Priru¢ka pre zdravotnickych pracovnikov

Neophyr

stlateny medicinalny plyn
oxid dusnaty

Riziko navratovej reakcie (,,rebound”
fenomén) a opatrenia, ktoré treba
dodrziavat’ pri ukonéeni liecby

Ukongenie liecby oxidom dusnatym (NO)
treba vykonavat postupne a za nepretrzitého
monitorovania, aby sa predislo riziku rebound
fenoménu (zhor$enia oxygenacie a zvySenia
pulmonalneho arterialneho tlaku)
sposobeného prili§ rychlym znizenim

davky NO.

V priebehu 30 minut az jednej hodiny znizujte
davku Neophyru na 1 ppm, pricom udrzujte
pod prisnou kontrolou ukazovatele funkcii
srdca a krvného obehu (pulmonalny arterialny
tlak — PAP, centralny vendzny tlak — CVP,
srdcovy vydaj — CO) a oxygenacie (SpO2).
Novorodenci

O ukongenie lie€by Neophyrom sa treba
pokusit' po podstatnom znizeni ventilacne;j
podpory alebo po 96 hodinach liecby. Ked sa
rozhodne o ukonceni lie€by inhalovanym NO,
davka sa ma znizit na 1 ppm na 30 minut az
jednu hodinu pred ukoncenim. Ak v priebehu
podavania 1 ppm Neophyru neddjde k Ziadnej
zmene oxygenacie, FiO2 sa ma zvysit 0 10%,
podavanie Neophyru sa ma ukoncit' a
pozorne sledovat, ¢i sa u novorodenca
nezacne prejavovat hypoxémia.

Ak oxygenacia klesne o > 20%, pokracujte v
lie€be Neophyrom s davkou 5 ppm a po 12 az
24 hodinach opat zvazte postupné ukoncéenie
lie€by Neophyrom. Doj¢ata, u ktorych nebolo
mozné lieCbu Neophyrom ukoncit' do 4 dni,
maju podstupit’ désledné diagnostické
vySetrovanie inych chordb.

Dospeli

O ukongenie lie¢by Neophyrom sa treba
pokusit' hned po stabilizacii
hemodynamickych parametrov spolu s
postupnym ukon&ovanim podpory ventilatora
a inotropnych latok. Ukonc&enie liecby
inhalovanym NO sa ma vykonavat postupne.
Davka sa ma postupne znizovat' na 1 ppm
pocas 30 minut za dékladného pozorovania
systémového a centralneho tlaku, a nasledne
ukoncit’ podavanie plynu.

Ked je pacient stabilizovany na nizkej davke
Neophyru, treba sa pokusit o ukonéenie
lieCby aspori kazdych 12 hodin.
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Riziko nahleho prerusenia lieCby Neophyrom
v pripade kritického zlyhania systému na
podavanie plynu a ako mu mozno predist’

Aby sa predislo nahlemu preruseniu lieCby
Neophyrom v désledku kritického zlyhania
pristroja na podavanie plynu, pristroj musi mat
aspon tieto technické vlastnosti:

» M4 oznacenie CE v sulade so smernicou
93/42/EHS.

Je vybaveny 2 tlakovymi flasami, jedna sa
pouziva a jedna je rezervna.

Je vybaveny zretelne viditefnymi
manometrami, takze si personal kliniky hned
vS§imne prazdnu flasu.

Na mieste musi byt’ pripraveny rezervny
systém na podavanie plynu, ¢i uz vo forme
externého zariadenia, alebo integrovany v
pristroji. Musi sa dodrZiavat navod na pouZzitie
daného pristroja.

Liecba Neophyrom musi byt k dispozicii na
podanie umelou pfucnou ventilaciou aj
manualnou ventilaciou v priebehu transportu
pacienta a v priebehu resuscitacie. Lekar musi
mat rezervny systém na podavanie NO.

Monitorovanie hladiny methemoglobinu
(MetHb)

Po inhalacii su kone€nymi zli¢eninami oxidu
dusnatého, ktoré vstupuju do systémového
obehu predovsetkym methemoglobin a
dusi¢nany. Dusi¢nany sa vylu€uju hlavne
mocovymi cestami a methemoglobin redukuje
methemoglobin-reduktaza.

Novorodenci a doj¢ata maju v porovnani

s dospelymi znizenu aktivitu MetHb-reduktazy,
preto sa musia monitorovat koncentracie
methemoglobinu v krvi. Hladina MetHb sa musi
odmerat do 1 hodiny po zacati lieCby
Neophyrom pomocou analyzatora, ktory dokaze
spravne rozlisit fetalny hemoglobin od MetHb.
Ak je hladina MetHb > 2,5%, davka Neophyru sa
bude musiet znizit a zvazit potrebu podania
redukénych latok, napriklad
metyltioniniumchloridu.

Hoci k vyraznému zvysSeniu hladiny MetHb
dochadza zriedkavo, ked je pri prvej kontrole
hladina nizka, odporuca sa dalej opakovat’
merania MetHb kazdych 12 — 24 hodin.

U dospelych, ktori podstupuju operaciu srdca sa
ma hladina methemoglobinu zmerat do jednej
hodiny po zacati lie€by Neophyrom. Ak hladina
methemoglobinu stupne natolko, Ze potencialne
narusa dostato€ny prisun kyslika, treba znizit
davku Neophyru a zvazit podanie liekov s
reduk&nymi vlastnostami, napriklad
metyltioniniumchloridu.

Monitorovanie tvorby NO:

Oxid dusicity (NOz2) sa rychlo tvori v plynnych
zmesiach obsahujucich NO a Oz. NO reaguje s
kyslikom a vznika oxid dusicity (NO2) v r6znych
mnozstvach, ktoré zavisia od koncentracie NO
a O2. NO: je toxicky plyn, ktory méze vyvolat
zapalovu reakciu v dychacej sustave. Z tohto
doévodu je nutné jeho tvorbu doésledne
monitorovat.

Pri kazdom pacientovi je nevyhnutné
bezprostredne pred zacatim lieCby vykonat
nalezité postupy na odstranenie NO:z zo
systému.

Koncentracia NO2 sa musi udrzovat pokial
mozno pod < 0,5 ppm.

Ak je koncentracia NOz > 0,5 ppm, systém na
podavanie plynu je nutné skontrolovat’ podla
navodu na pouzitie daného pristroja.

V priebehu lieCby sa vzdy musi vykonavat
monitorovanie NO2: je to jediny spésob, ako
mozno zarucit, Ze sa hladina NOz drzi na ¢o
najniz8ej moznej Urovni.

Pristroj na podavanie NO ma byt priamo
vybaveny systémom na nepretrzité
monitorovanie NOz, inak musi byt pritomny
pridavny monitor NOz.

Mozné riziko krvacania a poruch
hemostazy

Testy na zvieratach preukazali, ze NO méze
interagovat' s procesom hemostazy a
sposobit’ prediZzenie &asu krvacania.

Udaje ziskané od dospelych fudi st
rozporuplné a v randomizovanych
kontrolovanych Studiach u novorodencov sa
nepozoroval ziadny zvySeny vyskyt vaznych
komplikacii s krvacanim.

Pocas podavania Neophyru dihSie ako

24 hodin sa odporu¢a monitorovat ¢as
krvacania u pacientov, ktori trpia na anomalie
z hladiska poctu alebo funkcie krvnych
dosticiek, deficit koagulaénych faktorov alebo
u ktorych prebieha liecba antikoagulanciami.
Mozné rizika pri pouziti v kombinacii s
inymi vazodilataénymi latkami, ktoré
posobia na cGMP alebo cAMP

Pouzitie v kombinacii s inymi vazodilatacnymi
latkami (napr. sildenafil) nie je podrobne
preskimané. Dostupné udaje naznacuju
aditivne zvySenie ucinkov na centralny obeh,
pulmonalny arterialny tlak a fungovanie
pravej komory. Inhalovany NO sama v
kombinacii s inymi vazodilatacnymi latkami,
ktoré posobia prostrednictvom mechanizmov
s cGMP alebo cAMP, podavat s opatrnostou.

Hlasenie podozreni na neziaduce tGc€inky

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky po
registracii lieku je dolezité. Umozriuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a
rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov
sa vyzaduje, aby hlasili akékolvek podozrenia
na neziaduce U¢inky na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci
ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Easti

Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na
neziaduce ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce U¢inky
prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Ucinky mézete
hlasit aj drZitelovi rozhodnutia o registracii
lieku, spol.

SOL S.p.A, via Gerolamo Borgazzi 27
20900 Monza (MB), Taliansko,

email: pharmacovigilance@sol.it.
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