Duodop%

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Odborna priprava pre sestru
Specializovanu na liek Duodopa

obbvie
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Duodopa . . , . Duodopa@%c; 4
Zod poved nost SpeClallzovanyCh sestier  oomowsom e e

Sestry Specializované na liek Duodopa® su zvyc¢ajne zodpovedné za:

» vzdelavanie pacientov a opatrovatelov na zacCiatku lieCby
Duodopou na pracovisku, ktoré lieCbu indikuje

 technickd podporu (programovanie pumpy, zaobchadzanie
So sondami),

» podporu klinickej prace/vzdelavania a logistiky (podavanie
liekov, skladovanie, zavadzanie sondy, vypocty, programovanie
pumpy, titracia davky a nasledna starostlivost o pacientov).

obbvie



Duodopg: Dal§ie_q|6|e2ité ir]formégci_e pre ,zd_rav_o’gnl’ckych Duodopa@i 4
pracovnikov tykajuce sa planu minimalizacie rizik LEVODOPA/CARBIDOPA NTESTINAL GEL

Informacie uvedené na tychto snimkach su poskytované v ramci programu
dalSej minimalizacie rizik pre pripravok Duodopa s cielom znizit:

— pocet gastrointestinalnych (GIT) prihod,
— rizika suvisiace so zdravotnickou pomaockou,

— rizika suvisiace s procedurou a systéemom LCIG.

Informacie nezahfnaju kompletny zoznam vSetkych rizik, alebo
bezpecnostnych informacii o GIT prihodach, alebo o prihodach savisiacich
so sondou PEG-J (perkutanna endoskopicka gastrostomia (PEG) a jejunalna
sonda (J)), alebo s pouzitim pripravku Duodopa.

Pozorne si precitajte svoju aktualnu a lokalne dostupnu preskripcnu informaciu
a pisomnu informaciu pre pacienta pre pripravok Duodopa, kde najdete vSetky
bezpecnostné informacie o pripravku Duodopa alebo Navod na pouzitie (IFU)
pre PEG-J sondy.

obbvie



Duodopgl;&: 4

J
P re h | a d LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

e Ciele pre program dalsej minimalizacie rizik (RMP)
e Duodopa (LCIG systém: system intestinalneho geélu
obsahujuceho Levodopu Karbidopu)
« PEG - J sonda
- Priprava pacienta
- Umiestnenie
- Dalsia starostlivost
« Komplikacie pri procedure a napravné opatrenia

obbvie



. e puodopa
Ciele: plan dalsej minimalizacie rizik LEDOPATARBIOOPA WTESTHALGL

e Informovat zdravotnickych pracovnikov (ZP)
a pacientov o gastrointestinalnych (Gl) rizikach
suvisiacich s pouzitim gastrointestinalneho pristroja
a procedur LCIG systému.

« Skolit ZP o postupoch zavadzania PEG-J sondy a NJ
(nazo-jejunalna) sondy.

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

obbvie



Clelova, skupina pre informovanie Duodop“ai?
a. edUkaCIU LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Zdravotnicki pracovnici:

* Neuroldgovia

» Gastroenterolog/gastroenteroldg - chirurg
« Nemocnicné zdravotné sestry

o Sestry domacej starostlivosti

* AbbVie odbornici na pripravok Duodopa

obbvie



_Duod_op,a (Le\{odopa — Karbidopa Duodop- 7
Intestinalny gel) EVODIPAARBOOP WTESTHA G

Indikacia:

LieCba pokrocilej na levodopu
reagujucej Parkinsonovej choroby

s tazkymi motorickymi fluktuaciami

a hyper-/dyskinézou, ak lieCba
dostupnou kombinaciou
antiparkinsonik neviedla k uspokojivym
vysledkom.

A. Pumpa

B. Kazeta s Duodopou
C. PEG

D. Intestinalna sonda

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016 aobbvie



Duoglop_a: Leyogiopa a K,arbldopa Duodopﬁv
system intestinalneho gélu EVOPARBOOP WTESTIAL G

NJ sonda PEG-J sonda

Pre dlhodobé podanie
Duodopy intestinalneho gelu
sa pouziva aplikacny system
PEG-J.

Mbze sa pouzit docasna NJ
sonda pre stanovenie,

Ci pacient reaguje priaznivo
pred zavedenim PEG-J.

obbvie



puodopa =

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Duodopa® — Bezpecnost

obbvie



. bDuodo %
Kontraindikacie: Duodo pa LEVODOPA/CARBIDOPA mgmm BEL

Precitlivenost na levodopu, karbidopu

alebo na ktorukolvek z pomocnych latok Sl lETrelie Gl

Tazké srdcové zlyhanie Tazka arytmia

AkUtna cievna mozgova prihoda Subezné pouzitie neselektivnych

inhibitorov MAO a selektivnych
inhibitorov MAO typu A

Stavy, pri ktorych sa adrenergika

kontraindikované, napriklad
feochromocytom, hypertyredza Podozrenie na nediagnostikované kozné

a Cushingov syndrém |ézie alebo melanédm v anamnéze

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016 abbvie



Pristroj: varovani zpecnostné 2\
stroj: varovanie a bezpecCnostne buodopa’™s
0 p a.t Fenia LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL
N
Predchadzajlca operacia Moéze spdsobit’ problémy s gastrostomiou alebo
hornej €asti brucha jejunostémiou.
J
)

Znizena schopnost’
obsluhovat’ aplikaény
system

* (pumpa, koncovky sondy)

V takychto pripadoch by mal opatrovatel (napr.
zdravotna sestra, asistujuca zdravotna sestra
alebo pribuzny) poméct’ pacientovi.

AN

Nahle alebo postupné Moze poukazovat’ na nepriechodnost’ v pristroji
zhorSovanie bradykinézy z akéhokol'vek dévodu a musi byt’ vySetrené.

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016

obbvie



. . . . -

PrlstrOJ..varovanle a bezpecnostne buodopa’™

Opatrer"a (pokraé.) LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL
)

Bezoar, ileus, erdzie / vred v mieste implantatu,
intestinalne krvacanie, intestinalna ischémia, intestinalna
obstrukcia, intestinalna perforacia, intususcepcia,
pankreatitida, peritonitida, pneumoperitoneum

a pooperacné infekcie rany

Hlasené komplikacie « Bezoar okolo hrotu jejunainej sondy méze fungovat ako veduci bod
intestinalnej obStrukcie alebo vyvoja intususcepcie.

 Bolest brucha moze byt priznakom vysSie uvedenych komplik&cii.
« Tieto komplikacie mozu viest k potencialnym zavaznym dosledkom, ako je
operéacia a / alebo Umrtia.

« Pacienti by mali byt informovani, aby oznamili svojmu lekarovi, ak sa u nich
objavia akékolvek priznaky suvisiace s vy$Sie uvedenymi prihodami.

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016
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Neziaduce reakcie suvisiace s PEG-J
a procedurou

DI.IOdOp

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Menej casté Poregistracné prihody

(2 1/1,000 to < 1/100)

(frekvencia nie je zndma)

Triedy organovych s e Casté
Velmi ¢asté (= 1/10) (2 11100 to < 1/10)

Infekcie a L S Celulitida v mieste incizie, .
. . Pooperacné infekcie ran . . , Pooperacny absces
postihnutia infekcie po vykone
Tvorba bezoéru, ischemicka
kolitida, gastrointestinalna

Poruchy Neprl'jemnfé poc.ity % b_ruchu, ischvémia,_ga_strointestiné_lna P_erforé_lci:a zaludka, o
gastrointestinalneho Bolest brucha bolesti v eplgastrlu, obstrukcw},’lntususpepc_la, ggstr0|ptgst|nalng pevrforama,
traktu perltonltllda, pankreatitida, krvacanie ischémia tenkého Creva,

pneumoperitoneum z tenkého Creva, vred tenkého  perforacia tenkého ¢reva

éreva, perforacia hrubého
Creva

Nadmerné tvorba
granulacného tkaniva

Poruchy koZe a
podkozného tkaniva

Celkové poruchy
a reakcie v mieste
podania

Urazy, otravy a
komplikéacie
liecebného postupu

Komplikacie spojené
so zavedenim systému
na podanie lieku

Erytém v mieste incizie,
presakovanie
Zaludoc&nych stiav
po vykone, bolesti spojené
s vykonom, reakcie
v mieste vykonu

Dislokacia systému
na podanie lieku, oklizia
systému na podanie lieku

Komplikécie gastrointesti-
nostémie, bolest v mieste
incizie, pooperacny ileus,
komplikacie po vykone,
neprijemné pocity
po vykone, krvacanie
po vykone

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016

obbvie



LA i - . Duodopa™~
Kom P liIkacle zavedenia NJ SySte mu LEVODOPA/CARBIDOPA IM%HAL BEL

Hlasené neziaduce reakcie na naso-jejunalnu (NJ) sondu

Orofaryngealna bolest

Abdominalna distenzia, abdominalna bolest, neprijemné pocity
v bruchu, bolest, podrazdenie hrdla

Gastrointestinalne poranenia, ezofagealne krvacanie

Uzkost, dysfagia a vracanie

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016 aobbvie



LA i Duodopa™~
Komplikacie PEG-J i e

Hlasené neziaduce reakcie u PEG-J

» Bolest brucha, neprijemné pocity v bruchu, nafuknutie
brucha, naduvanie alebo pneumoperitoneum.

» Dislokacie intestinalnej sondy spat do zaludka alebo
obstrukcia sondy vedie k navrateniu motorickej fluktuacie.

Duodopa: Summary of Product Characteristics — 12 May 2016 aobbvie



Duodopaﬁt 4

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Zacatie lieCby pacienta

Logisticky postup:
Pripravy

Zavedenie sondy
Vypocet

Titracia davky

obbvie

Referencia: Smiths Medical, Legacy Duodopa® Operators' Manual.



Zadatie lie6by nového pacienta liekom Duodopa Duodop-
na klinickom pracovisku pomocou NJ sondy

. Zavedenie nasojejunalnej sondy

Obdobie titracie

. Umiestnenie PEG-J sondy

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

1
2. Vypocet davky lieku Duodopa a naprogramovanie pumpy
3.
4

obbvie



. L Duodo %
AbbVie naso-gastricka sonda ol

obbvie



e L, Duodop%
Testovacia faza: Naso-jejunalna sonda  emownssmm s

Material:

* Naso-jejunalna sonda CH 10,
145 cm, obsahuje 7 ml

 Predlzovacia sonda 50 cm

« Paska na fixaciu naso-jejunalnej
sondy

obbvie



. L puodopa
Zave d e n I e n a,S O -J eJ u n aI n eJ SO n dy LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Existuju tri moznosti zavedenia naso-jejunalnej
sondy:

1. Endoskopické zavedenie

Gastroskopia: prekonat pylorus pomocou vodi¢a a kliesti / antény

2. Skiaskopicka kontrola

Radiolog: Prekonat pylorus pomocou vodi¢a a skiaskopu

c) 3. Pasivna metdda
' Sonda sa umiestni do Zaludka (+30 cm) a koncova Cast

(tzv. pigtail) sleduje peristaltiku cez pylorus. Je potrebna RTG
kontrola na zabezpecCenie spravnej polohy pred zacatim infuzie —
pripravte sa prekonat pylorus, ak sonda nie je na mieste.

A. Vratnik (pylorus)

B. Dvanastnik (duodenum)
C. Treitzov vaz

D. Lac¢nik (jejunum)

Referencia: Stabi Life Duodopa Naso-Intestinal Tube. obbvie



Duodop%

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Kritické aspekty pripravy, zavedenia a
nasledne| starostlivosti o PEG-J sondy

obbvie



: Duodo S =
P O d a. n I e D U O d O py LEVODDPA/CARBIDOPA Iﬂgﬂ GEL




Priklad vypoCtu davok buodopa e
(Levodopa a pramipexol) VODPAARSDOPA WTESTIAL 1

Predchadzajuca lieCba:
 Denna davka levodopy: 800 mg (100 mg rano)
* Pramipexol: 3 mg (uziva sa od 06:00 do 22:00 - 16 hodin)

1. Ranna davka, (Duodopa®)
« 100 mg / 20 mg/ml =5 ml
* 5mlx80%=4ml

2. Kontinualna rychlost, (Duodopa®) Naprogramujte nastavenia:
« 800 mg — 100 mg = 700 mg « Ranna davka: 4 ml
« 700 mg + (3 x 100 x 50 %)= 850 mg » Kontinualna rychlost: 2,6 ml/h
« 850 mg / 20 mg/ml = 42,5 ml * Extra davka: 1 ml

e 42,5 ml/ 16h = 2,6 mi/h

Tieto vypocty su len priklady a st zaloZzené na skusenostiach pacientov. Kazdy pacient vyZaduje individualnu titraciu.

obbvie



09 Y Duodo a o’
Ako Z m e n It ra n n u d av ku LEVODOPA/CARBIDOPA IMESTIHAL GEL

1. Pumpa musi byt v polohe CHOD.

2. Stlacte tlagidlo RANNA DAVKA raz.
* Na displeji sa objavi prednastavena ranna davka.

3. Pomocou tlacCidiel so Sipkami zmente davku.

4. Na potvrdenie zmeny davky stlaéte tladidlo VSTUP/VYMAZAT.

Pre postup, ako podavat alebo nepodavat rannu davku
po tom, ako bola zmenena, pozrite dalsie snimky.

obbvie



Duodopa: Levodopa - Karbidopa -
systém intestinalneho gelu Duodopa’’

NJ sonda PEG-J sonda

Pre dlhodobé podavanie
Duodopy intestinalneho gélu
sa pouziva aplikaCny systém
PEG-J.

Mbze sa pouzit doCasna NJ
sonda pre zistenie, Ci pacient
reaguje priaznivo na lieCbu
pred zavedenim
permanentnej PEG-J sondy.




puodopa ™

Kontraindikacie:* pre zavedenie PEG-J soNdy wouwmosmsmemitsm e

NedostatoCné presvetlenie a pozitivny test
aspiracie ihlou su absolutnou
kontraindikaciou pre zavedenie
PEG-J sondy

Znama alebo suspektna intestinalna
obsStrukcia.

Zavazna porucha zrazanlivosti krvi. Pokyn
ESPEN** (INR > 1,5, PTT > 50s,
trombocyty <50000/mm?).

Relativnou kontraindikaciou je ascites
alebo nadorové, zapalové a infiltracné

Aktivna peritonitida D o
ochorenia zaludocCnej a brusnej steny.

Interpozicia organov (napr. pecen, ¢reva), zjavna peritonealna karcinomatéza, zavazny
ascites, anorexia nervosa, zavazna psychoza a zjavne obmedzena o€akavana
dlzka zivota.**

* Navod k pouzitiu, 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.




PEG-J sonda: priprava, zavedenie a nasledna , &
PP | puodopa™~

Sta ro St I i VO St, LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

« Skolit ZP o postupoch zavedenia PEG-J sondy a NJ sondy
prostrednictvom ,Kritickych aspektov PEG-J*:

— Pouzité materialy

— Priprava pacienta

— Zavedenie

— Nasledna starostlivost




Materialy na pouzitie: O\
AbbVie systém PEG-J — zlozeny Duodopa’

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



Materialy na pouzitie: ~
AbbVie systém PEG-J — komponenty ~ Buodopay”

:

o o

Intestinalna sonda Zaistovacia skrutka
Konektor tvaru Y

Klik konektor

Vnutorna retencna podlozka
VonkajSia retencna podlozka
Sonda PEG

o0 w »
I o0 mm

Konektor typu Luer Lock

Referencia: Navod k pouZitie, AbbVie® J Intestinal Tube 9 FR for PEG 15 and 20 FR

obbvie



Materialy na pouzitie:
AbbVie PEG 15 FR — obsah setu —e

1. Sonda PEG, polyuretan, FR 15

2. Punkc€na kanyla s bezpe€nostnym
(vzduchovym) ventilom

3. Jednorazovy skalpel

4. Cievka s nitou s dvojitym vlaknom a 4.1
zavadzacie zariadenie

5. Univerzalny lievikovy adaptér pre Luer a SpiCku
striekaCky katétra

6. Hadicova svorka*

7. Ta Upevnovacia skrutka pre konektor Luer
lock;
7b Konektor typu Luer Lock

8. Silikbnova podlozka pre vonkajSiu fixaciu,
nepriehladna RTG ziarenim

Referencia: Navod na pouzitie, AbbVie™ Percutaneous Endoscopic Gastrostomy Kit 15 FR /20 FR

obbvie



Materialy na pouzitie: AbbVie intestinalna sonda 4
9 FR pre PEG 15 FR — komponenty setu Duodopa’™

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

1. Intestindlna sonda, polyuretan, 9 FR, 120 cm

a) Integrovany vodiaci drot potiahnuty teflonom
s hamontovanym dielom v tvare Y a modra
transparentna fixacna skrutka

2. AbbVie konektor tvaru Y pre PEG 15 FR ’__ e — ©)
na simultanny gastricky a intestinalny pristup | b

pozostavajuci z: 3 .R\
a) Fixa&nej skrutky (modro-biela) ’ = D
b) Konektora tvaru Y s dvoma pozitivnymi pristupovymi
bodmi LuerLock % 3
3. AbbVie klik adaptér 9 FR pozostavajuci z: ~¥/
_—

a) AbbVie klik konektora
b) Konektora typu Luer Lock (s kovovym kolikom)

Referencia: Navod na pouzitie, AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15, Int.

obbvie



puodopa *”

Priprava pacienta: zavedenie PEG-J soONAY  cumwssmoesiesn e

Pred vykonom:

Pacient by mal byt nalacho najmenej 8 hodin.

Pacient by mal podstupit hygienu ustnej dutiny.

Pacientovi by mali byt podané antibiotika podla postupov na pracovisku.
Aktualny stav koagulacie podla lokalnych postupov. Odporuc¢ané ESP:

e Pokyn ESPEN**: INR < 1,5, PTT <50 s, trombocyty> 450 000/mm3+**
Pacient by mal byt pri vykone v polohe lezmo.

Systém sondy by sa mal zaviest za sterilnych chirurgickych podmienok.
Rano v den vykonu by mal pacient ustne uzit svoje lieky na Parkinsonovu
chorobu pre zabranenie stuhnutosti poCas vykonu.

VAROVANIE: Nedostatocné presvetlenie a pozitivny test aspiracie ihlou su absoliutnou
kontraindikaciou pre zavedenie PEG-J sondy

Referencie: Navod na pouzitie, AbbVie™ Intestinal Tube FR 9 for PEG 15, Int.

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.




Zavedenie PEG sondy: Dolezité informacie

Duodop%b

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Sonda PEG by mala byt zavedena podla standardného postupu zverejneného
v pokynoch ESPEN-Guidelines a odporuéaného vyrobcom sondy.

Na zavedenie PEG-J si
rezervujte minimalne 40
minat;

Na cely postup je
nevyhnutné rezervovat' si
dostatok Casu..

Standardna metoda
zavedenia trva v pripade
PEG priblizne 12 minut, ale
vloZenie intestinalnej sondy je
niekedy narocné a bude
vSeobecne vyzadovat
priblizne o 10 az 30 minut
viac Casu.

Velkost incizie; Incizia

koZe v mieste vpichu by

mala byt o nie€o vacsia,
nez je sonda PEG.

Pacienti s Parkinsonovou
chorobou su obvykle Stihli.

Budte opatrny, aby ste
neurobili priliS hiboky
kozny rez.

Umiestnite PEG
pod uhlom smerom
k pyloru, aby bol umozneny
priamy pristup vnutornej
intestinalnej sondy
k pyloru.

Dizka PEG je 20 cm; Po
zavedeni PEG sondu
odrezte rovnym rezom
vo vzdialenosti 20 cm

od tela.

Pred zmontovanim
konektorov sa uistite, ze
diely s suché, a Ze
konektory su spojené.

Nutrition 2005;24:848-861.

Referencia: Léser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition — Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical




Zavedenie intestinalne] sondy;
Endoskopické zavedenie puodopa ~”

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Vnuatorna intestinalna sonda méze byt
VO vSeobecnosti zavedena dvoma réznymi spésobmi: zavedena

endoskopicky, alebo za pomaoci intervencnej radiologie s pouzitim
Standardného vybavenia.

— Endoskopickeé zavedenie:

* Dostatocné dlhy endoskop; Intestinalna sonda sa vklada pomocou endoskopu,
ktory je dostatoCne dlhy na to, aby dosiahol po Treitzov ligament.

* Vyhnite sa perforacii ¢reva; Uistite sa, ze ste vodiaci drét / vodic€ zaistili vnutri
intestinalnej sondy pred zavedenim.
v'Na RTG si overte, Ze distalny koniec interstinalnej sondy je
umiestneny za Treitzovo ligamentum.

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



Zavedenie intestinalnej sondy;
Endoskopické zavedenie (pokragovanie) Duodopa’®

 Endoskopicka nastroje, ktoré maju byt’ pouzité:
Uchopte distalny koniec intestinalnej sondy pomocou jedného z nasledujucich
nastrojov:
— klieSte na cudzie telesa, zuby 2:1
— dvojramenné klieSte alebo

— trojramenné klieSte na polypy.

 Umiestnenie distalneho konca intestinalnej sondy za Treitzovo ligamentum:
Posuvaijte distalny koniec intestinalnej sondy pod dohfadom dopredu, az kym
bezpecCne neprejde za Treitzovo ligamentum, aby sa znizilo riziko dislokacie sondy
spat do lumenu zaludka.

Reference: Loser C, Aschl G, Hebutérne et al. Clinical Nutrition (2005) 24, 848-861.



Nasledna starostlivost: den viozenia, den Chirurgickéha A
zakroku (< 24 hodin po vloZzeni PEG-J) Duodopa ™

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

1. LieCba Duodopou sa mbze za normalnych okolnosti zacat hned
po nekomplikovanom zavedeni PEG-J sondy po konzultacii
S gastroenterologom.

2. Podavanie potravy ustami sa méze obnovit uz po 2 hodinach,
ale lepsie je poCkat az do nasledujuceho rana.

3. Nemernte obvaz pocCas prvych 24 hodin, pokial to nie je nevyhnutné.
4. Sledujte priznaky komplikacii, ako je bolest a krvacanie.

5. Pred prepustenim by mal pacienta skontrolovat Specialista na GIT.

obbvie



Nasledna starostlivost, 1.— 10. den -
(pO Zavedenll PEG'\J) quu:;Ingmnuﬁ%MamﬁEiw

Miesto vyvodu by sa malo kazdy den Cistit a udrziavat stale
suche

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

» Dezinfikujte si ruky a dajte si jednorazové rukavice.
Odstrante obvaz, otvorte retenénu podlozku a uvolnite
sondu z podlozky.

Zdravy vyvod PEG-J
» Dajte si dolu rukavice a odstrante ich, dezinfikujte si ruky

Bez zacervenania, a dajte si nové rukavice.

opuchu, vytoku alebo
chrasty v mieste vyvodu.

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

» Qdistite, vydezinfikujte, Uplne osusSte a previazte ranu.

Ak sa objavia akékolvek znamky komplikacii, informujte
lekéara.

obbvie



Nasl 3 st tlivost’
asledna starostlivos — op%b

p O p O él atOé n O m Za h OJ e n I’ ra n y LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Po pocCiato€nom zahojeni rany (24-72 hodin po prvom
zavedeni PEG-J) by sa mal vykonavat tento postup kazdé
2-3 dni, aby nedoslo k syndromu zanoreného disku (,buried E

bumper syndrome®).

Odstrante obvaz a uvolnite vonkajSiu reten¢nu podlozku

a umoznite volny pohyb sondy PEG-J
Opatrne sondu zatlaCte do zaludka 3-4 cm a jemne zatiahnite
spat, az kym nepocitite odpor vnutornej retencnej podlozky —
a posurte sondu dovnutra a von vzdy, ked menite prekrytie.

— PEG sonda by mala byt stale pod miernym tlakom pocCas 24 az 72
hodin, aby sa podporilo dobré prifnutie zaludoCnej steny
k vnatornej brusnej stene.
— 72 hodin po zavedeni PEG sondou nepohybujte dnu a von.
Sondou PEG neotacajte. Je dblezité, aby ste so sondou
vo vyvode volne pohybovali, aby nedoslo k zanoreniu -

vnutornej retencnej podlozky (,syndrom zanoreného disku®).

Vymerite retenénud podlozku a umoznite volny pohyb / | tw""“
5-10 mm. Aplikujte pod sondu sterilny obvaz v tvare Y. /’/

*u rozruSenych pacientov je odporucana fixacia naplastou.




Nasledna starostlivost: starostlivost o sondy Puodopa

* Preplachujte sondu PEG AbbVie™ kazdy den vlaznou vodou
cez preplachovaci otvor.

* Preplachujte J-hadiCku a sondu PEG AbbVie™ kazdy den
vlaznou vodou.

» NedostatoCné preplachovanie PEG sondy méze viest k uzaveru
alebo upchatiu.

» Oblast vyvodu by sa mala Cistit pomocou aseptickej metody
alebo si precitajte postupy na starostlivost’ o vyvod v Casti VasSe
zariadenie.

« Zaludoéna PEG sonda by sa mala starostlivo a jemne vytahovat
a zasuvat vo vyvode kazdé 2-3 dni po zahojeni miesta.

« Miesto vyvodu by malo byt stale Cisté a suché.




Cestovanie s pun;)pou CADD- buodopa >
Legacy Duodopa EVDOPCBIOP NTESTIAL L

 Pumpa je v sulade s poziadavkami na odolnost' v RTCA
DO-160C 12.89 (8§ 21 — len vyzarované emisie): Pumpa
nespdOsobi rusenie elektronickych zariadeni lietadla.

 Lietadlo nebude rusit prevadzku pumpy. Naprogramovana
presnost podavania liekov pomocou pumpy CADD® nie je
ovplyvnena cestovanim v tlakovych kabinach lietadla.

« Pumpa moze alebo nemusi spustit’ detektor kovov.
Citlivost’ detektorov kovov sa lisi. Detektor kovov by nemal
nepriaznivo ovplyvnit pumpu CADD ®. Pumpa méze byt
umiestnena aj do rontgenoveho pristroja bez akehokolvek
nepriazniveho vplyvu na pumpu.

40 obbvie

Referencia: Smiths Medical, Legacy Duodopa® Operators' Manual.



PEG-J upozornenia Duodopa '

DezinfekCné prostriedky, ako je povidon-jod (PVP-I, napr.:
Iso-Betadine®, Braunol®) a octenidindihydrochlorid-
fenoxyetanolu (napr.: Octanosept®), sa nemaju pouzivat,
lebo m6zu negativne ovplyvnit fyzikalne alebo mechanické
vlastnosti sondy.

Poznamka:

* Umyvanie alebo sprchovanie s beznym mydlom a vodou je mozné po dvoch
tyzdrioch od zavedenia PEG-J sondy. Vzdy nechajte toto miesto Cisté a suché!

» Kupanie a plavanie (po komplethom pociatoCnom zahojeni rany) je mozné.
Sondu bezpelne upevnite pomocou priehfadnej lepiacej pasky. Vzdy nechajte
toto miesto Cisté a suché!

Referencia: Loser S. PEG/J Aftercare guideline, unpublished.
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Nasledna starostlivost: A
- . N . Duodopa™”
Niektoré komplikacie a potrebné kroky

VSeobecné;

« Kruhovy erytém <5 mm je normalny a nie je priznakom infekcie rany

— Starostlivo sledujte zaCervenanie rany pocCas prvého prekrytia rany.
— Nikdy nepouzivajte ziadnu mast na PEG stomiu, ani na zapalenu
ranu v okoli PEG.

o Zaschnuty obvaz — odstrante pomocou 0,9 % roztoku chloridu
sodného.

o Znamky zapalu — dvakrat denne sterilna vymena obvazu
s pravidelnou kontrolou rany; vytierat ranu, ak to predpisal lekar.
- Tazke pripady: systémova antibioticka lieCba.

Referencia: Loser S. PEG/J Aftercare guideline, unpublished.
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Nasledna starostlivost A

Niektoré komplikacie a potrebné kroky ~ 2uodopa®

« Silny vytok — udrziavat ranu Co najviac v suchu, vymienat obvaz
niekolkokrat denne a umiestnit’ viac sterilnych obkladov v tvare Y.

e Granulacné tkanivo — odstrante iba v pripade komplikacii
(bud chirurgicky, alebo kauterizaciou: Dusi¢nan strieborny).

» ZvysSok po naplasti — odstrante pomocou dezinfekCného spreja
(v Specialnych pripadoch zriedenym liehom 60% — iba na neporusenej
pokozke).

* Hoci len ojedinele boli hlasené zavazné brusné komplikacie
pri pouzivani systému AbbVie PEG-J
— VSetci pacienti s PEG-J sondou a ich opatrovatelia by mali byt
informovani, aby ihned kontaktovali svojho oSetrujuceho lekara, ked
sa u nich objavi bolest brucha, brusné krvacanie alebo priznaky
brusnej obstrukcie.

Referencia: Loser S. PEG/J Aftercare guideline, unpublished

obbvie



puodopa ™=

LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

Nasledna starostlivost:
Prepustenie z nemocnice

Referencia: Loser S. PEG/J Aftercare guideline, unpublished .
aobbvie



Kontrolny zoznam pri prepusteni buodopae
Z nemocnlce LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

» Poskytnite pacientovi nasledujuci material:

— Na kazdodenné preplachovanie sondy
1. Injekcné striekacky, 20 mi
2. Spojky samica/samica

— Na oSetrenie stomie
3. Obvazy potrebné az do riadneho zahojenia stbmie
4. Fyziologicky roztok na Cistenie stomie
5. Paska na pripevnenie obvazov okolo stbmie

Referencia: Pokyny pre pouzivanie, Kontrolny zoznam pri prepusteni z nemocnice (M05).

obbvie



Kontrolny.zoznam pri prepusten Duodopa e
Z nemocn|Ce (pOkracovanle) LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

— Informacny material

6. Vreckovy sprievodca pre pacienta

7. Prislusné pokyny pre kazdodenny postup

8. Prirucka pre pacienta pouzivajuceho pumpu CADD-Legacy® Duodopa®
9. Certifikat o lieCbe, vyplneny a potvrdeny

10. Pokyny pre naslednu starostlivost o PEG-J sondu

Referencia: Pokyny pre pouzivanie, Kontrolny zoznam pri prepusteni z nemocnice (M05).

obbvie



Praktické pouzivanie lieku Duodopa: v
Vymena AbbVie konektora PEG-J ?uﬁ'ﬁc!ogaﬁ

PrisluSenstvo
Noznice, 2 hemostatické klieSte (alebo 1 hemostatické a 1 na tkanivo), kompresia,
rukavice a konektory AbbVie FR 15/9 pre PEG.

° °
o ' 0

o9

AbbVie PEG-J sonda
A. Intestinadlna sonda B. Vnutorny retenény plat C. Vonkajsi retenény plat D. PEG
E. Fixadna skrutka F. Y-konektor G. Klik konektor H. Luer Lock konektor.

Reference: Instruction for use, AbbVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, Int. Instruction for use, AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, Int.
Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

obbvie



Praktické pouzivanie lieku Duodopa: —
Vymena AbbVie konektora PEG-J Bsﬂﬁnﬂﬁ%ﬁm

Odstrarnite stary konektor

Zafixujte intestinalnu sondu Rovno odstrihnite gastricku Stary konektor zlikvidujte.
pomocou hemostatickych klieSti  a intestinalnu sondu blizko
a tesne stlacte. starého konektoru.

Reference: Instruction for use, AbbvVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, Int. Instruction for use, AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, Int.
Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

obbvie



Praktické pouzivanie lieku Duodopa: —
Vymena AbbVie konektora PEG-J ﬁﬂﬁﬁﬂﬁ%ﬁm

Pripravte si intestinalnu sondu

—;/D

Uchopte intestinalnu sondu Opatrne uvolnite hemostatické ~ Klieste dajte spat na gastrickt
druhymi kliestami na tkanivo kliete z gastrickej sondy sondu a znovu stlacte a zafixujte
(alebo inymi vhodnymi klieStami). a vytiahnite intestindlnu sondu intestinalnu sondu v tejto pozicii.

0 cca 6-8 cm.

Reference: Instruction for use, AbbVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, version 47751531/00 Int. Instruction for use,
AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, version 15 0615411/5 Int. Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

obbvie



Praktické pouzivanie lieku Duodopa:
Vymena AbbVie konektora PEG-J ﬁﬁﬁﬁﬂﬁ%ﬁﬁe

Zapojte novy konektor

/’ <+

Zatlacte na modrobielu fixacnu Zatlacte biely hrot Y-konektoru Zaskrutkujte fixaénu skrutku

skrutku smerom do gastrickej tak hlboko, ako je to mozné. do Y-konektora. Potom stiahnite
sondy. Pred zostavenim sa uistite, Ze skrutkovaciu éast (vonkajsi biely
su jednotlivé Casti suché. krazok).

Reference: Instruction for use, AbbVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, version 47751531/00 Int. Instruction for use,
AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, version 15 0615411/5 Int. Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

Len na vnltorné pouzitie 2011-04-10 ObeIE



Prakticke pouzivanie lieku Duodopa:
Vymena AbbVie PEG-J konektora ﬁﬂ%ﬂﬁ%ﬁm

Zapojte novy konektor =
— =
Vysuste intestinalnu sondu. Zatlacte zeleno-biely konektor Uistite sa, Zze kovovy hrot je
na intestinalnu sondu, ponechajte suchy. Nasadte pevne Luer Lock
mall medzeru medzi konektor na intestinalnu sondu

Y-konektorom a click konektorom.

Reference: Instruction for use, AbbVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, Int. Instruction for use, AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, Int.
Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

obbvie



Prakticke pouzivanie lieku Duodopa:
Vymena AbbVie PEG-J konektora ﬁﬂ%ﬂﬁ%ﬁm

Zapojte novy konektor

Zaskrutkujte click konektor
tesne k Luer Lock konektoru.
Neotacajte so sondou.

Uvolnite klieste. Stlacte tieto dve Casti pevne
dohromady, pokial nezacujete dvojité
kliknutie, bez ota€ania sondy. Orientujte
ukazovatele zovretia podfa obrazku.

Reference: Instruction for use, AbbVie® PEG Set Gastric FR 15/ 20, Int. Instruction for use, AbbVie® Intestinal Tube FR 9 for PEG 15/ 20, Int.
Instruction for Use, Changing the Connector (F1).

obbvie



Potenc[alne.problvemy pocas naslednej Duodop?v
starostlivosti: Slucky VODPAARSDOPA WTESTIAL 1

Cinnost”

1. Umiestnite PEG-J priamo dolu tak
daleko, ako je to mozné, do Creva
pomocou skiaskopie a vodiaceho
drotu.

2. 'V pripade potreby skratte
intestinalnu sondu, aby sa zabranilo
sluCkam v zaludku.

obbvie



Potencialne problémy pocCas naslednej

starostlivosti: Zalomenie — okluzia e, ol
Cinnost:

1. Skuste preplachnut (opatrne).

2. Skiaskopia.

a) Otocte vnutornu sondu.

b) Umiestnite ju priamo dolu tak daleko, ako
je to mozné — pomocou skiaskopie a
vodiaceho droétu.

c) V pripade potreby skratte vnutornu
sondu, aby sa zabranilo sluCckam v zaludku.

obbvie



Potenc[alne.problemy_ pocas pa_sled nej puodopa '™
starostlivosti: Zauzlenie — okluzia LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

C
1. Skuste preplachnut (opatrne).
2. Skiaskopia — uzly.

3

. Gastroskopia — odrezte vnatornu
sondu a vyberte ju. Nenechavajte ju
v Creve, kedze mbze spbsobit ileus.

obbvie



puodopa +”

Z h r n u t I e LEVODOPA/CARBIDOPA INTESTINAL GEL

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

Gastroenteroldg by mal vySetrit pacienta s ohfadom na Gl spojené
s procedurou zavedenia PEG-J sondy, suvisiace s uz zavedenou sondou
a komplikacie pri dlhodobom pouzivani PEG-J sondy.

Dodrzujte spravne postupy naslednej starostlivosti o PEG-J sondu, aby sa
vytvoril zodpovedajuci trakt fistuly u PEG-J sondy, a aby sa zabranilo moznym
komplikaciam, vratane peritonitidy a pooperacnej infekcie rany.

Lokalna starostlivost o miesto vyvodu po zavedeni PEG-J sondy je dblezita.
Ddékladne vysSetrite miesto vyvodu pri kazdej navsteve alebo vzdy, ked ma
pacient alebo opatrovatel nejaké obavy tykajuce sa miesta vyvodu.

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

obbvie
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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

Prelozené z materialu: Training for AbbVie Duodopa® Specialist on LCIG System, PEG-J Placement,
Aftercare and Minimisation of Procedure Complications

Educational Material For Risk Minimisation (Risk Management Plan version 7.1, 16-July-2016)

Tento material je si¢astou RMP pre liek Duodopa ® intestinalny gél.
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