Wersja 4.2, 04/2021

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
PulmoProDiff, 0,25% + 18%, gaz medyczny, sprezony
2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda butla gazowa zawiera:

Flenek wegla (CO) 0,25% (v/v)

Lel 18% (v/v)

(przy cis$nieniu 150 bar w temperaturze 15°C)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Gaz medyczny, spr¢zony
Gaz bezbarwny, bezwonny i bez smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Ten gaz medyczny jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki.

Stosuje si¢ go w badaniach diagnostycznych czynnosci ptuc (okreslenie zdolnosci dyfuzyjnej /
wspotczynnika transferu jako gtownego parametru i okreslenie objetosci ptuc jako parametru
dodatkowego).

Gaz medyczny PulmoProDiff moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentow zdolnych do wykonania
testu, niezaleznie od wieku.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli oraz mlodziez i dzieci

Ten gaz medyczny jest przeznaczony wylacznie do stosowania wziewnego w zwiazku z badaniami
diagnostycznymi czynnosci phuc.

Inhalacja gazu medycznego nastepuje w pojedynczym wdechu, ktory mozna powtarza¢ w odstepach,
w sumie maksymalnie pig¢ razy podczas jednej sesji.

Gaz musi by¢ stosowany zgodnie z instrukcjami uzywania aparatury pomiarowej. Pomiary moga by¢
wykonywane wytacznie przez wykwalifikowany personel medyczny przeszkolony w zakresie
przeprowadzania badan czynnosciowych ptuc.

4.3 Przeciwwskazania

Wystepowanie toksycznosci CO.
Niebezpieczne wysokie st¢zenie karboksyhemoglobiny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W przypadku wielokrotnych inhalacji gazu medycznego w krotkim czasie nalezy rozwazy¢ ryzyko
wzrostu stezenia karboksyhemoglobiny. Jesli gaz medyczny jest wdychany w sposob ciagly lub
wziewy sg powtarzane w krotkich odstepach przez dtuzszy czas, moze nastapi¢ wzrost st¢zenia
karboksyhemoglobiny. Nalezy to kontrolowa¢ za pomocg gazometrii.

U pacjentéw z chorobg wiencowa w wywiadzie, moze wystapi¢ ryzyko wywotanych przez tlenek
wegla zmian w EKG (obnizenie odcinka ST).



Dzieci i mtodziez
Ten gaz medyczny powinien by¢ stosowany u dzieci z zachowaniem ostrozno$ci ze wzgledu na brak
danych na temat ogdélnoustrojowego dziatania toksycznego tej mieszanki.

Sporadycznie zglaszano objawy zmgczenia, szczegdlnie u mtodszych dzieci, gdy spirometri¢ i pomiar
zdolnosci dyfuzyjnej przeprowadzano podczas jednego badania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Bezpieczenstwo inhalacji tego gazu medycznego w okresie cigzy nie zostato ocenione. Jednak nie
nalezy si¢ spodziewac zadnych dzialan niepozadanych, jezeli gaz ten jest stosowany zgodnie z
zaleceniami. Produkt leczniczy PulmoProDiff mozna stosowac w okresie cigzy w sytuacji wyraznej
koniecznosci, ale maksymalna liczba wykonywanych sesji badania wynosi trzy na trymestr cigzy.

Karmienie piersiq
Nie nalezy si¢ spodziewaé zadnego wplywu na organizm noworodkow/dzieci karmionych piersig. Ten
gaz medyczny moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak danych. Nie jest znany wptyw na ptodnos¢.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Ten gaz medyczny nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Nie sg znane zadne dzialania niepozadane.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Oznaki i objawy

Zatrucie tlenkiem wegla przejawia si¢ oznakami zmniejszonego przyswajania tlenu, ktore obejmuja
zaburzenia $wiadomosci lub objawy neurobehawioralne, bol glowy, zawroty glowy, nudnosci,
wymioty i zaburzenia widzenia, bole w klatce piersiowej, dusznosc¢, ostabienie i inne nieokreslone
objawy.

Stosowanie tego gazu medycznego w badaniach diagnostycznych czynnosci ptuc wigze si¢

z niewielkim wzrostem st¢zenia karboksyhemoglobiny we krwi.




Postepowanie po przedawkowaniu

W razie podejrzenia nadmiernego wzrostu st¢zenia karboksyhemoglobiny we krwi pacjent powinien
niezwlocznie otrzymac tlenoterapi¢ przy uzyciu maski. Nalezy wykonaé¢ gazometrig. Stezenie
karboksyhemoglobiny powinno wynosi¢ ponizej 5%.

W razie wystgpienia objawow cigzkiej hipoksji, dlawicy piersiowej, zaburzen §wiadomosci lub innych
objawow neurobehawioralnych pacjent musi otrzymac niezwloczng pomoc medyczng.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Gaz medyczny
Kod ATC: VO3AN

Ten produkt leczniczy jest przeznaczony wylacznie do celow diagnostycznych. Nie nalezy si¢
spodziewa¢ zadnych skutkéw biologicznych.

Przy stosowaniu leku zgodnie ze wskazaniami istnieje bardzo mate prawdopodobienstwo wystapienia
jakichkolwiek skutkow biologicznych niezaleznie od wieku ze wzglgdu na krotki czas ekspozycji w
skojarzeniu z zastosowanym odpowiednim stgzeniem tlenku wegla i1 helu. Patrz rowniez specjalne
ostrzezenie dotyczace dzieci w punkcie 4.4.

5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Tlenek wegla

Wchtanianie

Wdychany tlenek wegla ulega szybkiemu i intensywnemu wchtanianiu do krwi. Wdychany tlenek
wegla jest transportowany do pgcherzykow ptucnych w wyniku dyfuzji i sit konwekcyjnych w
drogach oddechowych. Na powierzchni pecherzyka stanowigcej miejsce wymiany gazowej tlenek
wegla rozpuszcza si¢ w osoczu naczyn wlosowatych phuc, a z osocza dyfunduje do erytrocytow i
innych tkanek. Tlenek wegla wigze si¢ z hemoglobing, tworzac karboksyhemoglobing.

Dystrybucja
80% tlenku wegla wigze si¢ z hemoglobing w erytrocytach, 15% z mioglobing, a mniej niz 5% z
innymi sktadnikami.

Eliminacja

Wchlonigty tlenek wegla jest eliminowany z organizmu gtéwnie poprzez wydychanie i metabolizm
oksydacyjny. Oszacowano, ze metabolizm oksydacyjny tlenku wegla stanowi wzglednie matg czes$¢
(<10%) endogennego wytwarzania tlenku wegla.

Hel
Hel jest gazem obojetnym i nierozpuszczalnym, ktory po wdychaniu jest wydychany bez
jakiegokolwiek wchtaniania w ptucach.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie sg dostepne zadne dane przedkliniczne, ktére miatyby znaczenie dla oceny bezpieczenstwa,
z wyjatkiem danych wspomnianych powyzej w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Tlen (O2) 21% (v/v)
Azot (N2)



6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Brak znanych.

6.3  OKkres waznoSci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 50°C.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich przepiséw dotyczacych obchodzenia si¢ z pojemnikami
ci$nieniowymi.

Przechowywac¢ w oryginalnej butli gazowej. Nie przenosi¢ zawartosci z oryginalnej butli gazowej do
innej.

Przechowywac butle gazowe w dobrze wentylowanych pomieszczeniach wewnatrz budynkow lub na
zewnatrz w pomieszczeniach gospodarczych z odpowiednig wentylacja, chronigc przed deszczem i
bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Nalezy chroni¢ butle gazowe przed wstrzgsami, upadkami, materiatami utleniajgcymi i fatwopalnymi,
wilgocig, zrodtami ciepta lub ognia.

Przechowywanie w oddziale aptecznym

Butle gazowe nalezy przechowywac w przewiewnym, czystym i zamykanym miejscu, przeznaczonym
wylacznie do przechowywania gazéw medycznych. W tym miejscu nalezy przeznaczy¢ oddzielne
pomieszczenie do przechowywania butli gazowych z produktem PulmoProDiff.

Przechowywanie w oddziale medycznym
Butle gazowe nalezy umiesci¢ w miejscu wyposazonym w odpowiedni osprzet, stuzacy do
utrzymywania butli gazowej w pozycji pionowe;j.

Transport butli gazowych

Butle gazowe nalezy transportowaé¢ wraz z odpowiednim wyposazeniem chronigcym je przed
wstrzgsami i ryzykiem upadku. Nalezy tez zwrdci¢ szczegdlng uwage na mocowanie reduktora
ci$nienia, aby unikng¢ ryzyka potencjalnych awarii.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

10-litrowa butla gazowa wykonana z aluminium (oznaczona jasnozielong krawedzig i biatym
korpusem) napetniona pod ci$nieniem 150 barow, wyposazona w zawor ci$nienia resztkowego
wykonany z mosigdzu ze specjalnym zlgczem wylotowym.

Ci$nienie napetniania Objetosé [m?]
Pojemnos¢ butli [I] w temperaturze 15°C | Zawartos¢ [kg] (1 bar w temp. 15°C)
[bary] i
10 150 1,50 1,46

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Informacje ogélne
Nie nalezy nigdy stosowac olejow lub smardw, nawet w razie trudnosci z obracaniem zaworu butli lub
z podtaczeniem reduktora.




Zawory i pozostaly osprzet nalezy obstugiwac czystymi, wolnymi od ttuszczow (kremow do rak itp.)
rekami.

Butle nalezy przechowywaé pod ostong, chroni¢ przed wptywem pogody i wiatrem, z dala od
materialow palnych oraz nie naraza¢ na wysokg temperature.

Nalezy uzywac standardowego sprzetu, ktory jest przeznaczony do zastosowan medycznych.
Upewnic¢ sig¢, ze butle sa zaplombowane przed przekazaniem ich do uzycia.

Przygotowanie do uzywania

Przed uzyciem nalezy zdja¢ zabezpieczenie z zaworu.

Uzywa¢ wylgcznie reduktoréw przeznaczonych do zastosowan medycznych. Sprawdzié¢, czy reduktor
jest czysty i czy uszczelki sa w dobrym stanie.

Delikatnie otworzy¢ zawor butli i zwickszy¢ ci$nienie w reduktorze, zamknga¢ zawor. Obnizy¢
cisnienie w reduktorze.

Sprawdzi¢ pod katem wystapienia nieszczelnosci zgodnie z instrukcjami dotaczonymi do reduktora.
Nie podejmowac prob zaradzenia nieszczelno$ci zaworu lub wyrobu w jakikolwiek sposob inny niz
poprzez wymiang uszczelki lub pierscienia O-ring.

W razie nieszczelnos$ci nalezy zamkng¢ zawor i odigczy¢ butle. Oznaczy¢ wadliwe butle, odstawic je
na bok i zwroci¢ do dostawcy.

Uzywanie butli gazowej

Palenie i stosowanie otwartego ognia jest bezwzglednie zabronione w miejscach stosowania terapii
Z uzyciem gazow.

Odtaczy¢ sprzet w razie pozaru lub jesli nie jest uzywany.

W razie pozaru przenies¢ w bezpieczne miejsce.

Gdy butla jest uzywana, powinna by¢ zabezpieczona w odpowiedniej podstawie.

Nalezy podjac¢ srodki ostroznosci w celu zapobiegania uderzeniom lub upadkom podczas
przechowywania i transportu.

Opakowanie nalezy zwraca¢ z minimalnym ci$nieniem resztkowym. To ci$nienie resztkowe chroni
butle przed potencjalnym zanieczyszczeniem wnetrza butli.

Po uzyciu zawor butli nalezy zamkna¢ z normalng sitg. Obnizy¢ ci$nienie w reduktorze lub
potaczeniu.

Instrukcje utylizacji butli gazowe]
Gdy butla gazowa jest pusta, nie nalezy jej wyrzucaé. Pustg butle gazowg odbierze dostawca.
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