Sp. zn. sukls95304/2019, sukls95308/2019
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Apulco 0,28 % / 9,5 % medicinalni plyn, stlaceny
Apulco 0,28 % / 14 % medicinalni plyn, stla¢eny

carbonei monoxidum (CQ), helium (He)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafie.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ubliZit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢ink, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Apulco a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Apulco pouzivat
3. Jakse ptipravek Apulco pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak piipravek Apulco uchovavat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek Apulco a k ¢emu se pouZiva

Tento medicinalni plyn je medicinalni plyn uréeny vyhradné k diagnostickym Géelim. PouZiva se k
diagnostickému vysetieni plicnich funkci: stanoveni difuzni kapacity resp. tzv. transfer faktoru (schopnosti
plic vyménovat plyny).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Apulco pouZivat

NepouZivejte piipravek Apulco:
- pokud Vas 1ékai nepozaduje, abyste podstoupil(a) vysetieni plicnich funkci.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim pfipravku Apulco k vySetteni plicnich funkci se porad'te se svym Iékafem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Apulco
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Pripravek Apulco s jidlem, pitim a alkoholem
Jestlize pouzijete tento medicinalni plyn, nesmite byt ve stavu, ktery by Vam branil spravné podstoupit
vySetieni plicnich funkci podle pokynti 1ékaie nebo oSetiujiciho zdravotnického pracovnika.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, poradte se se
svym l¢katem dfive, nez budete tento medicinalni plyn inhalovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pouziti tohoto medicinalniho plynu béhem vysetteni plicnich funkci by nemélo mit vliv na schopnost tidit
dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.



3. Jak se pripravek Apulco pouziva

Inhalujte tento medicinalni plyn pouze béhem diagnostického vysetfeni plicnich funkci, a to ptesné podle
pokynii svého 1ékaie nebo osetfujiciho zdravotnického pracovnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem.

Délku trvani diagnostického vySetieni plic a Eetnost jeho opakovani mize uréit pouze Vas 1ékat nebo
oSetiujici zdravotnicky pracovnik.

4. MoZné neZadouci uc¢inky

Béhem inhalovani tohoto medicinalniho plynu pfi vysetieni plicnich funkci se mohou velmi
nepravdépodobné projevit nezadouci uéinky: zavraté, bolest na hrudi a pocit dezorientace. Pokud se u Véas
kterykoli z pfiznaki tohoto druhu béhem pouZiti tohoto medicinalniho plynu projevi, je tieba inhalaci ihned

ukoncit a zajistit 1ékatské osetteni.

Po inhalaci medicinalniho plynu mtize byt zapotiebi vzorek zilni krve k provedeni krevniho rozboru.

5. Jak pripravek Apulco uchovavat

Lahve na stlaceny plyn je nutno uchovavat zasttesené a chranéné pied nepfiznivymi povétrnostnimi
podminkami.

Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na Stitku.

Nevyhazujte tento medicinalni plyn, ale vrat'te ho dodavateli. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Apulco obsahuje

Lécivymi latkami jsou carbonei monoxidum a helium.
Dal3imi sloZzkami jsou dusik a kyslik.

Jak pripravek Apulco vypadéa a co obsahuje toto baleni

Je to bezbarvy plyn, bez zapachu, ktery je stlaceny v hlinikovych 1&hvich na stla¢eny plyn.
Valcova ¢ast lahve je bila a jeji horni zaoblena ¢ast je jasné zelena.

Kazda lahev na stlaceny plyn je opatiena nasledujici tabulkou:

Pro pripravek:
Apulco 0,28 % /9,5 %

Kapacita v litrech Plnici tlak (bar) Poéet litri plynu
5 200 904
10 200 1808
20 200 3615
40 200 7231
Pro pripravek:
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Apulco 0,28 % / 14 %

Kapacita v litrech Plnici tlak (bar) Pocet litri plynu
5 200 897
10 200 1794
20 200 3589
40 200 7178

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
AIR PRODUCTS spol. sr.0.

J. S. Baara 2063/21

405 02 Dé&¢in

Ceska republika

Vyrobce

S.E. de Carburos Metélicos S.A.
Pol Nord-Este C-35, Km 59
08470 Sant Celoni (Barcelona)
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Ceska republika: Apulco

Némecko: Apulco CoHe 0,28% 9,5%, gas zur medizinischen anwendung, druckverdichtet
Némecko: Apulco CoHeMax 0,28% 14%, gas zur medizinischen anwendung, druckverdichtet
Nizozemsko: Apulco CoHe 0,28%/9,5%, medicinaal gas, samengeperst

Nizozemsko: Apulco CoHeMax 0,28%/14%, medicinaal gas, samengeperst

Portugalsko: Apulco CoHe 0,28% / 9,5% géas medicinal, comprimido

Portugalsko: Apulco CoHeMax 0,28% / 14% gas medicinal, comprimido

Slovenska republika: Apulco CoHe 0,28 % /9,5 % medicinalny plyn, stlaceny

Slovenska republika: Apulco CoHeMax 0,28 % / 14 % medicinalny plyn, stlaéeny

Spanélsko: Apulco CoHe 0,28% / 9,5% gas comprimido medicinal

Spanélsko: Apulco CoHeMax 0,28% / 14% gas comprimido medicinal

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 7. 2021
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