Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

TLEN MEDYCZNY MESSER, nie mniej niz 99,5% (V/V),
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony
Oxygenium

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest Tlen medyczny Messer i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tlen medyczny Messer
3. Jak stosowac Tlen medyczny Messer

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Tlen medyczny Messer

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Tlen medyczny Messer i w jakim celu si¢ go stosuje

Tlen medyczny Messer (wzor chemiczny: O») jest bezbarwnym i bezwonnym gazem. Wskazaniem
do tlenoterapii jest wigkszo$¢ postaci niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie korzystna u
pacjentow z prawidtowym zuzyciem tlenu, u ktorych stwierdza si¢ zmniejszong preznos¢ tlenu w
mieszanej krwi zylnej podczas oddychania powietrzem atmosferycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tlen medyczny Messer
Kiedy nie nalezy stosowa¢ leku Tlen medyczny Messer

e jesli u pacjenta preznos¢ dwutlenku wegla (CO,) w krwi tetniczej przekracza 9,3 kPa (ponad
75% wigcej niz norma), gdyz moze to doprowadzi¢ do narkozy dwutlenkoweglowej z utrata
przytomnosci, a nastgpnie do zgonu,

o jesli pacjent stosuje lub stosowal nast¢pujace leki:

- adriamycyna (lek stosowany w chemioterapii przy nowotworach);

- disulfiram (lek stosowany w leczeniu alkoholizmu);

- cisplatyna (lek stosowany w chemioterapii przy nowotworach);

- sulfamylon (lek stosowany w leczeniu zakazen ran u pacjentow z cigzkimi
poparzeniami).

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Tlen medyczny Messer nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub
pielegniarki.

e [Lekarz powinien zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania tlenu w stezeniach
ponad 60% (u noworodkéw ponad 40%) i w terapii hiperbarycznej (metoda leczenia roznych
chorob i urazéw polegajaca na oddychaniu czystym tlenem w warunkach zwigkszonego
ci$nienia).
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e  Stosowanie tlenoterapii powoduje silne wzbogacenie powietrza w tlen i1 zwigkszone ryzyko
wystapienia pozaru. Kategorycznie zabronione jest uzywanie w tym czasie otwartego ognia
lub innych zrodet zaptonu.

Pacjenci z objawami zatrucia parakwatem

Personel medyczny musi zachowaé szczegodlng ostrozno$¢ w przypadkach zatrucia parakwatem
(bardzo toksycznym chemicznym srodkiem ochrony ro$lin), gdyz wysokie st¢zenia tlenu moga
nasila¢ uszkodzenie phuc.

Tlen medyczny Messer a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

e Nie nalezy stosowac leku Tlen medyczny Messer z lekami wymienionymi w punkcie ,,Kiedy
nie nalezy stosowa¢ leku Tlen medyczny Messer”.

e Stosowanie duzych stezen tlenu podczas leczenia bleomycyng (lek stosowany w leczeniu
nowotworow, z grupy lekéow zwanych -cytostatykami), powoduje nasilenie dziatan
niepozgdanych bleomycyny (zwldknienie tkanki ptucne;j).

Cigza i karmienie piersig
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

O zastosowaniu leku w cigzy oraz podczas karmienia piersig decyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po tlenoterapii nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé Tlen medyczny Messer

Tlen medyczny Messer jest zawsze podawany przez przeszkolony personel, ktory jest
zaznajomiony z tg postacig leku. W czasie podawania leku Tlen medyczny Messer nalezy
monitorowaé zardbwno pacjenta, jak i podawanie leku, aby zapewni¢ bezpieczenstwo stosowania.

Tlen medyczny Messer nalezy stosowac zawsze zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz powinien
wyjasni¢ pacjentowi, na czym polega stosowanie leku Tlen medyczny Messer, jak on dziata i jakie
sg efekty jego dziatania.

e Tlen medyczny Messer stosuje si¢ wziewnie - pacjent wdycha gaz za pomoca cewnika
nosowego lub maski na twarz.

e Tlen medyczny Messer stosuje si¢ w stezeniu od 21% do 100%. Dawke i czas stosowania
okresla lekarz.

e Tlen nalezy podawa¢ w sposob ciagly. Przerywane podawanie tlenu jest szczegodlnie
niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci dwutlenku wegla (CO;) w pecherzykach ptucnych
moze spowodowaé dalsze obnizanie st¢zenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha
powietrzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Tlen medyczny Messer

Przedawkowanie prowadzi do wystgpienia dziatan niepozadanych gléwnie ze strony uktadu
oddechowego, osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia (zmniejszenie wydolnosci serca,
rozpad krwinek czerwonych), a u wczesniakow powoduje zwldknienie pozasoczewkowe
(uszkodzenie siatkowki oka zwane retinopatig) i §lepote.
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W razie zaobserwowania przyj¢cia wigkszej dawki przez pacjenta, personel medyczny musi
natychmiast zmniejszy¢ st¢zenie podawanego tlenu lub jego predkos¢ przeptywu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Tlen medyczny Messer moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystgpia.

e Tlen moze powodowac¢ dzialania niepozadane takie jak: narkoza dwutlenkowo-weglowa z
utratg przytomnosci i (lub) niedotlenieniem nastgpczym wywolanym podaniem czystego
tlenu.

e U noworodkow (zwlaszcza wczesniakow) moze wystapi¢ zwldknienie pozasoczewkowe
(uszkodzenie siatkdwki oka zwane retinopatig) — st¢zenie tlenu w inkubatorze nie powinno
przekraczac¢ 40%.

e Przy stosowaniu leku Tlen medyczny Messer o st¢zeniu powyzej 70% moze wystapic
zatrucie tlenem (efekt Paula Berta).

e Ponadto moga wystapic:

- niedodma (zapadnigcie pecherzykow plucnych) - jej objawami moze by¢ m.in. lekki
kaszel, bole w klatce piersiowej, trudnosci z oddychaniem, przyspieszone bicie
serca;

- zapalenie oskrzeli;

- bole zamostkowe (bdl i ucisk w klatce piersiowej);

- Dbole stawow;

- utrata taknienia;

- nudnosci, wymioty;

- zmniejszenie pojemnosci zyciowej pluc (ilosci powietrza, jaka mozna wprowadzi¢
do ptuc po uprzednim maksymalnym wydechu);

- zmniejszenie pola widzenia;

- przeczulice (nadmierna wrazliwos$¢ na rozne bodzce);

- zmiany psychiczne.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Tlen medyczny Messer

Tlen medyczny Messer nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Tlen medyczny Messer po uptywie terminu waznos$ci umieszczonego na
etykiecie po: ,,Termin waznos$ci”.

Osoby obstlugujace zbiorniki i butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i miec
swiadomo$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.
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6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tlen medyczny Messer

- Substancja czynnag jest tlen. Zawarto$¢ tlenu nie mniej niz 99,5% objetosci.
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada Tlen medyczny Messer i co zawiera opakowanie

Tlen medyczny Messer ma postac:
- gazu medycznego skroplonego - w zbiornikach kriogenicznych zawierajacych od 50 kg
do 70 000 kg tlenu
- gazu medycznego spr¢zonego - w butlach stalowych, aluminiowych i kompozytowych o
pojemnosci: ponizej 101, 10 1, 20 1, 40 1, 50 1 oraz w wigzkach butli stalowych bez szwu
o pojemnosci 320-900 1 (4-18 butli o pojemnosci 40-150 1).
Tlen medyczny Messer jest bezbarwnym, bezwonnym gazem.

Podmiot odpowiedzialny:

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

Wytwérea:

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

MG Odra Gas spol. s r.0.
Na Popinci 1088

739 32 Vratimov
Republika Czeska

Eloros Sp. z 0.0.
ul. Strefowa 22
44-207 Rybnik

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Messer Polska Sp. z 0.0.
ul. Maciejkowicka 30
41-503 Chorzow

tel. (32) 77 26 000

fax. (32) 77 26 115

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO:

TLEN MEDYCZNY MESSER, nie mniej niz 99,5% (V/V),
gaz medyczny skroplony, gaz medyczny sprezony

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Niezbedne jest $ciste kontrolowanie leczenia lekiem Tlen medyczny Messer. Tlen nalezy podawaé w
taki sposob, aby zmniejszy¢ hipoksje, ale nie doprowadzi¢ do zahamowania czynno$ci osrodka
oddechowego. Tlenoterapi¢ nalezy stosowac zawsze, gdy wystepuje ryzyko hipoksji u pacjentow z
przewlekla chorobg ptuc. Przed rozpoczeciem tlenoterapii nalezy ocenié tetniczg preznos¢ COs
badaniem gazometrycznym krwi lub metoda oddechu zwrotnego. Jezeli preznos¢ CO» wynosi ponad
6,6 kPa, nalezy podawacé 25% tlenu i stopniowo zwigksza¢ jego stezenie, jezeli nie wystepuje
zahamowanie oddychania.

Tlen medyczny Messer nalezy podawaé w sposdb ciggly. Przerywane podawanie tlenu jest
szczegblnie niebezpieczne, poniewaz wzrost preznosci CO, w pecherzykach ptucnych moze
spowodowac dalsze obnizanie stezenia tlenu w momencie, kiedy pacjent oddycha powietrzem.

Nalezy zachowac¢ duzg ostrozno$¢ podczas podawania tlenu w stgzeniach ponad 60% (u
noworodkow ponad 40%) 1 w terapii hiperbaryczne;j.

Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostalo$ci:

1. Przed uzyciem butlg nalezy umiesci¢ w temperaturze 15-20°C przynajmniej na 6 godzin.

2. Przed nakrgceniem zlgczki gwintowanej reduktora na butle nalezy na krotko otworzyé
zawOr w celu usunigcia ewentualnych czastek pytu.

3. Przed zamontowaniem reduktora na butli sprawdzi¢ pierScien uszczelniajacy ztaczki
gwintowane;j.

4. Zamontowac reduktor na butli. Powoli otworzy¢ zawor butlowy.
5. Sprawdzi¢ na manometrze, czy w butli jest wystarczajaca ilo§¢ gazu.

6. Ustawi¢, przy uzyciu przeptywomierza, predko$¢ przeptywu okreslong przez personel
medyczny.
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Instrukcja obstugi do butli z zaworami zintegrowanymi MediVital GCE

Utrzymywa¢é zawor w czystosci.
Zawor utrzymywaé w stanie wolnym od olejow i thuszczow.
Palenie tytoniu i uzywanie otwartego ognia jest zabronione podczas uzywania butli.

Sposob uzycia wylotu przeptywu (G) i regulacji natezenia przeptywu (F)

e Upewnic sie, ze gtowica przepltywu (F) znajduje si¢ w potozeniu ,,0”.

e Upewni¢ si¢, ze waz/kaniula jest kompatybilny/a z wylotem przeplywu (G) i jest dobrze
zamocowany/a.

e Podlaczy¢ powigzane urzgdzenia do wylotu przeptywu (G).

e Powoli otwiera¢ pokretlo zaworu zamykajgcego (D) (w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara) az do catkowitego otwarcia — okoto 1 obrotu na raz.

o Ustawi¢ glowice przeptywu w zadanej pozycji natezenia przeplywu, ktora odpowiada
warto$ci wskazywanej przez trojkatny wskaznik. Upewni¢ si¢, ze glowica jest prawidtowo
osadzona.

Sposéb uzycia szybkozlacza (H)

e Upewnic sie, ze gtowica przepltywu (F) znajduje si¢ w potozeniu ,,0”.

e Upewnic sie¢, ze powigzane urzadzenie medyczne NIE JEST podtaczone do wylotu
ci$nieniowego (H).

e Powoli otwiera¢ pokretlo zaworu zamykajacego (D) (w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara) az do catkowitego otwarcia — okoto 1 obrotu na raz.

e Upewnic sig, ze szybkoztgcze medyczne powigzanego urzadzenia jest kompatybilne
z wylotem ci$nieniowym (H).

e Podlaczy¢ szybkoztagcze medyczne powigzanego urzadzenia do wylotu cisnieniowego.

e Upewnic sie, ze szybkoztacze powigzanego urzgdzenia jest dobrze zabezpieczone.
Upewnic sig, ze tlen podawany jest pacjentowi.

Po uzyciu
e Zamkna¢ zawor zamykajacy (D) (w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Nie stosowa¢ nadmiernej sity (maksymalny zalecany moment dokrecania wynosi 5 Nm).
e Uwolni¢ ci$nienie gazu z podtaczonego urzadzenia.
e QOdtaczy¢ wszystkie podtaczone urzadzenia od wyjs¢ uzytkownika (G, H).
e Ustawi¢ gtowice przeptywu (F) na ,,0”.
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! Zbyt szybkie otwarcie moze spowodowaé niebezpieczenstwo powstania ognia lub wybuch
z powodu naglej zmiany ciSnienia tlenu. Niewystarczajace otwarcie zaworu zamykajacego
moze zmniejszy¢ rzeczywiste natezenie przepltywu.

! Nalezy zawsze upewni¢ sie, Ze glowica regulacyjna znajduje sie¢ w prawidlowym polozeniu,
a nie pomiedzy dwoma warto$ciami, w przeciwnym razie zawor zintegrowany nie bedzie
zapewnial prawidlowego przeplywu gazu medycznego.

Specjalne $rodki ostroznosci zwiazane z przechowywaniem zbiornikéw:

Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego sprezonego moze by¢ przechowywany
wylacznie w butlach spetiajacych wymagania Dozoru Technicznego.

e Butle z tlenem nalezy magazynowa¢ w wentylowanym miejscu, z dala od Zrodet ciepta i od
gazOw palnych oraz innych substancji palnych.

e Butle nalezy przechowywac i transportowaé¢ w temperaturze ponizej 50°C.
e Butle zabezpieczone przed przewroceniem si¢ nalezy magazynowaé w pozycji pionowe;.

e Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegdlnych rodzajow gazow, a
takze butli pustych i petnych.

e Butle nalezy uzna¢ za pustg, gdy cisnienie w butli w temperaturze pokojowej spadnie do 2
barow.

e Osoby obstugujace zbiorniki i butle z tlenem powinny by¢ odpowiednio przeszkolone i mie¢
swiadomo$¢ zagrozen wynikajacych z wlasciwosci fizykochemicznych produktu.

Tlen medyczny Messer w postaci gazu medycznego skroplonego przechowywany jest wylacznie w
zbiornikach kriogenicznych spehiajgcych wymagania Dozoru Technicznego.

e Kriogeniczne zbiorniki przenosne nalezy przechowywa¢ w wentylowanym miejscu, z dala
od zrodet ciepta i od gazéw palnych oraz innych substancji palnych.

e Najwlasciwsze jest przechowywanie na otwartym powietrzu, pod zadaszeniem.

e Zabronione jest wstawianie zbiornikow do pomieszczen, ze wzgledu na mozliwosé
uwalniania pewnych ilo$ci gazu przez zawory bezpieczenstwa zbiornika.

Organizacja magazynu powinna umozliwia¢ oddzielenie poszczegoélnych rodzajow gazow a takze
zbiornikow pustych i pelnych.
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