Sp. zn. sukls95304/2019, sukls95308/2019

SOUHRN UDAJU O PRiPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Apulco 0,28 % / 9,5 % medicinalni plyn, stlaceny
Apulco 0,28 % / 14 % medicinalni plyn, stlaceny
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Apulco 0,28 % /9,5 %
Carbonei monoxidum (CO) 0,28 % mol/mol  pod tlakem 200 bar (15 °C)
Helium (He) 9,5 % mol/mol pod tlakem 200 bar (15 °C)
5litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 0,904 Nm? plynu o tlaku 1 bar pfi teploté 15 °C
10litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 1,808 Nm?3 plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C
20litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 3,615 Nm3 plynu o tlaku 1 bar pfi teploté 15 °C
40litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 7,231 Nm? plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C
Apulco 0,28 % / 14 %

Carbonei monoxidum (CO) 0,28 % mol/mol  pod tlakem 200 bar (15 °C)
Helium (He) 14 % mol/mol pod tlakem 200 bar (15 °C)

5litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 0,897 Nm? plynu o tlaku 1 bar pii teploté 15 °C

10litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 1,794 Nm?® plynu o tlaku 1 bar pfi teploté 15 °C
20litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 3,589 Nm?3 plynu o tlaku 1 bar pfi teploté 15 °C
40litrova lahev naplnéna na tlak 200 bar obsahuje 7,178 Nm?3 plynu o tlaku 1 bar pfi teploté 15 °C

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Medicinalni plyn, stlaceny.

Plyn bez barvy, bez chuti a bez zpachu.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento medicinalni plyn je urcen pouze k diagnostickym ucelim.

Slouzi k diagnostickému funkénimu vySetieni plic: stanoveni difuzni kapacity resp. transfer faktoru.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tento medicinalni plyn je uréen vyhradné k inhalaci pfi diagnostickém funkénim vySetieni plic. Pii pouZziti je
nezbytné ridit se navodem k pouZiti zafizeni pro plicni diagnostiku. Medicinalni plyn se vdechuje jednim
nadechem, ktery lze nanejvys pétkrat opakovat.

Diagnosticka méfeni smé&ji provadét pouze zdravotnicti pracovnici, ktefi jsou k funkénimu vySetfeni plic
vyskoleni.



4.3 Kontraindikace

Hemoptyza

Pneumotorax

Ptitomnost CO toxicity

Nebezpecné hladiny oxyhemoglobinu

Hrudni, abdominalni (> 5 cm) nebo cerebralni aneurysma

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

U pacienti s anamnézou koronarni nemoci miZe hrozit riziko deprese Useku ST vyvolané oxidem
uhelnatym.
Nestabilni kardiovaskularni stav:

— nedavny infarkt myokardu: pied vySetfenim se doporu¢uje 1 tyden vyckat.

— angina pectoris: pted vySetienim se doporucuje podat sublingvalné glycerol-trinitrat (GTN).
Nedavny oéni chirurgicky zakrok: ped vySetfenim se doporuéuje 2—3 tydny vyckat ; podle druhu oéni
operace vSak muze byt vhodna i delsi doba. Pied diagnostickym vysetienim plicnich funkci je nutno ziskat
informace od pfislusného specialisty, pficemz piinosy museji pfevazovat nad riziky jakychkoli vySetieni.
Akutni onemocnéni nebo symptom, ktery by mohl vySetfeni narusit.
Nedavny hrudni nebo abdominalni chirurgicky zakrok: pied vySetfenim se doporucéuje 4 tydny vyckat.
Pacientova neschopnost fidit se pii vySetieni pokyny technika z divodu mentalni nebo fyzické poruchy nebo
veku.
Poziti velkého mnoZstvi potravy nebo narocné cviceni bezprostiedné pred vysetfenim.
Kourteni 24 hodin pied vySetienim.
Snizena vitalni kapacita, lezici mimo rozmezi potfebné ke spravné interpretaci vysledkl transferu plynu.
Vdechovani oxidu uhelnatého miize vyvolat symptomy snizeného piijmu kysliku, jako je zavrat, bolest na
hrudi a pocit dezorientace. V ptipad¢€ ptijmu medicinalniho plynu v ramci funkéniho vySetteni plic jsou tyto
symptomy vysoce nepravdépodobné. Pokud se vSak kterékoliv symptomy tohoto druhu béhem pouziti tohoto
medicinalniho plynu projevi, je tfeba jeho inhalaci okamzit¢ ukoncit a zajistit 1€katské oSetieni.

Pii pouziti tohoto medicinalniho plynu k diagnostickému vysetteni plicnich funkci dochazi k malému
zvySeni koncentrace karboxyhemoglobinu v krvi. Nadmérny nartst koncentrace karboxyhemoglobinu v krvi
je tieba potvrdit naslednou analyzou krevnich plynd.

Viz bod 4.3.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zadné nejsou znamy.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost inhalace tohoto medicinalniho plynu béhem téhotenstvi nebyla hodnocena, nicméné se pfi
pouziti podle pokynil neoc¢ekavaji zadné nezadouci Gcinky.

Pipravky Apulco 0,28 % /9,5 % a Apulco 0,28 % / 14 % lze béhem téhotenstvi pouZzivat, pokud je to
nezbytné nutné.

Kojeni
Z4dné G&inky na kojené novorozence/déti se neocekavaji. P¥ipravky Apulco 0,28 % / 9,5 % a Apulco 0,28 %
/ 14 % lze béhem kojeni podavat.

Fertilita
Nejsou znamy zadné nezadouci ucinky nizkych koncentraci oxidu uhelnatého, helia nebo kysliku na fertilitu.
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4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Apulco nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Neni znamo, Ze by diagnostické pouZiti tohoto medicinalniho plynu mélo jakékoliv nezddouci u¢inky.

HlaSeni podezieni na nezddouci G¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci ¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webove stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Otravu oxidem uhelnatym charakterizuji znamky snizeného ptijmu kysliku, kam patii narusené védomi nebo
neurobehavioralni symptomy, bolest hlavy, zavraté, nauzea, zvraceni a rozmazané vidéni; bolest na hrudi,
dyspnoe, slabost nebo jiné vagni symptomy.

Pii pouziti tohoto medicinalniho plynu k diagnostickému vysetieni plicnich funkci dochazi k malému
zvySeni koncentrace karboxyhemoglobinu v krvi. Pfi podezieni na nadmérny narist koncentrace
karboxyhemoglobinu v krvi je nutno pacientovi ihned podavat maskou kyslik. Je tieba provést analyzu
krevnich plynti, pficemz koncentrace karboxyhemoglobinu musi byt nizsi nez 5 %.

Pokud se u pacienta projevuji znamky kyslikového deficitu, anginy pectoris, ztraty védomi nebo jiné
neurologické behavioralni symptomy, je tfeba okamzite zajistit 1ékai'ské oSetreni.

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

ATC kod: V04CX

Neptedpokladaji se zadné biologické ucinky. Je nepravdépodobné, ze by kratka expozice v kombinaci
s pouzitou koncentraci helia a oxidu uhelnatého mohla mit jakékoliv biologické u¢inky.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Helium je inertni a nerozpustny plyn a po vdechnuti je vydechnut, aniZ by byl jakkoli absorbovan v plicich.
Vstiebani oxidu uhelnatého probiha pouze v alveolarnich oblastech plic, v nichZ dochazi jak k ventilaci, tak
k perfuzi. Rychlost difuze oxidu uhelnatého alveolo-kapilarni membréanou zavisi na jeho parcialnim tlaku

v alveolu a mize byt oslabena nemoci, zanétlivymi procesy a/nebo fibrézou. Difuzni kapacita oxidu
uhelnatého klesd zejména pti parenchymatoznich onemocnénich plic. V krvi se oxid uhelnaty rychle vaze na

hemoglobin za vzniku karboxyhemoglobinu.

Distribuce oxidu uhelnatého:

80 % CO se vaze na hemoglobin cirkulujicich erytrocyti, 15 % na myoglobin a méné nez 5 % na jiné
slouceniny. Mén¢ nez 1 % zlstava nenavazano a je rozpusténo v télni tekuting. V disledku své afinity k
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hemoglobinu a myoglobinu se nejvétsi zatéz CO po inhalaci projevuje v krvi, srdci, kostech, svalech a
slezing.

Eliminace oxidu uhelnatého:

Vdechovany CO se z organismu eliminuje zejména pfimym vydechovanim, ¢aste¢né ovsem také
oxidativnim metabolismem. Polo¢as iplného vylouceni po expozici CO se odhaduje na 250-320 minut.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Nejsou k dispozici zadné preklinické udaje dulezité pro posouzeni bezpe¢nosti mimo udaje uvedené vyse v
tomto souhrnu idaju o piipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyslik (O2): 21 % mol/mol (Apulco 0,28 %/ 9,5 % a Apulco 0,28 % / 14 %)
Dusik (N2) g.s.

6.2 Inkompatibility

Z&dné nejsou znamy.

6.3  Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pfi uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku nejsou vyZzadovany Zadné zvIastni teplotni podminky mimo ty,
které plati pro l&hve na stlaeny plyn a pro plyny pod tlakem (viz nize). Lahve uchovavejte v uzaméeném
prostoru vyhrazeném pro medicinalni plyny.

Pokyny pro uchovavani lahvi na stlaceny plyn a plynii pod tlakem

Lahve je nutno uchovavat zastiesené a chranéné pied neptiznivymi povétrnostnimi podminkami. V piipadé
nebezpedi pozaru je premistéte na bezpecné misto.

Zachazejte s nimi opatrné. Musi byt vraceny s minimalnim zbytkovym tlakem.

Pii skladovani a prepravé museji mit lahve uzavieny ventil.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Lahve na stlaceny plyn jsou vyrobeny z hliniku a vybaveny mosaznym ventilem se specialnim vystupnim
konektorem.

Lahve na stlaceny plyn jsou také barevné rozliSeny: horni zaoblena ¢ast lahve je natfena jasné zelenou
barvou, valcova &ast lahve bilou barvou.

Apulco 0,28 % /9,5 %

Kapacita v litrech Plnici tlak (bar) Pocet litri plynu
5 200 904
10 200 1808
20 200 3615
40 200 7231
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Apulco 0,28 % / 14 %

Kapacita v litrech Plnici tlak (bar) Poéet litri plynu
5 200 897
10 200 1794
20 200 3589
40 200 7178

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim
Préazdny obal vrat'te dodavateli.

Obecna upozorneni

Medicinalni plyny se sméji pouzivat pouze pro Iékaiské ucely.

Lahve s plyny riizného druhu a riizné kvality je nutno uchovavat oddelené. Také plné a prazdné lahve je
nutno uchovavat oddélené.

Nikdy nepouzivejte Zadné mazivo ani olej, a to ani v ptipadé, Ze je ventil lahve zadfeny nebo je obtizné
pripojit regulétor. Pfi manipulaci s ventily a pfisluSenstvim je tfeba mit Cisté ruce bez jakychkoli mastnych
pripravkl (napt. krémy na ruce).

Lahve je nutno uchovavat zastiesené, chranéné pred vlivy pocasi a vétrem, kde se nevyskytuji hotlavé
materialy a vysoké teploty.

Pouzivejte vyhradn€ standardni zatizeni urena pro 1ékatrské ucely.

Nez lahev poprvé pouzijete, oveite, zda je zapeceténa.

Priprava k pouziti

Pted pouzitim odstraiite z ventilu pecet.

Pouzivejte pouze reguldtory uréené pro lékaiské ucely. Ovéite, zda je regulator Cisty a zda jsou tésnéni v
dobrem stavu.

Opatrné oteviete ventil ldhve a natlakujte regulator, poté ventil uzaviete. Z regulatoru uvolnéte tlak.
Podle ndvodu k regulatoru zkontrolujte, zda nikde nejsou Zadné netésnosti. Nepokousejte se opravit
netésnost ventilu nebo zafizeni jinym zptisobem nez vyménou tésnéni nebo O-krouzku.

V ptipadé€ netésnosti uzaviete ventil a odpojte regulator. Vadné lahve oznacte, ulozte je zvlast a vrat'te je
dodavateli.

Pouziti lahve na stlaceny plyn

V prostorach, kde probiha 1écba plynem, plati absolutni zakaz kouteni a pouzivani otevieného ohné.
Zatizeni uzaviete v ptipad¢ pozaru nebo pokud zafizeni jiz nepouzivate.

V piipadé pozaru premistéte zafizeni do bezpeci.

Pokud je lahev pouzivana, musi byt vhodnym zptisobem zajiSténa jeji stabilita.

Pti skladovani a pfeprave je nutno zavést opatfeni proti prevrzeni nebo padu.

Lahev na stlaeny plyn je nutno vratit s minimalnim zbytkovym tlakem. Tento zbytkovy tlak chrani lahev
pred ptipadnou kontaminaci.

Po pouziti je tieba uzaviit ventil na lahvi normalni silou. Odtlakujte regulétor nebo piipojku.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AIR PRODUCTS spol. sr.0.
J. S. Baara 2063/21

405 02 Dé&¢in

Ceska republika
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Apulco 0,28 % /9,5 %: 89/227/17-C
Apulco 0,28 % / 14 %: 89/228/17-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. 1. 2018
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 20. 3. 2021

10. DATUM REVIZE TEXTU

27.7.2021
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