PRIEDAS

SALYSE NARESE TAIKYTINOS SU VAISTINIO PREPARATO SAUGA IR
VEIKSMINGUMU SUSIJUSIOS SALYGOS ARBA APRIBOJIMALI



Salys narés turi uztikrinti, kad visy Zemiau aprasyty su vaistinio preparato sauga ir veiksmingumu

susijusiy salygy arba apribojimy nacionalingje teritorijoje yra paisoma:

n Pries paleidziant nauja preparato indikacija Salyje naréje, kompetentinga valdzios istaiga turi
susitarti dél turinio ir formato Rinkodaros teisiuy turétoju (RTT).

n Paleisdamas naujas indikacijas prekybos RTT turéty uztikrinti, kad visiems sveikatos priezitiros
specialistams, kurie, kaip tikimasi, naudos ir / arba iSra§ys INOmax kaip gydymo dalj pries arba
po operacinés plauciy hipertenzijos suaugusiems ir vaikams kartu su Sirdies chirurgija,
pateikiama mokomoji pakuoté.

Mokomojoje pakuotéje turéty biti:
. Produkto charakteristiky apzvalga ir INOmax paciento informacinis lapelis;

. Mokomoji medziaga sveikatos prieziliros profesionalams.

Mokomoji medziaga turéty biti kiSeninio dydzio vadovas, kuriame pateikiama informacija apie Siuos

pagrindinius dalykus:
. Padidéjimo efekto rizika ir atsargumo priemones nutraukiant gydyma;
. Rizika staiga nutraukus gydyma INOmax esant kritiniams tiekimo sistemos gedimams ir

sutrikimy prevencija;
" Methemoglobino lygio stebéjima;

= NO, formavimosi stebé¢jima;

n Galimas kraujavimo rizikas ir hemostaziy sutrikimus;

. Galimas rizikas, jei preparatas naudojamas su kitais vazodilatoriais, kurie veikia cGMP ar
cAMP.



