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)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Riscul efectului de rebound si masurile de precautie care trebuie luate la
intreruperea tratamentului

Pentru a evita riscul efectului de rebound (scaderea oxigendrii si cresterea presiunii
arteriale pulmonare) din cauza unei reduceri excesiv de rapide a dozei de NO,
dezobisnuirea de tratamentul cu NO trebuie sa se faca lent §i cu monitorizare constanta.
Doza de Neophyr trebuie redusa la 1 ppm timp de 30 de minute pana la o ora, tinand sub
control strict indicii de functionare cardiocirculatorie (presiunea arteriala pulmonara —
PAP, presiunea venoasa centrala — PVC, debitul cardiac — DC) si oxigenarea (SpOy).

Nou-nascuti

Trebuie sa se incerce intreruperea Neophyr dupa ce ventilatia artificiala a fost redusa
substantial sau dupa 96 ore de terapie. Daca se ia decizia de Intrerupere a tratamentului cu
monoxid de azot inhalat, doza trebuie redusa la 1 ppm timp de 30 de minute pana la o
ord. Dacd nu apare nicio modificare Tn oxigenare 1n timpul administrarii Neophyr la 1
ppm, fractia oxigenului inspirat (FiO2) trebuie crescuta cu 10%, tratamentul cu Neophyr
trebuie Tntrerupt, iar nou-nascutii monitorizati indeaproape pentru a se detecta semne de
hipoxemie. Daca oxigenarea scade cu > 20%, tratamentul cu Neophyr trebuie reluat la 5
ppm, iar intreruperea terapiei cu Neophyr trebuie reconsideratd dupa 12 pana la 24 de ore.
Sugarii care nu pot fi scosi de pe tratamentul cu Neophyr ntr-un interval de 4 zile trebuie
supusi unei diagnosticdri atente pentru depistarea altor boli.

Adulti

Trebuie sa se incerce intreruperea administrarii Neophyr de indata ce hemodinamica a
fost stabilizatd, in asociere cu intreruperea ventilatiei artificiale si a suportului inotrop.
Intreruperea terapiei cu monoxid de azot inhalat trebuie efectuata treptat. Doza trebuie
redusd pas cu pas pand la 1 ppm in decurs de 30 de minute, cu o observare atentd a
tensiunii arteriale sistemice si centrale, si apoi administrarea intrerupta.

Intreruperea trebuie incercati cel putin la fiecare 12 ore cand pacientul este stabil la o
doza scazuta de Neophyr.

Riscul intreruperii bruste a tratamentului cu Neophyr in caz de defectare grava a
sistemului de administrare si modul de prevenire a acesteia
Pentru a preveni o intrerupere brusca a tratamentului cu Neophyr din cauza unei defectari
grave a dispozitivului de administrare, dispozitivul trebuie sa aiba urmatoarele
caracteristici tehnice:

e sa fie marcat CE 1n conformitate cu Directiva 93/42/CEE

e sa fie echipat cu 2 butelii cu gaz, una in uz si una de rezerva

e sa fie echipat cu indicatoare de presiune clar vizibile, astfel incat personalul clinic

sa 151 dea seama imediat cand butelia este goala
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e Trebuie sa existe un sistem de rezerva pentru dispozitivul de administrare, fie ca
dispozitiv extern, fie ca functie integratd. Trebuie respectate instructiunile de
utilizare a dispozitivului.

e Tratamentul cu Neophyr trebuie sa fie disponibil pentru ventilatie mecanica si
manuald, in timpul transportului pacientului si in timpul resuscitarii. Medicul
trebuie sa aiba un sistem de rezerva pentru administrarea monoxidului de azot.

Monitorizarea concentratiei methemoglobinei

Dupa inhalare, compusii finali ai monoxidului de azot care ajung in circulatia sistemica
sunt in principal methemoglobind si nitrat. Nitratul se elimind in principal prin sistemul
urinar, iar methemoglobina este redusa prin methemoglobin-reductaza.

Nou-nascutii si sugarii prezinta o activitate diminuata a methemoglobin-reductazei in
comparatie cu adultii; de aceea, concentratiile methemoglobinei 1n sange trebuie
monitorizate. Concentratia MetHb trebuie masurata in interval de o ora de la initierea
terapiei cu Neophyr, utilizandu-se un analizor care poate distinge in mod fiabil
hemoglobina fetald de MetHb.

Daca nivelul MetHb este > 2,5%, doza de Neophyr trebuie redusa si se va evalua
necesitatea administrarii unor medicamente reducatoare precum albastru de metilen.
Desi este neobisnuitd crestereca semnificativa a concentratiei de MetHb. deoarece nivel
este scazut laprima determinare, se recomanda repetarea ulterioara a masuratorilor
MetHb la fiecare 12-24 ore.

La adultii supusi interventiilor chirurgicale cardiace, concentratia methemoglobinei
trebuie masurata in interval de o ord de la initierea terapiei cu Neophyr. Daca fractia de
methemoglobina creste la un nivel care poate compromite administrarea adecvata a
oxigenului, doza de Neophyr trebuie scdzuta si poate fi avutd in vedere administrarea
unor medicamente reducdtoare precum albastru de metilen.

Monitorizarea formarii de NO2

Dioxidul de azot (NO2) se formeaza rapid in amestecuri gazoase care contin monoxid de
azot si O2. Monoxidul de azot, in reactie cu oxigenul, va produce dioxid de azot (NO3) in
cantitati variabile, in functie de concentratiile de NO si de O2. NO; este un gaz toxic care
poate provoca o reactie inflamatorie la nivelul tractului respirator; din acest motiv,
productia acestuia trebuie monitorizata cu atentie.

Imediat inainte de inifierea tratamentului in cazul fiecarui pacient, trebuie sa se aplice
procedurile corespunzatoare de curatare a sistemului de NO-.

Concentratia de NO; trebuie mentinuta daca este posibil sub < 0,5 ppm.

Daca NO; este > 0,5 ppm, sistemul de administrare trebuie evaluat in conformitate cu
instructiunile de utilizare a dispozitivului.

Monitorizarea NOz in timpul tratamentului trebuie sa se efectueze intotdeauna: aceasta
este singura modalitate prin care se poate garanta ca nivelul NO2 ramane cat mai redus
posibil.

Dispozitivul de administrare a NO trebuie sa fie echipat din fabricatie cu un sistem de
monitorizare continua a NOg; in caz contrar, trebuie sa existe un monitor de NO>
suplimentar.
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Riscul potential de hemoragie si tulburari de hemostaza

Testele efectuate la animale au demonstrat cad NO poate interactiona cu hemostaza, avand
ca rezultat o durata crescuta a hemoragiei. Datele referitoare la subiectii umani adulti sunt
contradictorii §i nu s-a produs nicio crestere a complicatiilor hemoragice semnificative n
cadrul studiilor randomizate controlate la nou-nascuti.

Se recomanda monitorizarea timpului de sangerare in timpul administrarii Neophyr
pentru o perioada de peste 24 de ore la pacientii cu modificari cantitative sau functionale
ale trombocitelor, cu un factor scazut de coagulare sau care urmeaza tratament
anticoagulant.

Riscurile potentiale in cazul utilizirii in asociere cu alte vasodilatatoare care
actioneaza asupra GMPc sau AMPc

Combinatia utilizata cu alte vasodilatatoare (de exemplu sildenafil) nu a fost studiata pe
scard largd. Datele disponibile sugereaza efecte cumulative asupra circulatiei centrale,
presiunii arteriale pulmonare si performantelor ventriculului drept. Asocierea
monoxidului de azot administrat inhalator cu alte vasodilatatoare care actioneaza prin
intermediul sistemelor GMPc sau AMPCc trebuie efectuata cu prudenta.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Neophyr (monoxid de azot), catre Agentia Nationala a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de
raportare spontand, utilizdnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
Reprezentanta locala: GTH Gaze industriale SA

Persoana de contact : Busea Cristina

Bd Theodor Pallady 319, Bucuresti, Romania

Telefon: +4 0213450802, +4 0729118622

Fax: +4 0213450801

E-mail: cristina.busea@gth.ro
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