Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2020/05352-ZIA
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Apulco CoHe 0,28% / 9,5% medicinalny plyn stlaceny
Apulco CoHeMax 0,28% / 14% medicindlny plyn stlaceny

Oxid uholnaty (CO), Hélium (He)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento medicinalny

plyn, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je tento medicinalny plyn a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete tento medicinalny plyn
Ako pouzivat’ tento medicinalny plyn

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ tento medicinalny plyn

Obsah balenia a d’alSie informéacie

Sk L~

1. Co je tento medicinalny plyn a na &o sa pouZiva

Tento medicinalny plyn je medicinalny plyn urceny len na diagnostické pouzitie. Pouziva sa pocas
diagnostického testovania funkcie pl'ic: Stanovenie faktora kapacity difuzie/transferu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete tento medicinalny plyn.

NepouZivajte tento medicinalny plyn:
- pokial’ vas lekar nepoziada, aby ste podstapili vysetrenie funkcie pluc.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento medicinalny plyn za i¢elom testovania funkcie pluc, obrat'te sa
na svojho lekara.

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

Tento medicinalny plyn a jedlo a alkohol
Ked’ budete pouzivat’ tento medicinalny plyn, nemali by ste byt stave, ktory vam zabrani spravne
vykonanie testu funkcie pl'ic podl'a pokynov vasho lekara alebo zdravotnickeho personalu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, informujte
svojho lekara pred vdychnutim tohto medicindlneho plynu.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pouzitie tohto medicinalneho plynu pocas testovania funkcie pl'ic by nemalo ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat’ tento medicinalny plyn

Vdychujte tento medicindlny plyn len pocas diagnostického testu plic a to presne podla pokynov
vasho lekara alebo zdravotnickeho personalu. Ak si nie ste nieim isty, overte si to u svojho lekara.

Trvanie diagnostického testu pltic a frekvencia opakovania testu je len na rozhodnuti vasho lekara
alebo zdravotnickeho persondlu.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Pocas vdychovania tohto medicinalneho plynu méze dojst’ k vel'mi nepravdepodobnému vyskytu
vedl'ajsich u¢inkov ako zavraty, bolest’ na hrudi a pocit dezorientacie. V pripade vyskytu akychkol'vek
symptomov tejto povahy pocas pouzitia tohto medicinalneho plynu musi byt vdychovanie tohto
medicinalneho plynu okamzite zastavené a musi byt podané lekarske oSetrenie.

Po vdychnuti medicinalneho plynu vim méze byt odobratd vzorka krvi za i¢elom stanovenia krvnych
plynov.

5. Ako uchovavat’ tento medicinalny plyn

Plynové fl'ase uchovavajte zakryté a chranené pred ucinkami pocasia.

Tento medicinalny plyn uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento medicinalny plyn po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku.

Medicinalny plyn nelikvidujte, ale vrat'te ho dodavatel'ovi. Tieto opatrenia pomahaji chranit’ zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje tento medicinalny plyn

Liecivo je oxid uhol'naty a hélium.
Dalsie zlozky st dusik a kyslik.

Ako vyzera medicindlny plyn a obsah balenia

Medicinalny plyn je bezfarebny plyn bez zapachu, stlaceny v hlinikovej plynove;j fl’asi.
Telo plynovej flase je biele a rameno plynovej fTase je svetlozelené.

Nasledujuca tabulka bude zobrazend na kazdej plynovej flasi takto:

Pre:
Apulco CoHe
Kapacita v litroch Plniaci tlak (bary) Pocet litrov plynu
5 200 904
10 200 1808
20 200 3615
40 200 7231
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Pre:
Apulco CoHeMax
Kapacita v litroch Plniaci tlak (bary) Pocet litrov plynu
5 200 897
10 200 1794
20 200 3589
40 200 7178

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Vyrobca

S.E. de Carburos Metalicos S.A.
Pol Nord-Este C-35, Km 59
08470 Sant Celoni

Spanielsko

Drzitel rozhodnutia o registracii

Air Products Slovakia s r. o.
Pribinova 4

811 09 Bratislava
Slovenska republika

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch EHP pod nasledujicimi nazvami:

Nemecko: Apulco CoHe 0,28% 9,5%, gas zur medizinischen anwendung, druckverdichtet
Nemecko: Apulco CoHeMax 0,28% 14%, gas zur medizinischen anwendung, druckverdichtet
Holandsko: Apulco CoHe 0,28%/9,5%, medicinaal gas, samengeperst

Holandsko: Apulco CoHeMax 0,28%/14%, medicinaal gas, samengeperst

Spanielsko: Apulco CoHe 0,28% / 9,5% gas comprimido medicinal

Spanielsko: Apulco CoHeMax 0,28% / 14% gas comprimido medicinal

Portugalsko: Apulco CoHe

Portugalsko: Apulco CoHeMax

Ceska republika: Apulco 0,28 % /9,5 % medicinalni plyn, stlateny

Ceska republika: Apulco 0,28 % / 14 % medicinalni plyn, stladeny

Slovensko: Apulco CoHe 0,28% / 9,5% medicinalny plyn stlaeny

Slovensko: Apulco CoHeMax 0,28% / 14% medicindlny plyn stlaceny

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2021.



