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Pisomna informacia pre pouZivatela

Vzduch medicinalny synteticky SIAD
21,0-22,5% V/V stlaéeny medicinalny plyn

kyslik

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika .
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vzduch medicindlny synteticky SIAD a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym ako pouZijete Vzduch medicinalny synteticky STAD
Ako pouzivat’ Vzduch medicinalny synteticky SIAD

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vzduch medicinalny synteticky STAD

Obsah balenia a d’alSie informéacie
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1. Co je Vzduch medicinalny synteticky SIAD a na &o sa pouZiva

Vzduch medicinalny synteticky SIAD je medicinalny plyn, ktory sa dodava vo fl'aSiach na stladeny
plyn.

Vzduch medicinalny synteticky SIAD nahradza bezny okolity/atmosféricky vzduch v situaciach, ked’ je
to potrebné, napr.:
e Pri umelej ventilacii (nahrada alebo podpora spontanneho dychania pomocou pristroja)
e Ako hnaci plyn pri nebulizécii (rozprasovanie kvapaliny na vel'mi malé kvapky, ktoré mézu byt
vdychnuté, pouzivané napr. na podavanie niektorych liekov)

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

Nepouzivajte Vzduch medicinalny synteticky SIAD:
Nie st znadme situdcie v ktorych sa medicinalny vzduch nesmie pouzit

Upozornenia a opatrenia:
Pred pouzitim Vzduchu medicinalneho syntetického SIAD sa porad’te so svojim lekarom

Deti a dospievajuci:
Upozornenia a opatrenia s rovnaké pre deti a dospievajtcich ako pre dospelych.

Iné lieky a Vzduch medicinalny synteticky SIAD
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vzduch medicinalny synteticky SIAD a jedlo, napoje a alkohol
Jedlo, napoje a alkohol nemaju vplyv na pouzivanie Vzduchu medicinalneho syntetického SIAD

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
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Vzduch medicinalny synteticky SIAD sa moZe uzivat’ poc¢as tehotenstva aj dojcenia.
AKk ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete tento liek uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po pouziti lieku Vzduch medicinalny synteticky SIAD mézete riadit’ alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Vzduch medicinalny synteticky SIAD

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Vzduch medicinalny synteticky SIAD sa inhaluje (vdychuje) pomocou vhodného zariadenia, napriklad
cez nosovy katéter (hadicka zavedena do nosa) alebo tvarova masku, a dychate vy sam / sama
(spontanne), alebo vam v dychani pomaha respirator / ventilator.

Vzduch medicinalny synteticky SIAD je rovnako mozné pouzivat pri inhalacii lieCiv (nebulizécii).
Vzduch medicinalny synteticky SIAD je mozné miesat’ s medicinalnym kyslikom, ak je pozadovana
vyssia koncentracia kyslika.

Davkovanie sa bude lisit’' v zavislosti od okolnosti, v ktorych medicinalny vzduch pouzivate.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Vzduch medicinalny synteticky SIAD sa pouziva rovnakym spésobom u deti, dospievajucich i u
dospelych.

Ak pouZzijete viac lieku Vzduch medicinalny synteticky SIAD, ako mate
Riziko predavkovania Vzduchom medicinalnym syntetickym SIAD nehrozi. Medicinalny vzduch ma
byt podavany podl'a instrukcii lekara a musi byt podavany pomocou na to ur¢enych zariadeni.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara. Instrukcie
na uchovavanie a pouzivanie flia$ na stlaceny plyn, pozri ¢ast’ 5.

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Ziadne vedlajsie U€inky nie st zname

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Vzduch medicinalny synteticky SIAD

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku na fT'asi po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote od -40 ° C do +65 ° C.
Uchovavajte vo zvislej polohe.

Uchovavajte na dobre vetranych miestach.
Uchovavajte mimo dosahu horlavych materialov.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Chrante pred padom a inymi narazmi.

FT'aSe na stlaceny plyn obsahujtce rozne druhy plynov sa maju skladovat’ oddelene.

PIné a prazdne fT'ase na stlaceny plyn sa musia skladovat’ oddelene.

FTaSe na stlaceny plyn Sa nesmu skladovat’ v blizkosti tepelnych zdrojov.

Flase na stlaceny plyn skladujte zakryté a dobre chranené pred poveternostnymi vplyvmi.

Zatvarajte ventily fliaS. Prazdne fTase vratte dodavatelovi.

FTasa na stlaceny plyn sa nesmie pouzivat, ak je viditeI'ne poskodena alebo pri podozreni na

poskodenie alebo vystavenie extrémnym teplotam.

e Predid'te akémukol'vek kontaktu s olejmi, mastnotou alebo inymi uhl'ovodikmi.

Pouzit’ mozno len zariadenie vhodné pre dany typ fT'aSe na stlaceny plyn a plynu.

e Na otvéranie a zatvaranie ventilu flase na stlaceny plyn nepouZzivajte klieSte ani iné néstroje,
aby nedoslo k poskodeniu.

e Tvar flase na stlaceny plyn nesmie byt pozmeneny.

e V pripade netesnosti ihned’ uzavrite ventil flaSe na stlaceny plyn, ak toto mozno bezpecne
vykonat’. Ak nemozno, premiestnite flasu na bezpe¢né miesto mimo budovu a nechajte kyslik
uniknut’.

e Ventily prazdnych flia$ na stlaceny plyn uzatvorte.

e Spojky hadic, ventilov atd’. Musia byt’ Cisté a suché. Pokial’ dojde k znecisteniu, oCistite ich
podla pokynov dodavatel'a. Nepouzivajte ziadne rozpustadla. Na Cistenie a osusenie
zariadenia pouzite Cistd, nepustajicu handricku.

e Odcerpavanie stlaceného plynu nie je povolené.

e Fajcenie Ci prace s otvorenym ohiiom v blizkosti fT'aSe na stlaceny plyn je zakazané.

e Ventil flase na stlaceny plyn musi byt pevne uzavrety..

Transport tlakovych flia$ na stla¢eny plyn

FTaSe na stlaceny plyn sa musia prepravovat’ s vhodnym materidlom, ktory ich bude chranit’ pred
nebezpe¢nymi tidermi a padmi a bude ich udrziavat’ vo zvislej polohe.

6. Obsah balenia a d’al§ie informacie
Co Vzduch medicinalny synteticky SIAD obsahuje

- Liecivo je kyslik (oxygénium), 21,0-22,5% V/V (objemovych percent).
- Pomocnou latkou je dusik.

Ako vyzera Medicinalny kyslik plynny SIAD a obsah balenia
Liekova forma: stlaceny medicindlny plyn.
Vzduch medicinélny synteticky SIAD je bezfarebny plyn bez zapachu.

Vzduch medicinalny synteticky SIAD je uchovavany pod tlakom vo fTaSiach na stlaéeny plyn z ocele
alebo hlinika, typ uzatvaracieho ventilu je Standardny, integrovany alebo RPV, material ventilu:
chromovana alebo niklovana mosadz. Telo flase ma bielu farbu a horna zaoblena Cast’ fTase obsahuje
¢ierny pruh na bielom pozadi.

FTaSe na stlaeny plyn s objemom x litrov plnenych na tlak 200 bar obsahujt y (jednotiek objemu)
lieku Vzduch medicinalny synteticky SIAD pri teplote 15 ° C a tlaku 1 bar:

Vodna kapacita |Objem Material Typ uzatvaracieho Material ventilu
tlakovej fTase medicinalneho tlakovej flase | ventilu
(x) v litroch plynu v litroch

(y) (pri teplote
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15 °C atlaku 1
013 bar)

21 400 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom boc¢nej mosadz
pripojky G5/8""

21 400 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
boénej pripojky mosadz
G5/8”"

21 400 Hlinikova Integrovany so Niklovana
spatnou klapkou a mosadz
S Vstavanym
regulatorom tlaku a
prietoku

31 600 Ocelova Standardny so Chrémovana
zavitom boc¢nej mosadz
pripojky G5/8""

31 600 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
bocnej pripojky mosadz
G5/8""

51 1000 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8”"

51 1000 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8""

101 2 000 Ocel'ova Standardny so Chrémovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

101 2 000 Ocel'ova RPV so zavitom Chromovana
bocnej pripojky mosadz
Gh5/8"”"

101 2 000 Hlinikova Standardny so Chromovana
zavitom boé¢nej mosadz
pripojky G5/8""

101 2 000 Hlinikova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8""

201 4 000 Ocel'ova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

201 4 000 Ocel'ova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
Gh5/8”"

401 8 000 Ocel'ova Standardny so Chrémovana
zavitom boé¢nej mosadz
pripojky G5/8""

401 8 000 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
bocnej pripojky mosaz
G5/8""

501 10 000 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

501 10 000 Ocel'ova RPV so zavitom Chromovana
bocnej pripojky mosadz
G5/8”
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FTaSe na stlaeny plyn s objemom x litrov plnenych na tlak 150 bar obsahujt y (jednotiek objemu)
lieku Vzduch medicinalny synteticky SIAD pri teplote 15 ° C a tlaku 1 bar:

Vodna kapacita Oble.”? , Material Typ uzatvaraciecho | Material ventilu

tlakovej flage (x) | medicindlneho o oyl ventilu

v litroch plynu v litroch flase

(y) (pri teplote
15 °C a tlaku
1.013 bar) _

401 6 000 Ocelova Standardny so Chromovana
zavitom bocnej mosadz
pripojky G5/8""

40 | 6 000 Ocelova RPV so zavitom Chromovana
boc¢nej pripojky mosadz
G5/8”

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
SIAD Slovakia spol. s r.0.
Roznavska 17

831 04 Bratislava

Slovenska republika

Tel.: +421 02 444 603 47

Fax.: +421 02 444 603 48

Vyrobca
SIAD Czech spol. sr.0.

Bratiany u Mostu €. 193
435 22 Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.




