Sp. zn. sukls71101/2025
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

NOXAP 800 ppm mol/mol medicinalni plyn, stladeny
Nitrogenii oxidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek NOXAP a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek NOXAP pouzivat
3. Jak se ptipravek NOXAP pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek NOXAP uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je piipravek NOXAP a k ¢emu se pouziva

Piipravek NOXAP je smés plynd, ktera je uréena k inhalaénimu podani (ke vdechovani).
Piipravek NOXAP je stlaceny medicinalni plyn, smés, ktera obsahuje 800 ppm mol/mol oxidu
dusnatého.

Jaké je jeho pouZiti?
Ptipravek NOXAP musi byt podavan vyhradné zdravotnickym pracovnikem a pouze v nemocnici.
Pouziva se pii nasledujicich stavech:

1. U novorozenci, ktefi maji z riiznych pricin nedostatek kysliku v krvi (hypoxemické respiracni
selhani). Pripravek NOXAP zlepSuje okysli¢eni a snizuje riziko, Ze bude nutno zapojit mimotélni
ob¢h.

2. U déti a dospélych pacienti S operaci srdce a s akutnim vysokym krevnim tlakem v plicich
(plicni hypertenze). Piipravek NOXAP snizuje vysoky krevni tlak v plicich a snizuje riziko
pravostranného srde¢niho selhani.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek NOXAP pouZivat

NepouZivejte pripravek NOXAP v nasledujicich situacich:

- Novorozenci, u nichz byly diagnostikovany srde¢ni vady s pravo-levym zkratem nebo
S vyznamnym levo-pravym zkratem.

- Pacienti svrozenym nebo ziskanym deficitem enzymi - methemoglobinreduktazy (MetHb
reduktazy) nebo gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy (G6PD).

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku NOXAP je zapotiebi:

- U pacientu s poruchou funkce levé komory mtize pouziti ptipravku NOXAP vést k srde¢ni
nedostate¢nosti a plicnimu edému.

- U pacientti s komplexnimi vrozenymi vadami srdce.
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U pacientti s onemocnénim zptsobenym uzavérem nebo zizenim plicni Zily byly v souvislosti s
oxidem dusnatym hlaSeny pfipady zadrZzovani tekutin v plicich. Pokud se u Vas (jako pacienta) nebo
Vaseho ditéte (jako pacienta) objevi dusnost nebo potize s dychanim, okamzité se obrat'te na svého
1€kare.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky
Prosim, informujte svého Iékafe o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a),
ato 1o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

- Kyslik: V ptitomnosti kysliku dochézi k rychlé oxidaci oxidu dusnatého za vzniku latek, které jsou
toxické pro plice. Tomu se predejde nepfetrzitym sledovanim pacienta béhem 1é¢by piipravkem
NOXAP.

- Donory NO: Léky na srdce, napiiklad dihydrat nitroprusidu sodného a nitroglycerin, mohou mit
aditivni G¢inek s pripravkem NOXAP (jejich ucinky se séitaji) @ mohou tak zvySovat riziko
methemoglobinemie.

- Léky, které zvySuji koncentrace methemoglobinu: Pokud jsou soxidem dusnatym podavany
nékteré 1éky, napiiklad alkylnitraty, sulfonamidy a prilokain, riziko methemoglobinemie se
zvysuje.

- Synergické ucinky (vzajemné posilené/zvysené ucinky) byly hlaseny pii podavani vazokonstriktorii
(almitrin, fenylefrin), prostacyklinu a inhibitord fosfodiesterazy, a to bez zvySeni vyskytu
nezadoucich ucinkd.

- Pfi inhalaci oxidu dusnatého byl podavan tolazolin, dopamin, dobutamin, norepineftrin, steroidy a
surfaktanty. Zadné vzajemné pisobeni s témito ptipravky nebylo pozorovano.

Lékat posoudi, zda 1ze pripravek NOXAP podavat s jinym léky, a bude prib¢eh 1écby peclivé sledovat.

Téhotenstvi a kojeni

Piipravek NOXAP lze v téhotenstvi pouzit pouze tehdy, jestlize klinicky stav zeny vyzaduje 1é¢bu
pripravkem NOXAP.

Lze ocekavat Skodlivé Uc¢inky, protoZze methemoglobin je povazovan za Skodlivy pro plod a oxid
dusnaty vykazal genotoxicky potencial, protoze vyvolaval strukturdlni zmény DNA.

Kojeni ma byt béhem 1écby ptipravkem NOXAP pteruseno.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zadné u¢inky na schopnost fidit dopravni prostifedky a obsluhovat stroje nebyly hlaseny.

3. Jak se piipravek NOXAP pouziva

Piipravek NOXAP musi byt podavan vyhradné zdravotnickym pracovnikem a pouze v nemocnici.
Piipravek NOXAP je urcen k inhalaénimu podani (ke vdechovani), ke kterému se pouziva systém,
ktery tedi pfipravek NOXAP smési kysliku a vzduchu, a tak pacientovi zajiStuje pfedepsanou
koncentraci oxidu dusnatého.

Davkovani a trvani 1écby piipravkem NOXAP stanovi 1ékar.

JestliZe Vam bylo podano vice pripravku NOXAP, nezZ mélo byt, aplikacni systém vyda varovny
signal. Lékar poté snizi davku ptipravku nebo pierusi jeho podavani, a nasledné zvoli nejvhodné;si
dalsi 1écbu.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piripravek NOXAP

Lékar bude pied koncem 1é¢by davku postupné snizovat az do Gplného vysazeni.

2/5



Lécba pripravkem NOXAP nema byt pierusena nahle, ale pomalu snizovana, aby si tak mohly plice
zvyknout na normalni koncentraci kysliku ve vzduchu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
jiného zdravotnického pracovnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mulze mit i tento pfipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Lékat bude sledovat mozné nezadouci t€inky a peclivé monitorovat pritbéh jejich projevu. Neni
pravdépodobné, Ze byste tyto ucinky sam(a) zaznamenal(a).

Poruchy krve a lymfatického systému

- Zvysena koncentrace oxidu dusnatého v krvi mize znamenat riziko vzniku methemoglobinemie.
Pfi ni se mize snizit schopnost krve prenaset kyslik. V takovém pripad¢ 1ékaft ihned snizi davku
oxidu dusnatého, aby se prenosova kapacita krve obnovila. Toto riziko se mize zvysit u
pediatrickych pacientli nebo u pacientil se snizenou hladinou enzymu methemoglobinreduktéaza.
Vznik methemoglobinu pti koncentraci v séru >5 % je pii vdechovanych koncentracich oxidu
dusnatého <20 ppm velmi vzacny (miZe postihnout az 1 z 10 000 pacient)

- Doba krvacivosti: V predklinickych studiich bylo zjisténo, Ze inhalovany oxid dusnaty prodluzuje
dobu krvacivosti. V klinickych studiich s kontrolni skupinou vsak nebyl zjistén vyznamny rozdil
v krvacivych komplikacich mezi kontrolni a 1é¢enou skupinou.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

-V 30 az45 % pripadd se u pacienti nedostavi zadna odpoveéd’ na 1écbu.

- Velmi vzacnou komplikaci (miZe postihnout az 1 z 10 000 pacienti) pfi inhala¢nim podavani
oxidu dusnatého Vv nizkych lé¢ebnych davkach (< 20 ppm) jsou vyznamné zvySené hladiny NO-
(oxidu dusicitého) a projevy klinické toxicity zptisobené NOs.

- Nahlé preruseni inhalacni terapie oxidem dusnatym velmi ¢asto (mohou postihnout vice nez 1 z 10
pacientl) vede K rychlym pfiznakiim z vysazeni se zvySenou plicni vazokonstrikci (stazeni
plicnich cév) a hypoxemii (nedostatek kysliku).

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkll vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek NOXAP uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dosah a dohled déti.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na $titku lahve na stlaceny plyn
za ,,EXP*,

Dodrzujte veskera pravidla platna pro manipulaci s tlakovymi nadobami.

Na skladovani dohliZeji mistni specialisté v nemocnici. Tlakové lahve je nutno uchovavat v dobte
vétranych mistnostech nebo pfistrescich, kde jsou chranény pred destém a ptimym slunecnim zarenim.
Tlakové lahve chraiite pfed narazy, pady, materialy majicimi oxida¢ni ucinky a pied hoflavymi
materialy, vlhkosti a zdroji tepla nebo vzniceni.

Uchovavani ve skladu 1ékti

Tlakové lahve maji byt uchovavany na misté vyhradné uréeném k uchovavani medicinalnich plynt.
Misto musi byt dobie vétrané, Cisté a uzamykatelné. Doporucujeme zajistit oddélené prostory pro
tlakové lahve s oxidem dusnatym.

Uchovavani na zdravotnickém pracovisti
Tlakové lahve maji byt uchovavany tak, aby byly vzdy ve svislé poloze.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NOXAP obsahuje

Pripravek NOXAP je smési plynd.
e Lécivou latkou je: oxid dusnaty 800 ppm (mol/mol)
e Pomocnou latkou je: dusik.

Jak pripravek NOXAP vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek NOXAP je stlaceny medicinalni plyn.

Piipravek NOXAP je uchovavan v tlakovych lahvich na stlaéeny plyn vyrobenych z hliniku nebo
z hliniku s vn&jsi vrstvou z elastomeru. Uzaviraci ventily tlakovych lahvi jsou zhotoveny z nerezové
oceli. Velikosti baleni lahvi na stlaceny plyn jsou 2 1,51,101,201a 40 I.

Piipravek NOXAP je do tlakovych lahvi plnén jako plyn pod tlakem 200 bar. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Veliko'sti baleni Plnici tlak (bar) Objem smési .800 ppm Objem smési 800 ppm
(v litrech) NO/N: v litrech NO/Nz2v m3
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

Barevné znaceni tlakovych lahvi: horni zaoblena ¢ast tlakové lahve je tyrkysoveé modra, valcova ¢ast
tlakové lahve je bila.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Air Products spol.sr.o.
J. S. Baara 2063/21
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405 02 Dé&cin
Ceska republika

Vyrobce:
S.E. de CARBUROS METALICOS S.A.

Poligon Nord-Est, C-35 km 59
08470 Sant Celoni (Barcelona)

Spanélsko

Tento 1é¢ivy piipravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Belgie: NOXAP 800 ppm mol/mol, medicinaal gas, samengeperst

Nizozemsko: NOXAP 800 ppm mol/mol, medicinaal gas, samengeperst

Francie: NOXAP 800 ppm mol/mol, gaz médicinal comprimé

Portugalsko: NOXAP 800 ppm mol/mol, gas medicinal, comprimido

Ceska republika: NOXAP

Némecko: NOXAP 800 ppm Mol/Mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Spanélsko: NOXAP 800 ppm mol/mol, gas medicinal comprimido

Italie: NOXAP 800 ppm mol/mol, gas medicinale compresso

Polsko: NOXAP 800 ppm mol/mol, gaz medyczny, sprezony

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 2. 2025
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