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INOmax (oxid de azot) - Dificultati la inchiderea ventilului buteliei dupa

utilizare: masuri de precautie care sa fie aplicate la deconectarea
buteliilor de la regulatoarele de presiune

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si Agentia
Nationald a Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR), compania Linde Healthcare AB, va transmite urmatoarele
informatii importante referitoare la utilizarea INOmax:

Rezumat

Au existat raportiari cu neconformititi de calitate la INOmax, primite
de la utilizatori, referitoare la imposibilitatea Tnchiderii corecte a
buteliei INOmax dupa deschidere, atunci cand butelia nu fusese inca
golita (conform nivelului de presiune citit pe regulator).

Raportul estimat al defectiunilor este de 0,17 % din buteliile livrate.
Defectiunea nu afecteazd administrarea de INOmax pacientului, Tn
timpul tratamentului. in pofida neplicerilor cauzate utilizatorilor,
buteliile INOmax nu vor fi retrase de pe piata, din cauza riscului de
aparitie a unui deficit pe piatid a acestui medicament, considerat critic
pentru pacienti.

Tn cazul in care apare aceasti defectiune, utilizatorul nu mai poate purja
furtunul regulatorului de presiune, conform instructiunilor din
manualul utilizatorului, pentru a deconecta regulatorul de presiune de
la ventilul buteliei. indepirtarea NO2 nu este afectati.

Administrarea corecta a INOmax nu este afectata de defectiunea
raportata. Nu au fost raportate reactii adverse la pacientii tratati cu
medicamentul INOmax furnizat in buteliile defecte.
_Tn cazul in care apare o astfel de defectiune, urmati pasii prezentati mai
jos:
Nu intrerupeti tratamentul aflat in desfasurare si continuati sa folositi
butelia pand la terminarea tratamentului sau pana la golirea buteliei



(buteliile goale se pot inchide fara nicio problema).

+ Daca apare acest lucru la initierea terapiei, se recomanda trecerea la
sistemul de administrare de rezerva, daca este posibil. Daca nu este
posibila trecerea la un sistem de rezerva, puteti totusi incepe si realiza
terapia folosind butelia care nu poate fi inchisa corect.

+ Nu incercati niciodatd sa deconectati fortat regulatorul de presiune de
la ventil sau sa folositi orice unealta (cum ar fi o surubelnita) pentru a
forta decuplarea regulatorului, deoarece pot sa apara arsuri de frig
(degeraturi) prin contactul cu echipamentul de reglare a presiunii, Tn
timpul tentativelor de deconectare a acestuia de la butelie, in timp ce
conexiunea este inca sub presiune.

+Incercati si inchideti ventilul buteliei INOmax de la INOmeter prin
aplicarea cu mana a unei presiuni ferme.

+ Daca acest lucru nu ajutd la inchiderea ventilului buteliei, contactati
reprezentantul Linde pentru asistenta.

» Folositi un sistem de administrare de rezerva, dupa caz.

Informatii suplimentare referitoare la problema de siguranta

Compania Linde, impreuna cu producatorul ventilului buteliei, au identificat cauza acestei
defectiuni si au implementat masuri pentru rezolvarea acesteia.

Nu exista niciun risc de scurgere a oxidului de azot in atmosfera /in incapere din buteliile cu
ventil defect, Tn timp ce acestea sunt conectate la regulatorul de presiune. Daca este posibila
deconectarea in sigurantd a regulatorului de la butelie, puneti un capac la iesirea ventilului, ca
de obicei.

Indicatiile terapeutice ale medicamentului INOmax

INOmax, impreund cu dispozitivul de ventilatie artificiald si alte substante active
corespunzatoare, este indicat:

e in tratamentul nou-nascutilor cu gestatie > 34 saptamani cu insuficienta respiratorie
hipoxica asociata cu semne clinice sau ecocardiografice de hipertensiune pulmonara,
pentru a ameliora oxigenarea si reduce nevoia de oxigenare prin membrana
extracorporala.

e in cadrul tratamentului hipertensiunii pulmonare peri- si postoperatorii la adulti si nou-
nascuti, sugari si copii cu varsta sub 1 an, copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre
0 si 17 ani in asociere cu interventii chirurgicale cardiace, pentru scaderea selectiva a
tensiunii arteriale pulmonare si ameliorarea functiei ventriculare drepte si a oxigenarii.

Apel la transmiterea unei reclamarii privind calitatea unui medicament/ la raportarea
reactiilor adverse

Este important sa raportati orice neconformitate de calitate suspectata la ventilele buteliilor de



INOmax si orice orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
INOmax, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(ANMDMR).

» Informatii privind modalitatea de transmitere a unei sesizari privind calitatea unui

medicament  gasiti pe pagina web a ANMDMR, la  adresa:
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/transmite-o-sesizare-privind-calitatea-
unui-medicament/.

Reclamatiile trebuie transmise Tn scris Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia:

— prin posta: Str. Av. Sanatescu 48, sector 1, Bucuresti 011478
— prin fax: 0213163497

— prin e-mail, la adresa: dgif@anm.ro

Reactiile adverse se pot raporta, in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, utilizand datele de contact disponibile pe pagina web a ANMDMR, la adresa:
https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/raporteaza-o-reactie-
adversa/.

Ca alternativa, reactiile adverse suspectate, asociate cu administrarea INOmax, precum si
neconformitatile de calitate suspectate ale ventilelor buteliilor INOmax, se pot raporta si catre
reprezentanta in Romania a detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul
INOmax, respectiv catre compania Linde Gaz Roménia S.R.L., la urmatoarele date de contact:

Vasile Tudor

Gas Therapy Manager

Linde Gaz Romania S.R.L.
Autostrada Bucuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti.

Telefon: +40.21.318.1920

Fax: +40.21.318.1921

Mobil: +40.733.770.610

E-mail: vasile.tudor@linde.com

si

Ozana Breazu

Manager QRA

Linde Gaz Romania S.R.L.
Autostrada Bucuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti.

Mobil: +40.727 308361

E-mail: ozana.breazu@linde.com

Pentru mai multe informatii despre cele prezentate mai sus, va rugam sa contactati compania
Linde Gaz Romaéania la numarul de telefon: 0727.308.349 sau la adresa de e-mail:
andrei.cioloca@linde.com.

Cu respect,
Andrei Cioloca, Farmacist
Linde Gaz Romania
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