INOmax 400 ppm mdl/mél medicinalny plyn stlaceny, oxid dusnaty, 10-litrova plynova tlakova
flasa naplnena na tlak 155 bar abs. uvolni 1535 | plynu s tlakom 1 bar pri 15 °C.

PRIAMA KOMUNIKACIA ZDRAVOTNMICKYM PRACOVNIKOM
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INOmax (oxid dusnaty) - Tazkosti pri zatvarani ventilov na fl'asi po
pouziti: bezpecnostné opatrenia pri odpajani flias z regulatorov tlaku

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spgloénost’ Linde Healthcare AB, si Vas po dohode s Eurdpskou liekovou agenturou (EMA)
a Statnym ustavom pre kontrolu lieciv, dovoluje informovat o nasledujlcich déleZitych
skutoc¢nostiach:

Zhrnutie

e Objavili sa hlasenia o pouzivatel'och, ktori nedokazali riadne zatvorit fl'asu
INOmax® po jej otvoreni, ked’' nie je prazdna (ako indikuje tlak, ktory je este
zobrazeny na regulatore).

e Odhadovana chybovost je 0,17 % dodanych flias. Porucha nema negativny vplyv
na privod INOmax k pacientovi pocas liecby. Napriek neprijemnostiam pre
pouzivatel'ov, tento kriticky dolezity liek pre pacientov nebude stiahnuty z
pouzivania, pretoze je ho nedostatok.

e Ak k tomu dbdjde, pouzivatel’ nemusi byt schopny prefaknut hadicu regulatora
tlaku podl'a pokynov v navode na pouzitie s cielom odstranit regulator tlaku z
ventilu na fl'asi. Vyplach NOz tym nie je dotknuty.

¢ Nahlasena porucha nema negativny vplyv na spravne podavanie INOmax®. U
pacientov liecenych poruchovymi fl'asami INOmax neboli hlasené Zziadne
neziaduce ucinky.

e Ak déjde k takejto poruche, postupujte podl'a nizsie opisanych krokov:

+ Neprerusujte prebiehajicu lie¢cbu a dalej pouzivajte flaSu az do ukoncenia lieCby
alebo do vyprazdnenia flase (prézdne flae sa daju zatvorit bez problémov).
+ Ak by k tomu doslo na zadiatku lieéby, odporuca sa prepnut na zalozny systém

podavania lieku, pokial je to mozné. Ak nie je mozné prepnit na zdlozny systém,
lie¢bu aj tak mbzete zadat a viest pomocou flase, ktord sa neda riadne zatvorit.

« Reguldtor tlaku sa nikdy nepokusSajte odstranit z ventilu silou ani nepouzivajte
ndstroje, ako napriklad skrutkovaé, na vypacéenie regulatora, pretoZe by mohlo déjst
k omrzlinam v désledku kontaktu s vybavenim regulatora tlaku pocas pokusov o
jeho odpojenie z flase, ked' je pripojenie stale pod tlakom.

+ Pokuste sa zatvorit ventil na flasi INOmax cez INOmeter tym, Ze rukou vyviniete
silny tlak.

+ Ak to nepombze zatvorit ventil na flasi, pre daliu podporu kontaktujte vasho
zastupcu spolocCnosti Linde.

+ Podla potreby pouZite zadlozny systém poddavania lieku.



Zakladné informacie o bezpecnostnom probléme

Spoloénost Linde, spolu s vyrobcom ventilu na flasi, identifikovali pri¢inu tejto chyby a zaviedli
sa opatrenia na jej vyrieSenie.

Nehrozi riziko, aby oxid dusnaty unikol do atmosféry/miestnosti z flia§ s chybnym ventilom,
ked'su pripojené k regulatoru. Ak sa dé reguldtor bezpecéne odpojit z flase, nezabudnite nasadit
¢iapoCku na ventilovu vypust, ako obvykle.

Liek INOmax v sucinnosti s podporou ventilacie a dalsimi vhodnymi lie¢ivami je indikovany:

= na lie¢bu novorodencov po = 34-tyzdriovej gravidite s hypoxickym zlyhavanim dychania
spojenym s klinickym alebo echokardiografickym dokazom pulmonalnej hypertenzie na
zlepSenie okyslicovania a na zniZenie potreby extrakorporalnej membranovej oxygenacie,

= ako sudcast lie¢by peri- a pooperaénej pulmonalnej hypertenzie u dospelych, novorodencov,
dojciat a batoliat,a deti a dospievajucich od 0 do 17 rokov v suvislosti s operaciou srdca, na
selektivne znizenie pulmonalneho arteriadlneho tlaku a na zlepSenie funkcie pravej komory a
oxygenacie.

Vyzva na nahlasovanie NUL

Hlasenia neziaducich ucinkov

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce
reakcie sUvisiace s pouzitim lieku INOmax 400 ppm mél/mél medicinalny plyn stla¢eny na:

Statny Gstav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna ul. 11

825 08 Bratislava 26

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie neziaduceho Ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpednost liekov/Hlasenie o neziaducich G¢inkoch Formuldr na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

’,

Kontaktné udaje na drzitel'a rozhodnutia o registracii/lokalneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii

MUDr.Jifi Ondracek

Healthcare Product Manager

Czech Republic & Slovakia

Linde Healthcare
Mobile: +420.775.863.698

Prosim, nahldste akékolvek podozrenia (fazkosti) pri zatvarani ventilov na fladi na
e-mail adresu vigilancia.sk@linde.com

Linde Gas s.r.o.

Tuhovska 3, 831 06 Bratislava

Slovakia
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So srde¢nym pozdravom,

!//W
PharmDr. Andre adana

QRA manager
Linde Gas s.r.o.



