ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

TLEN MEDYCZNY Linde, gaz
Oxygenium nie mniej niz 99,5%

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

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek TLEN MEDYCZzNY Linde i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku TLEN MEDYCZzNY Linde
Jak stosowac lek TLEN MEDYCzNY Linde

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek TLEN MEDYCZNY Linde

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhrwdE

1. Coto jest lek TLEN MEDYCZNY Linde i w jakim celu si¢ go stosuje

Wskazaniem do tlenoterapii sag wszystkie postacie niedotlenienia. Tlenoterapia jest szczegdlnie
korzystna u pacjentéow z prawidlowym zuzyciem tlenu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku TLEN MEDYCZNY Linde

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku TLEN MEDYCZNY Linde nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Lek TLEN MEDYCZNY Linde a inne leki

Rownoczesne leczenie z zastosowaniem wysokiego stezenia gazu do inhalacji TLENU MEDYCZNEGO
Linde oraz lekow mogacych powodowa¢ dziatania niepozadane w ptucach, jak np. bleomycyna (lek
na raka), moze nasili¢ dziatania niepozadane TLENU MEDYCZNEGO Linde.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie dotyczy.

3. Jak stosowaé lek TLEN MEDYCZNY Linde

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

TLEN MEDYCZNY Linde zazwyczaj wdycha sie poprzez wasy donosowe lub maske. Nalezy albo

wdycha¢ lek samodzielnie — ,,oddychajac swobodnie” lub za pomocg respiratora lub wentylatora.
Nalezy doktadnie zapoznad sie z instrukcjq obstugi stosowanego urzgdzenia!
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku TLENU MEDYCZNEGO Linde

W specyficznych sytuacjach, zbyt duza ilos¢ TLENU MEDYCZNEGO Linde moze wptynac na dziatanie
uktadu oddechowego, a w wyjatkowych przypadkach spowodowac utrate przytomnosci lub §piaczke.
Stosowanie TLENU MEDYCZNEGO Linde w zbyt duzych ilo$ciach dtugotrwale, moze powodowac bole,
suchy kaszel, a nawet zatrzymanie oddechu.

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku, nalezy zawsze zwroci¢ si¢ do lekarza, szpitala.

Instrukcja bezpieczenstwa

e TLEN MEDYCZNY Linde jest przeznaczony wytacznie do zastosowania medycznego.

e Butle nalezy podtacza¢ wytacznie do urzadzenia wyposazonego w potaczenie przewidziane do
tlenu medycznego.

e TLEN MEDYCZNY Linde (zbiornik i butla) moze by¢ stosowany wytgcznie w dobrze
wentylowanych pomieszczeniach.

e Butle gazowe nie mogg by¢ narazone na dziatanie wysokiej temperatury.

e W pomieszczeniach, w ktorych stosowany jest TLEN MEDYCZNY Linde, nie wolno pali¢ ani
uzywac otwartego ognia, poniewaz zwigksza to ryzyko pozaru.

e Nie nalezy uzywac tosterow, suszarek do wtoséw lub podobnych urzadzen elektrycznych w
trakcie przyjmowania TLENU MEDYCZNEGO Linde.

e W trakcie przyjmowania leku nigdy nie nalezy ktas¢ maski tlenowej lub wasow donosowych

bezposrednio na ubranie — materiaty nasagczone TLENEM MEDYCZNYM Linde mogg stac si¢

bardzo tatwopalne. Jesli dojdzie do takiej sytuacji, nalezy doktadnie wytrzepa¢ i wywietrzy¢

ubranie.

Gdy urzadzenie nie jest uzywane, nalezy je wylaczyc.

W przypadku pozaru — nalezy wylaczy¢ urzadzenie.

W przypadku zagrozenia pozarem, butle gazowe nalezy przenie$s¢ w bezpieczne miejsce.

Nigdy nie nalezy stosowa¢ smaru, oleju lub podobnych substancji do smarowania zacinajacych

si¢ gwintow. Istnieje ryzyko samozapalenia w przypadku zetknigcia si¢ z tlenem medycznym pod

wysokim ci$nieniem.

e Regulator ci$nienia nalezy otwiera¢ powoli i ostroznie.

e Nalezy obchodzi¢ si¢ z lekiem ostroznie i zapewnié, ze butla gazowa nie jest narazona na
uderzenia i upuszczenie.

e Nalezy zapewni¢, ze butla jest czysta i sucha.

e W przypadku przechowywania i transportu nalezy upewnic sig, ze zawor jest zamknigty,
a ochronna nasadka i pokrywa sg na miejscu.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
TLEN MEDYCZNY Linde moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak narkoza dwutlenkowo-
weglowa z utratg przytomnosci czy niedotlenienie (hipoksja) nastgpowa wywotana nagtym podaniem
czystego tlenu. U noworodkow (zwlaszcza wezesniakow) moze wystapi¢ zwiodknienie zasoczewkowe
— stezenie tlenu w inkubatorze nie powinno przekracza¢ 40 %. Przy stosowaniu tlenu medycznego o
stezeniu powyzej 70 % moze wystapi¢ zatrucie tlenem (efekt Paula Berta), a najbardzie;j
charakterystycznym objawem sg uogélnione drgawki.

Ponadto moga wystapi¢: niedodma pecherzykow ptucnych, uczucie podraznienia krtani i tchawicy,
obrzek btony $luzowej nosa, okresowy bol krtani, kaszel, zapalenie oskrzeli, bol ucha, zablokowanie
tragbki shuchowej, bole zamostkowe, bole stawow, utrata taknienia, nudnoéci, wymioty, zmniejszenie
pojemnosci zyciowej ptuc, zmniejszenie pola widzenia, krotkowzroczno$é, za¢ma, przeczulice,
zmiany psychiczne.
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek TLEN MEDYCZNY Linde

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie nalepionej na
opakowaniu.

Przechowywanie i obstuga butli

Przechowywac¢ z dala od materiatow tatwopalnych, otwartego ognia.

Zakaz palenia.

Nie wystawia¢ na dziatanie wysokich temperatur. Jesli istnieje ryzyko pozaru — przenies$¢
w bezpieczne miejsce.

Chroni¢ zawory przed dziataniem substancji wywotujacych korozje np. amoniakiem.
Upewnic¢ sig, ze butla nie bedzie przewrocona lub upuszczona.

Utrzymywac butle w czystosci, sucha, nie uzywac olejow i smarow. Nie dopuszcza¢ do kontaktu ze
smarami i thuszczami.

Butle przechowywa¢ w miejscu przeznaczonym dla gazow medycznych.

Przechowywac i transportowa¢ z zamknietymi zaworami.

Przechowywac i stosowac jedynie w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

W przypadku nieszczelnosci lub uszkodzenia butli, odstawi¢ i zwroci¢ dostawcy.
Kontakt z materiatami tatwopalnymi moze wywota¢ pozar. Wzmaga szybko$¢ palenia.
Pozostawi¢ minimalne ci$nienie 3 bar w butli.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek TLEN MEDYCZzNY Linde
- Substancja czynna leku jest 99,5% tlen medyczny (symbol chemiczny O2)
- Lek nie zawiera innych sktadnikow.

Jak wyglada lek TLEN MEDYCZzNY Linde i co zawiera opakowanie

TLEN MEDYCZNY Linde to gaz medyczny, spr¢zony lub ciekly, w opakowaniach:

Butle stalowe o pojemnosci od 0,5 dm*do 50 dm?;

Butle aluminiowe o pojemnosci od 2 dm® do 10 dm? do gazéw sprezonych;

Butle aluminiowe wzmocnione kewlarem wraz z zaworem ,,zintegrowanym” o pojemnosci 4,7 dm?;
Wiazki butli stalowych — po 12 butli w wigzce (kazda butla w wigzce ma swoj zawor, zawory te
polaczone sg wspolnym kolektorem zakonczonym jednym zaworem poboru gazu);

Zbiorniki kriogeniczne od 50 kg do 100 ton;

Cysterna powyzej 2 ton.

W przypadku butli zarowno czg¢$¢ cylindryczna jak i sferyczna sg biale, co oznacza tlen medyczny.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Wytwoérea:

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.
ul. Kasprowicza 132
01-949 Warszawa

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.
ul. Zwirowa 4
33-100 Tarnow

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.
ul. Traktorowa 145
91-204 L6dz

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.
ul. Przemystowa 17
64-000 Koscian

Linde Gaz Polska Sp. z o. o.
ul. LG 2, Biskupice Podgorne
55-040 Kobierzyce

Linde Gaz Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 142B
02-305 Warszawa

Linde Gaz Polska Sp. z 0. o.
ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17
31-864 Krakow

Linde GmbH Geschaeftsbereich Linde Gas
EKO-Gelaende, Str. 70, Eisenhuettenstadt, Brandenburg, 15890
Germany

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Inne zrédta informacji
Szczegbdtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych — www.urpl.gov.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
grudzien 2021
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