Prirucka pre zdravotnickych pracovnikov
o rizikach spojenych s podavanim Normosangu®
(trombdza, extravazacia a nekrodza) a
o preventivnych opatreniach, ktoré je potrebné prijat, aby sa im predislo

PREVENCIA

Hoci je zname, Ze extravazacia, trombdza a nekrdza su stavy spojené s intravendznym
podavanim liekov, musi sa k tomuto riziku pristupovat proaktivne s cieflom uvedenym
stavom predist.

Uvedomenie si rizikovych faktorov
Riziko sa zvySuje v nasledujucich pripadoch:
- starsi pacienti m6zu byt viac ohrozeni v dosledku:
e Poskodenia kanyly, ked' je pacient zmateny alebo rozruseny
e Znizeného prahu bolesti
e Krehkej pokozky a Zil.
- pacienti trpiaci zniZzenou citlivostou alebo zhorsenou cirkulaciou.
- nedostatoc¢na viditelnost kanyly a okolitého tkaniva.
- centralne vendzne katétre (CVK).

Preto je potrebna zvySena opatrnost.
Pacienti s porfyriou méZzu mat pridavné riziko v ddsledku:

- Krehkych, pohyblivych Zil, ktoré sa tazko kanyluju.
- Opakovanych venepunkcii alebo zavedenych kanyl kvéli predchadzajucej liecbe.

Rizikové faktory pre tromboembolické prihody su:
- Vek > 40 rokov

- Obezita

- Anamnéza vendzneho tromboembolizmu

- Nddorové ochorenie

- Pokoj na 16zku 2 5 dni

- Velky chirurgicky zakrok

MANAZMENT RIZIKA

KedZe Normosang® je potencidlne drazdivy pre tkaniva; ma sa podavat opatrne, ako je
uvedené v SPC Normosangu® (pozri ¢ast 4.2. Davkovanie a spdsob podavania; 4.4. Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

MANAZMENT EXTRAVAZACIE
V pripade podozrenia na extravazaciu sa s lieCbou musi zacat ¢o najskor. V¢asna detekcia a

zacatie liecby do 24 hodin méze vyrazne znizit poskodenie tkaniva.

Postup pre OKAMZITY manaZiment periférnej extravazacie
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Ihned' zastavte a odpojte infiziu. NEODSTRANUJTE kanylu. Zatvorte striekacku na
davkovacej suprave.

Vysvetlite pacientovi, ¢o predpokladate, Ze sa stalo a aky bude dalsi postup.
Nechajte kanylu/ihlu na mieste a pokuste sa nasat ¢o najviac lieciva z kanyly
pomocou 10 ml ,luer lock” striekacky. Skuste odobrat krv z kanyly.

Oznacte okolie postihnutej oblasti nezmazatefnym perom.

Odstrante kanylu/ihlu.

NEPOUZIVAJTE priamy manualny tlak na miesto suspektnej extravazacie.

Na postihnutu koZu prilozte kdsok suchej gazy.

Na postihnuté miesto priloZte studeny obklad na 20 az 30 minut. Obklad prilozte
pevne, ale bez nadmerného tlaku.

Opakujte studeny obklad styrikrat denne po dobu 24 — 48 hodin.

Ak dojde k lokdlnemu zapalu, pouzite 1% hydrokortizénovy krém.

Podajte analgeticku lie¢bu (ak je to potrebné) podla predpisu.

Povzbudzujte pacienta, aby konc¢atinou hybal a dvihal ju v priebehu 48 hodin.
Dohodnite si s pacientom ambulantni/nemocniénu kontrolu a zaznamenajte to v
dokumentdcii.

Postup pre OKAMZITY manaZment extravazacie cez centralny vendzny katéter (CVK)
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lhned' zastavte a odpojte infiziu. NEODSTRANUITE centralny vendzny katéter
(centralnu linku), PICC linku alebo port katéter. Zatvorte striekacku na davkovacej
sUprave.

Vysvetlite pacientovi, ¢o predpokladate, Ze sa stalo a aky bude dalsi postup.
Nechajte CVK na mieste a pokuste sa nasat ¢o najviac lieiva z kanyly pomocou 10 ml
»luer lock” striekacky. Skuste odobrat krv cez CVK.

Oznacte okolie postihnutej oblasti nezmazatelnym perom.

NEPOUZIVAITE priamy manualny tlak na miesto suspektnej extravazacie.

Na postihnutu koZu prilozte kdsok suchej gazy.

Na postihnuté miesto prilozte studeny obklad na 20 az 30 minut. Obklad prilozte
pevne, ale bez nadmerného tlaku.

Opakujte studeny obklad styrikrat denne po dobu 24 — 48 hodin.

Ak dojde k lokalnemu zdapalu, pouzite 1% hydrokortizdnovy krém.

Podajte analgeticku lie¢bu (ak je to potrebné) podla platného predpisu.

Zabezpecte odstranenie linky.

Povzbudzujte pacienta, aby hornou koncatinou hybal a dvihal ju v priebehu 48 hodin.
Dohodnite si s pacientom ambulantni/nemocniénu kontrolu a zaznamenajte to v
dokumentacii. VSetci pacienti s CVK extravazaciami sa musia vratit na kontrolu
postihnutej oblasti do 48 hodin po extravazacii.

MANAZMENT TROMBOZY, NEKROZY

Lie¢ba trombdzy a nekrdzy by mala byt vykonana po dékladnom klinickom zhodnoteni
oSetrujucim lekdrom. Pre tieto stavy maju platit vSeobecné terapeutické principy, bertc do
uvahy Specificky stav pacienta, s dodrzanim preskripcie bezpecnych liekov na porfyriu.
Zoznam bezpecnych liekov na porfyriu je mozné najst na:



https://www.ces-hep.cz/file/484/chs-porfyrie-2017.pdf
www.cardiff-porphyria.org
www.drugs-porphyria.org

Vsetky pripady extravazacie, trombodzy alebo nekrézy s ludskym heminom (Normosang®)
je potrebné hlasit oddeleniu farmakovigilancie Recordati pre zriedkavé ochorenia na
adrese:

RRDPharmacovigilance@recordati.com

Pharmacovigilance Department
RECORDATI RARE DISEASE
Immeuble Le Wilson

70, avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux, France

Tel.: +33147 73 64 58

Fax: +3314900 18 00

Zastupca SR:

Petra Cocher

IQ-MED a.s.

Bjornsonova 8

811 05 Bratislava
Tel.:+421904697067
Email: cocher@ig-med.sk

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. UmozZnuje priebeiné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje,
aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tladivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce ucinky liekov. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu dalSich informacii o
bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce ucinky mozete hlasit aj spolo¢nosti IQ-MED a.s., Bjornsonova 8,
811 05 Bratislava. Email: cocher@ig-med.sk, tel.: +421904697067
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