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INOmax frase (oxid dusnaty): v niektorych ffasiach méze chybny ventil
pred¢asne zastavit’ podavanie plynu

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

tento list bol odoslany po dohode s Eurépskou agentirou pre lieky (EMA) a Statnym
ustavom pre kontrolu lieciv, aby Vam poskytol nasledujtice informéacie:

Zhrnutie

e Chyba mbéZe spoésobit, Ze ventil v niektorych INOmax flasiach (oxid
dusnaty NO) sa po&as pouzivania uzavrie skor, nez sa flaSa vyprazdni. To
spdsobi nahle zastavenie podavania plynu skoér, ako sa oCakavalo.

e To sa vztahuje na 400 mol/mél a 800 mol/mol flaSe v oboch velkostiach
balenia, 2 litrovom aj 10 litrovom baleni.

e Vzhladom k tomu, Ze lietba sa zastavi bez toho, aby bola odstavena,
mozu nastat Zivot ohrozujuce Ucinky, ak sa flaSa ihned nevymeni:
o zvySenie tlaku v plucnici
o pokles saturacie krvi kyslikom
o kardiovaskularny kolaps

V zaujme minimalizacie nepriaznivych ucéinkov spésobenych touto chybou produktu
sa zdravotnym pracovnikom pripomina:

e Vzdy majte plnd nahradnu fladu viozenu do zariadenia na podavanie
plynu, aby flase mohli byt ihned vymenene.

e Vzdy podavajte INOmax pouzitim zariadeni s monitormi tlaku a alarmom
monitorov plynu (napr. INOmax DSIR alebo INOvent). Alarm nizkeho tlaku
sa spusti v pripade, Ze sa ventil uzavrie.

e Pouzivanie zariadeni bez alarmov nizkeho tlaku nie je bezpecne.

o Pri vymene flia§ ogistite regulator druhej flase este pred jej pripojenim
k zariadeniu, aby sa zabranilo nadmernej tvorbe NO».

Postadress Mailing Address Telefon Telephone Telefax

Linde Healthcare AB

c/o AGA AB Nat 08-731 10 00 Nat 08-765 52 87
SE-181 81 LIDINGO, Sweden Int +46 8731 10 00 Int +46 8765 52 87

Page 1 0f 3



e Dbajte na zvy$enu opatrnost pri presune pacienta. Vzdy majte k dispozicii
zalozné flase, a to aj pre kratky presun.

Dalsie informéacie
Ventily na INOmax flasiach su navrhnuté tak, aby sa automaticky uzavreli, ked je

zostavajuci tlak vo flasi 4,5 barov. Niektoré chybné ventily sa uzavru, aj ked je tlak vo
flasi podstatne vy$si ako 4,5 barov.

Boli hlasené dve udalosti, ktoré by mohli byt spojené s touto chybou ventilu. Tieto
udalosti skimame.

Nie je mozné vopred identifikovat chybné ventily valcov.

Alternativne produkty

Produkty oxidu dusnatého mézu byt dostupné aj od inych spolo¢nosti, ale mézu mat
odlisné koncentracie oxidu dusnatého a odliSné plniace tlaky flia§. Taktiez méze byt
potrebné vykonat zmeny v hardvéri alebo softvéri systému na podavanie oxidu
dusnatého pri vymene produktov. Ak vymenite INOmax za iny produkt oxidu
dusnatého, zabezpecte nasledujuce:

e Systém na podavanie plynu je kompatibilny s novym produktom oxidu
dusnatého.

e VSetci zamestnanci boli vyskoleni v suvislosti s novym produktom, aby sa
zabezpecilo, Ze su oboznameni s akymikolvek novymi pripojeniami a
davkovacimi planmi.

Terapeutické indikacie

INOmax v sucinnosti s podporou ventilacie a dalS$imi vhodnymi lieCivami je
indikovany:

. na lieCbu novorodencov po > 34-tyzdnovej gravidite s hypoxickym zlyhavanim
dychania spojenym s klinickym alebo echokardiografickym dékazom
pulmonalnej hypertenzie na zlepSenie okysliCovania ana zniZzenie potreby
extrakorporalnej membranovej oxygenacie,

. ako sucast lieCby peri- a pooperacnej pulmonalnej hypertenzie od narodenia az
po dospelost v suvislosti soperaciou srdca, na selektivne zniZenie
pulmonalneho arterialneho tlaku ana zlepSenie funkcie pravej komory a

oxygenacie.
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Vyzva na podavanie hlaseni
Prosime Vas, aby ste nadalej pokracovali v hlaseni podozreni na chybné ventily fliag

prostrednictvom :

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206
Fax: + 421 2 507 01 237

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail; neziaduce.ucinky@sukl.sk

Kontaktny bod spolocnosti
Ak potrebujete dalSie informacie o vy$Sie uvedenom, kontaktujte :

Prilohy
1. INOmax SmPC.

Jakobsson
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MUDr. Jifi Ondracek

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324, Prague 9 — Kyje, 198 00, Ceska republika
Tel: +420.272.100.304

e-mail: jir.ondracek@linde.com

-

QPPV, Global Safety Physician (lekar pre globalnu bezpecnost)

Linde Healthcare
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