ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Pulsairis, 21,7% (v/v), gaz medyczny, spre¢zony
Oxygenium

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- 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 Pulsairis 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulsairis
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Jak przechowywac¢ Pulsairis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Pulsairis i w jakim celu si¢ go stosuje

Pulsairis jest gazem do inhalacji i nalezy do grupy gazéw medycznych.

Pulsairis stosuje sie¢ w celu zapobiegania niedoborowi tlenu, gdy wymagane jest leczenie powietrzem
atmosferycznym.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pulsairis

Kiedy nie stosowac leku Pulsairis

Nie ma znanych sytuacji, w ktoérych nie mozna stosowac leku Pulsairis.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Pulsairis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

o Przed leczeniem gazem Pulsairis nalezy upewnic si¢, ze jest on podawany pod cisnieniem
atmosferycznym.
. Podawanie gazu Pulsairis pod ci$nieniem moze powodowac chorobe kesonowg i zatrucie

tlenem, co jest znane rowniez jako choroba dekompresyjna. Choroba kesonowa moze wystapi¢
podczas przejscia od podwyzszonego cisnienia do normalnego cis$nienia i moze powodowac bol
glowy, zawroty gtowy, nudnosci, dezorientacje, czasami paraliz i utrate przytomnosci (a nawet
$mierc¢).

o W przypadku mieszania gazu Pulsairis z innymi gazami do inhalacji wystarczajaca ilos¢ tlenu
(co najmniej 21% (v/v)) musi zawsze znajdowac si¢ w mieszaninie gazow. Dlatego mieszaniny
gazu Pulsairis z innymi gazami muszg zawsze zawiera¢ dodatkowy tlen z innych Zrodet.

o W przypadku podawania gazu Pulsairis z wysokim przeplywem moze on by¢ odczuwany jako
zimny.
o Powietrza medycznego nie nalezy stosowaé w przypadkach, w ktorych zalecane jest wigksze

niz atmosferyczne stgzenie tlenu (> 21%).



o Bezwzgledne przestrzeganie ponizszych srodkow ostroznos$ci jest wymagane przed podaniem i
podczas podawania gazu Pulsairis.

Srodki ostroznoéci

Samo powietrze nie jest tatwopalne, ale tlen moze aktywowac spalanie, gdy znajdujg si¢ w nim
substancje palne, takie jak thuszcze (oleje, smary) i substancje organiczne (tkaniny, drewno, papier,
tworzywa sztuczne itp.), w wyniku zadziatania wyzwalacza (iskry, otwarty ptomien, zrédto zaptonu)
lub podczas naglego spadku ci$nienia gazu. Podczas stosowania gazu Pulsairis:

o nie uzywac ttustych kreméw ani szminek,

o nie pali¢ tytoniu,

. nie zbliza¢ si¢ do butli z otwartym ogniem,

o nie uzywac¢ zadnych urzadzen elektrycznych, ktore moga emitowac iskry w poblizu pacjentow

otrzymujacych powietrze medyczne,

o nie uzywac olejow ani smardw na polaczeniach, kranach, zaworach ani na zadnym materiale
majacym kontakt z tlenem,

o nigdy nie wprowadzaé powietrza do urzadzenia, ktére moze zawiera¢ materiaty palne,
w szczegollnosci thuste,

. w zaden sposob nie ingerowac w ztacza butli, urzadzenia zasilajace i zwiazane z nimi akcesoria
lub komponenty,

. nie uzywacé szczypiec ani innych narzedzi do otwierania lub zamykania zaworu butli, aby
zapobiec ryzyku uszkodzenia,

. unika¢ wszelkiego kontaktu z olejami lub smarami,

. nie obstugiwac urzadzen lub komponentow rgkoma lub w ubraniu lub z twarzg zabrudzonymi

smarem, olejem, kremami ani innymi masciami.

Nie nalezy uzywac butli, jesli sa one wyraznie uszkodzone lub istnieje podejrzenie, ze byty
uszkodzone.

W przypadku wycieku nalezy natychmiast zamkna¢ zawor butli, jesli mozna to zrobi¢ bezpiecznie.
Jesli nie mozna zamkna¢ zaworu, butle nalezy przenies¢ w bezpieczniejsze miejsce na zewnatrz, aby
umozliwi¢ swobodne uwolnienie powietrza.

Zawory pustych butli gazowych musza zosta¢ zamkniete.

Dzieci i mlodziez
Poza wymienionymi tymi powyzej, nie ma innych ostrzezen lub §rodkéw ostroznosci, ktérych nalezy
przestrzega¢. Nalezy jednak zachowac¢ ostrozno$¢ w odniesieniu do stosowania u dzieci.

Pulsairis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie zgloszono zadnych interakcji miedzy tym lekiem a innymi lekami.
Znane s3 interakcje tlenu 100% (v/v) z innymi lekami. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek ten moze by¢ stosowany przez kobiety w wieku rozrodczym.
Lek ten moze by¢ stosowany, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek ten nie wplywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



3. Jak stosowa¢é Pulsairis

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

Dawka
Dawka bedzie si¢ rozni¢ w zalezno$ci od okoliczno$ci, w ktorych gaz Pulsairis jest stosowany.

Jak stosowa¢ Pulsairis

Aby mozna bylo uzy¢ powietrza medycznego, nalezy zmniejszy¢ wysokie cisnienie w butli do
wymaganego ci$nienia za pomocg urzadzenia redukcyjnego.

Jesli konieczne jest stosowanie powietrza medycznego przez dluzszy czas, zaleca si¢ jego nawilzanie.
Personel medyczny upewni sig, ze dostarczane powietrze lecznicze jest odpowiednie do potrzeb
pacjenta i ze sprzet zostat prawidlowo ustawiony, tak aby pacjent otrzymywat odpowiednig ilo§¢
powietrza.

Sposob podawania

Lek ten jest gazem do inhalacji i jest podawany w postaci wdychanego powietrza za pomocg
specjalnego urzadzenia, takiego jak cewnik donosowy, maska twarzowa z ostong dopasowang do
gtowy lub rurka wprowadzona do tchawicy (tracheotomia). Z urzadzenia nalezy korzysta¢ zgodnie

z instrukcjami producenta.

Nadmiar powietrza opuszcza ciato podczas wydechu i miesza si¢ z otaczajgcym powietrzem.
Podczas znieczulenia mozna uzy¢ specjalnego sprzetu z systemem ponownego oddychania lub
recyrkulacji, dzigki czemu wydychane powietrze jest ponownie wdychane (tzw. system ,,ponownego
oddychania”).

Jesli pacjent nie jest w stanie samodzielnie oddycha¢, moze otrzymac gaz Pulsairis poprzez sztuczng
wentylacje.

Pulsairis mozna réwniez stosowac jako gaz no$ny (aerozol) do inhalacji lekow (leczenie
nebulizatorem) lub u pacjentéw podatnych na zakazenia, np. podczas przeszczepu narzadow lub
komorek, lub u pacjentéw z immunosupresja z rozlegtymi oparzeniami.

Lek ten mozna miesza¢ z tlenem, jesli wymagane jest wicksze stezenie tlenu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Pulsairis
Jest bardzo mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat wiecej gazu Pulsairis niz powinien, poniewaz
lekarz lub pielggniarka bgdg monitorowac pacjenta podczas leczenia.

Pominiecie zastosowania leku Pulsairis
Nie nalezy zwieksza¢ dawki w celu uzupelnienia pominietej dawki. Kontynuowac¢ leczenie

w zalecanej dawce.

Przerwanie stosowania leku Pulsairis
Schorzenie, na ktore pacjent stosuje powietrze medyczne, moze si¢ nasilic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Obecnie nie sg znane zadne dziatania niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow



Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Pulsairis
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butli gazowej po {Termin
waznos$ci (EXP)}. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Podczas przechowywania butli gazowych nalezy przestrzega¢ nastepujacych zasad bezpieczenstwa:
o Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w pozycji pionowe;.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Przechowywa¢ w oryginalnej butli gazowej. Nie przenosi¢ zawartosci oryginalnej butli
gazowej do innej butli gazowej.

Trzymac¢ z dala od produktoéw tatwopalnych.

Zabezpieczy¢ butle przed przewroceniem i innymi przypadkowymi uderzeniami.

Butle zawierajace inny rodzaj gazu nalezy przechowywaé oddzielnie.

Pelne i puste butle gazowe nalezy przechowywac oddzielnie.

Butle przechowywac¢ pod przykryciem i dobrze zabezpieczone przed wptywem warunkow
atmosferycznych.

Upewnic si¢, ze zawory butli sg zamknigte.

o Po oproéznieniu butle nalezy zwroci¢ do dostawcy.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Pulsairis

- Substancja czynna jest tlen 21,7% (v/v).
- Pozostaty sktadnik to azot.

Jak wyglada Pulsairis i co zawiera opakowanie

o Pulsairis to bezbarwny, pozbawiony zapachu i smaku gaz medyczny, spr¢zony.

o Pulsairis jest dostarczany w butlach gazowych lub wigzkach butli o ci$nieniu napehiania
200 baréw lub 300 barow (w temperaturze 15°C).

o Butle sg wykonane ze stali lub aluminium. Zawory ci$nienia resztkowego sg wykonane
z mosiadzu, ze specjalnym zlaczem wylotowym.

. Butle gazowe/wiazki butli gazowych o pojemnosci wodnej (x) litrow i ci$nieniu napetniania

200 barow lub 300 baréw dostarczajg rownowazna objetosc (y) litrow powietrza medycznego
w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1 bara w nast¢pujacy sposob:

Butle gazowe

Pojemnos$¢ wodna Materiat butli Cisnienie napelniania | Réwnowazna objetos¢
butli w (x) litrach w temperaturze 15°C | powietrza medycznego
w barach przy cisnieniu 1 bara




i temperaturze 15°C
w (y) litrach
2 Stal lub aluminium 200 389
3 Stal lub aluminium 200 584
5 Stal lub aluminium 200 974
10 Stal 200 1942
50 Stal 200 9735
Wiazki butli
Pojemnos$¢ wodna Materiat butli Cisnienie napelniania | Réwnowazna objetosc
wiazki butli w (x) w temperaturze 15°C | powietrza medycznego
litrach w barach przy cisnieniu 1 bara
1 temperaturze 15°C
w (y) litrach
600 (12 x 50) Stal 200 116,841
600 (4 x 150) Stal 300 161,038

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Pharmalex GmbH

Basler Strasse 7

61352 Bad Homburg
Niemcy

+49 6172 76464 0

Wytwoérca

Messer Industriegase GmbH
In der Steinwiese 5

57074 Siegen

Niemcy

Messer Tatragas spol. s r.0.
Areal Duslo Sala

P. O.Box 124

927 01 Sala

Stowacja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy: Pulsairis 21,7% Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Holandia: Pulsairis 21,7% (v/v) medicinaal gas, samengeperst
Belgia: Pulsairis 21,7% (v/v) medicinaal gas, samengeperst / gaz médicinal comprimé

Czechy: Pulsairis

Wegry: Pulsairis 21,7% tilnyomasos orvosi gaz
Chorwacja: Pulsairis 21,7% V/V medicinski plin, stla¢en

Polska: Pulsairis

Stowenia: Pulsairis 21,7% medicinski plin, stisnjeni
Stowacja: Pulsairis 21,7% stlac¢eny medicinalny plyn

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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