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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Oxigen Linde 100 % gaz medicinal, criogenic

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Oxigen 100% (v/v)

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal, criogenic

Oxigenul n stare criogenica este un lichid albastru deschis. Dupa convertire in gaz este incolor, inodor
si insipid.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Oxigen normobar

- Tratamentul sau prevenirea hipoxemiei acute sau cronice, indiferent de etiologie.

- In anestezie sau in terapie intensiva, ca parte a asigurarii necesarului de gaz proaspat.

- Ca gaz propulsor in terapia respiratorie prin nebulizare.

- Ca tratament de prim ajutor cu oxigen 100% in accidente de decompresie.

Tratamentul este indicat pentru toate grupele de varsta.

- Tratamentul episoadelor acute la pacientii diagnosticati cu cefalee de tip cluster.
Tratamentul este indicat numai la adulti.

Oxigen hiperbar (OHB)

- Tratamentul afectiunilor n care cresterea concentratiei de oxigen n sange si in alte tesuturi
este benefica, putand fi atinsa in conditii de presiune normobara.

- Tratamentul bolii de decompresie, a emboliilor aeriene/gazoase de alta etiologie.

- In intoxicatii cu monoxid de carbon. Terapia cu OHB este indicata in special la pacientii care
sunt sau care au fost in stare de inconstienta, care au prezentat semne neurologice, disfunctie
cardiovasculara sau acidoza severa, precum si la femeile gravide, indiferent de nivelul
carboxihemoglobinei (COHDb).

- Ca tratament adjuvant pentru osteo-radionecroza si mionecroza clostridiana (gangrena

gazoasa).

Tratamentul este indicat la toate grupele de varsta.



4.2. Doze si mod de administrare
Doze
Oxigen normobar

Recomandari generale

Principalul scop al oxigenoterapiei, respectiv corectarea hipoxiei, consta in a mentine presiunea
partiala a oxigenului arterial (PaO.) mai mare decét 8,0 kPa (60 mmHg) sau a mentine saturatia in
oxigen a hemoglobinei din sangele arterial la un nivel de cel putin 90%. Acest scop este atins prin
ajustarea fractiei de oxigen din gazul inhalat (FiO2). Doza trebuie sa fie reglata in functie de nevoile
pacientului. FiO; trebuie sa fie ajustata in functie de nevoile unice ale fiecarui pacient in parte, luand
n calcul riscul de toxicitate al oxigenului (vezi pct. 4.9).

Recomandarea generala este utilizarea celei mai scazute FiO», pentru a atinge rezultatul dorit al
terapiei, respectiv o PaO; sigura. in hipoxia severa este posibil si fie indicate fractii de oxigen care
implica un risc de toxicitate a oxigenului. Terapia trebuie evaluata continuu, iar efectul tratamentului
trebuie sa fie masurat in raport cu PaO; sau, alternativ, cu saturatia oxigenului arterial (SpO.).

Hipoxie acuta sau cronica

Respiratie spontana

Terapie de scurta durata

Oxigenul este administrat frecvent in medicina de urgenta, prin canule nazale cu debit de 2-6 I/minut
sau masti faciale cu debit de 5-10 I/minut. Pacientii fara risc de insuficienta respiratorie si cu SpO2
initiala <85% pot primi oxigen cu debit de 10-15 I/minut printr-o masca cu rezervor.

Cand se recomanda oxigen 100% vol. trebuie utilizata masca faciala cu rezervor (debit de oxigen
suficient pentru a mentine rezervorul deschis in timpul respiratiei) sau un sistem cu supapa la cerere.

FiO; trebuie mentinuta la un nivel la care, cu sau fara presiune pozitiva la sfarsitul expirului (PEEP)
sau presiune pozitiva continuda (CPAP), se mentine 0 presiune partiald a oxigenului arterial (PaO2)>8

kPa.

Oxigenoterapia de scurtd durata trebuie sa fie monitorizata prin masuratori repetate ale PaO2 sau
pulsoximetrie, care furnizeaza o valoare numerica pentru saturatia oxigenului arterial (SpO_). Cu toate
acestea, acesti indicatori sunt doar masuratori indirecte ale nivelului de oxigenare a tesuturilor.
Evaluarea clinica a tratamentului este cea mai importanta.

Terapia de lunga durata

Oxigenul trebuie administrat in doze titrate pentru oxigen inspirat si concentratie, atunci cand este
utilizat pentru terapia cu oxigen de lunga durata la pacienti cu insuficienta respiratorie cu hipoxie
cronica. Saturatia oxigenului intre 88 - 92 % este, de obicei, evaluata ca adecvata la pacienti cu BPOC.
Administrarea Tn exces, care creste saturatia in oxigen peste intervalul normal al pacientului, poate
provoca detresa respiratorie ca urmare a lipsei de sensibilitate a chemoreceptorilor la CO5.

Oxigenul se poate administra prin masti special concepute precum mastile Venturi in care concentratia
de oxigen poate fi reglata in functie de debitul de gaz si supapa mastii. In mod obisnuit se utilizeaza
concentratii ntre 24 - 35%.

Nevoia de oxigen medicinal trebuie determinata prin obtinerea valorilor gazelor sanguine arteriale
si/sau prin monitorizarea SpO  mentinand saturatia intre 88 - 92%. Pentru a evita retentia excesiva de
CO: la pacienti cu hipercapnie sau sensibilitate redusa la dioxid de carbon, se va monitoriza nivelul
gazelor sanguine in vederea ajustarii oxigenoterapiei.

Pentru asigurarea necesarului de gaz proaspdt in anestezie sau in terapie intensivd.

Ventilatie asistata sau controlata

Oxigenul este utilizat frecvent in terapia intensiva. Fractia de oxigen (FiOy) trebuie ajustata dupa
nevoile fiecarui pacient. Oxigenul este administrat de obicei prin ventilatie asistata sau controlata.




Pentru facilitarea echilibrului ventilatie / perfuzie, deschiderea cailor respiratorii si completarea
volumelor pulmonare ca urmare a scaderii sunturilor, in mod obisnuit este aplicata o presiune end-
expiratorie pozitiva (PEEP).

De obicei timpul anesteziei generale fractia oxigenului de aproximativ 30% (FiO20,3) este considerata
adecvata. Concentratii mai mari pot fi utilizate la pacienti cadnd se considera necesar.

Daca oxigenul este amestecat cu alte gaze, concentratia sa Th amestecul inhalator trebuie mentinuta cel
putin la 21%. FiO- poate fi crescutd pana la 100%.

Nebulizare

Daca oxigenul este utilizat pentru nebulizare, acesta poate fi utilizat ca si gaz propulsor unic (100
vol.% in debit suficient pentru nebulizarea fluidului Tn camera de nebulizare) sau n amestec cu aerul.
De obicei, Tn terapia cu nebulizare debitul continuu de oxigen si/sau aer cu oxigen este de 6-8 litri pe
minut.

Decompresie

in urgentele de decompresie in care se recomanda oxigen 100% vol. trebuie utilizata o masca faciala
cu rezervor (debit de oxigen suficient pentru a tine rezervorul deschis in timpul respiratiei) sau un
sistem cu supapa la cerere.

Cefalee de tip cluster

Tn episoadele acute de cefalee de tip cluster, oxigenul trebuie administrat cat mai repede dupa
declansarea episodului. Oxigenul trebuie administrat prin masca faciala cu debit continuu de 6 - 12
I/minut, intr-un sistem fara reinhalare, timp de aproximativ 15 minute.

Copii si adolescenyi

Nou-nascutii (la termen, Tn apropierea termenului si prematuri) trebuie monitorizati atent in cursul
tratamentului. Oxigenul Tn concentratii de pana la 100% (FiO2 1.0) poate fi administrat pentru a
asigura oxigenarea adecvata dar numai pentru cel mai scurt timp posibil. Oxigenul poate fi utilizat Tn
resuscitare la nou-nascut (la termen, in apropierea termenului si prematuri) dar ghidurile de practica
recomanda utilizarea aerului Tn resuscitarea initiala. Se vor identifica cele mai scazute concentratii
eficiente in vederea obtinerii oxigenarii adecvate. Ca terapie initiala se recomanda oxigen n
concentratii mici de pana la 40% in asociere cu CPAP.

Siguranta si eficacitatea oxigenului la copii de toate varstele sunt bine cunoscute. Cu exceptia nou-
nascutilor (la termen, in apropierea termenului si prematuri), la copii sunt valabile aceleasi doze
stabilite ca pentru adulti. Cefaleea de tip cluster nu are indicatii de tratament prin oxigenoterapie la
copii.

Oxigen hiperbar

Recomandari generale

Terapia cu OHB trebuie sa fie administrata de cadre medicale calificate. OHB inseamna ca oxigen
100% este administrat la o presiune de 1,4 ori mai mare decat presiunea atmosferica la nivelul marii
(latmosfera = 101.3 kPa = 760 mmHg). Din motive de siguranta, presiunea OHB nu trebuie sa
depaseasca 3 atmosfere. Durata unui singur tratament cu OHB la presiune de 2 - 3 atmosfere variaza,
n mod normal, intre 60 minute si 4-6 ore, Tn functie de indicatii. La nevoie sedintele de tratament se
repeta de 2 - 3 ori pe zi dupa recomandari si starea clinica a pacientului. Compresia si decompresia
trebuie s se desfasoare lent, conform rutinei de practica obisnuita pentru evitarea riscului de leziuni
de presiune, si anume barotrauma. Durata si frecventa sedintelor de tratament vor fi stabilite de
medicul care ingrijeste pacientul in functie de conditia si schema terapeutica a acestuia.
Recomandarile pentru fiecare indicatie sunt prezentate mai jos.

Boala de decompresie, emboliile aeriene/gazoase de alta etiologie.
Se recomanda terapia cu OHB la 2,5 - 3 atmosfere timp de maxim 2-4 ore si apoi repetarea la nevoie.




Intoxicayii cu monoxid de carbon.
Se recomanda terapia cu OHB la 2,5 - 3 atmosfere. De obicei sunt necesare 45 de minute de tratament.

Osteo-radionecroza si mionecroza clostridiand (gangrend gazoasd).

Pentru osteo-radionecroza se recomanda terapia cu OHB la 2,4 atmosfere circa 90 de minute, iar
pentru mionecroza clostridian se recomanda terapia cu OHB de 3 atmosfere circa 90 de minute.
Tratamentul poate fi repetat Tn functie de rezultatul terapiei.

Copii si adolescenyi

OHB se poate folosi, cand este necesar, la copii de orice varsta. Durata si frecventa tratamentului
trebuie stabilita de medicul care ingrijeste pacientul in functie de conditia si schema terapeutica a
acestuia.

Mod de administrare
Luati masuri de precautie Tnainte de manipularea sau administrarea gazului medicinal. Pentru
instructiuni cu privire la administrare, vezi pct. 6.6.

Oxigenul este administrat impreuna cu aerul pe cale inspiratorie. Pe cale expiratorie, gazul eliminat
impreuna cu oxigenul in exces iese din corpul pacientului si se amesteca cu aerul din mediul
inconjurétor.

Oxigenul trebuie administrat cu un echipament special.

Oxigen normobar
Respiratie spontana

Existd un numar insemnat de dispozitive destinate administrarii oxigenului la pacientii care respira
spontan, de exemplu:

Sisteme cu debit redus

Acestea sunt cele mai simple sisteme, care furnizeaza un amestec de oxigen in aerul inspirat, cum ar fi,
de exemplu, un sistem prin care oxigenul este administrat cu ajutorul unui rotametru simplu conectat
la un cateter nazal sau masca faciala.

Sisteme cu debit ridicat

Aceste sisteme sunt concepute pentru a furniza pacientului un amestec gazos care nu este diluat cu
aerul ambient. Aceste sisteme sunt concepute sa asigure 0 concentratie fixa de oxigen independenta de
(nediluata in) aerul inconjurator, de exemplu masca Venturi cu debit fix de oxigen, care administreaza
0 concentratie fixa de oxigen 1n aerul inspirat.

Supapa la cerere

Sistem cu supapa / valva la cerere declansata prin ventilatie spontana

Un sistem conceput sa asigure oxigen 100% fara antrenarea aerului ambiental, destinat administrarii
de scurtd duratd, cand este necesara o masca.

Ventilatie asistata si controlata

Cand oxigenul este administrat prin sisteme de ventilatie asistata sau controlata si amestecul aer cu
oxigen este utilizat frecvent pentru a obtine fractia dorita de oxigen inspirat (FiO2). Gazul poate fi
administrat pe masca, tub traheal sau traheostoma.

Debit de gaz proaspat in timpul anesteziei generale

Tn timpul anesteziei se folosesc echipamente speciale pentru anestezie. De obicei echipamentele de
anestezie constau dintr-un circuit special conceput pentru reinhalare partiala. Se folosesc frecvent
circuite cu absorbant al dioxidului de carbon care permit recircularea/reinhalarea partiala a gazului
expirat.




Oxigenarea prin membrand extracorporala

De obicei Oxigenul este administrat prin inhalare, dar de asemenea poate fi administrat si prin asa-
numitul oxigenator direct in sdnge, de exemplu, in chirurgia cardiovasculara (aparatul cord-pulmon)
sau la pacienti cu hipoxie severa rezistenta la tratament, care necesita oxigenare prin membrana
extracorporald [ECMO/ECLA (sistem de asistare pulmonara extracorporala)].

Oxigen hiperbar

OHB este administrat Tntr-o camera de presiune special conceputa pentru tratamentul cu OHB in care
se poate mentine o presiune de pana la trei ori mai mare decét presiunea atmosferica. OHB poate fi de
asemenea administrat printr-o masca faciala etansa, o0 gluga stransa n jurul capului sau canula
traheala.

4.3 Contraindicatii

Oxigen normobar
Nu exista nicio contraindicatie absoluta pentru terapia cu oxigen normobar.

Oxigen hiperbar
OHB este contraindicat la pacienti cu pneumotorax care nu au urmat tratament sau prezinta alte spatii
umplute accidental cu gaz si lipsite de posibilitatea de evacuare.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Oxigen normobar

Ca o regula generald, concentratiile ridicate de oxigen trebuie utilizate cel mai scurt timp necesar
pentru obtinerea rezultatului clinic preconizat. Concentratia de oxigen inspirat trebuie redusa cat mai
curand posibil, trecand pe cele mai scazute concentratii necesare. Pacientul trebuie monitorizat prin
analize repetate ale presiunii oxigenului arterial (PaO-) sau saturatiei de oxigen a hemoglobinei (SpO>)
iar fractia oxigenului inhalat (FiO>) trebuie stabilita pentru mentinerea acestor parametri la un nivel
clinic acceptabil.

Expunerea prelungita la concentratii de oxigen mai ridicate decét cele enumerate mai jos pot genera
radicali liberi / specii ale oxigenului si pot provoca ulterior aparitia inflamatiei. Organul tinta este
plamanul si in consecinta trebuie recunoscuta disfunctia pulmonara indusa de oxigen (semne sau
simptome precum afectiuni pulmonare / sindrom de detresa respiratorie acuta).

Studiile la animale si la om sugereaza ca inhalarea unei FiO; de 1.0 este acceptabil de sigura pentru
intervale mai scurte de 24 de ore. Exista date care arata ca existd un anumit grad de toleranta la
expunerea la concentratii mari de oxigen, posibil asociata cu aparare crescuta impotriva radicalilor
liberi de oxigen. Exista rapoarte de caz care prezinta efecte pozitive pentru expunerea cu duratd de
pana la 2 zile la concentratii maxime de 80 vol.%. Este necesard compararea individuala a beneficiilor
si riscurilor Tn expunere prelungita la concentratii ridicate. Dovezi din literatura de specialitate
sugereaza ca riscul de toxicitate al oxigenului poate fi redus la minimum daca tratamentul respecta
recomandarile din ghidurile de practica [fractia de oxigen inhalat din amestecul de aer/gaz inhalat
(FiO2)], astfel :

- oxigenul Tn concentratii de pana la 100% (FiO; 1,0) nu trebuie administrat mai mult de 6 ore.
- oxigenul Tn concentratii de 60-70% (FiO, 0,6) nu trebuie administrat mai mult de 24 ore.
- oxigenul > 40% indiferent de concentratie (FiO>> 0,4) poate cauza leziuni dupa doua zile.

De fiecare data cand utilizati oxigen luati in considerare riscul crescut de combustie spontana. Acest
risc este mai ridicat in proceduri care includ diatermia si defibrilarea/terapia de electroconversie.

Tn cazul unor concentratii mari de oxigen in aerul/gazul inspirat, concentratia/presiunea azotului este
scazutd. Ca urmare, concentratia de azot la nivelul tesuturilor si plamanilor (alveole) este redusa. Daca
oxigenul este preluat din alveole Tn sdnge mai repede decét este oxigenul suplimentar furnizat prin
ventilatie, alveolele se pot colaba (atelectazie). Formarea de atelectazii in anumite zone pulmonare



poate afecta oxigenarea sangelui arterial deoarece Tn zona cu atelectazii nu se produc schimburile
gazoase, desi perfuzarea se realizeaza. Prin urmare va exista un dezechilibru ventilatie/perfuzie cu sunt
crescut.

La pacienti cu sensibilitate redusa la presiunea dioxidului de carbon din sngele arterial, concentratiile
mari de oxigen pot cauza retentia de dioxidului de carbon care, in cazuri extreme, poate duce la
narcoza cu dioxid de carbon.

Copii si adolescenti

Tn tratamentul nou-nascutilor (la termen, n apropierea termenului si prematuri) se va proceda cu
precautie deoarece acestia au sisteme de aparare mai ineficiente si sisteme de eliminare a radicalilor
liberi mai putin active. Astfel, efectele negative posibile ale hiper-oxigenarii sunt accentuate la nou-
nascuti (Tn apropierea termenului si prematuri). Trebuie utilizata cea mai mica concentratie absoluta
care asigura rezultatul dorit pentru a reduce la minimum riscul de leziuni oculare (fibroplazia
retrolentald) si displazia bronho-pulmonara sau alte reactii adverse nedorite care apar la o FiO, mult
mai scazuta decat cea intalnita la populatia adulta.

Oxigen hiperbar
Compresia si decompresia trebuie sa se desfasoare lent pentru a evita riscul de leziuni cauzate de
presiune, adica barotrauma.

OHB trebuie utilizat cu precautie Tn timpul sarcinii si la femei de varsta fertila din cauza unui risc
posibil de afectiuni induse de stresul oxidativ la fit. In intoxicatiile severe cu monoxid de carbon,
beneficiul comparativ cu riscul in utilizarea OHB pare acceptabil. Utilizarea trebuie evaluata
individual in cazul fiecirui pacient.

OHB trebuie utilizat cu precautie la pacienti cu pneumotorax sau alte spatii ocupate accidental de gaz
fara posibilitate de evacuare (de exemplu, pneumo - pericard), care sunt tratate cu un cateter toracic
si/sau pacienti cu antecedente de pneumotorax. Utilizarea OHB trebuie evaluata individual sub
aspectul riscului unui nou pneumotorax (sub tensiune).

Copii si adolescenti

Experienta la nou-nascuti (la termen, in apropierea termenului si prematuri), copii si adolescenti este
limitata. Prin urmare, OHB se va utiliza cu precautie la copii si adolescenti. Raportul risc/beneficiu
trebuie evaluat individual.

Se va evita utilizarea unsorilor, de exemplu produse cosmetice, pentru a reduce la minimum riscul de
combustie spontana.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Toxicitatea pulmonara asociata cu medicamente impotriva cancerului, precum bleomicina, cisplatina
si doxorubicina, medicamentele antiaritmice, precum amiodarona, antibioticele precum furadantin
(nitrofurantoin), medicamentele pentru prevenirea abuzului de alcool, precum disulfiram, dar si cea
datorata unor substante chimice, de exemplu, paraquat, poate fi agravata prin inhalarea de oxigen in
concentratii ridicate.

Copii si adolescenti
Nu exista alte precautii decat cele de la adulti cu privire la oxigen si interactiunea acestuia cu alte
medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Oxigen normobar

Nu au fost evidentiate in literatura de specialitate, care analizeaza toxicitatea potentialad a hiperoxiei
normobare asupra fertilitatii, sarcinii sau alaptarii, studii cu privire la reproducere sau dezvoltarea
embrio-fetala (vezi pct. 5.3 Date preclinice de siguranta).



Sarcina
Oxigenul poate fi administrat femeilor de varsta fertila.

Alaptare
Oxigenul poate fi utilizat in timpul lactatiei.

Fertilitatea
Administrarea de oxigen nu are niciun efect negativ cunoscut asupra fertilitatii.

Oxigen hiperbar
Tratamentul cu OHB 1n perioada de gestatie la soarece, sobolan, hamster si iepure au determinat
aparitia toxicitatii (vezi pct. 5.3 Date preclinice de siguranta).

Sarcina

OHB trebuie utilizat cu precautie n sarcina si la femei de varsta fertila datorita unui risc de afectare
indusa de stresul oxidativ la fat. In intoxicatia severa cu monoxid de carbon, beneficiul comparativ cu
riscul utilizarii OHB trebuie evaluat individual.

Alaptare
Nu se cunosc efecte adverse ale OHB asupra alaptarii. Cu toate acestea, alaptarea trebuie evitatd in
timpul tratamentului cu OHB.

Fertilitatea
Nu s-au studiat efectele tratamentului cu OHB asupra fertilitatii.

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

Oxigen Linde nu are sau are o influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a
folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse
Rezumatul profilului de siguranti

Reactiile adverse enumerate au fost extrase din literatura medicala de specialitate aflatd in domeniul
public si dupa supravegherea ulterioara punerii pe piata.

Cea mai grava reactie adversa care poate sa apara este dispneea severd, asa-numitul sindrom de detresa
respiratorie. Administrarea oxigenului poate de asemenea cauza detresa respiratorie. Administrarea de
oxigen Tn exces poate cauza de asemenea detresa respiratorie la pacienti cu sensibilitate redusa a
chemoreceptorilor, asa cum s-a observat la unii pacienti cu boala pulmonara obstructiva cronica
(BPOC). Frecventa acestei reactii adverse nu este cunoscuta.

Cele mai frecvente reactii adverse ale oxigenului normobar se datoreaza proprietatilor sale fizico-
chimice, precum combustia, care provoaca arsuri, si ricirea pana la inghetare a recipientelor cu oxigen
lichid sau a echipamentelor, care provoaca degeraturi.



Rezumatul reactiilor adverse, prezentat sub forma de tabel

Aparate, Foarte Frecvente | Mai putin Rare Foarte rare | Necunoscute
sisteme si frecvente | (>1/100 - frecvente (>1/10000 - | (<1/10000) (nu pot fi
organe (>1/10) <1/10) (>1/1000 - | 1/1000) estimate pe
1/100) baza datelor
disponibile)
Tulburari OHB:
hematologice Anemie
si limfatice hemolitica
Tulburari
endocrine
Tulburari OHB:
psihice Anxietate,
confuzie
Afectiuni ale OHB:
sistemului Pierderea
nervos constientei,
epilepsie,
nespecificate
Tulburari Fibroplazie OHB:
oculare retrolentala Miopie
la
prematuri
Tulburari OHB:
acustice si Senzatie de
vestibulare presiune in
urechea
medie,
ruperea
membranei
timpanului.
Tulburari
cardiace
Tulburari Atelectazie, Sindromul de
respiratorii, pleurita detresa
toracice si respiratorie.
mediastinale Fibroza
pulmonara.
Displazie
bronhopulmo
nara.
OHB:
Aerosinuzita.
Tulburari
hepatobiliare
Leziuni, Arsuri OHB:
intoxicatii si Barotrauma
complicatii
legate de
proceduri

OHB: oxigen hiperbar.

Copii si adolescenti

Cand se utilizeaza oxigen la nou-nascuti (la termen, Tn apropierea termenului si prematuri), trebuie luat
n considerare riscul de fibroplazie retrolentala la prematuri si riscul de aparitie a displaziei bronho-
pulmonare (DBP). Cu exceptia riscului de fibroplazie retrolentala la prematuri si aparitie a displaziei




bronhopulmonare nu exista alte motive de ingrijorare cu exceptia celor prezente la pacienti adulti n ce
priveste oxigenul si reactiile adverse ale acestuia.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

email: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

4.9 Supradozaj

Oxigen normobar
Simptomele initiale ale toxicitatii oxigenului sunt tusea si semne si simptome de pleurita, si ulterior
simptome de detresa respiratorie.

La pacienti cu BPOC cu sensibilitate scazuta a chemoreceptorilor, administrarea de oxigen poate
provoca detresa respiratorie si Tn cazuri extreme poate conduce la narcoza cu dioxid de carbon.

Tn cazul supradozajului de oxigen, concentratia de oxigen va trebui sa fie diminuata. Va fi initiata
terapia simptomatica pentru mentinerea fiziologiei de importanta critica (de exemplu, in caz de detresa
respiratorie, se va institui suportul respirator).

Administrarea de oxigen este asociatd cu un risc potential de barotrauma/volutrauma in cazul in care
sistemul de administrare nu include un dispozitiv de evacuare, de exemplu atunci cand nu exista nicio
valva de siguranta pentru reducerea presiunii in echipamentul de administrare.

Copii si adolescenti

Trebuie luat in considerare riscul de supradozaj, care consta in administrare de oxigen n exces la nou-
nascut (la termen, in apropierea termenului si prematuri) pe durata resuscitarii si apoi in prima parte a
vietii copilului. Ghidurile de practica curente recomanda initial resuscitarea cu aer si instituirea
suplimentarii cu oxigen numai daca nu este asigurata oxigenarea adecvata.

Se considera ca proportia crescuta de oxigen si fluctuatiile saturatiei in oxigen contribuie la aparitia
fibroplaziei retrolentale.

Oxigenul hiperbar (OHB)

Riscul de supradozaj este mai mare Tn cursul terapiei cu OHB comparativ cu terapia cu oxigen
normobar.

Copii si adolescenti
Informatiile disponibile cu privire la OHB utilizat la copii si adolescenti sunt limitate.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupul farmacoterapeutic: Alte produse terapeutice — gaze medicinale; codul ATC: VO3ANO1
Oxigenul reprezinta 21% din aerul atmosferic. Oxigenul este esential pentru viata si trebuie sa fie
furnizat continuu catre tesuturi, pentru a permite producerea de energie la nivelul celulelor. Tinta

finala a oxigenului este reprezentatd de mitocondriile din celulele individuale, unde oxigenul este
consumat in cadrul unei reactii enzimatice n lant, care genereaza energie. Oxigenul este o componenta
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vitald pentru metabolismul celular intermediar pentru generarea de energie, prin producerea pe cale
aeroba a adenozin-trifosfatului (ATP) la nivelul mitocondriilor. Prin cresterea fractiei de oxigen din
amestecul de gaz inspirat, creste si gradientul de presiune partiala care transporta oxigenul citre celule.
Oxigenul accelereaza eliberarea monoxidului de carbon (CO), care se leaga de hemoglobina si alte
proteine cu fier si prin urmare contracareaza efectele negative de blocare cauzate de legarea
monoxidului de carbon de fier.

Oxigenul este vital pentru mentinerea metabolismului celular si homeostazia celulara. Lipsa
oxigenului induce anaerobioza celulara cu functionare defectuoasa si consecutiv moartea celulara.
Oxigenul este asadar vital in functia normala a celulei. Hiper-oxigenarea poate determina aparitia de
radicali liberi. Daca neutralizarea speciilor reactive de oxigen este depasita exista un risc de toxicitate
celulara, o reactie inflamatorie indusa de radicalii de oxigen.

Terapia cu OHB creste oxigenul dizolvat in plasma si in consecinta oxigenarea sangelui. Oxigenarea
tesuturilor este ca urmare imbunatatita. Oxigenarea crescutd este importanta in tesuturile cu hipoxie
critica, de exemplu n ischemia tisulara reversibila care insoteste necroza severa. O mai buna
oxigenare imbunatateste functia tisulara si metabolismul celular. De asemenea, aceasta sprijina
mecanismele de aparare, capacitatea de distrugere a bacteriilor la nivelul tesuturilor, in special in cazul
infectiilor anaerobe.

5.2  Proprietati farmacocinetice

Oxigenul inhalat este transportat prin cdile respiratorii la plaméani, impreuna cu aerul inspirat. La
nivelul alveolelor se produce un schimb de gaze, prin diferenta de presiune partiala, din amestecul de
aer/gaz inspirat in sangele din capilare. Oxigenul este transportat prin circulatia sistemica in principal
legat de hemoglobina, catre patul capilar din diferitele tesuturi din corp. Numai 0 mica parte a acestuia
este libera, dizolvata in plasma. In timpul trecerii singelui prin tesuturi are loc eliberarea oxigenului,
dependenta de presiunea partiala, spre celulele individuale. Tinta finala a oxigenului este reprezentata
de mitocondriile din celulele individuale, unde oxigenul este consumat in cadrul unei reactii
enzimatice n lant, care genereaza energie. Prin cresterea fractiei de oxigen din amestecul de gaz
inspirat, creste si gradientul de presiune partiala care transporta oxigenul catre celule. Oxigenul preluat
n organism este eliminat aproape complet sub forma de dioxid de carbon, rezultat ih urma
metabolismulului intermediar.

Absorbtie

Oxigenul este administrat prin inhalare si transportat ulterior la alveole. Presiunea partiala a oxigenului
n aerul alveolar (PaO,) reprezinta forta motrice pentru transportul oxigenului de la alveolele ventilate
prin membrana alveolo-capilara. In capilarele din jurul alveolelor aerate, oxigenul este dizolvat in
plasma, dar, de asemenea, este si legat la hemoglobina (continut de oxigen; (1.34 x [Hb] x Sa0,) +
(PaO; x 0.023 ml/dI/kPa)).

Distributie

Oxigenul este distribuit cu ajutorul circulatiei sistemice. Cea mai mare parte a oxigenului este
transportatd de hemoglobina. Eliberarea oxigenului este dependenta de continutul in oxigen si de
debitul cardiac. Perfuzia tisulara depinde de debitul cardiac si de circulatia sistemica, dar si de
tensiunea arteriala si de nivelul de perfuzie locala.

Metabolizare
Oxigenul difuzeaza din snge in patul capilar periferic; el ajunge in celule, unde participa la
metabolismul intern, cu generare aeroba de energie.

Eliminare
Efectul clar al metabolismului aerob este producerea de energie [adenozintrifosfat (ATP)] si de dioxid
de carbon, care este eliminat din organism prin ventilatia pulmonara.

Terapia cu OHB accelereaza de asemenea eliberarea de monoxid de carbon la o ratd mai mare decat
cea atinsa cu oxigen 100% la presiune normala.
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Terapia cu OHB consta in administrarea de oxigen 100%, la o presiune mai mare decét presiunea
atmosferica, facilitand astfel absorbtia oxigenului in snge si contribuind la cresterea continutului de
oxigen n sangele arterial. Tn cadrul terapiei cu oxigen hiperbar (OHB), volumul bulelor de gaz din
tesuturi scade proportional cu presiunea aplicata, in conformitate cu legea lui Boyle.

5.3 Date preclinice de siguranta

Oxigen normobar

In studiile non-clinice au fost observate efecte numai dupa expuneri considerate ca depasind suficient
de mult expunerea maxima la om, ceea ce indica un nivel de relevanta scazut pentru utilizarea in
mediu clinic.

Studiile non-clinice au aratat ca inhalarea continua prelungita de oxigen pur poate avea efecte
daunatoare. Exista posibilitatea producerii de leziuni tisulare la nivel pulmonar, ocular si in sistemul
nervos central. Variabilitatea care manifesta intre momentul aparitiei modificarilor patologice la specii
diferite si la animale din aceeasi specie este semnificativa.

Oxigen hiperbar

Tn studiile non-clinice au fost observate efecte numai dupa expuneri considerate ca depasind suficient
de mult expunerea maxima la om, ceea ce indica un nivel de relevanta scazut pentru utilizarea in
mediu clinic.

Tratamentul cu OHB in perioada de gestatie la soarece, sobolan, hamster si iepure a avut drept rezultat
o crestere a incidentei resorbtiei, a anomaliilor fetale, precum si scaderea greutatii corporale fetale.

Evaluarea riscurilor pentru mediu (ERM)

Oxigenul este o componenta naturala a aerului atmosferic. Trebuie sa se ia in calcul riscul de incendiu
nsotit de explozii, atunci cand concentratia de oxigen creste.

De asemenea, trebuie sa se ia in considerare riscurile asociate cu cresterea presiunii si cu decompresia
care afecteaza personalul care participa la terapia cu OHB, atunci cand intra in camera hiperbara.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Fara excipienti.

6.2 Incompatibilititi.

Oxigenul este un agent oxidant care intretine arderea si se poate auto-aprinde la scaderea presiunii. In
cursul manipuldrii se va evita prezenta oricarui ulei, unsoare sau alte chimicale care se pot aprinde n
timpul decompresiei oxigenului cu presiune crescutd. Concentratiile ridicate de oxigen din aerul
ambiental cresc riscul de explozie urmata de flacara. Oxigenul poate reactiona cu substantele
inflamabile. Tn forma sa criogenica oxigenul fragilizeaza materialele de constructie, aspect important
n constructia recipientelor criogenice pentru oxigen.

6.3 Perioada de valabilitate

Pentru vase criogenice mobile cu volum mai mic de 30 litri perioada de valabilitate este 25 zile de la
data umplerii.

Pentru vase criogenice mobile cu volum de 30-46 litri perioada de valabilitate este 35 zile de la data
umplerii.

Pentru vase criogenice mobile cu volum mai mare de 46 litri perioada de valabilitate este 60 zile de la
data umplerii.

Pentru tancuri criogenice perioada de valabilitate este 60 zile de la data umplerii.
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6.4 Precautii speciale pentru pistrare

NU FUMATI si nu utilizati flacara deschisa in apropierea recipientului criogenic de
Oxigen Linde. Acest medicament va genera arderea cu flacira mult mai violenta.

Recipientele criogenice trebuie sa fie pastrate in zone bine ventilate, destinate pastrarii gazelor
medicinale.

Recipientele criogenice trebuie pastrate in zone acoperite, uscate si curate, departe de materiale
inflamabile, la temperaturi cuprinse intre -30 °C si +50 °C.

Se vor lua masuri de precautie in vederea evitarii exploziilor sau a caderilor.

Recipientele criogenice care contin gaze de tipuri diferite trebuie sa fie depozitate separat.
Recipientele pline si goale trebuie pastrate separat.

Recipientele trebuie depozitate si transportate cu ventilul inchis.

6.5. Natura si continutul ambalajului
Recipientele criogenice sunt confectionate din otel inoxidabil sau aluminiu si sunt echipate cu supape

de siguranta din alama si robineti tip on/off din bronz. Supapele de siguranta previn cresterea excesiva
a presiunii Tn interiorul recipientului.

Tip recipient criogenic Volum recipient Capacitate recipi_ent
(capacitate in litri api) (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
OxyL.ight 1,17 1

Easylox 30 31,5 25,8
Easylox 45 46,2 38
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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 masurile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminare si manipulare

Generalitati

- Nu fumati si nu utilizati flacara deschisa in zonele n care sunt depozitate sau administrate gaze
medicinale. Pastrati departe de materiale inflamabile.

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

- Oxigenul medicinal criogenic este un lichid foarte rece, riscul potential de vatamari si arsuri reci
trebuie considerat ori de cate ori oxigenul medicinal lichid este manipulat. Trebuie utilizat
echipament adecvat si echipament de protectie (manusi izolatoare, protectie pentru fata si maini)
la manipularea oxigenului medicinal lichid.

- Gazele de uz medical trebuie sa fie folosite numai in scopuri medicale.

- Diferite tipuri de gaz si calitati diferite trebuie sa fie separate unele de altele. Recipientele pline
trebuie sa fie pastrate separat de cele goale.

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

- Nu folositi niciodata unsoare, ulei sau substante similare pentru lubrifierea filetelor blocate.
Manuiti ventilele si dispozitivele aferente cu mainile curate si fara grasime (crema de maini,
etc.).

- Se va evita utilizarea substantelor grase, cum ar fi crema de maini, pe durata tratamentului cu
OHB.

- In cazul in care curatati vasele criogenice sau echipamentele atasate, nu utilizati produse
inflamabile si in special materiale pe bazi de ulei. In cazul in care aveti Indoieli, verificati
compatibilitatea.

- Tnainte de orice utilizare, asigurati-va ci v-a rimas o cantitate suficienti de medicament care s
va permita sa finalizati tratamentul planificat.

- Folositi numai dispozitive standard care sunt concepute special pentru administrarea oxigenului.
Conectati numai echipamente destinate conectarii atunci cand se utilizeaza oxigen medicinal in
stare lichida.

- Atunci cand sunt livrate de fabricant, sigiliul aplicat pe rezervorul mobil/vasul criogenic trebuie
sd fie intact.

Pregitirea pentru utilizare

- Verificati ca recipientul este sigilat inainte de utilizare.

- Indepartati sigiliul Tnainte de utilizare.

- Utilizati numai echipament adecvat pentru conectare la oxigen medicinal lichid.

Utilizare

- Fumatul si utilizarea flacarilor deschise in incéaperile in care se desfasoara terapia cu oxigen sunt
interzise. Transportati intr-un loc sigur Tn caz de incendiu.

- Opriti aparatul Tn caz de incendiu sau Tn cazul in care acesta nu este utilizat.

- Parti ale recipientelor/valvelor la utilizare pot deveni reci. Acest fapt este vizualizabil prin
formare de gheata pe partile reci si trebuie avut grija sa nu fie atinse aceste suprafete. Oxigenul
medicinal criogenic este un lichid foarte rece, riscul potential de vatamari si arsuri reci trebuie
considerat ori de cate ori oxigenul medicinal lichid este manipulat. Trebuie utilizat echipament
adecvat si echipament de protectie (manusi izolatoare, protectie pentru fata si maini) la
manipularea oxigenului medicinal lichid.

13



Administrarea la copii si adolescenti
Administrarea la copii si adolescenti nu este diferitd de administrarea la alte grupe de varsta.

Dupa data de expirare returnati recipientul criogenic la furnizor.
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