CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Pulsairis, 21,7% (v/v), gaz medyczny, sprezony

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Tlen 21,7% (v/v).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Gaz medyczny, spr¢zony

Gaz bezbarwny, pozbawiony zapachu i smaku.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Zapobieganie niedotlenieniu, gdy wskazane jest leczenie powietrzem atmosferycznym.

Pulsairis jest wskazany dla wszystkich grup wiekowych, tzn. noworodkéw, niemowlat, dzieci,
mtodziezy i dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

W celu zapobiegania niedotlenieniu nalezy okresli¢ przeptyw i czas podawania w zaleznosci od
przyczyny niedotlenienia.

Dawkowanie

Celem stosowania powietrza medycznego jest zapewnienie niezawodnego podawania gazu
zawierajacego tlen w stezeniu odpowiadajacym normalnemu powietrzu w otoczeniu lub
pomieszczeniu bez ryzyka domieszania zapachow lub innych potencjalnie draznigcych substancji.
Powietrze medyczne jest wskazane wylgcznie jako zamiennik badz substytut powietrza

w pomieszczeniu w celu zapobiegania niedotlenieniu (np. stosowane jako propelent do nebulizacji lub
w przypadku przeszczepu narzgdéw badz komorek lub rozleglych oparzen u pacjentow

z immunosupresj), a w razie potrzeby nalezy je zmieszaé z tlenem medycznym, aby uzyskac
pozadane stezenie tlenu (np. podczas wentylacji lub znieczulenia), przy uzyciu obliczenia:

FiO; = [(liczba litrow powietrza/minute x 21) + (liczba litréw tlenu/minute x 100] / (liczba litrow
powietrza/minute + liczba litrow tlenu/minute).

Dzieci i mtodziez
Pulsairis mozna stosowa¢ we wszystkich grupach wiekowych dzieci i mtodziezy, w tym u
noworodkow, niemowlat, dzieci i mlodziezy.

Sposoéb podawania
W stosowaniu w celu zapobiegania niedotlenieniu sposob podawania zalezy od przyczyny
niedotlenienia.




Lekarz z do§wiadczeniem w intensywnej terapii lub pulmonologii powinien dopilnowa¢ podawania
powietrza medycznego jako gazu wlotowego do respiratorow stosowanych do wspomagania
oddychania.

W przypadku dlugotrwatego podawania zaleca si¢ nawilzanie.

Powietrze medyczne podaje si¢ poprzez wdychane powietrze, najlepiej przy uzyciu specjalnego
sprzetu (na przyktad kaniuli nosowej, maski twarzowej, namiotu twarzowego, namiotu tlenowego nad
16zeczkiem dziecigcym lub rurki doprowadzajacej do tracheotomii). Z takich urzadzen nalezy
korzysta¢ zgodnie z instrukcjami producenta. Przy uzyciu tego sprz¢tu powietrze medyczne jest
podawane wraz z wdychanym powietrzem. Podczas wydechu wydychany gaz opuszcza pacjenta wraz
z nadmiarem powietrza i miesza si¢ z powietrzem otoczenia (system ,,bez ponownego oddychania”).

Podczas znieczulenia stosuje si¢ specjalne systemy ze zbiornikiem do ponownego oddychania lub
systemem cyrkulacji, w ktorych wydychane powietrze jest ponownie wdychane (system ,,ponownego
oddychania”).

Jesli pacjent nie jest w stanie samodzielnie oddycha¢, mozna zastosowac sztuczng wentylacje
mechaniczna.

Informacje ogolne

ZYacza rurek, zaworow itp. musza byc¢ czyste i suche. W razie potrzeby nalezy wyczysci¢ je zgodnie
z instrukcjami dostawcy.

Nie stosowac rozpuszczalnikow.

Nie uzywac oleju ani smaru na zaworze butli lub powiazanym sprzecie.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.4 1 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nie ma przeciwwskazan.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Pulsairis nalezy podawac pacjentom wylacznie pod ci$nieniem atmosferycznym.

Podawanie gazu Pulsairis pod ci$nieniem moze powodowac¢ chorobe dekompresyjng (chorobe
kesonowa; w wyniku dziatania azotu) i zatrucie tlenem.

W przypadku mieszania gazu Pulsairis z innymi gazami do inhalacji, frakcja tlenu we wdychane;j
mieszaninie (frakcja wdychanego tlenu, ang. Fraction of inspired Oxygen - FiO) musi by¢
utrzymywana na poziomie co najmniej 21% (v/v). W praktyce oznacza to, ze jesli jest on sktadnikiem
mieszaniny gazow, tlen musi by¢ jednym z pozostatych sktadnikow.

Przy wyjatkowo wysokim przeplywie, np. w inkubatorze, gaz Pulsairis moze by¢ odczuwalny jako
zimny.

Nalezy przestrzega¢ ponizszych instrukcji:

o Butli gazowej nie mozna uzywac, jesli jest ona w widoczny sposob uszkodzona lub istnieje
podejrzenie jej uszkodzenia.

o Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z olejami, smarami lub innymi weglowodorami.

o Mozna uzywaé wyltacznie sprzg¢tu odpowiedniego dla danego typu butli gazowej i gazu.

o Do otwierania i zamykania zaworu butli nie wolno uzywac szczypiec ani innych narzedzi, aby
zapobiec ryzyku uszkodzenia.

o Nie wolno zmienia¢ ksztaltu pojemnika.



o W przypadku wycieku nalezy natychmiast zamkna¢ zawor butli, jesli jest to bezpieczne. Jesli
nie mozna zamkng¢ zaworu, butle gazowa nalezy przenie$¢ w bezpieczne miejsce na zewnatrz,
aby umozliwi¢ ulotnienie si¢ gazu.

o Zawory pustych butli gazowych musza by¢ zamknigte.

o Trzymac¢ pojemnik z dala od otwartego ognia.

o Nie pali¢ tytoniu podczas stosowania powietrza medycznego.

Dzieci i mtodziez

Dzieci rdznig si¢ od dorostych nie tylko wielko$cia: majg na przyktad inne wzorce oddychania,
objetos¢ oddechowa i geometrie¢ drog oddechowych. Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku
stosowania u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie zgloszono zadnych interakcji z lekiem Pulsairis.

Interakcje z tlenem 100% (v/v) sa wymienione ponizej. Nie wiadomo, czy dotyczy to rowniez
powietrza medycznego (tlen 21,7% (v/v)).

Zgtaszano przypadki interakcji migdzy tlenem a amiodaronem. Nawrot uszkodzenia ptuc wywotanego
przez bleomycyng lub aktynomycyn¢ moze prowadzi¢ do zgonu. U pacjentdow z istniejacym wczesniej
uszkodzeniem ptuc wywolanym przez rodniki tlenowe moze doj$¢ do nasilenia tego uszkodzenia

w wyniku tlenoterapii, np. podczas leczenia zatrucia parakwatem.

Tlen moze nasila¢ depresj¢ oddechowg spowodowana alkoholem. Leki, o ktérych wiadomo, ze
powoduja niepozadane interakcje, to doksorubicyna, menadion, promazyna, chlorpromazyna,
tiorydazyna i chlorochina. W tkankach o wysokim stezeniu tlenu, zwlaszcza w ptucach, dziatanie to
bedzie bardziej wyrazne. Toksyczne dziatanie tlenu moze by¢ nasilone przez kortykosteroidy, leki
sympatykomimetyczne lub promieniowanie rentgenowskie. Ponadto toksyczne dziatanie tlenu moze
by¢ nasilone w przypadku nadczynnosci tarczycy, niedoboru witaminy C lub E lub glutationu.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Produkt leczniczy Pulsairis moze by¢ stosowany w okresie ciazy.

Karmienie piersig
Produkt leczniczy Pulsairis moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

Plodnos¢
Produkt leczniczy Pulsairis moze by¢ stosowany u kobiet w wieku rozrodczym. Nie ma dostgpnych
danych klinicznych dotyczacych wptywu na ptodnosc.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pulsairis nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Nie sa znane zadne dzialania niepozadane.

Dzieci i mlodziez
Nie sg znane zadne dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy.




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 zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie zgtaszano zadnych przypadkéw przedawkowania pod normalnym ci$nieniem (1 bar).

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Pozostate §rodki lecznicze, gazy medyczne, kod ATC: VO3ANOS
Pulsairis zapewnia alternatywne zrédto powietrza, ktore moze by¢ uzyteczne, jesli maja by¢ spelnione
specjalne wymagania dotyczace czysto$ci; powietrze syntetyczne jest mieszaning tlenu
farmaceutycznego i azotu farmaceutycznego, a zatem nie zawiera zadnych domieszek
zanieczyszczajacych i zanieczyszczen, jak to ma miejsce w przypadku sprezonego powietrza

z otoczenia.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wdychany tlen jest pochtaniany w mechanizmie zaleznej od ci$nienia wymiany gazowej miedzy
gazem pecherzykowym a krwig w naczyniach wlosowatych, przeptywajaca przez pecherzyki ptucne.
Tlen jest transportowany do wszystkich tkanek ciata (glownie zwigzany z hemoglobing) przez
krazenie ogdlnoustrojowe. Tylko bardzo niewielka czg$¢ jest wolnym tlenem (rozpuszczonym

w osoczu). Tlen jest niezbednym sktadnikiem posredniego metabolizmu komoérki do wytwarzania
energii — tlenowej produkcji ATP w mitochondriach. Tlen, ktory jest wchtaniany przez organizm, jest
prawie w calo$ci wydalany w postaci dwutlenku wegla, ktory jest wytwarzany w tym metabolizmie
posrednim.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz produkt ten jest praktycznie rownowazny z powietrzem w otoczeniu, nie nalezy oczekiwaé
zadnych szczegdlnych zagrozen dla zdrowia ludzkiego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Azot 78,3% (v/v)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3

3 lata

6.4

6.5

OKres waznosci

Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac w pozycji pionowej.

Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Przechowywac¢ w oryginalnej butli gazowej. Nie przenosi¢ zawartosci oryginalnej butli gazowe;j
do innej butli gazowe;j.

Trzymac¢ z dala od materialow tatwopalnych.

Chroni¢ przed upadkiem i innymi uderzeniami.

Butle zawierajace inny rodzaj gazu nalezy przechowywaé oddzielnie.

Pelne i puste butle gazowe nalezy przechowywac oddzielnie.

Butli gazowych nie wolno przechowywa¢ w poblizu zrodet ciepta.

Butle przechowywac¢ pod przykryciem i dobrze zabezpieczone przed wptywem warunkow
atmosferycznych.

Po uzyciu zamkna¢ zawory butli.

Po opréznieniu butle nalezy zwrdci¢ do dostawcy.

Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Pulsairis jest dostarczany w butlach gazowych lub wigzkach butli o ci$nieniu napetiania 200 baréw
lub 300 barow (w temperaturze 15°C). Butle sa wykonane ze stali lub aluminium. Zawory ci$nienia
resztkowego sa wykonane z mosiadzu ze specjalnym zlaczem wylotowym.

Butle gazowe/wiazki butli gazowych o pojemnosci wodnej (x) litroOw i ciSnieniu napetniania
200 baréw lub 300 baréw dostarczaja rownowazng objetos¢ (y) litrow powietrza medycznego
w temperaturze 15°C i pod ci$nieniem 1 bara:

Butle gazowe

Pojemnos¢ wodna Materiat butli Ci$nienie napelniania | Rownowazna objetosc
butli w (x) litrach w temperaturze 15°C | powietrza medycznego
w barach przy cisnieniu 1 bara

i temperaturze 15°C
w (y) litrach

2 Stal lub aluminium 200 389
3 Stal lub aluminium 200 584
5 Stal lub aluminium 200 974
10 Stal 200 1942
50 Stal 200 9735
Wiazki butli
Pojemnos$¢ wodna Materiat butli Cisnienie napelniania | Réwnowazna objetosc
wiazki butli w (x) w temperaturze 15°C | powietrza medycznego
litrach w barach przy cisnieniu 1 bara

1 temperaturze 15°C
w (y) litrach

600 (12 x 50) Stal 200 116,841

600 (4 x 150) Stal 300 161,038

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.




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

Nalezy przestrzega¢ instrukcji dostawcy, w szczegolnosci:

- W przypadku widocznego uszkodzenia butli gazowej lub podejrzenia takiego uszkodzenia nie
nalezy jej uzywac.

- Nalezy unika¢ wszelkiego kontaktu z olejami, smarami lub weglowodorami.

- Mozna uzywaé wylacznie sprz¢tu odpowiedniego do uzytku z okreslong butlg gazowa
i okreslonym gazem.

- Podczas otwierania i zamykania zaworu butli gazowej nie wolno uzywac szczypiec ani innych
narzgdzi, aby unikna¢ ryzyka uszkodzenia.

- Nie wolno wprowadza¢ zadnych zmian ksztaltu opakowania.

- W przypadku wycieku nalezy natychmiast zamkng¢ zawor butli, jesli mozna to zrobi¢
w bezpieczny sposob. Jesli nie mozna zamknac¢ zaworu, butle nalezy oprézni¢ w bezpiecznym
miejscu na wolnym powietrzu.

- Zawory pustych butli gazowych muszg zosta¢ zamknigte.

- Trzymac pojemnik z dala od otwartego ognia.

- Palenie jest zabronione podczas korzystania z powietrza medycznego oraz w poblizu butli
gazowych.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pharmal.ex GmbH

Basler Strasse 7

61352 Bad Homburg
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



