PIELIKUMS

NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ SO ZALU DROSU UN EFEKTIVU
LIETOSANU, KAS JAISTENO DALIBVALSTIM



Dalibvalstim janodroS$ina, lai vinu valsts teritorija tiktu Tstenoti visi talak aprakstitie nosacijumi un
ierobezojumi attieciba uz dro$u un efektivu So zalu lietoSanu:

Valsts kompetenta iestade pirms zalu nonaksanas tirgl katra dalibvalsti vienojas ar registracijas
apliecibas 1pasnieku par izglitojosa materiala saturu un formu.

Registracijas apliecibas ipa$niekam (RAI) janodrosina, lai, jaunajam zalém nonakot tirg, visi
veselibas apriipes specialisti, kuri gatavojas lietot un/vai noteikt INOmax ka dalu no
pirmsoperacijas un p&coperacijas pulmonalas hipertensijas arstésanas pieaugusajiem un b&rniem
apvienojuma ar sirds kirurgiju, tiktu nodro$inati ar izglitojoso materialu komplektu.

IzglitojoSo materialu komplekta ietilpst:

zalu raksturojuma kopsavilkums un pacientiem paredzéta INOmax lictoSanas instrukcija,

veselibas apriipes specialistiem paredzets izglitojoss materials.

IzglitojoSajam materialam jabut kabatas formata rokasgramatai, kura ietverta informacija par §adiem
pamatelementiem:

rikoSeta efekta risku un piesardzibas pasakumiem, kas javeic, kad tiek partraukta arstésSana,
straujas arst€Sanas ar INOmax partraukSanas risks, ja piegades sistéma rodas kritiska klime, un
ta noveérsana,

methemoglobina Itmena kontrole,

NO, veidosanas kontrole,

potencialais asino$anas un hemostazes traucgjumu risks,

potencialie riski, ja INOmax lieto kopa ar citiem vazodilatoriem, rikojoties ar cGMP vai cAMP.



