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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS 22% medicinalni plyn, stlaceny
oxygenum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, atoi
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich uc€inkl, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
1. Co je Vzduch medicindlni synteticky AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS
pouzivat

3. Jak se Vzduch medicindlni synteticky AIR PRODUCTS pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak Vzduch medicindlni synteticky AIR PRODUCTS uchovévat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS a k ¢emu se pouZiva
Medicinalni vzduch je plyn urceny k inhalaci a patti do skupiny medicinalnich plynii.
Medicinalni vzduch se uziva k zamezeni nedostatku kysliku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Vzduch medicinilni synteticky AIR
PRODUCTS pouzivat

NepouZivejte Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS:
Nejsou znamy situace, ve kterych medicinalni vzduch AIR PRODUCTS nesmi byt pouzit.

Upozornéni a opatieni:

- Pred zahajenim 1écby medicindlnim vzduchem se ujistéte, ze vzduch je podéavan pfi
atmosférickém tlaku.

- Podavéani medicindlniho syntetického vzduchu pod tlakem muze zpisobit kesonovou nemoc a
otravu kyslikem. Kesonova nemoc muZe nastat pii pfechodu z prostiedi s vyssim tlakem do
prostiedi s tlakem normalnim a mutze zplsobit bolest hlavy, zavraté, pocit na zvraceni,
zmatenost, a n¢kdy i paralyzu a ztratu védomi (a dokonce tumrti).

- Pokud je medicinalni vzduch smiSen s dal§imi inhala¢nimi plyny, v inhala¢ni smési musi byt
alespont 22% podil kysliku. Proto musi smési medicindlniho vzduchu a dal$ich plynt vzdy
obsahovat dodate¢ny kyslik z jinych zdroji.

- Pokud podavate medicinalni vzduch pii vysokém pritoku, miize se jevit jako chladny na dotek.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS

Puisobeni na dalsi 1é¢ivé pripravky se pii pouziti medicinalniho vzduchu nepredpoklada. Jsou vsak
znamy interakce 100% v/v kysliku s jinymi pfipravky. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékate
¢i 1ékarnika.



Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Synteticky medicinalni vzduch mize byt uzivan béhem t¢hotenstvi i kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Medicinalni vzduch neovliviiuje pacientovu schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani se bude lisit v zavislosti na okolnostech, ve kterych medicinalni vzduch uzivdte.

Jak se Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS pouziva

Pokud je nutné uzivat medicinalni vzduch dlouhodobé¢, doporucuje se jej zvlhcit.

Medicinalni vzduch je plyn urceny k inhalaci a podavany prosttednictvim vdechovaného vzduchu za
pouziti specialniho zafizeni, napf. nosniho katétru nebo oblicejové masky vybavené krytem,
pfipevnénym na hlavu pacienta, nebo prostiednictvim trubice zavedené do pridusnice (tracheotomie).
Toto zatizeni musi byt provozovano ve shod¢ s instrukcemi vyrobce. Piebyte¢ny kyslik vydechem
odchazi z téla pacienta a je smichan s okolnim vzduchem. Pii anestézii se pouziva specidlni zafizeni,
které umoziuje opétovné vdechovani vzduchu nebo cirkulac¢ni systémy, kdy je vydechovany plyn
znovu vdechnut (systém s opakovanym dychanim). Pokud nemtizete dychat samostatn€¢, mtize vam byt
medicinalni kyslik podan pomoci ventilatoru.

Rid’te se instrukcemi dodavatele, zvla§té s ohledem na nasledujici:

e Tlakovou lahev nepouzivejte, pokud je viditeln¢ poskozena nebo pii podezieni na poskozeni
nebo vystaveni extrémnim teplotam.

e Piedejdéte jakémukoli kontaktu s oleji, mastnotou nebo jinymi uhlovodiky.

e Pouzit Ize pouze zatfizeni vhodné pro dany typ tlakové lahve a plynu.

e K otevirani a zavirani ventilu tlakové lahve nepouzivejte klesté ani jiné nastroje, aby nedoslo
k poskozeni.

e Tvar tlakové lahve nesmi byt pozménén.

e V piipad¢ netésnosti ihned uzaviete ventil tlakové lahve, pokud toto Ize bezpetné provést.
Nelze-li, premistéte 1ahev na bezpecné misto mimo budovu a nechte kyslik vyprchat.

e Ventily prazdnych lahvi uzaviete.

e Spojky hadic, ventili atd. musi byt ¢isté a suché. Pokud dojde ke znecisténi, oCistéte je podle
pokyni dodavatele. Nepouzivejte zadna rozpoustédla. Na Cisténi a osuSeni zafizeni pouzijte
Cisty, netepivy hadiik.

e (Odcerpavani stlaceného plynu neni povoleno.

e Koufeni ¢i prace s otevienym ohném v blizkosti tlakové nadoby je zakazano.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Vzduch medicindlni synteticky AIR PRODUCTS, neZ jste
mél(a)

Rizika ve spojitosti s predavkovanim medicinalnim vzduchem nejsou znama.

Podavéani medicinalniho syntetického vzduchu pod tlakem miZze zptsobit kesonovou nemoc a otravu
kyslikem. Kesonovd nemoc mtize nastat pfi pfechodu z prostiedi s vy$Sim tlakem do prostiedi
s tlakem normalnim a maze zplsobit bolest hlavy, zdvraté, pocit na zvraceni, zmatenost a n¢kdy i
paralyzu a ztratu védomi (a dokonce umrti).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS
Uzivejte medicinalni vzduch ihned, kdyz si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uZzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky
Zadné nezadouci ucinky nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlasit také pifimo na adresu:

Statni stav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tlakové lahvi za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Béhem uchovavani tlakovych lahvi je tfeba dodrzet nasledujici bezpecnostni piedpisy:
e Skladovat pii teploté mezi — 20 a + 65°C.

Skladovat ve vertikalni poloze.

Skladovat na dobfe vétranych mistech.

Skladovat z dosahu hotlavych materiali.

Chranit pfed padem ¢i narazy.

Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plynt musi byt uchovavany odd¢€lené.

PIné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany odde€lené.

Tlakové lahve nesmi byt skladovany v blizkosti tepelnych zdroju.

Tlakové lahve musi byt skladovany zastfeSené a dobie chranéné proti povétrnostnim vlivim.

Ventily prazdnych lahvi uzaviete.

Prazdné lahve vrat'te dodavateli.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS obsahuje

- Lécivou latkou je oxygenum, 22% v/v.
- Pomocnou latkou je dusik.

Jak Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS vypada a co obsahuje toto baleni

Lékova forma a baleni:

e Vzduch medicinalni synteticky AIR PRODUCTS je bezbarvy plyn bez chuti a zapachu,
stlaceny.

e Vzduch medicindlni synteticky AIR PRODUCTS je uchovavan pod tlakem v tlakovych
lahvich z oceli nebo hliniku. Télo lahvi ma bilou barvu a horni zaoblena ¢ast lahve obsahuje
¢erny a bily pruh se dvéma cernymi N proti sobé¢.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

e Tlakové lahve o objemu x litrd obsahuji y (jednotek objemu) Vzduch medicinalni synteticky

AIR PRODUCTS pfi teploté 15°C a tlaku 1 bar.

Tlakové lahve — plnici tlak 200 bar, synteticky medicinalni vzduch AIR PRODUCTS

Vodni kapacita

plynu v litrech (y)

tlakové lahve(x) v 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13
litrech

Objem medicinalniho | o, 193 | 387 | 580 | 774 | 967 | 1354 | 1935 | 2515
plynu v litrech (y)

Vodni kapacita 800 900

tlakové lahve (x) v 15 20 25 30 40 50 (16x50 | (18 x50

litrech 1) 1)

Objem medicinalniho | 2902 | 3869 | 4836 | 5804 | 7738 | 9673 | 154768 | 174 114

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AIR PRODUCTS spol. s r.0.

J. S. Baara 2063/21

405 02 Décin

Ceska republika

Vyrobce:

Air Products S.A.S.

Zone Industrielle de I’Epinoy
59175 Templemars

Francie

Carburos Metalicos — Arrigorriaga
Barrio Chaco n/v

48480 Arrigorriaga (Vizcaya)
Spanélsko

Carburos Metalicos — Alcala de Guadaira

Carretera de Sevilla a Granada,Km 9.6 — Poligono Industrial La Red

41500 Alcala de Guadaira (Sevilla)
Spanélsko

Carburos Metalicos — Massalfassar

Ildefonso Carrascosa, Parcela 20-21 - Poligono Industrial Mediterraneo

46560 Massalfassar (Valencia)
Spanélsko

Carburos Metalicos — Telde
C/ El Pescador, 21

Poligono Industrial Salinetas
35219 - Telde (Islas Canarias)
Spanélsko




Carburos Metalicos — Marratxi
C/ Calleters, 142

Poligono Industrial Can Rubiol
07141 — Marratxi (Islas Baleares)
Spanélsko

Gasin II Gases Industriales Unipessoal Lda — Perafita

Rua do Progresso, 53 — Perafita

4451 — 801 Leca da Palmeira

Portugalsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Lucht, Synthetisch medicinaal AIR PRODUCTS, 22%v/v; medicinaal gas, samengeperst
Air synthétique médicinal AIR PRODUCTS, 22% v/v, gaz médicinal comprimé

Synthetische medizinische Luft AIR PRODUCTS, 22 % v/v, medizinisches Gas, druckverdichtet
Nizozemi: Lucht medicinaal synthetisch AIR PRODUCTS, 22%v/v, medicinaal gas, samengeperst
Cesksa republika: Vzduch medicinalni synteticky Air Products

Némecko: Kiinstliche Luft zur medizinischen Anwendung Air Products 22 % v/v Gas zur
medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Portugalsko: Ar medicinal Sintético Gasin, 22%v/v, gas medicinal, comprimido

§panelsko: Aire medicinal sintetico Carburos Metalicos, 22%v/v, gas medicinal, comprimido

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 28. 8. 2020



