BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

INOmax 400 ppm mol/mol, inhalationsgas
Kvaveoxid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad INOmax &r och vad anvands det for
Innan du anvander INOmax

Hur du anvénder INOmax

Eventuella biverkningar

Hur INOmax ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD INOmax AR OCH VAD DET ANVANDS DET FOR

INOmax innehaller kvaveoxid, en gas som anvénds vid behandling av:

- spadbarn med nedsatt syrgasforsorjning i samband med hégt blodtryck i lungorna dvs. hypoxisk
andningsinsufficiens. Nar denna gasblandning inandas av ditt spaddbarn férbéttrar den
lungcirkulationen och blodflédet genom lungorna vilket medfor att syremangden till blodet
Okar.

- nyfodda spadbarn, sma barn, barn och tonaringar mellan 0 och 17 ar samt vuxna som i samband
med en hjartoperation far hogt blodtryck i lungorna. Denna gasblandning kan forbattra hjartats
funktion och 6ka blodflédet genom lungorna.

2. INNAN DU ANVANDER INOmax
Anvand inte INOmax

- om du (som patient) eller ditt barn (som patient) &ar allergisk (6verkanslig) mot kvaveoxid eller
mot nagot av Gvriga innehéllsamnen i INOmax (se avsnitt 6 “Ovriga upplysningar” som
innehaller en lista 6ver samtliga innehallsamnen).

- om du har fatt veta att du (som patient) eller ditt barn (som patient) har onormal cirkulation i
hjértat.

Var sarskilt forsiktig med INOmax
Kvaveoxid som inhaleras ger inte alltid 6nskad effekt och det kan darfor bli nddvéandigt med nagon
annan behandling for dig eller ditt barn.

Kvaveoxid som inhaleras kan paverka blodets formaga att transportera syre. Detta kommer att
overvakas med hjalp av blodprover och om sé kravs kommer dosen av inhalerad kvaveoxid att
minskas.

Kvéveoxid kan reagera med syre och bilda kvavedioxid som kan irritera luftvdgarna. Din eller ditt
barns lakare kommer att évervaka bildningen av kvavedioxid och vid forhdjda véarden justera
INOmax-behandlingen och sanka dosen.



Kvaveoxid som inhaleras kan i viss man paverka blodplattarna (blodkomponenter som hjélper blodet
att levra sig) och du ska darfor vara uppmarksam pa alla tecken pa blodningar och/eller
blodutgjutningar/blamarken hos dig eller ditt barn. Om du ser nagra tecken eller symtom som kan vara
forknippade med blédningar ska du omgaende informera lakaren.

Man har inte sett nagon effekt av inhalerad kvavedioxid hos nyfodda barn som har en missbildning
som innebér att diafragman inte ar fardigutvecklad, sa kallat kongenitalt diafragmabrack.

Hos nyfodda barn med sérskilda missbildningar i hjértat, vad léakarna kallar kongenitala hjartfel, kan
kvéaveoxid som inhaleras forsdmra blodcirkulationen.

Barn
INOmax ska inte anvandas pa for tidigt fodda barn som fétts fore den 34:e graviditetsveckan.

Anvandning av andra lakemedel
Det ar lakaren som fattar beslut om nar du eller ditt barn skall behandlas med INOmax och andra
lakemedel och Gvervakar noggrant behandlingen.

Tala om for lakare om du (som patient) eller ditt barn (som patient) tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan paverka blodets formaga att transportera syre. Det géller till exempel prilokain
(ett lokalbeddvningsmedel som anvénds for smartlindring vid mindre ingrepp som ger upphov till
smarta, t.ex. sarforslutning, samt mindre kirurgiska eller diagnostiska ingrepp) eller glyceryltrinitrat
(anvénds for att behandla angina). Din lakare kommer att kontrollera att ditt blod kan transportera
tillrackligt med syre nér du tar dessa lakemedel.

Graviditet och amning
INOmax rekommenderas inte i samband med graviditet och amning. Fére behandlingen med INOmax
ska du tala om for lakaren om du ar gravid, tror att du &r gravid eller om du ammar.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

3. HUR DU ANVANDER INOmax

Er doktor kommer att bestdmma den rétta dosen INOmax som skall ges och han/hon kommer att ge
INOmax till dina eller ditt barns lungor genom ett system som dr utformat for att tillfora denna gas.
Detta tillforselsystem svarar for att en korrekt mangd kvaveoxid tillfors genom att spdda INOmax med
en blandning av syre och luft omedelbart innan den ges till dig.

For din eller ditt barns sakerhet &r INOmax-tillforselsystemet utrustat med matare som kontinuerligt
maéter méangden kvaveoxid, syre och kvéavedioxid (en kemikalie som bildas nar kvéveoxid och syre
blandas) som administreras till lungorna.

Lékaren avgor hur lang tid du eller ditt barn ska behandlas med INOmax.

INOmax ges i en dos pa 10 till 20 ppm (miljondelar) av den gas du eller ditt barn inhalerar (hogsta dos
ar 20 ppm hos barn och 40 ppm hos vuxna). Den lagsta dosen som ger dnskad effekt kommer att
anvéndas. For nyfodda spadbarn med lungsvikt forknippad med hdgt blodtryck i lungorna krévs
normalt 4 dagars behandling. For barn och vuxna som i samband med en hjartoperation far hogt
blodtryck i lungorna ges INOmax normalt under 24-48 timmar. Men behandlingen med INOmax kan
paga under langre tid &n sa.



Om du eller ditt barn har anvant for stor méangd av INOmax

Om for mycket kvaveoxid inhaleras kan blodets formaga att transportera syre paverkas. Detta kommer
att overvakas med hjélp av blodprover och om sa behdvs kommer dosen av INOmax att sankas och
lakaren kommer att 6vervéga att paborja behandling med ldkemedel som vitamin C och metylenblatt,
eller eventuellt ge en blodtransfusion, for att forbattra den syretransporterande formagan.

Om du slutar att anvanda INOmax

Behandlingen med INOmax far inte avbrytas hastigt. Man kéanner till att Iagt blodtryck eller en
atergang till 6kat tryck kan uppstd om behandlingen med INOmax avbryts plétsligt utan att dosen forst
sénks stegvis.

Vid slutet av behandlingen kommer lakaren att langsamt minska mangden INOmax som ges till dig
eller ditt barn, eftersom cirkulationen i lungorna maste anpassa sig till syre/luft utan tillsats av
INOmax. Det kan saledes ta ett par dagar innan behandlingen med INOmax ar helt avslutad.

Om Du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan kvéaveoxid orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa dem.
Lakaren kommer att undersoka dig eller ditt barn noga med hansyn till eventuella biverkningar.

Biverkningar som &r mycket vanliga (drabbar fler &n 1 av 10 anvandare) vid behandling med

INOmax ér:

. sankt antal blodplattar, onormalt laga koncentrationer kalium i blodet (hypokalemi), lagt
blodtryck, lufttomma eller kollapsade lungor, onormalt htga méangder gallpigment (bilirubin) i
blodet.

Biverkningar som kan forekomma, men vars frekvens inte ar kand (frekvensen kan inte beréknas fran

tillgangliga data) &r:

. aterkommande hogt blodtryck i lungorna (6kat tryck i lungartaren) och for laga mangder syre i
blodet (minskad syremattnad/hypoxemi) pa grund av alltfor plotsligt avslutad behandling,
forhojda methemoglobinvérden och darmed minskad syretransporterande formaga.

. Oavsiktlig exponering for kvaveoxid via luften, dvs. lackor fran utrustningen eller gascylindern
kan orsaka huvudvérk.

Om du far huvudvark da du befinner dig nara ditt barn som behandlas med INOmax ska du omedelbart
kontakta personalen.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, aven efter det att du eller ditt barn 1dmnat sjukhuset, kontakta lakare.

5. HUR INOmax SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

INOmax ska endast ges och hanteras av sjukhuspersonal.
. INOmax-cylindrar ska forvaras pa ett sékert satt sa att de inte kan falla och orsaka eventuella
skador.



= INOmax far endast hanteras och ges av personal som fatt sarskild utbildning for att anvanda och
hantera INOmax.

Alla bestammelser som galler hantering av tryckkarl maste foljas.
Forvaring sker under tillsyn av sjukhusets specialister. Gascylindrarna skall forvaras i valventilerade
lokaler eller i ventilerade utrymmen som &r skyddade mot regn och direkt solljus.

Skydda gascylindrarna mot stotar, fall, oxiderande och lattantédndliga material, fukt,
varmekallor och mot antandning

Forvaring pa apotek

Gascylindrarna skall forvaras pa en luftig, ren och Iast plats, endast avsedd for forvaring av medicinsk
gas. Pa denna plats, skall ett avskilt utrymme tilldelas for forvaring av gascylindrar innehallande
kvéaveoxid

Forvaring pa sjukhusavdelningen
Gascylindern skall stéllas pa en plats utrustad med lampligt material som kan hélla den staende.

Nér gascylindern &r tom ska den inte kasseras. Tomma gascylindrar hdmtas av leveranttren.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen i INOmax ar kvaveoxid 400 ppm mol/mol. En 2-liters gascylinder fylld vid ett
absoluttryck pa 155 bar ger 307 liter gas under ett tryck av 1 bar vid 15 °C.

En 10-liters gascylinder fylld vid ett absoluttryck pa 155 bar ger 1535 liter gas under ett tryck av 1 bar
vid 15 °C.

Ovrigt innehallsamne &r kvave.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Inhalationsgas

En 2-liters och en 10-liters aluminium gascylinder (identifieras med akvamarin ansats och vit kropp)
fyllda under ett tryck av 155 bar, forsedda med en (rest)ventil av rostfritt stal med positiv tryck, och
specifik utgangskoppling.

INOmax levereras i 2-liters och 10-liters aluminium gascylindrar.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
INO Therapeutics AB

SE-181 81 Lidingd

Sverige

Tillverkare

Linde France

Zone Industrielle de Limay-Porcheville
2 rue Gustave Eiffel - 3 avenue Ozanne
78440 Gargenville

Frankrike



Denna bipacksedel godkandes senast den 03/2011.

Information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu/.



