PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN

Medicinsk Luft Air Liquide100%, medicinsk gas, komprimerad.

2 KvALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Medicinsk luft 100% vid ett tryck av 200 bar (15°C).

3 LAKEMEDELSFORM

Medicinsk gas, komprimerad

4 KvrLiNISkA UPPGIFTER

1.1 Terapeutiska indikationer

Medicinsk luft dr indicerad som erséttning for vanlig omgivnings-/rumsluft nérhelst det

behovs t.ex. vid:

e Vid respiratorbehandling eller i samband med anestesi som en del av farskgasflodet i syfte
att ge en gasblandning med 6nskad syrgashalt (Fi0O,)

e Som drivgas vid nebuliseringsbehandling

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

1.2 Dosering och administreringssétt

Dosering
Medicinsk Iuft kan anvéndas till barn, vuxna och dldre. Syftet med att anvdnda medicinsk luft ar

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

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

Administreringssétt
Medicinsk luft tillfors via inandningsluften.

Medicinsk luft ges via speciell utrustning. Med hjélp av denna utrustning tillférs 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
anvinds ofta speciell utrustning som medfor att en storre eller mindre del av den utandade
gasen recirkulerar i andningssystemet och kan aterandas (sk. aterandningssystem).

For information om anviandning och hantering, se avsnitt 6.6

1.3 Kontraindikationer

Inga kénda.



14 Varningar och forsiktighet
Inga kénda.

1.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kéinda interaktioner.

1.6 Fertilitet, graviditet och amning

Medicinsk luft kan anvidndas under graviditet och amning

1.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Ej relevant.

1.8 Biverkningar

Ej relevant.

Rapportering av misstdnkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstdnkta biverkningar efter att likemedlet godkints. Det gor det
mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstinkt biverkning till

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

1.9 Overdosering

Ej relevant.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

1.10 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Medicinska gaser, ATC-kod VO3ANO05

Medicinsk luft innehaller 21 % syre och resterande del dr kvdvgas som ér att betrakta som
inert. Medicinsk luft anvinds foretrddesvis p.g.a. sitt syrgasinnehéll som helt motsvarar
rumsluft.

Syrgas ar vitalt for méanskligt liv och maste kontinuerligt tillféras all vdvnad for att underhalla
cellernas energiproduktion. Malet for syrgasen dr mitokondrierna i de enskilda cellerna dar
syrgasen deltar i en enzymatisk kedjereaktion som skapar energi, aecrobisk metabolism.

Kvéve betraktas som inert.

1.11 Farmakokinetiska uppgifter

Medicinsk luft bestar till 21 % syre vilket helt motsvarar koncentrationen i vanlig
rums-/omgivningsluft. Syre administreras med inandningen och transporteras via luftvdgarna
till lungan. I lungans alveoler sker ett gasutbyte med hjélp av skillnaden i partialtryck frén den
inandade luften/gasblandningen till kapilldrblodet. Syret transporteras vidare med


http://www.lakemedelsverket.se

systemcirkulationen, till storsta delen bundet till hemoglobin och med endast en liten del fritt
16st 1 plasma, till kapillarbddden i kroppens olika vdvnader. Syret transporteras med hjilp av
tryckgradienten ut till de olika cellerna.

Syrgas som tagits upp i kroppen utsondras i det ndrmaste fullstdndigt som koldioxid bildat i
intermedidrmetabolismen.

Kviéve tas inte upp och och foljer med utandningsluften utan att ha undergatt nagon
omvandling/metabolism.

1.12 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Ej relevant.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

1.13 Forteckning 6ver hjialpimnen

Inga.

1.14 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

1.15 Hallbarhet

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

1.16 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvara flaskan pa plats reserverad for medicinska gaser (géller ej for hemmiljo).
Hanteras varsamt. Se till att gasflaskorna inte utsétts for stotar och fall.

Forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt ventilskydd/képa dér sadan
forekommer.

1.17 Forpackningstyp och innehéll

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

1 liters stalgasflaska med avstdngningsventil

1 liters aluminiumgasflaska med avstingningsventil

2 liters stalgasflaska med avstdngningsventil

2 liters aluminiumgasflaska med avstdngningsventil

2 liters aluminiumgasflaska med avstingningsventil med Pin index

2,5 liters stalgasflaska med avstdngningsventil

2,5 liters aluminiumgasflaska med avstdngningsventil

2,5 liters stalgasflaska med avstdngningsventil med Pin index

2,5 liters stélgasflaska med avstdngningsventil och inbyggd tryckregulator

4 liters stalgasflaska med avstingningsventil
4 liters stalgasflaska med avstdngningsventil med Pin index



5 liters stilgasflaska med avstdngningsventil

5 liters stélgasflaska med avstdngningsventil med Pin index5 liters aluminiumgasflaska
med avstdngningsventil

5 liters aluminiumgasflaska med avstingningsventil med Pin index

5 liters aluminiumgasflaska med avstangningsventil och inbyggd tryckregulator
10 liters stalgasflaska med avstdngningsventil

10 liters aluminiumgasflaska med avstangningsventil.

20 liters stalgasflaska med avstdngningsventil

20 liters aluminiumgasflaska med avstingningsventil

40 liters stélgasflaska med avstdngningsventil

50 liters stalgasflaska med avstidngningsventil

50 liters aluminiumgasflaska med avstidngningsventil

10x50 liters stalgasflaskor med avstdngningsventil
12x50 liters stalgasflaskor med avstdngningsventil
15x40 liters stalgasflaskor med avstdngningsventil

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Gasflaskor/paket fyllda till 200 bar ger ungefir X m® gas vid atmosfirstryck och 15°C enligt
tabell nedan:

Flaskstorlek i liter 1 2 2,5 4 5 10 20 40 50
gas (m?) 02 (041]05] 08 | 1,0 | 20 | 4,0 8,0 9,9
Paketstorlek 1 liter 10x50 12x50 15x40

gas (m?) 1,0*10* | 1,2*10? 1,2 *10?

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

1.18 Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Anvisningar for anvindning och hantering

Allmdnt
Medicinska gaser far endast anvéndas for medicinska dndamal.

Olika gassorter och gaskvaliteter skall sédrskiljas frén varandra. Fulla och tomma gasflaskor
skall lagras atskilda.

Anvind aldrig olja eller fett &ven om flaskventilen skulle ga trogt eller om regulatorn dr svar
att ansluta. Hantera ventiler och tillhérande utrustning med rena och fettfria (handkrédm etc.)
hinder.

Anvind enbart standardutrustning som &r avsedd for medicinsk luft.
Gasflaskorna skall forvaras 1 skydd for vdder och vind samt héllas torra och rena.

Kontrollera att flaskorna ar forseglade innan de tas i bruk.

lordningstdllande for anvindning



Avlagsna forseglingen fran ventilen fore anvéndningen.

Anvind endast regulator avsedd for medicinsk luft. Kontrollera att anslutningen utanpa
kopplingen eller regulatorn &r ren och att anslutningarna &r 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. Forsok inte sjilv atgirda lickage fran
ventilen eller utrustningen pa annat sitt 4n genom att byta packning eller O-ring.

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

Anvdndning av gasflaskan
Rokning och 6ppen eld far inte forekomma i rum dédr medicinsk luft anvands. Sting av
utrustningen vid brand eller om den inte anvénds.

Storre gasflaskor skall transporteras med ldmplig typ av flaskkérra. Var sérskilt uppmérksam
pa att ansluten utrustning inte lossnar oavsiktligt.

Nar flaskan anvénds skall den vara fastsatt i ett [impligt stod.

Nir en liten médngd gas finns kvar i1 gasflaskan, skall flaskventilen stidngas. Det &r viktigt att
lamna kvar en litet tryck 1 flaskan for att skydda den fran fororeningar.

Efter anvéndning skall flaskventilen stingas med normal kraft. Tryckavlasta regulatorn eller
anslutningen.
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