Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indel afumll\cdafwl' g illadelsen
Linde Healthcare AB

Rittarvigen 3, 169 68 Solna, Sverige
Fremstiller

Linde France

Z1. Limay-Porcheville - 3 avenue Ozanne
78440 Porcheville - Frankrig

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette
legemiddel, skal du henvende dig til den lokale
representant for indehaveren af markedsforingstil-
ladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien

Linde Gas Belgium N.V.

Westvaartdijk 85 - 1850 Grimbergen

TelITel.: +32 70 233 826 - info.healthcare.be(@linde.com
Buarapns

Linde Healthcare AB

Rttarvigen 3 - 169 68 Solna - Sweden

Tel: +46 § 7311000

Ceska republika

Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324 - 198 00 Praha 9

Tel: +420 800 121 121 - info.cz@linde.com

Danmark

Linde Gas A/S

Lautruphej 2-6, 2750 Ballerup

TIf: +4570 104 103 - healthcare.dk(@linde.com
Deutschland

Linde GmbH

Dr.-Carl-von-Linde-Strae 6-14 - 82049 Pullach

Tel: +49 89 7446 ( - medgas@linde.com

Eesti

AS Linde Gas

Valukoja 8 -11415 Tallinn

Tel: +372 650 4500 - linde.ee@linde.com
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Ti: +30 211-1045500-510 - healthcare. gr@linde.com

Espaiia

Linde Gas Espaila, S.A.U.

Camino de Liria, s/n - 46530 Puzol (Valencia)
Tel: +34 900 941 857/ +34 902 426 462
lindehealthcare.spain(@linde.com

France

Linde France - Activité médicale - Linde Healthcare
3 avenue Ozanne - Z.1. Limay-Porcheville
78440 Porcheville - Tél: +33 810 421 000
infotherapies@linde.com

Hrvatska

GTG plin d.o.0.

Kalinovac 2/a - 47000 Karlovac

Tel. +385 47 609 200 - info hr@gtg-plin.com
Ireland

INO Therapeutics UK

185 Carver Drive - Kent Science Park
Sittingbourne - Kent ME9 8NP

Tel: +44 1795 411552 - ukesc(@inotherapy.co.uk
sland

Linde Gas ehf

Breiohofoa 11 - 110 Reykjavik

Simi: + 354 577 3030 - healthcare.is(@linde.com
Italia

LINDE MEDICALE S.tL

Via Guido Rossa 3 - 20010 Arluno (MI)

Tel : +39 02 903731/ 800 600 633

Kimpog

Linde Hadjikyriakos Gas Ltd

Aewpopog Aepieaot 260, 2029 ZrpdPohog
Aevkooto, Konpog.

Tih. +357-22482330 - info(@cy.linde-gas.com

-

Latvija

Linde Gas SIA,

Katrinas iela 5 - Riga, 1045

Tel: +371 80005005 - ksc.Iv@linde.com

Lietuva

Linde Gas UAB

Didlaukio g. 69 - 08300, Vilnius - Tel.: +370 2787787
administracija@It.linde.com
Luxembourg/Luxemburg

Linde Gas Belgium N.V.

Westvaartdijk 85 - 1850 Grimbergen

Tel/Tel.: +32 70 233 826 - info.healthcare.be@linde.com
Magyarorszig

Linde Gaz Magyarorszag Zrt.

Illatos Ut 11/A. - 1097 Budapest

Tel.: +36 30 349 2237 - tunde.bencze(@linde.com
Malta

Linde Healthcare AB

Rittarvigen 3 - 169 68 Solna - Sweden

Tel: +46 8 7311000

Nederland

Linde Gas Therapeutics Benelux B.V.

De Keten 7- 5651 GJ Eindhoven

Tel: +31 40 282 58 25 - info.healthcare.nl@linde.com
Norge

Linde Gas AS

Postboks 13 Nydalen - 0409 Oslo

TIf. +47 81559095 - healthcare.no(@linde.com

Osterreich

Linde Healthcare - Linde Gas GmbH
Modecenterstr.17/ Objekt 1/3.0G - 1110 Wien

Tel: +43(0)50.4273-2200 - Fax: +43(0)50.4273-2260
healthcare.at(@linde.com

Polska

Linde Gaz Polska Sp. z 0.0.

ul. prof. Michata Zyczkowskiego 17 - 31-864 Krakow
Tel.: 0801 142 748 / +48 (12) 643 92 00
dzialania.niepozadane(@pl.linde-gas.com

Portugal

Linde Portugal, Lda.

Av. Infante D. Henrique Lotes 21-24 - 1800-217 Lisboa
Tel: + 351 218 310 420 - linde. portugal @linde.com
Roménia

Linde Gaz Romania SRL

str. Avram [mbroane nr. 9 - Timisoara 300136 - RO
Tel: +40 256 300 700 - healthcare.ro@linde.com
Slovenija

GTG plin d.0.0.

Bukovzlak 63/b - 3000 CELJE

Tel: + 386 (0)3 42 60 746 - prodaja@gtg-plin.com
Slovenska republika

Linde Gas s.r.0.

Tuhovska 3 - 831 06 Bratislava

Tel: +421249 10 25 16 - healthcare.sk@linde.com
Suomi/Finland

Oy Linde Gas Ab

Itsehallintokuja 6 - 02600 Espoo

Pul/Tel: + 358 10 2421 - hetilaus(@fi.linde.com
Sverige

Linde Gas AB

Rittarvigen 3 - 169 68 Solna

Tel: +46 8 7311800 - healtheare.se(@linde.com
United Kingdom

INO Therapeutics UK

185 Carver Drive - Kent Science Park
Sittingbourne - Kent ME9 8NP

Tel: +4 1795 411552 - ukesc@inotherapy.co.uk

Denne indlegsseddel blev senest @ndret 052020

Andre informationskilder

De kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel
péd Det Europeiske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu

@

Indlaegsseddel: Information til brugeren
INOmax 800 ppm mol/mol medicinsk gas, komprimeret
Nitrogenoxid

vigtige oplysninger.

- Sporg leegen, hvis der er mere, De vil vide.

Las denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder
- Gem indleegssedlen. De kan fd brug for at leese den igen.

- Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver verre, eller De fir bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder behandling med
INOmax

3. Sadan gives INOmax

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

INOmax indeholder nitrogenoxid, en gas til behandling

af:

- Nyfadte med lungesvigt i forbindelse med hgjt blodtryk
i lungere, en tilstand som Kaldes hypoxisk
respirationssvigt. Ved inddndning kan denne
gasblanding forbedre blodgennemstrgmningen i
lungerne, hvilket gger den mengde ilt, der kommer ud i
blodet hos barnet.

- Nyfadte, spedbgrn, bern, unge fra 0-17 dr og voksne,
der har hgjt blodtryk i lungerne i forbindelse med en
hjerteoperation. Denne gasblanding kan forbedre
hjertefunktionen og gge blodgennemstrgmningen i
lungerne. hvilket kan hjlpe til at ége den mengde ilt,
der kommer ud i blodet.

2. Det skal De vide, for De begynder behandling med
INOmax

Brug ikke INOmax:

- Hvis De (som patient) eller Deres barn (som patient) er
allergisk (overfglsom) over for nitrogenoxid eller et af de
gvrige indholdsstoffer i INOmax (se punkt 6 med en liste
over indholdsstoffer).

- Hvis De har faet at vide, at De (som patient) eller Deres
barn (Som patient) har unormalt kredslgb i hjertet.

Ver ekstra forsigtig med at bruge INOmax
Inhaleret nitrogenoxid er muligvis ikke altid effektivt og
derfor kan det vare ngdvendigt at iverksztte anden
behandling af Dem eller Deres barn.
Inhaleret nitrogenoxid kan pavirke blodets evne til at
transportere ilt. Dette overvages ved hjelp af blodpraver,
og om ngdvendigt skal den inhalerede dosis af
nitrogenoxid mindskes.
Nitrogenoxid kan reagere med ilt og danne nitrogen-
dioxid, som kan fordrsage luftvejsirritation. Laegen vil
sgrge for at overvage mangden af nitrogendioxid, og i
tilfelde af ggede vrdier vil INOmax-behandlingen blive
justeret, dvs. reduceret i passende omfang.
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Inhaleret nitrogenoxid kan i let grad pavirke Deres eller
Deres barns blodplader (blodceller, som hjelper blodet
med at stgrkne), og der skal holdes gje med eventuelle
tegn pa blgdning eller blodansamlinger. Kontakt straks
lzegen, hvis De observerer tegn eller symptomer, som kan
tyde pa blgdning.

Der er ikke dokumenteret effekt af inhaleret
nitrogenoxid hos nyfgdte bgrm med en misdannelse,
hvor mellemgulvet er defekt, sikaldt ‘medfadt
diafragmahernie’.

Hos nyfedte med serlige misdannelser i hjertet, i
lzgesprog ‘medfgdte hjertedefekter’, kan inhaleret
nitrogenoxid  forarsage  en  forvering  af
blodcirkulationen.

Bern
INOmax mé ikke anvendes til for tidligt fodte b
(< 34 gestationsuger).

Brug af anden medicin sammen med INOmax

Lazgen vil afggre, hvomdr De eller Deres barn skal
behandles med INOmax og med andre lzgemidler og vil
omhyggeligt overvage behandlingen.

Forteel altid lgen, hvis De (som patient) eller Deres barn
(som patient) bruger anden medicin eller har brugt det for
nylig. Dette gelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa
recept.

Visse legemidler kan pavirke blodets evne til at
transportere ilt. Sadanne legemidler kan vare prilocain
(et middel til lokalbedgvelse, som benyttes som
smertestillende middel i forbindelse med mindre
smertefulde procedurer som feks. syning og mindre
kirurgiske eller diagnostiske procedurer) eller
glyceryltrinitrat (til behandling af smerter i brystet).
Deres lege vil sdrge for at kontrollere, at blodet kan
transportere tilstrekkelig ilt, hvis De far disse
legemidler.
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Graviditet og amning

Det anbefales ikke at bruge INOmax under graviditet og
amning. Forteel lzgen, for De far INOmax, hvis De er
gravid eller méske er gravid, eller hvis De ammer.

Sparg Deres lzge eller apoteket til rads, for De tager
nogen form for medicin.

Trafik- og arhejdssikkerhed
Ikke relevant.

3. Sadan gives INOmax

Deres lzge vil bestemme den korrekte dosis af INOmax,
der skal gives til Dem eller Deres bam, og vil indgive
INOmax til Deres eller Deres barns lunger
gennem et system, der er beregnet til indgivelse af
denne gas. Dette indgivelsessystem vil sikre, at
der gives den korrekte mengde nitrogenoxid ved at
fortynde INOmax med en ilt-/luftblanding umiddelbart
inden indgivelse.

Af hensyn til Deres og Deres barns sikkerhed er
indgivelsessystemet il indgift af INOmax udstyret med
anordninger, der konstant maler mangden af
nitrogenoxid, ilt og nitrogendioxid (en forbindelse, der
dannes, nér nitrogenoxid og ilt blandes), som indgives til
lungerne.

Deres lge vil bestemme, hvor lenge De eller Deres barn
skal behandles med INOmax

INOmax indgives i doser pa 10 til 20 ppm (parts (andele)
per million) af den gas, De eller Deres bam inhalerer
(maksimaldosis er 20 ppm til bgrn og 40 ppm til voksne).
Det forsgges at finde den mindste dosis, der er effektiv.
Den kreevede behandlingstid er normalt cirka 4 dage hos
nyfddte med lungesvigt i forbindelse med hejt blodtryk i
lungerne. Hos bgm og voksne med hgjt blodtryk i
lungerne i forbindelse med hiertekirurgi gives INOmax
normalt i 24-48 timer. Behandlingen med INOmax kan
dog vare lzngere.

-

Hvis De eller Deres barn far for meget INOmax

For meget inhaleret nitrogenoxid kan pavirke blodets
evne til at transportere ilt. Dette overvages ved hjzlp af
blodprgver, og om ngdvendigt skal INOmax-dosis
reduceres. Legen kan endvidere overveje at give
legemidler sasom ascorbinsyre eller methylenblt eller
eventuel blodtransfusion for at forbedre blodets evne til at
transportere ilt.

Hvis De stopper behandlingen med INOmax
Behandlingen med INOmax ma ikke ophgre pludseligt.
Det er tidligere set, at der er opstdet lavt blodtryk eller en
tilbagevendende stigning 1 trykket i lungerne, hvis
behandlingen med INOmax ophgrer pludseligt, uden at
dosis farst nedsttes.

[ slutningen af behandlingen vil legen langsomt
nedsette den mengde INOmax, der gives il Dem eller
Deres barn, sa cirkulationen i lungerne er i stand til at til-
passe sig oxygen/luft uden INOmax. Derfor kan det vare
en dag eller to, for De eller Deres bam er helt ude af
INOmax-behandlingen.

Sperg legen, hvis der er noget, De er i ivivl om.

4. Bivirkninger

Dette lzgemiddel kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Legen vil
undersgge Dem eller Deres bam omhyggeligt for alle
bivirkninger.

Meget  almindeligt forekommende ~ bivirkninger
(forekommer hos flere end 1 ud af 10 brugere) i
forbindelse med behandling med INOmax:

o Lavt antal blodplader.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud
af 100 brugere) i forbindelse med behandling med
INOmax:

eLavt blodtryk, luftmangel i en lunge eller
sammenklapning af en lunge.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1

ud af 100 brugere og 1 ud af 1.000 brugere):

+ Forhgjet  meth@moglobinkoncentrationen, hvorved
blodets evne til at transportere ilt nedsttes.

Bivirkninger med ukendt hyppighed (hyppigheden kan

ikke vurderes ud fra de tilgengelige data):

+ Lav hjertefrekvens (bradykardi) eller for lav iltmengde
i blodet (lav iltmetning/hypoxemi) som felge af
pludseligt behandlingsstop.

+ Hovedpine, svimmelhed, tgrhed i halsen eller
stakindethed efter utilsigtet udslip af nitrogenoxid til
den omgivende luft (f.eks. ved lzkage fra udstyret eller
flasken).

Kontakt straks personalet, hvis De fér hovedpine, mens
De befinder Dem i nzrheden af Deres bamn, som fir
INOmax.

Tal med legen, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre, eller De eller Deres bam fér bivirkninger,
som ikke er nevnt her. Dette gelder ogsd, hvis
bivirkningerne farst optrader efter, at De eller Deres barn
har forladt hospitalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
lzge, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsd
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. De eller Deres pérgrende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen, via
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

@

5. Opbevaring

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at

fremskaffe mere information om sikkerheden af dette

lzgemiddel.

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for brn.

Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star

pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i

den nzvnte maned.

INOmax-behandling md kun bringes i anvendelse og

handteres af hospitalspersonale.

o INOmax-flasker skal opbevares sikkert, si de ikke
velter og evt. forvolder skade.

¢ INOmax md kun administreres af personale, der er
specielt trenet i brug og handtering af INOmax.

Alle  bestemmelser vedrdrende  handtering  af

trykgasflasker skal fglges.

Opbevaringen overvages af specialister pa hospitalet.

Gasflasker skal opbevares i godt ventilerede rum eller i

godt ventilerede skure, hvor de er beskyttet mod regn og

direkte sollys.

Beskyt gasflaskerne mod sted, fald, oxydering og
brandbare materialer, fugt samt varme- og
anteendelseskilder.

Opbevaring pa apotekets lager

Gasflaskeme skal opbevares et udluftet, rent og aflast
sted, som udelukkende er beregnet til opbevaring af
medicinske gasser. Indenfor dette sted skal et separat
omrade vere specielt beregnet til opbevaring af
nitrogenoxidgasflasker.

Opbevaring i den medicinske afdeling

Gasflasken skal anbringes pa et sted, der er forsynet med
udstyr, der er beregnet til at holde gasflasken
oprejst.

Gascylinderen md ikke kasseres, nar den er tom. Tomme
gascylindere indsamles af leverandgren.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

INOmax indeholder

Aktivt stof: nitrogenoxid 800 ppm mol/mol. En 2 liters
gascylinder fyldt under et tryk pa 155 bar absolut
indeholder 307 liter gas under et tryk pa 1 bar ved 15 °C.
En 10 liters gascylinder fyldt under et tryk pa 155 bar
absolut indeholder 1.535 liter gas under et tryk pa 1 bar
ved 15°C.

(@vrige indholdsstoffer: nitrogen.

Udseende og pakningstgrrelser

Medicinsk gas, komprimeret

En 2 liters aluminiumsgascylinder (merket med
akvamarinfarvet skulder og hvid flaske) fyldt under et
tryk p 155 bar, udstyret med en trykreduktionsventil af
rustfrit stal med en specifik tilslutning og et handhjul til
standardventil.

En 2 liters aluminiumsgascylinder (market med
akvamarinfarvet skulder og hvid flaske) fyldt under et
tryk pd 155 bar, udstyret med en trykreduktionsventil af
rustfrit stl med en specifik tilslutning og et handhjul til
en ventil udstyret med INOmeter.

En 10 liters aluminiumsgascylinder (merket med
akvamarinfarvet skulder og hvid flaske) fyldt under et
tryk pé 155 bar, udstyret med en trykreduktionsventil af
rustfrit stal med en specifik tilslutning og et handhjul til
standardventil.

En 10 liters aluminiumsgascylinder (merket med
akvamarinfarvet skulder og hvid flaske) fyldt under et
tryk pd 155 bar, udstyret med en trykreduktionsventil af
rustfrit stal med en specifik tilslutning og et handhjul til
en ventil udstyret med INOmeter.

INOmax fis i 2 liter og 10 liter aluminiumgascylindre.



