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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
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INOmax (tlenek azotu) - Problemy z zamykaniem zaworow butli
po rozpoczeciu ich uzytkowania: srodki ostroznosci, ktore nalezy
zachowaé przy odiaczaniu butli od reduktorow cisnienia

Szanowni Panstwo,

Linde Healthcare AB, w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA),
Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz Urzedem Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, pragnie przekazac
nastepujace informacje:

Podsumowanie

« Odnotowano przypadki, kiedy uzytkownicy nie byli w stanie
prawidiowo zamkna¢ zaworu na butli INOmax® po jego otwarciu,
gdy butla nie byla jeszcze pusta (o czym $wiadczyto ci$nienie nadal
widoczne na reduktorze).

+ Szacowany wskaznik wadliwosci wynosi 0,17 % dostarczonych butli.
Defekt nie wplywa na podawanie preparatu INOmax pacjentowi
podczas terapii. Pomimo uciazliwosci dla uzytkownikow, nie
wycofuje sie produktu z rynku ze wzgledu na ryzyko wystapienia
niedoboru produktu leczniczego o krytycznym znaczeniu dla
pacjenta.

« W przypadku wystapienia takiej sytuacji uzytkownik moze nie by¢
w stanie przeptuka¢ weza reduktora ciSnienia zgodnie ze
wskazowkami zawartymi w instrukcji obstugi, aby zdja¢ reduktor
ci$nienia z zaworu butli. Nie wptywa to na wyptukiwanie dwutlenku
azotu NO..

« 2Zgtoszona usterka nie ma wplywu na prawidiowe podawanie
preparatu INOmax®. Nie odnotowano zadnych dziatan
niepozadanych u pacjentow poddawanych terapii za pomoca butli
INOmax z tym defektem.
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« W przypadku wystagpienia takiej usterki nalezy postepowac zgodnie
Zz ponizszymi wskazowkami:

« Nie przerywac trwajacej terapii i uzywac butle do konca terapii lub
do momentu opréznienia butli (puste butle mozna bez problemu
zamknag).

« W przypadku wystgpienia takiej sytuacji na poczatku terapii, zaleca sie,
o ile to mozliwe, przetaczenie na system rezerwowy. Gdyby nie istniata
mozliwos¢ przetaczenia na system rezerwowy, terapie mozna
rozpocza¢ i prowadzi¢ przy uzyciu butli, ktérej nie mozna prawidtowo
zamkngc.

« Nie nalezy prébowac odkrecac reduktora cisnienia z zaworu za pomocg
sity ani uzywa¢ do tego celu narzedzi, np. Srubokreta, poniewaz
podczas proby odtgczenia reduktora ci$nienia od butli, gdy przytacze
znajduje sie jeszcze pod cisnieniem, moze dojs¢ do odmrozen w wyniku
kontaktu z osprzetem reduktora cisnienia.

« Nalezy sprébowaé zamkng¢ zawér butli INOmax za pomocg urzadzenia
INOmeter, wywierajac na nie silny nacisk dtonia.

« Jezeli nie uda sie w ten sposdb zamkng¢ zaworu butli, nalezy
skontaktowac sie z przedstawicielem Linde w celu uzyskania dalszej
pomocy.

« W razie potrzeby nalezy uzy¢ systemu rezerwowego.
Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Linde wraz z producentem zaworu butli ustalito przyczyne tej usterki i podjeto
dziatania majace na celu jej usuniecie.

Gdy butla z wadliwym zaworem jest podtqczona do reduktora, nie wystepuje
ryzyko przedostania sie tlenku azotu do atmosfery/pomieszczenia. Jezeli mozliwe
jest bezpieczne odtaczenie reduktora od butli, nalezy pamietaé o tym, aby jak
zwykle nakreci¢ zaslepke na wylot zaworu.

Przypomnienie wskazan do stosowania produktu leczniczego INOmax:

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

e w leczeniu noworodkédw urodzonych = 34 tygodnia cigzy z hipoksyjng
niewydolnoscia oddechowa, zwigzang ze stwierdzonym klinicznie Iub
echokardiograficznie nadcisnieniem ptucnym, i stosowany w celu poprawy
utlenowania i zmniejszenia potrzeby zastosowania pozaustrojowej oksygenacji
membranowej.

e jako czes$c¢ terapii okotooperacyjnego i pooperacyjnego nadci$nienia ptucnego
u dorostych i noworodkéw, niemowlat i matych dzieci, dzieci oraz miodziezy
w wieku 0-17 lat poddanych operacji serca w celu selektywnego zmniejszenia
cisnienia w tetnicy ptucnej i poprawienia czynnosci prawej komory serca oraz
utlenowania.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie
podejrzenia wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego INOmax zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan niepozadanych za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobodjczych:

al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Agnieszka Walota, Product Manager Healthcare, telefon: +48 600 060 905,
email: agnieszka.walota@linde.com

Z powazaniem,

mgr farm. Aleksander Wegner
Kierownik Dziatu Jakosci, Rejestracji

i Monitorowania Bezpieczenstwa Terapii
/dokument podpisano elektronicznie/
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