Kritické aspekty sondy PEG-J,
priprava pacienta, zavedenie
a nasledna starostlivost’

Duodopa® intestinalny gél (levodopa — carbidopa)



Duodopa: Ddblezité informacie pre zdravotnickych
pracovnikov tykajuce sa planu minimalizacie rizik

* Informacie uvedené na tychto snimkach su poskytované ako sucast
programu minimalizacie rizik suvisiace s liekom Duodopa s cieflom znizit:

= pocCet gastrointestinalnych (GIT) prihod;
= rizika suvisiace so zdravotnickou pomockou;
= rizika suvisiace s procedurou a systémom Duodopa.

* |Informacie nezahffaju kompletny zoznam vSetkych rizik, alebo
bezpeclnostnych informacii o GIT prihodach, alebo o prihodach
suvisiacich so sondou PEG-J (perkutanna endoskopicka gastrostomia
(PEG) a sonda jejunalna (J)), alebo s pouzitim lieku Duodopa.

* Prosim, pozorne si precitajte aktualny a lokalny Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC) a Pisomnu informaciu
pre pouzivatela (PIL) pre komplexné bezpecnostné informacie o lieku
Duodopa alebo Navod na pouzitie (IFU) pre PEG-J.



Prehlad

* Ciele pre dalsi plan minimalizacie rizik (RMP)
* Duodopa (system LCIG)

* Sonda PEG-J
= Priprava pacienta
= Umiestnenie sondy
= Nasledna starostlivost

* Komplikacie lieCby a ich riesenie



Ciele: dalsi plan minimalizacie rizik (RMP)

* Informovat zdravotnickych pracovnikov (ZP)
a pacientov o moznych komplikaciach GIT a rizikach
suvisiacich s pouzitim gastrointestinalnej pomocky
a procedur LCIG systému.

* Skolit ZP o postupoch zavadzania sondy PEG-J
a sondy NJ (nazojejunalnej).

* Informovat ZP a pacientov o naslednej starostlivostsi
pri dlhodobom zavedeni sondy PEG-J u pacientov
pomocou LCIG systému.



Duodopa intestinalny gél (levodopa/karbidopa)

Indikacia: LieCba pokrocilej na levodopu
reagujucej Parkinsonovej choroby

s tazkymi motorickymi fluktuaciami

a hyperkinézou alebo dyskinézou, ak
lieCba dostupnou kombinaciou
antiparkinsonik neviedla k uspokojivym
vysledkom.

A. Pumpa

B. Kazeta s Duodopou
C. Sonda PEG

D. Sonda intestinalna

Duodopa: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) - aktualna verzia



Systém Duodopa intestinalny gél:
levodopa/karbidopa

Sonda NJ

Sonda PEG-J

Pre dlhodobé podavanie
Duodopy intestinalneho
gelu sa pouziva aplikacny
systém sondy PEG-J.
Mbze sa pouzit doCasna
sonda NJ na stanovenie,

Ci pacient reaguje priaznivo
pred zavedenim sondy
PEG-J.



Podanie Duodopy

KRATKODOBA

DOCASNA LIECBA
(pred zavedenim sondy PEG-J)

» LieCba sa mbze zacat pouzitim
sondy nazojejunalnej (NJ)
s pozorovanim klinickej
odpovede pacienta.

DLHODOBA LIECBA

(Vyzaduje zavedenie sondy PEG
trans-abdominalnej a vnatornej
sondy intestinalnej pomocou
perkutannej endoskopickej
gastrostomie)

» Duodopa je dostupna v kazete,

ktora je Specificky navrhnuta
pre pripojenie vyluéne k pumpe
CADD-Legacy® 1400

Zavedenie a umiestnenie sondy
PEG-J by mal vykonavat
gastroenteroldg alebo iny
zdravotnicky pracovnik

so skusenostami s touto
procedurou.




Kontraindikacie: Duodopa

Precitlivenost na levodopu, karbidopu
alebo na ktorukolvek z pomocnych latok

Tazké srdcové zlyhanie

Akutna cievha mozgova prihoda

Stavy, pri ktorych su kontraindikované
adrenergika, napriklad feochromocytom,
hypertyre6za a Cushingov syndréom

Duodopa: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) - aktualna verzia

Glaukém so zatvorenym uhlom

Tazka arytmia

Subezné pouZitie neselektivnych
inhibitorov MAO a selektivnych inhibitorov
MAO typu A

Podozrenie na nediagnostikovane kozné
leézie alebo melanom v anamnéze



Kontraindikacie:* pre zavedenie sondy PEG-J

NedostatoCné presvetlenie a pozitivny
aspiracny test ihlou su absolutnou Znama alebo suspektna ¢revna
kontraindikaciou na zavedenie obstrukcia.
sondy PEG-J

Zavazné poruchy krvnej zrazanlivosti.
Pokyn ESPEN** (INR > 1,5, PTT > 50s,
trombocyty <50000/mms).

Relativne kontraindikacie zahfnaju
Aktivna peritonitida ascites, nadorové, zapalove a infiltrativne
ochorenia zaludocCnej a brusnej steny.

Interpozicia organov (napr. pecen, hrubé ¢revo), vyrazna peritonealna karcinomatoza,
zavazny ascites, anorexia nervosa, zavazna psychoza a zjavne obmedzena oCakavana
dlzka zivota.**

* Navod na pouZitie , AbbVie™ Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Kit 15 FR / 20 FR
**+Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition — Percutaneous endoscopic gastrostomy
(PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861.



Pomocka: Osobitné upozornenia
a bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

Predchadzajuca operacia MbZe spbsobit’ problémy s gastrostomiou alebo
gastrointestinalneho traktu jejunostomiou.

Znizena schopnost

obsluhovat aplikaCny system® U takychto pacientov je nutna asistencia opatrovatela
moze viest ku komplikaciam. (napr. zdravotna sestra, o$etrovatel alebo blizky pribuzny).

* (pumpa, koncovky sondy)

Nahle alebo postupné Méze poukazovat na nepriechodnost v pristroji
zhorSenie bradykinézy z akéhokolvek dévodu a musi byt vySetrené.

Duodopa: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) - aktualna verzia



Pomocka: Osobitné upozornenia
a bezpecnostné opatrenia pri pouzivani (pokr.)

Bezoar, ileus, erdzie / vred v mieste implantatu,
intestinalne krvacanie, ischémia Creva, obstrukcia Creva,
perforacia Creva, intususcepcia, pankreatitida, peritonitida,
pneumoperitoneum a pooperacné infekcie rany

« Bezoar okolo $picky sondy intestinalnej mdZe byt hlavnou pricinou
vzniku Crevnej obstrukcie alebo vzniku intususcepcie.

Hlasene komplikacie « Priznakom vy33ie spomenutych komplikacii mdze byt bolest
brucha.

« Niektoré pripady mézu mat zavazné dosledky, ako je napr.
chirurgicky zakrok a/alebo umrtie.

« Pacientov je potrebné upozornit, aby informovali svojho lekara, ak
spozoruju niektory z priznakov suvisiacich so stavmi uvedenymi
vysSie.

Duodopa: Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) - aktualna verzia



Materialy na pouzitie:
Systém AbbVie PEG-J - zlozeny

Referencie:
Navod na pouZitie, AbbVie™ Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Kit 15 FR / 20 FR
Navod na pouZitie, AbbVie™ J Intestinal Tube 9 FR for PEG 15 and 20 FR



Materialy na pouzitie:
Systém AbbVie PEG-J — komponenty

Sonda intestinalna Fixacna skrutka
Y-konektor

. Klik konektor

Vnutorna retencna platniCka
Vonkajsia retencna platniCka
Sonda AbbVie PEG

o0 w »
T o mom

Konektor typu Luer Lock

Referencie:
Navod na pouZzitie, AbbVie™ J Intestinal Tube 9 FR for PEG 15 and 20 FR



Materialy na pouzitie:

AbbVie PEG 15 FR — obsah setu

Reference: Navod na pouZitie, AbbVie™ Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Kit 15 FR / 20 FR

Sonda AbbVie PEG, polyuretan, FR 15

Punkcna kanyla s bezpeCnostnym
(vzduchovym) ventilom

Jednorazovy skalpel
Cievka s dvojitym vlaknom a zavadzacom

Univerzalny adaptér na Luer striekaCku
s katétrovym zakonCenim

Svorka*

Fixacna skrutka na Luer lock konektor;

Luer lock konektor

Vonkajsia fixaCna (retencna) silikbnova
RTG nekontrastna platnicka



Materialy na pouzitie: sonda AbbVie J
9 FR pre PEG 15 FR — komponenty setu

Sonda intestinalna, polyuretan, 9 FR, 120 cm

@ Integrovany vodiaci drot potiahnuty teflonom
s koncovkou Y a s modrou fixa¢nou skrutkou. @

e AbbVie Y-konektor pre PEG FR 15
pre suCasny gastricky a intestinalny vstup [2a) (21
zlozeny z:

@ fixacnej skrutky (modro-biela)
@ Y-konektora, ktory obsahuje dva Luer-lock @ @
pristupy

© ~ovvie zakiikavaci adaptér OFR
pozostavajuci z:
@ CiapocCky zaklikavacieho adaptéra
@ konektora zaklikavacieho adaptera

Referencie: Navod na pouZitie, AbbVie™ Intestinal Tube 9 FR for PEG 15 and 20 FR.



Priprava pacienta na zavedenie sondy PEG-J

Pred vykonanim zakroku ma pacient:

* byt nalacnho najmenej 8 hodin;

* absolvovat ustnu hygienu;

* dostat’ antibioticku profylaxiu podla protokolu zdravotnickeho zariadenia.

* aktualny stav koagulacie podla lokalnych postupov. Odporucané ESP:
— Pokyn ESPEN**: INR < 1,5, PTT <50 s, trombocyty> 50 000/mm?3+**

* pacient by mal byt umiestneny do polohy v fahu na chrbte pre vykonanie
zakroku;

* system sondy by sa mal zaviest za sterilnych chirurgickych podmienok;

* rano v den zakroku by mal pacient ustne uzit svoje lieky na Parkinsonovu
chorobu pre zabranenie stuhnutosti poCas zakroku.

VAROVANIE: NedostatoCné presvietenie a pozitivny aspiracny test ihlou su absolutnou
kontraindikaciou pre zavedenie sondy AbbVie PEG.

Referencie: Navod na pouZzitie, AbbVie™ Intestinal Tube 9 FR for PEG 15 and 20 FR.
Navod na pouZzitie, AbbVie™ Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Kit 15 FR /20 FR
++ Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861.



Zavedenie sondy PEG: Dolezité informacie

Sonda PEG ma byt’ zavedena standardnym postupom publikovanym

v odporuc¢aniach ESPEN a podla pokynov vyrobcu sondy.

Vyhradte si minimalne Standardna metoda Kozny rez v mieste Pacienti s Parkinsonovou
40 minGt na zavedenie zavedenia PEG trva zvyCajne zavedenia ma byt o nie¢o chorobou st obvykle $tihli.

PEG-J. Na cely postup si 12 minat; zavedenie son,dy vacsi ako sonda pre PEG. Budte opatrny, aby ste

musite vyhradit St,;’]frfé'ga";el more mst, neurobili prilig hiboky

v ;v Z VO V | X AV
dostatocne dlhy Cas. trvé cela procedra 10 a2 30 kozny rez.
minut.
Umiestnite sondu PEG Dizka sondy pre PEG: Pred zostavenim
pod uhlom smerom 20 cm

N ) konektora skontrolujte, Ci
k pyloru, aby bol umozneny Po zavedeni PEG su jednotlivé komponenty

priamy pristup sondy odstrihnite sondu 20 cm suché a & su konektory
intestinalnej do pyloru. od tela. pevne spojené.

Referencie: Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861.



Zavedenie sondy intestinalnej;
Endoskopické zavedenie

Sonda intestinalna moéze byt zavedena dvoma sp6sobmi:
endoskopicky alebo kontrolou s vyuzitim zobrazovacieho
snimaca.

* Endoskopicke zavedenie:

—Dostato¢ne dlhy endoskop: sonda intestinalna sa zavadza
pomocou endoskopu, ktory ma dostatocnu dizku, aby dosiahol
po Treitzov vaz.

—Vyvarujte sa perforacie €reva: ak ma sonda intestinalna otvoreny
distalny koniec, zabezpecte, aby bol vodiaci drét upevneny v sonde.

v Potvrd'te pomocou RTG, ze distalny koniec sondy intestinalnej
je umiestneny za Treitzov vaz.

Referencie: Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861.



Zavedenie sondy intestinalnej;
Endoskopickeé zavedenie (pokrac.)

* Endoskopickeé nastroje, ktoré maju byt pouzité:
Distalny koniec sondy intestinalnej uchopte jednym
z nasledujucich nastrojov:
—klieste na odstranovanie cudzich telies, ozubenie 2:1;
—dvojramenné klieSte alebo;
—trojramenny extraktor polypov.

* Distalny koniec sondy intestinalnej za Treitzov vaz:

— Distalny koniec sondy intestinalnej treba pod zrakovou kontrolou
bezpecCne zaviest az za Treitzov vaz, aby sa znizilo riziko vtiahnutia
sondy intestinalnej spat do zaludka.

Referencie: Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861.



Nasledna starostlivost’: den viozenia, den chirurgického
zakroku (< 24 hodin po vlozeni sondy PEG-J)

* LieCbu Duodopou je mozne za normalnych okolnosti zacCat ihned
po zavedeni PEG-J bez komplikacii, po konzultacii
S gastroenterologom.

* Podavanie potravy ustami sa méze obnovit uz po 2 hodinach, ale
uprednostnuje sa pockat az do nasledujuceho rana.

* Pocas prvych 24 hodin nevymienajte obvaz, pokial to nie je
nevyhnutné.

Sledujte priznaky komplikacii, ako je bolest a krvacanie.

* Pred prepustenim by mal pacienta skontrolovat gastroenterolog
alebo iny Specialista.



Nasledna starostlivost’, 1.— 10. den
(po zavedeni sondy PEG-J)

Miesto vyvodu je potrebné denne Cistit
a udrziavat stale suche.

Zdravy vyvod sondy PEG-J o
Bez zacervenania, opuchu,
vytoku alebo chrasty v mieste
vyvodu. ¢

Prevaz rany by sa mal vykonavat za dobrych
aseptickych podmienok raz denne, po dobu
prvych 7 az 10 dni.

Vydezinfikujte si ruky a nasadte jednorazoveé
rukavice. Odstrante obvaz, otvorte fixacnu
platnicku a uvolnite sondu z platniCky.

Vyhodte rukavice, vydezinfikujte si ruky a nasadte
noveé rukavice.

Skontrolujte ranu (krvacanie, erytém, sekrécia,
induracia, alergicka kozna reakcia).

Ocistite, vydezinfikujte, uplne osuste a previazte
ranu.

Ak sa objavia akékolvek znamky komplikacii,
informujte lekara.



Nasledna starostlivost’ po prvom zahojeni
rany

Po prvom zahojeni rany (24-72 hodin po prvom zavedeni
sondy PEG-J) by sa mala tato procedura vykonavat kazdé
2-3 dni, aby nedoslo k zarasteniu vnutornej retencnej
platniCky (tzv. ,buried bumper” syndrom).

Odstrante obvaz a uvolnite vonkajsiu fixacnu platnic¢ku
aby ste umoznili volny pohyb sondy PEG-J.

» Zatlatte sondu opatrne 3-4 cm do Zaludka a jemne zatiahnite
spat, az kym nepocitite pruzny odpor vnutornej retencne;j 3-4¢cm
(fixaCnej) platni¢ky v stémii a pohybujte sondou obojsmernym
pohybom (tam aj spat) zakazdym, ked sa meni obvaz.

» Sonda PEG ma zostat’ v pévodnej polohe pocas 24 az 72
hodin, aby sa dosiahlo dobré prifnutie ZaludoCnej steny
na vnutorna brusnu stenu.

* Vyhnite sa posuvaniu sondy PEG smerom dnu a von poc¢as
prvych 72 hodin po jej zavedeni.

Sondu PEG neotacajte. Volny pohyb sondy v stomii je délezity,
aby nedoslo k zarasteniu vnutornej retencnej (fixacnej)
platnicky (tzv. ,buried bumper® syndrom). 5-10 mm

Vratte spat retencnu platni€ku, ktora umoznuje vofny pohyb
5-10 mm. Pouzite obvaz v tvare Y.
* U rozruSenych pacientov sa odporuca fixacia naplastou.



Nasledna starostlivost’: starostlivost’
0 sondu

* Sondu AbbVie PEG preplachujte denne vodou z vodovodu
alebo inej pitnej vody izbovej teploty (cez bocCny port).

* Sondu AbbVie J preplachujte denne vodou z vodovodu alebo
Inou pitnou vodou izbovej teploty.

* Nespravne preplachovanie sondy AbbVie PEG mo6ze viest
K jej upchatiu alebo zablokovaniu.

* Oblast vyvodu by sa mala Cistit pouzitim aseptického
pracovného postupu alebo podla protokolu zdravotného
zariadenia.

* Gastricku sondu PEG starostlivo a jemne posuvajte smerom
dnu a von vo vyvode kazdé 2-3 dni po zahojeni miesta
vyvodu.

* Miesto vyvodu by malo byt Cisté a suché po cely Cas.



PEG-J: Upozornenie

Dezinfekéné prostriedky, ako je povidon-jod (PVP-I, napr.:
|Iso-Betadine®, Braunol®) a octenidindihydrochlorid-

fenoxyetanolu (napr.: Octanosept®), sa nemaju pouzivat,
lebo m&zu negativne ovplyvnit fyzikalne alebo mechanické
vlastnosti sondy.

Poznamka:

Umyvanie alebo sprchovanie beznym mydlom a vodou je mozné dva tyzdne
po zavedeni sondy PEG. Vzdy nechajte oblast Cistu a suchu!

Kupanie a plavanie (po zahojeni rany) je mozné. Sondu je potrebné zafixovat’
priesvitnou naplastou. Vzdy nechajte oblast’ Cistu a suchu!



Nasledna starostlivost
Niektore komplikacie a ich riesenie

Vseobecne:
* Kruhovy erytém s priemerom < 5 mm okolo vonkajSej stomie je bezny
jav a nemusi byt nevyhnutne priznakom infikovania rany.
— Starostlivo sledujte zaCervenanie rany pocCas prvého prekrytia rany.
—Nikdy nepouzivajte ziadnu mast’ na PEG stomiu, ani na zapalenu
ranu v okoli sondy PEG.
* Obvaz prischnuty k rane — odstrante 0,9 % fyziologickym roztokom.

* Priznaky zapalu — dvakrat denne urobte prevaz rany a v pripade
potreby vycCistite, ak to nariadil lekar.
—Zavazne pripady vyzaduju systémovu antibioticku lieCbu.



Nasledna starostlivost
Niektore komplikacie a ich riesenie

* Silné hnisanie — ranu udrziavajte v Co najvacsom suchu, podla potreby
viackrat denne urobte prevaz a navrstvite na seba niekolko obvazov
vV tvare .

* Excesivne granulacie - odstranujte len pri komplikaciach
(chirurgicky alebo kauterizaciou: dusiChanom striebornym)

* Zvysky leukoplastu — odstrante dezinfekCnym sprejom
(v niektorych pripadoch benzylalkoholom, ale len na zdravej
kozi).

* Hoci len ojedinele boli hlasené zavazné brusné komplikacie

pri pouzivani systému AbbVie PEG-J

—VSetci pacienti so sondou PEG-J a ich opatrovatelia by mali byt
informovani, aby okamzite kontaktovali svojho oSetrujuceho lekara,
ak sa u nich objavia bolesti brucha, krvacanie do brusnej dutiny alebo
priznaky brusnej obstrukcie.



Zaver

Neuroldg by mal spolupracovat s gastroenteroldgom, ktory ma skusenosti
so zavedenim sondy PEG-J.

Gastroenterolog by mal vysetrit pacienta na Gl komplikacie suvisiace
s procedurou zavedenia sondy PEG-J, suvisiace so zavedenou sondou
a pri dlhodobom pouzivani sondy PEG-J.

DodrzZujte spravne postupy naslednej starostlivosti o sondu PEG-J,
pre zodpovedajucu tvorbu fistuly traktu u sondy PEG-J, a aby sa zabranilo
moznym komplikaciam, vratane peritonitidy a pooperacnej infekcie rany.

Délezita je lokalna starostlivost o miesto vyvodu po zavedeni sondy PEG-J.
Dokladne vysetrite miesto vyvodu pri kazdej navsteve alebo kedykolvek, ked
ma pacient alebo opatrovatel obavy tykajuce sa miesta vyvodu.

Viac informacii o Specifickych odporucaniach tykajucich sa postupov
starostlivosti o0 sondu PEG-J a starostlivosti o vyvod ziskate pozretim videa
o zavedeni sondy PEG-J a materialu pre naslednu starostlivost.



Qbbvie

AbbVie s.r.o,
Karadzi¢ova 10; 821 08 Bratislava; Slovenska republika; www.abbvie.sk
tel.: +421 2 50 50 07 77; fax: +421 2 50 50 07 99

SK-DUOD-180003
Tento material je si¢astou RMP pre liek Duodopa ® intestinalny gél.
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