ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OXiN, gaz medyczny sprezony
Tlen 21,0 — 22,4% viv

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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.
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Co to jest lek OXiN i w jakim celu si¢ go stosuje

OXiN jest gazem medycznym dostarczanym w butlach gazowych pod ci$nieniem.
Produkt leczniczy nalezy do grupy ,,Pozostate §rodki lecznicze, gazy medyczne”.

Naturalne powietrze otoczenia (atmosferyczne) jest zastepowane lekiem OXiN w okreslonych
sytuacjach, miedzy innymi:

- w celu zapewnienia przeptywu $wiezego gazu podczas terapii wentylacyjnej;

- w celu zapewnienia przeptywu swiezego gazu podczas znieczulenia;

- jako gaz no$ny przy nebulizacji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OXiN

Kiedy nie stosowa¢ leku OXiN:
Brak ograniczen odno$nie stosowania leku OXiN przy normalnym ci$nieniu atmosferycznym.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci:
Przed rozpoczgciem stosowania leku OXiN nalezy omowié to z lekarzem.

Niepoprawne uzycie i obchodzenie si¢ z gazowym sprezonym powietrzem medycznym moze
wywotaé szkodliwe skutki zdrowotne z powodu cisnienia gazu.

Dzieci
Ostrzezenia i §rodki ostroznosci u dzieci i mtodziezy sa takie same jak u 0s6b dorostych.

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



OXiN z jedzeniem, piciem i alkoholem
Jedzenie, picie i alkohol nie majg wptywu na stosowanie leku OXiN.

Ciaza, karmienie piersia 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. Produkt moze
by¢ stosowany przez kobiety w wieku rozrodczym. OXiN moze by¢ stosowany w okresie cigzy i
karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
OXiN nie wptywa na zdolno$¢ pacjentéw do prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek OXiN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty. OXiN moze by¢ stosowany u dzieci w kazdym wieku, u 0s6b dorostych
oraz pacjentow w podesztym wieku.

OXiN jest gazem podawanym wziewnie przy pomocy kaniuli nosowej lub maski twarzowej. Pacjent
moze go wdycha¢ samodzielnie (oddychajgc swobodnie) lub przy zastosowaniu

respiratora/wentylatora. Lek OXiN moze by¢ rowniez stosowany w terapii inhalacyjnej (nebulizacji).
OXiN mozna miesza¢ z tlenem medycznym, jezeli niezb¢dne jest uzyskanie wyzszego stezenia tlenu.

Brak ustalonej zalecanej dawki. Dawke okresla lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Stosowanie u dzieci
OXiN mozna stosowa¢ w taki sam sposob u dzieci, mtodziezy i 0s6b dorostych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku OXiN

Stosowanie leku OXiN nie wiaze si¢ z ryzykiem przedawkowania. Powietrze medyczne nalezy zawsze
podawac zgodnie z zaleceniami, przy uzyciu urzgdzenia przeznaczonego do tego celu.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych stosowania produktu leczniczego nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

Zalecenia dotyczace przechowywania i obstugi butli gazowych znajduja si¢ w punkcie 5.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nie stwierdzono dziatah niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku OXIiN, gdy jest on
podawany przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia.

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane w trakcie lub po zastosowaniu produktu leczniczego,
nalezy poinformowac o nich lekarza.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Brak dodatkowych dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezpo$rednio do:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek OXiN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butli gazowej po skrocie
,»Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Szczegolne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

- W pomieszczeniach, w ktorych przechowywane sg lub podawane gazy medyczne, nie wolno
pali¢ ani uzywac otwartego ognia.

- Butle gazowe nalezy przechowywa¢ w miegjscu przeznaczonym do przechowywania gazow
medycznych.

- Butle nalezy przechowywa¢ w ostonigtym miejscu, z dala od substancji tatwopalnych,
chronigc je przed wptywem czynnikow atmosferycznych oraz narazeniem na skrajne
temperatury. Butle powinny by¢ czyste i suche.

- W przypadku butli wyposazonych w zintegrowane zawory nalezy przygotowac si¢ do
wymiany, gdy wskaznik znajduje si¢ na zottym polu oraz dokona¢ wymiany, gdy
wskaznik osiggnie czerwone pole.

- Nalezy stosowac odpowiednie $rodki ostroznos$ci, aby butla gazowa nie byta narazona na
uderzenia czy upadek.

- Butle zawierajace rozne gazy nalezy przechowywac oddzielnie.

- Pelne i puste butle gazowe nalezy przechowywaé oddzielnie.

- Po dostawie butli od producenta nalezy sprawdzi¢, czy ostona zaworu wykonana ze
sztucznego tworzywa jest nienaruszona.

- Butle gazowe nalezy przechowywac¢ w temperaturze od -40 °C do +65 °C.

Po uptywie terminu waznos$ci zwrdci¢ butle do dostawcy.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OXiN
- Substancjg czynna leku jest tlen (symbol chemiczny O,)
- Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza) to azot (symbol chemiczny N>)

OXiN podaje si¢ pacjentom zamiast normalnego powietrza atmosferycznego w uzasadnionych
sytuacjach w opiece medycznej. OXiN zawiera tlen (symbol chemiczny O) w stgzeniu 21,0 — 22,4%
v/v oraz azot (symbol chemiczny N). Tlen jest substancja farmakologicznie czynng a azot —
substancja pomocnicza.

OXiN nie zawiera innych sktadnikow.


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

Jak wyglada lek OXiN i co zawiera opakowanie
Posta¢ farmaceutyczna: gaz medyczny sprezony.

OXiN jest bezbarwnym gazem pozbawionym smaku i zapachu.

OXiN przechowuje si¢ w butlach stalowych lub aluminiowych, wyposazonych w zawory wykonane z

mosiadzu.

Kolory oznakowania butli

Gorna, sferyczna czes$¢ butli biaty pasek Numer RAL: 9010
czarny pasek Numer RAL: 9005
Cylindryczna czesé butli bialy Numer RAL: 9010
Pojemnosé Rodzaj zaworu Material, z Cisnienie Objetos¢ gazu
wodna butli ktorego napelnienia butli | medycznego (w
wykonana w barach, w litrach pod
jest butla temp. 15 °C ciSnieniem 1 bara
w temp. 15 °C)
2 gwint wewnetrzny G5/8” stal 200 400
2 G3/4” stal 200 400
2 zawor typu PIN INDEX stal 200 400
2 W 24x2 stal 200 400
2 gwint wewngtrzny G5/8” aluminium 200 400
2 G3/4” aluminium {200 400
2 zawor typu PIN INDEX aluminium {200 400
2 W 24x2 aluminium {200 400
2 zaw6r z wbudowanym aluminium 200 400
regulatorem cisnienia i
przeplywu
3 gwint wewnetrzny G5/8” stal 200 600
3 G3/4” stal 200 600
3 zawor typu PIN INDEX stal 200 600
3 W 24x2 stal 200 600
3 gwint wewngtrzny G5/8” aluminium {200 600
3 G3/4” aluminium {200 600
3 zawor typu PIN INDEX aluminium {200 600




3 W 24x2 aluminium 200 600

5 G5/8” — gwint wewngetrzny stal 200 1000
5 G3/4 stal 200 1000
5 zawor typu PIN INDEX stal 200 1000
5 W 24x2 stal 200 1000
5 gwint wewngtrzny G5/8” aluminium {200 1000
5 G3/4” aluminium 200 1000
5 W 24x2 aluminium 200 1000
10 gwint wewnetrzny G5/8” stal 150 1500
10 W 24x2 stal 150 1500
10 gwint wewnetrzny G5/8” stal 200 2000
10 G3/4” stal 200 2000
10 zawor typu PIN INDEX stal 200 2000
10 W 24x2 stal 200 2000
10 gwint wewngtrzny G5/8” aluminium {200 2000
10 G3/4 aluminium 200 2000
10 W 24x2 aluminium {200 2000
10 zaw6r z wbudowanym aluminium {200 2000

regulatorem ci$nienia i
przeptywu

20 gwint wewnetrzny G5/8” stal 150 3000
20 gwint wewngtrzny G5/8” stal 200 4000
20 G3/4” stal 200 4000
20 W 24x2 stal 200 4000
30 W 24x2 stal 200 6000
40 gwint wewnetrzny G5/8” stal 150 6000
40 W 24x2 stal 150 6000
40 W 24x2 stal 200 8000




50 gwint wewnetrzny G5/8” stal 150 7500

50 W 24x2 stal 150 7500
50 gwint wewngtrzny G5/8” stal 200 10 000
50 G3/4” stal 200 10 000
50 W 24x2 stal 200 10 000
wigzka gwint wewngtrzny G5/8” stal 200 120 000
12x50 litrow

wigzka G3/4” stal 200 120 000
12x50 litrow

Wiazka W 24x2 stal 200 120 000
12x50 litrow

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Linde gas a. s.

U Technoplynu 1324

19800 Praga 9

Republika Czeska

Wytwoérca
Linde gas a. s.

U Technoplynu 1324

19800 Praga 9

Republika Czeska

Linde Gas Hungary

CoClLtd.

Budai Nagy Antal ut 7
Dunaujvaros, 2400

Wegry

Linde Hellas Single Person LLC. (Mandra Attiki)
Thesi Tripio Lithari,
19600 Mandra Attiki,

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska Vzduch medicinalni synteticky Linde

Chorwacja
Wegry
Polska
Stowacja
Stowenia

Medicinski sinteti¢ni zrak Linde, medicinski plin, stlaceni

Szintetikus leveg6 Linde tulnyomasos orvosi gaz

OXiN

Vzduch medicinalny synteticky Linde

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




Grecja Doppokevtikdg Xvvletikdg Aépac/Linde

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



