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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Cildrasilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucuregti
E-mail: cabinst presedinte@easan.rg, Tel. 0372/309.270, Fax 0372/309.231
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In conformitate cu adresa M.S. nr. 15E/07.01.2015, Inregistrata la C.N.A.S. cu nr.
P88/08.01.2015 v& aducem la cunostintd masurile intreprinse de Agentia Europeana a

Medicamentului (EMA), Agentia Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire /a defectul valvei unor butelii
INOmax (oxid de azot) care poale opri eliberarea gazului inainte de golirea acestora,

Vé rugdm s& luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale — unitati
sanitare cu paturi, prin afigarea pe pagina electronicé a casei de asigurdri de sanatate, in
loc vizibil, 75;___E_7c$cur-'rj|;ntglgi . Butelii INOmax 1«:_:_)_;{5_1_ de azot): in cazul unor butelii defectul
valvei poate opri eliberarea gazului inainte de golirea acestora.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stima,
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Comunicare directi ciitre profesionistii din domeniul sinititii referitoare la
buteliile INOmax (oxid de azot): in cazul unor butelii defectul valvei poate
opri eliberarea gazului inainte de golirea acestora

Stimate profesionist din domeniul sin#t#ii,

Compania Linde Healthcare AB, de comun acord cu Agenfia Europeans a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si Agentia Narional 2
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) vi informeazi fn
legiturs cu urmétoarele:

Rezumat

® Un defect poate determina inchiderea valvelor unor butelii INOmax
(oxid de azot) im timpul utilizirii si fnainte de golirea buteliei. Se
intrerupe astfel brusc eliberarea gazului, mai devreme decit era
preconizat. : )

* Acest lucru este valabil pentru buteliile de 400 ppm mol/mol si 800
ppm mol/mol, atdt in cazul buteliilor cu capacitatea de 2 1, ¢it 5i a
celorde 10 L

* Deoarece tratamentul este intrerupt brusc, §i nu treptat, pot si apiri
urmitoarele efecte rebound cu potential letal, eu cxceptia cazului in
care butelia este schimbati imediat:

O cresterea tensiunii arteriale pulmonare
o sciiderea saturatiei de oxigen
o colaps cardiovascular

Pentru a reduce la minimum riscul de aparitic al reactiilor adverse
determinate de acest defect al valvei, profesionistilor din domeniul sinitatii
li se reamintese urmitoarele:

* Si pistreze in permanentd o butelie de rezervi plind fixati la
dispozitivul de administrare, astfel incat buteliile s3i poati fi imediat
schimbate.

¢...33 administreze fntotdeauna INOmax utilizind dispozitive previzute
.€u monitoare pentru.senzorii de presiune si un sistemn de alarmi de
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monitorizare a nivelului gazului (de exemplu, INOmax DSIR sau
INOvent). Sisternul de alarmi de presiune scizuti se declangeazi daca
valva se inchide. 7 :

» Utilizarea dispozitivelor firi sistem de alarmi de presiune scizutii nu
este siguri,

‘= Cénd se schimbi buteliile, trebuie purjat regulatorul celei de-a douna
butelii inainte de 2 0 conecta la dispozitiv pentru a preveni formarea
de NO; In exces.

e S3 acorde o atentie deosebiti pe durata tramsportului pacientilor.
Trebuie sii aibli in permanentii la dispozitie butelii de rezervi, chiar si
in cazul unui transport pe distants seurti.

Informatii suplimentare privind problemele de sigurantd

Valvele buteliilor INOmax sunt concepute pentru a se inchide automat atunci eind presivnea
reziduald in butelie este de 4,5 bari. Unele valve defecte se inchid céind presiunea din butelie
este substanfial mal mare decér 4,5 bari.

Suntem informafi eu privire o doul evenimente adverse care ar putea fi asociate cu acest
defect al valvei, In prezent, investigim aceste evenimente adverse.

Identificaren prealabild a valvelor defecte nu este posibil4.

Produse alternative
Buteliile cu oxid de azot pot fi comercializate §i de citre alte companti, dar este posibil ca
acestea s aibd concentraii diferite de oxid de azot §i presiuni diferite de umplere a buteliilor.
De asemenea, este posibil si fie necesare modificiel ale hardware-ului sau ale software-ului
sistemului de eliberare a oxidului de azot atunci cind se wiilizeaza alt produs. Daci Inloeuipi
INOmax cu un alt produs cu oxid de azet, asigurati-vii de urm3toarele:
» Sistemul de administrare urilizat s3 fie compatibil cu diversele produse cu oxid de azot.
» Tot personalul este instruit cum si foloseascd noul produs pentu a sc asigura
cunoagterea oricliror noi conexiuni §i regimuri de dozare,

Indicatii
INOmax, legat de sistemul de ventilafie artificiald si impreuni cu alte substanje active
corespunzitoare, este indicat: _
® fin tratamentul nou-niscufilor cu gestatie 234 sEptdmani cu insuficienfd respiratorie
hipoxica asociatd cu semne clinice sau ecocardiografice de hipertensiune pulmonars,
penttu a ameliora oxigenarea si reduce nevoia de oxigenare prin membrand
extracorporali,
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* in cadrul tratamentului hipertensiunii pulmonare peri- §i postoperatorii de la nastere la
maturitate, in asociere cu interventii chirurgicale cardiace, pentru scideres selectivi a
tensiunii arteriale pulmonare §i amelioraren funcgiel ventriculare drepte §i 2 oxigenrii.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Este important s raportati orice reactie adversi suspectatd, asociati cu utilizarea INOmax
(oxid de azat) 400 ppm mol/mol gaz de inhalat 5i INOmax (oxid de ezot) 800 ppm mol/mol
gaz de inhalat, precum §i orice suspiciune cu privire la defectele valvelor buteliilor INOmax,
citre Agentia Nafionald a Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (woww anmro), in
conformitate cu sistemul nafional de raportare spontand, prin intermediul ,Fisei pentru
raportarea spontand a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibild pe pagina web a
Agenfiei Nafionale a2 Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazd o reacfie adverss, rimis3 citrs;

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sanitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 02] 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

-

Torodatd, reaciiile adverse suspectate s¢ pot raporta §i c¢itre reprezentanta in Rominia a

defindtorului autorizatiei de punere pe piaji, respectiv citre compania Linde Gaz Romania
S.R.L., la urm#toarele date de contact:

Vasile Tudor

Gas Therapy Manager

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

Telefon; +40.21.318.1520

Fax:  +40.21.318,1921

Mobil:  +40,733,770.610

Email: vasile.tudor(@ro linde-gas.com

$i

Adriana Neamntu

Responsabil QRA

Autostrada Bucuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti. ‘ )

office: 4021318 1920/int 117

fax; +40213181925

Mobil:  +40.736 207437

Email: adriana.neamtu@ro.linde-gas.com
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Duatele de contact aie reprezentangei locaie a Defindtorului antorizapici de ptnere pe piaya:

Pentru intrebdri sau informatii suplimentare referitoars la aceastd comunieare, vi rugim s&
contactati: -

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

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

§l

Adriana Neamtu

Responsabil QRA,

Autostrada Bueuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti.

office:r +40213181920/int 117

fax: +40 21318 19 25

Mobil:  +40.736 207437

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

Anexa - Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) INOmax (oxid de azot).

Jan Jakobssen,
Persoani calificatd responsabili cu activituea de farmacovigilents,
Linde Herltheare
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