ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI CARE TREBUIE PUSE iIN APLICARE DE STATELE
MEMBRE



Statele membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiilor cu privire la siguranta si

eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt puse in aplicare pe teritoriul lor national:

n Inainte de lansarea noii indicatii a produsului in statul membru, autoritatea nationald competenta
stabileste continutul si formatul materialelor educationale impreuna cu detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd

] Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie si se asigure cd, in momentul lansarii
noii indicatii, toti profesionistii din domeniul sdnatatii care urmeaza sa utilizeze si/sau sa
prescrie INOmax 1n cadrul tratamentului hipertensiunii pulmonare peri- §i postoperatorii la
adulti si copii 1n asociere cu chirurgia cardiaca primesc un pachet educational.

Pachetul educational trebuie sa contina urmatoarele:
n Rezumatul caracteristicilor produsului si Brosura de informare a pacientului pentru INOmax

] Material educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Materialul educational trebuie sa fie un ghid de buzunar care include informatii despre urmatoarele
elemente cheie:

= Riscul de efect de recadere si precautiile care trebuie luate la intreruperea tratamentului

] Riscul intreruperii bruste a terapiei cu Inomax in caz de defectare critica a sistemului de
alimentare si modul de prevenire a acestuia

. Monitorizarea concentratiei de methemoglobina

= Monitorizarea formarii de NO,

] Riscul potential de sangerare si tulburari ale hemostazei

. Riscurile potentiale n cazul utilizarii in asociere cu alte vasodilatatoare care actioneaza asupra

sistemelor cGMP sau cAMP



