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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Pulsairis 21,7 % stlaceny medicinalny plyn
kyslik

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Pulsairis a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pulsairis
Ako pouzivat’ Pulsairis

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pulsairis

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Pulsairis a na o sa pouZiva
Pulsairis je plyn na inhaléciu a patri do skupiny medicinalnych plynov.

Pulsairis sa pouZziva na prevenciu nedostatku kyslika, ked’ sa vyzaduje lieCba atmosférickym
vzduchom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Pulsairis
NepouZivajte Pulsairis

Nie st zndme ziadne okolnosti, pri ktorych sa Pulsairis nesmie pouzivat’.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Pulsairis, obrat'te sa na svojho lekara.

o Pred lie¢bou Pulsairisom sa uistite, ze sa podava pri atmosférickom tlaku.

o Podavanie Pulsairisu pod tlakom méze spdsobit’ Kesonovu chorobu a kyslikov toxicitu, ktoré
su zname aj ako dekompresna choroba. Kesonova choroba sa méze vyskytnut pri prechode
z pretlaku na normalny tlak a moze spdsobit’ bolest’ hlavy, zavrat, nevolnost’, zmétenost,
niekedy ochrnutie a bezvedomie (a dokonca aj smrt’).

o Ak sa Pulsairis miesa s inymi plynmi na inhalaciu, v tejto zmesi plynov musi byt’ vzdy pritomné
dostatocné mnozstvo kyslika (najmenej 21 % (V/V)). Preto zmesi Pulsairisu s inymi plynmi
musia vzdy obsahovat’ dodato¢ny kyslik z inych zdrojov.

o Ak podavate Pulsairis pri vysokych rychlostiach prietoku, moze byt na dotyk studeny.

o Medicinalny vzduch sa nema pouzivat, ked’ sa odportica vyssia koncentracia ako atmosféricka
koncentracia kyslika (> 21 %).
o Pred podanim a pocas podévania Pulsairisu je nevyhnutné dosledne dodrziavat’ nizSie uvedené

bezpecnostné opatrenia.

Bezpecnostné opatrenia
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Vzduch sam o sebe nie je horlavy, ale kyslik moze podporovat” horenie v pritomnosti horl'avych latok
ako su tuky (oleje, maziva) a organické latky (textilie, drevo, papier, plastové materialy, atd’.), a to

v dosledku sptstacieho prvku (iskra, otvoreny plamen, zdroj zapalenia) alebo pri nahlom poklese
tlaku plynu. Pocas pouzivania Pulsairisu:

o nepouzivajte mastné krémy ani raze,

o nefajcite,

o nepriblizujte sa k tlakovej fl'asi s otvorenym ohiiom,

o nepouzivajte elektrické zariadenia, ktoré mozu vytvarat’ iskry v blizkosti pacientov, ktori
dostavaji medicinalny vzduch,

o nepouzivajte oleje ani maziva na pripojkach, kohutikoch, ventiloch a ani na ziadnom materiali,
ktory prichadza do kontaktu s kyslikom,

o nikdy neprivadzajte vzduch do zariadenia, ktoré moze obsahovat’ horl'avé latky, najmé mastné
latky,

o nemanipulujte ziadnym spdsobom s pripojkami tlakovej fl'ase, zdsobovacimi zariadeniami ani
so suvisiacim prislusenstvom alebo sucastami,

o na otvaranie alebo zatvaranie ventilu tlakovej flase nepouzivajte klieste ani iné nastroje, aby sa
predislo riziku poskodenia,

o vyhybajte sa akémukol'vek kontaktu s olejom alebo mazivom,

o nemanipulujte so zariadeniami alebo sicast’ami rukami, obleCenim alebo tvarou znecistenymi

tukom, olejom, krémami alebo r6znymi mastami.

Tlakova fl'asa sa nesmie pouzit, ak je viditene poskodena alebo ak existuje podozrenie na jej
poskodenie.

V pripade netesnosti je potrebné okamzite zavriet’ ventil tlakovej fl'aSe, ak je to mozné vykonat’
bezpecnym sposobom. Ak ventil nie je mozné zavriet, tlakova fl'asa sa musi premiestnit’ na
bezpecnejsie miesto vonku, aby mohol kyslik voI'ne uniknut’.

Ventily prazdnych tlakovych flia§ musia byt zatvorené.

Deti a dospievajuci
Okrem vyssie uvedenych upozorneni a bezpecnostnych opatreni nie su potrebné Ziadne d’alsie
opatrenia. Pri pouziti u deti sa v§ak odporuca opatrnost’.

Iné lieky a Pulsairis
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neboli hlasené ziadne vzajomné pdsobenia medzi tymto liekom a inymi liekmi.
St zname interakcie so 100 % (V/V) kyslikom s inymi liekmi. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Zeny v plodnom veku mézu pouzivat’ tento liek.
Tento liek mozete pouzivat’ ak ste tehotnd alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tento liek nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Pulsairis

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Davka
Davka sa bude lisit’ v zavislosti od okolnosti pri ktorych sa Pulsairis pouziva.

Ako pouzivat’ Pulsairis

Aby bolo mozné pouzivat medicinalny vzduch, musi sa vysoky tlak v tlakovej fI'asi znizit’ na
pozadovany tlak pomocou redukénej pomocky.

Ak musite pouzivat’ medicinalny vzduch dlhodobo, odporuca sa ho zvlhcovat'.

Vas zdravotnicky pracovnik zabezpeci, aby bol privod medicinalneho vzduchu vhodny na vase
pouzitie a aby bolo zariadenie spravne nastavené tak, aby ste dostavali spravne mnozstvo vzduchu.

Sposob podavania

Tento liek je plyn na inhalaciu a podava sa ako vdychovany vzduch prostrednictvom $pecialne;j
pomocky ako napriklad nosovy katéter, tvarovd maska s krytom priliehajicim okolo hlavy alebo
hadicka zavedena do priedusnice (tracheostémia). Pomdcka sa musi pouzivat’ podl'a pokynov vyrobcu.
Prebyto¢ny vzduch opusta vase telo pri vydychu a miesa sa s okolitym vzduchom.

Pocas anestézie sa moze pouzivat’ Specidlne vybavenie s systémom spédtného vdychovania alebo
recirkulacie (spdtného vratenia do obehu), pricom sa vydychovany vzduch znovu vdychuje (nazyvany
systém so ,,spatnym vdychovanim®).

Ak nie ste schopny samostatne dychat’, méze sa vim Pulsairis podavat’ prostrednictvom umele;j
ventilacie.

Pulsairis sa moze pouzivat aj ako hnaci plyn (sprej) na inhalaciu liekov (nebuliza¢na lie¢ba) alebo

u pacientov so zvySenou nachylnost'ou na infekcie, napriklad pri transplantacii organov/buniek alebo
u pacientov s oslabenou imunitou s rozsiahlymi popaleninami.

Ak sa vyzaduje vySsia koncentracia kyslika, moze sa tento liek miesat’ s kyslikom.

AK ste dostali viac Pulsairisu, ako ste mali
Je vysoko nepravdepodobné, ze dostanete viac Pulsairisu, ako méte, pretoze pocas lieCby vas bude

lekar alebo zdravotna sestra sledovat’.

Ak zabudnete pouzit’ Pulsairis
Nezvysujte davku, aby ste nahradili vynechant davku. Pokracujte v liecbe predpisanym mnozstvom.

Ak prestanete pouZivat’ Pulsairis
Stav, na ktory pouzivate medicindlny vzduch, sa méze zhorsit.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V sucasnosti nie su zndme ziadne neziaduce ucinky.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

S. Ako uchovavat’ Pulsairis

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fI'asi na stlaceny plyn po (EXP).
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pocas uchovavania flia§ na stlaceny plyn sa musia dodrziavat’ nasledujuce bezpecnostné predpisy:

o Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

o Uchovavajte vo zvislej polohe.

o Uchovavajte v dobre vetranej miestnosti.

o Uchovavajte v pdvodnej fTasi na stlaceny plyn. NeprenasSajte obsah z pdvodnej fTaSe na

stlaeny plyn do inej flase na stlaceny plyn.
Uchovavajte mimo horl’avych produktov.
Zaistite tlakové fl'ase, aby sa zabranilo ich spadnutiu alebo inym nahodnym narazom.
Tlakové flase obsahujice rozne typy plynov sa maju uchovavat’ oddelene.

PIné a prazdne fT'aSe na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ oddelene.
Uchovavajte zakryté a dobre chranené pred vplyvmi pocasia.
Zaistite, aby boli ventily zatvorené.
Prazdnu tlakovu flasu vrat'te dodavatel'ovi.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Pulsairis obsahuje

- Liecivo je kyslik 21,7 % (V/V).
- Dalsia zlozka je dusik.

Ako vyzera Pulsairis a obsah balenia

o Pulsairis je stlaceny medicinalny plyn bez farby, zdpachu a chuti.

o Pulsairis sa dodava vo fl'asiach na stlaceny plyn alebo zvdzkoch tlakovych flias s plniacim
tlakom 200 barov alebo 300 barov (pri teplote 15 °C).

o Tlakové flaSe s vyrobené z ocele alebo hlinika. Ventily so zvySkovym tlakom st vyrobené

z mosadze so $pecidlnou vypustnou pripojkou.

o Flase na stlaceny plyn/zvézky tlakovych flia§ s vodnym objemom (x) litrov a plniacim tlakom
200 barov alebo 300 barov poskytuju nasledujici objem zodpovedajuci (y) litrov medicinalneho
vzduchu pri teplote 15 °C a tlaku 1 bar:

FlaSe na stlaeny plyn

Vodna kapacita Material tlakovej flaSe | Plniaci tlak pri 15 °C | Zodpovedajici objem
tlakovej fTase v (x) v baroch medicinalneho
litroch vzduchu pri tlaku 1 bar
a teplote 15 °C v (y)
litroch
2 Ocel alebo hlinik 200 389
3 Ocel alebo hlinik 200 584
5 Ocel alebo hlinik 200 974
10 Ocel’ 200 1942
50 Ocel 200 9735

Zviazky tlakovych flia$

Vodna kapacita
zvizku tlakovych flia$
v (x) litroch

Material tlakovej flase

Plniaci tlak pri 15 °C
v baroch

Zodpovedajtci objem
medicinalneho
vzduchu pri tlaku 1 bar
ateplote 15 °C v (y)
litroch
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600 (12 x 50) Ocel 200 116 841

600 (4 x 150) Ocel 300 161 038

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Pharmalex GmbH

Basler Strasse 7

61352 Bad Homburg

Nemecko

Vyrobca

Messer Tatragas spol. s r.0.
Areal Duslo Sala

P.O. Box 124

927 01 Sala

Slovenska republika

Messer Industriegase GmbH
In der Steinwiese 5

57074 Siegen

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Nemecko: Pulsairis 21,7 % Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Holandsko: Pulsairis 21,7 % (v/v) medicinaal gas, samengeperst

Belgicko: Pulsairis 21,7 % (v/v) medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé
Cesko: Pulsairis

Madarsko: Pulsairis 21,7 % tilnyomasos orvosi gaz

Chorvatsko: Pulsairis 21,7 % V/V medicinski plin, stlacen

Pol'sko: Pulsairis

Slovinsko: Pulsairis 21,7 % medicinski plin, stisnjen

Slovensko: Pulsairis 21,7 % stlaceny medicinalny plyn

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2026.



