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Pisomna informacia pre pouzivatela

Vzduch medicinalny synteticky Linde
medicinalny plyn, stla¢eny

Kyslik 21,0 — 22,4% viv

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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, lekarnika alebo zdravotnti sestru.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj vedlajSich u¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Vzduch medicinalny synteticky Linde a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym ako pouzijete Vzduch medicinalny synteticky Linde.
3. Ako pouzivat’ Vzduch medicinalny synteticky Linde

4. Mozné vedlajsie t¢inky

5. Ako uchovavat’ Vzduch medicinalny synteticky Linde

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Vzduch medicinalny synteticky Linde a na &o sa pouZiva

Vzduch medicinalny synteticky Linde je medicinalny plyn , ktory sa dodava v tlakovych flaSiach.
Tento liek patri do skupiny ,, VSetky ostatné terapeutické vyrobky, medicinalne plyny*.

Vzduch medicinalny synteticky Linde nahradza bezny vzduch z prostredia/atmosféricky vzduch v
situaciach, ked’ je to potrebné, napriklad:

- ako sucast prietoku Cerstvého plynu pocas ventilanej terapie

- ako sucast prietoku Cerstvého plynu pocas anestézie

- ako hnaci plyn pri nebulizacii

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vzduch medicinalny synteticky Linde

Nepouzivajte Vzduch medicinalny synteticky Linde:
Na pouzivanie Vzduchu medicinalneho syntetického Linde sa nevzt'ahujt ziadne obmedzenia.

Upozornenia a opatrenia:
Predtym, ako za¢nete pouzivat Vzduch medicinalny synteticky Linde obrat'te sa na svojho doktora.

Pouzitie vzduchu medicinalneho syntetického Linde, mdze spdsobit’ negativne ucinky v tele
v dosledku tlaku plynu, pokial nie je spravne pouzity.

Deti
Upozornenia a opatrenia st U deti a dospievajucich rovnaké, ako pre dospelych.

Iné lieky a Vzduch medicinalny synteticky Linde
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat dalSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.
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Vzduch medicinalny synteticky Linde a jedlo, napoje a alkohol.
Jedlo, napoje a alkohol nemaju Ziadny vplyv na pouzivanie Vzduchu medicinalneho syntetického
Linde.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa s
lekarom alebo lekarnikom, predtym ako za¢nete uzivat tento liek . Tento liek mézu pouzivat’ zeny v
reprodukénom veku. Vzduch medicinalny synteticky Linde sa moze pouzivat’ pocas tehotenstva a
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti vzduchu medicinalneho syntetického Linde mdzete viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Vzduch medicinalny Synteticky Linde

Vzdy pouzivajte Vzduch medicinalny synteticky Linde presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Vzduch medicinalny synteticky Linde
modzu pouzivat deti vSetkych vekovych skupin, dospelé osoby a osoby v pokro¢ilom veku.

Vzduch medicinalny synteticky Linde sa inhaluje cez nosnti kanylu alebo tvarovii masku. Dychate vy
sam/sama (spontanne) alebo pomocou respiratora/ventilatora. Vzduch medicinalny synteticky Linde
je rovnako mozné pouzivat’ aj na inhalacnu terapiu (nebulizaciu). Ak treba vyssiu koncentraciu
kyslika, Vzduch medicinalny synteticky Linde sa m6ze mieSat’ s medicinalnym kyslikom.

Neexistuje odporucana davka. Vas lekar urci davkovanie podla vaSich individualnych potrieb.

Pouzitie u deti
Vzduch medicinalny synteticky Linde sa pouziva rovnako U deti , dospievajucich a dospelych.

Ak pouzijete viac Vzduchu medicinalneho syntetického Linde, ako mate

Riziko predavkovania Vzduchom medicinalnym syntetickym Linde nehrozi. Medicinalny vzduch sa
musi podavat’ podl'a pokynov, a musi sa podavat’ pomocou na to uréenych zariadeni.

V pripade d’al$ich otazok o pouziti tohto produktu sa obrat'te na svojho lekara.

Pokyny na skladovanie a pouzivanie tlakovych flia§ st uvedené v Casti 5.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa vzduch medicinalny synteticky Linde podava vhodnym zariadenim, nespajaja sa s nim Ziadne
zname vedlajsie ucinky.

Ak sa u vas pocas alebo po podani uvedeného pripravku vyskytnt vedlajsie ucinky, informujte o tom
svojho lekara.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich
U deti a dospievajucich nie st ziadne d’alSie vedl'ajsie ucinky.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gcinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie G¢inky
mozete nahlasit’ aj priamo na narodn€ centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Vzduch medicinalny synteticky Linde

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi po “Exp*. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Speciilne upozornenia na uchovavanie

- 'V miestach, kde sa skladuju alebo pouzivaju medicindlne plyny, nefajCite ani nepouZzivajte
otvoreny ohen.

- Tlakové flase sa musia skladovat’ na miestach ur¢enych na skladovanie medicinalnych plynov.

- Tlakové flase skladujte v krytych priestoroch, chrante ich pred poveternostnymi vplyvmi,
udrziavajte suché a Cisté, mimo horl'avého materialu a nevystavujte ich extrémnym teplotam

- U tlakovych flia§ vybavenych zabudovanymi ventilmi musi byt pouZzivatel' pripraveny
vymenit’ ich, ked’ indikator dosiahne zIta farbu a bezodkladne ich vymenit’ ked indikator
dosiahne cervenu farbu.

- Treba podniknut’ opatrenia proti ndrazom alebo padu.

- Tlakové flase obsahujuce rozne druhy plynu, musia byt skladované oddelene .

- PIné a prazdne tlakové fTase musia byt skladované oddelene .

- Po dodani vyrobcom musi mat’ fl'asa nepoSkodeny plastovy kryt ventilu.

- Tlakové fTaSe skladujte pri teplote od -40 °C az do +65 °C.

Po datume exspiracie vrat'te flase dodavatel'ovi
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co obsahuje VVzduch medicinalny synteticky Linde

Lie¢ivo je kyslik (chemicka znacka O,).
Pomocna latka je dusik (chemicka znacka N>).

Vzduch medicinalny synteticky Linde sa pouziva ako nahrada bezného vzduchu, ked je to potrebné v
zdravotnictve. Vzduch medicinalny synteticky Linde obsahuje kyslik (chemicka znacka Oz) v
koncentracii 21,0 — 22,4 % v/v a dusik (chemicka znacka N2). Kyslik je farmakologicke liecivo a dusik
je farmakologicka pomocna latka.

Vzduch medicinalny synteticky Linde neobsahuje Ziadne iné zlozky.

AKko vyzera Vzduch medicinalny synteticky Linde a obsah balenia

Liekova forma: medicinalny plyn, stlaceny
Vzduch medicinalny synteticky Linde je bezfarebny plyn bez chuti a zapachu.

Vzduch medicinalny synteticky Linde sa skladuje v ocelovych alebo hlinikovych tlakovych falSiach
vybavenych mosadznymi ventilmi.

Farebné oznacenie nadoby

Horna zaoblena ¢ast’ nadoby biely pruh ¢islo odtiena RAL: 9010
¢ierny pruh ¢islo odtiena RAL: 9005
Valcovita cast’ nadoby biela ¢islo odtiefia RAL: 9010
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Vodna Objem
lt(g Fl)g(i/l? Typ ventilu Material Plniaci tlak v medlcll nr?lneho
<dob J tlakovej baroch pri plynu
n;‘. tO {]V nadoby teplote 15 °C (v litroch pri
Itroc tlaku 1 bar a
teplote
15°C)
2 G5/8” — vnltorny ocel 200 400
2 G3/4” ocel 200 400
2 Ventil pin index ocel 200 400
2 W 24x2 ocel 200 400
2 G5/8” — vnttorny hlinik 200 400
2 G3/4” hlinik 200 400
2 Ventil pin index hlinik 200 400
2 W 24x2 hlinik 200 400
2 ventil so zabudovanym hlinik 200 400
regulatorom tlaku a prietoku
3 G5/8” — vnltorny ocel’ 200 600
3 G3/4” ocel 200 600
3 Ventil pin index ocel 200 600
3 W 24x2 ocel 200 600
3 G5/8” — vnatorny hlinik 200 600
3 G3/4” hlinik 200 600
3 Ventil pin index hlinik 200 600
3 W 24x2 hlinik 200 600
5 G5/8” — vnltorny ocel 200 1000
5 G3/4” ocel 200 1000
5 Ventil pin index ocel 200 1000
5 W 24x2 ocel 200 1000
5 G5/8” — vnltorny hlinik 200 1000
5 G3/4” hlinik 200 1000
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5 W 24x2 hlinik 200 1000
10 G5/8” — vnitorny ocel 150 1500
10 W 24x2 ocel 150 1500
10 G5/8” — vnltorny ocel 200 2000
10 G3/4” ocel 200 2000
10 Ventil pin index ocel 200 2000
10 W 24x2 ocel 200 2000
10 G5/8” — vnutorny hlinik 200 2000
10 G3/4” hlinik 200 2000
10 W 24x2 hlinik 200 2000
10 ventil so zabudovanym hlinik 200 2000
regulatorom tlaku a prietoku
20 G5/8” — vnlitorny ocel 150 3000
20 G5/8” — vnltorny ocel’ 200 4000
20 G3/4” ocel 200 4000
20 W 24x2 ocel 200 4000
30 W 24x2 ocel 200 6000
40 G5/8” — vnltorny ocel 150 6000
40 W 24x2 ocel 150 6000
40 W 24x2 ocel 200 8000
50 G5/8” — vnltorny ocel 150 7500
50 W 24x2 ocel 150 7500
50 G5/8” — vnltorny ocel’ 200 10 000
50 G3/4” ocel 200 10 000
50 W 24x2 ocel 200 10 000
zvazok G5/8” — vnltorny ocel 200 120 000
tlakovych
nadob 12 x 50
litrov
zvéazok G3/4” ocel 200 120 000
tlakovych

nadob 12 x 50
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litrov

zviazok W 24x2 ocel’ 200 120 000
tlakovych
nadob 12 x 50
litrov

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

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Linde gas a.s.

U Technoplynu 1324

19800 Praha 9

Ceska republika

Vyrobca

Linde gas a.s.

U Technoplynu 1324
19800 Praha 9
Ceska republika

Linde Gas Hungary Co. CLtd.
Budai Nagy Antal ut 7

2400 Dunaujvaros,

Mad’arsko

Linde Hellas Single Person L.L.C. (Mandra Attiki).
Thesi Trypio Lithari, ,

Mandra Attiki, 19600

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika:  Vzduch medicinalni synteticky Linde

Chorvatsko: Medicinski sinteti¢ni zrak Linde, medicinski plin, stla¢eni

Mad’arsko: Szintetikus levegé Linde tlnyomasos orvosi gaz

Pol’sko: OXiN

Slovensko: Vzduch medicinalny synteticky Linde

Slovinsko: Sinteti¢ni medicinski zrak Linde plin 21,0-22,4 % medicinski plin, stisnjeni
Grécko dappakevtikog Zuvhetikog Aépac/Linde

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.




