Sp.zn. sukls71910/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vzduch medicinalni synteticky Linde medicinalni plyn, stlaceny
Oxygenum 21,0 - 22,4 % V/V

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo I€ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Vzduch medicinalni synteticky Linde a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vzduch medicinélni synteticky Linde pouZivat
Jak se Vzduch medicinalni synteticky Linde pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Vzduch medicinalni synteticky Linde uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Vzduch medicinalni synteticky Linde a k éemu se pouziva

Vzduch medicinalni synteticky Linde je medicinalni plyn, ktery se dodava v tlakovych lahvich.
Lécivo patii do skupiny ,,VSechny jiné terapeutické pripravky, medicinalni plyny*.

Vzduch medicinalni synteticky nahrazuje bézny okolni / atmosféricky vzduch v situacich, kdy je to
potieba, napt-.:

- Jako soucast prutoku ¢erstvého plynu pii ventilacni terapii

- Jako soucast pratoku cerstvého plynu pii anestezii

- Jako hnaci plyn pro nebulizaci

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Vzduch medicinalni synteticky Linde
pouZivat

Nepouzivejte Vzduch medicinalni synteticky Linde:
K pouzivani Vzduchu medicinalniho syntetického Linde se pfi atmosférickém tlaku nevztahuji zadna

omezeni.

Upozornéni a opatieni:
Pted pouzitim Vzduchu medicinalniho syntetického Linde se porad’te se svym lékaiem.

Pouziti stla¢eného medicinského vzduchu miize mit na télo v pfipadé nespravného pouziti a podavani
negativni €inky, zptisobené tlakem vzduchu.

Déti
Upozornéni a opatfeni jsou stejna pro deti a dospivajici jako pro dospélé.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Vzduch medicinalni synteticky Linde



Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Vzduch medicinalni synteticky Linde s jidlem, pitim a alkoholem

Jidlo, piti a alkohol nemaji zadny vliv na pouzivani Vzduchu medicinalniho syntetického Linde.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem. Tento pripravek mize byt pouzivan zenami v reprodukénim
véku. Vzduch medicinalni synteticky Linde je mozné pouzivat béhem téhotenstvi ¢i kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po pouziti Vzduchu medicinalniho syntetického Linde mtizete fidit ¢i obsluhovat stroje.

3. Jak se Vzduch medicinalni synteticky Linde pouZziva

Vzduch medicinalni synteticky Linde pouZzivejte vzdy pfesné podle pokynt svého lékate. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lé¢katem ¢i lékarnikem. Vzduch medicinalni synteticky Linde
mohou pouzivat déti vSech vékovych skupin, dospéli i osoby v pokrocilém véku.

Vzduch medicinalni synteticky Linde se inhaluje pfes nosni hrot nebo oblicejovou masku. At dychate
Vy sam/sama (spontann¢), nebo Vam v dychani pomaha respirator / ventilator. Vzduch medicinalni
synteticky Linde je rovnéz mozné pouzivat pfi inhalaci 1é¢iv (nebulizaci). Vzduch medicinalni
synteticky Linde je mozné misit s medicinalnim kyslikem, je-li poZzadovana vyssi koncentrace kysliku.

Davkovani neni doporu¢eno. Vas Iékar ur¢i davkovani podle Vasich individualnich potieb.

Pouzivani u déti
Vzduch medicinalni synteticky Linde je pouzivan stejnym zptsobem u déti, dospivajicich i u
dospélych.

Jestlize jste uzil(a) vice Vzduchu medicinalniho syntetického Linde neZ jste méla

Riziko predavkovani Vzduchem medicinalnim syntetickym Linde nehrozi. Medicinalni vzduch by mé¢l
byt podavan podle instrukci, musi byt podavan pomoci k tomu urcenych zatizeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.
Instrukce k uchovavani a pouzivani tlakovych lahvi viz. bod 5.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

S pouzivanim Vzduchu medicinalniho syntetického Linde nejsou spojeny zadné zndmé nezadouci

ucinky, pokud je podavan odpovidajicim zafizenim.

Pokud se u Vas vyskytnou jakékoliv nezadouci Géinky béhem nebo po podani tohoto ptipravku, sdélte
to svému lékati.

DalSi nezadouci G¢inky u déti a dospivajicich
Nejsou zadné dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich.



Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati. Stejn¢ postupujte
v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.

Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t¢inkt mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Vzduch medicinalni synteticky Linde uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku na lahvi za Exp.. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Zv1astni opati‘eni pro uchovavani

- Nekufte a nepouzivejte oheni v mistech, kde jsou skladovany nebo pouzivany medicinalni plyny.

- Tlakové lahve musi byt uchovavany na mistech uréenych pro uchovavani medicinalnich plynd.

- Tlakové lahve je nutné skladovat v krytém prostiedi, chranit ptfed povetrnostnimi vlivy, uchovavat
v suchu a Cistoté, mimo hotlavy material a nevystavovat extrémnim teplotam.

- U lahve vybavené uzaviracim ventilem z chromované mosazi s vestavénym regulatorem tlaku
a prutoku (integrovany ventil) musi byt uzivatel pfipraven na jejich vyménu, pokud ukazatel
tlaku doséhne zlutého pole a vymenit ji, pokud dosédhne pole ¢erveného.

- Musi byt pfijata opatieni zabrafujici narazim nebo padum.
- Tlakové lahve obsahujici rizné druhy plyni musi byt uchovavany odd¢lené.
- Plné a prazdné tlakové lahve musi byt uchovavany oddélen¢.

- Po dodani od vyrobce musi mit lahev neporusenou plastovou krytku ventilu.
- Tlakové lahve by mély byt uchovavany pii teploté od -40 °C do +65 °C.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Vzduch medicinalni synteticky Linde obsahuje
Lécivou latkou je oxygenum (kyslik - chemicka znacka O,).
Pomocnou latkou je dusik (chemicka znacka N»).

Vzduch medicinalni synteticky Linde je pouzivan jako nadhrada béZného okolniho vzduchu, kdykoliv
je to potieba ve zdravotnictvi. Vzduch synteticky medicinalni Linde obsahuje oxygenum (kyslik -
chemicka znacka O,). v koncentraci 21,0 — 22,4 % V/V a dale dusik (chemicka znacka: N»).
Oxygenum je farmakologicky 1é¢iva latka a dusik je farmakologicky pomocna latka.

Vzduch medicinalni synteticky Linde neobsahuje zadné jiné slozky.

Jak Vzduch medicinalni synteticky Linde vypada a co obsahuje toto baleni
Lékova forma: medicinalni plyn, stlaceny.



Vzduch medicinalni synteticky Linde je bezbarvy plyn bez chuti a bez zapachu.

Vzduch medicinalni synteticky Linde je uchovavan v ocelovych nebo hlinikovych tlakovych lahvich.

Barevné znaceni lahve

Horni zaoblena ¢ast lahve bily pruh ¢islo odstinu RAL: 9010
¢erny pruh ¢islo odstinu RAL: 9005
Valcova cast lahve bila ¢islo odstinu RAL: 9010
Vodni Objem
kapacita . iy . . medicinalniho
, Typ ventilu Material Plnici tlak v
tlakové lahve . v plynu
litrech tlakové barech pri
v litrec lahve teploté 15 °C (v litrech pri
tlaku 1 bar a
teploté
15°C)
2 G5/8” - vnitini 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” - vnitini hlinik 200 400
2 G3/4” hlinik 200 400
2 Ventil pin index hlinik 200 400
2 W 24x2 hlinik 200 400
2 ventil s vestavénym hlinik 200 400
regulatorem tlaku a pritoku
3 G5/8” - vnitini 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” - vnitini 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” - vnitini ocel 200 1 000
5 G3/4 ocel 200 1 000
5 Ventil pin index ocel 200 1 000
5 W 24x2 ocel 200 1 000
5 G5/8” - vnitini hlinik 200 1 000
5 G3/4” hlinik 200 1 000
5 W 24x2 hlinik 200 1 000
10 G5/8” - vnitini ocel 150 1 500
10 W 24x2 ocel 150 1 500
10 G5/8” - vnitini ocel 200 2 000
10 G3/4» ocel 200 2 000
10 Ventil pin index ocel 200 2 000
10 W 24x2 ocel 200 2000
10 G5/8” - vnitini hlinik 200 2000
10 G3/4 hlinik 200 2 000
10 W 24x2 hlinik 200 2000
10 ventil s vestavénym hlinik 200 2 000
regulatorem tlaku a pritoku
20 G5/8” - vnitini ocel 150 3 000
20 G5/8” - vnitini ocel 200 4 000
20 G3/4” ocel 200 4 000
20 W 24x2 ocel 200 4 000
30 W 24x2 ocel 200 6 000
40 G5/8” - vnitini ocel 150 6 000
40 W 24x2 ocel 150 6 000
40 W 24x2 ocel 200 8 000
50 G5/8” - vnitini ocel 150 7 500




50 W 24x2 ocel 150 7500
50 G5/8” - vnitini ocel 200 10 000
50 G3/4» ocel 200 10 000
50 W 24x2 ocel 200 10 000
svazek G5/8” - vnitini ocel 200 120 000
tlakovych lahvi
12x50 litra
svazek G3/4» ocel 200 120 000
tlakovych lahvi
12x50 litra
svazek W 24x2 ocel 200 120 000
tlakovych lahvi
12x50 litres

Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Linde gas a.s.

U Technoplynu 1324

198 00 Praha 9

Ceska republika

Vyrobce

Linde gas a.s.

U Technoplynu 1324
198 00 Praha 9
Ceska republika

Linde Gas Hungary Co. CLtd.
Budai Nagy Antal ut 7
Dunaujvaros, 2400

Mad’arsko

Tento lékatsky pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Vzduch medicinalni synteticky Linde

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

Mad’arsko: Szintetikus levegd Linde tulnyomasos orvosi gaz

Polsko: OXiN

Slovenské republika: ~ Vzduch medicinalny synteticky Linde

Slovinsko: Sinteti¢ni medicinski zrak Linde Gas 21,0-22,4 % medicinski plin, stisnjeni

Tato pribalova informace byla naposledy zrevidovana 1. 3. 2018.




