Broszura dla pacjenta

Zakazenie krwi zwigzane z dlugoterminowym dozylnym leczeniem tym lekiem

Zakazenia krwi zwigzane z centralnym cewnikiem zylnym i posocznica w zwigzku z dozylng
drogg podawania treprostynilu (ryzyko zwigzane z systemem podawania leku)

Klasa leku i wskazanie do stosowania:

Treprostynil nalezy do grupy lekéw, ktére majg podobne dziatanie do naturalnie wystepujacej
prostacykliny. Prostacykliny to substancje podobne do hormonéw, ktére obnizajg cisnienie krwi dzieki
dziataniu rozszerzajgcemu naczynia, powodujgc w ten sposdb powiekszenie ich swiatta, co zapewnia
tatwiejszy przeptyw krwi.

Lek ten obniza cisnienie krwi w tetnicy ptucnej (naczyniu krwionosnym dostarczajgcym nieutlenowang
krew do ptuc), poprawiajgc jednoczesnie przeptyw krwi i redukujac obcigzenie serca. Poprawa
przeptywu krwi prowadzi do lepszego utlenowania ustrojowego i zmniejszenia obcigzenia serca, co
sprawia, ze serce pracuje bardziej wydajnie.

W jaki sposéb jest on podawany?

Lek jest poczatkowo podawany drogg podskdrng w postaci nierozcienczonej, co jest zazwyczaj
preferowanym sposobem podawania. U niektérych pacjentéw moze wystgpi¢ nietolerancja zwigzana z
bélem lub obrzekiem w miejscu podania leku.

W zwigzku z tym lekarz moze alternatywnie poda¢ produkt drogg dozylng we wlewie cigglym. Wymaga
to zatozenia centralnego cewnika zylnego na szyi, klatce piersiowej lub w pachwinie.

Droga dozylna jest zarezerwowana dla oséb, ktére nie tolerujg drogi podskorne;j. Istnieje réwniez duze
prawdopodobienstwo, ze wlew dozylny bedzie kontynuowany przez dtugi czas. Z tego powodu lekarz
prowadzacy powinien sprawdzi¢ gotowosc¢ i odpowiedzialnos¢ pacjenta w kontek$cie zatozonego na
state cewnika.

Zespot medyczny pomoze wybrac odpowiedni system infuzyjny. Zwykle zawiera on pompe, zbiornik na
lek, rurke infuzyjng i urzgdzenie z zamknietg koncowkg. System infuzyjny zostanie podigczony do
centralnego cewnika dozylnego, gdy jest uzywany do wlewu dozylnego.
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System infuzyjny powinien by¢ wyposazony w urzadzenie z zamknietg koncowka i posiadac
wbudowany filtr 0,2, aby pomdéc w zapobieganiu infekcjom krwi.

0 Zamkniete urzadzenie z gwintem dziata jak drzwiczki, co pomaga zmniejszy¢ czestotliwos¢ dostepu
powietrza do systemu infuzyjnego. Pomaga to ograniczy¢ ekspozycje na bakterie obecne w powietrzu.
Zastosowanie systemu z zamknietym gwintem (najlepiej dzielonej przegrody zamiast mechanicznego
urzgdzenia zastawkowego) zapewnia uszczelnienie $wiatta cewnika za kazdym razem, gdy system
infuzyjny jest odtgczany. Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego $wiatta cewnika.

o W zestawie znajduje sie wbudowany filtr 0,2 mikrona, ktéry eliminuje bakterie, ktére mogg dostac¢ sie
do systemu infuzyjnego. Jesli system infuzyjny nie jest jeszcze wyposazony w filtr, nalezy umiesci¢
wbudowany filtr 0,2 mikrona miedzy drenem infuzyjnym a koncentratorem cewnika i wymienia¢ co 24
godziny w momencie wymiany zbiornika infuzyjnego.

Port

Hlustarted Example

Nalezy pamieta¢, ze firma Tillomed poinformowata lekarzy o tym zagrozeniu i dostarczyta wytyczne
dotyczgce minimalizacji tego ryzyka.

Jakie sg zagrozenia zwigzane z podaniem leku?

W zwigzku z dtugotrwatym leczeniem dozylnym istnieje ryzyko zakazenia krwi. Zakazenia sg zwigzane
z cewnikami zalozonymi na state. U pacjentdéw otrzymujgcych treprostynil we wlewie dozylnym
obserwowano ciezkie zakazenia krwi, czestos¢ wystepowania nie jest znana. Te zagrozenia sg
zwigzane z systemem podawania leku.

Lekarz prowadzacy musi upewni¢ sie, ze pacjent posiada petng instrukcje na temat obstugi wybranego
zestawu infuzyjnego.

Jakie sg objawy zakazenia?

Objawami zakazenia podczas dozylnego leczenia treprostynilem mogag byé: goraczka lub miejsce
wlewu stanie sie zaczerwienione, opuchniete i/lub bolesne oraz wrazliwe na dotyk.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazen krwi zwigzanych z cewnikiem

Aby zminimalizowa¢ to ryzyko, lekarz prowadzacy zastosuje pewne srodki ostroznosci, jak ponizej, w
oparciu o wytycznego dotyczgce najlepszej praktyki.
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o Cewniki nalezy zaktada¢ w duzych zytach centralnych przy zachowaniu minimalnej liczby
wprowadzen.

¢ utrzymanie prawidtowej higieny rak i stosowanie technik aseptycznych podczas wprowadzania
cewnika, jego wymiany, naprawy, uzyskiwania do niego dostepu lub kiedy miejsce
wprowadzenia cewnika jest badane i/lub ostaniane odziezg

e do ostoniecia miejsca wprowadzenia cewnika nalezy uzy¢ jatlowej gazy (nalezy zmienia¢ jg co
dwa dni) lub jatowego, przezroczystego, potprzepuszczalnego opatrunku (nalezy zmienia¢ go
nie rzadziej niz co siedem dni)

e Opatrunek nalezy zmienia¢ zawsze, kiedy zamoknie lub zabrudzi sie, poluzuje lub po zbadaniu
miejsca

¢ Nie nalezy nakfada¢ stosowanych miejscowo masci z antybiotykiem ani kreméw, poniewaz
sprzyjajg one zakazeniom grzybiczym i wywotanym przez bakterie antybiotykooporne.

o Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia, aby lekarze powinni takze podjg¢ szczegdine srodki
ostroznosci podczas procesu podawania leku.

Jesli wystgpig objawy zwigzane z zakazeniem, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym. To zdarzenie niepozgdane mozna takze zgtosi¢, kontaktujgc sie z nami:

Tel.: +44 (0) 1480 402400
E-mail: PVUK®@tillomed.com

KONTAKT W SPRAWIE KONSULTACJI:

Aby uzyskac dalsze informacje lub przestac¢ zapytanie, nalezy skontaktowac¢ sie z dziatem nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii/bezpieczenstwa lekow firmy Tillomed:

Tel.: +44 (0) 1480 402400
E-mail: PVUK@tillomed.com
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