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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

PulmoProDiff 0,25 % / 18 % stlaceny medicinalny plyn

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda fl'asa na stlaceny plyn obsahuje:

oxid uhol'naty (CO) 0,25 % (obj./obj.)

Eélium 18 % (obj./obj.)

(pri tlaku 150 barov a teplote 15 °C)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Stlaceny medicinalny plyn

Plyn bez farby, zapachu a chuti.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Tento medicinalny plyn je ureny len na diagnostické pouzitie.

Pouziva sa na diagnostické vySetrenie funkcie plic (stanovenie difuznej kapacity / transfer faktora ako
hlavného parametra a stanovenie objemu pl'uc ako doplnkového parametra).

Medicinalny plyn PulmoProDiff sa m6ze pouZzivat’ len u pacientov schopnych vykonat’ test bez ohl'adu
na vek.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dospeli a pediatricki pacienti

Tento medicinalny plyn je ur€eny len na inhalaciu v suvislosti s diagnostickym vySetrenim funkcie
pluc.

Medicinalny plyn sa vdychne pocas jedného vdychu, ¢o sa méze opakovat v intervaloch maximalne
patkrat za jedno sedenie.

Musi sa pouzivat' v sulade s navodom na obsluhu meracieho zariadenia. Merania méze vykondvat len
kvalifikovany zdravotnicky personal vyskoleny na vykonavanie funkénych testov plic.

4.3 Kontraindikacie

Pritomnost’ toxicity CO
Nebezpecné hladiny karboxyhemoglobinu

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

V pripade opakovanych inhalacii medicinalneho plynu v kratkom Case je potrebné zvazit’ riziko
zvysenia hladiny karboxyhemoglobinu. Ak sa medicinalny plyn inhaluje nepretrzite alebo opakovane
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v kratkych intervaloch pocas dlh§ieho ¢asového obdobia, moze dojst’ k zvyseniu hladiny
karboxyhemoglobinu. To sa ma kontrolovat’ pomocou vySetrenia krvnych plynov.

Pacienti s anamnézou ischemickej choroby srdca mézu byt ohrozeni depresiou segmentu ST
vyvolanou CO.

Pediatricka populacia
Tento medicinadlny plyn sa mé pouzivat’ s opatrnostou u deti, pretoze chybaju systematické udaje
0 toxicite tejto zmesi.

Prilezitostne boli hlasené priznaky Ginavy, najmé u mladsich deti, ked’ sa spirometria a meranie
difuznej kapacity vykonavali pocas jednej navstevy.

45 Liekové a iné interakcie

Nie st zndme.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Bezpecnost’ inhalacie tohto medicinalneho plynu pocas gravidity nebola hodnotena. Pri pouzivani
podl'a pokynov sa vSak neocakéavaju ziadne neziaduce t€inky. PulmoProDiff sa méze pouzivat’ pocas
gravidity, ak je to jednoznac¢ne potrebné, ale maximalny pocet navstev na vykonanie vysetreni, su tri
za trimester.

Dojcenie

Nepredpokladaji sa ziadne ucinky na dojéeného novorodenca/doj¢a. Tento medicinalny plyn sa moze

pouzivat’ pocas laktacie.

Fertilita
K dispozicii nie st ziadne udaje. Nie st zname ziadne ucinky na fertilitu.

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

Nie st zndme ziadne neziaduce ucinky.

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4,9 Predavkovanie

Prejavy a priznaky

Otrava oxidom uhol'natym je charakterizovana prejavmi znizeného prijmu kyslika, ktoré zahfiaja
poruchy vedomia alebo neurobehavioralne priznaky, bolesti hlavy, zavraty, nevolnost’, vracanie

a rozmazané videnie, bolest’ na hrudi, dyspnoe, slabost” alebo iné nejasné priznaky.

Pouzitie tohto medicinalneho plynu pri diagnostickych funkénych testoch pluc je spojené s malym
zvysenim koncentracie karboxyhemoglobinu v Krvi.
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Liecba pri predavkovani

Ak je podozrenie na nadmerné zvySenie koncentracie karboxyhemoglobinu v krvi, pacient ma
okamzite dostat’ liecbu kyslikom cez masku. Ma sa vykonat’ analyza krvnych plynov a koncentracia
karboxyhemoglobinu by mala byt nizsia ako 5 %.

Ak sa objavia prejavy zavaznej hypoxie, anginy pektoris, poruchy vedomia alebo iné
neurobehavioralne priznaky, pacient musi okamzite dostat’ lekarsku pomoc.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Medicinalny plyn
ATC kod: VO3AN

Liek je uréeny len na diagnostické ucely. Neocakavaju sa ziadne biologické uéinky.

Kratka expozicia v kombinacii s koncentraciou pouzitého oxidu uhol'natého a hélia pravdepodobne
nespdsobi ziadne biologické ucinky bez ohl'adu na vek, ak sa pouziva podl'a uvedenych pokynov.
Pozrite si tiez osobitné upozornenie pre deti v Casti 4.4.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxid uhol’naty

Absorpcia

Vdychovany oxid uhol'naty sa rychlo a vo velkej miere vstrebava do krvi. Vdychovany oxid uhol'naty
sa prenasa do plicnych alveol v désledku konvekénych sil v dychacich cestach a difiizie. Na rozhrani
alveolarneho plynu a krvi sa oxid uhol'naty rozptsta v pl'icnej kapilarnej plazme a z plazmy difunduje
do erytrocytov a inych tkaniv. Oxid uhol'naty sa viaze na hemoglobin za vzniku karboxyhemoglobinu.

Distribucia

80 % oxidu uhol'natého sa viaze na hemoglobin v cirkulujucich erytrocytoch, 15 % na myoglobin

a menej ako 5 % na iné zlGceniny.

Eliminécia

Absorbovany oxid uhol'naty sa z tela vylucuje predovsetkym vydychom a oxida¢nym metabolizmom.

Odhaduje sa, Ze oxidaény metabolizmus oxidu uhol'natého predstavuje relativne malu ast’ (< 10 %)
endogénnej produkcie oxidu uhol'natého.

Hélium

Hélium je inertny a nerozpustny plyn, ktory sa po vdychnuti vydychuje bez akejkol'vek absorpcie

Vv plucach.

5.3  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Nie su k dispozicii Ziadne relevantné predklinické udaje pre hodnotenie bezpecnosti okrem tych, ktoré
st uvedené vysSie v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyslik (Oz) 21 % (obj./obj.)
Dusik (N2)
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6.2 Inkompatibility

Nie st zname ziadne.

6.3 Cas pouZitePnosti

2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote do 50 °C.

Musia sa dodrziavat’ vSetky predpisy tykajuce sa zaobchadzania s tlakovymi nadobami.

Uchovavajte v pdvodnej fT'asi na stlaceny plyn. Neprenasajte obsah z pdvodnej fT'aSe na stlaceny plyn
do inej flase na stlaceny plyn.

Flase na stlaceny plyn uchovavajte vo vnutri v dobre vetranych miestnostiach alebo vonku vo
vetranych pristreskoch, kde st chranené pred dazd’'om a priamym slne¢nym Ziarenim.

FTaSe na stlaeny plyn chrante pred narazmi, padmi, oxidujucimi a horlavymi materialmi, vlhkost'ou,
zdrojmi tepla alebo vznietenia.

Uchovavanie v lekarni

Flase na stlaceny plyn sa maju uchovavat’ len na vzdusnom, ¢istom a uzamknutom mieste uréenom
len na uchovavanie medicinalneho plynu. Vnutri tohto miesta ma byt samostatny priestor vyhradeny
na uchovavanie flia$ na stla¢eny plyn PulmoProDiff.

Uchovavanie Vv zdravotnickom zariadeni
Flasa na stlaceny plyn sa ma umiestnit’ na miesto vybavené vhodnym materialom, aby sa fl'asa na
stlateny plyn udrzala vo zvislej polohe.

Preprava flias na stlaceny plyn

FTaSe na stlaCeny plyn sa maju prepravovat’ s vhodnym materialom, aby boli chranené pred rizikom
narazu a padu. Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ aj upevneniu reguldtora tlaku, aby sa predislo riziku
nahodnych poruch.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
10-litrova hlinikova fl'asa na stladeny plyn (oznaéena s jasne zelenou vrchnou ¢ast'ou a bielym telom)

plnena pod tlakom 150 barov, vybavena ventilom zvyskového tlaku z mosadze so Specifickou
vystupnou pripojkou.

Vodna kapacita Plniaci tlak pri Objem/[m?]
fPase/[1] 15 °C/[bar] Olosini| Lz (1 bar, 15 °C)
10 150 1,50 1,46

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

VSeobecné

Nikdy nepouzivajte olej ani mazivo, a to ani v pripade, ze sa ventil fl'ase zasekava alebo sa regulator
tazko pripaja.

S ventilmi a zariadeniami, ktoré k nim patria, manipulujte ¢istymi a odmastenymi (bez krému na ruky
atd’.) rukami.

Tlakové flaSe sa maju uchovavat’ pod krytom, chranené pred poveternostnymi vplyvmi a vetrom,
mimo horl'avych materialov a bez vystavenia silnej hortacave.

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

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i su fl'ase zapeCatené.
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Priprava na pouzitie

Pred pouzitim odstrarite zapecCatenie z ventilu.

Pouzivajte len regulatory urcené na medicinske tcely. Skontrolujte, ¢i je regulator Cisty a ¢i su
tesnenia v dobrom stave.

Jemne otvorte ventil tlakovej fl'ase a regulator natlakujte, ventil zatvorte. Regulator odtlakujte.
Skontrolujte, ¢i nedochédza k unikaniu podla pokynov prilozenych k regulatoru. Nesnazte sa odstranit’
netesnost’ ventilu alebo zariadenia akymkol'vek inym spésobom ako vymenou tesnenia alebo O-
krazku.

V pripade unikania plynu uzavrite ventil a odpojte regulator. Chybné fl'aSe oznacte, odlozte a vrat'te
ich dodavatel'ovi.

Pouzivanie fl'aSe na stlaceny plyn

V priestoroch, kde sa podava lie¢ba plynom, je absolttne zakazané faj¢it’ a pouzivat’ otvoreny ohe.
V pripade poziaru alebo ak sa pomdcka nepouziva, zatvorte ju.

V pripade poziaru odneste na bezpecné miesto.

Ked’ sa fl'asa pouziva, ma byt zaistena vhodnou oporou.

Pocas uchovavania a prepravy je potrebné prijat’ preventivne opatrenia, aby sa zabranilo narazom
alebo padom.

Obal sa musi vratit’ s minimalnym zvySkovym tlakom. Tento zvySkovy tlak chrani flasu pred moznou
kontaminaciou.

Po pouziti sa ma ventil fTase uzavriet’ normalnou silou. Regulator alebo pripojku odtlakujte.

Pokyny na likvidaciu fl'ase na stlaceny plyn

Ked’ je fTasa na stlaceny plyn prazdna, nema sa likvidovat’. Prazdne fl'ase na stladeny plyn odoberie
dodavatel’.
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