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Pisomna informacia pre pouZivatela
PulmoProDiff 0,25 % / 18 % stla¢eny medicinalny plyn
oxid uhol'naty (CO)/hélium (He)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je PulmoProDiff a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ PulmoProDiff

Obsah balenia a dalsie informécie
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1. Co je PulmoProDiff a na ¢o sa pouZiva

PulmoProDiff je medicinalny plyn urceny len na pouzitie pri diagnostike funkcie pl'ic. Pouziva sa pri
diagnostickom vysetreni funkcie plic: stanoveni difiznej kapacity/transfer faktora a objemu pluc.
Medicinalny plyn PulmoProDiff sa moze pouzivat len u pacientov schopnych vykonat test bez ohl'adu
na vek.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete PulmoProDiff

NepouZivajte tento medicinalny plyn:
- pokial’ vas lekar nepozaduje, aby ste podstupili vySetrenie funkcie pl'tc.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ PulmoProDiff, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak mate v anamnéze ischemicku chorobu srdca, mdzete byt’ vystaveni riziku nedostato¢ného
prekrvenia srdca sposobeného oxidom uholnatym, na ¢o poukazuju zmeny na EKG (depresia
segmentu ST).

Deti
Tento medicinalny plyn sa mé pouzivat’ s opatrnostiou u deti, pretoze chybaju systematické udaje
0 toxicite tejto zmesi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento medicinalny plyn.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pouzitie tohto medicinalneho plynu pocas testovania funkcie pl'ic by nemalo ovplyvnit’ schopnost’
viest’ vozidla a pouzivat stroje.
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3. Ako pouzivat’ PulmoProDiff

PulmoProDiff sa moze pouzivat’ len na vykonanie vysetrenia funkcie plic inhalaciou (vdychovanim)
a presne podl'a pokynov vasho lekara alebo osetrujuceho zdravotnickeho personalu. Ak si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

O trvani diagnostického vySetrenia pIic a frekvencii opakovania vySetrenia ma rozhodnut’ len vas
lekar alebo oSetrujuci zdravotnicky personal.

Bezpecnostné pokyny
- V miestnosti, kde sa pouziva medicinalny plyn, nie je dovolené faj¢it’ a pouzivat’ otvoreny oher.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Pocas vdychovania tohto medicinalneho plynu pri testovani funkcie pl'uc sa vyskytuju vel'mi
nepravdepodobné vedlajsie ucinky ako zavraty, bolest’ na hrudi a pocit dezorientacie. Ak sa pocas
pouzivania medicinalneho plynu vyskytna akékol'vek priznaky tohto druhu, inhalacia tohto
medicinalneho plynu sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa poskytnut’ lekarske oSetrenie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ PulmoProDiff

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

Nepouzivajte tento medicinalny plyn po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi na stlateny plyn
po EXP.

Nelikvidujte obal tohto medicinalneho plynu, ale vrat'te ho dodavatel'ovi.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

Uchovavajte pri teplote do 50 °C.
Musia sa dodrziavat’ vSetky predpisy tykajuce sa zaobchadzania s tlakovymi nadobami.

Uchovavajte v povodnej fTasi na stlateny plyn. Neprenasajte obsah z pdvodnej fl'ase na stlateny plyn
do inej fl'ase na stlaceny plyn.

FTlase na stlaceny plyn uchovavajte vo vnttri v dobre vetranych miestnostiach alebo vonku vo
vetranych pristreskoch, kde su chranené pred dazd’om a priamym slneénym ziarenim.

FTlase na stlaeny plyn chraiite pred narazmi, padmi, oxidujucimi a horlavymi materidlmi, vlhkostou,
zdrojmi tepla alebo vznietenia.

R&zne typy medicinalnych plynov musia byt od seba oddelené. PIné a prazdne fT'aSe na stlaceny plyn
sa musia uchovavat’ oddelene.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co PulmoProDiff obsahuje

- Lieciva su oxid uholnaty a hélium.
- DalSie zlozky su dusik a kyslik.

AKo vyzera PulmoProDiff a obsah balenia
PulmoProDiff je stlaceny medicinalny plyn bez farby, zapachu a chuti.

10-litrova hlinikova fl'asa na stlaceny plyn (oznacena s jasne zelenou vrchnou ¢astou a bielym telom)
plnena pod tlakom 150 barov, vybavena ventilom zvyskového tlaku z mosadze so Specifickou
vystupnou pripojkou.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Messer Tatragas spol. s.r.o.
Chalupkova 9

81944 Bratislava

Slovensko

Vyrobca

Messer Austria GmbH
Industriestralle 5

2352 Gumpoldskirchen
Rakusko

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

Ceska republika Zyplorin

Chorvatsko Pulmoprodif 0,25 % / 18 % medicinski plin, stla¢eni

Holandsko PulmoProDiff, medicinaal gas, samengeperst

Nemecko PulmoProDiff

Pol’sko PulmoProDiff

Rakusko PulmoProDiff 0,25 % / 18 % Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet

Rumunsko PulmoProDiff 0,25 % / 18 % gaz medicinal comprimat

Slovenska republika PulmoProDiff 0,25 % / 18 % stlaceny medicinalny plyn

Slovinsko Pulmoprodif 0,25 %/18 % v/v medicinski plin, stisnjeni

Spanielsko PulmoProDiff

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



