FOGLIO ILLUSTRATIVO RR

OSSIGENO MEDICAIR 100 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 120 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 200 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 300 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR GAS MEDICINALE CRIOGENICO

Categoria farmacoterapeutica
Gasmedicinali

Indicazioni terapeutiche
Trattamentodell'insufficienzarespiratoriaacutae cronica.

Controindicazioni
In condizioninormobarichenon esistonocontroindicazioniassolute.

Precauzioni per l'uso

L'ossigenodeve essere somministrato con cautela, con aggiustamentiin funzione delle esigenze del singolo paziente. Deve essere somministratala dose piti bassache
permette di mantenerela pressionea 8 kPa (60 mmHg). Concentrazioni pitl elevate devonoessere somministrate per il periodo piti breve possibile, monitorandoi valori
del’'emogasandlisifrequentemente.

L'ossigenopud esseresomministratoin sicurezzaalle seguenti concentrazionie peri seguenti periodidi tempo:

finoa 100%menadi 6 ore

60-70%24 ore

4050%nel corsodel secondoperiododi 24 ore.

L'ossigenoe potenzialmentetossicodopodue giorni a concentrazionisuperiorial 40%.

Concentrazionibasse di ossigenodevonoessere usate per pazienti coninsufficienzarespiratoriain cuilo stimoloper la respirazioneé rappresentatodall'ipossia. In questi
casi & necessario monitorare attentamenteil trattamento, misurandola tensione arteriosa di ossigeno (Pa02) o tramite pulsometria (saturazione arteriosa di ossigeno—
SpC?) e valutazioni cliniche. La somministrazione di ossigeno a pazienti affetti da insufficienza respiratoria indotta da farmaci (oppioidi, barbiturici) o da
broncopneumapatie cronicheostruttive (BPCO) potrebbe aggravare ulteriommente I'insufficienza respiratoria a causa dell'ipercapnia costituita dall’elevata concentrazione
nel sangue (plasma)di anidride carbonica, che annullagli effetti sui recettori.

Le concentrazioni elevate di ossigeno nell'aria o nel gas inalato determinano la caduta della concentrazione e della pressione di azoto. Questo riduce anche la
concentrazionedi azotonei tessuti e nei polmoni(alveali). Se l'ossigenovieneassorbitonel sangueattraversogli alveoli pitl velocementedi quantovengafornito attraverso
la ventilazione, gli alveoli possonocollassare (atelectasia). Questopuo ostacolarel'ossigenazionedel sanguearterioso, perché non avvengonoscambigassosinonostante
la perfusione.

Nei pazienti con una ridotta sensibilita alla pressione dell'anidride carbonica nel sangue arterioso, gli elevati livelli di ossigeno possono causare ritenzione di anidride
carbonica.

In casi estremi, questopud portarea narcosida anidridecarbonica.

Interazioni

L'ossigeno non deve essere somministrato in concomitanza della somministrazione di farmaci che ne aumentano la tossicita, come catecolamine (ad es. epinefrina,
norepinefring), corticosteroidi (ad es. desametasone, metilprednisolone), ormoni (ad es.testosterone, tiroxina), chemioterapici (bleomicina, ciclofosfammide, 1,3-bis(2-
chloroethyl)-1-nitrosourea)ed agenti antimicrobicii (ad es. nitrofurantoina).

| raggi X possonoaumentarela tossicitadell'ossigeno. Anchel'ipertiroidismoe la mancanzadi vitaminaC, vitaminaE o di glutatione possonoprodurrelo stessoeffetto. La
tossicita polmonare associata con farmaci come bleomicina, actinomicina, amiodarone, nitrofurantoina e antibiotici simili pud essere accresciuta dallinalazione
concomitantedi alte concentrazionidi ossigeno.

Nei pazienti che sono stati trattati per danno polmonare indotto da radicali liberi, la terapia a base di ossigeno puo peggiorare il danno, per esempio nel trattamento
dellawelenamentoda paraquat.

L'ossigenopud anchepeggiorarela depressionerespiratoriaindottadall'alcool.

Farmacinoti per indurre eventi avversi comprendono:adriamicina, menadione, promazina, clorpromazina, tioridazinae clorochina. Gli effetti sarannoparticolarmente
pronunciatinei tessuticon livelli elevatidi ossigeno, specialmentei polmoni.

Avvertenze speciali

E’ importantericordare che I'ossigenoé un comburentee pertantoalimentala combustione. In presenzadi sostanze combustibili quali i grassi (oli, lubrificant) e sostanze
organiche (tessuti, legno, carta, materie plastiche, ecc.) 'ossigenopud spontaneamente, per effetto di un innesco (scintilla, fiammalibera, fonte di accensione) oppure per
effetto della compressioneadiabatica, che puo accadere nelle apparecchiature di riduzione della pressione (riduttori) durante una riduzione repentina della pressione del
gas attivare una combustione. Di conseguenza, tutte le sostanze con le quali 'ossigeno viene a contatto devono essere classificate come sostanze compatibili con il
prodottonelle normali condizionidi utilizzo.

« Qualsiasi sistermao contenitore per I'erogazione dell'ossigenodeve essere tenutolontanoda fonti di calore a causadella comburenzadell'ossigeno: vannoquindi prese
le dovute precauzioniin merito siain ambiente ospedalieroche domesticoin presenzadi ossigenomedicinale.

« L'ossigeno pud provocare l'improwiso incendio di materiali incandescenti o di braci; per questo motivo non & pemrmesso fumare o tenere fiamme accese libere e non
schermatein prossimitadei recipientie dei sistemidi erogazione.

» Nonfumarenellambientein cui si praticaossigenoterapia.

« Nondisporre bomboleo contenitoriin prossimitadi fonti di calore.

» Nondeveessere utilizzataalcunaattrezzaturaelettricache pudemettere scintille nelle vicinanzedei pazienti chericevonoossigeno.

« E’ assolutamente vietato intervenire in alcun modo sui raccordi dei contenitori, sulle apparecchiature di erogazione ed i relativi accessori o componenti (OLIO E
GRASSI POSSONO PRENDERE SPONTANEAMENTE FUOCO A CONTATTO CON LOSSIGENO).
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 Deveessereevitatoqualsiasi contattocon olio, grassoo altri idrocarburi.

« E’ assolutamentevietato manipolare le apparecchiatureo i componenti con le manio gli abiti o il viso sporchidi grasso, olio, cremeed unguentivari. Non usare cremee
rossettigrassi.

« Inambienti sovraossigenatil'ossigenopudsaturaregli abiti.

« E’ assolutamentevietatotoccarele parti congelate (peri criocontenitori).

* Le bombole ed i contenitori criogenici mobili non possono essere usati se vi sono danni evidenti o si sospetta che siano stati danneggiati 0 siano stati esposti a
temperatureestreme.

« Possonoessere usate solo apparecchiatureadatte e compatibili conI'ossigenoper il modellospecificodi recipiente.

» Nonsi possonousare pinze o altri utensili per aprire o chiuderela valvoladellabombola, al fine di prevenireil rischiodi danni.

» Nonbisognamaodificarela formadel contenitore.

« In caso di perdita, la valvola della bombola deve essere chiusaimmediatamente, se si pud farlo in sicurezza. Se la valvola non pud essere chiusa, la bombola deve
essereportatain un posto piti sicuroall'apertoper pemmettereall’'ossigenodi fuoriuscire liberamente.

« Le valvole delle bombolevuote devonoesseretenute chiuse.

« L'ossigenoha un forte effetto ossidante e pudreagire violentementecon sostanzeorganiche. Questoe il motivoper cui la manipolazionee la conservazionedei recipienti
richiedonoparticolari precauzioni.

» Noneé permessosomministrareil gasin pressione.

Gravidanza ed allattamento. Non ci sono delle controindicazioni per I'uso dell'ossigeno a pressione atmosferica (pressione inferiore a 0,6 atm) in
gravidanza o durante I'allattamento con la somministrazione di ossigeno. L'utilizzo del trattamento iperbarico & controindicato nella gravidanza normoevolvente (primo
trimestre) per patologienonacute.

L'utilizzo della terapia iperbarica in gravidanza potrebbe indurre stress ossidativo provocando danni al DNA del feto. In casi di grave intossicazione da monossido di
carbonioil rapportobeneficiofrischiosembrarassicurareversol'usodellaterapiaiperbarica.

Effetti sulla capacita di guidare autoveicoli o di utilizzare macchinari. L'ossigenoalterala capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari. Poiché un’espaosizione prolungata all'ossigenoterapeutico pud avere effetti tossici sul sistemanervosocentrale, i pazienti devonoevitare di guidare veicoli e
usare macchinarifinoa quandoogni effetto negativosu attenzionee vigilanzasono completamentiscomparsi.

Dose, modo e tempo di somministrazione

L’ossigeno (compresso o criogenico) viene somministrato attraverso I'aria inalata, preferibilmente ricorrendo ad apparecchi dedicati (quali, per esempio, una cannula
nasale o unamascherafacciale); il dosaggioal paziente viene effettuatoindipendentementedalla confezione del gas medicinale tramite apparecchidosatori (flussometri).
Con questi sistemi, 'ossigeno viene somministrato attraverso I'aria inspirata, mentre il gas espirato e I'eventuale eccessodi ossigenolascianoil circuito inspiratorio del
paziente mescolandosicon I'aria circostante (sistemaapertoo anti-rebreathing).

Ossigenoterapia normobarica

Per ossigeno terapia normobarica si intende la somministrazione di una miscela gassosa piti ricca in ossigeno di quella dell'aria atmosferica, contenente cioe una
percentualein ossigenonell'ariaispirata (FiO2) superioreal 21%,ad unapressioneparziale compresatra 0,21 e 1 atmosfera(0,213e 1,013bar). Ai pazienti non affetti da
insufficienzarespiratoria, I'ossigenopud essere somministratocon ventilazione spontaneamediante cannulenasali, sonde nasofaringeeo maschereidonee.

Ai pazienti con insufficienza respiratoria 0 anestetizzati, I'ossigeno deve essere somministrato in ventilazione assistita. Le bombole di ossigeno hanno allintermo una
pressione massimadi circa 300 bar. La pressione viene regolata da un riduttore ed é rilevabile sul manometro. Moltiplicando la cifra indicata dal manometro per il
contenutoin litri della bombolasi ottienela quantita di ossigenoancoradisponibile nellabombola. (Esempio: Calcolo approssimato del contenuto: una
bombola ha un contenuto di 10 litri e il manometro segna 200 bar ne risulta un contenuto di 2000 litri di ossigeno. Con un
consumo di 2 litri al minuto la bombola sara vuota dopo 16 ore circa).

Ventilazione spontanea

Pazienti coninsufficienzarespiratoriacronica: somministrare ossigenoad un flussotra 0,5 e 2 litri/minuto, adattabilein baseallagasometria.

Pazienti coninsufficienzarespiratoriaacuta: somministrare ossigenoad un flussotra 0,5 e 15 litri/minuto, adattabile in base alla gasometria.

Istruzioni per I'impiego e la manipolazione

Le bomboledi ossigenomedicinale, comeanchei contenitori criogenici, sonoriservati esclusivamentea contenere/trasportare ossigenoper inalazionead uso terapeutico.
Le bombolee i contenitori criogenici mobili (Unita Base) devonoesseretrasportati utilizzandomezziappropriati per proteggerlidai rischidi urti e di caduta.
Rispettareimperativamentele seguentiistruzioni:

* Leggereattentamenteil manuale d'istruzioneed usodel contenitore (confezione).

* Verificarechetuttoil materiale siain buonostato.

« Fissarele bombolee le unitabase per mantenerlein posizioneverticale ed evitare cadute, proteggerei contenitori dagli urti e mantenerlia temperaturainferiore ai 50°C,
assicurando un'adeguata ventilazione/aerazione dei locali dove viene utilizzato il prodotto. Le bombole devono essere munite di cappellotto/tulipano a protezione della
valvola.

» Manipolareil materiale conle manipulite, prive di traccedi grassoo olio.

« Sollevaree movimentarele bombolee le unita base utilizzandoesclusivamentel’apposito carrello, non sollevarela bombolaprendendoladalla valvola.

« Utilizzareraccordi, tubi di collegamentoo flessibili di raccordospecifici e compatibili con ossigeno.

« Si deveassolutamenteprestare particolareattenzioneancheal fissaggiodi riduttori di pressionesulle bombole, qualoranon giaintegrati nel sistemadi chiusuradel
contenitore, ondeevitarei rischidi rotture accidentali.

« E’ assolutamentevietatointervenirein alcunmodosui raccordi dei contenitori, sulle apparecchiaturedi erogazionee i relativiaccessorio componenti (OLIO E
GRASSI POSSONO PRENDERE SPONTANEAMENTE FUOCO A CONTATTO CON L'OSSIGENO).

« Noningrassare, né tentaredi riparare valvole/rubinetti difettosi.

« E’ assolutamentevietatomanipolarele apparecchiatureo i componenticonle manio gli abiti o il viso sporchidi grasso, olio, cremeed unguentivari.

« E’ assolutamentevietatotoccarele parti congelate (peri criocontenitori).

Istruzioni generali per I'uso

Bombole munite di sola valvola di intercettazione
1. Togliereil cappellottodi protezionequalorapresente
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2. Assicurarsiche la valvoladi erogazionesia chiusa

3. Togliereil sigillodi inviolabilita

4. Collegareil riduttoreallavalvoladellabombolaedil relativoflussometro
5. Collegarel'umidificatore/gorgogliatore

6. Collegarela cannulaprowistadi mascheraod occhialiniall'umidificatore
7. Aprirelentamentela valvolageneralefinoa completaapertura

8. Regolareil flussometroai valori di portatarichiesti (litri/minuto)

Bombole munite di valvola riduttrice integrata

1. Assicurarsichela valvolasia chiusa

2. Todliereil sigillodi inviolabilita

3. Assicurarsiche l'indicatoredi flussosia posizionatosullo zero

4. Collegarel'umidificatore/gorgogliatore

5. Collegarela cannulaprowistadi mascheraod occhialini all'umidificatore
6. Aprirelentamentela valvolageneralefinoa completaapertura

7. Regolareil flussometroai valori di portatarichiesti (litri/minuto)

Contenitori criogenici mobili

1. Assicurarsiche l'indicatoredi flussosia posizionatosullo zero

2. Togliereil sigillodi inviolabilita

3. Collegarel'umidificatore/gorgogliatore

4. Collegarela cannulaprowistadi mascheraod occhialiniall'umidificatore
5. Posizionareil regolatoredi flussoai valori di portatarichiesti (litri/minuto)

Nota: per maggiori dettagli consultare il manuale d’uso del contenitore

Attenzione

« Apriregradualmentei sistemidi chiusuradei contenitori (la valvolao il rubinetto) per evitare colpi di pressione.

» Nonforzarerubinetti e valvole durantel'aperturae chiusura.

» Nonposizionarsimaidi frontealla boccadi uscita del gas dal rubinettovalvola, masempresul lato opposto. Nonesporsiné esporreil pazienteal flussodirettodel gas.
» Nonusareolio 0 grassoa contattoconil gas.

* Nonsvuotarecompletamenteil recipiente.

 Dopol'usochiuderela valvoladellabombola.

« In casodi perditadi gas, chiuderela valvolae awvertireil serviziodi interventotecnicodel fornitoreindicatosul Manualed’usodel contenitore.

« Utilizzare solo contenitori adatti per il prodotto, alle previste pressionee temperaturadi impiego.

Durante I'utilizzo

» Nonusarecremee rossettigrassi.

* Nonfumare.

» Nonawvicinarsialla confezioneconfiammelibere.

» Nondeveessere utilizzataalcunaattrezzaturaelettricache pud emettere scintille nelle vicinanzedei pazienti che ricevonoossigeno.

« Nonutilizzareoli o grassisu raccordi, rubingtti, valvole e su qualsiasi materialea contattocon I'ossigeno.

« Nonintrodurremail’ossigenoin un apparecchioche potrebbeconteneredei materiali combustibili e in particolaredelle materiegrasse.

Smaltimento

« Conservarele bombolevuoteconle valvolechiuse.

» Nonscaricarein fogne, scantinati o scavidovel'accumulopud essere pericoloso.

* Riconsegnarei contenitori vuoti 0 non pit utilizzati, anche se solo parzialmente vuoti al fornitore. Eventuali residui di prodotto medicinale non utilizzato presenti nella
bombolaa pressionesarannoeliminatitramite apposite procedure, in zonaben ventilata dalla societache prowederaal successivoriempimentodello stessocontenitore.

Sovradosaggio

L'ossigenoé sempreerogatoal 100%, indipendentementedalla confezione. Le confezioni di ossigenonon costituisconolimiti di dosaggio del gas medicinale, masolo un
tempodi autonomianell'uso. Effetti indesiderati dovuti al sovraddosaggio possonoavere luogoin pazienti esposti a quantita di ossigeno eccessive per lunghi periodi di
tempoo a elevatequantitad'ossigenoin condizioniiperbariche.

Gli effetti tossici dell'ossigenovarianoa secondadella pressionedell'ossigenoinalato e della durata dell'esposizione. E’ piti probabile che a pressionebassa(da 0,5a 2,0
bar) essocausitossicitapolmonarepiuttostoche tossicitaa caricodel sistemanervosocentrale.

Il contrariovale per le pressionielevate (terapiaa base di ossigenoiperbarico).

| danni al sistemarespiratorio da tossicita da ossigeno sono collegati ad una sovraesposizione dell'organismoal gas e cio pud verificarsi a pressione atmosferica se al
soggettoviene permessodi respirare ossigenoal 100%per un periodo superiorea 24 ore 0 quandola pressione parziale dell'ossigenoviene aumentatae ne derivauna
condizionenonfisiologica. Trai sintomi della tossicita polmonare si annoveranoinfiammazionealla gola, ipoventilazione, tosse e dolore toracico, dispneae cianosi, danni
ai bronchie ai polmoni, mentrei sintomidella tossicitaa carico del sistemanervoso centrale comprendonomovimenti scoordinati, formicolio agli arti, disturbidella vistae
dell'udito, nausea, vertigini, ansiae confusione, crampie spasmimuscolari, perditadi coscienza, convulsionie attacchiepilettici.

| casi di sovradosaggio devono essere trattati riducendo la concentrazione dell'ossigeno inalato. Inoltre, deve essere fornita terapia che mantengale normali funzioni
fisiologichedel paziente (quale un supportoper la respirazionein casodi depressionerespiratoria).

Nellamaggior parte dei pazientila sintomatologiasi risolve dopo4 ore di cessazionedall'esposizione.

Effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, I'ossigeno puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li manifestino.
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 Nei pazienti con insufficienza respiratoria cronica ipossiemica o ipossiemicoipercapnica € possibile I'insorgenza (o il peggioramento) di ipoventilazione alveolare
(ipercapnia) con conseguenteacidosi, seguenteall’induzionedi depressionerespiratoriadovutaalla soppressione dello stimolo ventilatorio, causatadall'effetto del brusco
aumentodella pressioneparziale di ossigenoa livello dei chemorecettori

carotideie aortici.

 La somministrazione di ossigenoa pazienti affetti da depressione respiratoria indotta da farmaci (oppioidi, barbiturici) o da BPCO potrebbe deprimere ulteriommentela
ventilazione dato che, in queste condizioni, I'ipercapnia non € pit in grado di stimolare i chemorecettori centrali mentre I'ipossia € ancora in grado di stimolare i
chemorecettori periferici. In particolare, nei pazienti coninsufficienzarespiratoria

cronica € possibile I'insorgenza di apnea da depressione respiratoria legata allimprowisa soppressione della ventilazione, dovuta al brusco aumento della pressione
parzialedi ossigenoa livello dei chemorecettori carotidei e aortici.

« Lasomministrazionedi ossigenopud causare unalieve riduzionedellafrequenzapolsoe della gittatacardiaca.

« L'inalazione di forti concentrazioni di ossigeno puo dare origine a microatelectasie causate dalla diminuzionedell'azoto negli alveoli e dall'effetto diretto dell'ossigenosull
surfactantealveolare.

« L'inalazionedi ossigenoal 100%pudaumentaredel 20-30%gli shuntintrapolmonariper atelectasiasecondariaalla denitrogenazionedelle zone mal ventilatee per
ridistribuzionedella circolazionepolmonaredovutaal conseguentedrasticoinnalzamentodella PaCe.

« Elevatiflussidi ossigenonon umidificato possonoprodurre secchezzae irritazionedelle mucosedelle vie aeree (congestioneo occlusionedei seni paranasali con dolore
e perditaematica) e degli occhi, cosi comeun rallentamentodella clearancemucociliare delle secrezioni.

« A seguitodellasomministrazionedi concentrazionidi ossigenosuperiori all'80%possonoverificarsilesioni polmonari.

« La somministrazionedi ossigenomodificala quantitadi ossigenotrasportatae cedutaai vari tessuti. Un aumentodella concentrazionelocale di ossigeno, principalmente
dellafrazionedisciolta, portaad un aumentodella produzionedi composti reattivi dell'ossigenoe, di conseguenza,ad un aumentodi enzimiantiossidantio di compostianti-
ossidantiendogeni.

Il rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio di effetti indesiderati. Se uno qualsiasi degli effetti
indesiderati si aggrava, o se nota la comparsa di un qualsiasi effetto indesiderato non elencato in questo foglio illustrativo,
informi il medico o il farmacista.

Scadenza e conservazione

Scadenza: vederela datadi scadenzaindicatasullaconfezione. La datadi scadenzaindicatasi riferisceal prodottoin confezionamentointegro, correttamente
conservato.

Attenzione: Nonutilizzareil medicinaledopola datadi scadenzaindicatasullaconfezione.

Conservazione

Osservaretutte le regole pertinentiall'usoe alla movimentazionedelle bombolesotto pressionee dei recipienti contenentiliquidi criogenici.

Conservare le bombole e i recipienti criogenici mobili a temperature compresetra -10°C e 50°C, in ambienti ben ventilati oppure in rimesse ben ventilate, evitando la
formazionedi atmosfere sovraossigenate (O2> 21%val), in posizione verticale con le valvole chiuse e protetti da pioggia e intemperie, dall'esposizione alla luce solare
direttae lontanida fonti di calore o d'ignizione, da materiali combustibili. | recipientivuoti o che contengonoaltri tipi di gas devonoessere conservati separatamente.

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale
vigente (v. anche Istruzioni per I’'uso - Smaltimento).

Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bambini

Composizione
Principioattivo: Ossigeno100%

Forma farmaceutica e contenuto

Gas medicinale compresso

OSSIGENOMEDICAIRgas medicinale compressoé confezionatoin bombole e pacchi bombola, allo stato di gas compressoa 100 bar, 120 bar, 200 bar 0 a 300bar a
15°C.Le bombolesonoin acciaio, prowistedi valvolein gradodi collegarsiad unriduttoredi pressioneo di valvoleriduttrici conriduttore di pressioneintegrato.

Gas medicinale criogenico

OSSIGENOMEDICAIRgas medicinale criogenicoe confezionatoin contenitori criogenicimobili (unitabase) o fissi.

Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
MEDICAIRITALIAS.R.L.— VIAT.TASSO29 - POGLIANOMILANESE(MI)
Produttore

Gas medicinale compresso 100 bar e 120 bar

Medicair ltaliasrl— ViaT. Tasso29—20010PoglianoMilanese(MI)

Gas medicinale compresso 200 bar

Medicair ltaliasrl— ViaT. Tasso29—20010PoglianoMilanese (M)
Medicair Sudsrl—- Viale De Blasio, 7, Trav. 20— 70123Bari
Medicair ltaliasrl- ContradaS. BenedettozonaAsi- 922026 Favara(AG)
Medicair Centrosrl— ViadellaMagliana, 1098/1102— 00148Roma
Medicair ltalia srl— Via Spagna, 10— 35010Vigonza(PD)

Medicair Italia srl— Via delle Fabbriche, 14C— 16158 Genova
Medicair Sudsrl— ContradaTorre Allegra— 95121 Catania
Medicair Centrosrl — ViaMarago, 62— 47040Rimini

Medicair Italia srl — Via Berghini, 35—19038 Sarzana(SP)
Medicair Sudsrl—Zonalndustriale SS476— 73010Soleto(LE)
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Medicair Sudsrl— Via Trentola, 8 — 80049 SommaVesuviana(NA)

Medicair Sudsrl— Via AppiacontradalngegnoZIl — 74100 Taranto

Medicair Sudsrl— GreppePantano— 86039 Termali (CB)

Medicair ltaliasrl— Via S. Rocco, 50— 18039 Ventimiglia (IM)

Medicair Sudsrl— ContradaCanneMasche— 90018 Termini Imerese(PA)
Medicair ltaliasrl— Via Avigliana, ang. Via Coazze— 10040Rivaltadi Torino(TO)
Medicair Sudsrl— ContradaDifesa—68050Caraffadi Catanzaro(CZ)

Gas medicinale criogenico (contenitori mobili)

Medicair ltaliasrl - ViaT. Tasso29—20010PoglianoMilanese (M)
Medicair Italiasrl- ContradaS.Benedettozona Asi- 92026 Favara(AG)
Medicair Sudsrl—Viale De Blasio, 7, Trav. 20— 70123Bari

Medicair ltaliasrl — Via Avigliana, ang. Via Coazze— 10040Rivaltadi Torino(TO)
Medicair Centrosrl — ViadellaMagliana, 1098/1102— 00148Roma
Medicair Italia srl — Via Spagna, 10— 35010Vigonza(PD)

Medicair Italia srl— Via PrivataProvinciale, 3 — 23862 Civate (LC)
Medicair Italiasrl— Via delle Fabbriche, 14C— 16158 Genova
Medicair Sudsrl— ContradaTorre Allegra— 95121 Catania

Medicair Centrosrl — Via Provincialeper Golese, 15 (loc. Vicomerodi Torrile)— 43056 Torrile (PR)
Medicair Centrosrl — ViaMarago, 62— 47040Rimini

Medicair Italiasrl — Via Berghini, 35— 19038 Sarzana(SP)

Medicair Sudsrl—Zonalndustriale SS476— 73010Soleto(LE)
Medicair Sudsrl— Via Trentola, 8 — 80049 SommaVesuviana(NA)
Medicair Sudsrl— Via AppiacontradalngegnoZl — 74100 Taranto
Medicair Sud srl — GreppePantano— 86039 Termoali (CB)

Medicair ltaliasrl— Via S. Rocco, 50— 18039 Ventimiglia (IM)

Medicair Italiasrl— Via Mantovana, 187—37137Verona

Medicair Sudsrl— ContradaCanneMasche— 90018 Termini Imerese(PA)
Medicair Sudsrl— ContradaDifesa—68050Caraffadi Catanzaro(CZ)

Revisione del foglio illustrativo da parte dell’Agenzia italiana del Farmaco: 13/07/2013
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FOGLIO ILLUSTRATIVO OSP

OSSIGENO MEDICAIR 100 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 120 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 200 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR 300 BAR GAS MEDICINALE COMPRESSO
OSSIGENO MEDICAIR GAS MEDICINALE CRIOGENICO

Categoria farmacoterapeutica
Gasmedicinali

Indicazioni terapeutiche
Trattamentodell'insufficienzarespiratoriaacutae cronica. Trattamentoin anestesia, in terapiaintensiva, in cameraiperbarica.

Controindicazioni

In condizioninormobarichenon esistonocontroindicazioniassolute. In condizioniiperbariche, il trattamentoé controindicatoin casodi:
* enfisemabolloso

* asmaevolutivo

 pneumotorace, anamnesipregressadi pneumotorace

*BPCO

* polmonite da Pneumocysticcarinii

« statodi male epilettico

* claustrofobia

« gravidanzanormoevolvente (primotrimestre) per patologienonacute

« infezionidelle alte vie respiratorie

« ipertemia

« sferocitosiereditaria

* neurite del nervoottico

« tumorimaligni

* acidosi

« somministrazioneconcomitantedi alcunifarmaciquali doxorubicina, bleomicina, steroidi, disulfirame di sostanzequali alcool, idrocarburiaromatici, cisplatino,nicotina
« infanti prematuri

Precauzioni per I'uso

L'ossigenodeve essere somministrato con cautela, con aggiustamentiin funzione delle esigenze del singolo paziente. Deve essere somministratala dose piti bassache
permette di mantenerela pressionea 8 kPa (60 mmHg). Concentrazioni pitl elevate devonoessere somministrate per il periodo pitl breve possibile, monitorandoi valori
dellemogasanalisi frequentemente.

L'ossigenopud esseresomministratoin sicurezzaalle seguenti concentrazionie peri seguenti periodidi tempo:

finoa 100%menodi 6 ore

60-70%24 ore

4050%nel corsodel secondoperiododi 24 ore.

L'ossigenoé potenzialmentetossicodopodue giornia concentrazionisuperiorial 40%.

Concentrazionibassedi ossigenodevonoessere usate per pazienti con insufficienzarespiratoriain cui lo stimoloper la respirazioneé rappresentatodall’ipossia. In questi
casi & necessario monitorare attentamenteil trattamento, misurando la tensione arteriosa di ossigeno (PaC) o tramite pulsometria (saturazione arteriosa di ossigeno—
SpQ) e valutazionicliniche. La somministrazionedi ossigenoa pazienti affetti da insufficienzarespiratoriaindottada farmaci (oppioidi, barbiturici) o da broncopneumopatie
cronicheostruttive (BPCO) potrebbeaggravare ulteriommentel'insufficienzarespiratoriaa causadell'ipercapniacostituita dall'elevataconcentrazionenel sangue (plasma) di
anidride carbonica, che annullagli effetti sui recettori. Nei neonati a termine e nei prematuri, la somministrazionedi ossigenoad una concentrazione superiore al 30-40%
genera effetti indesiderati quali fibroplasia retrolenticolare, malattie polmonari croniche, emorragie intraventricolari. Vi & infatti un'insufficiente produzione degli enzimi
antiossidanti endogeni, quindi vi € un'impossibilita nel contrastare la produzione e gli effetti tossici dei composti reattivi dell'ossigeno. In questi casi deve essere
somministratala piu bassa concentrazionedi ossigenoefficacee la pressionearteriosadi ossigenodeve essere monitoratada vicino e deve essere mantenutaal di sotto
di 13,3kPa (100 mmHg).

Le concentrazioni elevate di ossigeno nellaria o nel gas inalato determinano la caduta della concentrazione e della pressione di azoto. Questo riduce anche la
concentrazionedi azotonei tessuti e nei polmoni(alveoli). Se I'ossigenoviene assorbitonel sangueattraversogli alveoli piti velocementedi quantovengafornito attraverso
la ventilazione, gli alveoli possonocollassare (atelectasia). Questopud ostacolare 'ossigenazionedel sanguearterioso, perché non avvengonoscambigassosi nonostante
la perfusione. Nei pazienti con unaridottasensibilita alla pressionedell'anidride carbonicanel sanguearterioso, gli elevati livelli di ossigenopossonocausareritenzionedi
anidride carbonica. In casi estremi, questo puo portarea narcosida anidride carbonica.

La somministrazionedi ossigenoin cameraiperbaricadeve essereattentamentevalutatain funzionedel rapportorischio/beneficio, in casodi:

« otiti /o sinusiti recidivanti

« patologiecardiacheischemichee/o congestizie

« ipertensionearteriosanon trattatafarmacologicamente

« patologie polmonarirestrittive e/o restrittive di gradoelevato

« glaucoma, distaccodi retinaanchese trattato chirurgicamente(manovredi compensazione)

Pazienti affetti da diabete mellito

La terapia iperbarica pud interferire nel metabolismo del glucosio. Gli effetti vaso costrittivi della terapia iperbarica possono inoltre compromettere I'assorbimento
sottocutaneodell'insulina, rendendoil pazienteiperglicemico.

Interazioni
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L’ossigeno non deve essere somministrato in concomitanza della somministrazione di farmaci che ne aumentano la tossicita, come catecolamine (ad es. epinefrina,
norepinefring), corticosteroidi (ad es. desametasone, metilprednisolone), ormoni (ad es. testosterone, tiroxina), chemioterapici (bleomicina, ciclofosfammide, 1,3-bis(2-
chloroethyl)--nitrosourea)ed agenti antimicrobicii (ad es. nitrofurantoina).

| raggi X possonoaumentarela tossicitadell'ossigeno. Anchel'ipertiroidismoe la mancanzadi vitaminaC, vitaminaE o di glutatione possonoprodurrelo stessoeffetto. La
tossicita polmonare associata con farmaci come bleomicina, actinomicina, amiodarone, nitrofurantoina e antibiotici simili pud essere accresciuta dallinalazione
concomitantedi alte concentrazionidi ossigeno.

Nei pazienti che sono stati trattati per danno polmonare indotto da radicali liberi, la terapia a base di ossigeno puo peggiorare il danno, per esempio nel trattamento
dellawelenamentoda paraquat.

L'ossigenopud anche peggiorarela depressionerespiratoriaindotta dall'alcool. Farmacinoti per indurre eventi avwersi comprendono: adriamicina, menadione, promazina,
clorpromazina, tioridazinae clorochina. Gli effetti sarannoparticolarmente pronunciatinei tessuti con livelli elevati di ossigeno, specialmentei polmoni.

Avvertenze speciali

E’ importantericordare che I'ossigenoé un comburentee pertantoalimentala combustione. In presenzadi sostanze combustibili quali i grassi (oli, lubrificanti) e sostanze
organiche (tessuti, legno, carta, materie plastiche, ecc.) 'ossigenopud spontaneamente, per effetto di un innesco (scintilla, fiammalibera, fonte di accensione) oppure per
effetto della compressione adiabatica, che pud accadere nelle apparecchiature di riduzione della pressione (riduttori) durante una riduzione repentina della pressione del
gas attivare una combustione. Di conseguenza, tutte le sostanze con le quali I'ossigeno viene a contatto devono essere classificate come sostanze compatibili con il

prodottonelle normali condizionidi utilizzo.

* Qualsiasi sistemao contenitore per I'erogazionedell'ossigenodeve essere tenuto lontanoda fonti di calore a causadella comburenzadell'ossigeno: vanno quindi prese
le dovute precauzioniin merito siain ambiente ospedalieroche domesticoin presenzadi ossigenomedicinale.

« L'ossigeno puo provocare l'improwiso incendio di materiali incandescenti o di braci; per questo motivo non & permesso fumare o tenere fiamme accese libere e non
schermmatein prossimitadei recipientie dei sistemidi erogazione.

» Nonfumarenell'ambientein cui si praticaossigenoterapia.

* Nondisporre bomboleo contenitoriin prossimitadi fonti di calore.

» Nondeveessere utilizzataalcunaattrezzaturaelettricache pudemettere scintille nelle vicinanze dei pazienti chericevonoossigeno.

« E’ assolutamente vietato intervenire in alcun modo sui raccordi dei contenitori, sulle apparecchiature di erogazione ed i relativi accessori o componenti (OLIO E

GRASSI POSSONO SPONTANEAMENTE PRENDERE FUOCO A CONTATTO CON L'OSSIGENO).

 Deveessereevitatoqualsiasi contattocon olio, grassoo altri idrocarburi.

« E’ assolutamenteVvietato manipolarele apparecchiatureo i componenticon le manio gli abiti o il viso sporchidi grasso, olio, cremeed unguentivari. Nonusarecremee
rossettigrassi.

« In ambienti sovraossigenatil'ossigenopudsaturaregli abiti.

« E' assolutamentevietatotoccarele parti congelate (peri criocontenitori).

» Le bombole ed i contenitori criogenici mobili non possono essere usati se vi sono danni evidenti o si sospetta che siano stati danneggiati o siano stati esposti a
temperatureestreme.

« Possonoessere usate solo apparecchiatureadatte e compatibili conI'ossigenoperil modellospecificodi recipiente.

» Nonsi possonousare pinze o altri utensili per aprire o chiuderela valvoladella bombola, al fine di prevenireil rischiodi danni.

« In casodi perdita, la valvola della bombola deve essere chiusa immediatamente, se si pud farlo in sicurezza. Se la valvola non pud essere chiusa, la bombola deve
essereportatain un postopiti sicuroall'apertoper permettere all'ossigenodi fuoriuscireliberamente.

« Levalvoledelle bombolevuote devonoesseretenute chiuse.

« L'ossigenoha un forte effetto ossidante e puo reagire violentementecon sostanzeorganiche. Questoé il motivoper cuila manipolazionee la conservazionedei recipient
richiedonoparticolari precauzioni.

» Noné pemmessosomministrareil gasin pressione.

Gravidanza ed allattamento. Non ci sono delle controindicazioni per I'uso delliossigeno a pressione atmosferica (pressione inferiore a 0,6 atm) in
gravidanza o durante I'allattamento con la somministrazione di ossigeno. L'utilizzo del trattamento iperbarico € controindicato nella gravidanza normoevolvente(primo
trimestre) per patologienon acute.

L'utilizzo della terapia iperbarica in gravidanza potrebbe indurre stress ossidativo provocando danni al DNA del feto. In casi di grave intossicazione da monossido di

carbonioil rapportobeneficio/rischiosembrarassicurareversol'usodellaterapiaiperbarica.

Effetti sulla capacita di guidare autoveicoli o di utilizzare macchinari. Lossigenoaltera la capacita di guidare veicoli o di usare
macchinari. Poiché un'esposizione prolungata all'ossigenoterapeutico pud avere effetti tossici sul sistemanervoso centrale, i pazienti devonoevitare di guidare veicoli e
usare macchinarifino a quandoogni effettonegativosu attenzionee vigilanzasono completamentiscomparsi.

Dose, modo e tempo di somministrazione

L'ossigeno (compresso o criogenico) viene somministrato attraverso I'aria inalata, preferibilmente ricorrendo ad apparecchi dedicati (quali, per esempio, una cannula
nasale o unamascherafacciale); il dosaggioal paziente viene effettuatoindipendentementedalla confezione del gas medicinale tramite apparecchidosatori (flussometri).
Con questi sistemi, 'ossigeno viene somministrato attraverso I'aria inspirata, mentre il gas espirato e I'eventuale eccessodi ossigenolascianoil circuito inspiratorio del
paziente mescolandosi con I'aria circostante (sistemaaperto o anti-rebreathing). In anestesiaé spesso utilizzato un sistema particolare che permette di inspirare
nuovamenteil gas precedentementeespiratodal paziente (sistemachiusoo rebreathing).

L’ossigenopuo anche essere somministrato direttamente nel sangue attraverso un ossigenatore, con un sistemadi by-pass cardiopolmonarein cardiochirurgiaed in altri
casiin cui é richiestala circolazioneextracorporea. Esistononumerosidispositivi destinati alla somministrazionedell'ossigenoe si distinguonoin:

* Sistemi a basso flusso

E’il sistemapiu sempliceper la somministrazionedi unamisceladi ossigenonell'ariainspirata, un esempioé il sistemain cuil'ossigenoe somministratotramiteun
flussometrocollegatoad unacannulanasale o mascherafacciale.

* Sistemi ad alto flusso

Sistemi progettati per fornire al paziente una miscela di gas garantendone il fabbisogno respiratorio totale. Questi sistemi sono progettati per rilasciare concentrazioni
stabilite e costanti di ossigenoche non vengonoinfluenzate/diluite dall'aria circostante, un esempiosonole mascheredi Venturi dove, stabilito il flusso di ossigeno, I'aria
inspiratadal paziente vienearricchitadi quellaconcentrazionecostantedi ossigeno.

* Sistemi con valvola a richiesta

Sistemi progettati per erogareossigenoal 100%senzaentrarein contattocon'ariaambiente. E destinatoper brevetempo, solo per necessita.
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* Ossigenoterapia iperbarica

L'ossigenoterapiaiperbaricaviene effettuatain una speciale camerapressurizzata progettata appositamentein cui si pud mantenereuna pressionedi 3 volte superiorea
quellaatmosferica. L 'ossigenoterapiaiperbaricapud ancheessere somministrataattraversounamascheraa perfettatenuta, un cascoo un tuboendotracheale.
Ossigenoterapia normobarica

Per ossigeno terapia normobarica si intende la somministrazione di una miscela gassosa pitl ricca in ossigeno di quella dell'aria atmosferica, contenente cioe una
percentualein ossigenonell'ariaispirata (FiC) superioreal 21%, ad unapressioneparziale compresatra 0,21 e 1 atmosfera(0,213e 1,013 bar). Ai pazientinon affetti da
insufficienzarespiratoria, I'ossigeno puo essere somministrato con ventilazione spontanea mediante cannule nasali, sonde nasofaringee 0 maschere idonee. Ai pazienti
con insufficienza respiratoria 0 anestetizzati, I'ossigeno deve essere somministrato in ventilazione assistita. Le bombole di ossigeno hanno all'intemo una pressione
massimadi circa200-300bar. La pressionevieneregolatada un riduttoreed é rilevabile sul manometro.

Moltiplicando la cifra indicata dal manometro per il contenutoiin litri della bombola si ottiene la quantita di ossigeno ancora disponibile nella bombola. (Esempio:
Calcolo approssimato del contenuto: una bombola ha un contenuto di 10 litri e il manometro segna 200 bar ne risulta un
contenuto di 2000 litri di ossigeno. Con un consumo di 2 litri al minuto la bombola sara vuota dopo 16 ore circa).
Ventilazione spontanea

Pazienti coninsufficienzarespiratoriacronica: somministrare ossigenoad un flussotra 0,5 e 2 litri/minuto, adattabilein basealla gasometria.

Pazienti coninsufficienzarespiratoriaacuta: somministrare ossigenoad un flussotra 0,5 e 15 litri/minuto, adattabile in basealla gasometria.

Ventilazione assistita

Il valoreminimodi FiCx € il 21%e puosalirefinoal 100%. Lo scopoterapeuticodell'ossigenoterapiaé quellodi assicurareche la pressione
parzialearteriosadell'ossigeno(PaC) nonsiainferiorea 8 KPa (60 mmHg)o chel'emoglobinasaturatadi ossigenonel sanguearteriosononsiainferioreal 90%mediante
la regolazionedellafrazionedi ossigenoinspirato (FiCz). La dose deve essereadattatain basealle esigenzeindividuali del singolopaziente. La raccomandazionegenerale
€ quella di utilizzare il valore minimo di FiO2 necessaria per raggiungere I'effetto terapeutico desiderato, ovvero valori di Pa®: entro la norma. In condizioni di grave
ipossemiapossonoessereindicatianchevaloridi FiQ: che comportanoun potenzialerischiodi intossicazioneda ossigeno.

E’ necessario un monitoraggio continuo della terapia ed una valutazione costante dell'effetto terapeutico, attraversola misurazione dei livelli della PaC: o in altemativa,
della saturazione di ossigenoarterioso (SpQ).Nell'ossigenoterapiaa breve termine, la frazione di ossigenoinspirato (FiCz) deve essere tale da mantenere un livello di
PaC > 8 KPacon o senza pressionedi fine espirazione positiva (PEEP) o pressione positiva continua(CPAP), evitandopossibilmentevalori di FiO:> 0,6 ovverodel 60%
di ossigenonellamisceladi gasinalato.

L'ossigenoterapiaa breveterminedeve essere monitoratacon ripetute misurazionidel gas nel sanguearterioso(PaQ) o medianteossimetriatranscutaneache fornisceun
valore numerico della saturazione di emoglobina con I'ossigeno (SpQ). In ogni caso, questi indici sono solamente misurazioni indirette dell'ossigenazionetissutale. La
valutazioneclinicadel trattamentoriveste la massimaimportanza.

Per trattamenti a lungo temine, il fabbisogno di ossigeno supplementare deve essere determinato dai valori del gas stesso misurati nel sangue arterioso. Per evitare
eccessiviaccumulidi anidride carbonicadeve essere monitoratol'ossigenonel sangue, cosi da regolare 'ossigenoterapiain pazienti con ipercapnia. Devonoessere usati
bassi livelli di concentrazione dell'ossigenonei pazienti con insufficienzarespiratoriain cui lo stimolo per la respirazione & rappresentatodall'ipossia (per es. a causadi
BPCO).La concentrazionedi ossigenonell'ariainalatanondeve superareil 28%;in alcunipazienti persinoil 24%pudessereeccessivo.

Se l'ossigenoé miscelatocon altri gas, la sua concentrazionenella misceladi gas inalato deve essere mantenutaalmenoal 21%. In pratica, si tendea nonscendereal di
sotto del 30%. Ove necessario, la frazione di ossigeno inalato pud essere aumentata fino al 100%. | neonati possonoricevereil 100%di ossigenoquando necessario.
Tuttaviadeve esserefatto un attentomonitoraggioduranteil trattamento. Si raccomandacomunquedi evitare una concentrazionedi ossigenoeccedenteil 40%per ridurre
il rischiodi dannoal cristallino o di collassopolmonare. La pressionedi ossigenonel sanguearterioso (PaCr) deve essere monitorata, tuttavia se viene mantenutasottoi
13,3kPa(100mmHg)e sonoevitate significative variazioninellossigenazione, il rischiodi dannooculareé ridotto. Inoltre, il rischiodi dannoocularepuo

essereridotto evitandofluttuazioninotevoli della ossigenazione (vedereanche Precauzioniper I'uso).

Ossigenoterapia iperbarica

Per ossigenoterapiaiperbaricasi intendeun trattamentocon 100%di ossigenoa pressionidi 1,4 volte superiorialla pressioneatmosfericaa livello del mare (1 atm=101,3
KPa=760mmHg).Perragionidi sicurezzala pressionenell'ossigenoterapiaiperbaricanon dovrebbesuperarele 3 atm.

L’ ossigenodeve essere somministratoin cameraiperbarica. La duratadelle sedutein unacameraiperbaricaa unapressioneda 2 a 3 atmosfere (valea diretrail 2,026e
3,039 bar) e tra 60 minuti e 4-6 ore. Queste sessioni possonoessere ripetute da 2 a 4 volte al giomo, in funzione dello stato clinico del paziente. La compressionee la
decompressionedovrebberoessere condotte lentamentein accordoconle procedureadottate comunemente,in mododa evitareil rischiodi dannopressorio (barotrauma)
a caricodelle cavita anatomiche contenenti aria e in comunicazione con I'estemo. L'ossigenoterapiaiperbaricadeve essere effettuatada personale qualificato per questo
trattamento.

Istruzioni per I'impiego e la manipolazione

Le bomboledi ossigenomedicinale, comeanchei contenitori criogenicifissi e mobili, sonoriservati esclusivamentea contenereftrasportare ossigenoper inalazionead uso
terapeutico.

zionead usoterapeutico.

Le bombole e i contenitori criogenici mobili (Unita Base) devono essere trasportati utilizzando mezzi appropriati per proteggerli dai rischi di urti e di caduta. Rispettare
imperativamentele seguentiistruzioni:

* Leggereattentamenteil manualed'istruzioneed usodel contenitore (confezione).

« Verificarechetuttoil materialesiain buonostato.

« Fissarele bombolee le unitabase per mantenerlein posizioneverticale ed evitare cadute, proteggerei contenitori dagli urti e mantenerli a temperaturainferiore ai 50°C,
assicurandoun’adeguata ventilazione/aerazione dei locali dove viene utilizzato il prodotto. Le bombole devono essere munite di cappellotto/ tulipano a protezione della
valvola.

» Manipolareil materiale conle manipulite, prive di traccedi grassoo olio.

« Sollevaree movimentarele bombolee le unitabase utilizzandoesclusivamentel’appositocarrello, non sollevarela bombolaprendendoladalla valvola.

« Utilizzareraccordi, tubi di collegamentoo flessibili di raccordospecifici e compatibili con ossigeno.

« Si deve assolutamente prestare particolare attenzione anche al fissaggio di riduttori di pressione sulle bombole, qualora non gia integrati nel sistemadi chiusura del
contenitore, ondeevitarei rischidi rotture accidentali.

* E’ assolutamente vietato intervenire in alcun modo sui raccordi dei contenitori, sulle apparecchiature di erogazione e i relativi accessori o componenti (OLIO E
GRASSI POSSONO PRENDERE SPONTANEAMENTE FUOCO A CONTATTO CON L'OSSIGENO).

« Noningrassare, né tentaredi riparareunavalvoladifettosa.

« E’ assolutamentevietatomanipolarele apparecchiatureo i componenticonle manio gli abiti o il viso sporchidi grassoolio cremeed unguentivari.
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« E' assolutamentevietatotoccarele parti congelate (peri criocontenitori).

Istruzioni generali per I'uso

Bombole munite di sola valvola di intercettazione
1. Togliereil cappellottodi protezionequalorapresente

2. Assicurarsichela valvoladi erogazionesia chiusa

3. Togliereil sigillodi inviolabilita

4. Collegareil riduttorealla valvoladella bombolaedil relativoflussometro
5. Collegarel'umidificatore/gorgogliatore

6. Collegarela cannulaprowvistadi mascheraod occhialini all'umidificatore
7. Aprirelentamentela valvolageneralefinoa completaapertura

8. Regolareil flussometroai valori di portatarichiesti (litri/minuto)
Bombole munite di valvola riduttrice integrata

1. Assicurarsichela valvolasia chiusa

2. Togliereil sigillodi inviolabilita

3. Assicurarsiche l'indicatoredi flussosia posizionatosullo zero

4. Collegare!'umidificatore/gorgogliatore

5. Collegarela cannulaprowistadi mascheraod occhialiniall'umidificatore
6. Aprirelentamentela valvolageneralefinoa completaapertura

7. Regolareil flussometroai valori di portatarichiesti (litri/minuto)
Contenitori criogenici mobili

1. Assicurarsiche l'indicatoredi flussosia posizionatosullo zero

2. Togliereil sigillodi inviolabilita

3. Collegarel'umidificatore/gorgogliatore

4. Collegarela cannulaprowistadi mascheraod occhialiniallumidificatore
5. Posizionareil regolatoredi flussoai valori di portatarichiesti (litri/minuto)

Nota: per maggiori dettagli consultare il manuale d’uso del contenitore

Attenzione

* Apriregradualmentei sistemidi chiusuradei contenitori (la valvolao il rubinetto) per evitare colpi di pressione.

» Nonforzarerubinetti e valvole durantel'aperturae chiusura.

» Nonposizionarsimaidi fronte alla boccadi uscitadel gas dal rubinettoivalvola, ma sempresul lato opposto. Nonesporsiné esporreil pazienteal flussodirettodel gas.
* Nonusareolio o grassoa contattoconil gas.

» Nonsvuotarecompletamenteil recipiente.

* Dopol'usochiuderela valvoladellabombola.

« Incasodi perditadi gas, chiuderela valvolae awvertireil serviziodi interventotecnicodel foritoreindicatosul Manualed’'usodel contenitore.

« Utilizzare solo contenitoriadatti per il prodotto, alle previste pressionee temperaturadi impiego.

Durante l'utilizzo

» Nonusarecremee rossettigrassi.

» Nonfumare.

* Nonawicinarsialla confezionecon fiammelibere.

» Nondeveessere tilizzataalcunaattrezzaiuraelettricache pud emetterescintille nelle vicinanzedei pazienti che ricevonoossigeno.

* Nonutilizzareoli o grassi su raccordi, rubinetti, valvole e su qualsiasimaterialea contattoconl'ossigeno.
 Nonintrodurremail'ossigenoin un apparecchioche potrebbeconteneredei materiali combustibili e in particolaredelle materie grasse.

Smaltimento

« Conservarele bombolevuoteconle valvolechiuse.

» Nonscaricarein fogne, scantinati o scavidovel'accumulopud essere pericoloso.

* Riconsegnarei contenitori vuoti o non piti utilizzati, anche se solo parzialmente vuoti al fornitore. Eventuali residui di prodotto medicinale non utilizzato presenti nella
bombolaa pressionesarannoeliminatitramite apposite procedure, in zonabenventilata dalla societache prowederaal successivoriempimentodello stessocontenitore.

Sovradosaggio

L'ossigenoé sempreerogatoal 100%, indipendentementedalla confezione. Le confezionidi ossigenonon costituisconolimiti di dosaggiodel gas medicinale, ma solo un
tempodi autonomianell'uso. Effetti indesiderati dovuti al sovraddosaggio possonoavere luogo in pazienti esposti a quantita di ossigeno eccessive per lunghi periodi di
tempoo a elevatequantitad’ossigenoin condizioniiperbariche.

Gli effetti tossici dell'ossigenovarianoa secondadella pressionedell'ossigenoinalato e della durata dell'esposizione. E’ piti probabile che a pressionebassa(da 0,5a 2,0
bar) esso causi tossicita polmonare piuttosto che tossicita a carico del sistema nervoso centrale. Il contrario vale per le pressioni elevate (terapia a base di ossigeno
iperbarico).

| danni al sistemarespiratorio da tossicita da ossigeno sono collegati ad una sovraesposizione dell'organismoal gas e cio pud verificarsi a pressione atmosfericase al
soggetto viene permessodi respirare ossigenoal 100%per un periodo superiorea 24 ore 0 quandola pressione parziale dell'ossigenoviene aumentatae ne derivauna
condizionenonfisiologica. Trai sintomidella tossicita polmonare si annoveranoinfiammazionealla gola, ipoventilazione, tosse e dolore toracico, dispneae cianosi, danni
ai bronchie ai polmoni, mentrei sintomidellatossicitaa caricodel sistemanervoso centrale comprendonomovimenti scoordinati, formicolio agli arti, disturbidellavistae
dell'udito, nausea, vertigini, ansiae confusione, crampie spasmimuscolari, perditadi coscienza,convulsionie attacchiepilettici.

| casi di sovradosaggio devono essere trattati riducendo la concentrazione dell'ossigeno inalato. Inoltre, deve essere fornita terapia che mantengale normali funzioni
fisiologichedel paziente (quale un supportoper la respirazionein casodi depressionerespiratoria).
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Nellamaggior parte dei pazientila sintomatologiasi risolve dopo4 ore di cessazionedall'espaosizione.

Effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, I’'ossigeno puod causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone li manifestino.

« Nei pazienti con insufficienza respiratoria cronica ipossiemica o ipossiemicoipercapnica & possibile I'insorgenza (o il peggioramento) di ipoventilazione alveolare
(ipercapnia) con conseguenteacidosi, seguenteallinduzionedi depressionerespiratoria dovutaalla soppressione dello stimolo ventilatorio, causatadall'effetto del brusco
aumentodella pressioneparziale di ossigenoa livello dei chemorecettori carotidei e aortici.

« La somministrazione di ossigenoa pazienti affetti da depressione respiratoria indotta da farmaci (oppioidi, barbiturici) o da BPCO potrebbe deprimere ulteriommentela
ventilazione dato che, in queste condizioni, I'ipercapnia non € pit in grado di stimolare i chemorecettori centrali mentre I'ipossia & ancora in grado di stimolare i

chemorecettori periferici. In particolare, nei pazienti con insufficienzarespiratoriacronicaé possibile I'insorgenzadi apneada depressionerespiratorialegataall'improwisa
soppressionedellaventilazione,dovutaal bruscoaumentodella pressioneparzialedi ossigenoa livello dei chemorecettori carotideie aortici.

« Lasomministrazionedi ossigenopud causare unalieveriduzionedella frequenzapolsoe della gittata cardiaca.

« L'inalazionedi forti concentrazionidi ossigeno pud dare origine a microatelectasie causate dalla diminuzionedell'azoto negli alveoli e dall'effetto diretto dell'ossigenosul
surfactantealveolare.

« L'inalazione di ossigeno al 100% pud aumentare del 20-30% gli shunt intrapolmonari per atelectasia secondaria alla denitrogenazione delle zone mal ventilate e per
ridistribuzionedella circolazionepolmonaredovutaal conseguentedrasticoinnalzamentodellaPaC.

« L'ossigenoterapia iperbarica puo dare origine a barotraumada iper-pressione sulle pareti delle cavita chiuse, come |'orecchio interno, che pud comportare il rischio di
edemao rottura della membranatimpanica (con dolore ed eventuale emorragia), o dei polmoni, con conseguente rischio di pneumotorace, mal di denti, implosione od
esplosionedei denti, flatulenza, doloreda colica.

« L'ossigenoterapiaiperbarica oltre i 2 bar pud occasionalmente indurre nausea, vomito, capogiro, ansia, confusione, stordimento, midriasi, crampi muscolari, mialgia,
abbassamento del livello di coscienza (fino alla perdita di conoscenza), emiplegia e disturbi visivi (anche con perdita della vista) di tipo transitorio e reversibili con la
riduzionedella pressioneparziale di ossigeno, atassia, vertigini, tinnito, perditadell'udito.

« | pazienti sottoposti ad ossigenoterapiaiperbaricapossonoessere soggettia crisi di claustrofobia.

« A seguito di ossigenoterapia con una concentrazione di ossigeno del 100% per piti di 6 ore, in particolare in somministrazione iperbarica, sono state riferite crisi
convulsiveed attacchiepilettici.

« Elevatiflussi di ossigenonon umidificato possonoprodurre secchezzae irritazione delle mucose delle vie aeree (congestioneo occlusionedei seni paranasali con dolore
e perditaematica) e degli occhi, cosi comeun rallentamentodella clearancemucociliare delle secrezioni.

* A seguitodellasomministrazionedi concentrazionidi ossigenosuperiori all'80%possonoverificarsilesioni polmonari.

* Neineonati, in particolare quelli prematuri, esposti a forti concentrazioni di ossigenoFiCz > 40%, PaC > di 80mmHgo per periodi prolungati (piti di 10 giomi a una FiOz >
30%), vi & il rischio di retinopatia di tipo fibroplastico retro lenticolare temporaneo o permanente. In tal caso pud comportare il distacco della retina e anche cecita
permanente. displasiabroncopolmonare, sanguinamentosubependimaleed intraventricolare, nonchéenterocolite necrotizzante.

« La somministrazionedi ossigenomodificala quantitadi ossigenotrasportatae cedutaai vari tessuti. Un aumentodella concentrazionelocale di ossigeno, principalmente
dellafrazionedisciolta, portaad un aumentodella produzionedi composti reattivi dell'ossigenoe, di conseguenza,ad un aumentodi enzimiantiossidantio di compostianti-
ossidantiendogeni.

« |l potenziale danno ossidativo diretto dell'ossigeno € da valutare nella gestione dei prematuri che possono risentire negativamente ed in modo persistente della
perossidazione lipidica a carico delle membrane cellulari. In tali soggetti che non dispongono ancora di un patrimonio di antiossidanti endogeni ad effetto protettivo, la
somministrazione di ossigeno pud contribuire allo sviluppo di condizioni patologiche persistenti a carico del parenchimapolmonare (displasia broncopoimonare e fibrosi
polmonare),fino all'insufficienzarespiratoria.

Il rispetto delle istruzioni contenute nel foglio illustrativo riduce il rischio di effetti indesiderati.

Scadenza e conservazione

Scadenza: vederela datadi scadenzaindicatasullaconfezione.

La datadi scadenzaindicatasi riferisceal prodottoin confezionamentointegro, correttamenteconservato.

Attenzione: Nonutilizzareil medicinaledopola datadi scadenzaindicatasulla confezione.

Conservazione

Osservaretutte le regole pertinentiall'usoe alla movimentazionedelle bombolesotto pressionee dei recipienti contenentiliquidi criogenici.

Conservare le hombole e i recipienti criogenici mobili a temperature compresetra - 10°C e 50°C, in ambienti ben ventilati oppure in rimesse ben ventilate, evitandola
formazione di atmosfere sovraossigenate (Oz> 21% vol), in posizione verticale con le valvole chiuse e protetti da pioggia e intemperie, dall’'esposizione alla luce solare
direttae lontanida fonti di calore o d'ignizione, da materiali combustibili. | recipienti

vuoti o che contengonoaltri tipi di gas devonoessere conservati separatamente. | contenitori criogenici fissi, installati pressole strutture sanitarie, devonoessere collocati
all'aperto secondo quanto specificato dalla Circolare 99/1964, in zone confinate e protette, con accessi limitati agli addetti, gestite e mantenute secondo le indicazioni
fornite da ciascunFabbricante. Si tratta di apparecchiaturea pressionee quindisoggettealla DirettivaCE PEDe/o al DecretoMinisterialedel 21/11/1972.

Il medicinale non utilizzato ed i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita alla normativa locale

vigente (v. anche Istruzioni per I’'uso -Smaltimento).

Tenere il medicinale fuori dalla portata e dalla vista dei bambini

Composizione
Principioattivo: Ossigeno100%

Forma farmaceutica e contenuto

Gas medicinale compresso

OSSIGENOMEDICAIRgas medicinale compressoe confezionatoin bombolee pacchibombola, allo stato di gas compressoa 100bar, 120bar, 2000 a 300bar a 15°C.
Le bombolesonoin acciaio, prowistedi valvolein gradodi collegarsiad un riduttoredi pressioneo di valvole riduttrici con riduttoredi pressioneintegrato.

Gas medicinale criogenico

OSSIGENOMEDICAIRgas medicinalecriogenicoe confezionatoin contenitori criogenicimobili (unitabase) o fissi.
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Titolare dell’Autorizzazione all’immissione in commercio
MEDICAIRITALIAS.R.L.—VIAT. TASSO29- POGLIANOMILANESE(MI)

Produttore
Gas medicinale compresso 100 bar e 120 bar
Medicair Italiasrl- Via T. Tasso29 - 20010PoglianoMilanese(MI)

Gas medicinale compresso

Medicair ltaliasrl— ViaT. Tasso29—20010PoglianoMilanese(MI)
Medicair Sudsrl—Viale De Blasio, 7, Trav. 20— 70123Bari

Medicair ltaliasrl- ContradaS.BenedettoZonaAsi- 92026 Favara(AG)
Medicair Centrosrl — Via dellaMagliana, 1098/1102— 00148Roma
Medicair Italia srl— Via Spagna, 10— 35010Vigonza(PD)

Medicair Italiasrl— Via delle Fabbriche, 14C— 16158 Genova
Medicair Sudsrl— ContradaTorre Allegra— 95121 Catania

Medicair Centrosrl — ViaMarago, 62— 47040Rimini

Medicair Italia srl — Via Berghini, 35—19038 Sarzana(SP)

Medicair Sudsrl— Zonalndustriale SS476— 73010Soleto (LE)

Medicair Sudsrl— Via Trentola, 8 — 80049 SommaVesuviana(NA)
Medicair Sudsrl— Via AppiacontradalngegnoZ| — 74100 Taranto
Medicair Sudsrl— GreppePantano— 86039 Termoli (CB)

Medicair ltaliasrl— Via S. Rocco, 50— 18039 Ventimiglia (IM)

Medicair Sudsrl— ContradaCanneMasche— 90018 Terminiimerese(PA)
Medicair ltaliasrl — Via Avigliana, ang. Via Coazze— 10040Rivaltadi Torino(TO)
Medicair Sudsrl— ContradaDifesa—68050Caraffadi Catanzaro(C2)

Gas medicinale criogenico (contenitori mobili)

Medicair Italiasrl - Via T. Tasso29-20010PoglianoMilanese(MI)
Medicair Sudsrl—Viale De Blasio, 7, Trav. 20— 70123Bari

Medicair Italiasrl- ContradaS.BenedettoZonaAsi- 92026 Favara(AG)
Medicair ltaliasrl — Via Avigliana, ang. Via Coazze— 10040Rivaltadi Torino(TO)
Medicair Centrosrl — ViadellaMagliana, 1098/1102— 00148 Roma
Medicair Italia srl — Via Spagna, 10— 35010Vigonza(PD)

Medicair Italia srl— Via PrivataProvinciale, 3 — 23862 Civate (LC)
Medicair Italiasrl— Via delle Fabbriche, 14C— 16158 Genova
Medicair Sudsrl— ContradaTorre Allegra— 95121 Catania

Medicair Centrosrl — Via Provincialeper Golese, 15 (loc. Vicomerodi Torrile)— 43056 Torrile (PR)
Medicair Centrosrl — ViaMarago, 62— 47040Rimini

Medicair Italiasrl — Via Berghini, 35—19038 Sarzana(SP)

Medicair Sudsrl—Zonalndustriale SS476—73010Soleto (LE)
Medicair Sudsrl— Via Trentola, 8 — 80049 SommaVesuviana(NA)
Medicair Sudsrl— Via AppiacontradalngegnoZI! - 74100 Taranto
Medicair Sud srl — GreppePantano— 86039 Termoli (CB)

Medicair ltaliasrl— Via S. Rocco, 50— 18039 VVentimiglia (IM)

Medicair Italiasrl— Via Mantovana, 187—37137Verona

Medicair Sudsrl— ContradaCanneMasche— 90018 Termini Imerese(PA)
Medicair Sudsrl— ContradaDifesa—68050Caraffadi Catanzaro(CZ)

Gas medicinale criogenico (contenitori fissi)

Chemgassrl - Via E. Fermi— 72100Brindisi

Linde Gasltalia st — ia Turati, 18/a— 40010 SalaBolognese

Linde Gasltaliasri—Viadi Servola, 1 — 34145 Trieste

SocietaltalianaAcetilene& Derivati"S.l.A.D." SpA— S.S.525del Brembo1 — 240400sio Sopra(BG)
SocietaltalianaAcetilene & Derivati"S.l.A.D." SpA—Via T. Wassemann, 11 Z.I. AussaComo— 33050 Carlino(UD)
Medicair ltaliasrl— Via T. Tasso29—20010PoglianoMilanese(MI)
SICOSocietaltalianaCarburoOssigenoSpA— Via Marconatos.n.c.— 20031 CesanoMademo
SapioProduzioneldrogenoOssigenost| — Via Senatore Simonetta, 27 — 20040Caponago
SapioProduzioneldrogenoOssigenosrl — Via Malcontenta, 49 (localita Porto Marghera)— 30176 Venezia
NuovaOter srl—Zonalndustriale Mazzocchio— 04014 Pontinia

Revisione del foglio illustrativo da parte dell’Agenzia Italiana del Farmaco:
13/07/2013
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