Vadovas sveikatos priezilros specialistams apie
rizika, susijusig su Normosang® vartojimu
(trombozé, ekstravazacija ir nekrozé) ir
atsargumo priemoneés, kuriy reikia imtis, kad jy
baty iSvengta

PREVENCIA

Nors Zinoma, kad ekstravazacija, trombozé ir nekrozé yra su vaisty vartojimu j veng
susijusios buklés, rizika turi buti aktyviai valdoma, kad tokiy atvejy buty iSvengta.

Rizikos veiksniy Zinojimas
Rizika yra didesné Siais atvejais:
- senyvo amZziaus pacientams rizika gali bati padidéjusi dél:

* Kaniulés isjudinimo, kai pacientas yra sumises arba susijaudines.

* Sumazéjusio skausmo pojucio.

* Trapios odos ir veny.
- Pacientams, kuriems yra susilpnéje pojuciai ar kraujotaka.
- Netinkamas kaniulés ir aplinkiniy audiniy matomumas.

-Centrinés venos prieigos prietaisai (angl. central venous access devices CVAD).

Todél reikia papildomo budrumo.

Porfirija sergantiems pacientams gali kilti papildoma rizika dél:
- Trapios, judrios venos, j kurias sunku jdéti kaniule.

- Pakartotinai atliekami veny duriai arba kei¢iamos kaniulés vietos dél ankstesnio
gydymo.

Tromboemboliniy reiskiniy pasireiskimo rizikos veiksniai yra Sie:
- AmiZius 240 mety

- Nutukimas

- Yra buvusi veny tromboembolija

- Veéiys



- Lovos rezimas =5 dienas
- Didelés apimties chirurginé operacija

RIZIK|J VALDYMAS

Kadangi Normosang® gali dirginti audinius, jj reikia vartoti atsargiai, kaip nurodyta
Normosang® preparato charakteristiky santraukoje (Zr. 4.2 skyriy Dozavimas ir vartojimo
bldas; 4.4 Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés).

EKTRAVAZACIIOS GYDYMAS

Jtarus ekstravazacija, gydyma reikia pradéti kuo greiciau.
Anksti nustacius ir gydyma pradéjus per 24 valandas, galima reikSmingai sumazinti
audiniy pazeidima.

SKUBAUS periferinés ekstravazacijos gydymo procedira
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Nedelsiant sustabdykite ir atjunkite infuzija. NEISIMKITE kaniulés. Uzdarykite
Svirksto dangtelj ant suleidimo rinkinio.

Paaiskinkite pacientui, kas, Jusy manymu, atsitiko, ir paaiskinkite, kas tokiu atveju
yra daroma.

Palikite kaniule ir (arba) adatg vietoje ir stenkités iSsiurbti kuo daugiau vaisto is
kaniulés 10 ml Svirkstu su "luer lock" uzraktu. Pabandykite i$ kaniulés iStraukti
kraujo.

Nenutrinamu rasikliu apveskite pazeistg vieta.

IStraukite kaniule ir (arba) adata.

NEGALIMA tiesiogiai rankomis spausti jtariamos ekstravazacijos vietos.
Ant paZeistos odos uzdeékite sauso tvarscio gabalél].

Ant pazeistos vietos uzdeékite Saltg kompresg ir laikykite 20-30 minuciy. Kompresa
dékite tvirtai, bet pernelyg nespauskite.

Kartokite Saltg kompresg keturis kartus per dieng 24-48 valandas.

Jei atsiranda vietinis uzdegimas, naudokite 1 % hidrokortizono krema.
Skirkite nuskausminamuosius (jei reikia), kaip nurodyta.

Skatinkite pacientg judinti galine ir pakelkite 48 valandoms.

Paskirkite tolesnj paciento ambulatorinj/stacionarinj apsilankymg ir tai
uzfiksuokite jrasuose.



SKUBAUS ekstravazacijos per centrinés venos prieigos prietaisg (CVAD) gydymo procedura

1. Nedelsiant sustabdykite ir atjunkite infuzija. NEISIMKITE centrinés venos kateterio
(centrinio kateterio), PICC ar Port-A-Cath kateterio. UZdarykite SvirkSto dangtelj
ant suleidimo rinkinio.

2. Paaiskinkite pacientui, kas, Jisy manymu, atsitiko, ir paaiskinkite, kas tokiu atveju
yra daroma.

3. Palikite CVAD vietoje ir stenkités iSsiurbti kuo daugiau vaisto i$ kaniulés 10 ml

Svirkstu su "luer lock" uzraktu. Pabandykite iS CVAD istraukti kraujo.

Nenutrinamu rasikliu apveskite paZeistg vieta.

NEGALIMA tiesiogiai rankomis spausti jtariamos ekstravazacijos vietos.

Ant paZeistos odos uzdeékite sauso tvarscio gabalél].
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Ant paZeistos vietos uzdeékite Saltg kompresa ir laikykite 20-30 minuciy. Kompresg
dékite tvirtai, bet pernelyg nespauskite.

Kartokite Saltg kompresg keturis kartus per dieng 24-48 valandas.

9. lJei atsiranda vietinis uzdegimas, naudokite 1 % hidrokortizono krema.

10. Pagal galiojantj pasirasytg receptg skirkite nuskausminamuosius (jei reikia).

11. Pasirapinkite, kad prietaisas bity pasalintas.

12. Skatinkite pacienta judinti gallne ir pakelkite 48 valandoms.

13. Paskirkite tolesnj paciento ambulatorinj/stacionarinj apsilankymg ir tai
uzfiksuokite jrasuose. Visiems pacientams, kuriems jvyko ekstravazacija per
CVAD, per 48 valandas po ekstravazacijos reikia pakartotinai jvertinti paZeistg
sritj.

TROMBOZES, NEKROZES GYDYMAS

Trombozeés ir nekrozés gydymas turéty buti atliekamas gydantiems gydytojams
atlikus iSsamy klinikinj jvertinima. Turéty bati taikomi bendrieji Siy bukliy gydymo
principai, atsizvelgiant j specifine pacienty bukle ir skiriant saugius vaistus nuo
porfirijos. Saugiy vaisty, vartojamy sergant porfirija, sgrasg galima rasti adresu:
www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org.




Apie visus ektravazacijos, trombozés ar nekrozés atvejus, pasireiSkusius vartojant Zmogaus
heming (Normosang®) bitina pranesti Recordati Rare Diseases farmakologinio budrumo

skyriui el. pastu

RRDPharmacovigilance@recordati.com

Farmakologinio budrumo skyrius
RECORDATI RARE DISEASE

Tour HEKLA

52, avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux, Prancuzija

Tel.: +33 147 73 64 58
Faks.: +33 149 00 18 00

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj.
Sveikatos prieZilros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamg nepageidaujama
reakcijg gali bati teikiamas Siais badais:

¢ tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty

informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC;

e uzpildant Sveikatos prieZilGros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama

nepageidaujamg reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant

elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
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