VALMISTEYHTEENVETO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

CONOXIA 100% ladkkeellinen kaasu, puristettu

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Happi 100 %, 200 baarin paineessa (15 °C).
Happi 100 %, 153 baarin pamneessa (15 °C), 21,3 litran pullo ja 2 kpl 21,3 litran pulloja.
Happi 100 %, 138 baarin paineessa (15 °C), 21,3 litran pullo

3. LAAKEMUOTO
Ladkkeellinen kaasu, puristettu
Viriton, hajuton ja mauton kaasu

4. KLIINISET TIEDOT.
4.1 Kayttoaiheet

Normobaarine n happi

- Akuutin tai kroonisen hypoksian hoito tai ehkédiseminen syistd riipppumatta.
- Tuorekaasusyoton osa anestesiassa taitehohoidossa.

- Kuljettava kaasu sumutehoidossa.

- Ensiapuna 100%:na happena sukeltajantaudin hoitoon

Hoito on tarkoitettu kaikille ikdryhmille

- Akuutin sarjoittaisen paénséryn hoito.
Hoito on tarkoitettu vain aikuisille

Hyperbaarinen happi (HBO)
Laskkeellistd ylipainehappea kdytetiddn tilanteissa, joissa pyritddn nostamaan veren ja muiden
kudosten happipitoisuutta yli sen, mikd on mahdollista normobaarisella paineella.

- Sukeltajantaudin, muista syistd johtuvien ilma- tai kaasuembolusten hoito

- Hakamyrkytyksen hoito. HBO-hoito on aiheellinen potilaalle, joka on taion ollut tajuton tai jolla
on ilmennyt neurologisia oireita, kardiovaskulaarisia vaikutuksia tai vaikea asidoosi seké raskaana
oleville naisille, riippumatta mitatusta karboksihemoglobiiniarvosta (COHDb).
Liitinnaishoitona osteoradionekroosissa, klostridien aiheuttamassa myonekroosissa (kaasukuolio).

H01toa voidaan kéyttd4 kaikissa ikdryhmissd (ks. myos kohdat 4.2 ja 4.4)

4.2 Annostus ja antotapa

Annostus
Normobaarine n happi

Yleiset suositukset

Happihoidon ensisijaisena tarkoituksena, esimerkiksi hypoksian hoidossa, on varmistaa, etti
valtimoveren happiosapaine (Pa0O,) eilaske alle 8,0 kPamn (60 mmHgmn) tai ettd valtimoveren
hemoglobiinin happisaturaatio ei laske alle 90 %m. Tdmé saavutetaan sddtdmélld hapen osuutta
sisdédnhengitetyssd kaasuseoksessa. Pieninté sisdénhengitettyd happiosuutta, joka tarvitaan halutun
hoitotuloksen eli turvallisen PaO,-arvon saavuttamiseen, on kédytettidvé. Hoitoa on arvioitava jatkuvasti
ja sentehoa on mitattava PaO,:n/SaO,:navulla tai arvioimalla SaO, so. SpO,. Sisddnhengitettivai



happiosuutta on sdddettévi potilaan yksilollisten tarpeiden mukaan happimyrkytyksen riski
huomioiden (ks. yliannostus, kohta 4.9). Vaikeassa hypoksiassa voi olla aiheellista kayttda
happipitoisuuksia, joihin saattaa liittyd happimyrkytyksen riski.

Akuutti tai krooninen hypoksia — spontaani hengitys — lyhytaikainen hoito

Ensihoidossa happea annostellaan yleensd nendkatetrin avulla virtausnopeudella 2—6 litraa minuutissa
tai maskin avulla virtausnopeudella 5-10 litraa minuutissa. Potilaita, joilla eiole hengitysvajauksen
riskid, ja joiden SpO,mn alkuarvo on <85 %, voidaan hoitaa virtausnopeudella 10-15 litraa minuutissa
varaajapussillisella maskilla. Potilaita, joilla tiedetdin olevan krooninen hengityselinsairaus (esim.
COPD) ja joiden kemoreseptoriherkkyys saattaa olla heikentynyt, tulee hoitaa varoen, koska suuren
happimééran hengittdiminen saattaa aiheuttaa heille hengityslaman. 100-prosenttisen hapen
annostelussa tulee kdyttda varaajapussillista maskia (hapen virtausnopeuden tulee olla riittdva
pitdmédn varaajapussi osittain tai kokonaan tdynni — ts. se ei painu kasaan hengityksen aikana) tai
Demand-venttiilijarjesteImia.

Happiosuus sisddnhengitetysséd kaasuseoksessa on pidettdvi sellaisena, ettd valtimon
happiosapaineeksi (Pa0,) voidaan saada > 8 kPa riippumatta siitd, saavutetaanko positiivinen loppu-
uloshengityspaine (PEEP) taijatkuvasti positiivinen ilmatiepaine (CPAP).

Lyhytaikaista happihoitoa on valvottava toistuvilla PaO,-mittauksilla tai pulssioksimetrilld, joka antaa
numeerisen arvon SpO,:lle. Ndma ovat kuitenkin vain epésuoria kudosten happisaturaation
mittausmenetelmid. Hoidon klininen arvioint on ddrimmadisen tirkedd.

Akuutti tai krooninen hypoksia — spontaani hengitys — pitkdaikainen hoito

Pitkdaikaisessa hoidossa happea voidaan annostella erikoismaskien, esim. venturimaskien avulla,
jolloin happipitoisuutta voidaan séétia, ja pitoisuus rippuu kaasun virtauksesta sekd maskin
venttiilistd. Yleensd kdytetddn 24—35 %:n pitoisuuksia.

Ladkkeellisen hapen tarve tulee méérittdéd valtimoveren kaasumittauksilla ja/tai seuraamalla SpO,-
arvoa. Sisddnhengitettyd happea tulee titrata pitkdaikaisessa happihoidossa potilailla, joilla on
krooninen hypoksinen hengityksen vajaatoiminta. SaO,-/SpO,-arvo 88-92 % arvioidaan yleensi
riittdvaksi potilailla, joilla on krooninen keuhkoahtaumatauti (COPD). Liian suuri annostus voi nostaa
hapen Sa0,-/SpO,-arvon selvisti potilaan normaaliarvojen ylipuolelle, mikd voi aiheuttaa
hengityslaman kemoreseptorien heikentyneen CO,-herkkyyden takia. Hyperkapniapotilaiden ja
heikentyneestd CO,-herkkyydesté kérsivien potilaiden happihoidon sédétdmistd varten on tarkkailtava
veren kaasuja, jotta valtimon hiilidioksidiretention merkittdvd suureneminen voidaan estia.

Tuorekaasusyotto anestesiassa tai tehohoidossa — avustettu tai kontrolloitu ventilaatio

Happea kéytetddn yleisesti ensihoidossa. Sisddnhengitetty happi on titrattava potilaskohtaisesti. Happi
annostellaan yleensé avustettuna tai kontrolloituna ventilaationa. Uloshengityksen loppuvaiheen
painetta (PEEP) kéytetdén ventilaatio-perfuusiosuhteen apuna, vahvistamassa hengitysteiden ja
keuhkojen tilavuuksia ja siten vihentiméassd epdsuhtaa (’sunttia”).

Yleisanestesiassa sisdénhengitettiva happiosuus noin 0,3 on tavallisesti riittdva. Korkeampia
pitoisuuksia voidaan kéyttdd potilailla tarvittaessa.

Jos happi sekoitetaan muihin kaasuihin, sisddnhengitetyn kaasuseoksen happiosuus on pidettdva
vahintddn 0,21:ssd. Sisdénhengitetyn kaasuseoksen happipitoisuus voi nousta enintdén arvoon 1,0.

Sumutus

Kun happea kdytetddn sumutehoidossa, sitd voidaan kdyttdd yksinddn kuljettavana aineena (100 %
virtausnopeus riittdd sumuttamaan nesteen sumutuskammioon) tai se voidaan sekoittaa ilman kanssa.
Sumutehoidossa hapen ja/tai happi-ilmaseoksen virtaus on yleensa tasaisesti 6—8 litraa minuutissa.

Ensihoito

Ensihoidossa 100-prosenttisen hapen annostelussa kdytetddn varaajapussillista maskia (hapen
virtausnopeuden on oltava riittdvi, jotta varaajapussi ei painu kokoon hengityksen aikana) tai
Demand-venttiilijir jesteImaa.



Puhtaan hapen (FiO, 1,0) annostelu varhaisvaiheen hoitona sukeltajille, joilla esiintyy sukeltajantaudin
merkkejd ja/tai oireita, edesauttaa typen diffuusiota / poistumista veresti ja kudoksista ja siten
vahentdd typpikuplia ja kaasuembolioita.

Sarjoittainen pddnsdrky

Sarjoittaisen padnsidryn hoidossa happea annetaan happimaskin kautta takaisinhengityksen estiavai
jarjestelméd kéayttden. Happihoito on aloitettava pian kohtauksen alettua ja sitd on annettava noin 15
minuuttia tai kunnes kipu on lakannut. Tavallisesti virtausnopeus 7—10 I/min on riittiva, mutta
joidenkin potilaiden kohdalla voidaan tarvita jopa 15 I/min, jotta hoito tehoaa. Hapen antaminen tulee
lopettaa 15—20 minuutin kuluttua, jos hoito eiole tehonnut.

Pediatriset potilaat

Hapen turvallisuus ja tehokkuus lapsilla kaikissa ikdryhmissd on osoitettu selvésti. Lasten
annostusohjeet ovat samat kuin aikuisilla, lukuun ottamatta vastasyntyneitd (tdysaikaiset, lihes
tdysaikaiset, ennenaikaiset). Vastasyntyneitd on valvottava tarkkaan hoidon aikana. 100-prosentin
happipitoisuutta voidaan kayttaa riittdvian hapetuksen saavuttamiseksi, mutta vain Iyhin mahdollinen
aika. Happea voidaan kéyttdé vastasyntyneiden elvytyksessd, mutta ohjeissa suositellaan kédyttdmadn
ensin ilmaa. Hoidossa on pyrittdvéd kdyttamaan pienimpid tehokkaita pitoisuuksia, joilla saavutetaan
riittiva hapetus. Aloitusannoksena suositellaan alhaisia happipitoisuuksia enintdén 40 % (FiO, 0,4)
yhdessa positiivisen imatiepaineen kanssa (CP AP).

Hyberbaarine n happi

Yleiset suositukset

HBO-hoitoa saa antaa vain sithen asianmukaisesti perehtynyt hoitohenkilosto. Y lipainehappihoidossa
(HBO) annetaan 100-prosenttista happea paineella, joka ylittdd ilmanpaineen merenpinnan tasolla (1
atm = 101,3 kPa =760 mmHg). Turvallisuussyistdi HBO-hoidon paineen ei tule ylittdd 3 ilmakehaa.

Yksi HBO-hoitokerta paineella, joka vastaa 2—3 ilmakehdd, kestii tavallisesti 60 minuutista 4—6
tuntiin kéyttdaiheen mukaan. Hoito voidaan tarvittaessa toistaa 2—3 kertaa paivittdin kdyttéaiheen ja
potilaan kliinisen tilan mukaan. Paineen suurentaminen ja pienentiminen tulee tehdi hitaasti
painevaurioiden (barotraumojen) vélttimiseksi. Hoidon pituudesta ja hoitovilistd péaattdéd hoitava
ladkari huomioiden potilaan fyysisen kunnon ja hoidollisen tilan.

Pediatriset potilaat
HBO-hoitoa voidaan antaa kaikenikdisille lapsille. Hoidon pituudesta ja hoitovilistd pééttdd hoitava
ladkari huomioiden potilaan fyysisen kunnon ja sairauden statuksen.

Antotapa
Varotoimenpiteet ennen lddkevalmisteen kdsittelyd tai annostusta, ks. Erityiset varotoimet

havittamiselle ja muut kdsittelyohjeet (kohta 6.6).

Happi annetaan sisddnhengitysilman kautta. Ulos hengitettidessa uloshengityskaasut seké niiden
mukana yliméérdinen happi poistuvat potilaan elimistostd ja sekoittuvat ympérdivddn imaan. Happi
annostellaan erikoislaitteilla.

Normobaarine n happi

Spontaani hengitys

Saatavana on useita hapen antamiseen tarkoitettuja laitteita spontaanisti hengittéville potilaille, kuten
esimerkiksi:

e Pienivirtauksiset jarjestelmait
Yksinkertaisin jirjestelmi, jossa happi sekoitetaan sisddnhengitysimaan, esimerkiksi jirjestelma,
jossa happi annostellaan yksinkertaisen rotametrin ja nenékatetrin tai maskin avulla.

e Suurivirtauksiset jirjestelméit
Jarjestelmi, joka on tarkoitettu potilaan hengitystd vastaavan kaasuseoksen antamiseen. Nama
jarjestelmét on suunniteltu tuottamaan tietty happipitoisuus, johon ympédrdivé ilma ei vaikuta



(heikennd), esim. venturimaskit tasaisella happivirtauksella, joiden avulla sisddnhengitysilman
happipitoisuus saadaan tietynsuuruiseksi.

e Demand-venttiili
Demand-venttiilijarjestelma (ts. venttiilin laukaisee spontaani ventilaatio) on suunniteltu 100-
prosenttisen hapen annosteluun, se estdd ympardivad ilmaa laimentamasta happea ja on tarkoitettu
lyhytaikaiseen annosteluun maskilla.

Avustettu ja kontrolloitu ventilaatio

Kun hapen annostelussa kiytetdén avustettua tai kontrolloitua ventilaatiota, kiytetddn yleensi happi-
ilmaseosta halutun happipitoisuuden saavuttamiseksi. Kaasu voidaan annostella maskin, henkitorveen
asetettavan putken tai trakeostomian avulla.

Tuorekaasuvirtaus yleisanestesian aikana

Anestesiassa kidytetdin erikoislaitteita. Anestesialaitteet koostuvat yleensa erikoissuunnitellusta
hengityskierrosta, joka on tarkoitettu osittaiseen kaasun takaisin sisddn hengittdmiseen. Usein
kaytetddn kiertojarjestelméé, jossa on hiilidioksidiabsorboija, joka salli uloshengitetyn kaasun
kiertdmisen ja hengittdmisen takaisin sisdéan.

Kehonulkoinen happeuttaminen

Happi annetaan yleensi sisdénhengityksen kautta, mutta se voidaan antaa my0s ns. oksygenaattorin
avulla suoraan vereen esimerkiksi sydénleikkausten yhteydessa (kun kdytetdan sydédn-keuhkokonetta)
tai potilailla, joilla on vaikea hoitoresistentti hypoksia, ja jotka vaativat kehon ulkoista
happeuttamista/kehon ulkoista hengityslaitetta (ECMO/ECLA).

Hyberbaarinen happi

Ylipainehappihoitoa (HBO) annetaan erityisrakenteisissa ylipainehappihoitoon tarkoitetuissa
painekammioissa, joissa voidaan ylldpitdd jopa kolmen ilmakehdn (atm) paine. HBO-hoitoa voidaan
antaa myos tiiviisti asetetun happimaskin, pdén ympérille kiinnitettdvin myssyn tai henkitorveen
asetettavan putken kautta.

4.3 Vasta-aiheet

Normobaarine n happi
Normobaariselle happihoidolle eiole absoluuttisia vasta-aiheita.

Hyberbaarine n happi
HBO on vasta-aiheinen potilailla, joilla on hoitamaton ilmarinta tai muu kaasulla tayttynyt tila, jota ei
voi tyhjentad.

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyviit varotoimet

Normobaarine n happi

Itsesyttymisen lisddntynyt riski on otettava huomioon aina, kun happea kdytetdan. Riski on kohonnut
toimenpiteissé, joihin sisdltyy diatermiaa ja defibrillaatio-/sdhkoshokkihoitoa. Erityiset varotoimet
hévittimiselle ja muut késittelyohjeet, katso kohta 6.6.

Yleissadnto on, ettd suuria happipitoisuuksia annetaan lyhin aika, joka tarvitaan halutun klinisen
tuloksen saavuttamiseen. Sisddnhengitetty happipitoisuus on pienennettidva heti, kun se on mahdollista,
alhaisimpaan mahdolliseen pitoisuuteen. Potilasta on seurattava toistuvien PaO,- tai SpO,-analyysien
avulla ja sisddnhengitetty happipitoisuus on titrattava, jotta nima parametrit pysyvat hyviksyttavalla
tasolla.

Pitkdaikainen altistuminen korkeammille happipitoisuuksille kuin alla on lueteltu saattaa tuottaa
happiradikaaleja/vapaita radikaaleja, jotka voivat aiheuttaa inflammaatioreaktion. Téstd syystd hapen
atheuttaman keuhkojen toimintahdirion (esim. merkkejd tai oireita akuutista
keuhkovammasta/hengitysvaikeusoireyhtymasti) riski on huomioitava.



Pitkdaikaisen korkeille pitoisuuksille altistumisen hyodyt ja riskit on arvioitava tapauskohtaisesti. On
nayttod siitd, ettd happimyrkytyksen riskid voidaan pienentdd, jos hoidossa noudatetaan seuraavia
ohjeita [sisd&nhengitetyn hapen osuus sisdénhengitetyssé ilma-/kaasuseoksessa (FiO,)]:

e 100 %m happipitoisuuksia (FiO, 1,0) ei tule antaa 6 tuntia kauempaa.
e Yl 60-70 %m happipitoisuuksia (FiO, 0,6-0,7) eitule antaa 24 tuntia kauempaa.
e YIi 40 % happipitoisuudet (FiO, > 0,4) saattavat aiheuttaa vaurioita 2 vuorokauden kuluttua.

Kun sisdénhengitetyn ilman/kaasun happipitoisuus on suuri, typen pitoisuus/paine on pienempi.
Tamén seurauksena kudosten ja keuhkojen (keuhkorakkuloiden) typpipitoisuus pienenee. Jos happea
siirtyy keuhkorakkuloista vereen nopeammin kuin sitd tulee sisdédnhengitetyn kaasun mukana,
keuhkorakkulat voivat painua kokoon aiheuttaen atelektaasin. Atelektaattisten osien muodostuminen
keuhkoihin johtaa valtimoveren happisaturaation huononemisen riskiin perfuusiosta huolimatta, mika
johtuu kaasujenvaihdon puuttumisesta keuhkojen atelektaattisissa osissa. Tadmin seurauksena
ventilaatio-perfuusiosuhde huononee, mikd johtaa intrapulmonaariseen sunttiin.

Potilailla, joilla on heikentynyt herkkyys valtimoveren hiilidioksidiosapaineeseen, suuret
happipitoisuudet voivat aiheuttaa hengityslaman seurauksena hiilidioksidiretention, miké voi
ddritapauksissa johtaa hiilidioksidinarkoosiin.

Pediatriset potilaat

Erityistd varovaisuutta on noudatettava vastasyntyneiden hoidossa, koska heilld on heikommat
puolustusjérjestelmédt ja vapaiden radikaalien estojirjestelmét kuin muilla populaatioilla. Téstd syystd
korkeiden happipitoisuuksien potentiaaliset negatiiviset vaikutukset ovat suuremmat ennenaikaisesti
syntyneilld ja melkein tiysaikaisilla. On kdytettdvéd ehdottomasti pienintd pitoisuutta, joka antaa
halutun tuloksen, jotta viltetddn silmivaurioiden, retrolentaalisen fibroplasian (ROP) ja
bronkopulmonaarisen dysplasian (BPD) riskit, joita on todettu paljon pienemmilld happipitoisuuksilla
kuin muilla populaatioilla.

Hyberbaarinen happi
Painetta tulee suurentaa ja pienentéé hitaasti painevaurioiden eli barotrauman riskin vélttdmiseksi.

Ylipainehappihoidossa (HBO) on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos potilas on raskaana tai
saattaa olla raskaana, koska mahdollinen oksidatiivinen stressivoi aiheuttaa riskin sikidlle. Kayttoa
tulee arvioida potilaskohtaisesti.

Ylipainehappihoidossa (HBO) on noudatettava erityistd varovaisuutta potilailla, joilla on ilmarinta tai
muu kaasutdytteinen tila (esim. ilmakertymé sydénpussin ontelossa), ja joita hoidetaan rintakehidn
putken kautta ja/tai joilla on ollut ilmarinta. Kayttod tulee arvioida potilaskohtaisesti ottaen huomioon
uuden ilmarinnan riskin.

Rasvaisten aineiden, esim. kosmetilkan, kdyttdd on viltettdvé spontaanin syttymisriskin
pienentdmiseksi.

Pediatriset potilaat
Kokemukset vastasyntyneistd, lapsista ja nuorista ovat rajalliset. Hyddyt ja riskit on arvioitava
potilaskohtaisesti.

4.5 Yhteis vaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Korkeisiin happipitoisuuksiin litetty keuhkotoksisuus (katso Varoitukset ja kayttoon littyvat
varotoimet, kohta 4.4) voi pahentua, jos samanaikaisesti kdytetdan syopaladkkeitd, kuten bleomysiinid,
cisplatiinia ja doksorubisiinia, rytmihdiricladkkeitd, kuten amiodaroni, antibiootteja, kuten Furadantin
(nitrofurantoiini), alkoholismin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kuten disulfiraami tai kemikaaleja,
kuten parakvatti.



Pediatriset potilaat
Ei muita tunnettuja yhteisvaikutuksia kuin ne, jotka ovat aikuisilla potilailla.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja ime tys

Normobaarine n happi
Tutkimuksia normobaarisen hapettamisen potentiaalisesta toksisuudesta sikion kehitykselle tai
hedelmillisyydelle ei ole 16ydettavissd (ks. prekliniset turvallisuustiedot, kohta 5.3).

Raskaus
Lisdhapella ei ole tunnettuja haitallisia vaikutuksia sikioon. Hedelméillisessd idssd olevat naiset voivat
kéayttda happea.

Imetys
Lisdhapella ei ole tunnettuja haitallisia vaikutuksia imetettivaén lapseen. Happea voi kiyttad
imetyksen aikana.

Hedelmillisyys
Lisahapella ei ole tunnettuja haitallisia vaikutuksia fertiliteettiin

Hyberbaarine n happi
Ylipainehoito (HBO) hiiren, rotan, hamsterin ja kanin tiineyden aikana johti toksisuuteen (ks.
prekliniset turvallisuustiedot, kohta 5.3).

Raskaus

Ylipainehappihoidossa on noudatettava erityistd varovaisuutta, jos potilas on raskaana tai saattaa olla
raskaana, silld hapetus saattaa rasittaa sikiotd ja vahingoittaa sitd. Vakavissa

hiilimonoks idimyrkytyksissa ylipainehappihoidon hyddyt vaikuttavat olevan suuremmat kuin riskit.
Kéytto tulee arvioida erikseen kunkin potilaan kohdalla.

Imetys
Ylipainehappihoidolla eiole tunnettuja haitallisia vaikutuksia imetykseen. Imetysti tulee kuitenkin
vilttdd ylipainehoidon aikana.

Fertiliteetti
Ylipainehoidon vaikutuksia fertiliteettiin ei ole tutkittu.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Ladkkeelliselld hapella eiole mitdén vaikutusta tai ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn. Normaalitilanteessa ldékkeellinen happi ei vaikuta tajunnan tasoon. Jatkuvaa
happihoitoa tarvitsevien potilaiden yksildllinen tilanne ja yleinen terveydentila on kuitenkin arvioitava,
jotta voidaan péittad, onko heididn suositeltavaa ajaa ja/tai kiyttdd monimutkaisia koneita.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista
Luetellut haittavaikutukset ovat perdisin julkisesta lddketieteellisestd kirjallisuudesta ja markkinoille
saattamisen jilkeisistd valvontatutkimuksista.

Vakavimpia haittavaikutuksia ovat vakavat hengitysvaikeudet, ns. hengitysvaikeusoireyhtyma.
Suuren happimééran hengittiminen saattaa aiheuttaa hengityslaman potilailla, joiden
kemoreseptoriherkkyys on heikentynyt, kuten esim. potilailla, joilla on krooninen hengityselinsairaus
(esim. keuhkoahtaumatauti, COPD).

Pediatriset potilaat




Kéytettdessd happea vastasyntyneilld on huomioitava retrolentaalisen fibroplasian (ROP) riski
ennenaikaisesti syntyneilld ja bronkopulmonaarisen dysplasian (BPD) riski. Néitd kahta riskid lukuun
ottamatta, pediatrisilla potilailla ei ole muita raportoituja haittavaikutuksia kuin aikuisilla imoitetut.

Taulukoitu yhteenveto haittavaikutuksista

Elinjirjestelmd | Hyvin Yleinen Melko Harvinainen | Hyvin Tunte maton
yleinen (=1/100, harvinainen (=1/10 000, harvinainen (eivoida
(=1/10) <1/10) (=1/1 000, 1/1 000) (<1/10 000) arvioida
1/100) saatavilla
olevien
tietojen
perusteella)
Psyykkiset - - - - HBO:
hairiot Ahdistuneisuus,
Hermosto - - - Hengityslama | HBO:
(kemoresepto- | sekavuus,
riherkkyys) tajunnan
menettdminen,
epilepsia,
mAdrittAmattomat
Silmét - - Retrolentaali- | HBO: Myopia
nen fibroplasia
ennenaikaisesti
syntyneilld
Kuulo ja - HBO: Paineen | - -
tasapainoelin tunne
valikorvassa,
tarykalvon
repedma
Hengityselimet, - - Atelektaasi, Keuhko- Hengitysvaikeus-
rintakehd ja pleuriitti fibroosi. oireyhtyma.
vilikarsina Bronkopulmo-
naarinen
dysplasia
HBO: nenén
sivuonteloiden
tulehdus
Vammat ja Palovammat
myrkytykset
HBO:
Barotrauma

HBO; hyberbaarinen happi

Epiillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen.

On tirkedé ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd lddkevalmisteen epdillyistd

haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi
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4.9 Yliannostus

Normobaarinen
Happimyrkytyksen alkuoireet ovat yské ja keuhkopussin tulehduksen merkit ja oireet seké
myShemmin hengityksen vajaatoiminta.

Hapen yliannostuksessa happipitoisuutta pitdd vihentdd. Oireenmukainen hoito on aloitettava, jotta
saadaan ylldpidettyd kriittiset elintoiminnot (esim. hengityslamassa tulee antaa avustettua
ventilaatiota).

Hapen antamiseen liittyy potentiaalinen baro-/volutrauman riski, jos jakelujirjestelméssé ei ole
ilmausaukkoja, esim. jakelulaitteessa ei ole paineenalennusventtiilid.

Lisdtiedot erityisryhmisté
Keuhkoahtaumapotilailla (COPD),joilla on heikentynyt kemoreseptoriherkkyys, hapen antaminen voi
aiheuttaa hengityslaman ja ddrimmaisissé tapauksissa hiilidioksidinarkoos in.

Pediatriset potilaat

Yliannostusvaara, kun happea annetaan likaa vastasyntyneille elvytyksen aikana ja elimén ensi
hetkind, on huomioitava. Yleiset ohjeet suosittelevat aloittamaan elvytyksen ilmalla ja antamaan
happitdydennystd vain, jos vastasyntynyt kdrsii hapenpuutteesta.

Korkean happipitoisuuden ja hapettamisen vaihteluiden katsotaan edistivin retrolentaalisen
fibroplasian (ROP) kehittymista.

Hyberbaarinen happi
Yliannostuksen riskit ovat suuremmat ylipainehappihoidon (HBO) aikana.

Pediatriset potilaat
HBO-hoidon vaikutuksista pediatrisilla potilailla on rajoitetusti tietoa saatavilla.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: Kaikki muut hoitotuotteet — lidkkeelliset kaasut, happi; ATC-koodi:
V03ANOI1

Normobaarine n happi

I[Imassa on happea noin 21 %. Happi on ihmiselle elintdrkeé, ja kaikkien kudosten on saatava sité
jatkuvasti solujen energiatuotannon ylldpitimiseksi. Hapen mddrdnpéaénd ovat yksittdisten solujen
mitokondriot, joissa se osallistuu energiaa tuottavaan entsymaattiseen ketjureaktioon. Happi on erittdin
tarked komponentti solun intermediaarisessa aineenvaihdunnassa. Se on vilttimaton solun
aineenvaihdunnalle mm. energiaa tuottavien mitokondrioiden aerobisen ATP-tuotannon kannalta. Kun
sisddnhengitetyn ilma-kaasuseoksen happipitoisuus suurenee, myds hapen soluthin kulkeutumista
sddtelevd osapainegradientti suurenee. Happi kithdyttdd hemoglobiiniin ja muihin rautaa siséltdvin
proteiineihin sitoutuneen hiilimonoksidin vapautumista ja ehkéisee siten rautaan sitoutuvan
hiilimonoksidin haitallisia salpaavia vaikutuksia.

Happi on elintérkedi solujen aineenvaihdunnan ja homeostaasin yllipitimiselle. Hapenpuute tuottaa
nopeasti anaerobisen tilanteen soluissa ja virhetoimintoja seké solukuolemia. Ylihapetus saattaa



aiheuttaa vapaiden radikaalien syntymisen. Jos reaktiivisten happiradikaalien kisittelykapasiteetti
ylittyy, riskind on solutoksisuus, happiradikaalien aiheuttama tulehdusreaktio.

Hyberbaarine n happi

HBO-hoito lisdéd plasmaan liuennutta happea ja titen veren hapettumista. Siitd seuraa kudosten
hapetuksen parantuminen. Lisddntynyt hapetus on tirkedi elintdrkeille hypoksisille kudoksille, esim.
vaikean kuolion penumbra-alueelle. Lisddntynyt hapetus palauttaa solujen aineenvaihdunnan ja
parantaa siten kudosten toimintaa. Se auttaa myds puolustusjirjestelmid ja kudosten
bakteerientappokapasiteettia, erityisesti anaerobisissa tulehduksissa. Boylen lain mukaisesti HBO-
hoito pienentdéd kaasukuplien madrdd kudoksissa suhteessa sen antopaineeseen.

5.2 Farmakokinetiikka

Nomobaarinen happi

Ime inen

Happi annetaan sisddnhengityksen kautta ja kuljetetaan myohemmin keuhkorakkuloihin. Alviolaarinen
happiosapaine (P,0,) on kdyttévoimana hapen kuljettamisessa ilmaa sisiltdvistd keuhkorakkuloista
alviolaarien kapillaarikalvon lapi.

Jakautuminen

Systeeminen verenkierto kuljettaa hapen kehon kaikkiin kudoksiin 1ahinnd hemoglobiiniin

palautuvasti sitoutuneena. Vain hyvin pieni osa on plasmaan vapaasti liuvenneena. Hapen jakautuminen
riippuu hapen sisdllostd ja syddmen minuuttivolyymista. Kudosperfuusio riippuu syddmen
minuuttivolyymista, systeemisestd verenkierrosta, verenpaineesta ja alueellisesta perfuusiosta (hapen
sisélto: (1,34 x [Hb] x Sa0,) + (Pa0, x 0,023 ml/d/kPa).

Biotransformaatio

Happi hajaantuu verestd direisalueiden kapillaarikerrokseen. Se saavuttaa solut, joissa se on osa
sisdistd aineenvaihduntaa, aerobista energiantuotantoa. Aerobisen aineenvaihdunnan nettovaikutus on
energiantuotanto [adenosiinitrifosfaatti (ATP)] hiilidioksidi ja vesi.

Eliminaatio

Veren kuljetettua hiilidioksidin soluista se poistuu uloshengityksen mukana. Energiatuotannosta
syntynyt vesi poistuu munuaisten kautta. Happi, joka eiole osallistunut intermediaariseen
aineenvaihduntaan saavuttaa keuhkot ja siirtyy keuhkorakkuloiden kaasujenvaihtoon.

Hyberbaarine n happi
Ylipainehappihoito kiihdyttdd hiilimonoksidin vapautumista enemmén kuin normaaleissa paineoloissa
annettu 100-prosenttinen happi.

5.3 Prekliinis et tiedot turvallisuudesta

Normobaarinen happi

Ei-klinisissd tutkimuksissa havaittin vaikutuksia vain altistustasoilla, joiden katsottiin olevan
riittdvésti thmisen maksimialtistusta suurempia, mikd osoittaa em. vaikutusten merkityksen olevan
vahiinen kliinisessi kédytossé. Eldinkokeet ovat osoittaneet, ettd puhtaan hapen pitkdaikaisella ja
jatkuvalla kdytolld saattaa olla haitallisia vaikutuksia. Keuhkoihin, siimiin ja keskushermostoon
saattaa syntyd kudosvaurioita. Patologisten muutosten syntymisajoissa on merkittdvid eroja eri lajien
ja saman lajin eri yksiloiden valilla.

Hyberbaarinen happi

Ei-klinisissd tutkimuksissa havaittiin vaikutuksia vain altistustasoilla, joiden katsottiin olevan
riittdvasti ihmisen maksimialtistusta suurempia, mikéd osoittaa em. vaikutusten merkityksen olevan
vahdinen kliinisessd kédytossd. Kun ylipainehoitoa annettiin tineend oleville hiirille, rotille,



hamstereille ja kaneille, seurauksena oli resorption ja sikiopoikkeavuuksien lisddntyminen ja sikididen
ruumiinpainojen laskeminen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Ei ole.

6.2 Yhte e ns opimattomuudet

Happi on hapetin, joka kithdyttdd palamista. Valtd syttyvid Oljyjd, rasvoja tai muita kemikaaleja
ylipaineisen hapen kiyton aikana. Ympéroivin ilman happipitoisuuden nousu lisdd rdjahtdvien palojen
vaaraa. Happivoi reagoida syttyviin aineisiin.

6.3 Kestoaika

< 5 litran kaasupullot: 3 vuotta.
> 5 litran kaasupullot: 5 vuotta.

6.4 Sailytys

Tama ladkevalmiste ei edellytd muita erityisid [Ampétilaan littyvid sdilytysohjeita kuin kaasusiiliditd
ja painekaasua koskevat sdilytysohjeet (ks. alla).

Ali tupakoi tai tee avotulta tiloissa, joissa liikkeellisii kaasuja sdilytetiin

Kaasupullot tulee sdilyttda lukitussa tilassa, jossa on hyva ilmanvaihto, ja joka on varattu
ladkkeellisten kaasujen séilytykseen (ei koske kotiympéristod).

Kaasupullot on sdilytettdva suljettuina, ja ne on pidettivé puhtaina ja kuivina, erillidn oljyistd ja
rasvoista seké palavista aineista.

Ei saa altistaa voimakkaalle kuumuudelle.

Jos palovaara uhkaa, siirrd turvalliseen paikkaan.

On ryhdyttévé varotoimiin, jotta estetdén kaatumiset ja kolhut.

Eri kaasutyyppeja siséltdvit kaasupullot on séilytettiva erilldan.

Téysindiset ja tyhjit kaasupullot on sdilytettdva erillidn.

Séilytd ja kuljeta venttiilit suljettuina sekd mahdollinen suojatulppa ja kupu

paikoillaan.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoot

Kaasupullon hartiaosan véri on valkoinen (happi). Kaasupullon runko on valkoinen (ldékkeellinen
kaasu).

Paineensdétimelld ja virtaussdédtimelld (Mini-flow, Midi-flow tai Maxi-flow) varustettujen
kaasupullojen venttiileitd kutsutaan my6s LIV-venttileiksi (Linde Integrated Valve).

Sailio (materiaali mukaan lukien) ja venttiilit:
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

0,4 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili

1 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

1 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili ja neulaosoitin.

1,1 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu manometri/painemittari.

1,1 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineensédddin ja Mini-flow-
virtaussdidin.
1,2 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisdédnrakennettu manometri/painemittari.



2 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

2 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili, ja sisdédnrakennettu paineensdddin

2 litran komposiitti- tai aluminipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineensidadin.

2 litran komposiitti- tai alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineensdédin ja
Mini-flow-virtaussdadin.

2 litran komposiitti- tai alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili.

2 litran alumiinipullo LIV IQ, jossa on sulkuventtiili, sisdédnrakennettu paineensdadin, Maxi-flow-
virtaussdéddin ja digitaalinen naytto

2,5 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

2,5 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili ja neulaosoitin.

2.5 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili ja sisidnrakennettu paineensaadin.

3 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili, sisdanrakennettu paineensdadin ja Maxi-flow-
virtaussdddin.3 litran komposiittipullo, LIV 1Q, jossa on sulkuventtiili, sisidnrakennettu paineenséédin,
Maxi-flow-virtaussdddin ja digitaalinen naytto.

4 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

4 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili ja neulaosoitin.

4,7 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili.

5 litran komposiitti- tai aluminipullo, jossa on sulkuventtiili, sisdénrakennettu paineensdidin ja Maxi-
flow-virtaussaadin.

5 litran komposiitti- tai aluminipullo, LIV IQ, jossa on sulkuventtiili, sisddnrakennettu paineensdédin,
Maxi-flow-virtaussdéddin ja digitaalinen néytto.

5 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili, sisddnrakennettu paineensdddin ja Midi-flow-
virtaussaddin.

5 litran komposiitti- tai alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili.

5 litran terédspullo, jossa on sulkuventtiili ja sisdénrakennettu paineensdéadin.

5 litran teréspullo, jossa on sulkuventtiili.

6 litran komposiittipullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu manometri/painemittari.

10 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

10 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili ja sisddnrakennettu paineensaadin.

10 Litran alumimnipullo, jossa on sulkuventtiili, sisddnrakennettu paineensididin ja Midi-flow-
virtaussaadin.

10 litran aluminipullo, jossa on sulkuventtiili, sisddnrakennettu paineensididin ja Maxi-flow-
virtausséadin.

15 litran komposiitti- tai alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili, sisddnrakennettu paineenséidin ja
Maxi-flow-virtaussdadin.

20 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

21,3 litran aluminipullo, jossa on sulkuventtiili (153 bar).

21,3 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili, ja sisddnrakennettu manometri ja paineensdéddin. (138
bar)

50 litran terdspullo, jossa on sulkuventtiili.

2 kpl 21,3 litran alumiinipulloja, joissa on sulkuventtiili (153 bar)

10 kpl 50 litran terdspulloja, joissa on sulkuventtiili.

12 kpl 50 litran terdspulloja, joissa on sulkuventtiili.

Pulloista/pakkauksista, jotka on taytetty 200 barin , 153 barin* , tai vastaavasti 138 barin** paineeseen,
saadaan noin X litraa kaasua normaalissa ilmanpaineessa ja 15 °C:n lampoétilassa alla olevan taulukon
mukaan:

Pullon 04 1 1,1 12 2 25 |3 4 4,7 5 6 10
koko
litroina
Litraa 80 210 230 260 430 | 530 | 630 850 | 1000 | 1060 1260 | 2120
kaasua




Pullon 15 20 21,3% | 21,3%* 50
koko
litroina
Litraa 3180 | 4200 | 3450 2900 10 600
kaasua
Paketin 2x21,3* 10x50 12x50
koko
litroina
Litraa 6900 106 000 | 128 000
kaasua
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut késittelyohjeet

Kaasupullon pakkausta ei saa hivittdéd, vaan se palautetaan toimittajalle.

Yleiset varotoimet

Ladkkeellisid kaasuja saa kdyttdd vain lddkinnéllisiin tarkoituksiin.

Ali tupakoi tai tee avotulta alueilla, joissa kisitellizin Eikkeellisid kaasuja.

Ali koskaan aseta happimaskia tai nenéikatetria suoraan tekstiilin piille hoidon aikana, silli
hapella kylldstyneet kankaat voivat olla erittiin herkésti syttyvid ja aiheuttaa tulipalovaaran.
Jos ndin tapahtuu, ravistele ja tuuleta tekstiilit huolellisesti.

Ali koskaan kiiytd rasvaa, ljyéd tai vastaavia aineita, vaikka pullon venttiili olisi jumiutunut
tai sdddint olisi vaikea liittaa.
Kasittele venttiileitd ja litettdvid laitteita puhtain ja rasvattomin kéisin (414 kdytd voiteita tms.).

Rasvaisten aineiden, esim. késivoiteiden, kéyttod tulee vilttdd ylipainehoidon aikana.

Kun puhdistat kaasupulloja tai nithin litettyjd laitteita, al4 kiytd palavia aineita, dlaka
etenkdin Oljypohjaisia aineita. Varmista yhteensopivuus, jos et ole varma.

Tarkasta aina ennen kyttdd, ettd valmistetta on jaljelld riittdvd mééré, jotta suunniteltu hapen
annostus on mahdollinen.

Kéyté vain standardinmukaisia laitteita, jotka on suunniteltu hapen annostukseen.
Kaasupulloissa tulee olla ehjd sinetti, kun se toimitetaan valmistajalta.

Linden integroidulla venttiililld (LIV) varustettujen kaasupullojen venttiilit siséltévét painesdatimen.
Siksi erillistd painesdddinté ei tarvita. LIV -venttiilissd on standardi pikaliitin, joka sopii kdytettdviksi
médrittyjen laitteiden kanssa. Liséksi pulloissa on erillinen poistoaukko jatkuvaa virtausta varten, jota
voidaan séétii tarvittavan annostuksen mukaiseksi.

Valmistelut ennen kdyttod

Poista sinetti venttillistd ennen kayttoa.

Avaa pullon venttiili hitaasti — ainakin puoli kierrosta.

Seuraavat ohjeet koskevat kaasupulloja, joissa erillinen painesdidin tulee kiinnittdd ennen kéyttoa:

Kaytd vain ladkkeelliselle hapelle tarkoitettuja séétimia.

Tarkista, ettd liitdntd littimeen tai sddtimeen on puhdas ja litdnndt, mukaan lukien tiivisteet,
ovat kunnossa.

Ali koskaan kiiyti tydkalua manuaalisesti litettéviiksi tarkoitetun jumiutuneen paine-
/virtaussdédtimen kasittelyssé, koska tdmé voi vahingoittaa liitint4.

Tarkista mahdolliset vuodot sddtimen mukana tulleiden ohjeiden mukaan



e Jos havaitset vuotoa, sulje venttiili ja irrota sdddin. Merkitse viallinen pullo, pidi se erillidn ja
palauta se toimittajalle.

Kaasupullon kdyttiminen
e _.Sulje kaasupullo, jos syttyy tulipalo tai jos sitd ei kiyteta.
e Kun pullo on kidytdssa, se on kinnitettivd sopivaan tukeen.

e Jos kiytosséd on venttiilit siséltdvid pulloja, kdyttdjan on valmistauduttava vaihtamaan pullo,
kun painemittari on keltaisella alueella, ja vaihdettava pullo, kun mittari siirtyy punaiselle
alueelle.

e Kaasupullot, joita eiole varustettu jidnnospaineventtiililld, pullon venttiili on suljettava, kun
pulloon jad pieni miard kaasua (noin 2 baaria). On tirkedé jattda pulloon hiukan
jddnndspainetta sen suojaamiseksi kontaminaatiolta.

e Kéyton jilkeen pullon venttiili on suljettava kédsin. Poista paine sdatimesti tai
litdnndsta.

Kaasupullon kuljettaminen

Kun kaasupulloja kuljetetaan, ne tulee kiinnittdd kaatumisen estdmiseksi. Suurten kaasupullojen
kuljetuksessa on kdytettdva sopivantyyppisid karryjd. Varmista erityisen huolellisesti, etti litetyt
laitteet eivdt vahingossa irtoa.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Linde Gas
BOX 30193
10425 Tukholma
Ruotsi

8. MYYNTILUVAN NUMERO

22086

9, MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

12.03.2007./.04.08.2010

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

01.03.2022



PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Conoxia 100 %, Medicinsk gas, komprimerad

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Syrgas 100% vid ett tryck av 200 bar (15°C).
Syrgas 100% vid ett tryck av 153 bar (15°C), 21,3 liters flaska och paket 2x21,3 liter.
Syrgas 100% vid ett tryck av 138 bar (15°C), 21,3 liters flaska.

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad
Férglos utan lukt och smak

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Normorbar syrgas

- For behandling av eller for att forebygga akut eller kronisk hypoxi oavsett genes.
- Som del av farskgastillférseln vid anestesieller intensivvard.

- Som drivgas vid nebulisatorterapi.

- Som forsta hjdlpen-behandling med 100% syrgas vid dykarsjuka

Dessa indikationer géller for alla ldergrupper.

- For behandling av akut attack av Hortons huvudvérk (cluster headache).
Denna indikation galler endast for vuxna.

Hyperbar syrgas (HBO)
Medicinsk syrgas under hyperbart tryck anvinds for behandling vid tillstdnd dir det 4r fordelaktigt att
Oka syrgashalten i blod och andra viavnader 6ver vad som dr mdjligt vid normobart tryck.

- For behandling av dykarsjuka, luft/gas-embolier av annan genes.

- Vid kolmonoxidforgiftning &r HBO-terapi foretrddesvis indicerat hos patienter som &r eller har
varit medvetslosa eller som uppvisat neurologiska symtom och/eller kardiovaskuldr paverkan, eller
grav acidos och hos gravida kvinnor, oavsett kolmonoxid-hemoglobin(COHbD)-vérde.

- Som tilliggsbehandling vid osteoradionekros, clostridium-myonekros (gasgangrin).

Behandlingen kan anvéindas i alla aldersgrupper (se 4ven 4.2 and 4.4).

4.2 Dosering och administreringssétt

Dosering

Normobar syrgas

Allmdnna rekommendationer

Syftet med syrgasbehandling, tex korrigering av hypoxi, &r att sékerstélla att syrgasens partialtryck i

artirblod (Pa0,) ejunderstiger 8,0 kPa (60 mmHg) eller att syrgasmédttnaden av hemoglobin i
artdrblod (Sa0,) ejunderstiger 90 %. Detta uppnds genom att justera syrgasfraktionen i inandad gas.



Den lidgsta syrgasfraktionen i inandad gas som behdvs for att uppna onskat resultat av behandlingen
(dvs ett sikert PaO,) ska anvdndas. Behandlingen skall fortldpande utvérderas och
behandlingseffekten mitas med PaO,/Sa0, eller med en uppskattning av SaO,,t ex SpO,.
Syrgasfraktionen i inandad gas skall regleras efter varje patients unika behov med iakttagande av
risken for syrgastoxicitet (Se Overdosering, avsnitt 4.9). Vid uttalad hypoxi kan syrgasfraktioner som
kan medfora risk for syrgastoxicitet 4nda vara indicerat.

Akut eller kronisk hypoxi — spontanandning - korttidsbehandling

I akutsituationer tillférs syrgas vanligen via nisgrimma med ett fléde pa 2-6 Vmin eller via
ansiktsmask med ett flode pd 5-10 I/min. Patienter, dir det inte foreligger enrisk for andningssvikt och
med ett initialt SpO, <85%, kan behandlas med 10-15 /min med mask med en reservoar. Patienter
med misstinkt kénd kronisk respiratorisk sjukdom (t ex KOL) som kan ha minskad kemoreceptor-
kénslighet,ska behandlas med forsiktighet eftersom en alltfér generds anvandning av syre kan leda till
andningsdepression. Nér 100% syrgas dr indicerat, ska en ansiktsmask med reservoar (syrgasflodet
maéste vara tillrdckligt for att hélla reservoaren delvis eller helt fylld — dvs undvika kollaps under
andningen) eller ett demandventilsystem anvéndas.

Syrgasfraktionen i inandad gas ska hallas s att man med eller utan positivt end-expiratoriskt tryck
(PEEP) eller kontinuerligt positivt luftviagstryck (CPAP) kan uppritthalla ett arteriellt syrgastryck
(Pa0,) > 8kPa.

Effekten av korttidsbehandling med syrgas skall 6vervakas med hjilp av upprepade bestamningar av
(Pa0,) eller med pulsoximetri som ger ett numeriskt varde for (SpO,). Dessa matmetoder dr dock
endast indirekta matt pd syresattningen i vavnad. Det dr viktigt att behandlingens effekt dven bedoms

Akut eller kronisk hypoxi — spontanandning - langtidsbehandling

Vid langtidsbehandling, kan syrgas tillféras via speciellt utformade masker, t ex Venturi-masker dér
den levererade syrgaskoncentrationen kan justeras och ar beroende pa gasflodet och ventilen pa
masken. Vanligen anvénds koncentrationer pa 24 till 35 %.

Behovet av syrgas ska styras av resultatet av arteriella blodgas-métningar och/eller genom métning av
SpO,. Den inandade syrgasen maste titreras nir den anvands till 1angtidsbehandling av patienter med
kronisk hypoxisk andningssvikt. Ett SaO,/SpO, mellan 88 and 92% beddms vanligtvis som
tillfredsstéllande 1 patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). En alltfor generds tillforsel
kan oka syrgas SaO,/SpO, klart 6ver patientens normalvdrde, vilket kan orsaka andningsdepression pa
grund av kemoreceptorns okédnslighet for CO,. Vid justeringar av syrgasbehandlingen hos patienter
med hyperkapni eller reducerad CO,-kénslighet, skall blodgaser foljas for att undvika en kraftig
okning i den arteriella koldioxidspadnningen.

Firskgastillforsel vid narkos eller intensivvdrd — assisterad eller kontrollerad andning

Syrgas anvénds ofta pa intensivvardsavdelningar. Den inandade syrgasen maste titreras till varje
patients individuella behov. Syrgas administreras vanligen med assisterad eller kontrollerad ventilation.
PEEP ér allmént vedertagen for att forbéttra ventilationen/perfusionsmatchningen, rekrytera luftviagar
och lungvolym, och dédrigenom minskad shunt.

Under generell anestesi/narkos &r en fraktion av inandad syrgas pa cirka 0,3 vanligen tillricklig. Hogre
fraktioner kan anvindas i patienter om det finns behov.

Om syrgas blandas med andra gaser, maste syrgasfraktionen bibehéllas pa minst 0,21 i den inandade
gasblandningen. Fraktion avinandad syrgas kan 6kas upp till 1,0.

Nebulisering

Nir syrgas anvinds for nebulisation, kan den anvidndas som enda drivgas (100% i tillricklig
flodeshastighet for att nebulisera vétskan i nebulisatorns likemedelsbehallare) eller uppblandad med
luft. I nebuliseringsterapi &r flodet av syrgas och/eller syrgas blandad med luft vanligtvis ett
kontinuerligt flode pa 6-8 Vmin.



Forsta hjdlpen-behandling

I nddsituationer da 100% syrgas dr indicerat, ska en ansiktsmask med reservoar (syrgasflodet méste
vara tillrdckligt for att halla reservoaren delvis eller helt fylld - dvs undvika kollaps under andningen)
eller ett demandventilsystem anvédndas.

Anvindning av ren syrgas (FiO, 1,0) vid tidigt omhéndertagande av dykare som visar tecken och/eller
symtom pd dykarsjuka underlittar diffusion/eliminering av kvdve fran blod och vévnader, viket leder
till en minskning av kvdvebubblor och gasemboli.

Hortons huvudvirk (cluster headache)

Vid behandlingen av Hortons huvudvirk (cluster headache) ges syrgas via ansiktsmask, fran ett icke-
aterandningssystem. Syrgasbehandlingen skall paborjas sé fort som mdjligt efter symtomdebuten och
fortgd under ca 15 minuter eller tills dess varken slippt. Vanligen ar syrgasfloden mellan 7 - 10 liter
per minut tillrdckligt for att ge symtomlindring, men hos vissa patienter krdvs hogre floden upp till 15
liter per minut for att fa effekt. Syrgasbehandlingen bor avslutas om ingen effekt kan noteras efter 15-
20 minuter.

Pediatrisk population

Sikerheten och effekten av syrgas i barn i alla aldersgrupper ar véletablerat. Doseringsanvisningarna
for barn dr de samma som for vuxna utom for nyfodda (fullgdngna, near term, prematura). Hos
nyfodda méste noggrann dvervakning utfoéras under behandlingen. Syrgas kan tillféras i en
koncentration upp till 100% for att sidkerstéilla adekvat syresdttning, men under kortast mojliga tid.
Syrgas kan anvidndas vid aterupplivning av nyfodda, men riktlinjer rekommenderar att luft anvinds
mitialt. Légsta mojliga effektiva koncentration bor efterstravas for att sékerstélla en adekvat
syreséttning. Syrgas i lag koncentration upp till 40% (FiO, 04) i kombination med CPAP
rekommenderas som initial terapi.

Hyperbar syrgas

Allmédnna rekommendationer

HBO skall endast ges av vil kvalificerad sjukvardspersonal. Hyperbar syrgasbehandling (HBO)
innebar att 100 % syrgas administreras med ett tryck 6ver atmosfarstrycket vid havsniva (1 atmosfar=
101,3 kPa =760 mmHg). Av sidkerhetsskil bor trycket vid HBO ej 6verskrida 3 atmosfarer.

Durationen for ett behandlingstillfille med HBO med ett tryck motsvarande 2 till 3 Ato, r normalt
mellan 60 minuter och 4 — 6 timmar beroende pé indikation. Behandlingar kan vid behov upprepas 2 —
3 ganger dagligen beroende p4 indikation och det kliniska tillstindet. Okning och séinkning av trycket
ska ske langsamt i enlighet vedertagna rutiner for att undvika risken for tryckskador t ex barotrauma.
Langden och frekvensen i behandlingen ska bestimmas av den behandlande likaren, med hénsyn till
patientens fysiska tillstind och medicinska status.

Pediatrisk population
HBO kan anvéndas for barni alla aldrar. Behandlingens lingd och frekvens ska bestimmas av den
behandlande likaren som maste beakta patientens fysiska tillstind och sjukdomsstatus.

Administreringssétt
Forsiktighetsatgdrder som bor vidtas fore hantering och administrering, se Sdrskilda anvisningar for
destruktion och 6vrig hantering (avsnitt 6.6)

Syrgas tillférs via inandningsluften. Vid utandning, sa limnar den utandade gasen inklusive eventuellt
6verskott av syre patienten och blandas ut med den omgivande luften.
Syrgas tillférs med for detta avsedd utrustning.

Normobar syrgas

Spontanandning

Det finns ett stort antal utrustningar avsedda for syrgasadministrering till patienter som spontanandas, t
ex:



o Lagflodessystem
Det enklaste systemet som ger en tillblandning av syrgas till den inandade luften, t ex ett system dir
syrgasen doseras via en enkel rotameter kopplad till en niskateter eller ansiktsmask.

e Hogflodessystem
System avsedda att ge en gasblandning motsvarande hela patientens andetag. Dessa system dr avsedda
att ge en fast syrgaskoncentration som ej paverkas — spads av omgivningsluften, t ex Venturimask med
konstant syrgasflode for att ge en fast syrgaskoncentration i inandningsluften.

e Demand valve system
Ett demandvalvsystem (t ex en ventil som styrs av spontanandning) &r ett system utformat for att
leverera 100% syrgas utan tillblandning av omgivningsluft, avsedd for kortvarig anvindning med
mask.

Assisterad och kontrollerad andning
D4 syrgas ges som assisterad eller kontrollerad andning, anviands vanligen en blandning av syrgas och
luft f6r att uppnd Onskad syrgasfraktion. Gasen kan ges via mask, trakealtub eller trakeostomi.

Férskgastillforsel vid narkos

Vid narkos anvinds speciell narkosutrustning. Narkosutrustningen bestar vanligtvis av ett speciellt
utformat cirkelsystem avsett for delvis terandning. Ofta anvénds ett cirkelsystem med aterandning
med koldioxid-absorbent som tilliter en del av den utandade gasen att dtercirkulera och inandas igen.

Syresdttning genom extrakorporealt membran

Syrgas ges normalt via inandning, men kan ocksa tillféras genom en s k oxygenator direkt till blodet
vid bl. a. hjartkirurgi med hjirtlungmaskin, eller till patienter med allvarlig behandlingsresistent
hypoxi som kréver extrakorporeal membransyreséttning/extrakorporealt stod for lungorna
(ECMO/ECLA).

Hyperbar syrgas

HBO ges i specialbyggda tryckkammare avsedda for hyperbar syrgasbehandling i vilka tryck upp till
motsvarande 3 atmosfarer (Atd) kan bibehallas. HBO kan ocksé ges via en mycket tittslutande
ansiktsmask, huv, som sluter kring huvudet eller genom en trakealtub.

4.3 Kontraindikationer

Normobar syrgas
Det finns inga absoluta kontraindikationer till normobar syrgasbehandling.

Hyperbar syrgas
HBO ér kontraindicerat hos patienter med obehandlad pneumothorax, eller andra oavsiktligt gasfyllda
utrymmen utan mojlighet att ventilera (tryckreducera).

4.4 Varningar och forsiktighet

Normobar syrgas

Narhelst syrgas anviands, maste alltid risken for sjalvantindning beaktas. Risken okar i procedurer som
involverar diatermi och defibrillering/elkonvertering. For anvisningar om destruktion och 6vrig
hantering av den medicinska produkten se avsnitt 6.6.

Som en generell rekommendation ska hoga koncentrationer av syrgas bara tillforas under kortast
mojliga tid for att uppné de dnskade kliniska effekterna. Den inandande syrgaskoncentrationen ska
minskas sa snart som mojligt till den lagsta koncentration som behdvs. Patienten ska monitoreras med
upprepade analyser av PaO, eller SpO, och koncentrationen av inandad syrgas ska titreras for att
bibehalla dessa parametrar pa en acceptabel klinisk niva.



Langvarig exponering av hogre koncentrationer av syrgas dn de nedan listade, kan resultera i
syrespecies/fria radikaler och sedan orsaka inflammation. Saledes ska risken for syrgasorsakad
lungdysfunktion (tex tecken eller symtom pa akut lungskada/respiratory distress syndrome) beaktas.
Nytta/riskforhdllandet vid langvarig exponering av hoga koncentrationer maste bedémas pa individue 1l
nivd. Den samlade evidensen tyder pa att risken for syrgastoxicitet kan minimeras om behandlingen
foljer dessa riktlinjer [fraktionen avinandad syrgas i den inandade luften/gasblandningen (FiO,)]:

e Syrgas ikoncentrationer upp till 100 % (FiO, 1,0) bdr ej verstiga 6 timmar
e Syrgas ikoncentrationer 6ver 60 — 70 % (FiO, 0,6 — 0,7) bor ej ges under mer dn 24 timmar
e Syrgaskoncentrationer > 40 % (FiO, > 0,4) kan potentiellt ge upphov till skador efter 2 dygn

Vid hoga koncentrationer av syrgas i inandningsluften/gasen minskar koncentrationen/trycket av
kvavgas. Hirigenom sénks koncentrationen av kvdvgas i vivnad och1i lungan (alveolerna). Om syre
tas upp fran alveolen till blodet snabbare dn vad det tillférs med inandningsgasen kan alveolkollaps
uppkomma (atelektasbildning). Bildandet av atelektatiska lungavsnitt medfor en risk for férsdmrad
syreséttning av artdrblodet pga att det ej kommer att ske nigot gasutbyte inom de atelektatiska
lungavsnitten trots genomblodning. Som foljd uppkommer ett forsdmrat ventilation/
perfusionsforhdllande, en 6kad shunt.

Hoga koncentrationer av syrgas kan hos patienter, med minskad kénslighet for koldioxidspdnningen 1
artdrblod, medfora andningsdepression som i sin tur kan orsaka koldioxidretention som i extrema fall
kan leda till koldioxidnarkos.

Pediatrisk population

Sarskild forsiktighet bor iakttas ndr nyfodda behandlas, eftersom de har svagare forsvarssystem och en
sdmre formaga att oskadligora fria radikaler 4n andra populationer. Séledes 6kar de potentiellt
negativa effekterna av for hog syreséttning hos prematura/for tidigt fodda och near term. Den absolut
lagsta koncentration, som ger onskat resultat, ska anvéndas for att minimera risken for 6gonskada,
retrolental fibroplasi (ROP) och bronko-pulmonell dysplasi (BDP) eller andra tédnkbara biverkningar
som kan uppkomma vid en mycket ligre syrgaskoncentration/fraktion dn1i andra populationer.

Hyperbar syrgas
Trycket bor 6kas och sénkas langsamt for att undvika risk for tryckskador, s k barotrauma.

HBO ska anvindas med forsiktighet hos gravida kvinnor och hos kvinnor som kan tinkas vara gravida,
pa grund av den eventuella risken for skada pa fostret orsakat av oxidativ stress. Anvindningen ska
beddmas for varje enskild patient.

HBO ska anvidndas med forsiktighet hos patienter med pneumothorax eller med andra oavsiktligt
gasfyllda utrymmen utan mojlighet till tryckreducering (t ex luft i hjértsdcken) och som &r behandlade
med ett pleuradrdanage och/eller patienter med en sjukdomshistoria av pneumothorax. Anvidndningen
ska bedémas for varje enskild patient med beaktande for risken av en ny tryck-pneumothorax.

Anvindningen av feta substanser, t ex kosmetika, ska undvikas for att minimera risken for
sjalvantindning,

Pediatrisk population
Erfarenheterna i nyfodda, barn och hos ungdomar ar begrinsad. Nytta/riskforhallandet ska bedomas
for varje enskild patient

4.5 Interaktioner med andra like medel och 6vriga interaktioner

De lungskadande effekterna som kan framkallas av hoga koncentrationer av syrgas (se Varningar och
forsiktighet, avsnitt 4.4) kan forstirkas genom samtidig anvandning av likemedel mot cancer, t ex
bleomycin, cisplatin och doxorubicin, antiarytmika som t ex amiodaron, antibiotika som tex
furadantin (nitrofurantoin), alkohol-avvénjningsmedel som t ex disulfiram samt kemikalier som t ex
paraquat.



Pediatrisk population
Inga andra interaktioner dr kidnda &n de i den vuxna populationen.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Normobar syrgas

Inga litteraturstudier har kunnat identifieras som underséker den mojliga toxiciteten av normobar
hyperoxi pa embryots eller fostrets utveckling eller fortplantning (se Prekliniska sdkerhetsuppgifter,
avsnitt 5.3).

Graviditet
Syrgastillférsel har inga kinda negativa effekter pa fostret. Kvinnor i fertil alder kan anvénda syrgas.

Amning
Syrgastillférsel har inga kédnda negativa effekter pa det diande barnet. Syrgas kan anvidndas under

amning.

Fertilitet
Syrgastillférsel har inga kénda negativa effekter pa fertilitet.

Hyperbar syrgas
HBO-behandling under dréktigheten i mus, ratta, hamster och kanin ledde till toxicitet (se Prekliniska
sdkerhetsuppgifter, avsnitt 5.3).

Graviditet

HBO ska anvéndas med forsiktighet under graviditeten och hos kvinnor som kan tinkas vara gravida
pa grund av en majlig risk for skada pé fostret utlost av syrgas-stress. Vid svar kolmonoxidforgiftning
ska nytta/riskforhdllandet vid HBO-anvéindning bedomas for varje enskild patient.

Amning
HBO har inga kénda skadliga effekter pd amning, likvdl ska amning undvikas under sjilva HBO-

behandlingen.

Fertilitet
HBO-behandling och effekten pé fertilitet har inte studerats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Syrgas har ingen eller forsumbar paverkan pa formégan att kora fordon och anvinda maskiner. Under
normala omstindigheter paverkar inte medicinsk syrgas medvetandegraden. Patienter som behover
kontinuerligt syrgasstdd bor utviarderas pa individuell basis, dér hela deras medicinska situation tas i
beaktande, vid utviarderingen om det ar lAmpligt att framfora fordon och anvéinda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen
Nedanstaende forteckning av biverkningar hirrér fran publicerad vetenskaplig medicinsk litteratur och
sdkerhetsuppfoljning av produkten.

De mest allvarliga biverkningarna som kan upptridda ér allvarliga svarigheter att andas, sa kallad akut
lungsvikt/ARDS (respiratory distress syndrome). En alltfér generds syrgastillférsel kan ocksé orsaka
andningsdepression hos kénsliga patienter med reducerad kemoreceptorkinslighet, vilket kan ses t ex
hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Pediatrisk population




Vid anvindning av syrgas i nyfodda ska risken for ROP hos for tidigt fodda och utvecklandet av BPD
beaktas. Utdver dessa tvé risker, finns det inga andra biverkningar &n de som &r rapporterade for vuxna.

Tabell med summering av biverkningar

Klassificering | Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kiind
av vanliga | (>1/100, vanliga (=1/10 000, | séllsynta frekvens (kan
organsystem (=1/10) | <1/10) (=1/1 000, <1/1000) | (<1/10000) inte beriknas
<1/100) fran
tillgangliga
data
Psykiska - - - - HBO: -
storningar Oro
Centrala och - - - Andnings- | HBO: -
perifera depression | Forvirring,
nervsystemet (kemo- medvetsloshet,
receptor ospecificerad
kénslighet) | epilepsi
Ogon - - Retrolental | HBO -
fibroplasi Myopi
hos
neonatala
barn
Oron och - HBO - - -
balansorgan Tryckkénsla
1 mellanorat,
sprucken
trumhinna
Andningsvigar, | - Atelektaser, | Lungfibros, | Akut lungsvikt/
brostkorg och pleurit Bronkopul | (ARDS,
mediastinum monell respiratory
dysplasi distress
syndrome)
HBO:
Tryckkénsl
a i bihalor
Skada Brénnskada
HBO:
Baro-trauma

HBO; Hyperbar syrgas

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

webbplats: www.fimea.fi
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4.9 Overdosering
Normobar syrgas

De forsta symtomen pa syrgasintoxikation &r hosta och tecken och symtom pa
pleurit/lungsidcksinflammation och efterfoljande symtom pé akut lungsvikt (ARDS)


http://www.fimea.fi/

I hindelse av dverdoser av syrgas ska koncentrationen sidnkas. Symtomatisk behandling ska pébdrjas i
syfte att bevara vitala funktioner (t ex bor andningsunderstod ges om patienten visar tecken pa
sviktande andning).

Behandling med syrgas ar forknippad med risk for baro/volu-trauma om det inte finns nagon mdjlighet
till tryckreducering i utrustningen for syrgasadministrationen, tex nir det inte finns nagon
tryckreduceringsventil i syrgasutrustningen.

Ytterligare information om sérskilda patientgrupper
I KOL-patienter med reducerad kemoreceptorkénslighet kan administrering av syrgas leda till
andningsdepression och i extrema fall till koldioxidnarkos.

Pediatrisk population

Risken for 6verdosering, pga en alltfor generds tillforsel av syrgas till nyfodda vid
aterupplivningsforsok och under tidiga skeden i livet ska beaktas. Gemensamma riktlinjer
rekommenderar luft initialt vid &terupplivningsforsok och syrgasbehandling endast om den nyfodda ar
otillrickligt syresatt.

Hoga koncentrationer/fraktioner av syrgas och fluktuation i syreséttning bedoms bidra till

utvecklingen av ROP.

Hyperbar syrgas
Risken for 6verdos dr storre under HBO-behandling,

Pediatrisk population
Det finns endast begransad information tillginglig om HBO-behandling i den pediatriska populationen.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Alla dvriga terapeutiska produkter medicinska gaser, syre, ATC-kod VO3ANO1

Normabar syrgas

Den omgivande luften bestar av cirka 21% syre. Syrgas ar nddvéandigt for manskligt liv och maste
kontinuerligt tillféras all vdvnad for att uppratthalla cellernas energiproduktion. Slutmalet for syrgasen
ar mitokondrierna i de enskilda cellerna dir syrgasen deltar i en enzymatisk kedjereaktion som frigor
energi. Syrgas dr en vital komponent i cellernas intermedidr-metabolism for att frigéra energi, dvs den
aeroba produktionen av adenosintrifosfat (ATP) i mitokondrierna. Genom att 6ka syrgasfraktionen i
den inandade gasblandningen, okar partialtryckgradienten som styr transporten av syre till cellerna.
Syrgas okar frislippningen av kolmonoxid (CO) vilken dr bundet till hemoglobin och andra proteiner
innehéllande jarn. Syrgas motverkar dirfor den negativa effekten av blockeringen orsakad av
kolmonoxidens bindning till jarn.

Syrgas ér livsviktigt for att upprétthdlla cell-metabolismen och for cellulir homeostas. Brist pa syre
orsakar snabbt en anaerob miljo med funktionsstorning i cellerna och efterfoljande celldod. Syrgas ar
darfor helt nodviandigt for en normal cellfunktion. For hog syreséttning kan bilda fria radikaler. Om
formagan att ta hand om reaktiva syreradikaler 6verskrids, finns det en risk for celluldr toxicitet,
inflammatorisk reaktion orsakad av syreradikaler.

Hyperbar syrgas

HBO-terapi okar syre 16st i plasma och dirmed syreséttningen av blodet. Syreséttningen i vivnaderna
forbattras dirmed. Den 6kade syreséttningen dr viktig ndr det géller kritisk hypoxisk vdvnad, t ex
penumbra kring en svar nekros. Den 6kade syreséttningen aterstiller cellmetabolismen och forbattrar
ddrmed vavnadsfunktionen. Den underldttar ocksé forsvarssystemet och formagan att doda bakterier i



vavnaderna, speciellt vid anaeroba infektioner. HBO minskar, irelation till det tryck den ges med,
volymen gasbubblor i vdvnad, i enlighet med Boyles lag.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Normobar syrgas

Absoption
Syrgas tillférs genom inandning for att sedan transporteras till alveolerna. Alveolernas partiella

syrgastryck (P,O,) dr drivkraften for syrgastransporten fran de ventilerade alveolerna genom alveol-
kapillirmembranet.

Distribution

Syrgas transporteras med systemcirkulationen till alla vdvnader i kroppen, i huvudsak reversibelt
bundet till hemoglobin. Endast en liten del &r fritt I6st 1 plasman. Syrgastillférseln ar beroende av
syrgashalten och hjartminutvolymen. Genomblodningen i vévnader &r beroende av hjirtminutvolym,
systemcirkulation, blodtryck ochregional perfusion.

(innehall av syrgas: (1,34 x [Hb] x Sa0,) + (PaO, x 0,023 ml/d/kPa).

Metabolism

Syrgas diffunderar fran blodet i den perifera kapillirbddden och nér cellerna dér det &r en del av den
interna metabolismen, aerob energiproduktion. Nettoeffekten av den aeroba metabolismen ar
energiproduktion [adenosintrifosfat (ATP)] koldioxid och vatten.

Eliminering

Efter transport fran cellerna i blodet utandas koldioxiden via lungorna. Vatten fran energiproduktionen
utsondras via njurarana. Syrgas som inte har medverkat i den intermedidra metabolismen nar lungorna
och blir utbytta i det alveoldra gasutbytet.

Hyperbar syrgas
HBO behandling paskyndar ytterligare friséttningen av kolmonoxid i forhdllande till att andas 100%
syrgas under normalt tryck.

5.3 Prekliniska siikerhetsuppgifter

Normobar syrgas

Effekter i non-clinical studier observerades endast vid exponering avsevéart hogre én klinisk maximal
exponering, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvdndning. Pre-kliniska studier har visat att
kontinuerlig inandning av ren syrgas under lang tid kan ha skadliga effekter. Vavnadsskador kan
framkallas i lungorna, dgonen och centrala nervsystemet.

Uttalade skillnader ses avseende tiden till dess att patologiska fordndringar upptrdder mellan djurarter
och mellan djur av samma art.

Hyperbar syrgas

Effekter i pre-kliniska studier observerades endast vid exponering avsevéart hogre an klinisk maximal
exponering, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvindning.

HBO-behandling under dréktigheten hos mdss, ratta, hamster och kanin har lett till 6kad risk for
avbruten dréktighet, fosterskador och minskad fodelsevikt.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjilpimnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter



Syrgas dr ett oxiderande dmne som underhéller férbranning. Undvik oljor, fett eller andra kemikalier
som kan antindas da syrgas under hogt tryck anviinds. Okad koncentration av syrgas i den omgivande
luften okar risken for explosiv brand. Syrgas kan reagera med brannbara &mnen.

6.3 Hallbarhet

3 ar for gasflaskor < 5 liter.
5 ar for gasflaskor > 5 liter.

6.4 Sirskilda forvarings anvis ningar

Detta likemedel kridver inga speciella forvaringsanvisningar vad géller temperatur, annat dn de som
giller for gasbehallare och gas under tryck (se nedan).

Rok inte eller anvind dppen eld i utrymmen dar medicinska gaser forvaras.

Forvara gasflaskor i ett last och vélventilerat utrymme reserverat for medicinska gaser (géller ej
hemmiljo).

Forvara gasflaskor under tak, hdll dem torra ochrena, fria franolja och fett och atskilda fran brinnbara
dmnen.

Far inte utsittas for stark virme.

Fores i sdkerhet vid brandfara.

Se till att gasflaskorna inte utsétts for stotar och fall.

Flaskor innehéllande olika typer av gaser skall férvaras atskilt.

Forvara tomma och fulla flaskor atskilda.

Forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt skyddspropp och kapa dér sidan férekommer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Gasflaskans skuldra dr mirkt med vit farg (oxygen). Gasflaskans kropp dr vit (medicinsk gas).
Ventilerna pa forpackningar som har inbyggd tryckregulator och flodesreglering (Mini-flow, Midi-
flow eller Maxi-flow) kallas ocksa LIV (Linde Integrated Valve).

Forpackningar (inkl. material) och ventiler:

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

04 liters alummium-flaska med avstingningsventil

1 liters stalflaska med avstdngningsventil

1 liters stalflaska med avstidngningsventil med Pin index

1,1 liters kompositflaska med avstdngningsventil med inbyggd manometer/tryckmétare

1,1 liters kompositflaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesreglering
Mini-flow

1,2 liters kompositflaska med avstdngningsventil med inbyggd manometer/tryckmétare

2 liters stalflaska med avstdngningsventil

2 liters aluminium-flaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator

2 liters komposit/alternativt aluminium-flaska med avstidngningsventil med inbyggd tryckregulator

2 liters komposit/alternativt aluminium-flaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglering Mini-flow

2 liters komposit /alternativt aluminium-flaska med avstdngningsventil

2 liters aluminium-flaska, LIV IQ, med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator,
flodesreglering Maxi-flow och digital display

2,5 liters stalflaska med avstdngningsventil

2.5 liters stalflaska med avstéingningsventil med Pin index

2,5 liters stalflaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator.

3 liters kompositflaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesreglering Maxi-
flow

3 liters kompositflaska, LIV IQ, med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator, flodesreglering



Maxi-flow och digital display

4 liters stalflaska med avstdngningsventil
4 liters stalflaska med avstéingningsventil med Pin index
4,7 liters kompositflaska med avstingningsventil

5 liters komposit /alternativt aluminium-flaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator
och flodesreglering Maxi-flow

5 liters komposit /alternativt aluminium-flaska, LIV 1Q, med avstingningsventil med inbyggd
tryckregulator, flodesreglering Maxi-flow och digital display

5 liters aluminium-flaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesreglering
Midi-flow

5 liters komposit /alternativt aluminium-flaska med avstingningsventil

5 liters stélflaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator

5 liters stélflaska med avstidngningsventil

6 liters kompositflaska med avstdngningsventil med inbyggd manometer/tryckmétare

10 liters stalflaska med avstangningsventil

10 liters stalflaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator

10 liters aluminium-flaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesreglering
Midi-flow

10 liters aluminium-flaska med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och flodesreglering
Maxi-flow

15 liters komposit/alternativt aluminium-flaska med avstingningsventil med inbyggd tryckregulator
och flodesreglering Maxi-flow

20 liters stalflaska med avstidngningsventil

21,3 liters aluminium-flaska med avstdngningsventil (153 bar)

21,3 liters aluminium-flaska med avstdngningsventil, inbyggd manometer och tryckregulator (138 bar)
50 liters stilflaska med avstangningsventil

Paket 2x21,3 liters aluminium-flaskor med avstingningsventil (153 bar)

Paket 10x50 liters stélflaskor med avstingningsventil

Paket 12x50 liters stélflaskor med avstdngningsventil

Flaskor/paket fyllda till 200 bar, 153 bar* respektive 138 bar** innehaller ca X liter gas vid
atmosfarstryck och 15°C enligt nedanstdende tabell:

Flaskstorlek i 04 |1 1,1 1,2 2 2,5 3 4 4,7 5
liter
Liter gas 80 210 [ 230 [260 | 430 | 530 630 850 | 1000 | 1060
Flaskstorlek i 6 10 15 20 21,3* | 21,3** | 50
liter
Liter gas 1260 | 2120 | 3180 | 4200 | 3450 | 2900 10
600
Paketstorlek i 2x21,3* 10x50 12x50
liter
Liter gas 6900 106 000 128 000

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Flaskan far inte kasseras utan ska returneras till leverantoren.
Alménna forsiktighetsatgirder

e Medicinska gaser far bara anvindas for medicinska dndamal.
e Rok inte eller anvénd dppen eld i omrdden ddr medicinska gaser administreras.



Liagg aldrig en syrgasmask eller ndsgrimma direkt pé textilier nir behandling pagér — textilier
som blivit syrgasméttade kan bli mycket lattanténdliga och orsaka brand. Om detta skulle
ntréffa skaka och védra ur sddana textilier ordentligt.

Anvind aldrig fett, olja eller liknande &mnen, dven om flaskventilen fastnar eller om regulatorn
ar svar att ansluta.

Hantera ventiler och dértill hérande utrustning med rena och fettfria hinder (dvs ingen
anvindning av handkrdm etc.).

Undvik anvidndning av feta &mnen, t ex handkrdm, under behandling med HBO.

Anvind inte brannbara produkter och speciellt inte oljebaserade material, vid rengéring av
gasflaskor eller tillhdrande utrustning. I tveksamma fall kontrollera kompatibiliteten.

e Innan anvidndning - sikerstéll att det finns tillrdckligt med produkt (gas) kvar for att kunna

slutféra den planerade administrationen av syrgas.
¢ Anvind endast standardutrustning utformad for administrering av syrgas.
e Vid leverans fran tillverkaren ska gasflaskorna ha en intakt forsegling.

Gasflaskor med s k Linde integrated valve (LIV) har en inbyggd tryckregulator i ventilen. En separat
tryckregulator dr diarfor inte nddvéndig. LIV-ventilen har en snabbkoppling for anslutning av specifik

utrustning. Det finns ocksa ett separat utlopp for konstant utflode av gasen som kan regleras till 6nskat
flode.

lordningstdillande for anvindning
e Avldgsna forseglingen fran ventilen fore anvéndningen.
e Oppna flaskventilen forsiktigt — minst ett halvt varv.

Instruktionen nedan géller for gasflaskor dér en separat tryckregulator ska kopplas pé fére anvindning.

e Anvind endast regulator avsedd for medicinsk syrgas.

e Kontrollera att anslutningen pa kopplingen eller regulatorn ar ren och att anslutningarna
inklusive packningarna dri gott skick.

e Dra aldrig fast tryck-/flodesregulator avsedd att anslutas for hand med verktyg da detta kan
skada kopplingen.

e Kontrollera att regulatorn ar ordentligt fastsatt innan du 6ppnar ventilen.

e Gor en lickagekontroll enligt instruktion som medfoljer regulatorn.

e Vid ldckage, sting ventilen och koppla bort regulatorn. Mérk felaktiga gasflaskor, forvara dem
separat och returnera dem till leverantdren.

Anvdndning av gasflaskan

e Sting gasflaskan vid brand eller om den inte anvénds.

e Nir flaskan anvénds skall den vara fastsatt i ett [impligt stod.

e For gasflaskor utrustade med inbyggd tryckregulator i ventilen maste anvéndaren vara beredd
pa att byta flaska déa tryckmétaren/manometern dr i gul zon och byta flaska da visaren gér in i
rod zon.

e For gasflaskor som inte dr utrustade med restgasventil, ska ventilen stingas nér en liten méngd
gas finns kvar i gasflaskan (ungefir 2 bar). Det &r viktigt att limna kvar en litet resttryck i
flaskan for att skydda den fran féroreningar.

e Efter anvindning skall flaskventilen stingas for hand. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.

Transport av flaskor

Under transport maste gasflaskorna vara fastsatta for att forhindra dem frén att falla.

Storre gasflaskor skall transporteras med limplig typ av flaskkdrra. Var sérskilt uppmérksam pé att
ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.
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