B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

VasoKINOX, 450 ppm mol/mol, gaz medyczny, sgzony
Tlenek azotu

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla uzytkownika.
- Nalezy zachowa te ulotkg, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta
- W razie jakichkolwiek dodatkowych pytanalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.
- J&sli wystapia jakiekolwiek objawy niepggdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek VasoKINOX, 450 ppm mol/mol — gaedyczny, sgzony i w jakim celu si go stosuje
2. Informacje wane przed zastosowaniem leku VasoKINOX, 450 ppm mmall/ gazu medycznego,
Sprzonego

3. Jak stosowialek VasoKINOX, 450 ppm mol/mol, gaz medyczny,¢gpny

4. Mozliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek VasoKINOX, 450 ppm mol/mol, gaz medyczny,egpny

6. Zawarté¢ opakowania oraz inne informacje

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

VasoKINOX to mieszanina gazowa sklagtag sé z tlenku azotu i azotu, stosowana

« do leczenia noworodkdéw z niewydolnieia ptuc zwigzarg ze wzrostem énienia w kgzeniu ptucnym
» W leczeniu ostrego nadénienia ptucnego(wzrost cfnienia krwi w kgzeniu ptucnyny ktére mae
wystapi¢ podczas operacji serca u dorostych i noworodkow, emowlat i matych dzieci, dzieci i
miodziezy w wieku od 0-17 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowanierfeku VasoKINOX
Nie nalezy stosow# leku VasoKINOX:

» w przypadku wysipowania nadwrdiwosci na tlenek azotu,

* u noworodkéw z niektérymi wadami serdakimi jak nieprawidtowe kzenie w obgbie serca
(przeciek prawo-lewy lub ,zkiwy” przeciek lewo — prawy zwazany z obecnizig przetrwalego
przewodu ¢tniczego).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

* Nie nalery przerywa leczenia VasoKINOX w nagty sposob.
* Prébki krwi pobieranedula przed rozpocgxiem leczenia, a naginie regularnie w trakcie podawania
leku w celu monitorowania pewnych parametrow

Inne leki a VasoKINOX

» Nalezy zachowa ostraznos¢ przy podawaniu VasoKINOX w przypadku jednoczesnsigsowania ponej
wymienionych lekow:
- “donory tlenku azotu” (takie jak leki zawiegag nitroprusydek sodu oraz nitroglicegyn
Ich dziatanie mae by addytywne do dziatania produktu VasoKINOX.
- leki zwickszapce stzenie methemoglobiny (takie jak leki zawiexa azotany alkilowe
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i sulfonamidy, prylokaina). Magone zwékszy¢ stezenie methemoglobiny we krwi.
- prostacyklina i jej analogii

» Nalezy powiadomé lekarza o wszystkich ostatnio przyjmowanych lekach

* Do lekarza naliee¢ bedzie decyzja o ewentualnej konieczaideczenia VasoKINOX i innym lekiem w tym
samym czasie.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé:

Ciaza
Nieznany jest wplyw stosowania produktu VasoKINOXabiet w cizy.
Jakosrodek zapobiegawczy, zalecg anika stosowania produktu VasoKINOX waey.

Karmienie piersj:

Nie wiadomo czy tlenek azotu/metabolity przenikdp mleka ludzkiego.

Nalezy podp¢ decyzg o przerwaniu karmienia piegsiub przerwaniu leczenia produktem VasoKINOX

po rozwaeniu korzyci ptynacych z karmienia piersidla dziecka i korzici leczenia produktem dla kobiety.

Wptyw na ptodnéc:
Nie przeprowadzongadnych badanad wptywem na plodré.

W przypadku cizy lub karmienia piergi prawdopodobigstwa bycia w eizy czy tez planowania zdgia w
ciazg, nalezy poradzt sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa lek VasoKINOX

* VasoKINOX to gaz medyczngodawany wyhcznie w szpitalach przez personel medyczny.

* Lekarz ustali odpowiedniag dawke leku VasoKINOX,jak rowniez czas trwania leczeniazaleznie od
stanu klinicznego pacjenta i jego wieku.

* VasoKINOX jest podawanwziewnie za pomog mechanicznej wentylacjipo rozciéczeniu mieszanki
powietrze/tlen pacjentom na oddziatach intensywopjeki medycznej w ramach wspomaganego
oddychania, a tale na sali operacyjnej.

« Po zetkngciu sk z tlenem, tlenek azotu me by¢ przeksztalcony w dwutlenek azotu, ktéry ma dziian
draznigce dla oskrzeli. Dlatego zev trakcie terapii stale mierzone stzenia wdychanych tlenku azotu
oraz dwutlenku azotu.

« W niektorych sytuacjach klinicznych podawanie tlerdzotuza pomoa maski jest maliwe przez
bardzo krotki okres (5 do 10 minut).

W przypadku otrzymania wiekszej ilosci leku VasoKINOX niz zalecono:

Lekarz podejmie odpowiedngeodki zaradcze.

Przerwanie stosowania leku VasoKINOX:

Pod koniec leczenia na oddziale intensywnej terggirz stopniowo zmniejszy dawlpodawanego
leku VasoKINOX (etap wycofywania) kontrolig zmiany stanu pacjenta.

W rzeczywistéci nagte przerwanie terapii po kilku godzinach pedaia mae wplym¢é na
pogorszenie stanu klinicznego pacjenta, co nazyyestgefektem odbicia”.

W przypadku dodatkowych pytaodnagnie stosowania tego leku naje zapyta# lekarza celem
uzyskania dodatkowych informaciji.
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4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, VasoKINOX mae powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Do dziataa niepaadanych wysipujacych bardzo azwsto (dotycz wiecej niz 1 pacjenta na 10) w
zwigzku z terapj lekiem VasoKINOX nalgy:
« Niski poziom piytek krwi .

Do dziala niepazadanych wystpujacych czsto (dotycz wigcej niz 1 pacjenta na 100) w zywku z
terapg lekiem VasoKINOX nalgy:
« niskie cénienie krwi, zmniejszenie if@i powietrza w ptucu lub zapadieie ptuca .

Do dziatan niepazadanych wystpujacych niezbyt cgsto (dotycz pomkdzy 1 pacjent na 100 i 1
pacjenta na 1000) natlg
« zwigckszona ild¢ methemoglobiny (forma hemoglobiny niezdolna doepaszenia tlenu), ktora
zmniejsza uwalnianie tlenu do tkanek organizmu.

Do dziata niepazadanych, ktére magwystpi¢, ale czstasé¢ ich wystpowania nie jest znana
(czestaéci wystpowania nie mgna okréli¢ na podstawie dogbnych danych) naias:
* bradykardia (zwolniony rytm serca) lub za matdaltlenu we krwi (niedotlenienie/ hipoksemia)
w wyniku nagtego przerwania leczenia,
* bol glowy, zawroty gtowy, suclé w gardle i duszni@ w nasgpstwie przypadkowej ekspozycji
na dziatanie tlenku azotu (np. po wycieku zadea lub butli).

Jezeli podczas przebywania w pahli dziecka, lub pacjenta otrzymuoggo produkt leczniczy
VasoKINOX wystpi bol gtowy, naley niezwtocznie poinformow@personel.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pighiarce. Dziatania niepggdane

mozna zglasza bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegaanych Dziata Produktéw

Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Mexyrch i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

tel.: + 4822 49 21 301

fax: +48 22 49 21 309 e-maitdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgltaszarowniez podmitowi odpowiedzialnemu .
Dzieki zglaszaniu dziaka niepazadanych mana ledzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa lek VasoKINOX

* » Przechowywanie butli z lekiem VasoKINOX jest zapeme przez szpital.

* » Przechowywéa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci.

 » Chront butle przed uszkodzeniem lub upadkiem i trz¢nzadala od substancji tatwopalnych i materiatéw
palnych oraz wilgoci.

« Brak specjalnych zalegalotyczcych temperatury przechowywania leku.

e+ Solidnie przymocowa butle celem utrzymywania ich w pozycji pionowejprzechowywa je w
odpowiednio wentylowanym pomieszczeniu.

* Nie nalery stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie serii.

* Nie nalery wyrzuca butli po jej opranieniu. Puste butle zostandebrane przez dostagvc
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6. Zawartos¢ opakowania oraz inne informacje
Co zawiera lek VasoKINOX

- Substangj czynry jest tlenek azotu, dawka wynosi 450 ppm mol/mol
- Pozostaty skiadnik to azot

Jak wyglada lek VasoKINOX i co zawiera opakowanie

3

5-litrowa butla napetniona do 200 baréw dostarc®4 dn gazu przy cinieniu 1 bara w temperaturze 15°C
3

11-litrowa butla napetniona do 200 bar6w dosta@&;zam gazu przy dinieniu 1 bara w temperaturze 15°C
3

20-litrowa butla napetniona do 200 baréw dostas;8am gazu przy dnieniu 1 bara w temperaturze 15°C.

Nie wszystkie wielkéci opakowania mugznajdowa Sic w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

AIR LIQUIDE SantéINTERNATIONAL
75 Quai d’'Orsay

75341 PARIS Cedex 07

FRANCJA

Wytworca

AIR LIQUIDE Santé FRANCE
“Les Petits Carreaux”

2, avenue du Lys

94380 BONNEUIL-SUR-MARNE
FRANCJA

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
21898

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu vkrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

- Austria VasoKINOX, 450 ppm mol/mol Gas zur medizinischenv&ndung, druckverdichtet

- Belgia: VasoKINOX

- Dania: Vasokinox

- Niemcy: VasoKINOX, 450 ppm (mol/mol), Gas zur rimgischen Anwendung, druckverdichtet
- Wiochy: VasoKINOX

- Luksemburg: VasoKINOX

- Norwegia: Vasokinox

- Polska: VasoKINOX

- Portugalia: VasoKINOX

- Hiszpania: VasoKINOX

- Szwecja: Vasokinox

- Holandia: VasoKINOX

Warunki wystawienia recepty i wydania: 07/2018
Rpz — produkt leczniczy wydawany z przepisu lekalzaastrzeonego stosowania.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Ponizsze informacije przeznaczorgwsytacznie dla pracownikéw shry zdrowia:

Aby unikm¢ wypadkdw, nalgy scisle przestrzeganastpujacych instrukcji:

- sprawdzt czy uradzenie jest gotowe do pracy przegeciem.

- solidnie przymocowabutle za pomagtancuchdw i hakéw na stojaku, aby
zapobiec przypadkowemu upadkowi

- nigdy nie otwieré zaworu w gwattowny sposob: zawor nglgowoli otwiera w
kierunku odwrotnym do ruchu wskazowek zegard@kaica, a nagpnie
przekeci¢ zawor oéwieré ruchu zgodnie z ruchem wskazéwek zegara.

- nigdy nie obstugiwabutli, na ktorej zawor nie jest zabezpieczony gokr
ochronny i folig ochronn.

- Nalezy stosowa specyficzi zlaczke ISO 5145 (2004): nr 29 przeznaczalo
NO/N2 (100 ppm< NO < 1000 ppm) W30x2 15,2-20,8 DR

- nalezy stosowa regulator cinienia, ktéry daje énienie co najmniej rowne 1,5
maksymalnej warti cisnienia roboczego butli gazowej (200 bar)

- przy ka&dym nowym zastosowaniu najeodpowietrzy reduktor
cisnienia/przeptywomierz aywajacy mieszanki tlenek azotu/azot

- nie prébowa wykonywa: naprawy wadliwego zaworu

- nie dokecat reduktora cinienia/przeptywomierza za ponpeobagow, w
przeciwnym razie mae to doprowadzido zgniecenia uszczelki i uszkodzenia
urzadzenia zapewniggego podawanie

- odprowadzéa wydychane gazy na zewtnz (unikagc obszarow, w ktérych mag
siec gromadzt). Przed ayciem naley zapewnt czy pomieszczenie posiada
odpowiedni system wentylacji celem odprowadzan@dgew razie awarii lub
przypadkowego przecieku.

- poniewa tlenek azotu jest bezbarwny i bez zapachu, zalectosowanie systemu
detekcji we wszystkich pomieszczeniach, w ktéryehbyt uzywany lub
przechowywany.

- Amerykaiskie (NIOSH) i europejskie ugdy zajmupce sk bezpieczastwem i
higiem pracy, zalecajnastpujace wartdci graniczne ekspozyciji:

+ - NO: 25 ppm w ¢jgu 8 godzin (30 mg/f

* - NOx: 2 ppm (4 mg/r)

Aby speinione zostaly powgze zalecenia, konieczne jest przeprowadzeniezgnali
zawartdci tlenku azotu oraz dwutlenku azotu w atmosferze.

- Zabrania si zakladania statej instalacji rurowej doprowadeej tlenek azotu,
obejmupcej stanowisko z zapasowymi butlami z gazent, siacjonara i zespoty
inhalacyjne.
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