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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Calicagilor nr. 248, Bloc S19, Sector 3, Bucurcsti
E-mail: cabinet_presedinte@casan.ro. Tel. 0372;‘309.270, Fax 0372/309.231
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Catre,
Casa de Asiguréri de Sanatate ...........ceenne e .;'

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S, nr. 15E/07.01.2015, inregistraté la C.N.A.S. cu nr.
P88/08,01.2015 va aducem la cunostintd masurile Tntreprinse de Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA), Agentia Nationald a Medicamentului §i @ Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) pentru informarea corpului medical cu privire fa defectul valvei unor butelii
INOmax (oxid de azot) care poate opri eliberarea gazului inainte de golirea acestora.

VA rugam sa luati mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale — unitati
sanitare cu paturi, prin afigarea pe pagina electronicé a casei de asigurari de sanatate, in
loc vizibil. a documentului , Butelii INOmax (oxid de azof): in cazul unor butelii defectul
valvei poate opri eliberarea gazului inainte de golirea acestora.”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.

Cu stim,
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fanuarie 2015

Comunicare directii citre profesionistii din domeniul sanititii referitoare la
buteliile INOmax (oxid de azot): in eazul unor butelii defectul valvei poate
opri eliberarea pazului inainte de golirea acestora

Stimate profesionist din domeniul s&n&txii,

Compania Linde Healthcare AB, de comun acord cu Agentia Europeani a
Medicamentului (Eurapean Medicines Agency - EMA) si Agcn;la Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) va informeazi fn
legiturd cu urmétoarele:

Rezumat
e Un defect poate determina inchiderea valvelor unor butelii INOmax.
(oxid de azot) in timpul utilizéirii si inainte de golirea buteliei. Se
intrerupe astfel brusc ehberarea gazului, mai devreme decat era
preconizat.
e  Acest lucru este valabil pentru butclille de 400 ppm molfmol si 800
ppm mol/mol, atit in cazul buticlillor cu capacitatea de 2 I, ¢it §i a
celor de 10 L
o Deoarece tratamentul este intrerupt brusc, si nu treptat, pot s!i apirﬁ
urmiatoarele efecte rebound cu potential letal, cu cxceptia cazului in
care butelia este schimbati imediat:
o eregterea tensiunii arteriale pulmonare
o sciiderca saturatiei de oxigen
o colaps eardiovascular

Pentru & reduce [a minimum riscul de aparitie al reactiilor adverse
determinate de acest defect al valvei, profesionigtilor din domeniul sEnitatii
li se reamintesc urmitoarele: '

e Si pidstreze in permanentd o butelie de rezerva plind fixati la
dispozitivul de administrare, astfel incdt buteliile si poati fi imediat
schimbate.

2...53 administreze intotdeauna INOmax utilizind dispozitive previzute
_cu monitoare pentru senzorii de presiune §i un sistem de alarmi de
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monitorizare a mivelului gazului (de exemplu, INOmax DSIR saw
INOvent). Sistemul de alarmi de presiune scizuti se dcclan;eazﬁ dacad
valva se inchide.

e Utilizarea dispozitivelor fiir# sistem de alarmi de presiune scizuti nu
este sigurid.

-8 Cand se schimbi buteliile, trebuie purjat regulatorul celei de-a doua
butelii inainte de a2 o conecta ]a dispozitiv pentru a preveni formarea
de NO, in exces.

e S3i acorde o atentic deoscbitd pe durata tramsportului pacientilor.
Trebuie sii aibli n permanenti Ia dispozitie butelii de rezervi, chiar si
in cazul unui transport pe distanfa scurta.

Informarli suplimentare privind problemele de sigurantd

Valvele buteliilor INOmax sunt concepute pentru a se inchide automat atunci ednd presivnea
reziduali in butelie este de 4,5 bari, Unele valve defecte se inchid cind presiunea din butelie
este substantial mai mare decst 4,5 bari.

Suntem informati cu privire la doud evenimente adverse care ar putea fi asociate cu acest
defect al valvei, In prezent, investighm aceste evenimente adverse.

Identificarea prealabili a valvelor defecte nu este posibild.

Produse alternative
Buteliile eu oxid de azot pot fi comercializate i de cltre alte companii, dar este posibil ca
acestea 58 aibd concentratii diferite de oxid de azot §i presiuni diferite de umplere a buteliilor.
De asemenes, este posibil si fie necesare modificaci ale hardware-ului sau ale software-ului
sistemului de eliberare a oxidului de azot atunci ¢find se utilizeaza alt produs. Dac3 inlocuifi
INOmax ¢u un alt produs cu oxid de azot, asigurati-va de uemitoarele:
o Sistemul de administrare utilizat s3 fie compatibil cu diversele produse cu oxid de azot.
e Tot personalul este instruit cum si folosease noul produs pentru a se asigura
cunoagterea oriciror noi conexiuni §i regimuri de dozare,

Indicatii
INOmax, legat de sistemul de ventilatie avificiald §i impreund cu alte substanje active
corespunzitoare, este indicat:

e in tratamentul nou-piAscufilor cu gestafie =34 sdptdmani cu insuficientd respiratorie
hipoxica asociats cu semne clinice sau ecocardiografice de hipertensiune pulmonars,
pentru & ameliora .oxigenarea §i reduce nevoia de oxigenare prin membrand
extracorporals, :
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¢ in cadrul tratamentului hiperensiunii pulmonare peri- §i postoperatorii de la nagtere la
maturitﬁw, in asociere cu interventii chirurgicale cardiace, pentru sciderea selectivé a
tensiunii arteriale pulmonare si ameliorarea functiei ventriculare drepte §i 8 oxigendrii.

Apel la raportarea reacpitlor adverse:

‘Este important si raportafi orice reacjie adversi suspeetatsi, asociatd cu utilizarea [INOmianc
(oxid de azer) 400 ppm mol/mol gaz de inhalat §i INOmax (oxid de azot) 800 ppm mel/mol
gaz de inhalat, precum §i orice suspiciune eu privire la defectele valvelor buteliilor NOmax,
citre Agentie Nationald 2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (www,anm.ro), in
conformitate cu sisternul national de raportare spontand, prin intermedjul ,Figel pentru
raportarea spontani a reacfiilor adverse la medicamente”, disponibilZ pe pagina web a
Agentiei Nagionale a2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de uz
uman/Raporteazi o reacjic adverss, wimisl e4tre; :

Centrul Nagional de Farmacovigilenti
Str. Aviator S#initescu nr, 48, Sector I,
011478 Bueuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

e«mail: adr@anm.ro

Totodats, reacfiile adverse suspectate s¢ pot raporta §i ciitre reprezentanta in Roménia a

detinditorului autorizatiei de punere pe piajs, respectiv ciitre compania Linde Gaz Romania
S.R.L., Is urmitoarele date de contact:

Vasile Tudor

Gas Therapy Mansger

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

Telefon: +40.21.318.1920

Fax: = +4021,318,1921

Mobil: +40.733.770.610

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

si

Adriana Neamu

Responsabil QRA

Autostrada Bucuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti. '

office: +40213181920/int117

fax:  +40213181925

Mobil: +40.736 207437

Email: adriana.neamtu@ro.linde-gas.com
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Datele de contact ale reprezentantei locale a Deyindtorului autorizagicl de punere pe piaga:

Pentru intrebéiri sau informatii suplimentare referitoare la aceastd comunicare, vi rugim s&
contactai: '

Vasile Tudor

Gas Therapy Manager

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

Telefon: +40.21.318,1920

Fax: +40,21.318.192]1

Mobil: +40.733.770.610

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

si

Adriana Neamtu

Responsabil QRA

Autostrada Bueuresti - Pitesti km 11,4
Bucuresti.

office: ++4021 318 19 20/ int 117

fax: +40 21 318 1928

Mobil: +40.736 207437

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

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

Jan Jakobsson, :
Persoani calificatd responsabilll eu activitatea de farmacovigilents,
Linde Healthcare
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