PRILOHA

PODMINKY CI OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU, KTERE MAJI BYT CLENSKYMI STATY ZAVEDENY



Clenské staty musi na svém uzemi zajistit zavedeni vSech niZe popsanych podminek ¢i omezeni s
ohledem na bezpe¢né a ¢inné pouziti 1é¢ivého pripravku:

) Pfed uvedenim nové indikace v kazdém clenském staté schvali pfislu§na narodni autorita obsah
a format eduka¢niho materialu predlozeného drzitelem rozhodnuti o registraci.
] Drzitel rozhodnuti o registraci musi zajistit, aby pfi uvedeni nové indikace vSichni pracovnici ve

zdravotnictvi, u nichz se ocekava, ze budou pouzivat a/nebo predepisovat INOmax jako soucast
1écby peri- nebo pooperacni plicni hypertenze u dospélych a déti v souvislosti s operaci, byli
vybaveni eduka¢nim baliCkem.

Edukacni balicek by mél obsahovat:
] Souhrn tidajii o ptipravku a informace pro pacienty pro INOmax
= Edukaéni material pro pracovniky ve zdravotnictvi

Edukacni material by mél byt kapesni pritvodce, ktery obsahuje informace o nasledujicich hlavnich
tématech:

. Riziko rebound uc¢inku a opatieni, ktera je tieba pfijmout pii preruSovani 1éCby

] Riziko nahlého pteruseni 1écby INOmaxem v piipadé kritického selhani systému pro aplikaci a
jak mu zabranit

. Sledovani hladiny methemoglobinu

. Sledovani tvorby NO2

] Mozné riziko krvaceni a poruch hemostazy

] Mozna rizika pti souc¢asném pouziti s dal$imi vazodilatacnimi pfipravky, které ptisobi pomoci
cGMP nebo cAMP



