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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Apulco CoHe 0,28% / 9,5% medicinalny plyn stlaceny

Apulco CoHeMax 0,28% / 14% medicinalny plyn stlaceny

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Apulco CoHe
Oxid uhol'naty (CO) 0,28 % mol/mol pod tlakom 200 barov (15 °C)
Hélium (He) 9,5 % mol/mol pod tlakom 200 barov (15 °C)

5 litrova plynova fT'asa naplnena na 200 barov poskytuje 0,904 Nm?® plynu s tlakom 1 bar pri teplote
1(5) lifl‘.OVé. plynova flasa naplnena na 200 barov poskytuje 1,808 Nm?® plynu s tlakom 1 bar pri teplote
éf) li(t:r'ové plynova flasa naplnena na 200 barov poskytuje 3,615 Nm?® plynu s tlakom 1 bar pri teplote
411(5) li?r.ové plynova fl'asa naplnena na 200 barov poskytuje 7,231 Nm? plynu s tlakom 1 bar pri teplote
15 °C.

Apulco CoHeMax
Oxid uhol'naty (CO) 0,28 % mol/mol pod tlakom 200 barov (15 °C)
Hélium (He) 14 % mol/mol pod tlakom 200 barov (15 °C)

5 litrova plynova fT'asa naplnena na 200 barov poskytuje 0,897 Nm?® plynu s tlakom 1 bar pri teplote
}?) li(t:r.ové plynova flasa naplnena na 200 barov poskytuje 1,794 Nm? plynu s tlakom 1 bar pri teplote
éf) li?r'ové plynova fl'asa naplnena na 200 barov poskytuje 3,589 Nm?® plynu s tlakom 1 bar pri teplote
éllf) li?r‘ové plynova fT’asa naplnena na 200 barov poskytuje 7,178 Nm? plynu s tlakom 1 bar pri teplote
15 °C.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Medicinalny plyn, stlaceny.

Bezfarebny plyn bez zapachu a chuti.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento medicinalny plyn je ureny len na diagnostické pouzitie.

Sluzi na diagnostické testovanie funkcie pl'ic: Stanovenie faktora kapacity diftizie/transferu.
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4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento medicinalny plyn je ureny na vdychnutie len pocas diagnostického testu funkcie plic. Musi
byt pouzity len v sulade s n&vodom na pouzitie zariadenia ur¢eného na diagnostiku pI'ic. Medicinalny
plyn sa vdychuje na jeden nadych, ktory je mozné zopakovat v intervaloch, maximalne vSak pétkrat.
Diagnostické merania musia byt vykonané len zdravotnickymi pracovnikmi, ktori s vyskoleni vo
vykonavani testov funkcie plic.

4.3 Kontraindikacie

Hemoptyza

Pneumotorax

Pritomnost’ toxicity CO

Nebezpecné hladiny oxyhemoglobinu

Aneuryzmy v hrudniku, bruchu (> 5 cm) alebo v mozgu

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pacienti s anamnézou ochorenia koronarnych tepien mézu byt vystaveni riziku poklesu segmentu ST
navodenu CO.
Nestabilita kardiovaskularneho systému:

— Nedavny infarkt myokardu: Odporuc¢ana doba odlozenia testu je 1 tyzden.

— Angina pectoris: Pred testom sa odporuca podat’ glyceroltrinitrat (GTN) pod jazyk.
Nedavna operacia oka: Odporucana doba odlozenia testu st 2 — 3 tyzdne, moze byt vSak potrebna
dlhsia doba odloZenia testu v zavislosti na type operacie oka. Pred vykonanim diagnostickych testov
funkcie plic ziskajte odporucania prislusnych Specialistov a rizika akéhokol'vek testu musia byt
prevazené ziskanymi benefitmi.
Pritomnost’ akitneho ochorenia alebo symptdému, ktory by mohol interferovat’ s testom.
Nedavna operacia hrudnika alebo brucha: Odporacana doba odloZenia testu su 4 tyzdne.
Neschopnost’ pacienta dodrziavat’ pokyny $pecifického testu poZzadované technikom z dovodu
mentalneho alebo fyzického postihnutia alebo veku.
Velka porcia jedla alebo dynamicka fyzicka aktivita bezprostredne pred testom.
Fajcenie v ramci 24 hodin pred testom.
Znizena vitalna kapacita mimo hodnét potrebnych na presnu interpretaciu vysledkov transferu plynov.

Vdychnutie oxidu uhol'natého méze vyvolat’ symptomy zniZzeného prijmu kyslika, napr. zavraty,
bolest’ na hrudi a pocit dezorientacie. Vyskyt takychto symptomov je vysoko nepravdepodobny po
vdychnuti medicinalneho plynu ako sucasti testovania funkcie plic. Avsak v pripade vyskytu
akychkol'vek symptomov tejto povahy pocas pouzitia tohto medicinalneho plynu musi byt
vdychovanie tohto medicindlneho plynu okamzite zastavené a musi byt podané lekarske oSetrenie.

Pouzitie tohto medicinalneho plynu pri diagnostickych testoch funkcie pluc je spojené s malym
narastom koncentracie karboxyhemoglobinu v krvi. Nadmerny narast koncentracii
karboxyhemoglobinu v krvi musi byt potvrdeny naslednou analyzou krvnych plynov.

Pozri Cast’ 4.3.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nie s zname.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ inhalacie tohto medicinalneho plynu nebola stanovena. Pri spravnom pouZiti sa vSak
neocakavaju ziadne neziaduce ucinky.
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Pri jasnej indikacii sa moze Apulco CoHe a Apulco CoHeMax pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Neocakévaju sa ziadne u€inky na doj¢enych novorodencov/deti. Apulco CoHe a Apulco CoHeMax sa

mobze pouzivat’ pocas dojcenia.

Fertilita
Nie su zname neziaduce U¢inky nizkej koncentracie oxidu uhol'natého, hélia a kyslika na plodnost.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tento medicinalny plyn nema Ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Diagnostické pouzitie medicinalneho plynu nema Ziadne zname neziaduce u€inky.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Otrava oxidom uhol'natym sa charakteristicky prejavuje znizenym prijmom kyslika, co zahfiia poruchy
vedomia alebo neurobehavioralne symptomy, bolest’ hlavy, zavraty, nevol'nost’, zvracanie

a rozmazané videnie; bolest’ na hrudniku, dyspnoe, slabost’ alebo iné vagne priznaky.

Pouzitie tohto medicinalneho plynu pri diagnostickych testoch funkcie pl'ic je spojené s malym
narastom koncentracie karboxyhemoglobinu v krvi. V pripade, Ze je podozrenie na nadmerny narast
koncentracii karboxyhemoglobinu, pacientovi ma byt’ okamzite podany kyslik prostrednictvom
masky. Ma byt’ urobena analyza krvnych plynov, koncentracia karboxyhemoglobinu by mala byt
nizsia ako 5 %.

Ak sa u pacienta vyskytna prejavy nedostatku kyslika, angina pectoris, strata vedomia alebo iné
neurologické behaviordlne symptomy, pacientovi sa musi poskytnut’ okamzité lekarske oSetrenie.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: iné diagnostika

ATC kod: V04CV

Neocakavaju sa ziadne biologické u€inky. Je nepravdepodobné, aby kratke vystavenie spolu s
pouzitou koncentraciou hélia a oxidu uhol'natého spdsobovalo nejaké biologické ucinky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Hélium je inertny a nerozpustny plyn a po inhalacii je vydychovany bez akejkol'vek absorpcie v
plcach.

Absorpcia oxidu uhol'natého prebicha len v alveolach ventilovanych a prekrvenych plic. Miera
difuzie oxidu uholnatého cez membranovu bariéru alveolarnych kapilar zavisi na parcialnom tlaku
oxidu uhol'natého v alveole a méze byt’ zniZzena ochorenim, zapalovymi procesmi a/alebo fibrézou.
Kapacita difuzie oxidu uhol'natého klesa najma pri ochoreniach pl'icneho parenchymu. V krvi sa oxid
uhol'naty rychlo viaZe na hemoglobin a dochadza k tvorbe karboxyhemoglobinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Distribucia oxidu uhol'natého:

80 % CO je naviazanych na Hb v cirkulujucich erytrocytoch, 15 % na myoglobin a menej ako 5 % na
iné latky. Menej ako 1 % zostava nenaviazané a je rozpustené v telesnych tekutinach. Afinita CO k
hemoglobinu a myoglobinu sposobuje, ze sa po vdychnuti CO nachadza jeho najvacsie mnozstvo v
krvi, srdci, kostre, svaloch a slezine.

Eliminacia oxidu uhol'natého:

Vdychnuty CO je z tela eliminovany primérne priamo vydychnutim alebo aj prostrednictvom
oxidativneho metabolizmu. Polcas vyplavenia po vdychnuti CO bol stanoveny na 250 — 320 minnt.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Nie su dostupné ziadne predklinické udaje tykajice sa bezpecnosti okrem udajov uvedenych vyssie v
Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyslik (02): 21 % mol/mol (Apulco CoHe a Apulco CoHeMax)
Dusik (N2) g.s.

6.2 Inkompatibility

Nie s zname.

6.3  Cas pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pre tento medicinsky produkt nie su pozadované ziadne Specifické pokyny na uchovavanie vzhl'adom
na teplotu, okrem tych, ktoré sa tykaji natlakovanych plynovych nadob a plynu (pozri nizsie). Plynové
flaSe uchovavajte v zamknutom priestore vyhradenom pre medicinalne plyny.

Pokyny na uchovavanie natlakovanych plynovych nadob a plynu

Plynové fl'ae uchovavajte zakryté, chranené pred ucinkami pocasia. V pripade nebezpecenstva
poziaru ich presuiite na bezpe¢né miesto.

S plynovymi fl'aSami manipulujte opatrne. Plynové fTaSe vratte s minimalnym zvyskovym tlakom.
Plynové fl'ase uchovavajte a prepravujte so zatvorenymi ventilmi.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Plynové fl'ase st vyrobené z hlinika, su vybavené mosadznym ventilom so $pecifickym vypustnym
konektorom.

Plynové fl'ase st identifikované aj farebne: rameno je natreté svetlozelenou farbou a telo plynovej
flase je biele.
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Apulco CoHe
Kapacita v litroch Plniaci tlak (bary) Pocet litrov plynu
5 200 904
10 200 1808
20 200 3615
40 200 7231

Apulco CoHeMax

Kapacita v litroch Plniaci tlak (bary) Pocet litrov plynu
5 200 897
10 200 1794
20 200 3589
40 200 7178

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu <a iné zaobchadzanie s lieckom>
Po vyprazdneni vrat'te obal dodavatelovi.

Vseobecne

Medicinalne plyny mozu byt pouzité len na medicinske ucely.

Plynové fl'ase obsahujuce rozne typy a kvalitu plynov skladujte oddelene. PIné a prazdne plynové
fl'aSe sa musia uchovavat’ osobitne.

Nikdy nepouzivajte olej alebo vazelinu a to ani v pripade, Ze je ventil na plynovej fl'asi zaseknuty
alebo ak mate problémy s pripojenim regulatora. S ventilmi a prisluchajucimi zariadeniami
manipulujte s Cistymi a nezamastenymi rukami (krémy na ruky a pod.).

Plynové fl'ase uchovavajte zakryté, chranené pred poc¢asim a vetrom, nehorlavym materidlom a
nevystavujte ich vysokej teplote.

Pouzivajte len Standardné zariadenia, ktoré su uréené na medicinske pouZitie.

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su plynové fTase utesnené.

Priprava na pouzitie

Pred pouzitim odstrante z ventilu tesnenie.

Pouzivajte len regulatory ur€ené na medicinske ucely. Skontrolujte, ¢i je reguldtor Cisty a tesnenia v
dobrom stave.

Jemne otvorte ventil na plynovej fl'asi, natlakujte regulator a zatvorte ventil. Vypustite tlak z
regulatora.

Podrl'a navodu dodavaného s regulatorom skontrolujte, ¢i nedochadza k uniku. Nepokusajte sa opravit’
unik z ventilu alebo zo zariadenia inym sp6sobom ako vymenou tesnenia alebo O-krazku.

V pripade tniku zatvorte ventil a odpojte regulator. Oznacte chybné plynové fTase a vrat'te ich
dodévatel'ovi.

Pouzivanie plynovej flase

Fajcenie a pouzitie otvorené¢ho ohiia je Uplne zakézané v priestoroch podavania liecby plynom.

V pripade poziaru alebo ked’ sa zariadenie nepouziva, zatvorte ho.

V pripade poziaru dodrzujte bezpecnostné opatrenia.

Ked’ sa plynova fT'asa pouziva, musite ju upevnit’ v prislusnom drziaku.

Pocas skladovania a prepravy vykonajte bezpe¢nostné opatrenia za i¢elom zabranenia vyprazdnenia
alebo padu.

Obal musite vratit’ s minimalnym zvySkovym tlakom. Tento zvyskovy tlak chrani plynova flasu pred
pripadnou kontaminaciou.
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Po pouziti musite ventil na flasi natesno zatvorit’ pouzitim normalnej sily. Vypustite tlak z regulatora
alebo pripojky.
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