ULOTKA INFORMACYJNA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Tlen medyczny sprezony SIAD, 99,5% v/v, gaz medyczny sprezony
Oxygenium

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tlen medyczny sprezony SIAD i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Tlenu medycznego sprezonego SIAD
Jak stosowac Tlen medyczny sprezony SIAD

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tlen medyczny sprezony SIAD

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogkrwhE

1. Co to jest Tlen medyczny sprezony SIAD i w jakim celu si¢ go stosuje
Tlen medyczny sprezony SIAD zawiera co najmniej 99,5% objetosci tlenu (Oxygenium).

Tlen medyczny sprezony SIAD jest wykorzystywany jako uzupetniajace zrodto tlenu w leczeniu
nastgpujacych stanow:

Jako cze$¢ narkozy (znieczulenia ogblnego) i intensywnej opieki, takiej jak:

» opieka przed- i pooperacyjna,

* leczenie naglych zatrzyman akcji serca i oddychania przy urazach lub po zazyciu lekow,
* reanimacja pacjentow w stanie krytycznym, Kiedy zaburzone jest krazenie krwi,

* reanimacja noworodkow.

W wielu przypadkach przy leczeniu niedotlenienia, jak:
* cigzkie choroby serca i pluc,

* wstrzas, silne krwawienie,

» zablokowanie naczyn serca,

* zatrucie tlenkiem wegla,

» wysoka goraczka (40-41°C).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem Tlenu medycznego sprezonego SIAD
Tlen medyczny jest przepisywany wytacznie przez pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy upewnic si¢, ze osoba ta wie o wszelkich chorobach i uwarunkowaniach zdrowotnych, ktore
pacjent moze miec.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:

- U wezesniakdw 0raz osob w podesztym wieku chorych na przewlekle zapalenie oskrzeli (zapalenie
oskrzeli), gdy jest konieczne kontrolowanie szybkosci przeptywu tlenu medycznego.

- w przypadku, gdy tlen medyczny zastosowano w komorze cisnieniowej (hiperbarycznej) o ci$nieniu
pracy ponad 3 bary, dawka powinna by¢ ograniczona do 3 godzin.

Tlen medyczny sprezony SIAD a inne leki

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

Farmakokinetyczne dziatanie tlenu medycznego sprezonego jest modyfikowane przez zmiany
ci$nienia parcjalnego dwutlenku wegla we krwi, ale bez istotnego znaczenia klinicznego. Duze
stezenie tlenu moze pogorszy¢ uszkodzenie ptuc przez czynniki toksyczne jak bleomycyna,
nitrofurantoina. Tlen w duzym stezeniu moze takze wchodzi¢ w reakcje, np. z NO, w ktorych powstaje
NO: i inne tlenki azotu (NOx).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Kobiety w cigzy lub karmigce piersig moga réwniez stosowaé tlen medyczny.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie tlenu medycznego nie ogranicza zdolnosci prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
W przypadku potrzeby cigglego podawania tlenu, zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn musi by¢ potwierdzona przez lekarza.

3. Jak stosowaé Tlen medyczny sprezony SIAD

W szpitalu lub klinice tlen medyczny sprezony jest podawany przez pracownika shuzby zdrowia po
upewnieniu si¢, ze dawka lecznicza tlenu medycznego jest odpowiednia dla danego pacjenta i ze
sprzet zostat prawidtowo ustawiony, tak aby otrzymac odpowiednig ilos¢ tlenu.

W celu wdychania tlenu podaje si¢ maske lub cewnik nosowy. Koncowki cewnika sg wktadane do
nozdrzy, przewody umieszcza si¢ nad uszami i dostosowuje pod szyja dla wygody. Maska na twarz
lub cewnik nosowy jest podtaczony przewodami do dostarczonego zestawu tlenowego.

Zawsze nalezy korzysta¢ z urzadzen tlenu medycznego sprezonego w sposob przedstawiony przez
pracownika stuzby zdrowia i z ustawiong odpowiednig szybkos$cia przeptywu. W przypadku
watpliwos$ci nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

W trakcie terapii tlenowej NIE PALIC PAPIEROSOW ani nie przebywaé w poblizu otwartego
ognia. Tlen spowoduje znaczne zwiekszenie intensywnoS$ci plomienia.
Podczas uzywania sprzetu NIGDY nie nalezy uzywaé¢ kreméw nawilzajacych na bazie oleju.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Tlenu medycznego sprezonego SIAD

Jesli pacjent stosuje si¢ do zalecen pracownika stuzby zdrowia, w wigkszo$ci przypadkéw mato
prawdopodobne jest przedawkowanie. W przypadku ztego samopoczucia i wynikajacej z tego obawy,
ze uzyto za duzo tlenu medycznego lub w razie jakichkolwiek pytan dotyczacych wtasciwego uzycia
tlenu medycznego nalezy skonsultowac si¢ z pracownikiem stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, Tlen medyczny spr¢zony SIAD moze wywota¢ objawy niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.



Wyjatkowo, po kilkugodzinnym kontakcie z tlenem medycznym powyzej 3 barow mogg wystgpic
nastgpujace objawy niepozadane:

Bardzo rzadko (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 10 000):

- u noworodkéw narazonych na duze stezenie tlenu moze wystapi¢ uszkodzenie siatkowki z
ewentualnym poézniejszym odklejeniem siatkowki i $lepota,

- skurcze migs$ni, utrata przytomnosci,

- dezorientacja,

- b6l w klatce piersiowej zwigzany z kaszlem i trudnosciami w oddychaniu,

- b6l w jamach ciala,

- nudnosci.

Niezbyt czesto (wystepuje u mniej niz 1 osoby na 1000):
- bolesne i nieprzyjemne uczucie cis$nienia w uszach,

- zapalenie optucnej,

- uczucie braku powietrza w plucach.

Zglaszanie dzialan niepozadanch

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax; 22 49-21-309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Tlen medyczny sprezony SIAD
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po okresleniu
,»Termin wazno$ci“. Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nalezy przestrzega¢ wszelkich zalecen dotyczacych postepowania z butlami gazowymi.

Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w odpowiednio wentylowanych pomieszczeniach, gdzie sa
chronione przed deszczem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych. Butle z gazem nalezy
chroni¢ od uderzen, upadkéw, substancji tatwopalnych i produktow ropopochodnych (olej, smar itp.),
wilgoci 1 zrodet ciepta lub zaptonu. Przechowywac w temperaturze od -30°C do +50°C.
Przechowywa¢ w pomieszczeniach przeznaczonych do przechowywania gazéw leczniczych. Pelne i
puste butle gazowe muszg by¢ przechowywane oddzielnie.

Transport butli ze sprezonym gazem

Butle z gazem powinny by¢ transportowane z zastosowaniem odpowiedniego materiatu, ktdry bedzie
chroni¢ je przed niebezpiecznymi wstrzasami i upadkami i utrzymywac je w pozycji pionowej.

Butla z gazem musi by¢ dobrze zamknigta. Nie nalezy catkowicie oproznia¢ butli w celu zapobiezenia
zanieczyszczeniu lub dla identyfikacji gazu w butli. Nalezy zachowac¢ w butli resztke ci$nienia w
wysokosci 3 do 5 bardw.


mailto:e-mail%3Andl@urpl.gov.pl

Nalezy utrzymywac butle i regulator w czysto$ci i nigdy nie uzywaé zadnych olejow lub smardw,
poniewaz mogg one spowodowac¢ samozapton.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Tlen medyczny sprezony SIAD
Substancja czynng leku jest tlen min. 99,5% obj.

Lek nie zawiera zadnych innych substancji pomocniczych.

Jak wyglada Tlen medyczny sprezony SIAD i co zawiera opakowanie
Tlen jest bezbarwnym i bezwonnym gazem.

Objetos¢ gazu w roznych rozmiarach butli wypetionych pod cisnieniem 200 barow:

Pojemnosé Objetos¢ gazu | Material, z Rodzaj zaworu Material, z

butli w litrach | w litrach (w ktorego zamykajacego ktorego

wody temperaturze | wykonana jest wykonany jest

15°C i pod butla zawor
ciSnieniem
1,013 bara)

21 430 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal RPV z gwintem | Mosiagdz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

21 430 Stal Standardowy *) z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego G
3/4”

21 430 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
polaczenia chromowany
bocznego G
3/4”

21 430 Aluminium Zintegrowany z Mosiadz
zaworem niklowany
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia i
szybkosci
przepltywu

31 675 Stal Standardowy *) z | Mosigdz




gwintem
polaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

chromowany

31 675 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

31 675 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego G
3/4”

31 675 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego G
3/4"

S| 1080 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

51 1080 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
potaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

S| 1080 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
polaczenia
bocznego G
3/4"

51 1080 Stal RPV z gwintem | Mosiadz
polaczenia chromowany
bocznego G
3/4"

101 2160 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

101 2160 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
polaczenia chromowany
bocznego W 21,8
x 1/14"

101 2160 Stal Standardowy * z | Mosiadz
gwintem chromowany
potaczenia
bocznego G

3/4"




101

2160

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

101

2 160

Stal

Zintegrowany z
zaworem
zwrotnym oraz
wbudowanym
regulatorem
ci$nienia i
szybkosci
przepltywu

Mosiadz
niklowany

201

4 320

Stal

Standardowy * z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

201

4320

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

201

4320

Stal

Standardowy * z
gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

201

4 320

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

Standardowy *) z
gwintem
potaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego W
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

Standardowy * z
gwintem
polaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

40 |

8 640

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

Standardowy * z
gwintem

Mosiadz
chromowany




potaczenia
bocznego w
21,8 x 1/14"

501

10 800

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego w
21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

Standardowy ¥ z
gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4""

Mosiadz
chromowany

501

10 800

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4”

Mosiadz
chromowany

16 x50 |
(wigzka butli)

172 800

Stal
butli—stal

nierdzewna)

(potaczenie

Standardowy * z
gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8
x 1/14"

Mosiadz
chromowany

16 x50 |
(wiazka butli)

172 800

Stal
butli—stal

nierdzewna)

(polaczenie

Standardowy ¥ z
gwintem
potaczenia
bocznego G
3/4"

Mosiadz
chromowany

Uwaga:

+) Standardowy zawor zamykajacy jest zaworem bez zaworu zwrotnego

Objetos¢ gazu w roznych rozmiarach butli wypetionych pod cisnieniem 150 baréw:

Pojemnosé Objetos¢ gazu | Material, z | Rodzaj zaworu Material, z
butli w litrach | w litrach (w ktorego zamykajgcego ktorego
wody temperaturze | wykonana wykonany jest
15°Cipod jest butla zZawor
ciSnieniem
1,013 bara)
21 320 Stal Standardowy™ z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego G 3/4"
21 320 Stal RPV z gwintem | Mosigdz
potaczenia bocznego | chromowany
G 3/4”
21 320 Stal Standardowy™ Z | Mosiadz
gwintem potaczenia | chromowany
bocznego W 21,8 x
1/14"
21 320 Stal RPV Z gwintem | Mosiadz
potaczenia bocznego | chromowany
W 21,8 x 1/14"




21

320

Aluminium

Zintegrowany z
zaworem zwrotnym
oraz wbudowanym
regulatorem ciénienia i
szybkosci przeptywu

Mosiadz
niklowany

31

500

Stal

Standardowy™ z
gwintem potagczenia
bocznego G 3/4”"

Mosiadz
chromowany

31

500

Stal

RPV z gwintem
potaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

31

500

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

31

500

Stal

RPV z gwintem

potaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4"”

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

RPV z gwintem
potaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

51

810

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

10|

1620

Stal

RPV Z gwintem

polaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

101

1620

Stal

RPV z gwintem

polaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

10|

1620

Stal

Zintegrowany z
zaworem zwrotnym
oraz wbudowanym
regulatorem cisnienia i
szybkosci przeplywu

Mosiadz
niklowany

201

3240

Stal

Standardowy™ z

Mosiadz




gwintem potaczenia
bocznego G 3/4”"

chromowany

201

3240

Stal

RPV z gwintem

potaczenia bocznego
G3/4”

Mosiadz
chromowany

201

3240

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

201

3240

Stal

RPV z gwintem

potaczenia bocznego
W 21,8 x 1/14"

Mosiadz
chromowany

40 1

6 480

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4""

Mosiadz
chromowany

40 |

6 480

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

40 |

6 480

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

40 |

6 480

Stal

RPV z gwintem
potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

501

8 100

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4"”

Mosiadz
chromowany

501

8 100

Stal

RPV Z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4""

Mosiadz
chromowany

501

8 100

Stal

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

50|

8 100

Stal

RPV z gwintem
polaczenia
bocznego G 3/4""

Mosiadz
chromowany

16 x50 |
(wigzka butli)

129 600

Stal
(potaczenie
butli—stal
nierdzewna)

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego G 3/4”

Mosiadz
chromowany

16 x50
(wigzka butli)

129 600

Stal
(potaczenie
butli-stal
nierdzewna)

Standardowy™ z
gwintem potaczenia
bocznego W 21,8 x
1/14"

Mosiadz
chromowany

Uwaga:
+) Standardowy zawor zamykajgcy jest zaworem bez zaworu zwrotnego




Kodowanie butli gazowych kolorem:
Zaokraglona gorna czes¢ butli jest w kolorze biatym z dwoma czarnymi literami "N potozonymi
naprzeciw siebie, cylindryczna cze¢s¢ butli jest biata.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
SIAD Czech spol. s r.0.

K Hajtim 2606/2b

Praha 5 - Stodulky

15500

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520
Faks: +420 235 097 525

Wytwoérca:

SIAD Czech spol. s r.0.
K Hajim 2606/2b
Praha 5 - Stodulky
15500

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520
Faks: +420 235 097 525

Inne zroédla informacji:

W celu uzyskania informacji leku Tlen medyczny sprezony SIAD nalezy zwroci¢ si¢ do:
SIAD Czech spol. s r.o.

K Hajam 2606/2b

Praha 5 - Stodulky

155 00

Republika Czeska

Tel.: +420 235 097 520

Fax: +420 235 097 525

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2019
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