Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Neophyr 225 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet
Neophyr 450 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Neophyr 1000 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet

Wirkstoff: Stickstoffmonoxid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

AN

1.

Was ist Neophyr und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Neophyr beachten?
Wie ist Neophyr anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Neophyr aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST NEOPHYR UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Neophyr ist eine Gasmischung zur Inhalation.

Neophyr ist ein Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet, das ein Gasgemisch mit
225 ppm, 450 ppm oder 1000 ppm mol/mol Stickstoffmonoxid enthilt.

Wofiir wird es angewendet?

Neophyr darf nur von einem Arzt verabreicht werden und ist auf einen Einsatz im
Krankenhaus beschrinkt.

Neophyr wird eingesetzt zur Behandlung von:

Neugeborenen mit Lungenversagen mit hohem Blutdruck in der Lunge. Dies wird auch
als hypoxisch respiratorische Insuffizienz bezeichnet. Beim Einatmen kann dieses
Gasgemisch die Lungenzirkulation Thres Babys unterstiitzen, indem es den Blutfluss
durch die Lunge verbessert und so die Sauerstoffmenge, die ins Blut gelangt, erhoht.

Neugeborenen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen im Alter von 0—17 Jahren sowie
Erwachsenen mit hohem Blutdruck in der Lunge, im Zusammenhang mit einer
Herzoperation. Dieses Gasgemisch kann die Herzfunktion verbessern und den Blutfluss
durch die Lungen erhdhen.



2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON NEOPHYR BEACHTEN?

Neophyr darf nicht angewendet werden:

- Wenn Sie (als der Patient) oder Ihr Kind (als der Patient) allergisch gegen
Stickstoffmonoxid oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- Wenn Ihnen mitgeteilt wurde, dass Sie (als der Patient) oder Ihr Kind (als der Patient) unter

einem abnormen Blutfluss im Herzen leiden.

- Wenn Sie (als der Patient) oder Ihr Kind (als der Patient) unter einem angeborenen oder

erworbenen Mangel an Methdmoglobinreductase (MetHb-Reductase) oder an Glucose-6-
phosphat-dehydrogenase (G-6-PDH) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie Neophyr anwenden.

Inhaliertes Stickstoffmonoxid ist unter Umstinden nicht immer wirksam. Aus diesem Grund
muss man gegebenenfalls fiir Sie oder Ihr Kind auch andere Behandlungsformen in Betracht
ziehen.

Inhaliertes Stickstoffmonoxid kann die Fahigkeit des Blutes, Sauerstoff zu transportieren,
beeinflussen. Dies wird anhand von Blutproben iiberpriift, und bei Bedarf muss die Dosierung
des inhalierten Stickstoffmonoxids reduziert werden.

Stickstoffmonoxid kann mit Sauerstoff reagieren und Stickstoffdioxid bilden, das die
Atemwege reizen kann. Der Arzt wird die Menge des vorhandenen Stickstoffdioxids
iiberwachen und bei erhohten Werten die Neophyr-Behandlung entsprechend anpassen
(Dosierung reduzieren).

Inhaliertes Stickstoffmonoxid kann einen geringen, aber doch merklichen Einfluss auf die
Blutpléttchen (Thrombozyten, die Zellen, die die Blutgerinnung unterstiitzen) bei Ihnen bzw.
Ihrem Kind ausiiben. Achten Sie auf Anzeichen von Blutungen oder Blutergiissen. Wenn Sie
Zeichen oder Beschwerden feststellen, die mit Blutungen zu tun haben kdnnten, informieren
Sie sofort den Arzt.

Eine Wirkung von inhaliertem Stickstoffmonoxid bei Neugeborenen mit nicht vollstindig
ausgebildetem Zwerchfell (einer sogenannten angeborenen Zwerchfellhernie) ist nicht
dokumentiert.

Bei Neugeborenen mit bestimmten angeborenen Fehlbildungen des Herzens, welche von
Arzten als angeborene Herzfehler bezeichnet werden, , kann inhaliertes Stickstoffmonoxid
eine Verschlechterung des Zustands bewirken.

Kinder
Neophyr sollte bei Frithgeborenen mit einem Alter von weniger als 34 Wochen ab Beginn der
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Anwendung von Neophyr zusammen mit anderen Arzneimitteln
Der Arzt entscheidet, wann Sie bzw. Thr Kind mit Neophyr und anderen Arzneimitteln
behandelt werden sollen, und wird die Behandlung sorgfaltig iiberwachen.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie (als der Patient) oder Thr Kind (als der Patient) andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen



andere Arzneimittel anzuwenden.

Manche Arzneimittel haben Auswirkungen auf die Fahigkeit des Blutes, Sauerstoff zu
transportieren; dazu gehoren Prilocain (ein Lokalandsthetikum zur Schmerzstillung bei
weniger schmerzhaften Eingriffen wie dem Verndhen einer Wunde oder bei geringfiigigeren
chirurgischen oder diagnostischen Eingriffen) oder Nitroglycerin (zur Behandlung von
Schmerzen im Brustraum). Wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen/anwenden, wird Thr Arzt
sorgfiltig priifen, ob das Blut ausreichend Sauerstoff transportieren kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Neophyr sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, es ist
unbedingt erforderlich, beispielsweise in lebensbedrohlichen Situationen.

Wihrend der Stillzeit sollte die Anwendung von Stickstoffmonoxid vermieden werden.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Behandlung nur bei stationdren Krankenhauspatienten: Nicht zutreffend.

3. WIE IST NEOPHYR ANZUWENDEN?

Der Arzt entscheidet, welche Dosierung von Neophyr angemessen ist, und er wird Threr
Lunge oder der Lunge Ihres Kindes Neophyr iiber ein zur Abgabe dieses Gases bestimmtes
System zufiihren. Dieses Abgabesystem garantiert, dass die richtige Menge an
Stickstoffmonoxid zugefiihrt wird, indem Neophyr unmittelbar vor der Verabreichung mit
einem Sauerstoff-/Luftgemisch verdiinnt wird.

Um Thre Sicherheit oder die Sicherheit Ihres Kindes zu gewihrleisten, ist das zur
Verabreichung von Neophyr verwendete System mit Gerdten ausgestattet, welche die an die
Lunge abgegebenen Mengen von Stickstoffmonoxid, Sauerstoff und Stickstoffdioxid (eine
chemische Substanz, die sich bei der Mischung von Stickstoffmonoxid und Sauerstoff bildet)
stindig messen.

Der Arzt entscheidet, wie lange Sie oder Ihr Kind mit Neophyr behandelt werden sollen.

Neophyr wird in Dosierungen von 10-20 ppm (parts per million; Teile pro Million)
verabreicht (Hochstdosis bei Kindern 20 ppm und bei Erwachsenen 40 ppm), die Sie bzw. Thr
Kind inhalieren. Hierbei wird versucht, die geringste wirksame Dosis zu finden.

Die erforderliche Dauer der Behandlung betridgt normalerweise etwa 4 Tage bei
Neugeborenen mit Lungenversagen infolge von Bluthochdruck in der Lunge.

Bei Kindern und Erwachsenen mit Bluthochdruck in der Lunge im Zusammenhang mit
herzchirurgischen Eingriffen wird Neophyr gewohnlich 2448 Stunden lang verabreicht.
Jedoch kann die Behandlung mit Neophyr auch langer dauern.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Neophyr angewendet haben , als sie sollten

Das Einatmen von zu viel Stickstoffmonoxid kann die Fahigkeit des Blutes reduzieren,
Sauerstoff zu transportieren. Dies wird anhand von Blutproben iiberpriift, und bei Bedarf
muss die Neophyr-Dosierung reduziert werden und dazu Arzneimittel wie Vitamin C oder
Methylenblau gegeben, oder gegebenenfalls eine Bluttransfusion durchgefiihrt werden, um



die Sauerstofftransportfahigkeit des Blutes zu verbessern.

Wenn Sie die Anwendung von Neophyr abbrechen

Die Behandlung mit Neophyr darf nicht pl6tzlich abgebrochen werden. Bekanntermallen tritt
niedriger Blutdruck oder ein erneuter Anstieg des Drucks in der Lunge (Rebound-Effekt) auf,
wenn die Behandlung mit Neophyr plotzlich abgebrochen wird, ohne dass zuvor die Dosis
reduziert wurde.

Am Ende der Behandlung wird der Arzt die verabreichte Menge von Neophyr langsam
reduzieren, damit der Blutkreislauf in den Lungen sich allmdhlich an Sauerstoft/Luft ohne
Neophyr anpassen kann. Es kann also 1-2 Tage dauern, bis Sie bzw. Ihr Kind die Neophyr-
Behandlung abgeschlossen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Ihr Arzt wird Sie sorgfiltig auf Nebenwirkungen iiberwachen. Es ist nicht wahrscheinlich, dass
Sie diese Nebenwirkungen verspiiren werden.

Zu den sehr hdufigen Nebenwirkungen der Behandlung mit Neophyr (betrifft mehr als 1 von

10 Patienten) zdhlen:

*  Niedrige Anzahl von Blutpléttchen, ungewdhnlich geringe Konzentration von Kalium
(Hypokaldmie) im Blut, niedriger Blutdruck, luftleere oder kollabierte Lunge,
ungewohnlich hohe Mengen an Gallenfarbstoff (Bilirubin) im Blut.

Zu den Nebenwirkungen, die auftreten konnen, deren Héaufigkeit jedoch nicht bekannt ist

(Hauf gkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar), zéhlen:
Rebound-Reaktionen mit hohem Blutdruck in der Lunge (erhdhter Druck in der
Pulmonalarterie) und reduzierter Sauerstoffgehalt des Blutes
(Sauerstoffentsittigung/Hypoxémie) aufgrund von plétzlichem Absetzen der Behandlung,
erhohte Konzentration von Methdmoglobin, die die Sauerstofftransportfahigkeit des
Blutes verringert.

* Ein versehentliches Freisetzen von Stickstoffmonoxid in die Umgebung, beispielsweise
bei einer Undichtigkeit im Zylinder oder Abgabegerit, kann Kopfschmerzen verursachen.

Bei Auftreten von Kopfschmerzen in der Néhe Ihres Kindes, wenn es Neophyr erhilt, sollten
Sie sofort das Krankenhauspersonal informieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen:



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal.

5. WIE IST NEOPHYR AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.
Die Neophyr-Therapie darf nur von Arzten angewendet und bedient werden.

*  Neophyr-Druckbehiltnisse sind sicher zu lagern, sodass sie nicht herunterfallen und
Schaden anrichten konnen.

«  Neophyr sollte nur von Arzten verwendet und verabreicht werden, die im Umgang mit
Neophyr besonders geschult sind.

Alle Vorschriften zur Handhabung von Druckbehiltnissen miissen befolgt werden.

Die Lagerung wird von den im Krankenhaus dafiir zustéindigen Personen {iberwacht. Die
Druckbehiltnisse sind in gut beliifteten Rdumen oder in beliifteten Lagerhdusern
aufzubewahren, wo sie vor Regen und direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt sind.

Die Druckbehiltnisse miissen bei Temperaturen zwischen -10 und +50 °C gelagert werden.

Druckbehiiltnisse vor Stofien, Umfallen, oxidierenden und entflammbaren Materialien,
Feuchtigkeit und Wirme- oder Ziindquellen schiitzen.

Lagerung in der Apotheke

Die Druckbehiltnisse sind an einem Ort zu lagern, der ausschlieBlich fiir die Lagerung
medizinischer Gase vorgesehen ist sowie gut beliiftet, sauber und abschlieBbar ist. An diesem
Lagerort sollte ein getrennter, spezieller Platz flir die Lagerung von Druckbehéltnissen mit
Stickstoffmonoxid vorhanden sein.

Lagerung in der medizinischen Abteilung
Die Druckbehiltnisse sollten in einem Bereich aufbewahrt werden, in dem eine geeignete
Ausstattung fiir ihre aufrecht stehende Lagerung vorhanden ist.

Leere Druckbehiltnisse nicht in den Abfall entsorgen. Leere Druckbehiltnisse werden vom
Lieferanten eingesammelt.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.



6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Neophyr enthiilt

- Der Wirkstoff ist Stickstoffmonoxid 225 ppm mol/mol, 450 ppm mol/mol, 1000 ppm
mom/mol.
- Der sonstige Bestandteil ist Stickstoff.

Wie Neophyr aussieht und Inhalt der Packung
Neophyr ist ein farb- und geruchloses Gas.

Druckbehiltnisse mit 2 Litern Fassungsvermdgen (Neophyr 1000 ppm mol/mol).

Ein 2-Liter-Druckbehéltnis mit einem Fiilldruck von 150 bar enthélt etwa 0,35 kg Gas.

oder

Druckbehiltnisse mit 10 Litern Fassungsvermdgen (Neophyr 225 ppm mol/mol, Neophyr 450
ppm mol/mol, Neophyr 1000 ppm mol/mol).

Ein 10-Liter-Druckbehéltnis mit einem Fiilldruck von 150 bar enthélt etwa 1,77 kg Gas.

Die Druckbehiltnisse aus Aluminiumlegierung haben einen weillen Korper und eine
tiirkisfarbene Schulter.

Sie sind mit einem Restdruckventil aus Edelstahl ausgestattet, das einen externen Anschluss
gemill ISO 5145 (2004) aufweist.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
SOL S.p.A.

Via Borgazzi, 27

20900 Monza

Italien

Hersteller

SOL S.p.A.

Via Liberta, 247
20900 Monza
Italien

Zulassungsnummern:

Neophyr 225 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet:
Z.Nr: 1-31732

Neophyr 450 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet:
Z.Nr: 1-31731

Neophyr 1000 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung, druckverdichtet:
Z.Nr: 1-31730



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Neophyr

Bulgarien: Neophyr
Deutschland: Neophyr
Griechenland: Neophyr

Irland: Neophyr

Italien: Neophyr

Kroatien: Neophyr

Luxemburg: Neophyr
Niederlande: Neophyr
Osterreich: Neophyr 225/450/1000 ppm mol/mol Gas zur medizinischen Anwendung,
druckverdichtet

Ruménien: Neophyr

Slowenien: Neophyr

Spanien: Neophyr

Vereinigtes Konigreich: Neophyr
Zypern: Neophyr

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juli 2018.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Fachinformation



