Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Icomas 0,3 %, 0,3 %, 0,3 %
ladkkeellinen kaasu, puris tettu

Hiilimonoksidi (CO), asetyleeni (C,H,) ja metaani (CHy).

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat Lilikkeen kiyttimisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai sairaanhoitajan puoleen. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Icomas on ja mihin sitd kdytetaan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kédytit Icomas -valmistetta
Miten Icomas -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Icomas -valmisteen séilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Icomas on ja mihin siti kiyte tiain

Tama lddkevalmiste on tarkoitettu vain keuhkojen toiminnan diagnostiseen tutkimukseen. Icomas -
valmistetta voidaan kéyttd4 vain niille potilaille, jotka pystyvdt suorittamaan toimintakokeen, idsti
riippumatta.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kaytit Icomas -valmistetta

Lapset januoret

Ladkevalmistetta on kdytettiva varoen lapsille. Kysy lddkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen
tdmin lAdkkeen kiyttoa.

Raskaus ja ime tys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timén lddkkeen kdyttoa.

Icomas -valmistetta saa kdyttdéd raskauden aikana vain, jos se on aivan valttimatonta.

Icomas -valmistetta voidaan kayttdd imetysaikana, mutta ei imetyshetkelld.

3. Miten Icomas —valmis tetta kiytetéiin

Icomas on tarkoitettu kédytettdvéksi vain keuhkofunktiotutkimuksissa. Noudata tutkimusta suorittavan
henkilokunnan antamia ohjeita.

Kéyti tiatd [ddketta juuri siten kuin 1ddkari on mi4rédnnyt tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma

Jos otat enemmiin Icomas -valmistetta kuin sinun pitiisi



Jos olet ottanut liikaa valmistetta, voit saada oireita jotka Littyvat siihen, etti veressédsion lian vahin
happea. Niitd voivat olla heikentynyt tajunta, pdénsérky, huimaus, pahoinvointi, oksentelu ja nddn
haméirtyminen seki rintakipu, hengenahdistus, heikotus tai muut vastaavat tuntemukset.

Jos koet mitddn niistd oireista, kerro asiasta terveydenhoitohenkilokunnalle valittomasti ja keskeyta
Icomas -valmisteen ottaminen.

Turvaohjeet
- Icomas on tarkoitettu vain lddkinnilliseen kayttoon.

- Tupakointi ja avotulen teko on kiellettyd tiloissa, joissa valmistetta kaytetdén.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd saa.
Icomas -valmisteen kdyttoon ei lity tunnettuja haittavaikutuksia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Timéa koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Icomas —valmisteen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd kaasupullot lidkkeellisille kaasuille varatussa lukitussa tilassa. Ei saa altistaa korkeille
lampétiloille.

Siirréd turvalliseen paikkaan tulipalon sattuessa. Késittele varovasti. Pulloissa on oltava palautettaessa 5
baarin ylipaine.

Kaasupulloja on sdilytettdva ja kuljetettava venttiili suljettuna ja suojatulppa paikoillaan.

Ali kiiytd Icomas valmistetta pullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Icomas sisaltai
- Vaikuttavat aineet ovat hiilimonoksidi (CO), asetyleeni (C,H,) ja metaani (CHy),
- Muut aineet ovat happi (O,) ja typpi (N»).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Icomas on viriton, hajuton ja mauton kaasu.

Ladkemuoto: ladkkeellinen kaasu, puristettu

Kaasupullon hartiaosa on merkitty vaaleanvihredlld (inertti kaasu). Kaasupullon runko on valkoinen
(ladkkeellinen kaasu).



Pakkaukset (mukaan lukien materiaali) ja venttiilit:
10 litran alumimnipullo, jossa on sulkuventtiili
20 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili
40 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili.
50 litran alumiinipullo, jossa on sulkuventtiili.

Myyntiluvan haltija
Linde Sverige AB
Réttarviagen 3

169 68 Solna
Ruotsi

Valmistaja

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
749 47 Enkoping

Ruotsi

Linde GmbH

Seitnerstr. 70

82049 Pullach
Saksa

Valmistuspaikan osoite:

Linde GmbH, Betriebsstaette Leuna
Spergauer Straf3e la

06237 Leuna

Saksa

Linde Gas Therapeutics Benelux B.V
De Keten 7, 5651 JG te Eindhoven
Alankomaat

Tietojen toimittaja
Oy Linde Gas Ab, Itsehallintokuja 6, 02600 Espoo, Suomi, puh. 010 2421

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.12.2021
Lisétietoa tastd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivustolla osoitteessa www.fimea.fi

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdavalta: iCOmas

Belgia: Carbon monoxide 0.3%, Acetylene 0.3%, Methane 0.3% Linde
Tanska: Icomas

Suomi: Icoams

Saksa: iCOmas

Islanti: Icoams

Luxemburg: ICOMAS

Alankomaat: ICOMAS

Norja: Icomas

Portugali: Icomas



Espanja: ICOMAS
Ruotsi: Icomas

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Turvaohjeet

Saa liittdd vain ladkinnilliseen kayttoon tarkoitettuun litdntdan

Pidé pullo puhtaana ja kuivana ja varmista, ettei se joudu kosketuksiin 6ljyn ja rasvankanssa.
Sulje laitteet, kun niitd ei kdyteta.

Sulje laitteet tulipalon sattuessa.

Pulloventtiili on avattava hitaasti ja varovasti.

Icomas -valmistetta saa kiyttdd vain tiloissa, joissa on hyvé ilmanvaihto.

Kéytdssi oleva pullo on kiinnitettivd sopivalla tavalla.

Valmistetta ei saa kyttdd, kun paine on alle 5 baria. Tadmai jidnndspaine suojaa pulloa
kontaminaatiolta.

Kéyton jilkeen pullon venttilli on suljettava tiukasti kdsin. Poista paine séétimesta tai
liittimesta.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Icomas 0,3 %, 0,3%,0,3%
medicinsk gas, komprimerad

Kolmonoxid (CO), acetylen (C,H,) och metan (CH,)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Icomas ér och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Icomas
Hur du anvéinder Icomas

Eventuella biverkningar

Hur Icomas ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Icomas ir och vad det anviinds for

Endast avsett for diagnostik av lungfunktion. Icomas bdr endast anvindas till patienter som ar kapabla
att utfora testet, oavsett alder.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Icoams

Barn och ungdomar
Denna produkt ska anvidndas med forsiktighet till barn. Radfraga likare eller sjukskéterska innan du
anvinder detta likemedel.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Icomas skall anvdndas under graviditet endast di det dr absolut nédvéndigt.

Icomas kan anvéndas under amningsperioden, men ska inte anvéndas vid sjidlva amningstillfa llet.

3. Hur du anvander Icomas

Icomas ska bara anvéindas i samband med utforandet av lungfunktionstest. Du ska folja instruktioner
som den personal som utfér undersokningen ger dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt anvisningar fran likare eller sjukskoterska. Radfraga likare
eller sjukskdterska om du ér osdker.

Om du anviint for stor miingd av Icomas

Om du har anvint for mycket av denna produkt sa kan du f& symptom pé att ha for lite syrgas i blodet,
som siankt medvetandegrad, huvudvérk, yrsel, illaméende, kriakningar och dimsyn, brostsmértor,
lufthunger, svaghet eller andra vaga symptom.



Om du upplever nigra av dessa symptom gor personalen uppméirksam pa detta omedelbart och avbryt
vidaretillforsel av Icomas.

Sikerhetsanvisningar
- Icomas ér endast avsett for medicinskt bruk.
- Rokning och 6ppen eld far inte forekomma 1 rum dir produkten anvinds.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller sjukskoéterska

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
Det finns inga kénda biverkningar forknippade med anvdndningen av Icomas

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta géller dven biverkningar
som inte ndmns i1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt. (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Icomas ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvara flaskan i st utrymme, reserverat for medicinska gaser. Far inte utsdttas for stark virme.
Fores i sdkerhet vid brandfara. Hanteras varsamt. Returneras med 5 bars 6vertryck.

Gasflaskor skall forvaras och transporteras med stingd ventil samt pasatt skyddsmutter.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Innehélls de klaration
- De aktiva substanserna &r kolmonoxid (CO), acetylen (C;H,) och metan (CHy).
- Ovriga innehallsimnen ar syre (O,) samt kvive (N,)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Icomas &r farglos, luktlos gas utan smak.

Liakemedelsform: medicinsk gas, komprimerad

Gasflaskans skuldra dr markt med Lusgron farg (inert gas). Gasflaskans kropp ér vit (medicinsk gas).

Forpackningar (inkl. material) och ventiler:

10 liters aluminiumflaska med avstdngningsventil
20 liters aluminiumflaska med avstingningsventil
40 liters aluminiumflaska med avstingningsventil
50 liters alummiumflaska med avstdngningsventil


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Linde Sverige AB

Réttarvigen 3

169 68 Solna, Sverige

Tillverkare

Linde Gas AB

Baltzar von Platens gata 4-6
749 47 Enkoping

Sverige

Linde GmbH
Seitnerstr. 70,
82049 Pullach
Tyskland

Med fabrik:

Linde GmbH, Betriebsstaette Leuna
Spergauer Strafle 1a

06237 Leuna

Tyskland

Linde Gas Therapeutics Benelux B.V
De Keten 7, 5651 JG te Eindhoven
Nederlinderna

Information liimnas av
Oy Linde Gas Ab, Sjdlvstyrelsegranden 6, 02600 Esbo, Finland, tel. 010 2421

Denna bipacksedel éindrades senast 30.12.2021

Ovriga informationskillor
Ytterligare Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Fimeas hemsida: www.fimea.fi

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Osterrike: iCOmas
Belgien: Carbon monoxide 0.3%, Acetylene 0.3%, Methane 0.3% Linde
Danmark: Icomas
Finland: Icomas
Tyskland: iCOmas
Island: Icomas
Luxemburg: ICOMAS
Nederlinderna: ICOMAS
Norge: Icomas

Portugal: Icomas
Spanien: ICOMAS
Sverige: Icomas




Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Sikerhetsanvisningar

Kopplas endast till anslutning avsedd for medicinskt bruk.

Hall flaskan ren och torr och fri frén olja och fett.

Sting av utrustningen ndr den inte anvénds.

Vid brand- stdng av utrustningen.

Flaskventilen maste 6ppnas sakta och forsiktigt.

Icomas skall endast anvidndas i utrymmen med god ventilation.

Naér flaskan anvinds skall den vara fastsatt pa ett limpligt sétt.

Produkten ska inte anvéindas under 5 bars tryck. Detta rest-tryck skyddar flaskan fran
fororeningar.

e Efter anvindning skall flaskventilen stingas med normal handkraft. Tryckavlasta regulatorn
eller anslutningen.



