PRILOHA

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU, KTORE MAJU REALIZOVAT CLENSKE STATY



Clenskeé Staty musia zabezbecCit', aby sa na ich vnutrostatnom tizemi realizovali vSetky uvedené
podmienky alebo obmedzenia s ohl'adom na bezpe¢né a u¢inné pouzivanie lieku:

Pred zavedenim novej indikacie produktu v kazdom ¢lenskom $tate dohodne drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh s prislusnym vnutrostatnym orgdnom obsah a formu studijného materialu.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh by mal zabezpecit, aby pri zavedeni novej indikacie
dostali vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori buda pouzivat’ a/alebo predpisovat’ liek INOmax
ako stcast’ liecby peri- a pooperacnej pulmonalnej hypertenzie v suvislosti s operaciou srdca
u dospelych a deti, Studijny balicek.

Studijny bali¢ek by mal obsahovat:

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov tykajice sa
lieku INOmax

Studijny material pre zdravotnickych odbornikov

Studijny material by mal mat’ podobu brozurky, ktord bude obsahovat’ informacie o tychto kla¢ovych
prvkoch:

riziko spétného efektu a opatrenia, ktoré treba dodrziavat’ pri preruSeni liecCby

riziko ndhleho prerusenia terapie lieckom INOmax v pripade zavaznych problémov so systémom
na podavanie a informacia, ako mu predchadzat’

monitorovanie hladiny methemoglobinu

monitorovanie tvorby oxidu dusic¢itého (NO2)

potencialne riziko krvacania a problémov pri zastaveni krvacania

potencialne riziko pri pouzivani v kombinacii s d’al§imi vazodilatatormi posobiacimi
prostrednictvom systémov cGMP alebo cAMP



