PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Medicinsk Oxygen Strandmollen 100 %, medicinsk gas, kryogen

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Syrgas 100 %.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Medicinsk gas, kryogen

Farglos, luktlés och smaklds gas.
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer
Normobar syrgasbehandling

- For behandling av eller for att forebygga akut och kronisk hypoxi oavsett genes.
- For behandling av akut attack av Hortons huvudvérk (cluster headache).

Hyperbar syrgasbehandling

- For behandling av dykarsjuka, eller luft-/gasembolier av annan genes an kolmonoxidforgiftning.

- Behandling av allvarlig kolmonoxidférgiftning (oavsett COHb-innehall i blodet ar hyperbar
syrgasbehandling indicerad i alla fall av kolmonoxidexponering, sérskilt hos gravida patienter
eller patienter som ar eller har varit medvetslésa eller som har uppvisat neurologiska symtom
och/eller kardiovaskular paverkan eller grav acidos).

Som tilldggsbehandling vid:
- svarartad osteoradionekros, clostridium myonekros (gasgangran).

4.2  Dosering och administreringssatt

Medicinsk Oxygen Strandmollen &r avsedd for inhalation eller artificiell tillforsel till lungorna efter
forangning. Hansyn bor tas till fuktbildning och mojligen forvarmning av oxygen for att forhindra
irritation av slemhinnor.

Syrgas tillférs via inandningsluften.

Hos patienter som andas spontant kan syrgas efter forangning tillforas via nasgrimma eller mask. Hos
mekaniskt ventilerade patienter kan syrgas tillféras via mask, larynxmask eller endotrakealtub.

Syrgas tillfors med for detta avsedd utrustning. Med denna utrustning tillfors syrgasen till
inandningsluften och vid utandningen gar utandad gas med eventuellt 6verskott av syrgas fran
patienten och blandas med omgivningsluften (icke aterandningssystem).

Syrgas kan ocksa tillféras genom en s.k. oxygenator direkt till blodet vid bl.a. hjartkirurgi med
hjartlungmaskin samt vid andra tillstand som kraver extrakorporeal cirkulation.



Vid behandling av Hortons huvudvérk (cluster headache) ges syrgas via ansiktsmask till ett icke
aterandningssystem.

Vid narkos anvénds ofta speciell utrustning dér den utandade gasen far recirkulera och kan till del
aterandas (cirkelsystem med aterandning). Det finns ett stort antal utrustningar avsedda for
syrgasadministrering.

Lagflodessystem
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.

Hogflodessystem

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

Dosering: Syrgasbehandling
Syrgastillforseln skall ske forsiktigt och anpassas individuellt i koncentration, flédeshastighet och
langd till syrebristens orsak och patientens kliniska tillstand.

En allméan rekommendation ar att anvanda lagsta dos (FiO,) for att uppna onskat behandlingsresultat.
Vid uttalad hypoxi kan syrgasfraktioner som kan medfora risk for syrgastoxicitet vara indicerat. (Se
avsnitt 4.9.)

Syftet med behandling &r att sékerstalla att syrgasens partialtryck i artarblod (PaO,) inte understiger
8,0 kPa (60 mmHg) eller att syrgasmattnaden av hemoglobin i artérblod inte understiger 90 % genom
att justera syrgasfraktionen i inandningsluften (FiO,).

Hogre koncentrationer skall ges sa kort tid som mojligt med noggrann dvervakning av blodgasvarden.

Om syrgasen blandas med andra gaser skall koncentrationen av syrgas i den inandade gasblandningen
(FiO,) vara som lagst 21 % och kan vara upp till 100 %.

Syrgas kan tillforas sakert i foljande koncentrationer under angivna perioder:
upp till 200 % mindre &n 6 timmar
60-70 % 24 timmar
40-50 % under den andra 24-timmarsperioden

Syrgas ar potentiellt toxisk efter tva dagar i koncentrationer 6ver 40 %.

Behandlingen skall fortlopande utvérderas och behandlingseffekten métas med PaO, alternativt den
arteriella syrgasmattnaden (SpO,).

Behandlingens l&ngd

Korttidsbehandling med syrgas skall 6vervakas/féljas med hjélp av upprepade bestdmningar av det
arteriella syrgastrycket (PaO,) eller med pulsoximetri som ger ett numeriskt vérde for hemoglobinets
syremattnad (SpO,). Dessa matmetoder &r dock endast indirekta matt pa syresattningen i vavnad.
Behandlingens effekt bor &ven beddmas kliniskt.

| akuta situationer ar vanlig dos for vuxna for att behandla eller férebygga akut syrebrist 3—4 liter per
minut vid anvandning av nasgrimma, eller 5-15 liter per minut med mask.

Vid langtidsbehandling skall behovet av extra syrgas styras av resultatet av arteriella blodgas-
matningar.

Behandlingens langd beror i hdg grad pa patientens individuella kliniska tillstand. Sa snart som rimligt
PaO2 har natts skall den inhalerade syrgaskoncentrationen reduceras kontinuerligt. | regel skall
behandling med hég inhalerad syrgaskoncentration vara sa kort som mojligt, aven hos mekaniskt
ventilerade patienter.



Hypoxemiska patienter som spontanandas
Den effektiva syrgaskoncentrationen ar minst 24 %. Normalt tillférs minst 30 % for att sékra
terapeutiska koncentrationer med en sékerhetsmarginal.

En lag syrgaskoncentration ar indicerad for behandling av patienter med kronisk respiratorisk
insufficiens beroende pa en kronisk obstruktiv storning i luftvagarna eller av andra orsaker.
Syrgaskoncentrationen far inte Gverstiga 28 %, for vissa patienter kan aven 24 % vara for mycket.

Behandling med hég syrgaskoncentration (> 60 %) ar indicerad for korta perioder vid fall av allvarlig
astmakris, pulmonell tromboembolism, pneumoni och alveolar fibros osv.

Tillforsel av hogre syrgaskoncentrationer (i vissa fall upp till 200 %, for barn oftast endast 80 %) &r
mojlig, dven om det med de flesta utrustningar for tillforsel &r mycket svart att uppna koncentrationer
> 60 %.

Dosen skall anpassas till patientens individuella behov, vid flodeshastigheter mellan 1 och 10 liter gas
per minut.

Hypoxemiska patienter med kronisk respiratorisk insufficiens

Syrgas skall tillforas med flodeshastigheter mellan 0,5 och 2 liter/minut, hastigheterna skall anpassas
pa basis av blodgasvarden. Effektiv syrgaskoncentration skall hallas under 28 % och ibland dven lagre
an 24 % hos patienter som lider av respiratoriska sjukdomar dér hypoxi stimulerar andningen.

Kronisk respiratorisk insufficiens till f6ljd av kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL)
Behandlingen anpassas pa basis av blodgasvarden. Syrgasens partialtryck i artarblod (PaO,) bor vara
> 60 mmHg (7,96 kPa) och syremattnaden i artarblod > 90 %.

Den vanligaste administreringshastigheten dr 1-3 liter/minut under 15-24 timmar/dag, dven under
paradoxal somn (den mest hypoxikénsliga perioden under dygnet).

Under en stabil sjukdomsperiod bér CO,-koncentrationerna dvervakas tva ganger med 3—4 veckors
mellanrum eller 3 ganger per manad eftersom CO,-koncentrationerna kan stiga under syrgastillforsel

(hyperkapni).

Patienter med akut respiratorisk insufficiens

Syrgas skall tillféras med en hastighet mellan 0,5 och 15 liter/minut, hastigheterna skall anpassas pa
basis av blodgasvérden. | akuta fall krévs avsevért hogre doser (upp till 60 liter/minut) hos patienter
med svara respiratoriska problem.

Mekaniskt ventilerade patienter

Om syrgasen blandas med andra gaser far syrgasfraktionen i den inandade gasblandningen (FiO,) inte
falla under 21 %. | praktiken tenderar 30 % att vara den lagre grénsen. Vid behov kan den inhalerade
syrgasfraktionen hojas till 100 %.

Neonatala barn

Neonatala barn kan vid behov ges upp till 100 % syrgas i exceptionella fall. Noggrann dvervakning
skall dock ske under behandlingen sa att syrgaskoncentrationen snarast kan sankas nér tillstandet sa
medger. En allmén rekommendation &r att undvika syrgaskoncentrationer som éverstiger 40 % pga.
risken for skador pa ogats lins och for bildning av atelektaser. Syrgastrycket i arteriellt blod maste
foljas noga och hallas under 13,3 kPa (100 mmHg). Dessutom kan risken for 6gonskador reduceras
om avsevarda variationer i syrsattning forebyggs (se dven avsnitt 4.4).

Hortons huvudvérk (cluster headache)
Vid behandling av Hortons huvudvérk (cluster headache) ges syrgas via ansiktsmask till ett icke-
aterandningssystem. Syrgasbehandlingen skall pabdrjas sa fort som majligt efter symtomdebuten och




fortga under ca 15 minuter eller tills dess varken slappt. Vanligen ar 100 % syrgas med ett flode pa
7 liter per minut tillrackligt med en tétt slutande ansiktsmask.

Det finns inga tillgangliga kliniska data géllande sékerhet, effektivitet och tolerabilitet fér anvandning
av Medicinsk Oxygen Strandmollen vid Hortons huvudvéark hos barn och ungdomar under 18 ar.

Hyperbar syrgasbehandling
Dosering och tryck skall alltid anpassas till patientens kliniska tillstdnd och behandling skall endast
ges enligt lakares rad. Vissa rekommendationer baserade pa nuvarande kunskap ges emellertid nedan.

Hyperbar syrgasbehandling ges vid tryck hdgre an 1 atmosfér (1,013 bar) mellan 1,4 och

3,0 atmosfarer (vanligtvis nagonstans mellan 2 och 3 At6). Hyperbar syrgasbehandling ges i en
sérskild tryckkammare. Hyperbar syrgasbehandling vid hogt tryck kan dven ges via en tatt slutande
ansiktsmask med en huv som sluter kring huvudet eller genom en trakealtub

Varje behandlingstillfalle varar 45-300 minuter beroende pa indikationen. Akut hyperbar
syrgasbehandling kraver ibland endast ett eller tva tillfallen, medan kronisk behandling kan kréava upp
till 30 eller fler tillfallen. Vid behov kan tillfallena upprepas tva eller tre ganger per dag.

Hyperbar syrgasbehandling skall ges av kompetent personal. Okning och siankning av trycket skall ske
langsamt for att undvika risken for tryckskador (barotrauma).

Kolmonoxidférgiftning

Syre skall oberoende av COHb-innehall i blodet ges i hoga koncentrationer (100 %) sa fort som
mojligt efter kolmonoxidexponering tills koncentrationen av karboxyhemoglobin har sjunkit under
farliga nivaer (cirka 5 %). Hyperbar syrgasbehandling (fran och med 3 atmosfarer) ar starkt indicerad
for patienter med akut CO-forgiftning eller med exponeringsintervaller > 24 timmar. Dessutom skall
gravida patienter, medvetslosa patienter eller patienter med hogre karboxyhemoglobinnivaer ges
hyperbar syrgasbehandling.

Normobar syrgasbehandling skall inte anvéndas mellan upprepade hyperbara syrgasbehandlingar
eftersom detta kan bidra till toxicitet.

Hyperbar syrgasbehandling forefaller &ven ha potential i férdréjd behandling av CO-férgiftning
genom upprepade behandlingar med syre i lag dos.

Dykarsjuka
Snabb behandling vid 2,8 atmosfarer rekommenderas, upprepas upp till tio ganger om symtomen
kvarstar.

Luftemboli
Snabb behandling vid 2,8 atmosfarer rekommenderas, upprepas fem till tio ganger om symtomen
kvarstar.

Doseringen anpassas till patientens kliniska tillstand och blodgasvarden. Malvardena ar: PaO, > 8 kPa
eller 60 mmHg, hemoglobinmattnad > 90 %.

Osteoradionekros
Hyperbar syrgasbehandling vid stralskada bestar vanligen av dagliga behandlingstillfallen pa 90—
120 minuter vid 2,0-2,5 atmosfarer under cirka 40 dagar.

Clostridium myonekros
Det rekommenderas att tre behandlingar pa 90 minuter skall ges vid 3,0 atmosférer under de forsta
24 timmarna, darefter behandling tva ganger dagligen under 4-5 dagar tills klinisk forbattring ses.

4.3 Kontraindikationer



Normobar syrgasbehandling
Inga.

Hyperbar syrgasbehandling
Obehandlad pneumothorax, inklusive restriktivt behandlad pneumothorax (utan thoraxdrénage).

4.4  Varningar och forsiktighet
Kryogen syrgas for medicinskt bruk ska endast anvandas efter férangning.

Hoga syrgaskoncentrationer bor ges under kortast mojliga tid for att uppna 6nskat behandlingsresultat,
med hénsyn till sjukdomens patofysiologiska processer och skall féljas med upprepade kontroller av
det arteriella syrgastrycket (PaO,) eller hemoglobinets syreméttnad (SpO,) och den inandade
syrgaskoncentrationen (FiO,).

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter med kroniska sjukdomar i luftvégarna eller lungorna
med stérningar i lungventilationen (t.ex. kronisk obstruktiv lungsjukdom, KOL) med forhojd arteriell
CO,-koncentration under en langre tidsperiod. Hos patienter med total respiratorisk insufficiens kan
andningsdrive normalt endast uppehallas av den existerande arteriella syrebristen. Syrgas far inte ges
utan kontroll i detta fall, dock med lamplig 6vervakning (pulsoximetri och/eller blodgasanalys)
eftersom en livshotande situation annars kan utvecklas.

I grund och botten maste lamplig 6vervakning (pulsoximetri och/eller blodgasanalys) géras under
varje langre syrgastillférsel hos patienter som andas spontant eller mekaniskt ventilerade patienter for
en bedémning av den totala respiratoriska situationen.

Sérskild forsiktighet maste iakttas vid behandling av neonatala barn, for tidigt fodda och prematura
barn. Risken for retrolental fibroplasi pa grund av forhojt PaO, ar sarskilt hog hos for tidigt fodda barn
med alder (graviditetsalder + alder) lagre an 44 veckor, om syrgastillforseln orsakar ett PaO, pa mer &n
80 mm Hg under mer &n 3 timmar. Risken for denna 6gonskada kan minskas genom att den
behandlande lakaren valjer en lamplig syrgaskoncentration. Darfor skall den absolut lagsta
koncentrationen som ger dnskat behandlingsresultat efterstrvas och stora variationer i det arteriella
syrgastrycket undvikas.

Vid hoga 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 tillfors via ventilation kan alveolkollaps
uppkomma (atelaktasbildning). Bildandet av atelektatiska lungavsnitt medfor en risk for forsamrad
syresattning av artarblodet pga. att det ej kommer att ske ndgot gasutbyte inom de atelektatiska
lungavsnitten trots bra genomblédning, ett forsamrat ventilation / perfusionsforhallande uppstar, vilket
kan leda till intrapulmonar shunt.

For att minska risken for parenkymal skada, inklusive i lungorna (bronkopulmonell dysplasi) ar det av
storsta vikt att 6vervaka det arteriella syretrycket (PaO,) kontinuerligt och att efterstrava den l&gsta
syrgaskoncentrationen som ger dnskad effekt.

Hoga koncentrationer av syrgas kan hos utsatta patienter, med minskad kanslighet for
koldioxidspanningen i artarblod, medféra koldioxidretention som i extrema fall kan leda till
kolsyrenarkos.

Vid hyperbar syrgasbehandling bor trycket 6kas och sankas langsamt for att undvika risk for
tryckskador (barotrauma).

Hyperbar syrgasbehandling skall helst inte anvandas for patienter med:
- KOL eller lungemfysem

- infektioner i 6vre luftvdgarna

- otillrackligt kontrollerad asthma bronchiale



- nyligen utford operation i mellandrat

- nyligen utford operation i bréstkorgen

- okontrollerad hog feber

- otillrackligt kontrollerad epilepsi.

Faorsiktighet ska iakttas hos patienter med klaustrofobi.

Dessutom bor forsiktighet iakttas hos patienter med anamnes pa pneumothorax, thoraxkirurgi eller
epileptiska anfall.

Syrgas ar ett oxiderande preparat som framjar forbranning. Flytande syrgas i behallaren &r under tryck
(0-10 bar). Syrgas omvandlas till vétska vid cirka -183 °C. Det finns en risk for brannskador vid sa
laga temperaturer.

Handskar och 6gonskydd ska alltid anvandas nar man arbetar med medicinsk syrgas i flytande form.

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Samtidig behandling med héga koncentrationer av syrgas och lungtoxiska lakemedel som bleomycin
eller actinomycin kan forvérra skadeeffeker framkallade av dessa ldkemedel och kan vara dodliga.

Hos patienter som har blivit behandlade for syreradikalinducerad lungskada kan syrgasbehandling
forvarra denna skada, t.ex. vid behandling av parakvatforgiftning.

Det finns rapporter om interaktion med amiodaron.
Syrebehandling kan dven forvérra alkoholinducerad andningsdepression. Ldkemedel som &r kanda for
att utlosa biverkningar ar bl.a. féljande: adriamycin, menadion, promazin, klorpromazin, tioridazin och

klorokin Effekterna ar sarskilt uttalade i vavnad med hdga syrenivaer, sérskilt lungorna.

Kortikosteroider, sympatikomimetika eller rontgenstralar kan 6ka toxiciteten av syrgas.
Hypertyreoidism eller brist pa vitamin C, vitamin E eller glutation kan dven framkalla denna effekt.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Syrgas kan anvandas under graviditet och vid amning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Tidiga symtom av syrgastoxicitet ar pleuritsmarta och torrhosta.

Negativa effekter av langvarig syrgasbehandling med hdga syrgaskoncentrationer (FiO, 1,0) &r
hemolytisk anemi, lungfibros, hjart-, njur- och leverpaverkan. Dessa tillstand kan drabba alla
alderskategorier.

Ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Normobar syrgasbehandling

Hjartat:

- Lé&tt minskning av puls och hjartvolym

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum:
- Hypoventilering



- Atelektas pa grund av minskat kvavetryck. Ventilering med 100 % syrgas under mer an
24 timmar kan leda till forandringar i cellerna i alveolarepitelet, tjockare sekret, minskad ciliar
rorlighet, atelektas och saledes CO,-retention.

Hos patienter med andningssvikt pa grund av hypoxi som andningsdrive kan tillforsel av syrgas leda
till ytterligare minskning av ventilationen, till ansamling av koldioxid och till acidos.

Hos nyfodda barn, sarskilt for tidigt fodda barn, kan en langvarig syrgastillforsel orsaka retrolental
fibroplasi (se dven avsnitt 4.4). Dessutom finns det en risk for pulmonell blédning, lokal atelektas och
bildning av hyalina membraner, bronkopulmonell dysplasi, subependymal och intraventrikular
blédning och nekrotiserande enterokolit.

Hyperbar syrgasbehandling
Biverkningarna av hyperbar syrgasbehandling &r vanligen milda och reversibla och kan framkalla:

Centrala och perifera nervsystemet:

- Tillfallig synforlust

Toxicitet i centrala nervsystemet med effekter fran illamaende, yrsel, angest och forvirring till
muskelkramp, medvetandeforlust och epileptiska anfall.

CNS-symtomen kan forekomma vid tillforsel med mer &n 2 At under mer &n ett par timmar. Vid
hdgre tryck kan symtomen uppkomma tidigare.

Oron och balansorgan:
- Barotrauma i mellandrat

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum:
- Pulmonellt barotrauma
- Barotrauma i bihalorna (sinusharotrauma)

Muskuloskeletala systemet och bindvav
- Myalgi

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att ldkemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet (se kontaktuppgifter
nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Ventilering med 100 % orsakar en minskning av trakeal slemtransport redan efter sex till atta timmar.
Symtom pa trakeobronkial irritation och tryckkénsla i brostet har observerats redan efter 12 timmar.
Okad alveoldr permeabilitet och inflammation uppkommer efter 17 timmar. Efter 18 till 24 timmars
kontinuerlig exponering intrader en forsamring av lungfunktionen. Endotelskador och ansamling av
interstitiell och alveoldr vétska intraffar, vilket minskar ytan for gasutbyte i kapillarerna.

Langre tillforsel av syrgas i en koncentration av mer an 40 % &r syrgas dr cytotoxisk pa grund av att
oxidativa enzymer h&mmas och hdgaktiva radikaler bildas.

De toxiska effekterna av syrgas varierar enligt trycket for den inhalerade syrgasen och exponeringens
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langd. Lagt tryck (0,5-2,0 bar) orsakar mer sannolikt pulmonell toxicitet an toxicitet i centrala
nervsystemet. Motsatsen galler for hogre trycknivaer (hyperbar syrgasbehandling).

Symtomen pa pulmonell toxicitet &r: hypoventilering, hosta och bréstsmarta.

Symtomen pa toxicitet i centrala nervsystemet ar: illamaende, yrsel, angest och forvirring,
muskelkramp, medvetandeférlust och epileptiska anfall.

Atgarder vid 6verdosering

Vid syrgasintoxikation maste syrgaskoncentrationen) reduceras eller om majligt syrgasbehandlingen
stoppas och symtomatisk behandling bor paborjas i syfte att bevara fysiologiska funktioner (t.ex. bor
konstgjord andning/andningsunderstod ges om patienten visar tecken pa sviktande andning).

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, ATC-kod VO3ANO1

Verkningsmekanism
Syrgas utgor cirka 21 % av luft. Syrgas &r vitalt for manskligt liv och maste kontinuerligt tillforas all
vavnad for att underhalla cellernas energiproduktion.

Syrgasen i inhalerad luft gar in i lungorna dar den sprider sig langs alveolvaggarna och omger
blodkapillarerna och sedan gar in i blodomloppet (framst bundet till hemoglobin) som transporterar
den till resten av kroppen. Detta &r en normal fysiologisk process som ar nédvandig for kroppens
Overlevnad.

Syret transporteras med hjalp av tryckgradienten ut till de olika cellerna. Malet for syrgasen &r
mitokondrierna i de enskilda cellerna dér syrgasen deltar i en enzymatisk kedjereaktion som skapar
energi. Genom att 6ka syrgasfraktionen i inandningsluften, den inandade gasblandningen, 6kar
partialtryckgradienten som styr transporten av syre till cellerna.

Administrering av extra syrgas hos patienter med syrebrist forbattrar syreforsérjningen till kroppens
vavnader.

Trycksatt syrgas (hyperbar syrgasbehandling) bidrar till att avsevart ka mangden syre som kan
absorberas i blodet (inklusive den del som inte &r bunden till hemoglobin) och darmed &ven forbattrar
syreforsarjningen till perifer vavnad. Ojamn hyperbar syrgasbehandling astadkommer syretransport
aven inom 6dematosa vavnader och vavnader med otillracklig genomblédning och kan pa detta satt
uppehalla cellular energiproduktion och funktion.

Vid behandling av gas-/luftembolier minskar hyperbar syrsattning vid hogt tryck volymen pa
gasbubblorna. Detta leder till att gasen kan absorberas fran bubblan till blodet mer effektivt och
lamnar sedan lungorna med utandningsluften.

Hyperbar syrgasbehandling motverkar tillvéxten av anaeroba bakterier.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Inandad syrgas absorberas genom ett tryckberoende gasutbyte mellan alveolargas och kapillarblodet

som passerar alveolen.

Distribution/Metabolism



Syrgasen transporteras framst bundet till hemoglobinet (21 m1/100 mg blod) med systemcirkulationen
till kroppens alla vavnader. Endast en mycket liten del ar fritt 10st i plasma (0,3 ml/100 ml blod). Vid
passagen genom vavnad sker en partialtrycksberoende transport av syrgasen ut till de enskilda
cellerna. Syrgas ar en vital komponent i cellens intermedidrmetabolism. Den &r kritisk i cellens
metabolism, bl.a. for att skapa energi genom den aeroba ATP produktionen i mitokondrierna.

Syrgas paskyndar frisattningen av kolmonoxid som ar bundet till hemoglobin, myoglobin och andra
jarninnehallande protein och motverkar harigenom de negativa blockerande effekter som
kolmonoxidbindning till jarn framkallar.

Hyperbar syrgasbehandling paskyndar ytterligare frisattningen av kolmonoxid i forhallande till 100 %
syrgas under normalt tryck.

Eliminering

Syrgas som tagits upp i kroppen utandas i det ndrmaste fullstandigt som koldioxid bildat i
intermedidrmetabolismen.

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for sdkerhetsbedémningen utéver vad som redan beaktats i
produktresumén.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Kryogena kérl < 35 liter: 21 dagar
Kryogena kérl > 35 liter <2 000 liter: 49 dagar
Kryogena kérl > 2 000 liter: 100 dagar

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Lakemedelsrelaterad forvaringsanvisning
Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsanvisningar vad géller temperatur, annat &n de som
galler for gashehallare och gas under tryck (se nedan).

Forvaringsanvisning relaterad till gasbehallare och gaser under tryck
Kontakt med brénnbart material kan orsaka brand.

Forvaras atskilt fran brannbara amnen.

Rokning forbjuden.

Explosionsrisk vid kontakt med olja och fett.

Far inte utsattas for stark varme. Fores i sakerhet vid brandfara.

Hanteras varsamt. Forvaras pa ventilerad plats reserverad for medicinska gaser.
Forvaras och transporteras uppratt med stangd ventil.

Forvara kryogena karl i last utrymme reserverat for medicinska gaser.

6.5 Forpackningstyp och innehall



Samtliga forpackningar &r vakuumisolerade behallare tillverkade av rostfritt stal och aluminium
avsedda for lagring av djupkylda kondenserade gaser vid ca -180 °C. Behallarna finns i olika storlekar
av mobila, kryogena kérl.

Mobila, kryogena karl

Mobila, kryogena kérl varierar i storlek fran 5 till 1000 liter.

Nedanstaende tabell visar uppskattad gasvolym i liter vid referenstillstandet 1 bar och 15 °C:

Karlstorlek (liter) 5 10 12 20 21 25 30 31
Liter gas 3600 | 7200 | 8600 | 14400 | 15100 | 17900 | 21500 | 22300
Kérlstorlek (liter) 35 36 37 40 41 45 46 47
Liter gas 25177 | 25800 | 26600 | 28 700 | 29400 | 32268 | 33000 | 33700
Karlstorlek (liter) 50 175 200 205 240 600 1000
Liter gas 35900 125600 | 143600 | 147200 | 172332 | 430800 | 718 000

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Anvisningar for anvandning och hantering

Mobil kryogenbehallare
Allmént
Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sarskiljas fran varandra. Fulla och tomma gasflaskor skall
forvaras atskilda.

Anvand aldrig olja eller fett &ven om karlventilen skulle ga trégt eller om regulatorn &r svar att ansluta.
Hantera ventiler och dartill hérande utrustning med rena och fettfria (handkram etc.) hénder.

Anvand enbart standardutrustning som ar avsedd fér medicinsk oxygen.

Kontrollera att karlen &r forseglade innan de tas i bruk.

lordningstallande fér anvandning
Avlagsna forseglingen fran ventilen fore anvandningen.

Anvénd endast regulator avsedd fér medicinsk oxygen. Kontrollera att snabbkopplingen eller
regulatorn &r ren och att packningarna ar i gott skick.

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

Oppna karlventilen sakta — minst ett halvt varv.
Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medféljer regulatorn.

Vid lackage, stang ventilen och koppla bort regulatorn. Mark felaktiga karl, satt dem at sidan och
returnera dem till leverantdren.



Anvandning av gaskarl
Rokning och 6ppen eld ar absolut forbjudet i rum dar syrgasbehandling pagar.

Sténg av utrustningen vid brand eller om den inte anvénds.
Fores i sékerhet vid brandfara.

Storre gaskarl skall transporteras med lamplig typ av karlkarra. Var sérskilt uppmarksam pa att
ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Nar kérlet toms kommer gasflodet att avta. Stang kérlventilen och avlagsna anslutningarna efter
tryckminskningen.

Efter anvéndning skall flaskventilen stdngas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.
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