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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Cn]:a Cﬁlﬂrnsllor nr. 248, Bloc 519, Sector 3, Bucuregti
ssedinte@casan rg, Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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Citre,

Tn atentia,
Doamnei/Domnului Pregedinte - Director General ’q__-w oa IEORA

! o ‘-';‘;,}7__

In conformitate cu adresa M.8. nr. 15E/07,01.2015, Tnregistrats la C.N.A,S. cu /7
P88/08.01,2015 va aducem la cunogtintd méasurile intreprinse da Agenfla Europeana a
Medicamentului (EMA), Agentla Natlonald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a defectul valvei unor butelll
INOmax {oxid de azof) care poate opri sliberarea gazuiu! inainte de golirea acestora.

Vi rugim s4 luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale - unitati __
sanitare cu paturi, prin afigarea pe Bagina eléWonieMi de asigurdri de sanatate, 1n

loc vizibil, a documentului , Butelil INOmax (ox:dde azot): in cazul unor butelii defectul
valvel poate opri eliberarea gazulul inainte de golirea acestora.”

Anexim In fotocople documentul respectiv,

Cu stima,
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Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sidndtitii referitoare Ia
buteliile INOmax (oxid de azot): in cazul unor butelli defectul valvei poate
opri eliberarea gazului inalnte de golirea acestora

Stimate profesionist din domeniul sén#tyii,

Compania Linde Healtheare AB, de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Najionalz a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) vii informeazi fn
legituri cu urmatoarele:

Rezumat : | _
¢ TUn defect poate determina inchiderea valvelor unor butelii INOmax,
(oxid de azot) in timpul utilizirii i Dnainte de golirea buteliel. Se
intrerupe astfel brusc eliberares gazulni, mai devreme decit era
preconizat. : o
. ® Acest lucru este valabil pentru buteliile de 400 ppm moVmol si 800
ppm mol/mol, atit in cazul buteliflor ca capacitatea de 2 ], cit 5i a
celor de 10 1, _ .
¢ Deoarece tratamentul este intrerapt brusc, §i nu treptat, pot si apird
urmiitoarele efects rebound cu potengial letal, cn exceptia eazului in
care butelia éste schimhatli imediat:
O cregterea tensiunii arteriale pulmonare
¢ scideres saturatiei de oxigen
o colaps cardiovascular

Pentru a reduce la minbmum riscul de aparifle al reactiilor adverse
determinate de acest defect al valvel, profesionistilor din domeniul sAnatatii
li se reamintese urmitoarele:

» Si pisireze in permanentd o butele de rezervi plind fixatii Ia
dispozitlvul de administrare, astfel Mcdt buteliile si poatd fl fmediat
schimbate, _

w s+ 9.5 administreze fntotdeauna INOmax utilizind dispozitive previizute
.cu monitoare pentru.senzorii de presiune §i un gistem de alarmi de
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monitorizare a nivelului gazului (do exemplu, INOmax DSIR san
INOvent). Sistemul de alarm# de presiune sefizati se declangeaz3 daci
valva se inchide. _ :

= Utilizarea dispozitivelor firk sistem de alarmi de presiune sedzutd nu
este sigurd,

‘s Cénd se schimb# buteliile, trebuie purjat regulatorul celei de-a doua
butelil inainte de a ¢ conecta la dispozitiv pentru a preveni formarea
de NO, in exces. |

¢ Si acorde o atenfic deosebiti pe durata transportulni pacienfilor.
Trebule si aibk in permanenti 1a dispozitie butelii de rexervii, chiar s
in cazul unni transport pe distan{s- seurty,

Informagii suplimentare privind problemels de sigurarﬁ

Valvele buteliilor INOmax sunt conceputs pentru 2 se fnchide automat amnei efnd presiunca
reziduali in butefie este da 4,5 bari. Unele valve defecte se Inchid ednd presiunea din butelie
egte substantial mal mare dacis 4.5 barl,

Suntem informati eu privire la doull evenimente adverse care ar putea fi asaciate cu soest
defect al valvei, In prezent, investighim aceste aveniments adverse.

Identificaren prealabili a vaivelor defects ny este posibils.

Produse alternative
Butaliile cu oxid de azot pot fi comereiatizate sf de clitre alta companii, dar este posibil ca
acestea si albl concentrafii diferite de oxid de szot i presiuni diferite de umplere a butaliilor,
De asemenea, este posibil si fie necesare modificsiel ale hardware-uluf sau ale softwara-ului
sisternului de elibarare 2 oxidului de azot atunci cind se utilizesea ait produs, Dacll inlocuiti
INOmax eu un alt produs cu oxid de azet, asigurati-vii de urmtoarcie:
= Sistemul de administrare utilizat s fie compatibil cu diversele produse cu oxid de azot,
* Tot personalul este instruit cum s& foloseascd noul produs peniry & sc asigura
cunoagterea oricliror noi conexiuni i regimuri de dozare, ‘

Indicarii
INOmax, legat de sistemul de ventilatie artiflclall §i impreund cu alte substanie active
COrespunzEtoare, esta indicat: ,

* fin tratamentul nou-niscutilor cu gestafic 234 sipthmani cu insuficients respitatoric
hipoxich asociatd cu semne clinice say scocardiografice de hipertensiune pulmonash,
pentru a ameliora oxigenwrea §i reduce névoia de oxigenare prin membrand
extracorporali, .
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* in cadrul ratamentului hipertensiunii pulmonare peri- §i postoperatorii de 12 nagtere [a
maturitate, M asociere cu interventii chinegicule ourdiace, pentru seidersa selectivd a
tensiunii arteriale pulmonare §i amelioraren funetle! ventricutare drepte §i 8 oxigentirii,

Ape! la raportarea reactiilor adverse:

‘Este important s raportafi orice reactie advarsi sugpectath, asociath cu utitizarea INOmax
{oxid de azot) 400 ppm mol/mol gaz de inhalat si TNOmax (oxid de azot) 800 ppm mal/mol
g2z d¢ inhalat, precum i orice swspiciune cu privire la defeotcle valvelor buteliilar INOmax,
cltre Agentis Nagionall a Medicamentlvi 3i a Dispozitvelor Medicale (www.anm.rg), in
conformitste cu sistemul nafionsl de raportare spontand, prin intermediul Figel pentru
raportarea sponrand z reaciilor adverse la medicaments”, dlsponibild pe pagina web a
Agenjici Nationale a Medicamenwiuni 3i a Dispozitivelor Medicale/Medicamante de uz
uman/Raporreazs o reactic adverst, wimisd clitre;

Central National de Farmacovigilentd
St Aviator S2nAtescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 02] 316 34 97

tol; + 4 0757 117 259

c-mall: adp@anm.co

Totodath, reacylile adverse suspectate s¢ pot raporta §i otrs reprezentanta iﬁ Rominia a
definftorului awtorizatiai de punere pe piapli, respectiv ofitre companiz Linde Gaz Romania
S.R.L., Ia urmitaarele dare de contact:

Vasile Tudor

Gas Therapy Manager

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

Telefon: +40.21.318.1920

Fax: = +40.21.318.1921 .

Mobil:  +40.735,770.610

Email: vasile.tudor@ro.linde-gas.cotn

sl

Adriana Neamtu

Responsabil QRA.

Autostrads Bucuresti - Pleesti km 1),4
Bucuresti. . ’

office: -+40 21318 1920/ int 117

fax: 440213181925

Mobil:  +40.736 207437

Email: adriana.neamtu{@ro.linde-gas.com -
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Dartele de convaer ale reprezentanial locale a Degindtarului amtorizaticl de punere pe platd:

Pentru Intrebiiri sau informapii suplimentare reforitoars Iz aceasty comuniears, vi rugim sk
contactai: ' .

Vasile Tudor

Gas Therapy Manager

Linde Gaz Romania S.R.L.
Aurostrade Bucuresti - Pitasti km 11,4
Bucuresti.

Telefon: +40.21.318.1920

Fax: +40.21,318.1921

Mobil: +40.733.770.610

Email; vasile.tdor@ro.linde-gas.com.

§i

Adriana Neamtu

Responsabil QRA

Autostrada Bueurest! « Pitesti km 11,4
Bucuresti,

office:r +40213181920/in¢117

fax:  +40 21318 1625

Mobil:  +40.736 207437

Email: adriana neamtu@ro.linde-gas.com

Anexa » Rezumatul caracteristicilor produsuiui (RCP) INOmax (oxid de azot).

Jan Jakobsson, :
Persoand calificath responsabild cu zetivitues de farmacovigilents,
Linde Healthcare -
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