ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO DO WPROWADZENIA W PANSTWACH
CZEL.ONKOWSKICH



Panstwa cztonkowskie musza zapewni¢ wprowadzenie na swoim terytorium wszystkich warunkoéw
lub ograniczen z uwzglednieniem bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego
opisanego ponizej:

. Przed wprowadzeniem nowego wskazania do stosowania produktu leczniczego w panstwie
cztonkowskim odpowiednie wladze krajowe musza uzgodnic¢ tres¢ i format materiatow
edukacyjnych z podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu

. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi zapewnié,
aby w momencie wprowadzenia nowego wskazania do stosowania produktu leczniczego
wszyscy pracownicy stuzby zdrowia, ktérzy moga stosowac i (lub) przepisywac produkt
leczniczy INOmax jako czg$¢ terapii okotooperacyjnego lub pooperacyjnego nadci§nienia
phlucnego u dorostych i dzieci w przypadku operacji serca, zostali wyposazeni w zestaw
edukacyjny.

Zestaw edukacyjny powinien zawierac:
= Charakterystyke Produktu Leczniczego oraz Ulotkg dla Pacjenta dotyczace produktu
leczniczego INOmax

. Materialy edukacyjne dla pracownikow stuzby zdrowia

Materialy edukacyjne powinny mie¢ postaé¢ kieszonkowego przewodnika zawierajacego informacje
dotyczace nastgpujacych gtownych elementow:

. Ryzyko nawrotu i srodki ostroznos$ci do stosowania podczas przerywania terapii

" Zagrozenia zwigzane z naglym przerwaniem terapii z zastosowaniem produktu leczniczego
INOmax w przypadku powaznej usterki systemu podawania oraz sposoby zapobiegania

. Monitorowanie stgzenia methemoglobiny

= Monitorowanie powstawania NO,

. Potencjalne ryzyko wystapienia krwawienia i zaburzen hemostazy

n Potencjalne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi rozszerzajacymi naczynia krwionosne dziatajacymi na cGMP lub
cAMP



