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Butle INOmax (tlenek azotu (Il) ): w niektérych butlach defekt zaworu moze
wczesniej zatrzymac podawanie gazu

Szanowni Panstwo,

Pismo to wysytane jest w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow (EMA) oraz
Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych w celu przedstawienia ponizszej informaciji:

Streszczenie

e Defekt w niektérych butlach INOmax (tlenek azotu(ll) ) moze powodowac
zamykanie sie zaworow w trakcie ich uzytkowania przed ich catkowitym
oproznieniem. Zatrzymuje to raptownie podawanie gazu wczesniej niz jest
to przewidywane.

e Odnosi sie to do butli 400 ppm i 800 ppm o pojemnosci zaréwno 2 L, jak i
10 L.

e Poniewaz leczenie zostaje przerwane bez fazy odstawienia, o ile butla nie
zostanie natychmiast zmieniona, mogg wystgpic nastepujace zagrazajace
zyciu nasilajgce sie reakcje:

o wzrost cisnienia w tetnicy ptucnej
o spadek utlenowania
o zapa$c¢ sercowo-naczyniowa

W celu ograniczenia do minimum dziatan niepozadanych spowodowanych przez ten
defekt produktu, pracownicy opieki zdrowotnej powinni pamietaé, aby:

o Zawsze mie¢ podtgczong do urzadzenia dozujgcego w petni napetniona,
zapasowg butle tak, aby istniata mozliwo$¢ niezwtocznego przetaczenia
butli.

e Zawsze podawaé produkt INOmax z uzyciem urzadzen z monitorowaniem
czujnikéw cisnienia oraz alarmami (na przyktad: INOmax DSIR czy
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INOvent). Alarm dzwiekowy niskiego cisnienia wtgczy sie z chwilg
zamknigcia sie zaworu.
e Urzadzenia bez alarméw niskiego cisnienia nie sg bezpieczne w uzyciu.

e W trakcie czynno$ci przetaczania butli, aby zapobiec nadmiernemu
tworzeniu sie NO;, lekko odkreci¢ regulator drugiej butli przed
podtgczeniem jej do urzadzenia w celu przedmuchania.

e Zachowac szczegolng ostroznos¢ podczas transportu pacjenta. Nalezy
zawsze posiadac dostepne zapasowe butle nawet na czas transportu
pacjenta na krotkim odcinku.

Dalsze informacje

Zawory na butlach z produktem INOmax sg zaprojektowane tak, aby zamykaty sie
automatycznie, gdy cisnienie resztkowe w butli jest na poziomie 4,5 bar. Niektére

uszkodzone zawory zamykajg sie przy cisnieniu w butli znacznie wyzszym niz 4,5
bar.

Jestesmy Swiadomi dwodch zdarzen, ktére moga by¢ zwigzane z tg usterkg zaworu.
Jestedmy w trakcie badania tych zdarzen.

Nie jest mozliwe wykrycie wadliwych zaworéw butli przed oddaniem ich do
uzytkowania.

Produkty alternatywne

Dostepne sg produkty zawierajgce gazowy tlenek azotu innych firm, ale mogg miec
one inne stezenia tlenku azotu(ll) i rézne wartosci cisnien napetnienia butli. Ponadto,
moga by¢ konieczne zmiany w sprzecie czy oprogramowania uktadu podawania
tlenku azotu(ll) przy zmianie produktu. Po zmianie preparatu INOmax na inny produkt
zawierajgcy tlenek azotu(ll) muszg zostac¢ spetnione nastepujgce wymagania:

e Uzyty uktad podawania jest zgodny z innym produktem zawierajgcym tlenek
azotu(ll).

e \Wszyscy pracownicy sg przeszkoleni w zakresie stosowania nowego produktu
w takim stopniu, aby by¢ obeznanym z wszelkimi nowymi potgczeniami i
schematami dozowania.

Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy INOmax, razem ze wspomaganiem oddychania i innymi
odpowiednimi substancjami czynnymi, jest wskazany:

e w leczeniu noworodkéw urodzonych = 34 tygodnia ciazy z hipoksemiczng
niewydolnoscig oddechowa, zwigzana ze stwierdzonym klinicznie lub
echokardiograficznie nadcisnieniem ptucnym, i stosowany w celu poprawy
utlenowania i zmniejszenia potrzeby zastosowania pozaustrojowgo natleniania

membranowego.
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* jako czes¢ terapii okoto- i pooperacyjnego nadci§nienia ptucnego oséb w
wieku od noworodkow do dorostych poddanych operaciji serca w celu
selektywnego zmniejszenia cisnienia w tetnicy ptucnej i poprawienia czynno$ci
prawej komory serca oraz utlenowania.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Prosimy o zgtaszanie wszelkich podejrzen uszkodzenia zawordw butli do:
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego dostepny na stronie:
http://Awww.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Kontakt z Producentem

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na wyzej podany temat, nalezy kontaktowac sie
Z:

Aleksander Wegner - Kierownik Dziatu Jakosci, Rejestracji i Monitorowania
Bezpieczenstwa Terapii — aleksander.wegner@p!.linde-gas.com telefon:
600 060 343

Agnieszka Walota — Szef Produktu Terapie Gazowe — agnieszka.walota@pl.linde-
gas.com telefon: 600 060 905

Zatgczniki
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego INOmax.
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Jan Jakobsson
QPPV, Global Safety Physician
Linde Healthcare
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