MELLEKLET

A TAGORSZAGOKBAN ALKALMAZANDO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK,
TEKINTETTEL A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA



Barmely tagallamban torténé 1j indikacid bevezetése elétt a Forgalomba hozatali engedély jogosultja
egyeztetni kiteles a nemzeti hatdsaggal az oktatasi anyag tartalmarol és formatumarol.

A Forgalomba Hozatali Engedély jogosultja koteles biztositani, hogy 1 indikacié inditasdnal minden
olyan egészségiigyi szakember szamara oktatocsomagot biztosit, aki varhatéan hasznalni és/vagy
felirni fogja az INOmax-ot a felnéttekben vagy gyermekekben szivmiitéthez kapcsolodoan kialakulo
peri- vagy postoperativ pulmonalis hypertonia kezelés részeként.

Az oktatocsomagnak a kdvetkezoket kell tartalmazni:

" Az INOmax Alkalmazasi Eldirasa és a Betegtajékoztatdja
. Oktatéanyag az egészségiigyi szakemberek szamara

Az oktatéanyag egy zsebkonyv méretli itmutatd amely a kdvetkezo kulcsinformaciokat tartalmazza:

. a rebound effektus veszélye €s a kezelés megsziintetéséhez kapcsolodo eldvigyazatossagi
intézkedések

. az INOmax terapia hirtelen megszakitasanak veszélye az adagol6 rendszer kritikus
meghibasodasa esetén, illetve ennek megeldzése

. a methaemoglobin szint folyamatos ellendrzése

. a NO, képzddés folyamatos ellendrzése

. a vérzés és haemostasis rendellenességek potencialis veszélye

. a cGMP-re és a cAMP-re hatdo mas vasodilatatorokkal valo kombinalt alkalmazasanak

potencialis veszély



