NAVODILO ZA UPORABO



Navodilo za uporabo

Pulmoprodif 0,25 %/18 % v/v medicinski plin, stisnjeni

ogljikov monoksid (CO)/helij (He)

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite
katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pulmoprodif in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Pulmoprodif
Kako uporabljati zdravilo Pulmoprodif

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Pulmoprodif

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Pulmoprodif in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pulmoprodif je medicinski plin, ki je namenjen samo za diagnostiko delovanja pljuc.
Uporablja se med diagnosti¢nim testiranjem delovanja plju¢: doloCanje difuzijske
kapacitete/prenosnega faktorja in volumna pljuc

Medicinski plin Pulmoprodif je dovoljeno uporabljati samo pri bolnikih, ki so zmozni opraviti test ne
glede na starost.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Pulmoprodif

Ne uporabljajte tega medicinskega plina:
- razen Ce zdravnik odlo¢i, da morate opraviti test delovanja pljuc.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Pulmoprodif se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate v anamnezi koronarno arterijsko bolezen, ste lahko izpostavljeni tveganju za miokardno
ishemijo zaradi ogljikovega monoksida, na kar kazejo spremembe v EKG (depresija segmenta ST).

Otroci
Ta medicinski plin je pri otrocih treba uporabljati previdno zaradi pomanjkanja podatkov o sistemski
toksicnosti te meSanice.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom, preden uporabite ta medicinski plin.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Uporaba tega medicinskega plina med testiranjem delovanja pljué naj ne bi vplivala na sposobnost
upravljanja vozil in strojev.



3. Kako uporabljati zdravilo Pulmoprodif

Zdravilo Pulmoprodif se sme uporabljati samo za izvedbo testa delovanja pljuc z inhalacijo, pri
uporabi pa je treba natanéno upostevati navodila zdravnika ali leGe¢ega zdravstvenega osebja. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.

O trajanju diagnosti¢nega plju¢nega testa in pogostosti ponavljanja testa lahko odloc¢a le vas zdravnik
ali leceCe zdravstveno osebje.

Varnostna navodila
- V prostoru, kjer se uporablja medicinski plin, ni dovoljeno kaditi in uporabljati odprtega ognja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
4. Mozni neZeleni ucinki

Med vdihavanjem tega medicinskega plina pri testiranju delovanja pljuc se lahko pojavijo nezeleni
ucinki, kot so vrtoglavica, bolecine v prsih in obCutek dezorientiranosti, kar pa je zelo malo verjetno.
Ce se med uporabo medicinskega plina pojavijo kakrsni koli tovrstni simptomi, je treba vdihavanje
tega medicinskega plina takoj prekiniti in zagotoviti zdravnisko pomoc.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O
nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Pulmoprodif
Ta medicinski plin shranjujte nedosegljiv otrokom!

Tega medicinskega plina ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
jeklenki poleg oznake EXP.

Vsebnika tega medicinskega plina ne smete zavreci, ampak ga vrnite dobavitelju.
Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

Shranjujte pri temperaturi do 50 °C.
Upostevati je treba vse predpise o ravnanju s tlaénimi posodami.
Shranjujte v originalni jeklenki. Vsebine originalne jeklenke ne prenasajte v drugo jeklenko.

Jeklenke shranjujte v zaprtih dobro prezracevanih prostorih ali na prostem v prezracevanih lopah, kjer
so zascitene pred dezjem in neposredno soncno svetlobo.

Jeklenke zascitite pred udarci, padci, oksidativnimi in vnetljivimi snovmi, vlago, viri toplote ali vziga.
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Razli¢ne vrste medicinskih plinov morajo biti med seboj lo¢ene. Polne in prazne jeklenke je treba
hraniti lo¢eno.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Pulmoprodif

- U¢inkovini sta ogljikov monoksid in helij.
- Drugi sestavini sta dusik in kisik.

Izgled zdravila Pulmoprodif in vsebina pakiranja
Zdravilo Pulmoprodif je stisnjen medicinski plin brez barve, vonja in okusa.

10-litrska aluminijasta jeklenka (prepoznavna po svetlo zelenem vratu in belem ohisju), napolnjena
pod tlakom 150 barov, opremljena z ventilom za preostali tlak iz medenine s posebnim izhodnim
prikljuckom.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih
zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Messer Slovenija d.o.o.

Jugova ulica 20

2342 Ruse

Slovenija

Proizvajalec

Messer Austria GmbH
Industriestral3e 5

2352 Gumpoldskirchen
Avstrija

To zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP odobreno pod naslednjimi imeni:

Avstrija PulmoProDiff 0,25 % / 18 % Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet

Ceska Zyplorin

Hrvaska Pulmoprodif 0,25 % / 18 % medicinski plin, stlaceni

Nemcija PulmoProDiff

Nizozemska PulmoProDiff, medicinaal gas, samengeperst

Poljska PulmoProDiff

Romunija PulmoProDiff 0,25 % / 18 % gaz medicinal comprimat

Slovaska PulmoProDiff

Slovenija Pulmoprodif 0,25 %/18 % v/v medicinski plin, stisnjeni

Spanija PulmoProDiff

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne maj 2024
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