Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

ProMED pul-p
C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /0,3 % (VIV) 1 0,3 % (VIV)

Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Acetylen, Methan, Kohlenmonoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /0,3
% (VIV) 10,3 % (V/V) und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ProMED pul-p
C2H2/CH4/CO 0,3 % (VIV) /1 0,3 % (V/IV) /0,3 % (V/IV)
beachten?

3. Wie ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /0,3
% (VIV) /0,3 % (V/V) anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) / 0,3
% (VIV) /0,3 % (V/V) aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /
03 % (VIV) / 0,3 % (VIV) und woflr wird es
angewendet?

ProMED pul-p ist ein Gas zur medizinischen
Anwendung, druckverdichtet und wird in medizinischen
Lungenfunktionsdiagnosegerdten  verwendet. Dieses
Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Zur diagnostischen Untersuchung der Lungenfunktion
(Bestimmung der Diffusionskapazitat/ des
Transferfaktors als Hauptparameter und Bestimmung
des Lungenvolumens und des pulmonalen Blutflusses
als zusatzliche Parameter).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von ProMED
pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) / 0,3 % (VIV) / 0,3 %
(V/V) beachten?

besondere
besondere

Gegenanzeigen, Wechselwirkungen,
Anwendungsbeschrankungen oder
Vorsichtshinweise sind nicht bekannt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker oder
dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie ProMED
pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) 1 0,3 % (VIV) 1 0,3 %
(V/V) anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) 1 0,3 % (VIV)
/0,3 % (V/V) kann bei bestimmungsgemaem Gebrauch
unter Kontrolle durch lhren Arzt wahrend der
Schwangerschaft angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen
VorsichtsmaBnahmen

Es sind keine besonderen

erforderlich.

3. Wie ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /
0,3 % (VIV) /0,3 % (VIV) anzuwenden?

ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) / 0,3 % (VIV) /
0,3 % (V/V) zur Inhalation darf nur fir die Durchfiihrung
eines  Lungenfunktionstests angewendet werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des Personals, das die
Untersuchung durchfihrt.

Die individuellen Dosierungen richten sich nach der
Aufnahmemenge der Lunge fiir einen Atemzug (Single
Breath — durchschnittlich 5 Liter Atemgasgemisch). Die
Ubliche Dosierung beinhaltet ein bis drei Atemziige
(Wiederholungsmessungen) pro Anwendung.

Wenn Sie eine groRBere Menge von ProMED pul-p
C2H2/CH4/CO 0,3 % (VIV) 1 0,3 % (VIV) / 0,3 % (VIV)
angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie der Meinung sind, dass Sie zu viel vom
Arzneimittel eingeatmet haben und sich kurzatmig fiihlen
(zu wenig Sauerstoff im Blut), informieren Sie das
Personal dartiber und unterbrechen Sie die Zufuhr von
ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /0,3 % (VIV) /
0,3 % (V/V). Sagen Sie dem Fachpersonal Bescheid,
wenn Sie Schmerzen in der Brust haben (Angina
pectoris) oder sich sonst irgendwie beeintréchtigt fuhlen.
Informieren Sie ihren Arzt ebenso sofort, wenn Sie
Anzeichen einer veranderten Wahrnehmung oder einer
Beeintréchtigung in Ihren Bewegungen bemerken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Keine bekannt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.



5. Wie ist ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (VIV) /
0,3 % (VIV) /0,3 % (V/IV) aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis
nach ,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den

letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen

Nicht  Gber 50°C
aufbewahren.

lagern. Im  Originalbehéltnis

Druckgasflaschen vor direkter Sonneneinstrahlung sowie
Warmeeinwirkung schiitzen; gegen Umfallen sichern und
an einem gut bellfteten Ort lagern. Nicht in
Treppenhé&usern, Fluren, Durchgangen und
Verbrauchsraumen lagern.

Druckgasflaschen nur mit geschlossenem Ventil und
aufgesetzter Schutzkappe lagern und transportieren.
Nicht ~zusammen mit brennbaren und leicht
entzindlichen Stoffen lagern.

Die Druckgasflaschen werden immer vom
Pharmazeutischen Unternehmer zuriickgenommen.

Nur fir Gase zur medizinischen Anwendung
zugelassene Armaturen verwenden. Alle Leitungen und
Armaturen sind 6l- und fettfrei zu halten. Nur solche
Ausriistung verwenden, die fir dieses Produkt und die
vorgesehenen Anwendungsbedingungen geeignet sind.

Ruckstromung in den Gasbehélter sowie das Eindringen
von Wasser in den Gasbehalter verhindern um eine
Kontamination zu vermeiden und die sichere Funktion
auch nach Wiederbefiillen zu gewahrleisten.

Nur bis zu einem Restdruck von 10 bar entleeren, um
eine Kontamination zu vermeiden und die sichere
Funktion auch nach Wiederbefiillen zu gewahrleisten.
Die Einhaltung des Restdrucks ist sicherzustellen.

Nach dem Gebrauch muss das Flaschenventil handfest
geschlossen und der Druckminderer oder Anschluss
druckentlastet werden.

Druckbehalter fir medizinische Gase dirfen zur
Reinigung nicht mit toxischen, schlafinduzierenden, zur
Narkose filhrenden oder den Respirationstrakt bei der
Anwendung reizenden Substanzen behandelt werden.

Eine missbrauchliche Verwendung der Druckgasbehalter
sowie eine Fillung durch den Verbraucher oder Dritte
sind nicht statthaft.
Nur  Originalabflllungen  des  pharmazeutischen
Unternehmers  dirfen  fur  medizinische  Zwecke
verwendet werden.

Die Dauer der Haltbarkeit betragt 2 Jahre. Dieses
Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht
mehr angewendet werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) / 0,3 %
(VIV) 10,3 % (VIV) enthélt

- Die Wirkstoffe sind:
Kohlenmonoxid.

Acetylen, Methan und

11 Gas enthélt unter Standardbedingungen

(1 bar, 15 °C)

0,00333 g Acetylen [entsprechend 0,3 % (V/V)]
0,00204 g Methan [entsprechend 0,3 % (V/V)] und
0,00356 g Kohlenmonoxid [entsprechend 0,3 % (V/V)].

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Sauerstoff (O,) und Stickstoff (N,)

Wie ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) / 0,3 %
(VIV) 10,3 % (V/IV) aussieht und Inhalt der Packung

ProMED pul-p C2H2/CH4/CO 0,3 % (VIV) /1 0,3 % (VIV) |
0,3 % (V/V) ist in 3 Liter und 10 Liter Druckgasflaschen
mit weiBem Flaschenmantel und hellgriiner Schulter
nach DIN EN 1089-3 erhéltlich.

PackungsgroRen:
GroRe und Inhalt der Druckbehaltnisse ist in der
folgenden Tabelle dargestelit:

Ubersicht und Kapazitat der PackungsgréRe fiir
ProMED pul-p
C2H2/CH4/CO 0,3 % (V/V) /0,3 % (VIV) /0,3 % (VIV)

Nenn- Falldruck Fall- Entnehmbares
volumen / bei 15 °C masse Volumen
Inhalt [I] [bar] [ka] [I'(2 bar, 15 °C)]
ohne Rest
3 150 0,544 452
10 150 1,812 1506

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Riel3ner-Gase GmbH
Rudolf-Diesel-Stra3e 5
96215 Lichtenfels
Telefon: 09571 765-0
Telefax: 09571 765-67
E-Mail: gase@riessner.de

Mitvertrieb:

AIR LIQUIDE Medical GmbH
Luise-Rainer-StraBe 5

40235 Dusseldorf

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Dezember 2017.

Weitere Informationsquellen
Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind

auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.


http://www.ema.europa.eu/

