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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

7. december 2015

PRODUKTRESUME
for

Medicinsk Oxygen Air Liquide” 100 %, medicinsk gas, kryogen

0. D.SP.NR.
25715
1. LAGEMIDLETS NAVN

Medicinsk Oxygen ”Air Liquide” 100 %

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Oxygen 100 %.

3. LAGEMIDDELFORM
Medicinsk gas, kryogen.
Farvelgst, lugtfrit og uden smag.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer
Oxygenbehandling

- Til behandling eller forebyggelse af akut og kronisk hypoksi uanset arsag.
- Som en del af friskgasflowet ved an®stesi eller intensiv behandling.

- Som drivgas 1 behandlingen med nebulisator.

- Til behandling af et akut anfald af klyngehovedpine.

Hyperbar oxygenbehandling

Til behandling af dykkersyge, luft-/gasemboli af andre arsager og kulilteforgiftning.
Behandling af patienter, der har varet udsat for kulilte, er specielt indiceret hos gravide
patienter eller patienter, som er eller har veret bevidstlgse, eller som har udvist
neurologiske symptomer og/eller kardiovaskulere effekter eller alvorlige acidoser uanset
den malte COHb-verdi.

Som tillegsbehandling ved alvorlig osteoradionekrose, clostridium myonekrose
(gasgangran).



4.2

Dosering og indgivelsesmade

Dosering

Oxygenbehandling

Formalet med behandlingen er via en justering af oxygenfraktionen i den inhalerede luft
(FiO2) at sikre, at oxygenpartialtrykket i arterieblod (PaO2) ikke kommer under 8,0 kPa (60
mmHg), eller at oxygenmatningen af hemoglobin i arterieblod ikke kommer under 90 %.

Dosis (FiO2) skal justeres 1 henhold til hver patients individuelle behov, idet der tages
hensyn til risikoen for oxygentoksicitet. Det anbefales generelt at anvende den lavest
mulige dosis (FiO2), der er ngdvendig for at opna det gnskede behandlingsresultat. I
tilfeelde af udtalt hypoksi kan oxygenfraktioner, der kan medfgre risiko for
oxygentoksicitet, indiceres (se pkt. 4.9).

Behandlingen skal evalueres lgbende, og virkningen males ved hjlp af PaO2 eller arteriel
oxygenmetning (SpO2).

Ved korttidsbehandling med oxygen skal oxygenkoncentrationen — fraktionen i den
inhalerede gasblanding (FiO2) (undga > 0,6 = 60 % Oz i den inhalerede gasblanding) —
bevares, saledes at man med eller uden positivt sluteksspiratorisk tryk (PEEP) eller
kontinuerligt positivt luftvejstryk (CPAP) kan opna et arterielt oxygentryk (PaOz) > 8 kPa.

Korttidsbehandling med oxygen skal monitoreres/fglges ved hjelp af gentagne malinger af
det arterielle oxygentryk (PaO2) eller pulsoximetri, som giver en numerisk verdi for
hamoglobinoxygenmeatning (SpO2). De er dog kun indirekte malinger af
oxygenmatningen i vaev. Behandlingens effekt skal ogsa evalueres klinisk.

I en akut situation er den normale dosis for voksne til behandling eller forebyggelse af akut
oxygenmangel 3-4 liter i minuttet ved anvendelse af n@sekateter og 5-15 liter i minuttet
med maske.

Ved langtidsbehandling styres behovet for ekstra oxygen af resultatet af malingerne af gas
i arterieblodet. Til justering af oxygenbehandling hos patienter med hyperkapni skal
blodgasser monitoreres for at undga en markant stigning i tensionen af kuldioxid i
arterieblod.

Hvis oxygenet blandes med andre gasser, ma koncentrationen af oxygen i den inhalerede
gasblanding (FiO2) ikke veere lavere end 21 % og ma vere op til 100 %.

Til behandlingen af klyngehovedpine leveres oxygen via en ansigtsmaske i et ikke-
genandingssystem. Oxygenbehandling skal pabegyndes hurtigt efter anfalddebut og skal
vare i omkring 15 minutter, eller indtil smerten er forsvundet. Seedvanligvis er et flow pa
7-10 I/min nok, men et flow pa op til 15 1/min kan vare ngdvendigt hos nogle patienter for
at fa effekt. Oxygenbehandlingen skal afbrydes, hvis der ikke opstar nogen effekt efter 15-
20 minutter.

Hyperbar oxygenbehandling
Hyperbar oxygenbehandling (HBO) indeberer tilfgrsel af 100 % oxygen ved et tryk pa
over 1,4 gange det atmosferiske tryk ved havets overflade (1 atmosfere = 101,3 kPa = 760
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4.3

mmHg). Af sikkerhedsarsager skal trykket ved HBO ikke overskride 3 atmosfzare.
Varigheden af en behandlingsseance med HBO ved et tryk, der svarer til 2-3 atm, er
sedvanligvis mellem 60 minutter og 4-6 timer athengigt af indikationen. Behandlinger
kan gentages 2-3 gange om dagen om ngdvendigt ath@ngigt af indikationen og den
kliniske tilstand. Gentagne behandlinger er oftest ngdvendige i forbindelse med
behandlingen af blgddelsinfektioner og iskamiske sar, der ikke reagerer over for
konventionel behandling. HBO skal gives af kompetent personale. @gning og reducering
af trykket skal ske langsomt for at undga risikoen for trykskade (barotraume).

Peediatrisk population
Nyfgdte bgr monitoreres omhyggeligt under behandling. De laveste effektive

koncentrationer bgr tilstreebes for at sikre passende iltning.

Administration

Oxygenbehandling
Oxygen tilfgres via indandingsluften.

Oxygen kan ogsa tilfgres via en sakaldt "oxygenator" direkte til blodet i tilfeelde af bl.a.
hjertekirurgi med en hjerte-lungemaskine og andre tilstande, der kraver ekstrakorporal
cirkulation.

Oxygen tilfgres ved hjelp af udstyr, der er beregnet til dette formal. Med dette udstyr
tilfgres oxygenet til indandingsluften, og ved udanding passerer den udandede gas med
eventuel overskydende oxygen fra patienten og blandes med den omgivende luft (ikke-
genandingssystem). Til behandlingen af klyngehovedpine leveres oxygen via en
ansigtsmaske i et ikke-genandingssystem.

Ved anestesi anvendes ofte specialudstyr, hvori den udandede gas recirkulerer og delvist
genindandes (cirkulert system med genanding).

Der findes et stort antal apparater, der er beregnet til oxygentilfgrsel.

Low-flow system
Det enkleste system, som blander oxygen med den inhalerede luft, f.eks. et system, hvor
oxygen doseres via et simpelt rotameter og et nesekateter eller en ansigtsmaske.

High-flow system

Et system, der er beregnet til at levere en gasblanding, der svarer til patientens andedret.
Dette system er beregnet til at producere en fast oxygenkoncentration, der ikke pavirkes
eller fortyndes af den omgivende luft, f.eks. en Venturimaske med et konstant oxygenflow
for at levere en fast oxygenkoncentration i den inhalerede luft.

Hyperbar oxygenbehandling

Hyperbar oxygenbehandling (HBO) gives i specielt konstruerede trykkamre, der er
beregnet til hyperbar oxygenbehandling, hvor tryk pa op til det, der svarer til 3 atmosfaere
(atm), kan opretholdes. HBO kan ogsa gives via en meget tetsluttende ansigtsmaske, en
hatte, der slutter til omkring hovedet, eller via et trakealrgr.

Kontraindikationer
Der er ingen absolutte kontraindikationer mod oxygenbehandling
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4.4

4.5

4.6

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hgje oxygenkoncentrationer skal gives i den kortest mulige periode, der er pakravet for at
opna det gnskede resultat, og skal monitoreres med gentagne kontroller af det arterielle
gastryk (Pa0Oz2) eller he#moglobin-oxygenmetning (SpO2) og den inhalerede
oxygenkoncentration (FiO2).

I litteraturen er der bevis for, at risikoen for oxygentoksicitet kan betegnes som minimal,

hvis behandlingen fglger disse retningslinjer:

- Oxygen 1 koncentrationer op til 100 % (FiOz2 1,0) bgr ikke gives 1 mere end 6 timer

- Oxygen i koncentrationer over 60-70 % (FiO2 0,6-0,7) bgr ikke gives i mere end 24
timer

- Oxygenkoncentrationer > 40 % (FiO2 > 0,4) kan muligvis forarsage skade efter 2
dage.

Nyfgdte er ikke omfattet af disse retningslinjer, fordi retrolental fibroplasi opstar ved et
meget lavere FiO2-niveau. De laveste effektive koncentrationer bgr tilstraebes for at sikre
passende iltning af nyfadte.

Ved enhver anvendelse af oxygen skal der tages hensyn til den ggede risiko for
selvant@ndelse. Denne risiko er forhgjet ved procedurer, som omfatter diatermi,
defibrillering og elektrokonvertering.

Ved hgje koncentrationer af oxygen i indandingsluften/-gassen reduceres kvalstof-
koncentrationen/-trykket. Som en fglge heraf falder kvalstofkoncentrationen i vaev og
lunger (alveoler). Hvis oxygen ledes hurtigere fra alveolerne ud i blodet, end det tilfgres
indandingsgassen, kan der opsta alveolar kollaps (udvikling af atelektase). Udviklingen af
atelektatiske lungepkt. fgrer til en risiko for ringere oxygenmatning af arterieblodet trods
god perfusion pa grund af mangel pa gasudveksling i de atelektatiske lungepkt.
Ventilations-/perfusionsforholdet forvearres, hvilket fgrer til intrapulmonal shunt.

Hgje oxygenkoncentrationer hos sarbare patienter med reduceret fglsomhed over for
tensionen af kuldioxid i arterieblod kan forarsage kuldioxidretention, som i ekstreme
tilfeelde kan fgre til kuldioxidnarkose.

Ved hyperbar oxygenbehandling skal trykket gges og reduceres langsomt for at undga
risikoen for trykskade (barotraume).

Hyperbar oxygenbehandling bgr anvendes med forsigtighed under graviditet og til kvinder
1 den fertile alder (se pkt. 4.6).

HBO bgr anvendes med forsigtighed til patienter med pneumothorax.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Den pulmonale toksicitet, der er forbundet med l&gemidler som bleomycin, amiodaron,
furadantin og lignende antibiotika, kan forvarres ved inhalation af forhgjet
oxygenkoncentration.

Graviditet og amning

Oxygen kan anvendes under graviditet og amning.

Hyperbar oxygenbehandling bgr anvendes med forsigtighed under graviditet og til kvinder
i den fertile alder pa grund af den potentielle risiko for oxidativ stressinduceret skade hos
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4.8

4.9

fosteret. Ved sver kulilteforgiftning synes fordelen ved brug af hyperbar
oxygenbehandling at opveje risikoen. Brugen bgr dog vurderes for den enkelte patient.

Virkninger pa evnen til at fore motorkgretgj eller betjene maskiner
Ikke markning.
Ikke relevant.

Bivirkninger
lkke almindelig Sjcelden Meget sjeelden
(=1/1.000 til < (= 1/10.000 til < (< 1/10.000)
1/100) 1/1.000)
Nervesystemet Hyperbar
oxygenbehandling
Angst;
konfusion;
bevidsthedstab;
uspecificeret
epilepsi
Ajne Retrolental fibroplasi
hos nyfgdte, som har
varet udsat for hgje
oxygenkoncentrationer
@re og labyrint Hyperbar
oxygenbehandling
Fornemmelse af
tryk i mellemgret;
trommehinderuptur
Luftveje, thorax og | Atelektase; Akut
mediastinum pleuritis lungesvigtsyndrom

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligggr lgbende overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Lager og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Overdosering
Overdosering med oxygen forekommer ikke uden for behandlinger pa intensivafdeling, og
risikoen for dette er stgrre ved hyperbar oxygenbehandling.

Ved oxygenforgiftning (symptomer pa oxygentoksicitet) skal oxygenbehandlingen
reduceres eller om muligt standses, og symptomatisk behandling skal pabegyndes for at
opretholde vitale funktioner (f.eks. skal der gives kunstig ventilation/ventilationsassistance,
hvis patienten viser tegn pa svigtende respiration).
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5.0

51

5.2

Udlevering
GH

FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Terapeutisk klassifikation
ATC-kode: V 03 AN 01. Alle andre terapeutiske produkter — medicinske gasser, oxygen.

Farmakodynamiske egenskaber

Oxygen udggr cirka 21 % af luften. Oxygen er livsngdvendigt for mennesket og skal
kontinuerligt tilfgres alle vev for at opretholde cellernes energiproduktion. Oxygen
transporteres med inhaleret luft via luftvejene til lungerne. Som en fglge af forskellen i
partialtryk sker der en gasudveksling i lungealveolerne fra den inhalerede luft-/gasblanding
til det kapillere blod. Oxygen transporteres videre i1 systemisk cirkulation, hovedsageligt
bundet til h&moglobin, til kapillerbanerne 1 kroppens mange forskellige vaev. Oxygen
transporteres ved hjelp af tryksgradient ud til de forskellige celler. Malet er
mitokondrierne i de individuelle celler, hvor oxygenet deltager 1 en enzymatisk
kadereaktion, der skaber energi. Ved at gge oxygenfraktionen i den inhalerede luft-
/gasblanding @ges partialtryksgradienten, som styrer transporten af oxygen til cellerne.

Nar oxygen gives ved et tryk, der er hgjere end det atmosferiske tryk (HBO), gges
mangden af oxygen, der transporteres med blodet til de perifere vev, betydeligt.
Intermitterende hyperbar oxygenbehandling forarsager endda oxygentransport i gdematgse
vaev og vaev med utilstrekkelig perfusion og kan pa den made opretholde celluler
energiproduktion og -funktion. I overensstemmelse med Boyles lov reducerer HBO
mangden af gasbobler 1 vav i relation til trykket, hvormed det gives.

HBO modyvirker vaeksten af anaerobe bakterier.

Farmakokinetiske egenskaber
Inhaleret oxygen absorberes af en trykafthangig gasudveksling mellem alveolar gas og det
kapillere blod, der passerer alveolerne.

Oxygen transporteres vha. den systemiske cirkulation til alle kroppens vav, hovedsageligt
reversibelt bundet til h&moglobin. Kun en meget lille del oplgses frit i plasma. Ved
passage igennem vav sker der en partialtrykafthengig oxygentransport til de individuelle
celler. Oxygen er en vital komponent i cellens intermediz@re metabolisme. Oxygen er
vigtigt for cellens metabolisme bl.a. for at skabe energi igennem aerob ATP-produktion i
mitokondrierne.

Oxygen fremskynder afgivelsen af kulilte, der er bundet til h&#moglobin, myoglobin og
andre proteiner, der indeholder jern, og modvirker dermed de negative blokerende effekter,
der skyldes bindingen af kulilte til jern.

Overtryksbehandling fremskynder yderligere afgivelsen af kulilte sammenlignet med
100 % oxygen under normaltryk.

Oxygen, der absorberes i1 kroppen, elimineres n@sten fuldstendigt som kuldioxid dannet 1
den intermedi®re metabolisme.
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5.3 Praekliniske sikkerhedsdata
Dyreforsgg har vist, at langvarig kontinuerlig inhalation af ren oxygen kan have skadelige
virkninger. Vaevsskade kan induceres i lunger, gjne og centralnervesystem. Der er udtalt
variabilitet mellem tidspunktet for indtreeden af patologiske @ndringer blandt forskellige
arter og blandt dyr af samme art.
Hyperbar oxygenbehandling under dregtighed hos mus, rotter, hamstere og kaniner
medfgrte gget resorption og fosterabnormaliteter samt nedsat fgdselsvagt hos ungerne.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjzlpestoffer
Ingen.

6.2 Uforligeligheder
Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid
Kryogenbeholdere < 30 liter: 1 maned.
Kryogenbeholdere > 30 liter: 45 dage.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevaringsinstruktioner vedrgrende leegemidlet

Dette legemiddel kraever ingen s@rlige instruktioner vedrgrende opbevaringen med hensyn
til temperatur ud over dem, der galder for gasbeholdere og gas under tryk (se nedenfor).
Opbevar kryogenbeholdere i et last rum, der er forbeholdt medicinske gasser (galder ikke
hjemmemiljg).

Opbevaringsinstruktioner vedrgrende gasbeholdere og gasser under tryk
Brandfarlig ved kontakt med brendbare stoffer.

Holdes vak fra breendbare stoffer.

Rygning forbudt.

Eksplosionsrisiko ved kontakt med olie og fedt.

Ma ikke udsettes for steerk varme. Bringes i sikkerhed ved brand.

Skal handteres forsigtigt. Ma ikke tabes eller udsettes for stgd.

Holdes ren og tgr. Opbevares pa et ventileret sted forbeholdt medicinske gasser.
Opbevares og transporteres opretstaende med lukket ventil.

6.5 Emballagetyper og pakningsstgrrelser
Alle pakker er vakuumisolerede beholdere lavet af rustfrit stal og aluminium beregnet til
opbevaring af lavtemperaturs kondenserede gasser ved cirka -180° C. Fglgende stgrrelser
anvendes:

Pakninger:
Opbevaringsbeholder til kryogen gas, transportabel udstyret med doseringsudstyr til

regulering af gasflowet til patienten: 10 liter - 36 liter.

Opbevaringsbeholder til kryogen gas, transportabel: 228 liter - 627 liter.
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6.6

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Tabellen nedenfor viser den omtrentlige mangde gas i kg.

Beholdere | o | 15 | 15| 20| 21 | 30| 31| 36| 37 | 40
i liter

kg gas 11,41 13,7 [ 17,1 1 22,8 [ 24,0 |1 34,2 | 35,4 | 41,1 | 42,2 | 45,6

Beholdere | )¢ | 150 | 600 | 627
i liter

kg gas 260 | 513 | 685 |715

Regler for destruktion og anden handtering

Instruktioner vedrgrende anvendelse og handtering

Opbevaringsbeholder til kryogen gas, transportabel

Generelt

Medicinske gasser ma kun anvendes til medicinske formal.

Forskellige gastyper og gaskvaliteter skal adskilles fra hinanden.

Fulde og tomme beholdere skal opbevares adskilt.

Anvend aldrig olie eller fedt til at smgre skruegevind, der sidder fast eller er vanskelige at
forbinde.

Handter ventiler og dertil hgrende apparater med rene og fedtfri (handcreme osv.) hender.
Anvend kun standardudstyr, der er beregnet til medicinsk oxygen.

Forberedelse til brug

Anvend kun regulatorer, der er beregnet til medicinsk oxygen.

Kontroller, at den automatiske sammenkobling eller regulator er ren, og at pakningerne er i
god stand. Anvend aldrig verktgj pa en tryk-/flowregulator, der sidder fast, hvis den er
beregnet til at skulle tilsluttes manuelt, da det kan beskadige sammenkoblingen.

Abn ventilen langsomt — mindst en halv omgang.

Kontrollér for lekage i henhold til instruktionerne, der fglger med regulatoren.

I tilfeelde af leekage skal ventilen lukkes og regulatoren frakobles. Markér defekte
beholdere, s@t dem til side, og returner dem til leverandgren.

Anvendelse af gasbeholderen

Rygning og aben ild er strengt forbudt i rum, hvor der udfgres oxygenbehandling.
Luk beholderen ved brand, eller hvis den ikke anvendes.

Bringes i sikkerhed ved brand.

Stgrre gasbeholdere skal transporteres ved hjelp af et dertil beregnet kgretgj.
Ver specielt opmerksom pa, at tilsluttede apparater ikke Igsnes utilsigtet.

Nar beholderen er tom, falder gasflowet. Luk beholderens afgangsventil og fjern
sammenkoblinger efter at trykket er fjernet.

INDEHAVER AF MARKEDSFARINGSTILLADELSEN
AIR LIQUIDE Santé INTERNATIONAL

75 quai d’Orsay

75007 Paris

Frankrig
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Reprasentant

AIR LIQUIDE GAS AB
Lundevigen 151

S-212 24 Malmg

Sverige

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)
42860

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE

18. november 2010

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
7. december 2015
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