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ОБ ЩАЯ ХАРАКТЕРИСТИ К А ЛЕК АРСТВЕ НН ОГО ПРЕПАРАТА

1. НАИМЕН ОВ АНИЕ ЛЕК АРСТВЕ Н Н ОГО ПРЕПА РАТА

Ки слород газооб разн ый меди ц инский , газ меди ц инский сжатый.

2. КАЧЕСТВЕННЫЙ И КОЛИЧЕСТВЕННЫЙ СОСТАВ

Действующее вещество: кислород– 100%.

3. ЛЕКАРСТВЕННАЯ ФОРМА

Газ медицинский сжатый.

Бесцветный газ без з апах а.

4. КЛИНИЧЕСКИЕ ДАННЫЕ

4.1. Пок азани я к применени ю

Ки слород газообразный медицинский показ ан к при менению при след ующих

заболеваниях :

 заболевания орган ов дых ан и я (в т .ч. п н евмони я, бронхиаль н ая астма),
серде чно -сос удистой системы (в т .ч. х роническая с ердечная н едостаточн ость, к оллапс,

ари тми и ,  отек легких );

 отравлени е окси дом уг лерода, син и ль н ой к и слотой , уд ушающи ми ве ществами ( в
т.ч. х лор, фосген);

 ослаблени е дых ани я в послеопераци он н ом периоде;

 ишемия  н и жних кон ечностей , травмы кон ечнос т ей;

 сос удистые заболев ани я головн ого моз га;

 гип ербарическая оксигенац и я (операции н а сердц е и легк и х ,
реконстр уктивные операци и н а органах жел удочно -ки шечного тракта (ЖК Т),

и нтоксикация, анеми я, язвенн ая болезн ь жел удка и 12 -перстн ой к и шки , х рони чески й

гепати т);

 гип ок ситерапия (ишемическая болез н ь сердц а, артериальн ая гипертенз и я,
з аболевания ЖК Т, астения, депрессия, п овышенн ая утомля емость, состояни е после

л уч евой терапи и ).

4.2. Режим дозирования и способ применения

Режим доз и рования

Ингаляц и онно, в концентрации 40 -60%, в смеси с  возд ух ом, в коли чест ве 4 -5 л/мин .

При ослаблени и дых ания в п ослеоперац и онн ом п ериоде, п ри отравлени ях ,

и нток сикациях исп ольз уют 100% к и слород и ли смесь с углекислотой . Р ежим

дози ровани я  во  всех возрастн ых  гр упп ах , к роме новорожденн ых , совпадает.

Для введени я к и слорода в высоких и низ ких концентрациях п ри мен яется

раз ная апп арат ура. Ми н и мальн ая к онцентрац и я к и слорода н е должн а быть н и же его

содержани я  в атмосферном возд ух е ( 20,9%).

Си стемы и н галяц ии с фи к си рованн ой кон ц ентрацией ки слорода (нез ависи мо

от дых ательн ых п оп ыток пац и ента): высокопото чные – маски , обеспечивающи е

п одач у ки слорода с высокой с к орость ю п оток а; низкопоточн ые – анестезиологи ческие

кон т уры.  В данн ых  системах  к онцентрац и я ки слород а задается врачо м.

Си стемы для и н галяции, обесп ечивающи е п одач у разли чн ой концентрации
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кислорода (в зависимости от силы вдох а п ациен та): без реци рк уляци и –

к атетеры и к аню ли; с реци рк уляци ей – к и слородн ые маски. Данн ые системы

р абот ают толь к о в усло виях самостоятель н ого дыхани я п ациент а, к оторый

вдых ает газ ов ую смесь. Содержани е ки слорода в газовой смеси б уд ет з ависеть

от состояния п ациента и и сп ольз уе мого уст рой ства. У н оворо жденн ых

к онцент рация ки слорода во вдых аемой смеси н е должн а превышать 40% (риск

ра з ви ти я ретролент альной фи броплазии) . У п ожи лых п аци ентов с х роническим

бронхитом вдых аемая к он ц ен траци я к и слорода должна п овышать ся н а 1% и не 

превышать  30% (чаще всего ).

Ги п ербарическая ок сигенац и я: п роц ед ур у п роводят в сп еци альных барокамерах ,

для терап евтически х ц елей и споль з уют ап п араты (одно местные к амер ы), создающи е

давление ки слорода 1.2-1.6-2 атм. Проводят 1 сеанс в ден ь (40 -60 ми н ), к ур с ле чени я -

8-10 сеан сов. При яз венн ой болезни жел удка и 12 -перстно й к и шки, х рон и ческом

гепати те вводят п од давлени ем 0,7-1 из быточн ой атм. (сеанса ми п о 45 мин ); к урс

л ечени я  – 15 сеансов.

Ги п окси терап и я: п роведени е специ альн ых т рени ровок, п ри водящих к

к и слородн ой недостаточности (нормобарической ги п ок сии) п ут ем и споль з овани я

газовых смесей с пон и женным содержа н и ем к и слорода для соз дани я

и ск усствен н ой  гипок сии  (при нормальн ом атмосферном давлен ии ).

Особые гр упп ы паци ентов

Пациенты пожил ого возраста

У п ожилых п ац и ентов с х рон и ческим брон хи том вдых аемая к он ц ентрация

к и слорода должн а повышаться н а 1 % и н е превышать 30 % (чащ е всего).

Дети

Режим доз и рования у детей совпадает с р ежимом доз и рования для вз рослых ,

кроме новорожден н ых .

У н оворожденн ых кон центраци я кислорода во вдых аемой смеси н е до лжн а превышать

40 % (риск раз вити я ретролен тальн ой фи броплазии).

Сп особ п ри мен ения

Ингаляц и онно.

4.3. Противопоказания

Ги п ербарическая ок си генаци я: н аличи е п олостей в легки х , бронх оплевральн ый

свищ, нек упи рован н ый п н евмоторакс; н ар ушени е п роходи мости сл ух овых т р уб и

к аналов, соединяющих п ридаточн ые п аз ух и н оса с внешней средой; ос трые

респираторные вир усн ые ин фекц и и; эпиле п сия; артериальная гип ертен зия;

новообразован и я.

4.4. Особые указания и меры предосторожности при применении

С осторожн остью

При ги п ербарической оксигенации: бронх и альная астма, врожденн ый сфероци тоз ,

высокая лих орадка, неврит зри т ельного нерва, ин фекции верх них дых ательн ых п утей,

беременн ость , одн овременный при ем цисплати н а, док сор уби ц и н а, ди с ульфи рама,

мафенида (повышен и е ток сичн ости данных лекарственных п репаратов), эмфи з ема

л егки х , баротравма  уш ей .

Дети
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У н оворожденн ых , в связи с п овышенн ым ри ском раз вития ретиноп атии , н е

рекоменд уется уве ли чени е давлени я к и слорода более 0,0817  кгс/см (0,079 атм).

4.5. Взаимодействие с другими лекарственными препаратами и другие виды

взаимодействия

Не доп уск ается кон такт ки слорода с масл ами и др угими органи чес к и ми веществами,

во из бежани е взрыва.

4.6. Фертильность, беременность и лактация

В с вяз и с отс ут ствием спец и альн ых к линических и сследован и й во время бер еменн ости

и в пери од гр удн ого вска рмли вани я п реп арат след ует п ри менят ь, когда п оль з а для

матери превышает п отен ц и альный риск для п лода и /или ребенка и п од

н епосредственным кон т ролем врача.

4.7. Влияние на способность управлять транспортными средствами и работать 

с механизмами

В т ерапевтических дозах кислород медицин ски й газ ообразн ый н е оказывает вли ян и я

н а способность к вып олнени ю потенциально оп асных видов деятельн ости ,

треб ующих повышенн ой кон ц ент раци и  вни ман и я и быстроты  п сих омоторн ых  реакц ий.

4.8. Нежелательные реакции

Критерии оценки частоты побочных реакций: очень часто (> 1/10); часто (>1/10 - <

1/100); нечасто (>1/100 - < 1/1000); редко (>1/1000 - < 1/10000); очень редко (< 1/10000);

частота неизвестна (не может быть оценена на основе имеющихся данных).

Резю ме нежелательн ых реакц и й

Гипербарическая оксигенация:

Эндокринные нарушения

Частота неизвестна – гипогликемия.

Нарушения со стороны нервной системы

Частота неизвестна - головная боль, онемение пальцев рук.

Нарушения со стороны органа зрения

Частота неизвестна - преходящее нарушение зрения, ускорение созревания катаракты.

Травмы, интоксикации и осложнения процедур

Редко – острая кислородная интоксикация (судороги, отек легких).

Частота неизвестна - баротравма ушей (боль в ухе, повреждение и разрыв барабанной

перепонки) и околоносовых пазух.

Общие нарушения и реакции в месте введения

Частота неизвестна – усталость.

Кислородотерапия:

Нарушения со стороны сердца

Частота неизвестна - ишемия миокарда у пациентов, перенесших инфаркт миокарда.
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Сообщен и я о п одозреваемых  н ежелатель н ых  реакц и ях

Важно сообщать о п од оз реваемых н ежелательн ых реакц и ях п осле реги страц и и

п репарата с цель ю обесп ечен и я неп рерывного мони торин га соотношени я «поль з а -риск »

лекарственн ого п репарата. Медиц и н ским работн икам рекоменд ует с я сообщать о

лю бых подоз реваемых н ежела т ельн ых р еакц и ях лекарственн ого п реп арата через

н ац и он альн ые системы сообщен и я о нежелательн ых реакц и ях государ ств -член ов

Евразий ского экон омического союз а.

Россий ская Федераци я

Федеральн ая сл ужба по  н адз ор у в сфер е здраво ох ранения  (Росзд равнадзор)

Адрес: 109074, г. Моск ва,  ул. Славянская площадь , д. 4, стр. 1

Телефон :  +7 800 550 99 03

Элект рон н ая почта:  pharm@rosz dravnadzor. gov. ru

Сайт :  https://roszdravnadzor.gov.ru

4.9. Передозировка

Си мп томы

При длительн ом и бессистемном п ри мен ении высоки х к онцент раций ки слорода (свыше

60 -80%) п ри боль шом п оток е (свыше 6 -8 л/ми н ) и меется оп а сность ги п ероксигенации

и к ак следствие – отека л егки х . При п родолжительн ом действи и кислорода

развиваются декомп енсаторн ые ре акц и и , проявляющиеся ф ункцион альными и

стр укт урными нар ушениями в р азли чных системах и органах . Признаки

кислородн ой инт ок сикации появляют ся через определен н ый пери од. Его длительн ость

может зависеть от ин дивид уальн ой ч ув ствитель н ости к к и слород у, тем п ерат уры и

вла жности окр ужающей среды, кон ц ентрации во вдых аемой газ овой смеси,

эмоци он альн ых  и  фи зических  н агр узок , состоян и я ц ент ральной нервной  системы и п р.

Лечени е

Си мп томати ческое.

5. ФАРМАКОЛОГИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

Фармакологическая гр упп а:   прочие лечебные средства; медицинские газы

Код  ATX: V03AN01

5.1. Фар макодинами чески е свойст ва

Проти воги п оксическое средство, з н ачит ельн о ул учшает к и слородн ое н асыщ ени е

тк ан ей и гемоди н амик у, з ащи ща ет головной мозг от гипоксии . Оказывает

метаболическое действи е. В условиях н ормобарической ги п оксии п овышает

уст ой чивость  органи з ма  к  эндогенн ым  и экз огенным патологи чески м  факт орам.

5.2. Фармакокинетические свойства

Ч ув ствит ельн ость современных физик о -х и мически х методов анализа н е п оз воляет

оценить содержани е акти вн ых компон ентов п репарата в би ологи ческих жи дк остях ,

орган ах  и тк анях .

6. ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ СВОЙСТВА

6.1. Перечень вспомогательных веществ
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Отс утств уют.

6.2. Несовместимость

Не доп уск ается к он такта к и слорода с м асла м и и др угими органи че скими вещества ми

во из бежани е взрыва.

6.3. Срок годности (срок хранения)

18 месяц ев.

6.4. Особые меры предосторожности при хранении

В защищённом от воздействия солнечных лучей месте, вдали от огня и источников

нагрева при температуре от - 50 °С до + 50 °С. Не допускается использование

несовместимых с кислородом масел и смазочных материалов.

6.5. Характер и содержание первичной упаковки и специальное оборудование

для использования, введения или имплантации

Газ медиц инский сжатый.

0,156 м
3  

в баллоне вмест и мость ю  1,0 л.

0,312 м
3  

в баллоне вместимостью  2,0 л.

0,780 м
3  

в баллоне вмест и мость ю 5,0  л .

1,560 м
3  

в баллоне вмест и мость ю  10,0 л.

6,240 м
3  

в баллоне вместимостью 40,0  л .

7,800 м
3  

в баллоне вмест и мость ю 50 ,0 л .

74,880 м
3  

в мон облок  из 12 баллон ов вмести мость ю п о 40,0  л.

93,600 м
3  

в мон облок  из 12 баллон ов вмести мость ю п о 50 ,0 л.

Объем содержи мого упаковки п ри веден для усло вий : избыточное давлени е 14,7±0,5

МПа (150±5 кгс/см
2
), темпер ат ура (20±2) °С.

Баллоны бесшовны е с т альн ые, а лю мин и евые и ли металлок омп озитн ые,

окрашенн ые в гол убой цвет, обор уд уют вент и лем и устройством к он троля

п ервого вскрытия (термо усадо чн ым к олп ачком и з п ленки полиэт иленовой ) в

к омплекте  с  ли стк ом-вкладышем.

На поверх н ость  баллона наклеи вают эт икетк у из  б умаги самоклеящей ся.

6.6. Особые меры предосторожности при уничтожении использованного

лекарственного препарата или отходов, полученных после применения

лекарственного препарата или работы с ним

Баллоны являют ся возвратн ой тарой. Пок упатель обяз ан верн уть п орожн и е

баллон ы с колп аками , не просроченн ые, исп равн ые, с остаточным давлени ем ки слорода

меди ц и н ского.

7. ДЕРЖАТЕЛЬ РЕГИСТРАЦИОННОГО УДОСТОВЕРЕНИЯ

Россий ская Федераци я

Общество с огр ани ченной от ветствен ность ю  «Кислород » (ООО  «К и с лород »)

674674, Р оссия, Забайкаль ский к рай, К раснок аменски й район, г.

Краснок аменск, террит ори я Автодорога №9, д. 14в

Тел.: +7-914-470 -10-51

Адрес элект ронн ой почты:  kisl orod075@mail .ru
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8. НОМЕРА РЕГИСТРАЦИОННЫХ УДОСТОВЕРЕНИЙ

9. ДАТА ПЕРВИЧНОЙ РЕГИСТРАЦИИ (ПОДТВЕРЖДЕНИЯ

РЕГИСТРАЦИИ, ПЕРЕРЕГИСТРАЦИИ

10. ДАТА ПЕРЕСМОТРА ТЕКСТА

Общая х аракт еристика лекарственн ого п репарата Ки слород газообраз н ый

медицин ский дост упн а на ин формаци он н ом порт але Еврази й ского экономического

союза в ин формаци онно -комм уник ационной  сети  «Интернет » http:/ /eec. eaeunio n.org/.
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