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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Neophyr 225 ppm mol/mol gaz medicinal comprimat
Neophyr 450 ppm mol/mol gaz medicinal comprimat
Neophyr 1000 ppm mol/mol gaz medicinal comprimat

Monoxid de azot 225 ppm, 450 ppm, 1000 ppm mol/mol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Neophyr si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti nainte s utilizati Neophyr
Cum sa utilizati Neophyr

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Neophyr

Continutul ambalajului si alte informatii

SAINAI o

1. Ce este Neophyr si pentru ce se utilizeaza
Neophyr este un amestec de gaze pentru inhalare.

Neophyr este un gaz medicinal, comprimat, constand din un amestec de gaze care contine 225 ppm,
450 ppm sau 1000 ppm mol/mol de monoxid de azot.

Care sunt utilizarile acestuia?

Neophyr trebuie administrat exclusiv de catre cadre medicale si se utilizeaza numai in spital.

Neophyr este indicat in urmatoarele afectiuni:

= nou-nascuti cu insuficientd pulmonara asociata unei presiuni arteriale ridicate la nivelul
plamanilor, o afectiune cunoscuta sub numele de insuficienta respiratorie hipoxica. Atunci cand
este inhalat, acest amestec de gaze poate imbunatati fluxul sanguin la nivelul plamanilor, ceea
ce poate facilita cresterea cantitatii de oxigen care ajunge in sangele bebelusului dumneavoastra.

= nou-nascuti, copii, adolescenti cu varstele cuprinse intre 0 si 17 ani si adulti cu tensiune arteriala
ridicata la nivelul plamanilor, in asociere cu o interventie chirurgicala la nivelul inimii. Acest
amestec de gaze poate ameliora functia inimii si creste fluxul sanguin la nivelul plaménilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte utilizati Neophyr

Nu utilizati Neophyr:




- Dacé dumneavoastra (in calitate de pacient) sau copilul dumneavoastra (in calitate de pacient)
sunteti alergici la monoxidul de azot sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Daca vi s-a spus ca dumneavoastra (in calitate de pacient) sau copilul dumneavoastra (in calitate
de pacient) prezentati o circulatie anormala in interiorul inimii.

- Dacé dumneavoastra (in calitate de pacient) sau copilul dumneavoastra (in calitate de pacient)
aveti o deficientd de methemoglobin-reductaza (MetHb reductaza) sau de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza (G6PD) congenitald sau dobandita.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Neophyr adresati-va medicului dumneavoastra.

Este posibil ca monoxidul de azot inhalat sa nu fie intotdeauna eficace si, astfel, alte terapii pot fi
considerate necesare pentru dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.

Monoxidul de azot inhalat poate influenta capacitatea sdngelui de a transporta oxigenul. Aceasta va fi
monitorizata prin probe de sange si, daca este necesar, doza de monoxid de azot inhalat trebuie redusa.

Monoxidul de azot poate reactiona cu oxigenul formand dioxid de azot, care poate cauza iritatia cailor
respiratorii. Medicul dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra va asigura monitorizarea
dioxidului de azot si, in cazul unor valori crescute, tratamentul cu Neophyr va fi ajustat si doza scazuta
in mod corespunzator.

Monoxidul de azot inhalat poate avea o influentd minora asupra trombocitelor (componente care ajuta
la coagularea sangelui) din sdngele dumneavoastra sau al copilului dumneavoastra si trebuie acordata
atentie oricarui semn de sangerare si/sau hematoamelor. Daca observati orice semne sau simptome
care pot fi asociate cu sangerarea, trebui sd informati direct medicul.

Nu au fost documentate efecte ale monoxidului de azot inhalat la nou-ndscuti cu o malformatie in care
diafragma nu s-a dezvoltat complet, asa-numita ,,hernie diafragmatica congenitala”.

La nou-nascutii cu anumite malformatii ale inimii, ceea ce medicii numesc ,,defecte congenitale ale
inimii”, monoxidul de azot inhalat poate cauza o agravare a circulatiei.

Copii si adolescenti
Neophyr nu trebuie utilizat la nou-nédscuti prematur cu varsta gestationald < 34 saptamani.

Neophyr impreunai cu alte medicamente
Medicul va decide cand veti fi tratati dumneavoastra sau copilul dumneavoastra cu Neophyr si cu alte
medicamente $i va supraveghea cu atentie tratamentul.

Spuneti medicului dumneavoastra daca dumneavoastra (in calitate de pacient) sau copilul
dumneavoastra (in calitate de pacient) luati recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente.

Unele medicamente pot afecta capacitatea sangelui de a transporta oxigenul. Acestea includ prilocaina
(un anestezic local utilizat pentru ameliorarea durerilor in asociere cu proceduri dureroase minore, de
exemplu suturare si proceduri chirurgicale sau diagnostice minore) sau trinitrat de gliceril (utilizat
pentru tratamentul durerilor in piept). Medicul dumneavoastra va avea grija sa verifice daca sangele
poate transporta suficient oxigen atunci cand luati aceste medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Neophyr nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut necesar, de
exemplu 1n situatii de sustinere a functiilor vitale.

La om, expunerea la monoxid de azot in timpul alaptarii trebuie evitata.

Daca sunteti gravida sau alédptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati Neophyr

Medicul dumneavoastra va stabili doza corectd de Neophyr si va administra Neophyr in plamanii
dumneavoastra sau ai copilului dumneavoastra printr-un sistem conceput sa furnizeze acest gaz. Acest
sistem de alimentare va asigura furnizarea cantitatii corecte de monoxid de azot prin diluarea Neophyr
cu un amestec de oxigen/aer chiar inainte de a vi-1 administra.

Pentru siguranta dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra, sistemele de alimentare destinate
administrarii Neophyr sunt prevazute cu dispozitive care masoara n permanenta cantitatea de
monoxid de azot, de oxigen si de dioxid de azot (o substantd chimica formata atunci cdnd se amesteca
monoxidul de azot cu oxigen) care intrd In plamani.

Medicul dumneavoastra va decide durata tratamentului dumneavoastra sau a copilului dumneavoastra
cu Neophyr.

Neophyr se administreazd in doze de 10 pana la 20 ppm (parti per milion) (doza maxima de 20 ppm la
copii si adolescenti si 40 ppm la adulti) de gaz inhalat de dumneavoastra sau copilul dumneavoastra.
Se va stabili cea mai micé doza care prezinta eficacitate.

Tratamentul este, de reguld, necesar timp de aproximativ 4 zile la nou-nascuti cu insuficienta
pulmonara asociata cu tensiune arteriald ridicata la nivelul plamanilor. La copii si adolescenti si la
adultii cu tensiune arteriala ridicata la nivelul plamanilor asociata interventiilor chirurgicale la nivelul
inimii, Neophyr se administreaza, de regula, timp de 24-48 ore. Cu toate acestea, tratamentul cu
Neophyr poate dura mai mult timp.

Daca vi se administreaza mai mult Neophyr decét trebuie

O cantitate prea mare de monoxid de azot inhalat poate influenta capacitatea sangelui de a transporta
oxigenul. Aceasta va fi monitorizata prin probe de sange si, daca este necesar, doza de Neophyr va fi
redusa si poate fi avuta in vedere administrarea de medicamente precum vitamina C, albastru de
metilen sau, eventual, transfuzii de sange, pentru a imbunatati capacitatea sangelui de a transporta
oxigenul.

Daca incetati sa utilizati Neophyr

Tratamentul cu Neophyr nu trebuie oprit brusc. Se cunoagste ca, daca tratamentul cu Neophyr este
intrerupt brusc fara a diminua mai intai doza, se produce tensiune arteriald scazuta sau o noud crestere
a tensiunii din plamani.

La sfarsitul tratamentului, medicul va reduce lent cantitatea de Neophyr administrata dumneavoastra
sau copilului dumneavoastra, astfel incat circulatia la nivelul plamanilor sa poata sa se adapteze la
oxigen/aer fard Neophyr. Astfel, pot fi necesare una sau doua zile pentru ca dumneavoastra sau copilul
dumneavoastra sd incetati tratamentul cu Neophyr.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau altor profesionisti din domeniul sanatatii.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Medicul dumneavoastra va observa si va monitoriza indeaproape orice reactii adverse. Este improbabil
ca dumneavoastra sa prezentati aceste reactii adverse.

Reactiile adverse care sunt observate foarte frecvent (afecteaza mai mult de 1 utilizator din 10) in
asociere cu tratamentul cu Neophyr includ:



. Un numdr scdzut de trombocite, o concentratie anormal de scazutd a potasiului in sange
(hipokaliemie), tensiune arteriald scazuta, plaman fara aer sau colabat, cantitati anormal de
ridicate de pigment biliar (bilirubind) in sange.

Reactiile adverse care pot fi observate, dar a caror frecventa este necunoscuta (frecventa nu poate fi

estimata din datele disponibile) sunt:

" O noua crestere a tensiunii arteriale la nivelul plamanilor (crestere a presiunii arteriale
pulmonare) si o cantitate prea scazuta de oxigen in sange (desaturare a oxigenului/hipoxemie)
din cauza Intreruperii bruste a tratamentului, cresterea concentratiei de methemoglobina si,
astfel, o capacitate redusa de transport al oxigenului.

. Expunerea accidentala la monoxid de azot in aerul ambiant, de exemplu scurgeri din
echipamente sau butelii, poate cauza dureri de cap.

Trebuie sa informati direct personalul medical daca prezentati dureri de cap in timp ce va aflati in
imediata apropiere a copilului dumneavoastra caruia i se administreaza Neophyr.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau altor profesionisti din domeniul sanatatii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Neophyr
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Tratamentul cu Neophyr trebuie utilizat si manipulat numai de catre personalul spitalului.

. Buteliile cu Neophyr trebuie pastrate bine fixate pentru a evita caderea acestora si, astfel,
posibilitatea de a provoca vatamari.

. Neophyr trebuie utilizat i administrat doar de catre personal special instruit in utilizarea i
manipularea Neophyr.

Trebuie respectate toate reglementarile referitoare la manipularea buteliilor sub presiune.
Pastrarea este supravegheata de specialistii din spital. Buteliile trebuie pastrate in incaperi bine aerisite
sau in magazii ventilate unde sunt ferite de ploaie §i de lumina directa a soarelui.

Buteliile trebuie pastrate la temperaturi intre -10 §1 +50°C.

Feriti buteliile de socuri, cideri, materiale oxidante si inflamabile, umezeala, surse de caldura
sau aprindere.

Pdstrarea in departamentul farmaceutic

Buteliile cu gaz trebuie pastrate intr-un loc bine aerisit, curat si incuiat, destinat exclusiv pastrarii
gazului medicinal. In acest loc trebuie sa existe un spatiu separat, special care trebuie dedicat pastrarii
buteliilor ce contin monoxid de azot.

Pastrarea in departamentul medical



Butelia trebuie amplasata intr-un loc dotat cu echipamentele corespunzatoare pentru a mentine butelia
in pozitie verticala.

Butelia nu trebuie aruncata daca este goala. Buteliile golite vor fi colectate de furnizor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta buteliei cu gaz. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Neophyr

- Substanta activa este monoxidul de azot 225 ppm mol/mol, 450 ppm mol/mol sau 1000 ppm
mol/mol.

- Celalalt component este azotul

Cum arata Neophyr si continutul ambalajului

Butelii cu gaz cu capacitatea de 2 1 (Neophyr 1000 ppm mol/mol).

O butelie cu gaz de 2 litri umpluta la 150 bari contine aproximativ 0,35 kg gaz.

Sau

Butelii cu gaz cu capacitatea de 10 1 (Neophyr 225 ppm mol/mol, Neophyr 450 ppm mol/mol,
Neophyr 1000 ppm mol/mol).

O butelie cu gaz de 10 litri umpluta la 150 bari contine aproximativ 1,77 kg gaz.

Buteliile din aliaj de aluminiu au corpul vopsit in alb si calota vopsita in turcoaz.
Acestea sunt prevazute cu un ventil de inchidere cu valva pentru mentinerea presiunii reziduale din
otel inoxidabil, cu racord de iesire specific de tip ISO 5145 (2004).

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
SOL S.p.A.

Via Borgazzi 27

20900 Monza

Italia

Fabricantii

SOL S.p.A.

Via Borgazzi 27, 20900 Monza,
Italia

(sediul administrativ)

SOL S.p.A

Via Liberta 247,
20900 Monza,
Italia

(locul de fabricatie)

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Neophyr

Belgia: Neophyr

Bulgaria: Neophyr

Cipru: Neophyr

Croatia: Neophyr

Germania:Neophyr



Grecia: Neophyr

Irlanda: Neophyr

Italia: Neophyr
Luxemburg: Neophyr
Olanda: Neophyr

Marea Britanie: Neophyr
Romania: Neophyr
Slovenia: Neophyr
Spania: Neophyr

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2018.



