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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Pulsairis 21,7 % stlateny medicinélny plyn

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kyslik 21,7 % (V/V).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Stlaceny medicinalny plyn.

Plyn bez farby, zépachu a chuti.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
- Prevencia hypoxie, ked’ je indikovana liecba atmosférickym vzduchom.

Pulsairis je indikovany pre vSetky vekové skupiny, t. j. novorodenci, dojcata, deti, dospievajuci
a dospeli.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Na prevenciu hypoxie sa maji rychlost’ prietoku a trvanie podavania stanovit’ na zaklade pri¢iny
hypoxie.

Davkovanie

Ugel pouzivania medicinalneho vzduchu je zabezpegit’ spolahlivé podavanie plynu obsahujuceho
kyslik v koncentracii zodpovedajicej beznému vzduchu v okolitom prostredi/vzduchu v miestnosti
bez rizika primies$ania pachov alebo inych potencialne drazdivych latok. Medicinalny vzduch je
indikovany iba ako nahrada vzduchu v miestnosti na prevenciu hypoxie (napr. ako hnaci plyn pri
nebulizacii alebo v pripade transplantacie organov/buniek alebo rozsiahlych popalenin

u imunosuprimovanych pacientov) a hned’, ako je to potrebné, sa ma miesat’ s medicinalnym kyslikom
tak, aby sa dosiahla pozadovana koncentracia kyslika (napr. pocas ventilacie alebo anestézie), a to
podl’a nasledujuceho vzorca:

FiOs = [(pocet litrov vzduchu/mintata x 21) + (pocet litrov kyslika/mintta x 100)] / (poCet litrov
vzduchu/minuta + pocet litrov kyslika/mintta).

Pediatricka populacia
Pulsairis sa mdze pouzivat’ vo vSetkych pediatrickych vekovych skupinach, vratane novorodencov,
dojciat, deti a dospievajucich.

Sposob podavania
Na prevenciu hypoxie zavisi spdsob podavania od pri¢iny hypoxie.
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Na podavanie medicinalneho vzduchu ako vstupného plynu pre respiracné pristroje pouzivané pri
podpore dychania ma dohliadat’ lekar so skisenost’ami v intenzivnej medicine alebo pneumologii.

Pri dlhodobom podavani sa odporuca zvlh¢ovanie.

Medicinalny vzduch sa podava prostrednictvom inhalovaného vzduchu, najlepsie pomocou na to
uréeného vybavenia (napriklad nosova kanyla, tvarovd maska, tvarovy stan, kyslikovy stan nad
postiel’kou alebo privod do tracheostémie). Takéto pomdcky sa musia pouzivat’ podl'a pokynov
vyrobcu. Prostrednictvom tohto vybavenia sa medicindlny vzduch podava spolu s inhalovanym
vzduchom. Pri vydychu optsta vydychovany plyn telo pacienta spolu s prebyto¢nym vzduchom
a miesa sa s okolitym vzduchom (systém ,,bez spatného vdychovania®).

Pocas anestézie sa pouzivaju Specialne systémy s rezervoarom na spitné vdychovanie alebo cirkulacné
systémy, v ktorych sa vydychovany vzduch recykluje a znovu inhaluje (systém so ,,spatnym
vdychovanim®).

Ak pacient nie je schopny samostatne dychat’, méze sa pouzit’ umela mechanicka ventilacia.

Vseobecné

Pripojky pre hadicky, ventily atd’. musia byt Cisté a suché. V pripade potreby ich vycistite podl'a
pokynov dodévatel’a.

Nepouzivajte rozpustadla.

Na ventil tlakovej flase ani suvisiace vybavenie nepouzivajte olej ani mazivo.

Opatrenia pred manipuldciou alebo podanim lieku
Pokyny na manipulaciu s lickom pred podanim s uvedené v Castiach 6.4 a 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Neexistuju ziadne kontraindikacie.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Pulsairis sa ma pacientom podavat’ len pri atmosférickom tlaku.

Podavanie Pulsairisu pod tlakom méze spdsobit’ dekompresni chorobu (Kesonova choroba, ako
dodsledok ucinku dusika) a kyslikovi toxicitu.

Ak sa Pulsairis miesa s inymi plynmi na inhalaciu, podiel kyslika vo vdychovanej zmesi (frakcia
vdychovaného kyslika, fraction of inspired oxygen — Fi02) sa musi udrzat’ na Grovni najmenej 21 %
(V/V). V praxi to znamena, Ze ak je zlozkou plynovej zmesi, kyslik musi byt’ jednou z ostatnych
zloziek.

Pri vynimoc¢ne vysokych prietokoch, napriklad v inkubatore, méze byt Pulsairis na pocit studeny.

Dodrziavajte nasledujiuce pokyny:

o FTasa na stlaeny plyn sa nesmie pouzivat, ak je viditeI'ne poskodena alebo ak existuje
podozrenie na jej poskodenie.

o Je potrebné vyhnut’ sa akémukol'vek kontaktu s olejom, mazivom alebo inymi uhl'ovodikmi.

o Moze sa pouzivat iba vybavenie vhodné pre konkrétny typ fT'ase na stlaCeny plyn a plynu.

o Na otvaranie alebo zatvaranie ventilu tlakovej flaSe sa nesmua pouzivat’ klieste ani iné nastroje,
aby sa predislo riziku poskodenia.

o Tvar nadoby sa nesmie menit’.

. V pripade netesnosti je potrebné okamzite zavriet’ ventil tlakovej fl'aSe, ak je to bezpecné. Ak

ventil nie je mozné zavriet, fl'asa na stlaeny plyn sa musi premiestnit’ na bezpe¢né miesto
vonku, aby mohol kyslik vol'ne unikntit.
o Ventily prazdnych flia$ na stlaCeny plyn musia byt’ zatvorené.
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o Uchovavajte nadobu mimo dosahu otvoreného plamena.
. Pocas pouzivania medicinalneho vzduchu nefajite.

Pediatricka populacia
Deti sa od dospelych nelisia iba velkost'ou, ale maju napriklad odli$né vzorce dychania, dychovy
objem a geometriu dychacich ciest. Pri pouziti u deti sa odporuca opatrnost’.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa ziadne interakéné Stadie s Pulsairisom.

Interakcie so 100 % (V/V) kyslikom su uvedené nizsie. Nie je zname, ¢i sa tieto interakcie vztahuju aj
na medicinalny vzduch (obsah kyslika 21,7 % (V/V)).

Boli hlasené interakcie medzi kyslikom a amiodaronom. Recidiva poskodenia pl'uc spésobeného
bleomycinom alebo aktinomycinom moze byt smrtel'na. U pacientov s uz existujucim posSkodenim
plic spdsobenym kyslikovymi radikalmi méze dojst’ k zhorSeniu tohto poskodenia kyslikovou lie¢bou
napr. pocas lieCby otravy paraquatom.

Respirac¢na depresia sposobena alkoholom sa méze pri podavani kyslika zhorsit’. Lieky, pre ktoré je
zname, ze spdsobuju neziaduce interakcie, stt doxorubicin, menadion, promazin, chlorpromazin,
tioridazin a chlérochin. V tkanivach s vysokou koncentraciou kyslika, najmé v plicach, bude tento
ucinok vyraznejsi. Toxicita kyslika moze byt zosilnena kortikosteroidmi, sympatomimetikami alebo
rontgenovym Zziarenim. Toxicita kyslika moze byt d’alej zvySena pri hypertyredze alebo pri nedostatku
vitaminu C alebo E alebo glutationu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Pulsairis sa moze pouzivat’ poc¢as gravidity.

Dojcenie
Pulsairis sa moze pouzivat’ pocas dojéenia.

Fertilit

Pleﬁsla;r?s sa moze pouzivat' u zien vo fertilnom veku. Nie su k dispozicii ziadne daje tykajuce sa
ucinku na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pulsairis nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Nie st zndme ziadne neziaduce ucinky.

Pediatricka populacia
Nie st zname ziadne neziaduce ucinky u pediatrickej populacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Pri normalnom tlaku (1 bar) neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: VSetky ostatné lie¢iva, medicinalne plyny, ATC kéd: VO3ANOS

Pulsairis poskytuje alternativny zdroj vzduchu, ktory moéze byt’ uzitocny v pripade osobitnych
poziadaviek na Cistotu. Synteticky vzduch je zmesou farmaceutického kyslika a farmaceutického
dusika, a preto neobsahuje ziadne necistoty ani kontaminanty, ktoré sa mozu vyskytovat’ v stlacenom
okolitom vzduchu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inhalovany kyslik sa vstrebava prostrednictvom tlakom podmienenej vymeny plynov medzi
alveolarnym plynom a kapilarnou krvou pretekajiucou alveolami. Kyslik je systémovym obehom
transportovany do vsetkych tkaniv tela (hlavne naviazany na hemoglobin). Iba ve'mi maly podiel
predstavuje vol'ny kyslik (rozpusteny v plazme). Kyslik je nevyhnutnou stcastou intermediarneho
metabolizmu buniek na tvorbu energie — aerébnej produkcie ATP v mitochondriach. Kyslik
absorbovany telom je takmer Gplne vylu¢ovany vo forme oxidu uhli¢itého, ktory vznika pri tomto
intermediarnom metabolizme.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

KedZe tento liek prakticky zodpoveda okolitému vzduchu, neo¢akavaju sa ziadne Specifické rizika pre
Tudské zdravie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

dusik 78,3 % (V/V)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

- Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

- Uchovavajte vo vertikalnej polohe.

- Uchovavajte v dobre vetranej miestnosti.

- Uchovavajte v pdvodnej fTasi na stlateny plyn. Neprenasajte obsah z pdvodnej fl'ase na stla¢eny
plyn do inej fl'ase na stlaceny plyn.

- Uchovavajte mimo horlavych materialov.

- Chraite pred padom a inym narazom.

- Tlakové fl'aSe obsahujice rdzne typy plynov sa maju uchovavat’ oddelene.

- PIné a prazdne fl'ase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ oddelene.

- FTaSe na stlaCeny plyn sa nesmu uchovavat’ v blizkosti zdrojov tepla.

- Uchovavajte zakryté a dobre chranené pred vplyvmi pocasia.

- Po pouziti zavrite ventily tlakovych flias.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/04241-REG

- Prazdnu tlakovu fl'asu vrat'te dodavatel’ovi.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Pulsairis sa dodava vo fl'asiach na stlaceny plyn alebo zvizkoch tlakovych flias s plniacim tlakom
200 barov alebo 300 barov (pri teplote 15 °C). Tlakové fTaSe st vyrobené z ocele alebo hlinika.
Ventily so zvyskovym tlakom st vyrobené z mosadze so Specialnou vypustnou pripojkou.

FTaSe na stlaeny plyn/zvizky tlakovych flia§ s vodnym objemom (x) litrov a plniacim tlakom
200 barov alebo 300 barov poskytuji objem zodpovedajtci (y) litrov medicinalneho vzduchu pri
teplote 15 °C a tlaku 1 bar:

FTlase na stlaCeny plyn

Vodna kapacita Material tlakovej flaSe | Plniaci tlak pri 15 °C | Zodpovedajici objem
tlakovej fTase v (x) v baroch medicinalneho
litroch vzduchu pri tlaku 1 bar
ateplote 15 °C v (y)
litroch

2 Ocel alebo hlinik 200 389

3 Ocel alebo hlinik 200 584

5 Ocel alebo hlinik 200 974

10 Ocel’ 200 1942

50 Ocel’ 200 9735

Zviazky tlakovych flia§

Vodna kapacita Material tlakovej flase | Plniaci tlak pri 15 °C | Zodpovedajuci objem
zvazku tlakovych flias v baroch medicinalneho
v (x) litroch vzduchu pri tlaku 1 bar
ateplote 15 °C v (y)
litroch
600 (12 x 50) Ocel 200 116 841
600 (4 x 150) Ocel 300 161 038

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Dodrziavajte pokyny vasho dodavatel’a, hlavne:

- Ak je flasa na stlaceny plyn viditeI'ne poskodena alebo ak existuje podozrenie na jej
poskodenie, nesmie sa pouzit’.

- Je potrebné vyhnut sa akémukol'vek kontaktu s olejom, mazivom alebo uhl'ovodikmi.

- Moze sa pouzivat’ iba vybavenie vhodné na pouzitie s konkrétnym typom fT'aSe na stlaceny plyn
a konkrétnym typom plynu.

- Pri otvarani a zatvarani ventilu fl'aSe na stlaceny plyn sa nesmu pouZzivat’ klieste ani iné nastroje,
aby sa predislo riziku poskodenia.

- Nesmu sa vykonavat’ Ziadne zmeny formy obalu.

- V pripade netesnosti je potrebné okamzZite zavriet’ ventil tlakovej fT'aSe, ak je to mozné vykonat’
bezpecnym spdsobom. Ak ventil nie je mozné zavriet, tlakova fl'aSa sa ma vyprazdnit’ na
bezpe¢nom mieste na otvorenom priestranstve.

- Ventily prazdnych flia$ na stlaCeny plyn musia byt’ zatvorené.

- Uchovavajte nadobu mimo dosahu otvorené¢ho ohia.

- Pocas pouzivania medicinalneho vzduchu alebo v blizkosti flia$ na stlaceny plyn je zakazané
fajcit’.
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