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INOmax (slapekla (I) oksida) baloni: varsta bojajuma dé| no daziem baloniem
var tikt priekslaicigi partraukta gazes piegade

Godajamais veselibas apripes specialist!

Sis véstules nositi$ana ir saskanota ar Eiropas Zaju agentiru (EMA) un Za|u valsts
agentdru, lai informétu Jis par turpmak noradrto.

Kopsavilkums

e Bojajuma dé| varsti dazos INOmax (slapek|a oksida) balonos var
noslégties balona lietoSanas laika pirms balons ir iztuk$ots. Tadé| gazes
padeve tiek partraukta péksni, pirms paredzéta laika.

e Tas attiecas uz 400 ppm un 800 ppm baloniem gan 2 |, gan 10|
iepakojuma.

e Ta ka terapija tiek partraukta bez pakapeniskas atradinasanas, ja balonu
nekavéjoties nenomaina, var rasties $ads dzivibai bistams rikoSeta efekts:

o spiediena paaugstinaSanas plausu artérija;
o skabekl|a piesatindjuma samazinasanas;
o kardiovaskulars kolapss.

Lai mazinatu $§7 izstradajuma bojajuma izraisitas nevélamas blakusparadibas,
veselibas apriipes specialistiem tiek atgadinats:

e piegades iericé vienmér jabat uzstaditam rezerves balonam, lai to varétu
parslégt bez kavé$anas;

¢ INOmax piegadei vienmér jaizmanto ierices ar spiediena sensoru un gazes
kontroles bridinajuma signaliem (pieméram, INOmax DSIR vai INOvent).
Ja varsts noslégsies, atskanés zema spiediena bridinajuma signals;

e iericu bez zema spiediena bridinajuma signala lietoSana nav drosa;

e nomainot balonus, lai novérstu parmérigu NO, veidoSanos jaizpus otra
balona spiediena regulators pirms to pieslédz iekartai;
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e pacienta transporté$anas laika jaievéro papildu piesardziba. Vienmeér jabut
pieejamam rezerves balonam, pat tad, ja transportéSanas attalums ir
neliels.

Plasaka informacija

INOmax balonu ventili ir izstradati ta, lai automatiski noslégtos, ja atlikuSais spiediens
balona ir 4,5 bar. Dazi bojati ventili noslédzas, ja spiediens balona ir ievérojami
augstaks par 4,5 bar.

Més esam informéti par diviem gadijumiem, kas var bt saistiti ar So ventila
bojajumu. Sie gadijumi paslaik tiek izmekléti.

Bojatos balonu ventilus nav iesp&jams identificét ieprieks.

Alternativie izstradajumi

Slapekla (1) oksida produktus var piedavat citi uznémumi, bet tiem var bt atSkiriga
slapekla (1) oksida koncentracija un balonu uzpildisanas spiediens. Bez tam,
nomainot izstradajumus, var bt nepiecieSams veikt izmainas slapek|a oksida
piegades sistémas aparatlra vai programmattra. Ja Jis parejat no INOmax uz citu
slapekla (1) oksTida produktu, parliecinieties, ka:

e izmantota piegades sistéma ir savietojama ar dazadiem slapek|a (l) oksida
produktiem;

e viss personals ir apmacits, ka lietot jauno preparatu, lai nodrosinatu zinasanas
par visiem jaunajiem savienojumiem un dozéSanas grafikiem.

Indikacijas
INOmax kopa ar ventilaciju un citam atbilsto§am aktivam vielam tiek noziméts:
e jaundzimusiem bérniem ar gestacijas vecumu 34 nedélas un vairak, kuri cies
no hipoksiskas respiratoras mazspéjas, kas saistita ar kliniski vai
ehokardiografiski pieraditu pulmonalo hipertensiju. Ar noliku uzlabot

oksigenaciju un samazinat ekstrakorporalo membranu oksigenacijas
nepiecieSamibu;

e ka dala no pirmsoperacijas un pécoperacijas pulmonalas hipertensijas
arstésanas no dzimdanas lidz pieaugu$a vecumam apvienojuma ar sirds
kirurgiju, lai selektivi samazinatu plausu arterialo spiedienu un uzlabotu laba
sirds kambara darbibu un oksigenaciju.

Aicinajums zinot
e Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija
arstniecibas personam un farmaceitiem jazino par novérotam iesp&jamam
za|u blakusparadibam Zau valsts agentdrai, sitot zinojumu (veidlapa
,Zinojums par zalu blakusparadibam”) pa faksu 67078428 vai pa pastu
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
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e Zinojumus iesp&jams nosdtit arf ar interneta starpniecibu no ZVA majaslapas
www.zva.gov.lv>Vertikala sleja lapas labaja pusé>,Zinot par zalu
blakusparadibu”.

e Steidzamibas un/vai papildinformacijas nepiecieS8amibas gadijuma, zvanit pa
talr. 67078442 vai skatit ZVA majaslapu: http://www.zva.gov.lv :
Pakalpojumi>Za|u blakusparadibu monitorings>Informacija arstiem un
farmaceitiem par za|u blakusparadibu zino$anu.

Uznémuma kontaktinformacija

Ja JUs vélaties sanemt papildu informaciju par iepriek§ minéto, ltdzu, sazinieties ar
AGA SIA Produktu tirdzniecibas vaditaju Svetlanu Tarasenko, mob. 26166019 vai
Atbildigo amatpersonu Andu Mazuri — Vitenbergu mob. 29251722.

Pielikumi
1. INOmax za|u apraksts.
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an Jakobsson
V, Visparéjas drosibas arsts
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