Svariga informacija veselibas apripes specialistiem par zalu riska mazinasanu

Noradijumi veselibas apriipes specialistiem par riskiem,
kas saistiti ar zalu
Normosang® 25 mg/ml koncentrats infaziju Skiduma pagatavosanai
( Haeminum humanum)
ievadiSanu (tromboze, ekstravazacija un nekroze) un piesardzibas pasakumiem,
lai no tiem izvairitos

PROFILAKSE

Lai gan ir atzits, ka ekstravazacija, tromboze un nekroze ir apstakli, kas saistiti ar zalu
intravenozu ievadiSanu, lai novérstu tadu notikumu risku, jarikojas preventivi.

Riska faktoru apzinasanas
Risks palielinas sados gadijumos:
» gados vecaki pacienti var but vairak paklauti riskam, jo:
e var biit traucéta kanulas darbiba, kad pacients ir apmulsis vai satraukts;
e viniem ir samazinata sapju sajiita;
e viniem ir trauslaka ada un vénas.
» pacientiem, kuriem ir pavajinata jutiba vai asinsrite;
» nepietickama kanulas un apkartgjo audu redzamiba;
» centralas venozas piekluves ierices (CVPI).

Tapéc ir nepiecieSama papildu modriba.

Porfirijas pacientiem var bt papildu risks:
e joir trauslas, kustigas vénas, kuras ir griti ievietot kanulu;
e jaieprieksgjas arstéSanas dél ir veikta atkartota vénu punkcija vai ir
kanulu ievietoSanas vietas.
Trombembolijas riska faktori ir:
o vecums >40 gadi;
liekais svars;
vénu trombembolija anamngezg;
VEzIis;
gultas rezims >5 dienas;
plasa operacija.

RISKU PARVALDIBA

Ta ka Normosang® potenciali kairina audus, tas jaievada uzmanigi, ka noradits
Normosang® zalu apraksta (skatit 4.2. apakSpunktu “Devas un lietoSanas veids”; 4.4.
apakSpunktu “Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana™).

EKSTRAVAZACIJAS PARVADIBA

Ja ir aizdomas par ekstravazaciju, arsté€Sana jasak péc iesp€jas atrak.
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Agrina atklasana un arstéSanas uzsaksSana 24 stundu laika var ievérojami samazinat
audu bojajumus.

Procediira periferas ekstravazacijas TULITEJAI parvaldibai

1. Nekavgjoties partrauciet infliziju un atvienojiet to. NEIZNEMIET kanulu.
Nonemiet vacinu $lircei no sanemta komplekta.

Izskaidrojiet pacientam, kas, jlisuprat, ir noticis, un paskaidrojiet ka rikosieties.
Atstajiet kanulu/adatu vieta un méginiet aspirét péc iesp&jas vairak zalu no kanulas
ar 10 ml /uer lock slirci. MEginiet izvilkt asinis no kanulas.

Ar neizdzeSamu pildspalvu atzimgjiet skarto zonu.

Iznemiet kanulu/adatu.

NEIZDARIET tieSu manualu spiedienu uz iesp&jamo ekstravazacijas vietu.
Novietojiet sausu parséju uz skartas adas.

Skartajai zonai uz 20 Iidz 30 minttém uzklajiet aukstu kompresi. Uzklajiet
kompresi stingri, bet bez lieka spiediena.

9. Atkartojiet aukstas kompreses Cetras reizes diena 24-48 stundu laika.
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10. Ja rodas lokals iekaisums, lietojiet 1% hidrokortizona krému.

11. Ja nepiecieSams, ievadiet pretsapju zales.

12. IedroSiniet pacientu kustinat ekstremitati un turét paceltu 48 stundas.
13.  Veiciet pacientam p&cparbaudes pienemot ambulatori/stacionari un

dokumentgjiet pacienta kartite.

Procediira TULITEJAI ekstravazacijas parvaldibai, ja tiek izmantota centralas
venozas piekluves ierice (CVPI)

1. Nekavgjoties partrauciet inflziju un atvienojiet to. NEIZNEMIET centralo venozo
katetru (centralo Itniju), periferi ievietotu centralo katetru (PICK) vai pieslégvietu.
Nonemiet vacinu §lircei no sanemta komplekta.

2. Izskaidrojiet pacientam, kas, jusuprat, ir noticis, un paskaidrojiet ka rikosieties.

Atstajiet CVPI vieta un méginiet aspirét pec iespgjas vairak zalu no kanulas ar 10

ml luer lock §lirci. Méginiet izvilkt asinis caur CVPL

Ar neizdzéSamu pildspalvu atziméjiet skarto zonu.

NEIZDARIET tieSu manualu spiedienu uz iesp&jamo ekstravazacijas vietu.

Novietojiet sausu pars€ju uz skartas adas.

Skartajai zonai uz 20 Iidz 30 minttém uzklajiet aukstu kompresi. Uzklajiet

kompresi stingri, bet bez lieka spiediena.

8. Atkartojiet aukstas kompreses Cetras reizes diena 24-48 stundu laika.

9. Jarodas lokals iekaisums, lietojiet 1% hidrokortizona krému.
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10.  JanepiecieSams, ievadiet pretsapju zales.

11. Sagatavojieties katetra nonemsanai.

12.  Iedrosiniet pacientu kustinat ekstremitati un turét paceltu 48 stundas.
13. Veiciet pacientam peécparbaudes pienemot ambulatori/stacionari un

dokumentgjiet pacienta kartite. Visiem pacientiem ar CVPI ekstravazacijam 48
stundu laika p€c ekstravazacijas jaatgriezas, lai novertétu skarto zonu.
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TROMBOZES, NEKROZES PARVADIBA

Trombozes un nekrozes arstéSana javeic péc rupigas kliniskas parbaudes, ko veic
arstgjosais arsts. Tas javeic pec visparigiem terapeitiskiem principiem, nemot veéra
konkréta pacienta stavokli un nozimgjot drosu porfirijas arst€Sanai pieméerotu zalu
lietoSanu. DroSu porfirijas arst€Sanai pieméerotu zalu sarakstu var skatit:
www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org

Registracijas apliecibas ipasnieka kontaktinformacija
Par visiem ekstravazacijas, trombozes vai nekrozes gadijumiem lietojot cilvéka
heminu (human hemin) (Normosang®) jazino Recordati Rare Diseases

farmakovigilances nodalai:

RRDPharmacovigilance@recordati.com

Farmakovigilances departaments
RECORDATI RARE DISEASE
tour HEKLA

52, avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux, Francija

Talr.: +33 1 47 73 64 58

Fakss: +33 1 49 00 18 00

Par nevélamam blakusparadiba, lidzam, zinot RAI nacionala limena
kontaktpersonai farmakovigilances jautajumos Latvija:

Astra Ane

PVpharm S.L.

Katu street 36, Riga LV-1023, Latvia

Phone: +371 29 771 368

e-mail: pvpharm-rrd.latvia.pv@insuvia.com

ZinoSana par blakusparadibam

Atgadinam, ka saskana ar Farmakovigilances kartibu Latvija arstniecibas personam un
farmaceitiem jazino par noveérotam iesp&jamam zalu blakném Zalu valsts agentiirai
(ZVA) elektroniski ZVA timeklvietne www.zva.gov.lv, klikskinot uz izvélnes “Zinot
par zalu blakném, negadijumiem ar iericém, biovigilanci” un zem “Veselibas apriipes
specialistiem” izv€loties “Zinot par zalu blakneém” vai skengjot zemak att€loto QR
kodu. Papildinformacijas nepiecieSamibas gadijuma jasazinas ar ZVA pa talr.:

67078438.
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