Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NOXAP, 800 ppm mol/mol, gaz medyczny, sprezony
Tlenek azotu

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
Co to jest lek Noxap i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noxap
Jak stosowac¢ lek Noxap

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Noxap

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Noxap i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Noxap jest mieszaning gazow do inhalacji.
Lek Noxap to sprezony gaz medyczny, stanowigcy mieszaning gazow zawierajacych tlenek azotu
w stezeniu 800 ppm mol/mol.

Zastosowania
Lek Noxap moze by¢ podawany wylacznie przez pracownika stuzby zdrowia i jest przeznaczony jedynie
do zastosowan w warunkach szpitalnych. Stosowanie leku Noxap jest wskazane w nastgpujacych

przypadkach:

1. U noworodkéw z niedoborem tlenu we krwi (hipoksemiczna niewydolno$¢ oddechowa) wywotanym
réznymi przyczynami. Lek Noxap poprawia utlenowanie krwi i ogranicza koniecznos$¢ stosowania
krazenia pozaustrojowego.

2. U pacjentow dorostych i dzieci poddawanych zabiegom chirurgicznym serca z ostrym

nadci$nieniem plucnym. Lek Noxap obniza zbyt wysokie ci$nienie krwi w ptucach i zmniejsza ryzyko
niewydolnosci prawej czgsci serca.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Noxap

Kiedy nie stosowac leku Noxap:
- unoworodkéw z rozpoznanym przeciekiem prawo-lewym lub istotnym przeciekiem lewo-prawym;
- upacjentéw z wrodzonym lub nabytym niedoborem reduktazy methemoglobiny (MetHb)

lub dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G6PD).

SrodKi ostroznosci dotyczace leku Noxap:

- U pacjentdw z zaburzeniami czynnosci lewej komory serca lek Noxap moze prowadzi¢ do
niewydolnosci serca i obrzgku phuc.

- Zachowac ostroznos¢ w przypadku pacjentdow ze ztozonymi, wrodzonymi wadami serca.

Notowano przypadki zatrzymania ptynéw w plucach, zwiazanego ze stosowaniem tlenku azotu u
pacjentdow z choroba wywotang zablokowaniem lub zwezeniem zyt w ptucach. Jesli u pacjenta (dorostego
lub dziecka) wystepuja dusznos$ci lub trudnosci w oddychaniu, nalezy bezzwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Noxap a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty.

- Tlen: w obecnosci tlenu tlenek azotu szybko ulega utlenieniu z wytworzeniem substancji toksycznych
dla ptuc. Aby unikna¢ takiej sytuacji, nalezy stale monitorowa¢ prowadzone leczenie z uzyciem leku
Noxap.

- Donory tlenku azotu: leki kardiologiczne, takie jak nitroprusydek sodu i nitrogliceryna, moga nasila¢
dziatanie leku Noxap, zwigkszajac ryzyko rozwoju methemoglobinemii.

- Leki podwyzszajace stezenie methemoglobiny: podawanie wraz z tlenkiem azotu lekow, takich jak
azotany alkilowe, sulfonamidy i prylokaina, zwigksza ryzyko rozwoju methemoglobinemii.

- Obserwowano wystgpowanie dziatan synergistycznych w przypadku rownoczesnego podawania
z lekami powodujacymi skurcz naczyn krwiono$nych (almitryna, fenylefryna), prostacyklinami
1 inhibitorami fosfodiesterazy, jednak bez nasilenia dziatan niepozadanych.

- Tlenek azotu do inhalacji byt stosowany réwnoczes$nie z tolazoling, dopaming, dobutaming,
norepinefryna, lekami steroidowymi i surfaktantami, bez obserwowalnych interakcji lekowych.

Lekarz zadecyduje, czy istnieje mozliwo$¢ stosowania leku Noxap z innymi lekami, i bedzie uwaznie
monitorowac przebieg leczenia.

Ciaza i karmienie piersia

Produktu leczniczego Noxap nie nalezy stosowac podczas ciazy, chyba ze stan kliniczny kobiety wymaga
leczenia z uzyciem leku Noxap.

Mozna oczekiwac szkodliwego dzialania, poniewaz methemoglobina jest uwazana za niebezpieczng

dla ptodu, a w przypadku tlenku azotu wykazano potencjat genotoksyczny, gdyz powoduje on zmiany
strukturalne DNA.

Podczas leczenia z uzyciem leku Noxap nalezy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie ma doniesien na temat szkodliwego wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.
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3. Jak stosowa¢ lek Noxap

Lek Noxap musi by¢ podawany wylacznie przez pracownika stuzby zdrowia i jest przeznaczony
do stosowania w warunkach szpitalnych.

Lek Noxap jest podawany w drodze inhalacji z uzyciem systemu dostarczania, ktory doprowadza
do pluc przepisane stezenie tlenku azotu w drodze rozcienczania leku Noxap w mieszaninie tlenu
i powietrza.

Dawke 1 okres leczenia z uzyciem leku Noxap okresla lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Noxap spowoduje aktywacje sygnatu alarmowego
w systemie podawania leku. Lekarz zmniejszy wtedy dawke lub zakonczy podawanie leku Noxap oraz
okresli najbardziej odpowiednig metode dalszego leczenia.

Przerwanie stosowania leku Noxap

Lekarz bedzie stopniowo zmniejsza¢ dawke leku Noxap pod koniec leczenia.

Nie nalezy gwattownie przerywac¢ podawania leku Noxap, lecz powoli zmniejsza¢ dawke, aby ptuca
mogly dostosowac si¢ do zwyklego stezenia tlenu w powietrzu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek Noxap moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz bedzie uwaznie monitorowa¢ leczenie, aby wychwyci¢ wszelkie dziatania niepozadane. Jest mato
prawdopodobne, aby pacjent zaobserwowat u siebie te dziatania niepozadane.

Zaburzenia ukladu krwiono$nego

- Podwyzszone stgzenie tlenku azotu we krwi moze zwigkszac ryzyko rozwoju methemoglobinemii.
W takim przypadku zdolno$¢ dostarczania tlenu z krwig moze by¢ ograniczona. Jesli tak si¢ stanie,
lekarz niezwtocznie zmniejszy dawke tlenku azotu, aby przywréci¢ prawidtowg zdolno$¢ krwi do
transportowania tlenu. To ryzyko moze by¢ wigksze U dzieci 1 0s6b o obnizonej aktywnoS$ci enzymu
reduktazy methemoglobiny. Wystapienie stezenia methemoglobiny w surowicy na poziomie > 5%
podczas inhalacji tlenkiem azotu w stezeniach < 20 ppm jest bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej
niz u 1 na 10000 oséb).

- Czas krwawienia: w badaniach przedklinicznych stwierdzono, ze inhalacja tlenkiem azotu wydtuza
czas krwawienia. Jednakze badania kliniczne z grupg kontrolng nie potwierdzily istotnej rdznicy
w wystepowaniu powiktan krwotocznych pomiedzy grupa leczong a kontrolna.

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

- Brak odpowiedzi na leczenie obserwuje sie w 30-45% przypadkow.
Znaczgce podwyzszenie stezenia NO2 przy niskich dawkach terapeutycznych (< 20 ppm) podawanego
w drodze inhalacji NO, jak rowniez objawy toksycznosci klinicznej NO> sg bardzo rzadkimi
(mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10000 osob) powiktaniami.

- Gwaltowne przerwanie leczenia tlenkiem azotu podawanym w drodze inhalacji prowadzi bardzo
czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osob) do szybkiej reakcji z odbicia, przejawiajacej sie
nasilonym skurczem naczyn ptucnych i hipoksemig.
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Jesli u pacjenta nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub innemu pracownikowi
stuzby zdrowia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Noxap
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Noxap po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butli gazowej po
skrocie ,,EXP”.

Nalezy przestrzega¢ wszystkich przepiséw dotyczacych postgpowania z butlami ze sprezonym gazem.
Przechowywac¢ pod nadzorem specjalisty zatrudnianego przez dany szpital. Butle z gazem nalezy
przechowywaé w dobrze wentylowanych pomieszczeniach lub wentylowanych magazynach, zapewniajac
ochrong przed deszczem i bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.

Chroni¢ butle z gazem przed wstrzgsami, upadkami, materiatami utleniajagcymi lub tatwopalnymi,
wilgocig oraz zrodtami ciepta lub zaptonu.

Przechowywanie w dziale farmaceutycznym

Butle z gazem nalezy przechowywa¢ w miejscu przeznaczonym wytacznie do przechowywania gazow
medycznych, ktore jest dobrze wentylowane, czyste 1 zamknigte na klucz. W miejscu tym powinno
znajdowac¢ sie osobne pomieszczenie przeznaczone do przechowywania butli z tlenkiem azotu.

Przechowywanie w dziale medycznym
Butle z gazem nalezy przechowywaé¢ w miejscu, w ktérym znajduje si¢ odpowiednie wyposazenie,
gwarantujace, ze butle pozostaja w pozycji pionowe;.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Noxap

Lek Noxap jest mieszaning gazow.
e Substancja czynng leku jest: tlenek azotu w stezeniu 800 ppm (mol/mol).
e Pozostaty sktadnik to: azot.

Jak wyglada lek Noxap i co zawiera opakowanie
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Noxap to gaz medyczny, sprezony.

Lek Noxap jest przechowywany w butlach gazowych pod wysokim ci$nieniem, wykonanych

z aluminium lub aluminium z zewngtrzng warstwg z elastomerow. Zawory butli z gazem sg wykonane ze
stali nierdzewnej. Butle z gazem sg dostgpne w pojemnosci 2 1,51, 101,20 1i 40 I.

Butle z gazem s3 napetnione lekiem Noxap pod cisnieniem 200 bar. Nie wszystkie wielko$ci opakowan
musza znajdowac si¢ w obrocie.

Rozmiary Cisnienie 1los¢é mieszaniny 1los¢ mieszaniny
opakowan napelniania 800 ppm NO/N; 800 ppm NO/N;
(w litrach) (w barach) (w litrach) (wmd)

2 200 400 0,400

5 200 945 0,945

10 200 1890 1,890

20 200 3780 3,780

40 200 7560 7,560

Butle z gazem majg oznaczenia kolorystyczne: czasza jest turkusowo-niebieska a korpus — biaty.
Podmiot odpowiedzialny:

Air Products Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 48

02-146 Warszawa

Wytworca:

S.E. de CARBUROS METALICOS S.A.
Poligono Nordeste, C-35 km 59

08470 Sant Celoni (Barcelona)
Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Belgia: Noxap 800 ppm mol/mol, medicinaal gas, samengeperst

Holandia: Noxap 800 ppm mol/mol, medicinaal gas, samengeperst

Francja: Noxap 800 ppm mol/mol, gaz médicinal comprimé

Portugalia: Noxap 800 ppm mol/mol, gas medicinal comprimido

Republika Czeska: Noxap 800 ppm mol/mol, medicinalni plyn, stlaceny

Niemcy: Noxap 800 ppm Mol/Mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Hiszpania: Noxap 800 ppm moles/mole, gas medicinal comprimido

Witochy: NOXAP 800 ppm mol/mol, gas medicinale compresso
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 18/02/2025
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