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
Farglos utan lukt och smak

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Normorbar syrgas

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

- Som drivgas vid nebulisatorterapi.

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

Dessa indikationer galler for alla aldergrupper.

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

Hyperbar syrgas (HBO)
Medicinsk syrgas under hyperbart tryck anvands for behandling vid tillstand dar det ar fordelaktigt att
Oka syrgashalten i blod och andra vavnader dver vad som ar mojligt vid normobart tryck.

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

- Vid kolmonoxidforgiftning & HBO-terapi foretrddesvis indicerat hos patienter som ar eller har
varit medvetsldsa eller som uppvisat neurologiska symtom och/eller kardiovaskular paverkan, eller
grav acidos och hos gravida kvinnor, oavsett kolmonoxid-hemoglobin(COHb)-varde.

- Som tillaggsbehandling vid osteoradionekros, clostridium-myonekros (gasgangran).

Behandlingen kan anvéndas i alla aldersgrupper (se daven 4.2 and 4.4).

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Normobar syrgas

Allménna rekommendationer

Syftet med syrgasbehandling, t ex korrigering av hypoxi, ar att sdkerstélla att syrgasens partialtryck i
artarblod (Pa0,) ej understiger 8,0 kPa (60 mmHg) eller att syrgasmattnaden av hemoglobin i
artarblod (Sa0,) ej understiger 90 %. Detta uppnas genom att justera syrgasfraktionen i inandad gas.
Den lagsta syrgasfraktionen i inandad gas som behdvs for att uppna 6nskat resultat av behandlingen
(dvs ett sakert PaO,) ska anvandas. Behandlingen skall fortldpande utvarderas och



behandlingseffekten métas med PaO,/Sa0, eller med en uppskattning av Sa0,,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 tillfors syrgas vanligen via nasgrimma med ett flode pa 2-6 I/min eller via
ansiktsmask med ett flode pa 5-10 I/min. Patienter, dar det inte foreligger en risk for andningssvikt och
med ett initialt SpO, <85%, kan behandlas med 10-15 I/min med mask med en reservoar. Patienter
med misstankt kand 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. N&r 100% syrgas &r indicerat, ska en ansiktsmask med reservoar (syrgasflddet
maste vara tillrackligt for att halla reservoaren delvis eller helt fylld — dvs undvika kollaps under
andningen) eller ett demandventilsystem anvéandas.

Syrgasfraktionen i inandad gas ska hallas sa att man med eller utan positivt end-expiratoriskt tryck
(PEEP) eller kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP) kan uppratthalla ett arteriellt syrgastryck
(PaOQ) > 8 kPa.

Effekten av korttidsbehandling med syrgas skall vervakas med hjalp av upprepade bestamningar av
(PaO.,) eller med pulsoximetri som ger ett numeriskt varde for (SpO,). Dessa métmetoder ar dock
endast indirekta matt pa syresattningen i vavnad. Det &r viktigt att behandlingens effekt dven bedoms
kliniskt.

Akut eller kronisk hypoxi — spontanandning - langtidsbehandling

Vid langtidsbehandling, kan syrgas tillforas via speciellt utformade masker, t ex Venturi-masker dar
den levererade syrgaskoncentrationen kan justeras och &r beroende pa gasflodet och ventilen pa
masken. Vanligen anvands koncentrationer pa 24 till 35 %.

Behovet av syrgas ska styras av resultatet av arteriella blodgas-matningar och/eller genom matning av
SpO,. Den inandade syrgasen maste titreras nar den anvands till langtidsbehandling av patienter med
kronisk hypoxisk andningssvikt. Ett SaO,/SpO, mellan 88 and 92% beddms vanligtvis som
tillfredsstéllande i patienter med kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL). En alltfor generds tillforsel
kan Oka syrgas SaO,/SpO, klart dver patientens normalvarde, vilket kan orsaka andningsdepression pa
grund av kemoreceptorns okanslighet for CO,. Vid justeringar av syrgasbehandlingen hos patienter
med hyperkapni eller reducerad CO,-kéanslighet, skall blodgaser foljas for att undvika en kraftig
okning i den arteriella koldioxidspanningen.

Farskgastillforsel vid narkos eller intensivvard — assisterad eller kontrollerad andning

Syrgas anvands ofta pa intensivvardsavdelningar. Den inandade syrgasen maste titreras till varje
patients individuella behov. Syrgas administreras vanligen med assisterad eller kontrollerad
ventilation. PEEP ar allméant vedertagen for att forbattra ventilationen/perfusionsmatchningen,
rekrytera luftvdgar och lungvolym, och darigenom minskad shunt.

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

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

Nebulisering

Nér syrgas anvénds for nebulisation, kan den anvéndas som enda drivgas (100% i tillracklig
flodeshastighet for att nebulisera vatskan i nebulisatorns lakemedelsbehallare) eller uppblandad med
luft. I nebuliseringsterapi ar flédet av syrgas och/eller syrgas blandad med luft vanligtvis ett
kontinuerligt flode pa 6-8 I/min.

Forsta hjalpen-behandling

I nddsituationer da 100% syrgas &r indicerat, ska en ansiktsmask med reservoar (syrgasflodet maste
vara tillrackligt for att halla reservoaren delvis eller helt fylld - dvs undvika kollaps under andningen)
eller ett demandventilsystem anvéndas.



Anvandning av ren syrgas (FiO, 1,0) vid tidigt omhéndertagande av dykare som visar tecken och/eller
symtom pé dykarsjuka underlattar diffusion/eliminering av kvave fran blod och véavnader, vilket leder
till en minskning av kvavebubblor och gasemboli.

Hortons huvudvark (cluster headache)

Vid behandlingen av Hortons huvudvark (cluster headache) ges syrgas via ansiktsmask, fran ett icke-
aterandningssystem. Syrgasbehandlingen skall pabdrjas sa fort som majligt efter symtomdebuten och
fortga under ca 15 minuter eller tills dess varken slappt. Vanligen &r syrgasfloden mellan 7 - 10 liter
per minut tillrackligt for att ge symtomlindring, men hos vissa patienter kravs 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

Sékerheten och effekten av syrgas i barn i alla aldersgrupper ar valetablerat. Doseringsanvisningarna
for barn ar de samma som for vuxna utom for nyfodda (fullgangna, near term, prematura). Hos
nyfodda maste noggrann 6vervakning utforas under behandlingen. Syrgas kan tillféras i en
koncentration upp till 100% for att sékerstalla adekvat syreséttning, men under kortast mojliga tid.
Syrgas kan anvandas vid aterupplivning av nyfodda, men riktlinjer rekommenderar att luft anvéands
initialt. Lagsta mojliga effektiva koncentration bor efterstravas for att sdkerstalla en adekvat
syresattning. Syrgas i 1ag koncentration upp till 40% (FiO, 0,4) i kombination med CPAP
rekommenderas som initial terapi.

Hyperbar syrgas

Allmé&nna rekommendationer

HBO skall endast ges av val 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 sékerhetsskal bor trycket vid HBO ej dverskrida 3 atmosfarer.
Durationen for ett behandlingstillfalle med HBO med ett tryck motsvarande 2 till 3 At6, ar normalt
mellan 60 minuter och 4 — 6 timmar beroende pa indikation. Behandlingar kan vid behov upprepas 2 —
3 ganger dagligen beroende pa indikation och det kliniska tillstdindet. Okning och sankning av trycket
ska ske langsamt i enlighet vedertagna rutiner for att undvika risken for tryckskador t ex barotrauma.
Langden och frekvensen i behandlingen ska bestdammas av den behandlande lékaren, med hénsyn till
patientens fysiska tillstand och medicinska status.

Pediatrisk population
HBO kan anvandas for barn i alla aldrar. Behandlingens langd och frekvens ska bestammas av den
behandlande lakaren som maste beakta patientens fysiska tillstdind och sjukdomsstatus.

Administreringssatt
Forsiktighetsatgarder som bor vidtas fore hantering och administrering, se Sarskilda anvisningar for
destruktion och évrig hantering (avsnitt 6.6)

Syrgas tillfors via inandningsluften. Vid utandning, sa lamnar den utandade gasen inklusive eventuellt
Overskott 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 dar
syrgasen doseras via en enkel rotameter kopplad till en naskateter eller ansiktsmask.

o Hogflodessystem



System avsedda att ge en gasblandning motsvarande hela patientens andetag. Dessa system &r 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.

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

Assisterad och kontrollerad andning
Da syrgas ges som assisterad eller kontrollerad andning, anvéands vanligen en blandning av syrgas och
luft for att uppna onskad syrgasfraktion. Gasen kan ges via mask, trakealtub eller trakeostomi.

Farskgastillférsel vid narkos

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

Syresattning genom extrakorporealt membran

Syrgas ges normalt via inandning, men kan ocksa tillféras genom en s k oxygenator direkt till blodet
vid bl. a. hjértkirurgi med hjartlungmaskin, eller till patienter med allvarlig behandlingsresistent
hypoxi som kréaver extrakorporeal membransyresattning/extrakorporealt stéd for lungorna
(ECMO/ECLA).

Hyperbar syrgas:

HBO ges i specialbyggda tryckkammare avsedda for hyperbar syrgasbehandling i vilka tryck upp till
motsvarande 3 atmosfarer (At6) kan bibehallas. HBO kan ocksa ges via en mycket tattslutande
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 anvands, maste alltid risken for sjalvantandning 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 tillféras under kortast
mojliga tid for att uppna de 6nskade 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 an de nedan listade, kan resultera i
syrespecies/fria radikaler och sedan orsaka inflammation. Saledes ska risken for syrgasorsakad
lungdysfunktion (t ex tecken eller symtom pa akut lungskada/respiratory distress syndrome) beaktas.
Nytta/riskforhallandet vid langvarig exponering av hga koncentrationer maste bedémas pa individuell
niva. Den samlade evidensen tyder pa att risken for syrgastoxicitet kan minimeras om behandlingen
foljer dessa riktlinjer [fraktionen av inandad syrgas i den inandade luften/gasblandningen (FiO,)]:



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

Vid hdga koncentrationer av syrgas i inandningsluften/gasen minskar koncentrationen/trycket av
kvdvgas. Harigenom sénks koncentrationen av kvévgas i vavnad och i lungan (alveolerna). Om syre
tas upp fran alveolen till blodet snabbare &n vad det tillférs med inandningsgasen kan alveolkollaps
uppkomma (atelektasbildning). Bildandet av atelektatiska lungavsnitt medfor en risk for forsamrad
syresattning av artarblodet pga att det ej kommer att ske nagot gasutbyte inom de atelektatiska
lungavsnitten trots genomblodning. Som foljd uppkommer ett férsamrat ventilation/
perfusionsforhallande, en okad shunt.

Hoga koncentrationer av syrgas kan hos patienter, med minskad kénslighet for koldioxidspanningen i
artarblod, medftra andningsdepression som i sin tur kan orsaka koldioxidretention som i extrema fall
kan leda till koldioxidnarkos.

Pediatrisk population

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar nyfodda behandlas, eftersom de har svagare forsvarssystem och en
samre formaga att oskadligora fria radikaler an andra populationer. Saledes 6kar de potentiellt negativa
effekterna av for hog syresattning hos prematura/for tidigt fédda och near term. Den absolut l1&gsta
koncentration, som ger 6nskat resultat, ska anvéndas for att minimera risken for 6gonskada, retrolental
fibroplasi (ROP) och bronko-pulmonell dysplasi (BDP) eller andra tdnkbara biverkningar som kan
uppkomma vid en mycket lagre syrgaskoncentration/fraktion &n i andra populationer.

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

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

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

Anvéndningen av feta substanser, t ex kosmetika, ska undvikas foér att minimera risken for
sjalvantandning.

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

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

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

Pediatrisk population
Inga andra interaktioner ar k&nda &n de i den vuxna populationen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Normobar syrgas



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

Graviditet
Syrgastillforsel har inga kanda negativa effekter pa fostret. Kvinnor i fertil alder kan anvanda syrgas.

Amning
Syrgastillforsel har inga kanda negativa effekter pa det diande barnet. Syrgas kan anvandas under
amning.

Fertilitet
Syrgastillforsel har inga kéanda negativa effekter pa fertilitet.

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

Graviditet

HBO ska anvandas med forsiktighet under graviditeten och hos kvinnor som kan tankas vara gravida
pa grund av en majlig risk for skada pa fostret utlst av syrgas-stress. Vid svar kolmonoxidforgiftning
ska nytta/riskforhallandet vid HBO-anvandning bedomas for varje enskild patient.

Amning
HBO har inga kanda skadliga effekter pa amning, likvél ska amning undvikas under sjalva HBO-

behandlingen.

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

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Syrgas har ingen eller férsumbar paverkan pa formagan att kra fordon och anvanda maskiner. Under
normala omstandigheter paverkar inte medicinsk syrgas medvetandegraden. Patienter som behover
kontinuerligt syrgasstod bor utvarderas pa individuell basis, dar hela deras medicinska situation tas i
beaktande, vid utvédrderingen om det &ar lampligt att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
Nedanstaende forteckning av biverkningar harror fran publicerad vetenskaplig medicinsk litteratur och
sékerhetsuppfdljning av produkten.

De mest allvarliga biverkningarna som kan upptrada ar allvarliga svarigheter att andas, sa kallad akut
lungsvikt/ARDS (respiratory distress syndrome). En alltfor generds syrgastillforsel kan ocksa orsaka
andningsdepression hos kansliga patienter med reducerad kemoreceptorkanslighet, vilket kan ses t ex
hos patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

Pediatrisk population

Vid anvéandning av syrgas i nyfodda ska risken for ROP hos for tidigt fodda och utvecklandet av BPD
beaktas. Utover dessa tva risker, finns det inga andra biverkningar an de som &r rapporterade for
vuxna.

Tabell med summering av biverkningar

Klassificering | Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Mycket Ingen kand
av vanliga | (=1/100, vanliga (>1/10 000, | séllsynta frekvens (kan
organsystem =1/10) | <1/10) <1/1 000) (<1/10 000) inte berdknas




(=1/1 000, fran
<1/100) tillgéngliga
data
Psykiska - - - - HBO: -
stérningar Oro
Centrala och - - - Andnings- | HBO: -
perifera depression | Forvirring,
nervsystemet (kemo- medvetsldshet,
receptor ospecificerad
kénslighet) | epilepsi
Ogon - - Retrolental | HBO -
fibroplasi Myopi
hos
neonatala
barn
Oron och - HBO - - -
balansorgan Tryckkénsla
i mellanorat,
sprucken
trumhinna
Andningsvagar, | - Atelektaser, | Lungfibros, | Akut lungsvikt/
bréstkorg och pleurit Bronkopul | (ARDS,
mediastinum monell respiratory
dysplasi distress
syndrome)
HBO:
Tryckkansl
a i bihdlor
Skada Brannskada
HBO:
Baro-trauma

HBO; Hyperbar syrgas

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Normobar syrgas
De forsta symtomen pa syrgasintoxikation ar hosta och tecken och symtom pa
pleurit/lungsacksinflammation och efterféljande symtom pa akut lungsvikt (ARDS)

I handelse av 6verdoser av syrgas ska koncentrationen sankas. Symtomatisk behandling ska paboérjas 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 mojlighet
till tryckreducering i utrustningen for syrgasadministrationen, t ex nar det inte finns nagon
tryckreduceringsventil i syrgasutrustningen.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Pediatrisk population

Risken foér 6verdosering, pga en alltfor generds tillférsel av syrgas till nyfédda vid
aterupplivningsforsok och under tidiga skeden i livet ska beaktas. Gemensamma riktlinjer
rekommenderar luft initialt vid aterupplivningsforsok och syrgasbehandling endast om den nyfodda ar
otillrackligt syresatt.

Hoga koncentrationer/fraktioner av syrgas och fluktuation i syresattning bedéms bidra till
utvecklingen av ROP.

Hyperbar syrgas
Risken for verdos ar stérre under HBO-behandling.

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp:
Alla 6vriga terapeutiska produkter medicinska gaser, syre, ATC-kod VO3ANO1

Normabar syrgas

Den omgivande luften bestar av cirka 21% syre. Syrgas ar nodvandigt for manskligt liv och maste
kontinuerligt tillforas all vavnad for att uppratthalla cellernas energiproduktion. Slutmalet for syrgasen
ar mitokondrierna i de enskilda cellerna dar syrgasen deltar i en enzymatisk kedjereaktion som frigor
energi. Syrgas ar en vital komponent i cellernas intermediér-metabolism for att frigéra energi, dvs den
aeroba produktionen av adenosintrifosfat (ATP) i mitokondrierna. Genom att 6ka syrgasfraktionen i
den inandade gasblandningen, 6kar partialtryckgradienten som styr transporten av syre till cellerna.
Syrgas okar frislappningen av kolmonoxid (CO) vilken &r bundet till hemoglobin och andra proteiner
innehallande jarn. Syrgas motverkar darfor den negativa effekten av blockeringen orsakad av
kolmonoxidens bindning till jarn.

Syrgas &r livsviktigt for att uppratthalla cell-metabolismen och for cellular homeostas. Brist pa syre
orsakar snabbt en anaerob miljo med funktionsstérning i cellerna och efterféljande cellddd. Syrgas ar
darfor helt nddvandigt for en normal cellfunktion. FOr hdg syresattning kan bilda fria radikaler. Om
formagan att ta hand om reaktiva syreradikaler 6verskrids, finns det en risk for cellular toxicitet,
inflammatorisk reaktion orsakad av syreradikaler.

Hyperbar syrgas

HBO-terapi Okar syre 16st i plasma och dérmed syresattningen av blodet. Syresattningen i vdvnaderna
forbattras darmed. Den 6kade syreséttningen ar viktig nér det galler kritisk hypoxisk vavnad, t ex
penumbra kring en svar nekros. Den 6kade syresattningen aterstaller cellmetabolismen och forbattrar
darmed vavnadsfunktionen. Den underlattar ocksa forsvarssystemet och formagan att doda bakterier i
vavnaderna, speciellt vid anaeroba infektioner. HBO minskar, i relation till det tryck den ges med,
volymen gasbubblor i vavnad, 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 (PA0O,) ar drivkraften for syrgastransporten fran de ventilerade alveolerna genom alveol-
kapillarmembranet.

Distribution

Syrgas transporteras med systemcirkulationen till alla vavnader i kroppen, i huvudsak reversibelt
bundet till hemoglobin. Endast en liten del &r fritt 16st i plasman. Syrgastillforseln &r beroende av
syrgashalten och hjartminutvolymen. Genomblddningen i vavnader ar beroende av hjartminutvolym,
systemcirkulation, blodtryck och regional perfusion.

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

Metabolism

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

Eliminering

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

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

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Normobar syrgas

Effekter i non-clinical studier observerades endast vid exponering avsevart hogre &n klinisk maximal
exponering, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvandning. Pre-kliniska studier har visat att
kontinuerlig inandning av ren syrgas under lang tid kan ha skadliga effekter. Vavnadsskador kan
framkallas i lungorna, 6gonen och centrala nervsystemet.

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

Hyperbar syrgas

Effekter i pre-kliniska studier observerades endast vid exponering avsevart hogre &n klinisk maximal
exponering, vilket tyder pa liten relevans for klinisk anvandning.

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

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 FoOrteckning éver hjalpamnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Syrgas ar ett oxiderande amne som underhaller forbranning. Undvik oljor, fett eller andra kemikalier
som kan antandas da syrgas under hogt tryck anvands. 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  Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta l&dkemedel kréver inga speciella férvaringsanvisningar vad géller temperatur, annat &n de som
galler for gasbehallare och gas under tryck (se nedan).

Rok inte eller anvand 6ppen eld i utrymmen dar medicinska gaser forvaras.

Forvara gasflaskor i ett 1ast och valventilerat utrymme reserverat for medicinska gaser (géller ej
hemmiljo).

Forvara gasflaskor under tak, hall dem torra och rena, fria fran olja och fett och atskilda fran brannbara
amnen.

Far inte utsattas for stark varme.

Fores i sékerhet vid brandfara.

Se till att gasflaskorna inte utsatts for stotar och fall.

Flaskor innehallande olika typer av gaser skall forvaras atskilt.

Forvara tomma och fulla flaskor atskilda.

Forvaras och transporteras med stangd ventil samt pasatt skyddspropp och kapa dar sadan
forekommer.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Gasflaskans skuldra ar markt med vit farg (oxygen). Gasflaskans kropp &r 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.

0,4 liters aluminium-flaska med avstangningsventil

1 liters stalflaska med avstangningsventil

1 liters stalflaska med avstangningsventil med Pin index

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

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

1,1 liters kompositflaska, LIV vision, med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och
flédesreglering Mini- och Maxi-flow.

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

2 liters stalflaska med avstangningsventil

2 liters aluminium-flaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator

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

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

2 liters komposit /alternativt aluminium-flaska med avstangningsventil

2 liters aluminium-flaska, LIV 1Q, med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator,
flédesreglering Maxi-flow och digital display

2 liters komposit /alternativt aluminium-flaska, LIV vision, med avstdngningsventil med inbyggd
tryckregulator och flodesreglering Mini- och Maxi-flow.

2,5 liters stalflaska med avstangningsventil

2,5 liters stalflaska med avstangningsventil med Pin index

2,5 liters stalflaska med avstéangningsventil med inbyggd tryckregulator.

3 liters kompositflaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och flédesreglering Maxi-
flow

3 liters kompositflaska, LIV 1Q, med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator, flodesreglering
Maxi-flow och digital display

3 liters kompositflaska, LIV vision, med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglering Mini- och Maxi-flow.



4 liters stalflaska med avstangningsventil
4 liters stalflaska med avstangningsventil med Pin index
4,7 liters kompositflaska med avstangningsventil

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

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

5 liters aluminium-flaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och flédesreglering
Midi-flow

5 liters komposit /alternativt aluminium-flaska med avstangningsventil

5 liters stalflaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator

5 liters stalflaska med avstangningsventil

5 liters aluminiumflaska, LIV vision, med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och
flédesreglering Mini- och Maxi-flow.

6 liters kompositflaska med avstangningsventil med inbyggd manometer/tryckmétare

10 liters stalflaska med avstangningsventil

10 liters stalflaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator

10 liters aluminium-flaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och flédesreglering
Midi-flow

10 liters aluminium-flaska med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och flédesreglering
Maxi-flow

10 liters aluminiumflaska, LIV vision, med avstangningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglering Mini- och Maxi-flow.

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

15 liters aluminiumflaska, L1V vision, med avstdngningsventil med inbyggd tryckregulator och
flodesreglering Mini- och Maxi-flow.

20 liters stalflaska med avstangningsventil

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

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

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

Paket 10x50 liters stalflaskor med avstangningsventil

Paket 12x50 liters stalflaskor med avstangningsventil

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

Flaskstorlek i liter | 0,4 1 1,1 1,2 2 2,5 3 4 47 5
Liter gas 80 210 | 230 260 430 | 530 630 850 | 1000 | 1060
Flaskstorlek i liter | 6 10 15 20 21,3« | 21,3** | 50

Liter gas 1260 | 2120 | 3180 | 4200 | 3450 | 2900 10 600

Paketstorlek i liter | 2 x 21,3* 10x50 12x50

Liter gas 6900 106 000 128 000

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Flaskan far inte kasseras utan ska returneras till leverantoren.
Allméanna forsiktighetsatgarder

e Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.



ROk inte eller anvand oppen eld i omraden dar medicinska gaser administreras.
Légg aldrig en syrgasmask eller nasgrimma direkt pa textilier nar behandling pagar — textilier
som blivit syrgasmattade kan bli mycket lattantdndliga och orsaka brand. Om detta skulle
intraffa skaka och vadra ur sadana textilier ordentligt.

Anvénd aldrig fett, olja eller liknande &mnen, d&ven om flaskventilen fastnar eller om regulatorn
ar svar att ansluta.

Hantera ventiler och dartill hdrande utrustning med rena och fettfria hander (dvs ingen
anvandning av handkram etc.).

Undvik anvéndning av feta @mnen, t ex handkrdm, under behandling med HBO.

Anvand inte brannbara produkter och speciellt inte oljebaserade material, vid rengéring av
gasflaskor eller tillhérande utrustning. | tveksamma fall kontrollera kompatibiliteten.
Innan anvéandning - sakerstall att det finns tillrdckligt med produkt (gas) kvar for att kunna
slutfora den planerade administrationen av syrgas.

Anvand endast standardutrustning utformad for administrering av syrgas.

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 darfor inte nédvandig. 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.

lordningstallande for anvandning
e Avlégsna forseglingen fran ventilen fore anvandningen.
e Oppna flaskventilen forsiktigt — minst ett halvt varv.

Instruktionen nedan galler for gasflaskor dar en separat tryckregulator ska kopplas pa fore anvandning.

e Anvand endast regulator avsedd for medicinsk syrgas.

e Kontrollera att anslutningen pa kopplingen eller regulatorn &r ren och att anslutningarna
inklusive packningarna &r i gott skick.

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

o Kontrollera att regulatorn &r ordentligt fastsatt innan du éppnar ventilen.

e  Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medféljer regulatorn.

o Vid l&ckage, stdng ventilen och koppla bort regulatorn. Mark felaktiga gasflaskor, forvara dem
separat och returnera dem till leverantoren.

Anvandning av gasflaskan
e Sténg gasflaskan vid brand eller om den inte anvénds.

o Nér flaskan anvands skall den vara fastsatt i ett lampligt stdd.

For gasflaskor utrustade med inbyggd tryckregulator i ventilen maste anvandaren vara beredd pa
att byta flaska da tryckmataren/manometern ar i gul zon och byta flaska da visaren gar in i réd
zon.

e For gasflaskor som inte &r utrustade med restgasventil, ska ventilen stdngas nar en liten méangd
gas finns kvar i gasflaskan (ungefér 2 bar). Det &r viktigt att lamna kvar en litet resttryck i
flaskan for att skydda den fran foéroreningar.

e Efter anvéndning skall flaskventilen stangas for hand. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.

Transport av flaskor

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

Storre gasflaskor skall transporteras med lamplig typ av flaskkarra. Var sarskilt uppmarksam pa att
ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.
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