AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15144/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

PulmoProDiff 0,25% / 18% gaz medicinal comprimat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare butelie cu gaz contine:
monoxid de carbon (CO) 0,25% (v/v) si heliu 18% (v/v) (la o presiune de 150 bar la 15 °C)

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1

3. FORMA FARMACEUTICA

Gaz medicinal comprimat

Gaz incolor, inodor si insipid.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Acest gaz medicinal este utilizat numai Tn scop diagnostic.

Este utilizat pentru testarea diagnostica a functiei pulmonare (determinarea capacitatii de difuziune/a
factorului de transfer ca parametru principal si determinarea volumului pulmonar ca parametru
suplimentar).

PulmoProDiff gaz medicinal poate fi utilizat numai la pacienti capabili sa efectueze testul, indiferent
de varsta.

4.2  Doze si mod de administrare

Pacienti adulti, copii si adolescenti

Acest gaz medicinal este numai pentru inhalare in cadrul testarii diagnostice a functiei pulmonare.
Gazul medicinal este inhalat pentru o singura respiratie, care poate fi repetata la intervale, de cel mult
cinci ori per sesiune.

Trebuie utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare ale echipamentului de masurare.
Masuratorile pot fi efectuate numai de catre personal medical calificat, instruit in efectuarea testelor
functiei pulmonare.

4.3  Contraindicatii

Prezenta toxicitatii CO
Concentratii periculoase de carboxihemoglobina

4.4, Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare




In cazul inhalarilor repetate ale gazului medicinal pe o perioada scurtd de timp trebuie luat in
considerare riscul unei cresteri a concentratiei de carboxihemoglobina. Daca gazul medicinal este
inhalat Th mod continuu sau Tn mod repetat la intervale scurte pe o perioada mai lunga de timp, poate
aparea o crestere a concentratiei de carboxihemoglobina. Aceasta situatie trebuie controlatd printr-un
test de gazometrie sanguina.

Pacientii cu antecedente de boala a arterelor coronare pot prezenta risc de subdenivelare a segmentului
ST indusa de CO (monoxidul de carbon).

Copii si adolescenti
Acest gaz medicinal trebuie utilizat cu precautie la copii ca urmare a lipsei datelor sistematice privind
toxicitatea pentru acest amestec.

Ocazional au fost raportate simptome de oboseald, in special la copii mai mici la care spirometria si
masurarea capacitatii de difuziune au fost efectuate in cadrul unei singure sesiuni.

4.5. Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu a fost evaluata siguranta inhalarii acestui gaz medicinal in timpul sarcinii. Cu toate acestea, nu sunt
anticipate reactii adverse atunci cand utilizarea este conforma instructiunilor. PulmoProDiff poate fi
utilizat Tn timpul sarcinii daca este Tn mod evident necesar dar numarul maxim de sesiuni de testare
care ar trebui sa fie efectuate per trimestru este de trei.

Alaptarea

Nu sunt de asteptat efecte asupra nou-nascutului/sugarului alaptat. Acest gaz medicinal poate fi utilizat

in timpul alaptarii.

Fertilitatea
Nu exista date disponibile. Nu se cunosc efectele asupra fertilitatii.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest gaz medicinal nu are nicio influentd asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

4.8 Reactii adverse

Nu se cunosc reactii adverse nedorite.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru

permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr.48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

4.9 Supradozaj
Semne si simptome




Intoxicatia cu monoxid de carbon este caracterizata prin semne de aport scazut de oxigen, care includ
tulburari ale starii de constienta si simptome neuro-comportamentale, cefalee, ameteala, greata,
varsaturi si vedere incetosata; durere toracica, dispnee, slabiciune sau alte simptome mai putin precise.
Utilizarea acestui gaz medicinal in testele diagnostice ale functiei pulmonare este asociatd cu o
crestere usoara a concentratiei carboxihemoglobinei in sange.

Managementul supradozajului

Daca se suspecteaza o crestere excesiva a concentratiilor de carboxihemoglobina in sdnge, pacientul
trebuie sa primeasca imediat tratament cu oxigen pe masca. Trebuie efectuata gazometria sanguina, iar
concentratiile de carboxihemoglobina trebuie sa fie mai mici de 5%.

Daca apar semne de hipoxie severa, angina pectorald, modificarea starii de constienta sau alte
simptome neuro-comportamentale, pacientul trebuie sa primeasca imediat Tngrijiri medicale.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1. Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: Gaz medicinal, codul ATC: VO3AN

Gazul medicinal este conceput numai in scop diagnostic. Nu sunt de asteptat niciun fel de efecte
biologice. Este putin probabil ca expunerea de scurta durata, in asociere cu concentratia de monoxid
de carbon si heliu utilizata, sa provoace orice fel de efecte biologice, indiferent de varsta, atunci cand
este utilizat conform indicatiilor. Vezi de asemenea si atentionarile speciale pentru copii la pct. 4.4.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Monoxidul de carbon

Absorbtie

Monoxidul de carbon inhalat este absorbit rapid si predominant in sdnge. Monoxidul de carbon inhalat
este transportat in alveolele pulmonare ca rezultat al fortelor de convectie din tractul respirator si al
difuziunii. La interfata alveolara gaz-sange, monoxidul de carbon se dizolva in plasma din capilarele
pulmonare si, din plasma, difuzeaza in eritrocite si in alte tesuturi. Monoxidul de carbon se leaga de
hemoglobina pentru a forma carboxihemoglobina.

Distributie
80% din monoxidul de carbon se leaga de hemoglobind in eritrocitele circulante, 15% de mioglobina
si mai putin de 5% de alte componente.

Eliminare

Monoxidul de carbon absorbit este eliminat din organism in principal prin expiratie si metabolism
oxidativ. S-a estimat ca metabolismul oxidativ al monoxidului de carbon reprezinta un procent relativ
scazut (< 10%) din productia endogena de monoxid de carbon.

Heliu
Heliul este un gaz inert si insolubil care, dupa inhalare, este expirat fara a fi absorbit deloc in plamani.

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile date preclinice semnificative pentru evaluarea sigurantei cu exceptia celor
mentionate mai sus in Rezumatul caracteristicilor produsului.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor



Oxigen (0O2) 21% (v/v)
Azot (N2)

6.2 Incompatibilitati

Nu sunt cunoscute.

6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 50 °C.

Trebuie respectate toate reglementarile privind manipularea recipientelor sub presiune.

A se pastra in butelia cu gaz originald. A nu se transfera continutul din butelia cu gaz originala in alta
butelie cu gaz.

A se pastra buteliile cu gaz in interior, in incaperi bine ventilate, sau afara in magazii ventilate,
protejate de ploaie si lumina directa a soarelui.

A se proteja buteliile cu gaz de lovire, cadere, contactul cu materiale oxidante si inflamabile,
umezeald, surse de caldura sau aprindere.

Depozitarea in farmacie

Buteliile cu gaz trebuie depozitate Tntr-un spatiu aerisit, curat si tinut incuiat, destinat exclusiv
depozitarii buteliilor cu gaze medicinale. La interiorul acestui spatiu, o incinta separata trebuie alocata
depozitarii buteliilor cu gaz PulmoProDiff.

Depozitarea in cadrul sectiei medicale
Butelia cu gaz trebuie amplasata intr-un spatiu adecvat, prevazut cu echipamente de mentinere in
pozitie verticala.

Transportul buteliilor cu gaz

Buteliile cu gaz trebuie transportate cu echipamente adecvate care sa le protejeze de riscul de lovire si
cadere. Atentie deosebita trebuie, de asemenea, acordata fixarii regulatorului de presiune pentru a se
evita riscurile defectiunilor accidentale.

6.5 Natura si continutul ambalajului
Butelie de gaz din aluminiu cu capacitatea de 10 litri (identificata prin guler de culoare verde

stralucitor si corp de culoare alba), umpluta la presiunea de 150 bar, echipata cu valva de presiune
reziduala fabricatd din alama cu racord de evacuare specific.

Capacitatea de apa a | Presiune de umplere . Volum/(m?3)
buteliei/(l) la 15 °C/(bar) Continut/(kg) (1 bar, 15 °C)
10 150 1,50 1,46

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Informatii generale

Nu utilizati niciodata ulei sau unsoare , chiar daca supapa buteliei se blocheaza sau regulatorul de
presiune este dificil de conectat.
Manipulati valvele si dispozitivele acestora cu maini curate si fara unsoare (de exemplu, crema de

maini etc.).

Buteliile trebuie depozitate intr-un loc acoperit, protejate de intemperii si vant, departe de materiale
inflamabile si fard expunere la surse de caldura intensa.




Utilizati numai dispozitive standard concepute pentru uz medicinal.
Verificati dacé buteliile sunt sigilate inainte de a fi puse in functiune.

Pregatirea pentru utilizare

Indepartati sigiliul de pe valva Tnainte de utilizare.

Utilizati numai regulatoare destinate utilizarii in scopuri medicale. Verificati daca regulatorul este
curat si dacd garniturile sunt in stare buna.

Deschideti usor valva buteliei si presurizati regulatorul, inchideti valva. Depresurizati regulatorul.
Verificati daca exista pierderi, conform instructiunilor care insotesc regulatorul. Nu incercati sa
remediati pierderile prin valva sau din dispozitiv altfel decat inlocuind saiba cu garnitura de forma
circulara.

In caz de pierderi, inchideti valva si decuplati regulatorul. Plasati etichete pe buteliile defecte,
depozitati-le separat si returnati-le la furnizor.

Utilizarea buteliilor cu gaz

Fumatul si flacarile deschise sunt absolut interzise in zonele in care se administreaza tratamentul cu
gaz.

Inchideti echipamentul Tn eventualitatea unui incendiu sau cand nu este utilizat.

Transportati intr-un loc sigur n caz de incendiu.

In timpul utilizarii buteliei aceasta va trebui fixata intr-un suport adecvat.

Se impun precautii pentru a preveni loviturile sau caderile in timpul depozitarii si transportului.
Butelia trebuie returnata cu o presiune reziduala minima la interior. Presiunea reziduala protejeaza
butelia de contaminare potentiala.

Dupa utilizare, valva buteliei trebuie inchisa cu o forta de strangere normala. Depresurizati regulatorul
de presiune sau racordul.

Instructiuni privind eliminarea buteliei cu gaz

Butelia nu trebuie aruncata dupa ce s-a golit. Buteliile pentru gaz care au fost utilizate vor fi colectate
de catre furnizor.
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