POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA



1. IME ZDRAVILA

Pulmoprodif 0,25 %/18 % v/v medicinski plin, stisnjeni

2. KAKOVOSTNA IN KOLICINSKA SESTAVA
Ena plinska jeklenka vsebuje:

lejikov monoksid (CO) 0,25 % (v/v)

Ez:lij 18 % (v/v)

(pod tlakom 150 bar pri 15 °C)

Za celoten seznam pomoznih snovi glejte poglavje 6.1.

3.  FARMACEVTSKA OBLIKA

Medicinski plin, stisnjeni

Brezbarvni plin brez vonja in okusa.

4. KLINICNI PODATKI

4.1 Terapevtske indikacije

Ta medicinski plin je namenjen samo za diagnosti¢no uporabo.

Uporablja se za diagnosti¢no testiranje delovanja plju¢ (dolocanje difuzijske kapacitete/prenosnega
faktorja kot glavnega parametra in dolocanje volumna pljuc¢ kot dodatnega parametra).

Medicinski plin Pulmoprodif je dovoljeno uporabljati samo pri bolnikih, ki so zmozni opraviti test ne
glede na starost.

4.2 Odmerjanje in na¢in uporabe

Qdrasli in pediatri¢na populacija

Ta medicinski plin je namenjen samo za vdihavanje v povezavi z diagnosti¢nim testiranjem delovanja
pljuc.

Medicinski plin se inhalira z enim vdihom, ki se lahko v intervalih ponovi najve¢ petkrat na terapijo.
Uporabljati ga je treba v skladu z navodili za uporabo merilne opreme. Meritve lahko izvaja le
zdravstveno osebje, ki je usposobljeno za izvajanje testov delovanja pljuc.

4.3 Kontraindikacije

Prisotnost toksicnega CO
Nevarne ravni karboksihemoglobina

4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Ce v kratkem ¢asovnem obdobju uporabite ve¢ inhalacij medicinskega plina, je treba upostevati
tveganje povedanja ravni karboksihemoglobina. Ce se medicinski plin dalj ¢asa vdihava neprekinjeno
ali veckrat v kratkih ¢asovnih presledkih, lahko pride do povecanja ravni karboksihemoglobina. To je
treba nadzorovati s preiskavo krvnih plinov.



Bolniki z anamnezo koronarne arterijske bolezni so lahko ogrozeni zaradi depresije segmenta ST, ki jo
povzroc¢i CO.

Pediatri¢na populacija
Ta medicinski plin je pri otrocih treba uporabljati previdno zaradi pomanjkanja podatkov o sistemski
toksicnosti te meSanice.

Obcasno so porocali o simptomih utrujenosti, zlasti pri mlajsih otrocih, kadar so spirometrijo in
merjenje difuzijske kapacitete opravili hkrati.

4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij
Niso znane.
4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

Nosecnost

Varnosti vdihavanja tega medicinskega plina med nose¢nostjo niso ocenjevali. Vendar pa nezeleni
ucinki niso pricakovani, ¢e se zdravilo uporablja v skladu z navodili. Zdravilo Pulmoprodif se lahko
uporablja med nosecnostjo, kadar je to ocitno potrebno, vendar je dovoljeno opraviti najvec tri
testiranja na trimesecje.

Dojenje
Nezeleni ucinki na dojenega novorojenca/otroka niso pricakovani. Ta medicinski plin se lahko
uporablja med dojenjem.

Plodnost
Podatkov ni na voljo. Ni znanih u¢inkov na plodnost.

4.7  Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja strojev

Ta medicinski plin nima vpliva na sposobnost voznje in upravljanja strojev.
4.8 Nezeleni uéinki

Ni znanih neZelenih ucinkov.

Porocanje o domnevnih nezelenih ucinkih

Poroc¢anje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je pomembno.
Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od zdravstvenih
delavcev se zahteva, da porocajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
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4.9 Preveliko odmerjanje

Znaki in simptomi

Za zastrupitev z ogljikovim monoksidom so znacilni znaki zmanjSanega vnosa kisika, ki vkljucujejo
motnje zavesti ali nevroloske simptome, glavobol, omotico, slabost, bruhanje in zamegljen vid;
bolecine v prsih, dispnejo, Sibkost ali druge nejasne simptome.



http://www.jazmp.si/

Uporaba tega medicinskega plina pri diagnosti¢nih testih delovanja pljué je povezana z majhnim
povecanjem koncentracije karboksihemoglobina v krvi.

Obvladovanje prevelikega odmerjanja

Ce obstaja sum na prekomerno poveéanje koncentracije karboksihemoglobina v krvi, je treba bolniku
takoj zaceti dovajati kisik prek maske. Opraviti je treba analizo krvnih plinov, koncentracije
karboksihemoglobina pa morajo biti manjse od 5 %.

Ce se pojavijo znaki hude hipoksije, angine pektoris, motnje zavesti ali drugi nevrologki simptomi,
mora bolnik takoj dobiti zdravnisko pomoc.

5. FARMAKOLOSKE LASTNOSTI
5.1 Farmakodinamicne lastnosti

Farmakoterapevtska skupina: medicinski plin
Oznaka ATC: VO3AN

Izdelek je namenjen samo za diagnosticne namene. Bioloski ucinki niso pri¢akovani.

Kratka izpostavljenost v kombinaciji s koncentracijo uporabljenega ogljikovega monoksida in helija
verjetno ne bo povzrocila nobenih bioloskih u¢inkov ne glede na starost, ¢e se uporablja v skladu z
navodili. Glej tudi posebno opozorilo za otroke v poglavju 4.4.

5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti

Ogljikov monoksid

Absorpcija

Inhalirani ogljikov monoksid se hitro in v veliki meri absorbira v kri. Inhalirani ogljikov monoksid se
prenasa v plju¢ne alveole zaradi konvekcijskih sil v dihalnih poteh in difuzije. Na alveolarnem stiku
med plinom in krvjo se ogljikov monoksid raztopi v pljucni kapilarni plazmi, iz plazme pa difundira v
eritrocite in druga tkiva. Ogljikov monoksid se veze na hemoglobin in tvori karboksihemoglobin.

Porazdelitev
80 % ogljikovega monoksida se veze na hemoglobin v krozecih eritrocitih, 15 % na mioglobin in man;j
kot 5 % na druge spojine.

IzloCanje

Absorbirani ogljikov monoksid se iz telesa izlo¢i predvsem z izdihavanjem in oksidativno presnovo.
Ocenjuje se, da oksidativna presnova ogljikovega monoksida predstavlja razmeroma majhen delez
(<10 %) endogene proizvodnje ogljikovega monoksida.

Helij
Helij je inerten in netopen plin, ki se po vdihavanju izdiha brez absorpcije v pljucih.

5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

Predklini¢ni podatki, pomembni za oceno varnosti, niso na voljo, razen tistih, ki so navedeni zgoraj v
Povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

6. FARMACEVTSKI PODATKI

6.1 Seznam pomoZnih snovi

Kisik (02) 21 % (v/v)
Dusik (N2)



6.2 Inkompatibilnosti

Niso znane.

6.3 Rok uporabnosti

2 leti

6.4 Posebna navodila za shranjevanje

Shranjujte pri temperaturi do 50 °C.

Upostevati je treba vse predpise o ravnanju s tla¢nimi posodami.

Shranjujte v originalni jeklenki. Vsebine originalne jeklenke ne prenasajte v drugo jeklenko.

Jeklenke shranjujte v zaprtih dobro prezra¢evanih prostorih ali na prostem v prezra¢evanih lopah, kjer
so zaSCitene pred dezjem in neposredno soncno svetlobo.

Jeklenke zas¢itite pred udarci, padci, oksidativnimi in vnetljivimi snovmi, vlago, viri toplote ali vziga.
Shranjevanje v lekarni

Jeklenke je treba hraniti v zratnem, ¢istem in zaklenjenem prostoru, namenjenem samo za
shranjevanje medicinskega plina. Znotraj tega prostora mora biti lo¢en prostor namenjen skladis¢enju
jeklenk z zdravilom Pulmoprodif.

Skladiscenje na oddelku zdravstvene ustanove

Jeklenko je treba postaviti na opremljeno mesto z ustreznim materialom, da bo ostala v pokon¢nem
polozaju.

Transport jeklenk

Jeklenke je treba prevazati z ustreznim materialom, da so zascitene pred udarci in padci. Posebno
pozornost je treba nameniti tudi pritrditvi regulatorja tlaka, da se izognete tveganju nenamernih okvar.
6.5 Vrsta ovojnine in vsebina

10-litrska aluminijasta jeklenka (prepoznavna po svetlo zelenem vratu in belem ohisju), napolnjena

pod tlakom 150 barov, opremljena z ventilom za preostali tlak iz medenine s posebnim izhodnim
prikljuckom.

Vodna kapaciteta Polnilni tlak pri . Prostornina/[m?]
jeklenke/[l] 15 °C/[bar] VGRS (1 bar, 15 °C)
10 150 1,50 1,46

6.6 Posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje in ravnanje z zdravilom

Splosno

Nikoli ne uporabljajte olja ali masti, tudi ¢e se ventil jeklenke zatakne ali Ce je regulator tezko
prikljuciti.

Z ventili in pripadajo¢imi pripomocki ravnajte s Cistimi in nemastnimi (krema za roke ipd.) rokami.
Jeklenke je treba shranjevati pokrite, zascitene pred vremenskimi vplivi in vetrom, brez vnetljivega
materiala in ne izpostavljene mo¢ni vro¢ini.

Uporabljajte samo standardne pripomocke, ki so namenjeni uporabi v medicini.

Pred zaCetkom uporabe preverite, ali so jeklenke zatesnjene.

Priprava na uporabo
Pred uporabo z ventila odstranite zas¢ito pred nedovoljenim odpiranjem.



Uporabljajte samo regulatorje, ki so namenjeni medicinski uporabi. Preverite, ali je regulator Cist in ali
so tesnila v dobrem stanju.

Previdno odprite ventil jeklenke in dovedite tlak v regulator, nato ventil zaprite. Zmanj$ajte tlak v
regulatorju.

Preverite tesnjenje v skladu z navodili, ki so prilozena regulatorju. PuScanja iz ventila ali pripomocka
ne poskusajte odpraviti drugace kot z zamenjavo tesnila ali O-obroca.

V primeru uhajanja zaprite ventil in odklopite regulator. Okvarjene jeklenke oznacite, jih odloZite na
stran in vrnite dobavitelju.

Uporaba jeklenke

V prostorih, kjer se izvaja plinska terapija, sta kajenje in uporaba odprtega ognja strogo prepovedana.
V primeru poZara ali ¢e opreme ne uporabljate, jo zaprite.

V primeru pozara odnesite na varno.

Ko je jeklenka v uporabi, jo je treba pritrditi v ustrezno oporo.

Med skladis¢enjem in transportom je treba sprejeti previdnostne ukrepe za preprecevanje udarcev ali
padcev.

Jeklenko je treba vrniti z minimalnim preostalim tlakom. Ta preostali tlak varuje jeklenko pred
morebitno kontaminacijo.

Po uporabi je treba ventil jeklenke zapreti z obi¢ajno silo. Zmanjsajte tlak v regulatorju ali prikljucku.

Navodila za odstranjevanje jeklenke
Ko je jeklenka prazna, je ne smete zavre€i. [zpraznjene jeklenke bo pobral dobavitel;.
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