CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

1.Cervna 2021

INOmax 400 ppm mol /mol medicindIni plyn, stlaceny, dvou a desetilitrové hlinikové lahve
INOmax 800 ppm mol /mol medicindIni plyn, stlaceny, dvou a desetilitrové hlinikové lahve

INOmax (oxid dusnaty) - potiZe pfi zavirani ventild lahvi po pouZiti: bezpe¢nostni opatieni
pfi odpojovani lahvi od requldtora tlaku

Vazeni zdravotnicti pracovnici,

spolecnost Linde Healthcare AB vdm po dohodé s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky (EMA) a
Statnim Ustavem pro kontrolu léciv (SUKL) poskytuje nasledujici dulezité informace pro uZivatele:

Souhrn

e Drzitel rozhodnuti o registraci zaznamenal hldseni o tom, Ze uzZivatelé nebyli schopni fddné
zaviitlahev INOmax® po otevieni, kdy lahev jesté nebyla prazdna (podle tlaku, ktery byl stéle
zobrazen na reqguldtoru).

e Pravdépodobnost vyskytu této zdvady je odhadovana na 0,17 % k poctu dodanych lahvi.
Z3dvada v jakosti nema vliv na podavani piipravku INOmax pacientovi béhem |é¢by. Navzdory
nepfijemnostem pro uZivatele nebylo zahdjeno stahovéani dotceného Iécivého pripravku z
davodu rizika vypadku kritického |é¢ivého pripravku pro pacienta.

e Pokuddojde ktomu, Ze nelze lahve rddné uzavrit, uzivatelé nemusi byt schopni procistit hadici
requlatoru tlaku podle pokynd v uZivatelské pfirucce, aby mohli vyjmout requlator tlaku z
ventilu I3hve. Vyplach NO2 neni ovlivnén.

e Sprdvné podani pfipravku INOmax® neni zadvadou v jakosti ovlivhéno. U pacientl |é¢enych
dotcenymi l[ahvemi s pfipravkem INOmax nebyly hldseny zadné nezddouci icinky.

e Pokud se zdvada v jakostilahve projevi, postupujte podle nasledujicich pokyn(:

o Neprerusujte probihajici écbu a pokracujte v pouzivani lahve az do konce Iécby nebo
dokud nenf lahev prazdna (prazdné lahve Ize bez probléma zavrit).

o Pokud k tomu dojde pfi zahdjeni |écby, doporucuje se pokud mozno prepnout na zélozni
systém. Pokud prepnuti na zalozni systém neni mozné, mizete terapii zahdjit a provadet
pomoci lahve, kterou nelze fadné zavrit.

o Nikdy se nepokousejte odstranit requldtor tlaku z ventilu nasilim, nebo pomoci nafadj,
jako je napriklad Sroubovdk, reguldtor vypdcit, protoze pfi pokusu o jeho odpojeni od
lahve, kdyz je pfipojeni stdle pod tlakem, maze dojit pfi kontaktu k omrzlindm.

o Pokuste se uzavrit ventil lahve INOmax silnym zatlacenim ruky na INOmetr.

o Pokudtonepovede k zavieni ventilu lahve, pozédejte o dalsi pomoc zéstupce spolecnosti
Linde.

o Podle potieby pouzijte zélozni systém pro podavani pripravku.



Souvislosti tykajici se bezpecnosti

Spolecnost Linde spolectné s vyrobcem lahvového ventilu identifikovala pricinu této zdvady a byla

zavedena opatieni k jejimu vyresent.

Nehrozi zddné riziko, Ze by oxid dusnaty mohl z lahvi s vadnym ventilem po pfipojeni k requldtoru
unikat do atmosféry /mistnosti. Pokud je mozné requldtor od valce bezpecné odpojit, nezapomeite na
uzaver ventilu nasadit krytku, jako obvykle.

Doplriujici informace
Pfipomenuti terapeutické indikace pfipravku INOmax:

INOmax je spolecné s ventilacni podporou a ostatnimi prislusnymi lécivymi latkami indikovan:

e k lécbé novorozenc narozenych ve nebo po 34. tydnu téhotenstvi s hypoxickou respiracni
poruchou spojenou s klinicky nebo echokardiograficky prokdzanou pulmonadini hypertenzi, aby se
zlepsilo okyslicovani krve a snizila nutnost mimotélni membranoveé oxygenace.

e jakosoucdstlécby perioperacnia postoperacni plicni hypertenze u dospélych a déti ve véku 0-17
let ve spojeni s operaci srdce, aby se selektivné snizil plicni arteridIni tlak a aby se zlepsila funkce
pravé komory a oxygenace.

Hldseni nezddoucich ucinku

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro
zdravilécenych osob je tfeba hldsit Statnimu Ustavu pro kontrolu [é¢iv. HI3Senije mozné zasilat pomoci
tisténého nebo elektronického formuldre dostupného na webovych strankdch SUKL, vie potiebné pro
hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statnf Ustav
pro kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Kontaktni misto spolecnosti
Pokud potiebujete dalsi informace tykajici se vyse uvedenych informaci, kontaktujte MUDr. Jifiho
Ondracka, tel: +420 272 100 304, mob: +420 775 863 698, e-mail: jiri.ondracek@linde.com.

S pozdravem,

Ing. Tomas Sopr
Quality & Requlatory Manager
Linde Gas a.s.



