SazZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Medicinski kisik Messer, medicinski plin, stlaceni

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Kisik (O2), najmanje 99,5% V/V

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Medicinski plin, stlaceni

Kisik je plin bez boje, mirisa i okusa.

4. KLINICKI PODACI

4.1. Terapijske indikacije

Lijecenje kisikom, normobaricno:

- Lijecenje ili sprjecavanje akutne ili kroni¢ne hipoksije

- LijeCenje akutnog napadaja cluster glavobolje

Lijecenje kisikom, hiperbaricno:
- Lijecenje teskog trovanja uglji¢nim monoksidom

- LijeCenje dekompresijske bolesti 1 zracne/plinske embolije razlic¢itog porijekla

- Dodatno lijeCenje u slucaju osteoradionekroze

- Dodatno lijecenje u slucaju plinske gangrene (nekroze misi¢a uzrokovane infekcijom

bakterijama roda Clostridium)
4.2. Doziranje i nain primjene

Doziranje

Koncentraciju, brzinu protoka i trajanje lijeCenja odrediti ¢e lijecnik ovisno o zdravstvenom

stanju bolesnika.

Hipoksemija je stanje u kojem je parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi (PaO;) nizi od 10 kPa

(<70 mmHg). Parcijalni tlak kisika od 8 kPa (55-60 mmHg) rezultira respiratornom

insuficijencijom.
Hipoksemija se lijeci udisanjem zraka obogacenog kisikom.

Procjena o uvodenju lijeenja kisikom ovisi o stupnju hipoksemije, kao 1 o individualnom

stupnju tolerancije na doze primijenjenog kisika.

Cilj prevencije i lijecenja kisikom je odrzavanje PaO, > 7,96 kPa (60 mmHg) ili saturacija

arterijske krvi kisikom (SpO;) > 90%.
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Ukoliko se kisik primjenjuje u smjesi s drugim plinom tada udio kisika u udahnutom zraku
(FiO2) mora biti najmanje 21%.

Lijecenje kisikom pri normalnom tlaku (normobaricno lijecenje kisikom)

Prilikom lijecenja kisikom potreban je oprez. Doziranje je potrebno prilagoditi potrebama
bolesnika. Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi treba odrzavati iznad 8,0 kPa (60 mmHg), a
saturaciju hemoglobina kisikom > 90%. Neophodno je provoditi standardno prac¢enje
parcijalnog tlaka kisika u arterijskoj krvi (PaO,) ili puls-oksimetriju (saturaciju arterijske krvi
kisikom (SpO,) i pracenje klinickih znakova. Cilj je koristiti najmanju djelotvornu
koncentraciju kisika u udahnutom zraku kojom ¢e se odrzati PaO, od 8 kPa (60 mmHg)/ SpO-
>90%. Vise koncentracije kisika potrebno je davati kroz najkrace potrebno vrijeme prac¢eno
uz plinsku analizu krvi.

Sigurno lijecenje kisikom moguce je provoditi pri sljede¢im koncentracijama kroz navedeno
vrijeme:

do 100% kisika manje od 6 sati

60-70% kisika tijekom 24 sata

40-50% kisika tijekom iduca 24 sata.

Kisik je potencijalno toksic¢an u lijeCenju duzem od 2 dana pri koncentraciji preko 40%.

Ove preporuke ne odnose se na novorodencad jer se u njih retrolentalna fibroplazija pojavljuje
ve¢ pri znatno nizim FiO;. U ovih bolesnika potrebno je odrediti najnizu djelotvornu
koncentraciju kisika kojom se postize odgovarajuca oksigenacija krvi, uzimajuéi u obzir
povecani afinitet hemoglobina prema kisiku u novorodencadi do 6 mjeseci starosti.

- Bolesnici koji samostalno disu:

Djelotvorna koncentracija kisika iznosi najmanje 24%. Obi¢no se primjenjuje najmanje 30%
kisika kako bi se postigla terapijska oksigenacija unutar granica sigurnosti.

LijeCenje s ve¢im koncentracijama kisika (> 60%) provodi se kroz krace vrijeme te je
indicirano u sluc¢ajevima teskog napada astme, plué¢ne tromboembolije, upale pluca,
alveolarne fibroze i sl.

Niske koncentracije kisika su indicirane za lije¢enje bolesnika s kroni¢énom respiratornom
insuficijencijom uzrokovanom kroni¢nom opstrukcijom diSnih putova ili drugim uzrokom.
Koncentracija kisika ne smije biti ve¢a od 28%, kod nekih bolesnika ¢ak ne veca od 24%.
Moguce je davanje 1 viSih koncentracija kisika (i do 100%) mada vec¢ina opreme tesko
omogucava koncentraciju > 60% (u djece 80%).

Doziranje je potrebno prilagoditi individualnim potrebama bolesnika uz pomo¢ protoka plina
od 1 do 10 L/min.

- Bolesnici s kronicnom respiratornom insuficijencijom:

Kisik je potrebno davati s protokom od 0,5 do 2 L/min, ovisno o vrijednostima plinske analize
arterijske krvi. Djelotvorna koncentracija kisika se postize sa 28%, a ponekad i sa 24% kisika
U bolesnika koji boluju od kroni¢ne respiratorne insuficijencije kojima je hipoksija podrazaj
za disanje.

- Kronicna respiratorna insuficijencija uzrokovana kronicnom opstruktivnom plucnom
bolesti (KOPB) ili drugim stanjima:
Lijecenje je potrebno prilagoditi vrijednostima dobivenim plinskom analizom arterijske krvi.

HALMED
2 29 - 09 - 2017
ODOBRENO




Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi (PaO,) mora biti > 60 mmHg (7,96 kPa) i saturacija
arterijske krvi kisikom (SpO;) > 90%.

Najcesce se primjenjuje protok od 1 do 3 L/min tijekom 15 do 24 sata na dan, pokrivajuéi
period paradoksalnog spavanja (REM faza spavanja), kao najosjetljivijeg perioda na
hipoksemiju.

Tijekom stabilnog perioda bolesti potrebno je provoditi kontrolu CO, svakih 10 do 14 dana
buduci da koncentracije CO, mogu porasti tijekom primjene kisika (hiperkapnija).

- Bolesnici sa akutnom respiratornom insuficijencijom:

Kisik se mora primijeniti s protokom od 0,5 do 15 L/min. Protok je potrebno prilagoditi s
obzirom na vrijednosti plinske analize arterijske krvi. U hitnim slu¢ajevima, potrebno je
primijeniti relativno visoke doze (do 60 L/min) kod bolesnika s teSkim respiratornim
poteskocama.

- Bolesnici na mehanickoj ventilaciji:

Ukoliko se kisik mijeSa s drugim plinovima, udio kisika (FiO2) u udahnutoj mjesavini plinova
ne smije pasti ispod 21%. U praksi, 30% kisika se obi¢no uzima za donju granicu. Ukoliko je
potrebno, udio kisika u udahnutom zraku moze se povecati i do 100%.

- Novorodencad.

U novorodencadi koncentracije kisika do 100% mogu se primjenjivati samo u iznimnim
situacijama i uz strogi nadzor. Potrebno je odrediti najnizu djelotvornu koncentraciju kojom
se postize zadovoljavajuca oksigenacija. U pravilu koncentracija kisika u udahnutom zraku ne
smije prijeci 40%, s obzirom na opasnost od oStecenja oka (retinopatija) ili od kolapsa pluca.
Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi potrebno je strogo nadzirati kako bi se zadrzao ispod
13,3 kPa (100 mmHg). Potrebno je izbjegavati promjene u saturaciji kisikom. Sprje€avanjem
potencijalnih promjena u saturaciji krvi kisikom moze se smanjiti opasnost od ostecenja oka
(vidjeti dio 4.4).

- Akutni napadaj cluster glavobolje:
Pri lijecenju cluster glavobolje koristi se 100% kisik uz protok od 7 L/min tijekom 15 minuta,

uz pomo¢ maske za lice. Lijeenje je potrebno zapoceti u najranijoj fazi napada glavobolje.

Lijecenje kisikom pri povisenom tlaku (hiperbaricno lijecenje kisikom):

Doziranje i tlak potrebno je uvijek prilagoditi klinickom stanju bolesnika. Lijecenje se
smije zapoceti samo nakon preporuke lije¢nika. Unato¢ tome, navedene su neke
preporuke sukladne trenutnim spoznajama o lije¢enju kisikom.

Hiperbari¢no lijecenje kisikom provodi se pri tlaku ve¢em od 1 atmosfere (1,013 bar; 101 325
Pa) pri tlaku od 1,4 do 3,0 atmosfere (obi¢no izmedu 2 1 3 atmosfere). Lijecenje hiperbari¢nim
kisikom provodi se u barokomori. Hiperbari¢no lije¢enje kisikom moze se provoditi i uz
pomo¢ maske za cijelo lice s kapuljac¢om koja pokriva cijelu glavu 1 uz pomo¢ trahealnog
tubusa.

Svaki tretman traje od 45 do 300 minuta, ovisno o indikaciji.

Akutno lije¢enje hiperbari¢nim kisikom moze se provesti u samo 1 do 2 tretmana, dok se
kroni¢no lijecenje moze sastojati od 30 ili viSe tretmana. Po potrebi, tretman se moze ponoviti
2 do 3 puta na dan.
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- Trovanje ugljicnim monoksidom:

Nakon trovanja ugljiénim monoksidom kisik je potrebno davati u koncentraciji od 100% Sto
je prije mogucée te nastaviti sve dok koncentracija karboksihemoglobina ne padne ispod
kriti¢ne vrijednosti (oko 5%). Hiperbaricni kisik (pocetni tlak od 3 atmosfere) je indiciran u
bolesnika s akutnim trovanjem CO ili kada je izlozenost CO trajala dulje od 24 sata. Lijecenje
kisikom pri povisenom tlaku je opravdano u trudnica, osoba s gubitkom svijesti i u osoba s
visokim vrijednostima karboksihemoglobina. Lijecenje normobari¢nim kisikom ne smije se
provoditi izmedu viSekratnih lijecenja hiperbari¢nim kisikom jer to moZze doprinijeti
toksi¢nom ucinku kisika. Hiperbari¢ni kisik moze biti djelotvoran u lijeenju kasnih
komplikacija trovanja ugljicnim monoksidom, kada se kisik opetovano primjenjuje u nizim
dozama.

- Dekompresijska bolest:
Preporucuje se Sto ranije primijeniti lijeCenje kisikom pri tlaku od 2,8 atmosfera, koje je
potrebno ponavljati i do 10 puta ukoliko simptomi ne nestaju.

- Zracna embolija:

Doziranje se prilagodava klini¢kom stanju bolesnika kao 1 vrijednostima plinske analize
arterijske krvi. Ciljne vrijednosti su: PaO, > 8 kPa (60 mmHg), saturacija hemoglobina >
90%.

- Osteoradionekroza:

Kod ostecenja uzrokovanog zra¢enjem, hiperbari¢no lijeCenje kisikom se sastoji od tretmana
u trajanju od 90 do 120 minuta pri tlaku od 2,0 — 2,5 atmosfera koji se provode tijekom
otprilike 40 dana.

- Plinska gangrena:
Preporucuje se 90 — minutni tretman pri tlaku od 3,0 atmosfere tijekom prvih 24 sata. Idué¢ih 4
do 5 dana tretman se provodi 2 puta dnevno sve dok ne dode do klinickog poboljsanja.

Nadin primjene
U disne putove.

Normobaricno lijecenje kisikom

Kisik se primjenjuje kroz udahnuti zrak uz pomo¢ odgovarajuce opreme kao §to su nosna
kanila ili maska za lice. ViSak kisika izlazi kroz izdahnuti zrak te se ne udiSe ponovo (non
rebreathing system — maska bez ponovnog udisanja). Prilikom anestezije, u veéini slucajeva
koriste se specijalni sustavi koji omogucuju ponovno udisanje izdahnutog zraka (rebreathing
systems — sustavi za ponovno udisanje). Ukoliko bolesnik ne moze samostalno disati potrebno
mu je osigurati respirator. Kisik se moze injicirati direktno u krvotok uz pomoc¢ tzv.
oksigenatora.

Uredaji za ekstrakorporalnu izmjenu plinova olakSavaju oksigenaciju i dekarboksilaciju bez
Stetnih ucinaka koje imaju agresivne metode mehanicke ventilacije. Oksigenator, koji ima
funkciju umjetnih plu¢a, omogucava bolji prijenos kisika te tako osigurava klini¢ki
prihvatljivu koncentraciju plinova u krvi. Nakon oporavka funkcije plu¢a postepeno se
smanjuje i zaustavlja izvantjelesni krvotok i izmjena plinova. Kardiopulmonarni bypass se
provodi tijekom kardiokirurskih operacija kao i u drugim sluc¢ajevima kao $to je akutna
respiratorna insuficijencija kada je potreban izvantjelesni krvotok.
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Hiperbaricno lijecenje kisikom

Hiperbari¢no lijecenje kisikom se provodi unutar specijalnih tlacnih komora — barokomora u
kojima se moze doseci tlak 1 do 3 atmosfere. Hiperbari¢no lijecenje kisikom moze se provesti
I Uz pomo¢ maske za lice s kapuljatom koja prekriva cijelu glavu ili uz pomo¢ endotrahealnog
tubusa.

Za upute o rukovanju lijekom prije primjene vidjeti dio 6.6.
4.3. Kontraindikacije

Normobaricno lijecenje kisikom
Nema apsolutnih kontraindikacija za normobari¢no lijecenje kisikom.

Hiperbaricno lijecenje kisikom
Kontraindikacija za hiperbari¢no lijecenje kisikom je nelije¢eni pneumotoraks, ukljucujuci
konzervativno lije¢eni pneumotoraks (bez trahealne drenaze).

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnicima s respiratornom insuficijencijom kojima je hipoksija podrazaj za disanje,
potrebno je davati kisik u niskim koncentracijama. Takvo lijeCenje potrebno je pomno pratiti
uz pomo¢ pulsnog oksimetra ili mjerenjem parcijalnog tlaka kisika u arterijskoj krvi
(saturacija arterijske krvi kisikom (SpO2) 1 provoditi klinicku procjenu stanja.

Pedijatrijska populacija

Poseban oprez je potreban pri lije¢enju novorodencadi i nedonos¢adi. U tom slu¢aju mora se
primijeniti najniza djelotvorna doza kojom se postiZze adekvatna oksigenacija i potrebno je
izbjegavati fluktuacije u saturaciji arterijske krvi kisikom. Takav oprez potreban je kako bi se
smanjila opasnost od oSte¢enja oka, retrolentalne fibroplazije ili drugih potencijalnih
nuspojava (vidjeti dio 4.2 i 4.8).

Parcijalni tlak kisika u arterijskoj krvi potrebno je strogo nadzirati te ga je potrebno odrzavati
ispod 13,3 kPa (100 mmHg). Visoke koncentracije kisika u udahnutom zraku ili plinu
uzrokovati ¢e pad koncentracije 1 tlaka duSika. To uzrokuje pad koncentracije duSika u
tkivima i plu¢ima (alveolama). Ukoliko se kisik apsorbira iz alveola u krv brZze nego §to moze
dospjeti u alveole udahnutim zrakom moze do¢i do kolapsa alveola (atelektaza). To moze
sprijeciti oksigenaciju arterijske krvi jer unato¢ perfuziji ne dolazi do izmjene plinova.

Visoka koncentracija kisika u bolesnika sa smanjenom osjetljivos¢u na uglji¢ni dioksid, moze
1zazvati retenciju uglji¢nog dioksida. U ekstremnim situacijama to moZe dovesti do narkoze
izazvane ugljicnim dioksidom.

Hiperbaricno lijeenje kisikom mora provoditi kvalificirano zdravstveno osoblje.

Faze kompresije i dekompresije moraju se pazljivo provoditi kako bi se smanjila opasnost od
ozljeda izazvanih tlakom (barotraume).

PoZeljno je da se hiperbari¢no lijecenje kisikom ne provodi u bolesnika sa:

- KOPB ili emfizemom pluca;

- upalom gornjih di$nih putova;

- nedavnom operacijom srednjeg uha;
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- nedavnom torakalnom operacijom;
- nekontroliranom visokom temperaturom;
- teSkom epilepsijom.

Posebnu paznju potrebno je posvetiti bolesnicima koji pate od klaustrofobije.
Nadalje, potrebno je biti oprezan u bolesnika koji imaju u povijesti bolesti torakalnu operaciju
ili epilepti¢ke napade.

Oprez je potreban u bolesnika kojima je pneumotoraks lije¢en uz pomo¢ torakalnog drena ili
u bolesnika koji imaju u povijesti bolesti pneumotoraks. U takvih bolesnika potrebno je
individualno procijeniti opasnost od ponovnog nastanka pneumotoraksa. LijeCenje ovih
bolesnika hiperbari¢nim kisikom potrebno je provoditi u uvjetima koji u slucaju potrebe
omogucuju hitnu klinicku intervenciju.

Stetni u¢inci lijekova bleomicin, amiodaron, nitrifurantoin i slicnih antibiotika na di$ni sustav
mogu se pojacati udisanjem povisenih koncentracija kisika (vidjeti dio 4.5).

Prilikom svake uporabe kisika potrebno je voditi ratuna o opasnosti od spontanog izbijanja
pozara. Opasnost se povecava prilikom lijecenja diatermije ili defibrilacije/elektro-konverzije.

4.5. Interakcija s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Toksi¢ni ucinci lijekova koji sadrze bleomicin, amiodaron, nitrofurantoin i slicnih antibiotika
na di$ni sustav mogu se pojacati udisanjem poviSenih koncentracija kisika.

Recidiv oStecenja pluca izazvan bleomicinom ili aktinomicinom moze biti fatalan.

Lijecenje kisikom moze pogorsati oste¢enja pluca u bolesnika koji su prethodno lijeceni zbog
oSte¢enja pluca izazvanog radikalima kisika, kao npr. kod trovanja parakvatom.

Kisik moZe pogorsati depresiju disanja izazvanu konzumiranjem alkohola.

Lijekovi koji mogu izazvati nuspojave u interakciji s kisikom su: adriamicin, menadion,
promazin, klorpromazin, tioridazin i klorokin. Stetni ucinci ¢e se posebno iskazati u tkivima s
visokim koncentracijama kisika, kao $to su pluca.

Kortikosteroidi, simpatomimetici i rendgenske zrake mogu povecati toksicke ucinke kisika.

Hipertiroidizam ili pomanjkanje vitamina C, vitamina E ili glutationa mogu takoder povecati
toksi¢ne ucinke kisika.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje
Zene reproduktivne dobi

U slucaju kada se trudnoc¢a ne moze iskljuciti, hiperbari¢na terapija kisikom mora se provoditi
samo ako je izri¢ito neophodno (vidjeti dio Trudnoca).

Trudnoca

Ogranicena koli¢ina dostupnih podataka o primjeni (hiperbari¢nog) lijecenja kisikom u
trudnica pokazuje da nema malformacija ploda ili fetalne 1 neonatalne toksi¢nosti. Dostupni
klini¢ki podaci su nedovoljni da bi se iskljucila ova opasnost. Ispitivanja na zivotinjama su
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pokazala reproduktivnu toksi¢nost nakon primjene kisika u visokim koncentracijama i pri
poviSenom tlaku (vidjeti dio 5.3). Ukoliko je neophodno, tijekom trudnoce je moguca sigurna
primjena niskih koncentracija kisika pri normalnom tlaku. Hiperbari¢na primjena Kisika u
trudnica moze se razmotriti samo u slucaju zivotne opasnosti, iz razloga Sto postoji opasnost
od ostecenja fetusa uzrokovanog radikalima kisika (oksidativni stres). Procjena odnosa rizika
1 koristi opravdava primjenu hiperbari¢nog kisika u trudno¢i u slucaju teskog trovanja
uglji¢énim monoksidom.

Primjenu je potrebno procijeniti individualno za svaku trudnicu.

Dojenje
Tijekom dojenja medicinski kisik moZe se primjenjivati bez opasnosti za dijete.

Plodnost
Nisu dostupni podaci o utjecaju medicinskog kisika na plodnost muskaraca i Zena.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
Ovaj lijek umjereno utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8. Nuspojave

Nuspojave su podijeljene obzirom na ucestalost kako slijedi:

- Vrlo Cesto (>1/10)

- Cesto (=1/100 i <1/10)

- Manje Cesto (>1/1000 i <1/100)

- Rijetko (>1/10 000 i <1/1000)

- Vrlo rijetko (<1/10 000)

- Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

Manje cesto
(=1/1000 1 <1/100)

Rijetko (>1/10 000 i
<1/1000)

Vrlo rijetko (<1/10
000)

Poremecaji Zivéanog
sustava

Hiperbari¢no
lijecenje kisikom:
anksioznost;
konfuzija;

gubitak svijesti;
epilepsija;

mucnina, omaglica,
spazmi, reverzibilne
smetnje vida

Poremecaji oka

Retrolentalna
fibroplazija u
novorodencadi koja
je bila izloZzena
visokim
koncentracijama
Kisika.

Poremecaji uha i
labirinta

Hiperbari¢no

lijecenje
kisikom:
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osjecaj pritiska u
srednjem uhu,
ruptura bubnji¢a

Poremecaji disnog atelektaza; respiratorni distres

sustava, prsista i pleuritis sindrom, plu¢na

sredoprsja toksi¢nost (vidjeti
dio 4.9)

Normobari¢no lijecenje kisikom

Lijecenje kisikom moze blago smanjiti frekvenciju i minutni volumen srca. U bolesnika koji
pate od respiratornih smetnji i kojima je hipoksija podrazaj respiratornog centra, primjena
kisika moze dodatno pogorsati disanje s posljedi¢cnom akumulacijom uglji¢nog dioksida i
acidozom.

Pedijatrijska populacija

U novorodencadi i nedonoscadi primjena kisika moze uzrokovati retinopatiju,
bronhopulmonarnu displaziju, subependimalno i intrakranijalno krvarenje kao i
nekrotiziraju¢i enterokolitis.

Hiperbari¢no lijecenje kisikom
Hiperbari¢no lijecenje kisikom mozZe izazvati barotraumu sinusa i plu¢a, pneumotoraks te
mijalgiju.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano pra¢enje omjera Koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se
trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave
nuspojava: navedenog u Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Toksi¢ni u€inci kisika ovisni su o tlaku 1 trajanju izloZenosti kisiku. Pri niskom tlaku (0,5 do
2,0 bar) veca je vjerojatnost pojave toksi¢nih u¢inaka na di$ni sustav nego na sredi$nji ziv€ani
sustav.

U slucaju viSeg tlaka pojavljuje se upravo suprotno. Pocetni simptomi pluéne toksic¢nosti
ukljucuju hipoventilaciju, kasalj 1 bolove u prsima. Daljnji razvoj plu¢ne toksicnosti ocituje se
smanjenjem respiratornog kapaciteta, pove¢anjem alveolarnog permeabiliteta, upalom 1
edemom pluca.

Smanjenje plu¢ne funkcije javlja se nakon 18-24 sata kontinuirane ekspozicije, a
produljenjem ekspozicije viSe od 24 sata moze do¢i do smrtnog ishoda uslijed edema pluca 1
hipoksije.

Simptomi toksi¢nosti na sredi$nji Ziv€ani sustav ukljucuju mucéninu, vrtoglavicu, anksioznost
1 konfuziju, gréenje misic¢a, gubitak svijesti 1 epilepticke napadaje.

Predoziranje se lijeci smanjenjem koncentracije kisika u udahnutom zraku. Potrebno je
odrzati normalne fizioloske funkcije bolesnika (npr. potpora disanju kod depresije disanja).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1. Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Ostali terapijski pripravci; medicinski plinovi
ATK oznaka: VO3ANO1

Kisik je od Zivotnog znacaja za sve zive organizme. Sva tkiva moraju biti opskrbljena kisikom
kako bi stanice mogle proizvoditi energiju. Kisik se unosi u tijelo udisanjem, preko
alveolarnih stijenki difundira u okolne kapilare te tako ulazi u krvotok (ve¢im dijelom vezan
za hemoglobin) i transportira se po cijelom tijelu.

Dodatni kisik se dovodi u organizam u slucaju hipoksije kako bi se povecala opskrba stanica
kisikom.

Davanje kisika pri poviSenom tlaku (hiperbari¢no lije¢enje kisikom) omogucava bolju
apsorpciju kisika u krvotok (ukljucujuéi i dio kisika koji nije vezan za hemoglobin) te tako
povecava opskrbu tjelesnih tkiva kisikom. U lije¢enju plinske/zracne embolije davanje kisika
pri poviSenom tlaku smanjiti ¢e volumen plinskih mjehuri¢a. Smanjenjem volumena plin iz
mjehurica ¢e se lakSe apsorbirati u krv i napustiti tijelo kroz izdahnuti zrak.

Hiperbari¢no lijecenje kisikom djeluje protiv rasta anaerobnih bakterija.

5.2. Farmakokineti¢ka svojstva

Izmjena kisika izmedu atmosfere i organizma odvija se u plu¢ima, na nivou alveo-kapilarne
membrane pluénih alveola uz pomo¢ pasivne difuzije (razlika u parcijalnom tlaku kisika u
alveolarnom zraku i arterijskoj krvi). Eritrociti tj. oksihemoglobin je glavni prijenosnik Kisika
u krvi. Otopljeni kisik moze se na¢i u plazmi u malim koli¢inama (fizioloski do 3% ukupnog
kisika u arterijskoj krvi).

Kisik je neophodan u intermedijarnom stani¢nom metabolizmu nastajanja energije (aerobna
sinteza ATP —a u mitohondrijima). Nakon tih reakcija sav apsorbirani Kisik je metaboliziran i
eliminiran u obliku CO; i vode.

Kisik ubrzava otpustanje uglji¢nog monoksida vezanog za hemoglobin, mioglobin i druge
proteine koji sadrze Zeljezo te se stoga suprotstavlja negativnim blokiraju¢im uc¢incima
ugljiénog monoksida vezanog za zeljezo. Hiperbari¢no lijecenje kisikom dodatno ubrzava
otpustanje ugljicnog monoksida u usporedbi sa normobaricnom primjenom.

5.3. Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U ispitivanjima na zivotinjama oksidativni stres je doveo do anomalija u morfogenezi fetusa,
abortusa i do retardacije rasta fetusa. Prekomjerno davanje kisika u trudno¢i moze uzrokovati
nepravilnosti u razvoju neuralne cijevi fetusa. Dugotrajno hiperbari¢no lijecenje tijekom
gestacije miSeva, Stakora, hréaka i kunica imalo je fetotoksicno i teratogeno djelovanje. Druga
ispitivanja na zivotinjama ukazuju da kratkotrajna izlozenost hiperbari¢nom kisiku nije imala
negativne ucinke na razvoj fetusa. Kisik je u in vitro testovima pokazao mutagene ucinke na
stanice sisavaca.

Dostupni podaci govore u prilog tome da hiperbari¢ni kisik nema kancerogenog potencijala,
no formalna ispitivanja kancerogenosti nisu provedena. Vezano uz farmakodinamicka
svojstva 1 toksi¢nost nakon opetovane primjene kisika nije poznato jesu li se pojavili Stetni
ucinci osim onih koji su ve¢ opisani u ovom dokumentu.
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomoénih tvari

Nema.

6.2. Inkompatibilnosti

Kisik je oksidant koji omogucava i pospjesuje gorenje.

Opasnost od zapaljenja je veca u slucaju kada kisik dode u kontakt sa zapaljivim materijalima
kao s§to su masti (ulja, lubrikanti), organske tvari (tkiva, drvo, papir, itd.) i plastika. Ovi
materijali se mogu zapaliti kada dodu u kontakt s kisikom, spontano ili u prisustvu iskrenja,
vatre, povisene temperature ili adijabatske kompresije (u slucaju plinskih boca).

6.3. Rok valjanosti

Za Medicinski kisik Messer, stlacen, u ¢elicnim bocama i bateriji boca rok valjanosti je 2,5
godina.

6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 50°C, na dobro prozraenom mjestu, u natkrivenom istom i
suhom prostoru, zasti¢eno od izravne sunéeve svjetlosti, dalje od zapaljivih plinova, ostalih
zapaljivih materijala, vlage, izvora topline i zapaljenja.

Boce skladistiti u uspravnom polozaju, osigurane od prevrtanja.
Cuvati iskljucivo u originalnoj ambalazi proizvodaca.
Rukovati spremnikom prema uputama proizvodaca.

Zabranjeno je bacati boce i lupati po ventilu.

Zabranjena je zlouporaba spremnika pod tlakom kao i punjenje istih od strane korisnika.

Za medicinske svrhe smije se koristiti samo originalno punjenje.

Sve cjevovode i armature treba drzati Ciste od ulja i masti.

Pri skladiStenju i kori$tenju treba postivati tehnic¢ke propise i norme o posudama pod tlakom.
Popravke ventila na bocama, uredaja za reduciranje tlaka i ostale tehnicke opreme smiju
obavljati samo ovlasteni stru¢njaci.

U slucaju opasnosti treba zaustaviti istjecanje kisika zatvaranjem odgovarajuéega zapornog
uredaja na spremniku (po potrebi pogledati upute za rukovanje). Spremnik mora biti zatvoren
prilikom manipuliranja i za vrijeme skladistenja.

Spremnici se ne smiju prilikom ¢iS¢enja tretirati tvarima koje utjecu na san, koje dovode do
narkoze ili nadrazuju disni sustav.

Sadrzaj 1 tlak punjenja otisnuti su na plastu ¢eli¢ne boce. Faktor preracunavanja:

1 bar =10° Pa.

Boce vratiti pod tlakom od minimalno 2 bara

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Medicinski kisik Messer, stlacen, u ¢elicnim bocama volumena 2, 3, 5, 10, 20, 27, 30, 40 i 50
litara pod tlakom od 150 ili 200 bara te bateriji boca (12 x 50 litara) pod tlakom od 200 bara.
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6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom
Nema posebnih zahtjeva.

Medicinski kisik Messer, stla¢en, u ¢elicnim bocama primjenjuje se preko regulatora tlaka i
protoka koji se montiraju na bocu s kisikom. Obvezno treba postivati upute za rukovanje
takvim uredajem.

Medicinski kisik Messer, stlacen, u bateriji boca primjenjuje se preko cjevovoda kojima se
dovodi na mjesto primjene (bolesnicke sobe, operacijske dvorane i sl.), gdje se preko zidnih
uredaja za regulaciju tlaka i protoka daje bolesniku.

- Kod primjene lijeka nije dozvoljeno pusenje ili uporaba izvora zapaljenja.

- Izbjegavati obogacivanje okolnog zraka kisikom.

- Dijelovi koji dolaze u dodir s kisikom moraju biti oc¢is¢eni od ulja 1 masnoca (npr.
kozmetika, masti, gelovi).

- Boce osigurati od prevrtanja (npr. koriStenjem kolica za boce) te od mehanic¢kog
ostecenja.

- U slucaju opasnosti, treba zaustaviti istjecanje kisika zatvaranjem odgovarajucega
zapornog uredaja na spremniku.

- Spremnik mora zatvoren prilikom manipuliranja i za vrijeme skladiStenja.

- Rabiti isklju¢ivo armature registrirane za kisik — svi cijevni vodovi i armature moraju biti
odmasceni i s oznakom “za kisik”.

1. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Messer Croatia Plin, d.o.o.

Industrijska 1

Zapresi¢

Telefon: (01) 33 50 777

Fax: (01) 3310265

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-011713430

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

7. srpnja 2006 /17. ozujka 2017.
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Rujan, 2017.
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