Produktresumé

1. LAKEMEDLETS NAMN

Medicinsk Luft AGA100%, medicinsk gas, komprimerad.
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Komprimerad luft 100% vid ett tryck av 200 bar (15°C).
3. LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Medicinsk luft ar indicerad som ersattning for vanlig

omgivnings-/rumsluft narhelst det behovs t.ex. vid:

- Vid respiratorbehandling eller i samband med anestesi
som en del av farskgasflodet i syfte att ge en gasbland-
ning med onskad syrgashalt (Fi0,)

- Som drivgas vid nebuliseringsbehandling

- Som ren luft vid vard av immunsupprimerade patienter
som t.ex. vid organ-/celltransplantation eller utbredda
brannskador.

4.2 Dosering och administreringssatt

Metod for administrering

Medicinsk komprimerad luft tillfors via inandningsluften.
Medicinsk luft ges via speciell utrustning. Med hjalp av denna
utrustning tillfors medicinsk luft den gas som skall inandas
och vid utandning kommer den luft som ej tagits upp att
blandas med den omgivande luften (icke aterandningssystem).
Inom framfor allt anestesi anvands ofta speciell utrustning
som medfor att en storre eller mindre del av den utandade
gasen recirkulerar i andningssystemet och kan aterandas

(sk. aterandningssystem).

Dosering

Syftet med att anvanda medicinsk luft ar att garantera en
saker tillforsel av gas som innehdller syre i en koncentration
som motsvarar vanlig omgivningsluft/rumsluft utan risk for
tillblandning av lukter eller andra potentiellt irriterande
substanser. Medicinsk luft ar endast indicerat som ersattning/
substitut for rumsluft och sa fort det behovs skall den blandas
med medicinsk syrgas s att onskad syrgaskoncentration
erhalls genom berdkningen;

Fi0,=[(antal liter luft/minut x 21) + (antal liter syrgas/minut
x 100)] / (antal liter luft/minut + antal liter syrgas/minut)

4.3 Kontraindikationer

Inga kanda.

4.4 Varningar och forsiktighet
Inga kanda.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga
interaktioner

Inga kanda interaktioner.
4.6 Graviditet och amning
Medicinsk luft kan anvandas under graviditet och amning

4.7 tffekter pa formagan att framfora fordon och anvanda
maskiner

Ej relevant.

4.8 Biverkningar

Ej relevant.

4.9 Overdosering

Ej relevant.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser , ATC-kod VO3AN

Medicinsk luft innehédller 21 % syre och resterande del &r
kvavgas som dr att betrakta som inert.

Medicinsk luft anvands foretradesvis p.g.a. sitt syrgasinnehall
som helt motsvarar rumsluft.

Syrgas ar vitalt for manskligt liv och maste kontinuerligt
tillforas all vavnad for att underhalla cellernas energi-
produktion. Syre transporteras med inandningen via luft-
végarna till lungan. I lungans alveoler sker ett gasutbyte med
hjalp av skillnaden i partialtryck fran den inandade luften/
gasblandningen till kapillarblodet. Syret transporteras vidare
med systemcirkulationen till storsta delen bundet till
hemoglobin till kapillarbadden i kroppens olika vavnader.
Syret transporteras med hjalp av tryckgradienten ut till de
olika cellerna. Malet for syrgasen &r mitokondrierna i de
enskilda cellerna dar syrgasen deltar i en enzymatisk
kedjereaktion som skapar energi.

Kvéve tas inte upp till blodet och kan betraktas som helt inert.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Medicinsk luft bestar till 21 % syre vilket helt motsvarar
koncentrationen i vanlig rums-/omgivningsluft. Denna syrgas-
halt utgor det normala forhallandet for att ett koncentrations-
/partielltrycksberoende gasutbyte skall ske mellan alveolar
gas och det kapillarblod som passerar alveolen.

Syrgasen transporteras huvudsakligen reversibelt bunden till
hemoglobinet med systemcirkulationen till kroppens alla
vavnader. Endast en mycket liten del ar fritt lost i plasma. Vid
passagen genom vavnad sker en partialtrycksberoende
transport av syrgasen ut till de enskilda cellerna. Syrgas ar en
vital komponent i cellens intermediarmetabolism. Den ar
kritisk i cellens metabolism och katabolism, bl a for att skapa
energi - den aeroba ATP- produktionen i mitokondrierna.

Syrgas som tagits upp i kroppen utsondras i det narmaste
fullstandigt som koldioxid bildat i intermediarmetabolismen.
Kvave tas inte upp och kan betraktas som helt inert, och
foljer med utandningsluften utan att ha undergatt nagon
omvandling/metabolism.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter
Ej relevant.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjalpdmnen
Inga.

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3 ar for gasflaskor < 5 liter.
5 ar for gasflaskor > 5 liter.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Ldkemedelsrelaterad férvaringsanvisning

Detta Idkemedel kraver inga speciella forvaringsanvisningar
vad géller temperatur, annat an de som géller for gasbehallare
och gas under tryck (se nedan).

Gasflaskorna skall forvaras i ett last utrymme, reserverat for
medicinska gaser (galler ej for hemmiljo).

Forvaringsanvisning relaterad till gasbehdllare

och gaser under tryck

Forvara flaskan pa plats reserverad for medicinska gaser.
Hanteras varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsatts for

stotar och fall.

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

6.5 Forpackningstyp och innehall

Glasflaskans skuldra ar markt med svart och vit farg (luft).
Glasflaskans kropp ar vit (medicinsk gas).
Forpackningar (inkl. material) och ventiler:

1 liters kompositflaska med avstangningsventil

med inbyggd tryckregulator

2 liters stalflaska med avstangningsventil

2,5 liters stalflaska med avstangningsventil

3 liters stalflaska med avstangningsventil

5 liters stalflaska med avstangningsventil

5 liters aluminiumflaska med inbyggd tryckrequlator
5 liters aluminiumflaska med inbyggd tryckregulator
och flodesreglering, MAXIFLOW

10 liters aluminiumflaska med inbyggd tryckregulator
och flodesreglering, MAXIFLOW

10 liters stalflaska med avstangningsventil

20 liters stalflaska med avstangningsventil

50 liters stalflaska med avstangningsventil

Paket 10x50 liters stélflaskor med avstangningsventil
Paket 12x50 liters stalflaskor med avstangningsventil

Flaskor/paket fyllda till 200 bar ger ungefar X liter gas
vid atmosfarstryck och 15°C enligt tabell nedan:

Flaskstorlek  Liter gas Flaskstorlek  Liter gas
i liter i liter

1 200 5 980
2 390 10 1960
2,5 490 20 3920
3 580 50 9800
Paketstorlek  Liter gas

i liter

10x50 98 000

12x50 118 000

6.6 Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Anvisningar for anvandning och hantering

Allmant

Medicinska gaser far endast anvandas for medicinska
andamal.

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

Anvand aldrig olja eller fett aven om flaskventilen skulle
g4 trogt eller om requlatorn ar svdr att ansluta. Hantera
ventiler och tillhorande utrustning med rena och fettfria
(handkram etc.) hander.

Anvand enbart standardutrustning som ar avsedd for
medicinsk luft.

Gasflaskorna skall forvaras i skydd for vader och vind samt
hallas torra och rena.

Kontrollera att flaskorna ar forseglade innan de tas i bruk.

lordningstdllande for anvédndning

Avlagsna forseglingen fran ventilen fore anvandningen.
Anvand endast requlator avsedd for medicinsk luft.
Kontrollera att anslutningen utanpa kopplingen eller
regulatorn ar ren och att anslutningarna ar i gott skick.

Dra aldrig fast tryck-/flodesregulator avsedd att anslutas
for hand med verktyg da detta kan skada kopplingen.
Oppna flaskventilen sakta - minst ett halvt varv.

Gor en lackagekontroll enligt instruktion som medfoljer
regulatorn. Forsok inte sjalv atgarda lackage fran ventilen
eller utrustningen pa annat satt an genom att byta packning
eller 0-ring.

Vid lackage, stang ventilen och koppla bort regulatorn. Mark
felaktiga flaskor, satt dem pa avsedd plats for reklamationer
och returnera dem till leverantoren.

Anvédndning av gasflaskan

Rokning och oppen eld far inte forekomma i rum dar
medicinsk luft anvands. Stang av utrustningen vid brand eller
om den inte anvands.

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

Nar flaskan anvands skall den vara fastsatt i ett lampligt stod.
Nar en liten mangd gas finns kvar i gasflaskan, skall
flaskventilen stangas. Det ar viktigt att [amna kvar en litet
tryck i flaskan for att skydda den fran fororeningar.

Efter anvandning skall flaskventilen sténgas med normal
kraft. Tryckavlasta requlatorn eller anslutningen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AGA AB

18181 Lidingo

Sverige

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING
19651

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/
FORNYAT GODKANNANDE

2006-12-08
10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2006-12-08
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