Sp. zn. sukls59388/2022
SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Zyplorin 0,25 % / 18% medicinalni plyn, stlaceny

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna lahev na stlaceny plyn obsahuje:

oxid uhelnaty (CO) 0,25 % (V/V)

Eelium 18 % (V/V)

(prti tlaku 150 bar a teplote 15 °C)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVAFORMA

Medicinalni plyn, stlaceny

Bezbarvy plyn bez chuti a zapachu.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Tento medicinalni plyn je uren pouze k diagnostickym ucelim.

Pouziva se k diagnostickému funkénimu vysetfeni plic (stanoveni difuzni kapacity / transfer faktoru
jakozto hlavniho parametru a stanoveni objemu plic jako dodate¢ného parametru).

Medicinalni plyn Zyplorin se miiZze pouzivat pouze u pacientti schopnych podstoupit toto vySetfeni,
bez ohledu na vek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dospéli a pediatriéti pacienti

Tento medicinalni plyn je uréen pouze k inhalaci v souvislosti s diagnostickym funkénim vySetfenim
plic.

Tento medicinalni plyn se inhaluje na jeden nadech a inhalaci Ize s odstupy opakovat maximalné
petkrat pfi jednom sezeni.

Ma se pouzivat v souladu s pokyny k provozu méficiho vybaveni. Méfeni maji provadét pouze
kvalifikovani zdravotniéti pracovnici vyskoleni v provadéni funk¢éniho vySetieni plic.

4.3 Kontraindikace

Ptitomnost toxicity CO
Nebezpecna hladina karboxyhemoglobinu

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

V ptipadé opakovanych inhalaci tohoto medicinalniho plynu béhem kratkého casového obdobi je tieba
zvazit riziko zvySeni hladiny karboxyhemoglobinu. V pfipadé€ nepfetrzité nebo opakované inhalace



tohoto plynu v kratkych ¢asovych intervalech béhem del§iho ¢asového obdobi mize dojit ke zvySeni
hladiny karboxyhemoglobinu. To je tfeba kontrolovat vySetfenim krevnich plynt.

Pacienti s anamnézou ischemické choroby srdecni mohou byt ohrozeni depresi segmentu ST
indukované CO.

Pediatricka populace
Tento medicinalni plyn mé byt u pediatrické populace pouzivan s opatrnosti, protoze pro tuto smes
nejsou k dispozici systematicka data o toxicite.

Ojedinéle byly hlaseny ptiznaky Ginavy zejména u mladsich déti, pokud byly spirometrie a méfeni
difuzni kapacity provedeny pfi jednom sezeni.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost inhalace tohoto medicinalniho plynu béhem téhotenstvi nebyla hodnocena. Pti pouzivani
podle pokynti se v§ak neocekévaji zddné nezadouci ucinky. Ptipravek Zyplorin Ize v t€hotenstvi
pouzit, pokud je to jednoznaéné potfebné, ale maximaln¢ je mozné provést tfi vysetfeni za trimestr.

Kojeni
Neocekavaji se zddné ucinky na kojené novorozence/déti. Tento medicinalni plyn Ize v obdobi kojeni
podavat.

Fertilita
Nejsou dostupné zadné udaje. Nejsou zadné znamé ucinky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento medicinalni plyn nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Z4dné nezadouci Géinky nejsou znamy.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru pifinost a rizik 1é¢ivého piipravku

Z4dame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Piedavkovani

Znamky a piiznaky

Otrava oxidem uhelnatym se vyznacuje znamkami snizeného pfijmu kysliku, které zahrnuji poruchy
védomi nebo neurobehavioralni ptiznaky, bolest hlavy, zavraté, nauzeu, zvraceni a rozmazané vidéni;
bolest na hrudi, dyspnoi, slabost nebo jiné neurcité ptiznaky.

Pouziti tohoto medicinalniho plynu k diagnostickym funkénim vysetfenim plic se spojuje s malym
zvySenim koncentrace karboxyhemoglobinu v krvi.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Lécba predavkovani

Pfi podezieni na nadmérné zvyseni koncentrace karboxyhemoglobinu v krvi je nutné u pacienta ihned
zahdjit oxygenoterapii maskou. Je tfeba provést analyzu krevnich plynt a koncentrace
karboxyhemoglobinu ma byt niz8i nez 5 %.

Pokud se vyskytnout zndmky tézké hypoxie, anginy pectoris, poruchy védomi nebo jiné
neurobehavioralni pfiznaky, je tieba pacientovi poskytnout bezodkladnou lékatskou pomoc.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: medicinalni plyny
ATC kod: VO3AN

Tento pripravek je uréen pouze k diagnostickym uceliim. Neocekavaji se zadné biologické ti¢inky.
Kratké expozice v kombinaci s pouzitou koncentraci oxidu uhelnatého a helia pravdépodobné
nezpusobi zadné biologické ucinky bez ohledu na vék, pokud je pouzit podle pokynii.

Viz téZ zvlastni upozornéni pro pediatrickou populaci v bod¢ 4.4.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Oxid uhelnaty

Absorpce

Inhalovany oxid uhelnaty je rychle a extenzivné absorbovan do krve. Inhalovany oxid uhelnaty je
vlivem konvektivnich sil v respiracnim traktu a difuze transportovan do plicnich alveolt. Na
alveolarnim rozhrani plyn-krev se oxid uhelnaty rozpousti do plazmy kapilarni krve a z plazmy
difunduje do erytrocytid a do jinych tkani. Vazbou oxidu uhelnatého na hemoglobin vznika
karboxyhemoglobin.

Distribuce

Osmdesat procent oxidu uhelnatého je vazédno na hemoglobin v cirkulujicich erytrocytech, 15 % na
myoglobin a méné€ nez 5 % na jiné slouceniny.

Eliminace

Absorbovany oxid uhelnaty je z téla vylucovan primarné exhalaci a oxidativnim metabolismem.
Oxidativni metabolismus oxidu uhelnatého podle odhadl predstavuje relativné malou ¢ést (< 10 %)

endogenni tvorby oxidu uhelnatého.

Helium
Helium je inertni a nerozpustny plyn, ktery je po inhalaci vydechnut bez jakékoli absorpce v plicich.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Nejsou k dispozici zadné udaje relevantni pro vyhodnoceni bezpeénosti, s vyjimkou informaci
uvedenych vysSe v souhrnu udajt o ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Kyslik (02) 21 % (V/V)
Dusik (N»)

6.2 Inkompatibility



Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 50 °C.

Je nutné dodrzovat vSechny predpisy pro manipulaci s lahvemi na stlaceny plyn.

Uchovavejte v ptivodni lahvi na stlaceny plyn. Obsah ptivodni lahve na stlaceny plyn nepiepoustéjte
do jiné lahve na stlaeny plyn.

Lahve na stlaceny plyn skladujte v interiéru v dobie vétranych mistnostech nebo v exteriéru ve
vétranych piistiescich, kde jsou chranéné pred destém a pfimym slune¢nim svétlem.

Lahve na stlaceny plyn chraiite pied narazy, pady, oxida¢nimi ¢inidly, hoflavymi materidly, vlhkem,
zdroji tepla a vzniceni.

Uchovavani v Iékarnach

Lahve na stlaceny plyn je tfeba uchovavat na vzdusném, Cistém a uzamceném misté uréeném
vyhradné k uchovavani medicinalnich plynd. V ramci tohoto mista je tfeba vyhradit oddéleny prostor
pro uchovavani lahvi na stlaceny plyn Zyplorin.

Uchovavéani ve zdravotnickych zatizenich
Lahev na stlaceny plyn ma byt umisténa na misté vybaveném odpovidajicim zptisobem k tomu, aby ji
bylo mozné udrzet ve svislé poloze.

Pieprava lahvi na stlaceny plyn

Lahve na stlaceny plyn se piepravuji zajisténé odpovidajicim zplsobem, aby byly chranény pied
rizikem nérazid a padi. Zvlastni pozornost je tieba také vénovat upevnéni reguldtoru tlaku, aby se
zabranilo riziku nahodnych poruch.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Desetilitrova hlinikova lahev na stlaceny plyn (oznaéena jasn¢ zelenou horni zaoblenou ¢asti lahve

a bilou valcovou ¢asti lahve) naplnéna pod tlakem 150 bar a opatiena mosaznym ventilem zbytkového
tlaku se specifickou vystupni piipojkou.

Vodni kapacita Plnici tlak Obsah Objem (m3)
lahve (1) pfi 15 °C (bar) (kg) (1 bar, 15 °C)
10 150 1,50 1,46

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Obecné

Za zadnych okolnosti nepouzivejte olej ani mazivo, a to ani v ptipad¢, Ze je ventil lahve ztuhly nebo je
obtizné pfipojit regulator.

S ventily a doprovodnym zafizenim manipulujte ¢istyma a nemastnyma rukama (bez krému na ruce
apod.).

Lahve je tteba uchovavat na zastfeSeném misté chranéném pied vlivy pocasi a vétrem, bez pfitomnosti
hotlavych materialu a plisobeni silného tepla.

Pouzivejte pouze standardni zatfizeni urené pro lékatské pouziti.

Pted prvnim pouzitim zkontrolujte, zda jsou lahve na stlaceny plyn opatfeny plombami.



Ptiprava k pouziti

Pted pouzitim z lahve odstrante uzaver.

Pouzivejte pouze regulatory urcené pro zdravotnické pouziti. Zkontrolujte, zda je regulator Cisty

a tésnéni je v dobrém stavu.

Opatrné oteviete ventil lahve, natlakujte regulator a ventil znovu zaviete. Zruste natlakovani
regulatoru.

Podle pokynti dodavanych s regulatorem zkontrolujte, zda se nevyskytuji netésnosti. Nepokousejte se
napravit netésnost ventilu nebo prosttedku nad rdmec vymeény tésnéni nebo O-krouzku.

V ptipadé€ netésnosti zaviete ventil a odpojte regulator. Oznacte vadné lahve, dejte je stranou a vrat'te
je dodavateli.

Pouzivani lahve na stla¢eny plyn

V oblastech aplikace terapie se absolutné zakazuje koufeni a manipulace s otevienym ohném.

V piipadé pozaru, nebo pokud zatizeni nepouzivate, zaviete ho.

V ptipad€ nebezpeci pozaru premistéte lahev na stlaceny plyn na bezpecné misto.

Lahev ma byt po dobu pouzivani zajisténa vhodnou fixaci.

Pf#i uchovavani a piepravé je tfeba piijmou bezpecnostni opatieni k prevenci naraza a pada.

Baleni se musi vratit s minimalnim zbytkovym tlakem. Zbytkovy tlak lahev chrani pied potencialni
kontaminaci.

Ventil lahve je po pouziti tieba zaviit normalni silou. Zruste natlakovani regulatoru nebo pfipojky.

Pokyny k likvidaci lahve na stlaceny plyn

Po vyprazdnéni lahev na stlaceny plyn nelikvidujte. Prazdné lahve na stlaceny plyn odebira dodavatel.
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