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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

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

ugljikov monoksid (CO) / helij (He)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili medicinskoj sestri.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Pulmoprodif i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Pulmoprodif
Kako primjenjivati Pulmoprodif

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Pulmoprodif

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1. Sto je Pulmoprodif i za §to se koristi

Pulmoprodif je medicinski plin namijenjen samo za dijagnostiku plu¢ne funkcije. Primjenjuje se
tijekom dijagnostickog ispitivanja pluéne funkcije: odredivanje difuzijskog kapaciteta / transfer
faktora i pluénog volumena.

Medicinski plin Pulmoprodif smije se upotrijebiti samo u bolesnika koji su sposobni za izvodenje
testa, bez obzira na dob.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Pulmoprodif

Nemojte primijeniti ovaj medicinski plin:
- osim ako Vas lije¢nik ne zatraZi da se podvrgnete ispitivanju plu¢ne funkcije.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku prije nego $to Vam se primijeni Pulmoprodif.

Ako imate bolest koronarnih arterija u povijesti bolesti, mozda ste pod rizikom za ishemiju miokarda
izazvanu ugljikovim monoksidom, $to pokazuju promjene EKG-a (depresija ST segmenta).

Djeca
U djece je ovaj medicinski plin potrebno primjenjivati s oprezom, jer za tu smjesu nedostaju podaci o
sistemskoj toksi¢nosti.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego Vam se primijeni ovaj medicinski plin.

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena ovoga medicinskog plina tijekom ispitivanja plu¢ne funkcije ne bi smjela utjecati na
sposobnost upravljanje vozilima i strojevima.
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3. Kako primjenjivati Pulmoprodif

Pulmoprodif se smije primjenjivati samo za provedbu testa pluéne funkcije udisanjem i to¢no onako
kako su Vam rekli lije¢nik ili prisutno medicinsko osoblje. Provjerite s lijecnikom ili medicinskom
sestrom ako niste sigurni.

O trajanju dijagnostickog pluénog testa i ucestalosti ponavljanja testa smiju odlucivati samo Vas
lijecnik ili prisutno medicinsko osoblje.

Sigurnosne upute
- U prostoriji u kojoj se upotrebljava medicinski plin nije dopusteno pusenje i ne smije biti otvoreni
plamen.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili medicinskoj
sestri.

4, Mogucée nuspojave

Tijekom udisanja ovoga medicinskog plina pri ispitivanju plué¢ne funkcije vrlo je mala vjerojatnost
nuspojava kao $to su oSamucenost, bol u prsnom kosu i osjecaj dezorijentiranosti. Ako se neki od
simptoma te prirode pojavi tijekom primjene medicinskog plina, udisanje medicinskog plina treba
odmah zaustaviti 1 primijeniti lijeCenje.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Pulmoprodif

Medicinski plin ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj medicinski plin se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na spremniku za
plin iza oznake ,,EXP*.

Spremnik medicinskog plina nemojte baciti nego ga vratite dobavljacu.
Ove ¢e mjere pomoéi u ouvanju okolisa.

Cuvati na temperaturi ispod 50 °C.
Treba se pridrzavati svih propisa koji se odnose na rukovanje spremnicima pod tlakom.

Cuvati u originalnom spremniku za plin. Nemojte prebacivati sadrzaj iz originalnog spremnika za plin
u drugi spremnik za plin.

Spremnike za plin treba ¢uvati u zatvorenom prostoru u dobro prozracenim prostorijama ili na
otvorenom, u prozracenim spremistima, gdje su zasti¢eni od kiSe i izravne sunceve svjetlosti.

Zastitite spremnike za plin od udaraca, padova, oksidacije i zapaljivih materijala, vlage, izvora topline
ili zapaljenja.

Razlicite vrste medicinskih plinova treba drzati razdvojeno. Pune i prazne spremnike za plin treba
¢uvati odvojeno.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije
Sto Pulmoprodif sadrzi

- Djelatne tvari su ugljikov monoksid i helij.
- Drugi sastojci su dusik i kisik.

Kako Pulmoprodif izgleda i sadrzaj pakiranja
Pulmoprodif je stlaceni medicinski plin, bez boje, mirisa i okusa.

Aluminijski spremnik za plin od 10 litara (prepoznatljiv po svijetlozelenom vratu i bijelom tijelu)
napunjen pod tlakom od 150 bara, opremljen ventilom za rezidualni tlak izradenim od mjedi sa
specificnim izlaznim prikljuckom.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Messer Croatia Plin d.o.o.

Industrijska 1

10290 Zapresi¢

Hrvatska

Proizvoda¢

Messer Austria GmbH
Industriestralle 5

2352 Gumpoldskirchen
Austrija

Ovaj lijek odobren je u drZavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im
nazivima:

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

Ceska Republika Zyplorin

Hrvatska Pulmoprodif 0,25 %/18 % VV medicinski plin, stlaceni

Nizozemska PulmoProDiff, medicinaal gas, samengeperst

Njemacka PulmoProDiff

Poljska PulmoProDiff

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

Slovacka Republika PulmoProDiff

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

Spanjolska PulmoProDiff

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2024.
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