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Comunlcero directfi c[tre profcsiorigtii din domenlul sinltltfii referitoarc la
butcHile INOmax (oxid de azot): h cazul unor butelii defectul vtlvei poate

opri ellbcrarct gazului inainte de golirea eeestora

Sdmatc pro&sionisr dir domoniul sEn6ttrtii,

Compania Linde Healthcare AB, de comun asord ou Agenfi,a EnropeanE a
Medioamennrlui (European Mediciacs Agency - EMA) gi Agenlia Nalional[ a
Medicanentului gi a Dispozitivalor Mcdicalc (AI\IIvIDI\O vE informeaz[ tn
IegEtruU cu urmEtoarele:

RtZundt
r Un defect poate detcmtine inchiderea vnlvelor unor butelii INOmm.

(oxid de azot) ln timpul utilizfirii gi tnatnte de golirm buteliei. Se
intrerupe astfel brusc eliborarca gazulu[ mai dcvreme decit em
preconizat

. Acest lucru esto valabil pentru butcllilo de {00 ppm moUmol Oi 800
ppm moUmol, atlt in cazul butcliilor cu capncitatea de 2 I, cflt pi a
celor dc 10 I.

. Deoarcce tratamsntul este intrerupt brusg gi nu trcptat? pot str aptrrfl
unufitoarclc efecte robound cu potcnfial lcta[ cu cxcepfia cazului in
care butclia este sshimbtt[ incdiat:' o cregterea tensiunii arteriale pulmonarc

o sclderer satura$ei de oxigen
o colaps cerdiovascular

Pentru r reduce Ia minimurn riscul de nparigio ll roac$ilor adversc
determinatc do acest defect al valvei, profesioDigtilor din domeniul strn.itlfii
li se reamintcsc urrrf,toarele:

r S[ pEstreze in pcrmrnen{E o butelie dc rczervfi plin[ Iixatl la
dispozitivul dc edministrare, astfel incit butetiite sli poatfl Ii imodiat
schimbatc.

, ,t...Sf, administrezc lntotdeautra Nornax utilizflnd diepozitive prcvEzute

-cu monitoare pentru.$cnzorii dc presiune gi un sistem dc alarmfl de
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monitorizsro I riyelului gazului (dc exemplu, INOmax DS[t sau
INOvent). $istemul de alarmfi dc presiune $cf,zutf, se dcclnngcad dacf,
valva sc tnchidc.
Utilizarea dispoaitivelor tilr[ sistom de etarmi de preslune sc{mtfl nu
cste sigurd.
Cfind se schimbfl buteliile, trebuie purjat regulatorul celei dc.a doua
butelii hainte de a o conecta la dlspozltiv pentru a preveni formarea
de NOz In exces.
Sf, acorde o atenfic dcosobitf, pe durata transpoilului pacienfilor.
Trebuie sf, aibr fo perrnancnf5 Ia disBozi$e butelii de rezewi, chiar gi
ln cazul uuui trensport pG distans,scurtl.

Informa$i suplimentare privtnd problemcle de siguranyd
Vdvcle butoliilor INOma:r sunt concepute pcnsu a sc inchids automat aturrci cind prcsiunca
rezidualE in butelic cstc de d5 bari. Unele valvc dcfcotc sc inchid cf;nd presiunea din butalie
aste substangal rnai rnaro dcodt 4,5 bari.

Sultcm informati cu priv.irc la, dou!, evenlmente advctsc carc ar purco fi asociate cu acest
dcfsct at valvei, ln prczeni invcstigdm acostc evenimente adversc.

Identificsren preatobilfl a valvelor defeetc nu cste posibilfi-

hodase alteraelive
Bureliile cu oxid dc azot pot fi.comcrclatizatc El dc c[uc alte conrpanii, dar cstc posibil ca
acestea sE aibE conccntratii diferite de oxid de azot gi prcsiuni diferite de umplcre s buteliilor.
Dc ossmencar csts posibil si fic nccesarc modificlri ale hudwarc.ului sau Llc software-ului
sistemului do eliberare a oxidului dc azot ritunci cf,rrd se utilizeazE alt produs. DacI inloouiii
INOrnax cu un alt produs cu oxid dc azot, asigur:a1i-vE de urmlttoarcle:. Sistcmul dc adminlstrare utilizat s[ fie cornpatibll cu diversele produse su oxid de azot

r Tot pcrsonalul esto instruit oum sE foloseascl .noul produs pcntru a so, asigura
ounoittsrea oricfuor noi sonoxiuni gi regimuri de dozarc,

In{icalii
INOnra:t, lcgat de sistcmul de ventila;ic aniticisld gi ftnpreunE cu attc substanlc active
corespunzfltoate, cste indicatl

r in tratamennrl nou-nAscufllor cu gestatia 234 s[ptlmtni cu lnsuficienjE reqpiratorie
hipoxicB asociatl'cu semne clinicc snu cqoeardiografice de hlpcncnsiune pu[monare,
pantru a ameliota .oxigenerc* li reduce ncvoia de oxigenffic prin membranf,
extracorporaltr,
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) ln cadrul trrtamcnillui hlpenensiunii pulmonare pcri- gi postoperuorii de la nagterc [a
matudtarc, in asoqierc cu intervenlii ohirurgicole oardisec, pentil scldcrca solcctivE a
tensiunii artodalo pulmonare gi ameliorarea firncgici ventricularu drcpte gi a oxigonlrii.

Apcl h tdpoilarca rcscliilo? advers.t
Estc imporBnt s[ raportap orioc rcsolic sdvers[ suspeatad, asosiatE cu utilizaret INOmax
(oxld de szot) 400 ppm mollmol gaz de inhalat gi XNbmurc (oxid dc azot) E00 ppm moVmol
gaz de inhalag prcsum gi oricc suspiciuno'cu privirc le dcfcctclc valvelor buteliilor INOrna:r,
ctrtre Agenfia Nagional[ a Medicamentului gi a Dispozitlvelor Medicate (]I4M&SS+E), ln
conformitata cu sistemul nafional de raporerc spontanX, prin inmrmcdiul ,,Flgei penuu
rapoBerca sponuntr a rcoc;iilor advcrsc la medicamonto,t, disponibill pc pEgina web a
Agenliei Nalionalo n McdicEmcntului gl a Dispozitivelor MCdicalcfvledlcamente de uz
umanlRaponeazE o rcacfic adverstr, Uimisd citre:

Ccntrul Nafl onal do Farmacovigi lcn![
SE. Aviator Slnltescu nr,48, Scctor l,
0l I4?E Bucurepi, Rominia
falc +4 021 316 3497
tch + 4 0757 lI7 259
e.maih ad@anm.ro

Totodatt, reacfiile adverse sffipcctate'se pot raporta gl cltre tcprezentsn;r ln Rominia a
dcgin[torului autoriza;iei de punerc pc piag respeotiv cltre compania Lindc Gae Romania
S,RL., lg urrntrtoarele date dc contast:

VasileTudor
Gas Therapy Manager
Linde Gaz Romanie S.RJ,.
Aurosrada Bucurcsgi . Pitcsti km 11r4
Bucuresti,
Tclefon: +40.2 1.3 I 8. I 920
Fa:c +40.21.318.1921
Mobil: +4A,?11,?70.610

ErnEil: vasila.nrdor@ro.linde.Bas.Eom

si

AdrianoNcamtu
RcsponsabilQRA
AutostrsdaBucuresf - Pitesti km I1,4
Bucurestl.
offiee: +40 21 318 19 20/ int 117
frx: {"40 21 318 19 25
Mobil: +40,fi6 207437
Email: adriananoamhr@ro.lindc-gas.com
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Dalclc de conlacl alc repruzcnlaapai locale a Daltnfrtorului adorhaytct de puneru pt pidld:

Penuu intrebilri sau informafi suplimcntrirc refcritoart la accnst[ comurricare, vE rugEm sE
contsctifi:

VasileTudor
Gas Therapy Managcr
Linde GaeRomania S.RL
Aurosrada BuEurcstl - Pitesti km I 1,4
Bucurcsti.
Telefon: +40-2 1.3 I 8. I 920
Fax: +4021318.1921

. MobiL +40,133,770.610
Emaih vasilc,rudor@o.l inde.gas,com

si

AdrianaNeamtu
Responsabil QRA
Autostnda Bucurcsti . Pitcsti km I1,4
Bucuresti.
ofiicer +40 2l g lE 19 20/ int I t7
fa,r: +4021 318 1925
Mobll: +40.736 207437
Email: adriana.neamtu@ro.linda-gas.com

Ansa- Rcarmarul caracreri$tloilorprodusului (RCP) INOme( (oxid de azor),

Jsn Jakobssorr,
Psmoafll calificEB rcsponsabill cu activiEtca de farmacovigilenp,
Lindc Hsalthcarc
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