BILAGA

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA IMPLEMENTERAS AV
MEDLEMSSTATERNA



Medlemsstaterna maste se till att alla de villkor och begransningar avseende saker och effektiv

anvéndning av lakemedlet vilka beskrivs nedan implementeras inom deras statsgrénser:

= Innan lanseringen av produktens nya indikation ska innehavaren av godkannandet for
forsaljning (MAH) i varje medlemsstat komma éverens om utbildningsmaterialets innehall och
format med den nationella behtriga myndigheten.

= Innehavaren av godkénnandet for forsaljning (MAH) ska vid lanseringen av den nya
indikationen se till att all halso- och sjukvardspersonal som forvéntas anvanda och/eller ordinera
INOmax som en del av behandlingen av peri- eller postoperativ pulmonell hypertoni hos vuxna
och barn i samband med hjartkirurgi har forsetts med ett utbildningspaket.

Utbildningspaketet ska innehalla:
= Produktresumé och bipacksedel for INOmax

. Utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal

Utbildningsmaterialet ska vara en végledning i fickformat som innehaller information om féljande

nyckeldelar:

. Risken for rekyleffekter och de forsiktigheter som ska iakttas nar behandlingen ska avslutas

= Risken for plotsligt avbruten INOmax-behandling i den héndelse tillforselsystemet skulle
haverera och hur det kan férebyggas

. Monitorering av methemoglobin

= Monitorering av bildning av NO2

= Den potentiella risken for blédnings- och hemostasrubbningar

= Den potentiella risken om INOmax anvands i kombination med andra vasodilatorer som verkar
pa cGMP eller cAMP



