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Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Direction de I’Evaluation des
Médicaments et des Produits
Biologiques

Dossier suivi par :
Jean-Frangois LEGRAS / 01.55.87.35.07

Références a rappeler :
CIS:67018112
NL20589
GTGAZ N°58 / COM N°457
JFL/SC

Monsieur,

REPUBLIQUE FRANCAISE

Saint-Denis, le 12 AouT 2009

MONSIEUR LE PHARMACIEN RESPONSABLE
AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

10, RUE COGNACQ JAY

75341 PARIS CEDEX 07

Je vous prie de bien vouloir trouver ci-joint I'ampliation de la décision portant modification de I'autorisation de

mise sur le marché de la spécialité :

OXYGENE MEDICAL LIQUIDE AIR LIQUIDE SANTE FRANCE, gaz pour inhalation, pour évaporateur fixe

que vous avez sollicitée par courrier du 16 juin 2008.

Je vous prie d'agréer, Monsieur, I'expression de ma considération distinguée.

Pour le Directeur Général

et par

Par empéche

Médicar

Le Chef dy¥pz
et
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Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé

Saint-Denis, le

Direction de I’Evaluation des
Médicaments et des Produits
Biologiques

Références :
CIS:67018112
NL20589

Décision

Du : 12 AOUT 2009

portant modification de I'autorisation de mise sur le marché de la spécialite :

OXYGENE MEDICAL LIQUIDE AIR LIQUIDE SANTE FRANCE, gaz pour inhalation, pour évaporateur fixe

LE DIRECTEUR GENERAL DE L'AGENCE FRANGCAISE DE SECURITE SANITAIRE DES PRODUITS DE
SANTE

Vu le code de la santé publique, cinquiéme partie, notamment les articles L.5121-8, L.5121-20, R.5121-21 et
suivants

Vu l'autorisation de mise sur le marché octroyée le 10 juin 1997, modifiée ;

Vu la demande de modification de 'autorisation de mise sur le marché présentee par :
AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL

le 16 juin 2008

et concernant dans :

- le dossier d’autorisation de mise sur le marché

e une actualisation du dossier &’ AMM, modification du RCP, de la Notice et de I'Etiquetage

- la rubrique du Résumé des Caractéristiques du Produit suivante :
e 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Les annexes llIA (Etiquetage) et 11IB (Notice) de 'AMM sont modifiées en conséquence.

Vu l'avis de la Commission d’Autorisation de Mise sur le Marché mentionné a l'article R.5121-50 du code de la
santé publique
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Décide
Article 1er

L'autorisation de mise sur le marché de la spécialité :

OXYGENE MEDICAL LIQUIDE AIR LIQUIDE SANTE FRANCE, gaz pour inhalation, pour évaporateur fixe

de
AIR LIQUIDE SANTE INTERNATIONAL
10, RUE COGNACQ JAY
75341 PARIS CEDEX 07
est modifiée.

Article 2

Les informations jointes a la présente décision remplacent les informations correspondantes des annexes de
l'autorisation de mise sur le marché en vigueur.

Article 3

Le directeur de I'Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques est chargé de I'exécution de la
présente décision.

Fait 3 Saint-Denis, le | 2 AOUT 2008

Pour Ampliation

Au Népartayent des
Y de ia Gestioh d
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ANNEXE |
RESUME DES CARACTERISTIQUES DU PRODUIT

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

OXYGENE MEDICINAL LIQUIDE AIR LIQUIDE SANTE FRANCE, gaz pour inhalation, pour évaporateur
fixe

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

OXYGENE ..ottt e g.s. (sous une pression de 10 & 15 bar, de -155 &4 -145°C)

3. FORME PHARMACEUTIQUE

Gaz pour inhalation.
4. DONNEES CLINIQUES

4.1. Indications thérapeutiques

Correction des hypoxies d'étiologies diverses nécessitant une oxygénothérapie normobare ou hyperbare.
Alimentation des respirateurs en anesthésie-réanimation.

Vecteur des médicaments pour inhalation administrés par nébuliseur.

Traitement des crises d'algie vasculaire de la face.

4.2. Posologie et mode d'administration
Mode d'administration :
Voie inhalée.

o Oxygénothérapie normobare: elle consiste a faire respirer au patient un mélange gazeux plus riche en
oxygéne que l'air ambiant, soit avec une FiO, supérieure a 21 %, a une pression partielle d'oxygene
comprise entre 0,21 et 1 atmosphére (soit 0,213 & 1,013 bar).

o Chez les patients ne présentant pas de trouble de la ventilation: I'oxygéne peut étre administré en
ventilation spontanée & l'aide de lunettes nasales, d'une sonde nasopharyngée, d'un masque. Ceux-Ci
devront étre adaptés au débit de I'oxygéne.

o Chez les patients présentant des troubles de la ventilation ou lors d'une anesthésie, I'oxygene est
administré par ventilation assistée.

o Oxygénothérapie hyperbare: elle consiste a faire respirer au patient de 'oxygéne sous une pression partielle
supérieure a 1 atmospheére (soit 1,013 bar).

o L'oxygéne est administré en caisson pressurisé ou chambre permettant une atmosphéere en oxygene
supérieure a 1 atmosphére (soit 1,013 bar).

o Chez les patients souffrant de crises d'algie vasculaire de la face: I'administration se fait a un débit de 7
a 10 litres/min pendant 15 & 30 min. Elle doit commencer dés |'apparition de la douleur.

Posologie :
La posologie est fonction de I'état clinique du patient.

L'oxygénothérapie a pour but, dans tous les cas de maintenir une pression partielle artérielle en oxygene
(PaO,) supérieure & 60 mmHg (soit 7,98 kPa) ou une saturation du sang artériel en oxygéne supérieure ou
égale a 90 %.

Si l'oxygeéne est administré dilué a un autre gaz, sa concentration dans l'air inspiré (FiO2) minimale doit étre de
21 %, elle peut aller jusqu'a 100 %.

e Oxygénothérapie normobare :
o En ventilation spontanée :
» Chez le patient insuffisant respiratoire chronique: I'oxygéne doit étre administré a un faible debit de
0,5 & 2 litres/minute, a adapter en fonction de la gazométrie.
» Chez le patient en insuffisance respiratoire aigué: I'oxygéne doit étre administré a un débit de 0,5 a
15 litres/minute, & adapter en fonction de la gazométrie.
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o Dans le traitement des crises d'algie vasculaire de la face :
n  L'oxygéne doit étre administré a un débit de 7 & 10 litres/mn pendant 15 a 30 min.
= L'administration doit commencer dés le début de la crise.

o En ventilation assistée :
= La FiO, minimale est de 21 % et peut aller jusqu'a 100 %.

e Oxygénothérapie hyperbare :

o La durée des séances en caisson hyperbare a une pression de 2 & 3 atmospheres (soit 2,026 a 3,039
bar), est de 90 minutes & 2 heures. Ces séances peuvent étre répétées 2 a 4 fois par jour en fonction de
l'indication et de I'état clinique du patient.

4.3. Contre-indications

Sans objet.

4.4. Mises en garde spéciales et précautions d'emploi

Mise en garde :

Dans certaines hypoxies sévéres la dose thérapeutique est proche du seuil de toxicité. Ainsi, une toxicité
notamment pulmonaire et neurologique peut apparaitre aprés 6 heures d'exposition & une concentration en
oxygéne (FiO,) de 100 %, ou aprés 24 heures d'exposition & une concentration en oxygéne (FiO,) supérieure a
70 %. Les concentrations importantes doivent étre utilisées le moins longtemps possible et controlées par
l'analyse des gaz du sang artériel, en méme temps que la concentration d'oxygéne inhalée sera mesureée; il
conviendra de toujours utiliser la plus petite dose capable de maintenir la PaO, a 50 - 60 mmHg (soit 5,65 -
7,96 kPa) et au dela de 24 heures d'exposition de veiller & maintenir, dans la mesure du possible, une FiO,
inférieure a 45 %.

Précautions d'emploi :

Chez le nourrisson nécessitant une FiO, supérieure a 30 %, la PaO, doit étre régulierement contrélée afin de
ne pas dépasser 100 mmHg (soit 13,3 kPa) en raison du risque d'apparition de fibroplasie rétrolentale.

e Oxygénothérapie hyperbare:
o Afin d'éviter les risques de barotraumatismes dans les cavités du corps contenant de l'air et qui sont en
communication avec I'extérieur, la compression et la décompression devront étre lentes.

4.5. Interactions avec d'autres médicaments et autres formes d'interactions

Sans objet.

4.6. Grossesse et allaitement

Sans objet.

4.7. Effets sur I'aptitude a conduire des véhicules et a utiliser des machines
Sans objet.

4.8. Effets indésirables

e Chez linsuffisant respiratoire chronique en particulier, possibilité de survenue d'apnée par dépression
respiratoire liée & la suppression soudaine du facteur stimulant hypoxique par la brusque augmentation de
la pression partielle d'oxygéne au niveau des chémorécepteurs carotidiens et aortique.

e L'inhalation de fortes concentrations d'oxygéne peut étre a l'origine de microatélectasies résultant de la
diminution d'azote dans les alvéoles et de I'effet de I'oxygéne sur le surfactant. L'inhalation d'oxygene pur
peut augmenter les shunts intra-pulmonaires de 20 & 30 % par atélectasie secondaires a la dénitrogénation
des zones mal ventilées et par redistribution de la circulation pulmonaire par vasoconstriction secondaire a
|'élévation de la PO..

o L'oxygénothérapie hyperbare peut étre a l'origine d'un barotraumatisme par hyperpression sur les parois
des cavités closes, telles que l'oreille interne pouvant entrainer un risque de rupture de la membrane
tympanique, les sinus, les poumons pouvant entrainer un risque de pneumothorax.

o Des crises convulsives ont été rapportées a la suite d'une oxygénothérapie avec une concentration en
oxygéne (FiOy) de 100 % pendant plus de 6 heures en particulier en administration hyperbare.

o Des lésions pulmonaires peuvent survenir a la suite d'une administration de concentrations d'oxygene
(FiO,) supérieures a 80 %.
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