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INOmax (nituroxid) gashylki: Gallii ventli kann aé valda pvi ad i sumum
gashylkjum stédvast gasflaedi fyrr en gert er rad fyrir.

Keeri heilbrigdisstarfsmadur,

Petta bréf er sent i samrddi vid Lyfjastofnun Evrépu (EMA) og Lyfjastofnun til pess ad
upplysa pig um eftirfarandi:

Samantekt

Galli getur valdio pvi ad ventlarnir & sumum INOmax (nituroxid) gashylkjum
lokast medan & notkun stendur og adur en hylkid teemist. betta stodvar
gasfleedi fyrr en gert er rad fyrir.

petta 4 vid um 400 ppm og 800 ppm gashylki af 210g 10 |
pakkningasteerdoum.

pPar sem medferd er heett &n afvenslunar getur ordid vart vio eftirfarandi
lifsheettuleg bakslagsvidbrogd nema skipt sé strax um gashylkid:

o aukinn prystingur i lungnaslagsedum
o minnkud surefnismettun
o blédrasarlost

Til pess ad draga ur aukaverkunum vegna pessa galla viljum vid vekja
athygli heilbrigdisstarfsmanna & eftirfarandi:

Hafid avallt fullt auka gashylki a skommtunarteeki svo haegt sé ad skipta
tafarlaust um gashyilki.

Gefid alltaf INOmax med taekjum sem buin eru prystingsnema og
eftirlitsbinadi sem vaktar gasfleedi (til deemis INOmax DSIR eda INOvent).
Vidvorunarhljod vegna lags prystings heyrist ef ventillinn lokast.

Teeki sem ekki eru buin eftirlitsbunadi sem vaktar lagan prysting eru ekki
drugg i notkun.

Pegar skipt er um gashylki skal opna fyrir prystijafnara & nasesta gashylki
aour en pad er tengt vid teekid til pess ad koma i veg fyrir 6edlilega mikla
myndun NO..

Geetid sérstakrar varudar viod flutning sjuklinga. Hafid auka gashylki avallt til
reidu, jafnvel p6 um stuttan flutning sé ad raeda.



Frekari upplysingar
Ventlarnir & INOmax gashylkjum eru hannadir til ad lokast sjalfkrafa pegar

prystingurinn i gashylkinu er 4,5 bor. Sumir galladir ventlar lokast pegar prystingurinn
i gashylkinu er nokkud heerri en 4,5 bor.

Okkur er kunnugt um tvo tilvik sem kunna ad tengjast pessum galla. Verid er ad
rannsaka pessi tilvik.

Ekki er haegt ad bera kennsl & gallada ventla fyrirfram.

AOdrar vorur

Vorur sem innihalda nituroxid kunna ad fast hja 6drum fyrirtaekjum en styrkur
nituroxids og afyllingarprystingur gashylkja kann ad vera annar. Einnig getur verio
naudsynlegt ad gera breytingar & vélbunadi eda hugbunadi skommtunarteekis fyrir
nituroxid pegar skipt er um voru. Ef skipt er ar INOmax yfir i adra voru sem inniheldur
nituroxid skal tryggja eftirfarandi:

e A0 skdmmtunarteekid sem notad er samraemist mismunandi vOrum sem
innihalda nituroxio.

o AQ allt starfsfélk hljoti pjalfun med nyju vorunni til pess ad tryggja ad peim sé
kunnugt um nyjar tengingar og skommtunaraaetlanir ef um slikt er ad reeda.

Abendingar
INOmax, dsamt 6ndunaradstod og 6drum videigandi virkum innihaldsefnum, er
aetlad:

o til medferdar & nyburum, faeddum eftir > 34 vikna medgdngu, med
ondunarbilun dsamt surefnisskorti eftir ad klinisk athugun eda hjartabmskodun
hefur leitt i 1j6s haprysting i lungum, til pess ad baeta surefnisupptdku og draga
ar porf & surefnismedferd med hjarta- og lungnavél (extracorporeal membrane
oxygenation, ECMO).

¢ sem hluti af medferd vid lungnahaprystingi fyrir og eftir adgerd, fra faedingu og
fram & fullordinsér, i tengslum vid hjartaskurdadgerd, til pess ad draga &
valbundinn hétt Ur prystingi i lungnaslagesedum og beeta virkni og
sarefnismettun i heegri slegli.

Kallad eftir tilkynningum

Vinsamlegast tilkynnid um ventla sem grunur leikur & ad séu galladir til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Tengilidur fyrirtaekis
Ef 6skad er eftir frekari upplysingum vardandi ofangreint skal hafa samband vio
Sigurbjorgu Sverrisdéttur, Linde Healthcare — ISAGA ehf. Simi 696 3302.

Vidaukar
1. Samantekt 4 eiginleikum lyfs vardandi INOmax.
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