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Lidingd, 30. prosince 2014

Zavada ventila u lahvi pripravku INOMAX: moznost nahlého preruseni aplikace oxidu
dusnatého(NO)

Lahve s plynem INOmax (oxid dusnaty): zavada ventilu mize u nékterych lahvi
pfredéasné prerusit podavani plynu

Véazeni zdravotni¢ti pracovnici,

Cilem tohoto dopisu, ktery byl schvalen Evropskou agenturou pro lecive pripravky (EMA) a
SUKL je informovat Vas o nasledujici skuteCnosti:

Shrnuti

e V souvislosti se zavadou ventilu u lahvi INOmax je mozné, Ze dojde k uzavieni
ventilu jesté pied limitnim vyprazdnénim lahve a k nahlému neoekavanému
zastaveni pfivodu NO .

e Zavada se tyka lahvi s ventilem 400 ppm a 800 ppm, o objemu jak 21, tak 10 I.
V CR je v soucasné dobé obchodovan pouze jediny léCivy pfipravek INOMAX 400
PPM MOL/MOL.Jelikoz se jedna o nahlé preruSeni pfivodu NO, bez okamzité
vymeény lahve Inomaxu s nezavadnym ventilem , mGze dojit k nasledujicim zivot
ohrozujicim staviim
o zvySeni plicniho arteridlniho tlaku,
o snizeni saturace krve kyslikem,

o kardiovaskularni kolaps.

Pro minimalizaci rizika nezadoucich u¢inkl spojeného se zavadou ventilu, doporucujeme
vSem zdravotnickym pracovnikim nasledujici opatfeni:

e V zafizeni pro podavani Inomaxu musi byt vzdy kdispozici zalozni lahev
napojena na aplikaCni systém, aby bylo mozZné provést vyménu lahvi bez
neumysiného preruseni terapie PFi podavani plynu INOmax musi byt vzdy
nainstalovana vhodna varovna signalizaéni zafizeni monitorujici tlak a
koncentraci plynu (napfiklad INOmax DSIR nebo INOvent). Dojde-li k uzavieni
ventilu, spusti se alarm upozornujici na nizky tlak.
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e Zafizeni, kterd& nejsou vybavena varovnym signalizatnim systémem
upozorfiujicim na nizky tlak nejsou bezpecna pro pouZziti.

o Pfi pfepinani lahvi profouknéte regulator druhé lahve pfed jejim pfipojenim
k zafizeni, aby nedochazelo k nadmérnému nahromadéni plynu NO,.

o PFi pfevozu vénujte pacientovi zvySenou péci. Vzdy méjte pfipravené zalozni
lahve, dokonce i b&éhem kratkodobého pfevozu.

Dalsi informace

Ventily na lahvich s plynem INOmax jsou navrzeny tak, aby se automaticky uzavrely, kdyz
zbyvajici tlak v lahvi €ini 4,5 baru. Nékteré zavadné ventily se uzaviou, kdyzZ je tlak v lahvi
podstatné vyssi nez 4,5 baru.

V soucasné dobé probiha Setfeni 2 zaznamenanych pfipadl, o kterych byla spolecnost
Linde Healthcare AB (drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku Inomax) informovana. .

Nelze pfedem zjistit, které ventily jsou zavadné.

Terapeutické indikace

INOmax je spole¢né s ventilaéni podporou a ostatnimi pfislusnymi [éCivymi latkami
indikovan:

o k [é€bé novorozencl narozenych ve nebo po 34. tydnu téhotenstvi s hypoxickou
respiraCni poruchou spojenou s klinicky nebo echokardiograficky prokazanou
pulmonalni hypertenzi, aby se zlepSilo okysliCovani krve a snizila nutnost mimotélni
membranové oxygenace.

jako soucast 1é&by perioperaéni a postoperacni pulmonalni hypertenze od narozeni az po
dospélost ve spojeni s operaci srdce, aby se selektivné snizil pulmonaini arterialni tlak a aby
se zlepSila funkce pravé komory a oxygenace.Vzhledem ke schvalenym indikacim a
skupiné pacientl, pro které je pripravek uréen, je 1é€ivy pripravek INOmax povazovan
za nenahraditeiny.

Volejte pro ohlaseni

Vyskyt veskerych ventild, u kterych mate podezfeni, Zze jsou vadné, nahlaste na adresu
spole¢nosti Linde Gas a.s. Zde také mUizete ziskat dalSi informace tykajici se vyse
uvedeného.

Kontaktni udaje spole¢nosti

Ing. Erna Jaklova

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324, Prague 9 — Kyje, 198 00, Ceska republika
Mobil: +420 731608862

Erna.jaklova@linde.com

Vyskyt zavadnych ventilt hlaste také na oddé&leni zavad v jakosti SUKL: zavady@sukl.cz
nebo +420 272 185 906.
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Hiaseni nezadoucich Géinkd

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neotekavany neZadouci uginek a jiné skutecnosti
dulezité pro zdravi légenych osob je tfeba hilasit Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv. Hiageni
je mozZné zasilat prostfednictvim tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na
webovych strankach SUKL, vée potfebne pro hlageni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

Adresa pro zaslani je: Statni dstav pro kontrolu l&giv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova
48, 100 41, Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Prilohy
1. INOmax SmPC.

Jan Jakobsson
QPPV, Global Safety Physician
Linde Healthcare
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