ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Powietrze medyczne syntetyczne Air Products, 22% (v/v), gaz medyczny sprezony

Tlen

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Powietrze medyczne syntetyczne Air Products i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Powietrze medyczne syntetyczne Air Products
Jak stosowa¢ lek Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

U wdE

1. Co to jest lek Powietrze medyczne syntetyczne Air Products i w jakim celu si¢ go stosuje
Powietrze medyczne to gaz do inhalacji nalezacy do grupy gazow medycznych.
Powietrze medyczne jest stosowane w celu zapobiegania niedoborowi tlenu w organizmie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Powietrze medyczne syntetyczne Air
Products

Kiedy nie stosowa¢ leku Powietrze medyczne syntetyczne Air Products
Brak znanych sytuacji, w ktorych nie mozna stosowa¢ powietrza medycznego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

- Przed rozpoczeciem leczenia powietrzem medycznym nalezy upewnic sig, Ze jest ono podawane
pod cis$nieniem atmosferycznym.

- Podawanie powietrza medycznego pod ci§nieniem moze powodowaé chorobe dekompresyjna
1 zatrucie tlenem. Podczas przechodzenia z trybu podwyzszonego ci$nienia do trybu normalnego
ci$nienia moze by¢ wystapic¢ choroba dekompresyjna, ktéra moze powodowac bol glowy,
zawroty glowy, nudnosci, dezorientacje, niekiedy paraliz i utratg przytomnosci (a nawet
$mierc¢).

- W przypadku mieszaniny powietrza z innymi gazami do inhalacji, w tej mieszaninie gazow
musi by¢ zawsze obecna wystarczajace stezenie tlenu (co najmniej 22% v/v). W zwigzku z tym
mieszaniny powietrza medycznego z innymi gazami muszg zawsze zawiera¢ dodatkowy tlen z
innych Zrodet.

- W przypadku podawania powietrza medycznego z szybkim przeptywem moze ono by¢

odczuwalne jako chtodne.

Lek Powietrze medyczne syntetyczne Air Products a inne leki



Powietrze medyczne nie powinno mie¢ wptywu na inne leki. Znane jest oddziatywanie tlenu 100% v/v
z innymi lekami. W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o wszystkich ostatnio przyjetych lekach oraz o obecnie
przyjmowanych lekach, a takze o lekach, ktére pacjent moze zacza¢ przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub farmaceuty o poradg.

Powietrze medyczne mozna stosowac podczas cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Powietrze medyczne nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.
3. Jak stosowaé Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Lek nalezy zawsze stosowa¢ w sposob zgodny z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawka jest zalezna od okolicznosci stosowania powietrza medycznego.

Jak stosowa¢ Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

W przypadku koniecznosci stosowania powietrza medycznego przez dtuzszy czas zalecane jest jego
nawilzanie.

Powietrze medyczne to gaz do inhalacji, ktory jest podawane poprzez wdychane powietrze
doprowadzane przy uzyciu specjalnego sprzetu, takiego jak cewnik donosowy lub maska twarzowa,
wraz z ostong dopasowang do glowy lub z rurkg dotchawiczng (tracheotomia). Urzadzenie musi by¢
obstugiwane w sposob opisany przez producenta. Nadmiar tlenu jest usuwany z organizmu przez
wydech i miesza si¢ z powietrzem z otoczenia. W trakcie znieczulenia stosowany jest specjalny sprzet
z systemem pochtaniania lub recyrkulacji, ktéry umozliwia ponowne wdychanie wydychanego
powietrza (system ,,ponownego oddychania”). W przypadku braku mozliwo$ci samodzielnego
oddychania powietrze medyczne mozna podawaé poprzez respirator.

Nalezy postepowacé zgodnie z instrukcjami dostawcy, zwlaszcza w odniesieniu do nastepujacych
kwestii:

e Butli z gazem nie mozna uzywac, jesli jest ona w widoczny sposob uszkodzona lub istnieje
podejrzenie jej uszkodzenia albo jest uzywana w skrajnych temperaturach.

e Nalezy unika¢ kontaktu z olejami, smarami i innymi weglowodorami.

e Mozna stosowa¢ wylacznie sprzgt odpowiedni dla okreslonego typu butli gazowej 1 gazu.

e Do otwierania i zamykania zaworu butli nie wolno uzywaé szczypiec ani innych narzedzi, aby
unikna¢ ryzyka uszkodzenia.

¢ Nie wolno zmienia¢ ksztaltu pojemnika.

o Jedli jest to bezpieczne, to w przypadku wycieku zamkngé zawor butli. Je§li zawor nie moze
zosta¢ zamkniety, nalezy pozostawi¢ butle do oproznienia w bezpiecznym miejscu na
zewnatrz.

e Zawory pustych butli gazowych muszg by¢ zamknigte.

e Zlacza przewodow elastycznych, zaworow itp. muszg by¢ czyste i suche, a w przypadku
zabrudzenia nalezy je wyczysci¢ zgodnie z instrukcjami dostawcy. Nie uzywac
rozpuszczalnikéw. Do czyszczenia i osuszania sprzetu nalezy uzywac czystej, niestrzepiacej
si¢ Sciereczki.

e Syfonowanie gazu pod ci$nieniem jest zabronione.

e W poblizu butli z gazem nie wolno pali¢ tytoniu ani uzywac otwartego ognia.




Zastosowanie wi¢kszej niz zalecane dawki leku Powietrze medyczne syntetyczne Air Products
Brak znanych zagrozen zwigzanych z przedawkowaniem powietrza medycznego.

Podawanie powietrza medycznego pod ci$nieniem moze spowodowac chorobg dekompresyjna i
zatrucie tlenem. Choroba dekompresyjna moze wystapic¢ rowniez podczas przechodzenia z trybu
podwyzszonego cis$nienia do trybu normalnego, moze ona powodowac bol gtowy, zawroty gtowy,
nudno$ci, dezorientacje, niekiedy paraliz i utrat¢ przytomnosci (a nawet $mierc).

Przerwanie stosowania leku Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Dawke powietrza medycznego nalezy przyja¢ natychmiast po uswiadomieniu sobie jej pominigcia.
Nie nalezy stosowac podwojnej dawki syntetycznego powietrza medycznego w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania tego produktu nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Brak znanych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Powietrze medyczne syntetyczne Air Products po uptywie terminu waznoS$ci
zamieszczonego na oznakowaniu butli gazowej po skrocie ,,EXP”.

Podczas przechowywania butli gazowej nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad bezpieczenstwa:
e Przechowywaé w temperaturze od —20°C do +65°C.

Przechowywac w pozycji pionowej.

Przechowywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Przechowywac z dala od tatwopalnych produktow.

Chroni¢ przed upadkiem i innymi uderzeniami.

Butle zawierajace inny rodzaj gazu nalezy przechowywac¢ oddzielnie.

Pelne i puste butle z gazem nalezy przechowywac oddzielnie.

Przechowywac przykryte i dobrze zabezpieczone przed wptywem pogody.

Zamkna¢ zawory butli.

Po oprdznieniu butli zwrdcic ja do dostawcy.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

- Substancja czynng leku jest tlen 22% (V/v).
- Drugim skladnikiem jest azot.

Jak wyglada Powietrze medyczne syntetyczne Air Products i co zawiera opakowanie

Postaé farmaceutyczna i opakowanie:

e Sprezone Powietrze medyczne syntetyczne Air Products jest bezbarwnym gazem, bez zapachu
i smaku do zastosowan medycznych. Powietrze medyczne syntetyczne Air Products jest

przechowywane pod ci$nieniem w butlach gazowych.

e Zawory sa wykonane z mosiadzu. Kolor korpusu butli jest biaty, a na czaszy widnieje czarny

pas na bialym tle.

e Butle gazowe o pojemnosci x litrow mieszcza y (jednostka objetosci) Powietrza medycznego
syntetycznego Air Products w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1 bara.

Butle gazowe — cis$nienie napetniania 200 bar, Powietrze medyczne syntetyczne Air Products

Objetos¢ (x) w litrach 0,5 1 2 3 4 5 7 10 13

Liczba litrow powietrza

(y) 97 193 | 387 | 580 774 967 1354 1935 2515
800 900

Objetos¢ (x) w litrach 15 20 25 30 40 50 (16 x501) | (18 % 501)

Liczba litrow powietrza

) 2902 | 3869 | 4836 | 5804 | 7738 9673 154768 174114

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Air Products Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48
02-146 Warszawa

Wytworca:

Air Products

Zone Industrielle de I’Epinoy
59175 Templemars

Francja

Sociedad Espafiola De Caburos Metalicos S.A.
Barrio Chaco n/v

48480 Arrigorriaga (Vizcaya)

Hiszpania

Sociedad Espafola De Caburos Metalicos S.A.

Carretera de Sevilla a Granada, Km 9.6 — Poligono Industrial La Red
41500 Alcala de Guadaira (Sevilla)

Hiszpania




Sociedad Espafola De Caburos Metalicos S.A.

Ildefonso Carrascosa, Parcela 20-21 — Poligono Industrial Mediterraneo

46560 Massalfassar (Valencia)
Hiszpania

Sociedad Espafiola De Caburos Metalicos S.A.

C/ El Pescador, 21 — Poligono Industrial Salinetas
35219 - Telde (Las Palmas)

Hiszpania

Sociedad Espafola De Caburos Metalicos S.A.

C/ Celleters, 142 — Poligono Industrial Can Rubiol
07141 — Marratxi (Baleares)

Hiszpania

Gasin Il Gases Industriais Unipessoal Lda.
Rua do Progresso, 53, Perafita

4451 — 801 Lega da Palmeira

Portugalia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Lucht, Synthetisch medicinaal AIR PRODUCTS, 22%V/V; medicinaal gas, samgeperst

Holandia: Lucht medicinaal synthetisch AIR PRODUCTS, 22%V/V, medicinaal gas, samengeperst

Czechy: Vzduch medicinalni synteticky Air Products 22% V/V, medicinalni plyn, stlaceny

Niemcy: Kiinstliche Luft zur medizinischen Anwendung Air Products 22 % V/V Gas zur

medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Portugalia: Ar medicinal Sintético Gasin, 22%V/V, gas medicinal, comprimido

Hiszpania: Aire medicinal sintetico Carburos Metalicos, 22%V/V, gas medicinal, comprimido

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



