B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

VasoKINOX, 800 ppm mol/mol, gaz medyczny, spre¢zony
Tlenek azotu

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla uzytkownika.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwiek dodatkowych pytan, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.
- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek VasoKINOX, 800 ppm mol/mol — gaz medyczny, sprezony i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VasoKINOX, 800 ppm mol/mol, gazu medycznego,
sprezonego

3. Jak stosowac¢ lek VasoKINOX, 800 ppm mol/mol, gaz medyczny, spr¢zony

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ lek VasoKINOX, 800 ppm mol/mol, gaz medyczny, spr¢zony

6. Zawartos¢ opakowania oraz inne informacje

1. Co to jest lek VasoKINOX i w jakim celu si¢ go stosuje

VasoKINOX to mieszanina gazowa sktadajaca si¢ z tlenku azotu i azotu, stosowana

* do leczenia noworodkéw z niewydolnoscig ptuc zwigzang ze wzrostem ci$nienia w krazeniu ptucnym
* w leczeniu ostrego nadci$nienia ptucnego (wzrost cisnienia krwi w krgzeniu ptucnym), ktore moze
wystapi¢ podczas operacji serca u dorostych i dzieci i mlodziezy w wieku od 0-17 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku VasoKINOX

Nie nalezy stosowaé leku VasoKINOX:

» w przypadku wystepowania nadwrazliwosci na tlenek azotu,

* u noworodkow z niektorymi wadami serca, takimi jak nieprawidlowe krazenie w obrgbie serca
(przeciek prawo-lewy lub ,,ztosliwy” przeciek lewo — prawy zwigzany z obecnosScig przetrwatego
przewodu tetniczego).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

* Nie nalezy przerywac leczenia produktem VasoKINOX w nagly sposob.

* Probki krwi pobierane beda przed rozpoczgciem leczenia, a nastepnie regularnie w trakcie podawania
leku w celu monitorowania pewnych parametréw.

Inneleki aVasoKINOX

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

* Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy podawaniu produktu VasoKINOX w przypadku jednoczesnego
stosowania nizej wymienionych lekow:



- “donory tlenku azotu” (takie jak leki zawierajace nitroprusydek sodu oraz nitrogliceryng).
Ich dziatanie moze by¢ addytywne do dziatania produktu VasoKINOX.
- lekow zwickszajacych stezenie methemoglobiny we krwi, takich jak leki zawierajace azotany
akilowe i sulfonamidy, prylokaina.
- prostacyklinai jg analogii

* Nalezy powiadomi¢ lekarza o wszystkich ostatnio przyjmowanych lekach.

* Do lekarza naleze¢ bgdzie decyzja o ewentualnej koniecznosci leczenia produktem VasoKINOX i innym
lekiem w tym samym czasie.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢:

Cigza:
Nieznany jest wptyw stosowania produktu VasoKINOX u kobiet w cigzy.
Jako érodek zapobiegawczy, zaleca si¢ unikac stosowania produktu VasoKINOX w cigzy.

Karmienie piersia:

Nie wiadomo czy tlenek azotu/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.

Nalezy podja¢ decyzje¢ o przerwaniu karmienia piersig lub przerwaniu leczenia produktem VasoKINOX

po rozwazeniu korzysci ptynacych z karmienia piersig dla dziecka i korzysci leczenia produktem dla kobiety.

Wplyw na ptodnoséé:
Nie przeprowadzono zadnych badan nad wplywem na ptodnos$¢.

W przypadku cigzy lub karmienia piersig, prawdopodobienstwa bycia w cigzy czy tez planowania zajscia
W ciaze, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowac lek VasoKINOX

* VasoKINOX to gaz medyczny podawany wylacznie w szpitalach przez personel medyczny.

» Lekarz ustali odpowiednig dawke leku VasoKINOX, jak réowniez czas trwania leczenia, zaleznie od
stanu klinicznego pacjentaii jego wieku.

* VasoKINOX jest podawany wziewnie za pomoca mechanicznej wentylacji po rozcienczeniu mieszanki
powietrze/tlen pacjentom na oddziatach intensywnej opieki medycznej w ramach wspomaganego
oddychania, a takze na sali operacyjne;.

* Po zetknigciu si¢ z tlenem, tlenek azotu moze by¢ przeksztatcony w dwutlenek azotu, ktéry ma dziatanie
draznigce dla oskrzeli. Dlatego tez w trakcie terapii stale mierzone sg stezenia wdychanych tlenku azotu
oraz dwutlenku azotu.

* W niektdrych sytuacjach klinicznych podawanie tlenku azotu za pomoca maski jest mozliwe przez
bardzo krotki okres (5 do 10 minut).

W przypadku otrzymania wiekszej ilo$ci leku VasoKINOX niz zalecono:

Lekarz podejmie odpowiednie $rodki zaradcze.

Przerwanie stosowania leku VasoKINOX:

Pod koniec leczenia na oddziale intensywnej terapii lekarz stopniowo zmniegjszy dawke podawanego
leku VasoKINOX (etap wycofywania) kontrolujac zmiany stanu pacjenta.

W rzeczywisto$ci nagle przerwanie terapii po kilku godzinach podawania moze wptynagé na

pogorszenie stanu klinicznego pacjenta, co nazywane jest ,, efektem odbicia’.
W przypadku dodatkowych pytan odno$nie stosowania tego leku nalezy zwrécic si¢ do lekarza w celu



uzyskania dodatkowych informagji.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, VasoKINOX moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Do dzialan niepozadanych wystepujacych bardzo czgsto (dotycza wigecej niz 1 pacjenta na 10)
w zwigzku z terapig lekiem VasoKINOX nalezy:
» Mata liczba ptytek krwi.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych czesto (dotyczg wiecej niz 1 pacjenta na 100) w zwigzku
z terapig lekiem VasoKINOX nalezy:
* niskie ci$nienie krwi, zmniejszenie ilosci powietrza w ptucu lub zapadnigcie ptuca.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych niezbyt czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 pacjenta na 100 i
mniej niz 1 pacjenta na 1000) nalezg:
+ zwickszona ilo§¢ methemoglobiny (forma hemoglobiny niezdolna do przenoszenia tlenu), ktéra
zmnigjsza uwal nianie tlenu do tkanek organizmu.

Do dziatan niepozadanych, ktére moga wystapic, ale czgsto$¢ ich wystgpowania nie jest znana
(czgstosci wystepowania nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych) naleza:
* bradykardia (zwolniony rytm serca) lub za mata ilo§¢ tlenu we krwi (niedotlenienie/hipoksemia)
w wyniku nagtego przerwania leczenia,
* bol glowy, zawroty glowy, suchos¢ w gardle i duszno$¢ w nastepstwie przypadkowej ekspozycji
na dziatanie tlenku azotu (np. po wycieku z urzadzen lub butli).

Jezeli podczas przebywania w poblizu dziecka, lub pacjenta otrzymujacego produkt leczniczy
VasoKINOX wystapi u nich bdl gtowy, nalezy niezwlocznie poinformowac personel.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 4822 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309 e-mail: ndl @urpl.gov

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmitowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek VasoKINOX

* Przechowywanie butli z lekiem VasoKINOX jest zapewnione przez szpital.
* Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
* Chroni¢ butlg przed uszkodzeniem Iub upadkiem i trzymac¢ z dala od substancji tatwopalnych i materiatow
palnych oraz wilgoci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
e Solidnie przymocowa¢ butle w celu utrzymywania ich w pozycji pionowej i przechowywaé je
w odpowiednio wentylowanym pomieszczeniu.
* Nie nalezy stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie serii.
* Nie nalezy wyrzucac butli po jej opréznieniu. Puste butle zostang odebrane przez dostawce.



6. Zawarto$¢ opakowania oraz inne informacje
Co zawieralek VasoKINOX

- Substancjg czynna jest tlenek azotu, dawka wynosi 800 ppm mol/mol
- Pozostaty sktadnik to azot

Jak wyglada lek VasoKINOX i co zawiera opakowanie

Butla o pojemnosci 2 L lub 11 L. .

Butla ze stopu aluminium, wyposazona w zawor cisnienia resztkowego ze stali
nierdzewnej ze specyficznym ztaczem do gniazda. Korpus butli biaty, kielich turecki
blekit.

3
2-litrowa butla napetiona do 200 baréw dostarcza 0,4 m gazu przy ci$nieniu 1 bara w temperaturze 15°C
3

11-litrowa butla napelniona do 200 bar6w dostarcza 2,1 m gazu przy cisnieniu 1 bara w temperaturze 15°C
Nie wszystkie wielkosci opakowania musza znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Air Liquide Santé Internationa
75 Quai D’ orsay

75007 Paryz

Francja

Wytwoérca

Air Liquide Santé France
“Les Petits Carreaux”

2, Avenue Du Lys

94380 Bonneuil-Sur-Marne
Francja

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
- Austriac VasoKINOX,

- Belgia VasoKINOX

- Dania: Vasokinox

- Niemcy: VasoKINOX,

- Wiochy: VasoKINOX

- Luksemburg: VasoKINOX

- Norwegia: Vasokinox

- Polska: VasoKINOX

- Portugalia: VasoKINOX

- Hiszpania: VasoKINOX

- Szwecja Vasokinox

- Holandia: VasoKINOX

Warunki wystawienia recepty i wydania:

Rpz — Lek wydawany na recepte.



Data ostatnig aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytgcznie dla pracownikow stuzby zdrowia:

Aby uniknaé¢ wypadkow, nalezy $cisle przestrzegaé nastgpujacych instrukcji:

- sprawdzi¢ czy urzadzenie jest gotowe do pracy przed uzyciem.

- solidnie przymocowac butle za pomoca tancuchéw i hakow na stojaku, aby
zapohiec przypadkowemu upadkowi

- nigdy nie otwiera¢ zaworu w gwattowny sposob: zawor nalezy powoli otwiera¢
w kierunku odwrotnym do ruchu wskazdéwek zegara az do konca, a nastgpnie
przekreci¢ zawor o ¢wier¢ ruchu zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara.

- nigdy nie obstugiwac butli, na ktdrej zawor nie jest zabezpieczony pokrywa
ochronng i folig ochronna.

- Nalezy stosowac specyficzng ztagczke ISO 5145 (2004): nr 29 przeznaczong do
NO/N2 (100 ppm< NO < 1000 ppm) W30x2 15,2-20,8 DR

- nalezy stosowac regulator ci$nienia, ktory daje ci$nienie co najmniej rowne 1,5
maksymalnej wartos$ci ci$nienia roboczego butli gazowej (200 bar)

- przy kazdym nowym zastosowaniu nalezy odpowietrzy¢ reduktor
ci$nienia/przeptywomierz uzywajac mieszanki tlenek azotu/azot

- nie probowaé¢ wykonywaé naprawy wadliwego zaworu

- nie dokrecaé reduktora cisnienia/przeplywomierza za pomocg obcggow,

W przeciwnym razie moze to doprowadzi¢ do zgniecenia uszczelki i uszkodzenia
urzadzenia zapewniajgcego podawanie

- odprowadza¢ wydychane gazy na zewnatrz (unikajac obszarow, w ktorych mogg
si¢ gromadzi¢). Przed uzyciem nalezy zapewni¢ czy pomieszczenie posiada
odpowiedni system wentylacji celem odprowadzania gazéw w razie awarii lub
przypadkowego przecieku.

- poniewaz tlenek azotu jest bezbarwny i bez zapachu, zaleca si¢ stosowanie systemu
detekcji we wszystkich pomieszczeniach, w ktorych ma by¢ uzywany lub
przechowywany.

- Amerykanskie (NIOSH) i europejskie urzedy zajmujace si¢ bezpieczenstwem
1 higieng pracy, zalecaja nastepujace wartosci graniczne ekspozycji:

e NO: 25 ppm w ciggu 8 godzin (30 mg/m?)

¢ NO,: 2 ppm (4 mg/m®)

Aby spelnione zostaty powyzsze zalecenia, konieczne jest przeprowadzenie analizy
zawarto$ci tlenku azotu oraz dwutlenku azotu w atmosferze.

- Zabrania si¢ zaktadania stalej instalacji rurowej doprowadzajacej tlenek azotu,
obejmujacej stanowisko z zapasowymi butlami z gazem, sie¢ stacjonarng i zespoty
inhalacyjne.



