecta rapid reactiile adverse.

In institutiile care nu dispun de sistem central de aprovizionare cu oxigen, evenimentele hipoxice sunt
de asemenea posibile datorita lipsei oxigenului in cilindrii aparatelor pentru anestezie si absentei altor
cilindri disponibili. De aceea se recomanda ca anestezia, chiar cea de scurtd durata (deoarece nu se stie
niciodatd care va fi durata acesteia), s nu inceapa cu mai putin de 300 I oxigen disponibil.



Copii si adolescenti

La nou-nascuti, pentru mentinerea unei oxigenari adecvate trebuie administrate concentratii joase de

Nu sunt necesare masuri speciale de precautie la administrarea oxigenului la copii si adolescenti.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Terapia cu oxigen poate duce la recaderea afectiunilor pulmonare cauzate de bleomicina.
Alcoolul poate duce la deprimarea respiratiei sau accentuarea deprimarii respiratiei cauzatd de oxigen.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt necesare masuri speciale la femei Inséarcinate. Oxigenul poate fi administrat la femei care
alapteaza.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Administrat n conditii de ambulator sau de ingrijire la domiciliu, oxigenul nu influenteaza nefavorabil
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, ci dimpotriva, o imbunatateste.

4.8 Reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse cu risc vital
Hipercapnia: la pacientii cu functie respiratorie scazuta, terapia cu oxigen poate determina hipercapnie,
determinand acidoza, care poate pune viata pacientului in pericol.

Toxicitatea pulmonara a oxigenului
Inhalarea de oxigen in concentratie mare (80 -100%) la presiune atmosfericd mai mult de 12 ore poate
determina leziuni progresive ale plaméanilor. Stratul de celule alveolare si celulele endoteliului capilar
devin permeabile, creAnd un bogat edem lichidian cu proteine care pot forma “membrane hialine”.
Frecvent apar traheobronsite de insotire. Aceste modificari pot fi reversibile daca concentratia de oxigen
este scazutd in stadiul initial, altfel ele pot sd progreseze si sd determine moartea imediat sau tardiv,
datorita fibrozei pulmonare.
Toxicitatea pulmonard a oxigenului poate fi rezultatul productiei de radicali liberi sub influenta
oxigenului.

Reactii adverse grave sau ireversibile
Concentratiile crescute de oxigen pot sd duca la scaderea fluxului sangvin la nivelul retinei, putdnd cauza
retinopatie la nou-nascuti prematuri. Presiunea nalta a oxigenului opreste proliferarea vaselor de sange
ale retinei. Cand pacientul primeste din nou aer apare o proliferare intensa a vaselor de sange la locul
respectiv. Pot exista multe alte cauze de retinopatie a prematurului incluzand hipoxemia. Monitorizarea
atentd a terapiei cu oxigen la nou-ndscuti este obligatorie.

Reactii adverse simptomatice
Inhalarea oxigenului pur sub presiune inaltd peste 2 atmosfere poate duce la modificari ale dispozitiei,
greatd, ameteli, convulsii.
De obicei se produce restabilirea completd, dar convulsiile de acest fel pot duce la deces in cazul
scafandrilor.

Toxicitate
In conditiile utilizarii conform recomandarilor, in concentratii terapeutice, oxigenul nu are efect toxic la
om. Totusi inhalarea timp indelungat a peste 75% din cantitate poate determina greatd, senzatia de
ameteald, tuse cu dispnee si convulsii. Pacientul respectiv trebuie s fie cat mai repede expus la aer
proaspat.
Concentratia maxima de oxigen admisa in mediile de lucru: trebuie evitata concentratia >23%.

Modul de afectare a mediului inconjurator: Oxigenul nu determind nici o deteriorare a mediului
inconjurétor.



Grad de inflamabilitate: nu este inflamabil, ajutd combustia.

Procedura de stingere: daca este posibil, se opreste scurgerea de gaz. Recipientul trebuie indepartat
sau racit cu apa de la o distanta sigura. Apa nu trebuie pulverizata la locul de scurgere a gazului. Spatiul
inconjuritor afectat trebuie pulverizat cu apa de la o distanta sigura, pentru a limita expansiunea focului.
Trebuie utilizate toate mijloacele pentru a stinge focul.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Tn caz de supradozaj trebuie diminuati concentratia oxigenului inhalat si administrat tratament
simptomatic.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: gaze medicinale, codul ATC: VO3ANO1

Efecte locale pulmonare si cele generale la administrarea oxigenului pe cale inhalatorie depind de
presiunea partiala a acestuia in aerul inspirat.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Oxigenul reprezintd 21% din aerul atmosferic si prin inspiratie intrd in tractul respirator; din alveolele
pulmonare unde in conditii ideale de ventilatie si perfuzie PO. are o presiune de 110 mmHg, trece in
sangele arterial pulmonar apoi in circulatia sistemica, ajungand in tesuturi unde este eliberat la nivel
celular fiind esential in desfisurarea proceselor metabolice. in singe, cea mai mare cantitate de O este
legata chimic de hemoglobina (1,35ml/g) si o parte relativ mai mica este dizolvata fizic (0,3ml/dl). Prin
administrarea de oxigen la presiune mai mare creste procentul de gaz dizolvat in sange, astfel incat la o
presiune de 3 atmosfere, in camera hiperbard, cantitatea dizolvatd in sange poate asigura oxigenul
necesar pentru metabolism chiar in absenta hemoglobinei.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti.


mailto:adr@anm.ro

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra in ambalajul original, la temperaturi sub 50°C.

A se depozita Tn locuri bine ventilate, accesibile numai persoanelor autorizate.

A se pastra in absenta substantelor inflamabile, a uleiurilor si grasimilor, precum si a surselor de
aprindere.

Fumatul si focul deschis in zona de depozitare sunt interzise.

Masurile care trebuie luate in caz de disipare sau scurgere: trebuie evacuatd incaperea. Trebuie
asiguratd ventilatia corespunzitoare. Trebuie Indepartate sursele de combustie. Trebuie prevenit
contactul oxigenului cu materiale inflamabile (asfalt, uleiuri, grasimi). Trebuie utilizatd imbracaminte
de protectie. Trebuie urmarita stoparea scurgerilor de gaz. Trebuie prevenitd patrunderea gazului in
canale, demi-soluri, in spatii de lucru subterane unde acumularea gazului poate fi periculoasa.

Metode de indepartare a gazului: ventilarea camerei.

Neutralizare — descdrcare: intr-un loc bine ventilat oxigenul poate fi descarcat in atmosfera. Nu este
permisa patrunderea in canale, demi-soluri, in spatii de lucru subterane unde acumularea gazului poate
fi periculoasa. Daca sunt necesare informatii suplimentare contactati distribuitorul produsului.
Transport - manipulare: Transportul se efectueaza in recipiente si baterii de recipiente sub presiune.
Daca este posibil a nu se transporta in vehicule in care spatiul pentru materialele de transport nu este
separat de cabina soferului.

Soferul trebuie sa fie atentionat asupra posibilelor pericole legate de produsul transportat si trebuie sa
cunoasca masurile care trebuie luate in caz de accident rutier. Recipientele cu gaz trebuie securizate
Tnaintea transportului. Robinetul recipientului trebuie inchis etans. Capacul de protectie al robinetului
trebuie corect ingurubat. Trebuie asigurata ventilatia satisfacatoare. Trebuie cunoscute prevederile din
instructiunile de manipulare.

Instructiuni de securitatea muncii si de utilizare: nu trebuie utilizate uleiuri sau grasimi, pentru a evita
contactul acestora cu produsul. Robinetul trebuie deschis incet pentru a evita socurile de presiune.
Trebuie prevenita patrunderea umiditétii in recipient. Trebuie prevenit fluxul invers in recipient. Trebuie
utilizat numai echipament adecvat pentru produs la temperatura, debitul si presiunea prescrisa. in caz de
neclaritati trebuie consultat distribuitorul produsului. Produsul trebuie pastrat departe de surse de
combustie, incluzand descarcarile electrostatice. Trebuie cunoscute instructiunile de utilizare ale
distribuitorului produsului. Manipularea containerelor pentru oxigen este permisd doar persoanelor
special instruite. Trebuie cunoscute reglementarile referitoare la recipientele sub presiune in vigoare.
Alte proprietati periculoase ale substantei: oxigenul gaz este mai greu decét aerul si se poate acumula
in spatii inchise, 1n special la nivelul podelei, sau in zonele joase ale cadirilor. Poate interactiona violent
cu substantele inflamabile si agentii reducétori. Oxideaza puternic materia organica. Accelereaza
combustia. Focul poate cauza explozia containerului. Trebuie asigurat ca toate persoanele implicate in
manipularea si utilizarea produsului cunosc riscurile asociate.

Masuri speciale de protectie
1. Ventilatia generala, locala: trebuie efectuata o ventilatie adecvata a spatiului in care este utilizat.

Trebuie indepartate sursele de combustie. Trebuie evacuat spatiul in care este utilizat. Trebuie

utilizatd imbracaminte de protectie.

Ermetizare: Trebuie urmarita stoparea scurgerilor de gaz.

3. Utilizarea mijloacelor si a echipamentului pentru protectie personald. Este interzis fumatul in
timpul lucrului cu oxigen.

4. Trebuie utilizatd imbracdminte de protectie pentru méini, corp si cap (imbrdcaminte numai din
bumbac, ménusi si ochelari de protectie). Trebuie realizatd o ventilatie adecvata.

no



6.5 Natura si continutul ambalajului

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 2 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 3 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 5 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 10 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 20 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 50 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 10 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 40 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 50 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 1 litru si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 1 litru si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 1 litru si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 1 litru si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 2 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 3 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 5 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 10 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 20 litri si presiune de 200 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 2 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 3 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 5 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 10 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 20 litri si presiune de 150 bari

Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 3 litri si presiune de 200 bari, cu regulator integrat
Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 5 litri si presiune de 200 bari, cu regulator integrat
Butelie pentru gaz din aluminiu cu capacitate de 10 litri si presiune de 200 bari, cu regulator integrat
Grup de 12 butelii pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 50 litri si presiune de 200 bari

Grup de 4 butelii pentru gaz din otel Cr-Mo cu capacitate de 150 litri si presiune de 300 bari.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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