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Rizika spojena s uzivanim pripravku INOmax®: Obsah prirucky. O

Tato pfirucka obsahuje informace o nejdulezitéjsich rizicich spojenych s pouzivanim pripravku
INOmax®. Podrobnéjsi informace naleznete v souhrnu daju o pripravku (SPC).

- Riziko rebound efektu pfi prerusenf Iécby.

- Riziko vdiného selhani aplikacniho systému a ndvad, jak v takové situaci postupovat.

- Riziko tvorby NO,.

-~ Monitorovéni methemoglobinu.

= Riziko krvacenf a poruch hemostdzy.

- Riziko pfi pouzivani v kombinaci s jinymi vazodilatatory pisobicimi na cGMP nebo cAMP.
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O Riziko rebound efektu pri pferuseni 1é¢by.

Nahlé preruseni lécby inhalaci oxidu dusnatého mize zpUsobit rychlé nezddouci reakce, jako
je snizend saturace kyslikem a zvysend pulmonalni vazokonstrikce, kterd muaze vést ke kardio-
pulmonalnimu kolapsu. Proto nesmf byt Iécba inhalaci oxidu dusnatého z z3dného divodu
nahle prerusena.

Nasledujicf stranky shrnuji zptsoby, jak postupovat v pfipadé vézného selhani aplikacniho systému,
vcetné provizorniho pouziti zalozniho manudlniho aplikacniho systému, je-li to nutné.
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Riziko vainého selhani aplikacniho systému a ndvod, jak v O
takové situaci postupovat.

Pred zahdjenim Iécby pfistroj vidy podle pokyn( zkontrolujte. VZdy si peclivé prectéte a dodrzujte
pokyny kazdého aplikacniho pristroje, ktery budete pro podavani pripravku INOmax® pouZivat.

Pokud podavate pripravek INOmax® za poufZiti pristroje INOvent®, musite pfi spousténi postupovat
nasledovné:

Sprévné sefizeni a piipojeni
~ Zkontrolujte, jestli jsou pfipojky k lahvi na stlaceny plyn a k respira¢nimu okruhu ventildtoru spravné pripojeny.
- Dejte pozor, abyste pouZili lahev se spravnym obsahem.

Obsluha

- Postupujte podle kontrolniho seznamu operaci pred aplikaci (fada krokd, které se bezprostiedné pred zahajenim
aplikace musi u kazdého pacienta provést, aby se zajistilo fadné fungovani systému a kontrola jeho ocisténi od NO,).

- Nastavte zaffzeni na sprdvnou koncentraci oxidu dusnatého, kterd ma byt ddvkovana.

- Nastavte horni a spodni meze vystrazné signalizace monitord NO, NO, a O,.

- Ujistéte se, Ze rozumite pouzivani zdlozniho manudlniho aplikacniho systému.

- Zajistéte vhodny postup vymeény lahvi na stlaceny plyn a ¢isténi systému.
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O Zajistéte a zkontrolujte zaloZzni manudlni aplikacni
systém (back-up).

Tento nakres je také natistény na pravé

73lo7ni manudlni aplikaCni systém strané aplikacniho systému INOvent®.
Tento systém musite pouZit, jestlize dojde k vdZznému
selhani aplikacniho zafizeni, abyste preklenuli dobu,
nez je pfipraveno a zapnuto ndhradnf aplikacni zafizeni.
Pfi zapojovani manualniho aplika¢niho systému pro
lécbu inhalaci NO postupujte podle schématu zapojeni
na obrazku.

1. Propojte kyslikovou hadickou (doddva uZivatel) vak manudiniho
resuscitatoru se zasobnikem na 0, (dodavad uzivatel) s vystupnim
konektorem NO/0, na zadni strané aplikacniho systému INOvent®.

2. Pripojte kyslikovy pritokomér s kompenzaci tlaku k pfivodu 0,
(ndsténny nebo I3hev). Pratokomér musi mit vstupni pripojku
DISS na 0, (samec).

1. Vak resuscitdtoru se zdsobnikem na 0, (doddva uzivatel).
2. Kyslikové hadicky (doddva uzivatel).

3. Vystup NO/O,.

4. Vstup 0,.
5
6

I . - . - o . . Kyslikovd privodni hadice z kyslikového pratokoméru.
3. Pripojte kyslikovou hadici, kterd se dodava s aplikacnim systé- Yo 1rova privodiil hadice 2 KySTROVENO pruioKomery
. Kyslikovy pritokomer s kompenzaci tlaku, na obrdzku

mem INOvent® k vystupu pritokomeéru a k zadni ¢3sti aplikacniho nastaven na VYPNUTO (plovak je na nulové hodnote).
\ systému INOvent® do kyslikového (0,) vstupniho konektoru. 7. Nizkotlakd hadice NO/N, s rychlospojkou (2). J




Riziko tvorby NO,. O

V prostiedi s vysokou koncentraci kysliku oxid dusnaty rychle reaquje s kyslikem a vytvari oxid
dusicity (NO,). NO, zpUsobuje zanét a poskozeni dychacich cest, a proto je nutné zajistit co nej-
kratsi dobu kontaktu mezi oxidem dusnatym a kyslikem.

Bezprostiedné pred zahdjenim 1é¢by kazdého pacienta musi byt provedeno fadné procisténi
systému od NO,.

Oxid dusnaty k inhalaci by mél byt poddvdn pomoci
specializovaného vybaveni, které davkuje nastavenou

dévku oxidu dusnatého do inspiracni vétve
ventilacniho okruhu ventilatoru.
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O Riziko tvorby NO, - pokracovani.

Doporucujeme proto provadét nejenom méfeni koncentrace oxidu dusnatého a kysliku za mis-
tem vstupu INOmax®u do inspiracni vétve dychaciho okruhu, ale také koncentraci NO,. Hladina

Jestlize je koncentrace NO, > 0,5 ppm, je nutno zkontrolovat spravnost fungovani systému, rekalib-
rovat analyzator NO,, a pokud je to mozné, snizit INOmax® a/nebo Fi0,. Jestlize dojde k neoce-
kdvané zmene koncentrace pripravku INOmax®, musi se zkontrolovat sprdvnost fungovani systému
a rekalibrovat analyzator.
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Monitorovani methemoglobinu. O

Velka ¢ast inhalovaného oxidu dusnatého se absorbuje systémové. Konecnymi produkty oxidu
dusnatého, které vstupuji do velkého obéhu krevniho, jsou hlavné methemoglobin a nitrat.

Vyss{ davky inhalovaného oxidu dusnatého mohou zpGsobit zvyseni hladiny methemoglobinu,
coZ maze vést ke zhorseni prenosu kysliku.

Hladina methemoglobinu by méla byt monitorovdna béhem jedné hodiny po zahdjeni 1écby,
a kdykoli je to potfeba. Ackoli je neobvyklé, aby se pivodné nizka hladina methemoglobinu vy-
znamneé zvysila, je rozumné opakovat méfeni hladiny methemoglobinu kazdy den nebo obden.
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O Monitorovani methemoglobinu - pokracovani.

Jestlize jsou hodnoty vyssi nez 2,5 %, musi se ddvka oxidu dusnatého snifzit.

0 novorozencich je znamo, 7e maji v porovnani s dospélymi snizenou aktivitu MetHb reduktdzy.
Hladina methemoglobinu by se méla béhem jedné hodiny po zahajeni 1é¢by pfipravkem
INOmax® zmérit analyzatorem, ktery spolehlivé rozlisuje fetdIni hemoglobin a methemoglobin.

Jestlize je > 2,5 %, m0ze se po upraveni ddvky zvazit aplikace redukcnich cinidel, jako je mety-
[énovd modr.
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Rizika krvaceni a poruch hemostazy. O

Dukazy svédci o tom, Ze inhalovany oxid dusnaty mGze pusobit na hemostazu a indukovat
prodlouZeni doby krvdceni a muze ovlivnit fungovani krevnich desticek, a tim zhorsit schopnost
koagulace. Jako preventivni opatieni se doporucuje krvaceni a koagulaci monitorovat.

Pravidelné monitorovani hemostdzy a méfeni doby krvaceni se doporucuje v pfipadé podavéni
pripravku INOmax® déle nez 24 hodin u pacientt s funkénimi nebo kvantitativnimi anomaliemi
krevnich desticek, nizkym faktorem koagulace nebo prodéldvajicich antikoagulacni 1é¢bu.
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O Riziko pfi pouzivani v kombinaci s jinymi vazodilatatory.

Inhalovany oxid dusnaty zvysuje hladinu cyklického GMP, coZ vede k uvolnéni hladkého svalstva
Ccév.

Pouzivani oxidu dusnatého v kombinaci s jinymi vazodilatatory, které plisobi na cGMP a/nebo
CAMP (napf. Sildenafil), nebylo doposud dostatecné studovano. Dostupné Udaje ukazuji aditivni
ucinky na centralnf obéh, tlak v pulmonalni artérii a funkci pravé komory.

Jestlize pouzivate inhalovany oxid dusnaty v kombinaci s jinymi vazodilatatory, které pisobi na
CGMP nebo cAMP je tfeba postupovat opatrné.

Pfi kombinované |écbé by mélo byt peclivé sledovano okyslicovani krve a centrdlni tlak.
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Jestlize mate néjaké dotazy ohledné této lécby, prectéte si pozorné souhrn Udaju o
pifpravku a navod k pouZziti pristroje INOvent® nebo kontaktujte Linde Healthcare.

Telefonni infolinka: 800 121 121

Podrobné informace o tomto produktu jsou k dispozici na internetovych strankdch Evropské
agentury pro |é¢iva www.ema.europa.eu.

Nezadouci ucinky, vcetné selhanf pristroje, by mély byt ohl3seny kompetentnimu ndrodnimu
0rganu a spolecnosti.

Statni Ustav pro kontrolu I€civ:
Srobérova 48, 100 41 Praha 10,
tel.: +420 272 185 111, fax.: +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Linde Gas a.s.
U technoplynu 1324, 198 00 Praha 9
Telefon: 800 121 121, info@cz.linde-gas.com, www.linde-gas.cz
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