PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Medicinsk oxygen Nippon Gases Scandinavia 100 %, medicinsk gas, kryogen

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Syrgas 100 %

3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, kryogen
Farglos, lukt- och smaklés

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Syrgasbehandling

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

- Som drivgas vid nebulisatorbehandling.

- For behandling av akut attack av Hortons huvudvark (cluster headache).

Hyperbar syrgasbehandling

For behandling av dykarsjuka, luft/gas embolier av annan genes och kolmonoxidférgiftning.
Behandling av patienter som varit exponerade for kolmonoxid &r foretradesvis indicerad hos gravida
patienter eller patienter som &r eller har varit medvetslosa eller som uppvisat neurologiska symtom
och/eller kardiovaskular paverkan, eller grav acidos, oavsett uppmatt COHb vérde.

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

4.2  Dosering och administreringssatt

Syrgasbehandling:
Syrgas tillférs via inandningsluften.

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

Syrgas tillférs 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). Vid behandling av Hortons
huvudvark (cluster headache) ges syrgas via ansiktsmask till ett icke ateranvandningssystem.

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 system som ger en tillblandning av syrgas till den inandade luften, t ex ett system dér
syrgasen doseras via en enkel rotameter kopplad till en ndskateter 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 — spads av omgivningsluften, t ex Venturimask med
konstant syrgasflode for att ge en fast syrgaskoncentration i inandningsluften.

Hyperbar syrgasbehandling:

Hyperbar syrgasbehandling (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 tatt slutande ansiktsmask, huv som sluter kring huvudet eller
genom en trakealtub.

Dosering

Syrgasbehandling

Syftet med behandling &r att sékerstéalla att syrgasens partialtryck i artarblod (PaO,) ej understiger

8,0 kPa (60 mmHg) eller att syrgasmattnaden av hemoglobin i artérblod ej understiger 90 % genom att
justera syrgasfraktionen i inandningsluften (FiO,).

Dosen (FiO,) skall regleras efter varje patients unika behov med iakttagande av risken for
syrgastoxicitet. En allman rekommendation &r att anvanda lagsta dos (FiO,) for att uppna 6nskat
behandlingsresultat. Vid uttalad hypoxi kan syrgasfraktioner som kan medféra risk fér syrgastoxicitet
vara indicerat. (Se avsnitt 4.9.)

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

Vid korttidsbehandling med syrgas skall syrgaskoncentrationen — fraktionen i den inandade
gasblandningen (FiO,) (undvik > 0,6 = 60 % O, i den inandade gasblandningen) — hallas sa att man
med eller utan end-expiratoriskt tryck (PEEP) eller kontinuerligt positivt luftvagstryck (CPAP) kan
uppna ett arteriellt syrgastryck (PaO,) > 8 kPa.

Korttidsbehandling med syrgas skall dvervakas/foljas 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 bér dven bedémas kliniskt.

I akutsituationer 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. Vid justeringar av syrgasbehandlingen hos patienter med hyperkapni skall blodgaser foljas
for att undvika en kraftig 6kning i den arteriella koldioxidsp&nningen.

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

Neonatala barn kan vid behov ges upp till 100 % syrgas. Noggrann évervakning skall dock ske under
behandlingen sa att syrgaskoncentrationen snarast kan sankas nar tillstandet sa medger. En allmén



rekommendation ar att undvika syrgaskoncentrationer som Gverstiger 40 % pga risken for skador pa
dgats lins och for bildning av atelektaser.

Vid behandlingen av Hortons huvudvark (cluster headache) ges syrgas via mask, 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 ar syrgasfloden mellan 7 — 10 liter
per minut tillrackligt for att ge symtomlindring, men hos vissa patienter krévs hogre floden upp till
15 liter per minut for att fa effekt. Syrgasbehandlingen bor avslutas om ingen effekt kan noteras efter
15-20 minuter.

Hyperbar syrgasbehandling

Hyperbar syrgasbehandling (HBO) innebér att 100 % syrgas administreras med ett tryck som
overskrider 1,4 ganger atmosfarstrycket vid havsniva (1 Atmosfar = 101,3 kPa = 760 mmHg). Av
sékerhetsskal bor trycket vid HBO ej 6verskrida 3 atmosfarer. Durationen for ett behandlingstillfalle
med HBO med ett tryck motsvarande 2 till 3 At6, &r 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 tillstandet. Upprepade behandlingar ar oftast nodvandiga for behandling av
mjukdelsinfektioner och ischemiska sar som inte svarat pa konventionell behandling. HBO skall ges
av for behandlingen kompetent personal. Okning och sénkning av trycket skall ske langsamt for att
undvika risken for tryckskador (barotrauma).

4.3 Kontraindikationer
Inga kanda.
4.4 Varningar och forsiktighet

Hoga syrgaskoncentrationer bor ges under kortast majliga tid for att uppna onskat behandlingsresultat
och skall foljas med upprepade undersékningar av det arteriella syrgastrycket (PaO,) eller
hemoglobinets syreméttnad (SpO,) och den inandade syrgaskoncentrationen (FiO,).

Det finns litteraturstdd for att risken for syrgastoxicitet ar att betrakta som férsumbar om behandlingen
foljer foljande riktlinjer;
e Syrgas i koncentrationer upp till 100 % (FiO, 1,0) bor ej dverstiga 6 timmar
e Syrgas i koncentrationer dver 60 — 70 % (FiO, 0,6 — 0,7) bor ej ges under mer an 24 timmar
e Syrgas i koncentrationer éver 40 — 50 % (FiO, 0,4 — 0,5) bor ej ges under de nastfoljande

24 timmarna
e Syrgaskoncentrationer > 40 % (FiO, > 0,4) kan potentiellt ge upphov till skador efter 2 dygn
Dessa allmanna riktlinjer &r inte tillampbara med avseende pa fortidigt fodda barn pga risken for
retrolental fibroplasi som har beskrivits kunna uppkomma redan vid l&gre syrgaskoncentrationer

Speciell uppméarksamhet skall iakttagas vid behandlingen av nyfédda och for tidigt fodda barn. For att
minimera risken for dgonskada, retolentalfibros, och/eller andra negativa effekter skall den absolut
lagsta koncentrationen som ger énskat behandlingsresultat efterstravas och stora variationer i det
arteriella syrgastrycket undvikas.

Vid héga koncentrationer av syrgas i inandningsluften/gasen minskar koncentrationen/trycket av
kvavgas. Harigenom sanks 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 (atelaktasbildning). 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 genomblédning, ett forsamrat ventilation / perfusionsforhallande uppstar - en 6kad
shunt.



Hbga koncentrationer av syrgas kan hos utsatta patienter, med minskad ké&nslighet for
koldioxidspanningen i artarblod, medféra koldioxidretention som i extrema fall kan leda till
kolsyrenarkos.

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

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Samtidig behandling med héga koncentrationer av syrgas och lungtoxiska lakemedel som bleomycin
kan forvéarra skadeeffeker framkallade av dessa lakemedel.

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

Syrgasbehandling medfor endast sma effekter pa pulmonella och kardiovaskulara funktioner.

Vid behandling med hdga syrgaskoncentrationer och harigenom minskat kvéavgastryck i
inandningsluften/gasen minskar kvavgaskoncentrationen i vavnad och i lungan. Detta kan leda till
resorbtionsatelektaser orsakade av minskad volym i alveolerna i kombination med syrgasinducerad
paverkan pa surfaktat. Detta kan leda till forsamrade ventilations-/perfusionsforhallanden och

héarigenom en forsdmrad syresattning (se avsnitt 4.4).

Hjartfrekvensen och hjartminutvolymen minskar nagot da 100 % syrgas tillfors under kortare perioder
(< 6 timmar) och under normobara forhallanden.

Tidiga symtom av syrgastoxicitet & smértor av pleuritkaraktér och torrhosta.

Vitalkapaciteten minskar nagot efter behandling med 100 % syre under langre perioder (cirka

18 timmar). Vid fortsatt behandling med 100 % syrgas mer &n 24 — 48 timmar kan ett tillstind med
akut lungsvikt (ARDS) utvecklas. Langvarig behandling med 100 % syrgas kan ocksa medféra toxiska
effekter pa andra organ.

Toxiska effekter av hoga koncentrationer av syrgas beror saval pa koncentrationen av syrgas och
exponeringens langd. Kliniska symtom ses vanligen inte forran efter 6 — 12 timmar.

Retrolental fibroplasi med fibroblastinfiltration av retina hos nyfddda som kan ge upphov till blindhet
har ansetts kunna vara kopplad till behandlingen med hdga_koncentrationer av syrgas (> 40 %).

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

For att minska risken for parenkymskador, bland annat lungpaverkan — (bronko-pulmonell dysplasi) ar
det av storsta vikt att folja det arteriella syrgastrycket (PaO,) fortldpande och efterstrava lagsta
syrgaskoncentration som ger énskad effekt (se avsnitt 4.4).



Bieffekter av HBO é&r vanligen sma och reversibla. HBO kan ge upphov till trumhinnesprangning,
sinussmartor, reversibel muskelsmarta och CNS-paverkan med allt fran illamaende, yrsel, oro -
konfusion, muskelryckningar till medvetsléshet och epileptiska kramper. CNS-symtom kan
uppkomma vid HBO-behandling med mer &n 2 At6 som varar mer &n ett par timmar. Symtomen kan
uppkomma tidigare vid hogre tryck. Patienten skall évervakas av kompetent personal.

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 till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se
4.9 Overdosering

Overdoser med syrgas forekommer inte utanfor behandlingen pé intensivvardsavdelning och riskerna
for detta &r storre vid hyperbar syrgasbehandling.

Vid syrgasintoxikation, symtom pa syrgastoxicitet, bor syrgasbehandlingen reduceras eller om mojligt
stoppas och symtomatisk behandling paborjas i syfte att bevara vitala 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, syre, ATC-kod VO3ANO1

Syrgas utgor cirka 21 % av luft. Syrgas ar vitalt for manskligt liv och maste kontinuerligt tillforas all
vavnad for att underhalla cellernas energiproduktion. Syre transporteras med inandningen via
luftvagarna till lungan. I lungans alveoler sker ett gasutbyte med hjélp av skillnaden i partialtryck fran
den inandade luften/gasblandningen till kapillarblodet. Syret transporteras vidare med
systemcirkulationen till storsta delen bundet till hemoglobin till kapillarbédden i kroppens olika
vavnader. Syret transporteras med hjalp av tryckgradienten ut till de olika cellerna. Malet for syrgasen
ar mitokondrierna i de enskilda cellerna dér syrgasen deltar i en enzymatisk kedjereaktion som skapar
energi. Genom att 6ka syrgasfraktionen i inandningsluften, den inandade gasblandningen, tkar
partialtryckgradienten som styr transporten av syre till cellerna.

Syrgas som ges under tryck hogre an atmosfarstrycket (HBO) 6kar patagligt mangden syre som
transporteras med blodet till den perifera vévnaden. Intermittent hyperbar syrgasbehandling skapar
syrgastransport dven inom ddematds vavnad och vavnad med bristande genombl6dning och kan pa
detta satt vidmakthalla den cellulara energiproduktionen och funktionen.

HBO minskar, i relation till det tryck den ges med, volymen gasbubblor i véavnad, i enlighet med
Boyles lag.

HBO motverkar tillvéxten av anaeroba bakterier.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter



Inandad syrgas absorberas genom ett tryckberoende gasutbyte mellan alveolargas och kapillarblodet
som passerar alveolen.

Syrgasen transporteras huvudsakligen reversibelt bundet till hemoglobinet med systemcirkulationen
till kroppens alla vdvnader. Endast en mycket liten del ar fritt 10st i plasma. 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 och katabolism,
bl a for att skapa energi — den aeroba ATP produktionen i mitokondrierna.

Syrgas paskyndar frisattningen av kolmonoxid (kolos) som &r 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.

Syrgas som tagits upp i kroppen utsdndras i det ndrmaste fullstandigt som koldioxid bildat i
intermediarmetabolismen.

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 6ver hjalpdmnen

Inga

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Kryogena karl < 30 liter: 1 manad.
Kryogena kérl > 30 liter: 45 dagar.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Lakemedelsrelaterad forvaringsanvisning
Forvaras vid hogst 45 °C. Forvaras pa val ventilerad plats.

Forvaringsanvisning relaterad till gasbehallare och gaser under tryck

Kontakt med brannbart 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. Gashehallaren far inte utséttas for stotar och fall.

Hall behallaren ren och torr. Forvaras pa vl ventilerad plats reserverad for medicinska gaser.
Forvaras och transporteras staende med stangd ventil.



Temperaturen hos kryogen syrgas ar cirka -180 °C. Vid berdring av kalla ytor i kryogena
syrgassystem, exempelvis ventiler, rér eller kopplingar, kan svara kéldskador uppkomma. Vid
hantering av kryogena syrgassystem far kryogen syrgas eller nedkylda objekt inte tillatas komma i
kontakt med huden eller icke skyddande kladesplagg.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Alla karl ar vakuumisolerade behallare av rostfritt stal och aluminium. De &r konstruerade for
forvaring av kondenserade gaser vid laga temperaturer, ca -180 °C. Behallarna har férsetts med
tryckregulator och en sékerhetsventil, som dppnar vid ett forutbestamt tryck for att avlasta tryck som
byggs upp nér flytande syrgas forgasas. Féljande storlekar finns att tillga:

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Forpackningar:
Kryogena behallare for anvandning av patient i hemmet: storlekar i antal liter:

- (Fyllda av patienten eller vardpersonal): 0,3, 0,33, 0,38, 0,5, 0,6, 0,85, 1,2, 1,23
- (Fyllda av innehavare av godkannande for forsaljning): 10,7, 12, 15, 21, 21,6, 30, 31, 31,2, 36,
38,3, 40, 41, 46, 46,6, 60 and 196 liter.

Mobilt kryokarl i rostfritt stal med féljande kapacitet: [11.780 kg to 31.690 kg].
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Allmént

Medicinska gaser far bara anvandas for medicinska andamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall hallas atskilda. Fulla och tomma behallare maste forvaras
atskilda.

Anvand aldrig fett, olja eller liknande &mnen for att smdorja karvande géngor. Hantera ventiler och
anslutningsdon med hander som ar rena och fria fran fett (handkram etc).

Kontrollera att behallarna r forseglade innan de borjar anvandas.

Nar behallarna returneras bor det resterande trycket vara minst 2 bar (200 kPa).

Forberedelser fér anvéandning
Ta bort forseglingen fran utloppet innan behallaren tas i bruk.
Anvand bara utrustning som &r avsedd for medicinsk flytande syrgas.

Anvandning

Rokning och 6ppen eld ar forbjuden i rum dar syrgasbehandling pagar.
Sténg utrustningen vid brand och om den inte anvands.

Fores i sékerhet vid brandfara.

Vid transport med fordon skall de kryogena kérlen vara fastspanda.
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