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Pisomna informacia pre pouZivatela

Neophyr 225 ppm mol/mol stlaceny medicinalny plyn
Neophyr 450 ppm mol/mol stlaéeny medicinalny plyn
Neophyr 1000 ppm mol/mol stla¢eny medicinalny plyn

oxid dusnaty 225 ppm, 450 ppm, 1000 ppm mol/mol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi tcinok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Neophyr a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neophyr
Ako pouzivat’ Neophyr

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Neophyr

Obsah balenia a d’alsie informacie

ANl o e

1. Co je Neophyr a na ¢o sa pouZiva
Neophyr je zmes plynov na inhala¢né pouzitie (pouzitie vdychovanim).

Neophyr je stlaCeny medicinalny plyn, ktory tvori ho zmes plynov a obsahuje bud’ 225 ppm, alebo 450 ppm,
alebo 1000 ppm mol/mol oxidu dusnatého.

Na ¢o sa pouZiva?
Neophyr musia podéavat’ vylu¢ne zdravotnicki pracovnici a je striktne ur€eny iba na pouzitie v nemocnici.
Neophyr sa pouziva v tychto pripadoch:

. u novorodencov, ktorym zlyhava fungovanie plic v stvislosti s vysokym krvnym tlakom v plicach;
tento stav sa nazyva hypoxické respiracné zlyhanie. Ked’ sa tdto zmes plynov vdychne, moze zlepsit’
prietok krvi v pl'ucach, ¢o méze pomdct zvysit’ objem kyslika, ktory sa dostane do krvi vasho diet’at’a;

. u novorodencov, dojciat, deti, adolescentov (0 — 17 rokov) a dospelych s vysokym krvnym tlakom
v pl'iicach, ktory je spojeny s operaciou srdca. Tato zmes plynov moze zlepsit’ fungovanie srdca
a zvysit’ prietok krvi v pl'icach.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Neophyr

NepouZivajte Neophyr

— ak ste vy (ako pacient) alebo vase dieta (ako pacient) alergicky (precitliveny) na oxid dusnaty alebo na
ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

— ak ste boli informovany, Ze vy (ako pacient) alebo vaSe diet’a (ako pacient) mate neobvykly obeh krvi
vnutri srdca;

- ak mate vy (ako pacient) alebo vaSe dieta (ako pacient) vrodeny alebo ziskany nedostatok
methemoglobinreduktazy (MetHb-reduktazy) alebo gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Neophyr, obrat'te sa na svojho lekara.

Inhalovany oxid dusnaty nemusi byt’ vzdy G¢inny, a preto mézu byt pre vas alebo pre vase diet’a potrebné
iné lieCby.

Inhalovany oxid dusnaty méze ovplyvnit’ kapacitu prenosu kyslika krvou. Kapacita sa bude kontrolovat’
prostrednictvom vzoriek krvi a v pripade potreby sa musi znizit' davka inhalovaného oxidu dusnatého.

Oxid dusnaty moze reagovat’ s kyslikom a tvorit’ oxid dusicity, ktory moze sposobit’ podrazdenie dychacich
ciest. Vas lekar alebo lekar vasho dietat’a bude sledovat’ oxid dusiCity a v pripade zvySenych hodnét sa
liecba Neophyrom upravi a nélezite znizi.

Inhalovany oxid dusnaty méze mat’ mierny vplyv na krvné dosticky (zlozky krvi, ktoré pomahajua pri zrazani
krvi). Treba si preto v§imat’, ¢i sa u vas alebo u vasho dietat’a neobjavia prejavy krvacania alebo krvnych
podliatin. Ak spozorujete akékol'vek prejavy alebo priznaky, ktoré mozu byt’ spojené s krvacanim, ihned’

o tom informujte lekara.

U novorodencov s vrodenou chybou branice, pri ktorej nie je branica uplne vyvinuté (tzv. vrodena branicova
prietrz), nebol dokdzany ziadny ucinok inhalovaného oxidu dusnatého.

U novorodencov so Specidlnymi vrodenymi chybami srdca, ktoré lekari nazyvaju ,,vrodeny defekt srdca®,
mdze inhalovany oxid dusnaty sposobit’ zhorSenie krvného obehu.

Deti
Neophyr sa nema pouzivat’ u pred¢asne narodenych novorodencov narodenych pred uplynutim 34 tyzdiov
tehotenstva.

Iné lieky a Neophyr
Lekar rozhodne, kedy je potrebné liecit’ vas alebo vase dieta Neophyrom a inymi liekmi, a bude na liecbu
starostlivo dohliadat’.

Ak vy (ako pacient) alebo vaSe diet’a (ako pacient) teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave
budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Niektoré lieky mozu ovplyvnit’ schopnost’ krvi prenasat’ kyslik. Patri k nim napriklad prilokain (lie¢ivo na
miestne znecitlivenie, ktoré sa pouziva na utiSenie bolesti v sivislosti s mensimi bolestivymi zakrokmi, napr.
zaSivanim stehov, a pri mens$ich chirurgickych alebo diagnostickych zakrokoch) alebo glycerol-trinitrat
(pouziva sa na liecbu bolesti na hrudniku). Ked’ uzivate tieto lieky, vas lekar bude pozorne kontrolovat’, ¢i sa
v krvi prenasa dostatok kyslika.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Neophyr sa nema pouzivat’ v tehotenstve, pokial to nie je jednozna¢ne nevyhnutné, napriklad v pripade
neodkladnej podpory zivotnych funkeii.

U dojéiacich zien je potrebné vyhybat’ sa vystaveniu oxidu dusnatému.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

3. Ako pouzivat’ Neophyr

Vas lekar rozhodne o spravnej davke Neophyru a bude vam alebo vasmu diet’at'u podavat’ Neophyr do pl'ic
pomocou Specialneho systému na podavanie tohto plynu. Tento systém zabezpeci podavanie spravneho
mnozstva oxidu dusnatého tak, Ze tesne pred podanim zriedi Neophyr so zmesou kyslika a vzduchu.

V zaujme vasej bezpecnosti, resp. bezpecnosti vasho diet'ata, su systémy na podavanie Neophyru vybavené
pristrojmi, ktoré neustale meraju, aké mnozstva oxidu dusnatého, kyslika a oxidu dusicitého (chemicka latka,
ktora vznika, ked’ sa zmieSa oxid dusnaty a kyslik) sa podavajua do pltc.
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Vas lekar rozhodne, ako dlho je potrebné vas alebo vase diet’a lie¢it’ Neophyrom.

Neophyr sa podava v davke 10 az 20 ppm (maximalna davka je u deti 20 ppm, u dospelych 40 ppm), ¢o st
Liecba u novorodencov, ktorym zlyhava fungovanie pl'uc v savislosti s vysokym krvnym tlakom v plicach,
zvycajne trva priblizne 4 dni. U deti a dospelych s vysokym krvnym tlakom v pl'ucach, ktory je spojeny

s operaciou srdca, sa Neophyr zvycCajne podava 24 — 48 hodin. Lie¢ba Neophyrom vSak moze trvat’ dlhSie.

Ak vam podaju viac Neophyru, neZ maju

Prili§ vel'’ké mnozstvo inhalovaného oxidu dusnatého moéze ovplyvnit’ kapacitu prenosu kyslika krvou.
Kapacita sa bude kontrolovat’ prostrednictvom vzoriek krvi a v pripade potreby sa davka Neophyru znizi

a moze sa zvazit podavanie liekov, ako st vitamin C, metylénova modra, alebo pripadne transfizia krvi, aby
sa zlepsila kapacita prenosu kyslika.

Ak prestanete pouZivat’ Neophyr

Liecba Neophyrom sa nema nahle zastavit. Je zname, ze ked’ sa liecba Neophyrom nahle zastavi bez toho,
aby sa najprv znizovala davka, méze dojst’ k nizkemu krvnému tlaku alebo opdtovnému zvyseniu tlaku

v pltcach.

Na konci lie¢by bude lekar pomaly znizovat’ davku Neophyru, ktord sa vam alebo vasmu diet’at'u podava,
aby si krvny obeh v pl'icach mohol postupne privyknut’ na kyslik/vzduch bez Neophyru. M6ze preto den
alebo dva trvat,, kym sa pre vas alebo pre vase dieta uplne skonci liecba Neophyrom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo inych
zdravotnickych pracovnikov.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vas lekar si bude v§imat’ pripadné vedl'ajsie ucinky a bude ich dokladne sledovat’. Nie je pravdepodobné, Ze
u vas tieto vedlajsie uéinky vyskytnu.

K vedl'ajsim ti¢inkom spojenym s liecbou Neophyrom, ktoré sa vyskytuji vel'mi Casto (postihuji viac ako 1

z 10 pacientov), patri:

= nizky pocet krvnych dosticiek, prili$ nizky obsah draslika v krvi (hypokalémia), nizky krvny tlak,
nevzdusnost’ alebo kolaps pl'tic, prili§ vysoky obsah zl¢ového farbiva (bilirubinu) v krvi.

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa moézu vyskytnit, ale nie je zname, ako Casto sa vyskytuju (Castost vyskytu

nemozno odhadnut z dostupnych udajov), su:

= opdtovné zvysenie krvného tlaku v plucach (zvysenie tlaku v plucnych tepnach) a prili§ nizky obsah
kyslika v krvi (nizka saturacia krvi kyslikom/hypoxémia) v dosledku nahleho ukoncéenia liecby,
zvySenia obsahu methemoglobinu, a tym zniZenia kapacity prenosu kyslika;

*  bolest hlavy, ktord moze vzniknut’ pri netimyselnom vystaveni oxidu dusnatému v okolitom vzduchu,
napr. v pripade uniku oxidu dusnatého z pristroja alebo z fT'aSe na stla¢eny plyn.

Ak pocitite bolest hlavy, ked’ ste blizko svojho diet'ata, ktorému sa podédva Neophyr, ihned’ o tom informujte
zdravotnickych pracovnikov.

Ak zaénete pocitovat’ ktorykol'vek z vedl'ajsich G¢inkov ako vazny alebo ak spozorujete akékol'vek iné
vedl'ajSie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo inych
zdravotnickych pracovnikov.
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Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj akychkol'vek
vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj
priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov mozete prispiet
k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Neophyr
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pouzivat’ liecbu Neophyrom a zaobchadzat’ s Neophyrom méze len nemocni¢ny personal.

= Flase s Neophyrom maju byt bezpecne uchovavané tak, aby nemohli spadnut’, ¢o by mohlo sposobit’
poskodenie.

= Neophyr ma pouzivat’ a podavat’ iba personal, ktory je Specialne vyskoleny v pouzivani Neophyru
a zaobchadzani s Neophyrom.

Musia sa dodrziavat’ vSetky predpisy o zaobchadzani s tlakovymi fl'asami.

Na uchovévanie dohliadaju Specializovani pracovnici nemocnice. Flase na stlaCeny plyn sa musia uchovavat’
v dobre vetranych miestnostiach alebo vetranych pristreskoch, kde st chranené pred dazd’'om a priamym
slneCnym ziarenim.

FlaSe sa musia uchovavat’ pri teplote od —10 do +50 °C.

Chraiite flaSe pred narazmi, paidom, oxida¢nymi a horPavymi latkami, vlhkost’'ou, zdrojmi tepla
a zdrojmi vznietenia.

Uchovavanie v lekarni

Flase na stlaceny plyn sa maji uchovavat’ na mieste vyhradenom vylu¢ne na uchovavanie medicinalnych
plynov, ktoré je dobre vetrané, Cisté a uzamknuté. Na takomto mieste sa musi nachaddzat’ samostatny
$pecialny priestor na uchovavanie flia$ na stlateny plyn s oxidom dusnatym.

Uchovavanie v zdravotnickom zariadeni

Frasa ma byt uchovavana na mieste s nalezitym vybavenim, ktoré zabezpeci, aby sa fl'asa udrzovala vzdy vo
vzpriamenej polohe.

Prazdnu fl'asu nelikvidujte. Prazdne fl'aSe bude zbierat’ dodavatel.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu fl'ase na stlaceny plyn.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Neophyr obsahuje

- Liecivo je oxid dusnaty 225 ppm mol/mol, 450 ppm mol/mol alebo 1000 ppm mol/mol.
- Dalsia zlozka je dusik.

Ako vyzera Neophyr a obsah balenia
FTase na stlaceny plyn s kapacitou 2 1 (Neophyr 1000 ppm mol/mol).

2-litrova fl'asa na stlaceny plyn naplnena na tlak 150 barov obsahuje priblizne 0,35 kg plynu.
alebo


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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FTaSe na stlaceny plyn s kapacitou 10 1 (Neophyr 225 ppm mol/mol, Neophyr 450 ppm mol/mol, Neophyr
1000 ppm mol/mol).
10-litrova tlakova f'asa naplnena na tlak 150 barov obsahuje priblizne 1,77 kg plynu.

FTaSe st z hlinikovej zliatiny; telo flase je bielej farby a vrchna Cast’ flaSe je tyrkysovej farby.
Frase st opatrené ventilom na zostatkovy tlak znehrdzavejucej ocele, ktory ma vystupni spojku
$pecifického typu podl'a normy ISO 5145 (2004).

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
SOL S.p.A.

Via Borgazzi 27

20900 Monza

Taliansko

Vyrobca

SOL S.p.A.
Via Liberta 247
20900 Monza
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:
Raktisko: Neophyr

Belgicko: Neophyr

Bulharsko: Neophyr

Chorvatsko: Neophyr

Cyprus: Neophyr

Nemecko: Neophyr

Grécko: Neophyr

frsko: Neophyr

Taliansko: Neophyr

Luxembursko: Neophyr

Holandsko: Neophyr

Rumunsko: Neophyr

Slovensko: Neophyr

Slovinsko: Neophyr

Spanielsko: Neophyr

Spojené kralovstvo (Severné irsko): Neophyr

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.

Nasledujtica informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:

[Nizsie bude uvedeny cely suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)].



