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Przewodnik dla pracownikéw stuzby zdrowia
dotyczacy zagrozen zwigzanych z podawaniem produktu Human Hemin Orphan Europe®
(zakrzepica, wynaczynienie i martwica) oraz
srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé celem ich unikniecia

PROFILAKTYKA

Cho¢ wiadomo, iz wynaczynienie, zakrzepica i martwica sg stanami zwigzanymi z dozylnym
podawaniem lekdéw, nalezy aktywnie postepowac z ryzykiem ich wystgpienia, aby zapobiec
ewentualnym incydentom.

Swiadomos¢ czynnikow ryzyka
Podwyzszone ryzyko wystepuje w nastepujacych przypadkach:
- pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej narazeni na ryzyko z nastepujgcych
powoddw:
* ingerencja w kaniule, gdy pacjent jest splatany lub pobudzony;
* zmniejszenie odczuwania bélu;
* kruchos¢ skory i zyt;
- zaburzenia czucia lub krazenia;
- niedostateczna widocznos¢ kaniuli i otaczajgcych jg tkanek;
- centralny dostep zylny (CVAD).

Dlatego nalezy zachowa¢ dodatkowg ostroznosc.

U pacjentéw z porfiria moze wystepowacd podwyzszone ryzyko z powodu:
- kruchych, ruchomych zyt, w ktérych trudno zaktada sie kaniule;

- wielokrotnych nakfu¢ lub miejsc po kaniulach zwigzanych z poprzednim leczeniem.

Czynniki ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych:
- wiek >40 lat,
- otytos¢,
- zylna choroba zakrzepowo-zatorowa w wywiadzie,
- nowotwor,
- pobyt w tézku =5 dni,
- powazny zabieg chirurgiczny.



ZARZADZANIE RYZYKIEM

Poniewaz produkt Human Hemin Orphan Europe® moze podrazniac tkanki, nalezy go podawac
ostroznie, zgodnie z zaleceniami zawartymi w ChPL Human Hemin Orphan Europe® (patrz punkt
4.2. Dawkowanie i sposob podawania; 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania).

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU WYNACZYNIENIA

W przypadku podejrzenia wynaczynienia leczenie nalezy rozpoczac jak najszybciej.

Wczesne wykrycie i rozpoczecie leczenia w ciggu 24 godzin moze znacznie ograniczyé
uszkodzenia tkanek.

Procedura NATYCHMIASTOWEGO postepowania w przypadku wynaczynienia obwodowego

10.

11.
12.
13.

Natychmiast przerwac i odfgczy¢ infuzje. NIE wyjmowacd kaniuli. Zatozy¢ nasadke na
strzykawke z zestawu do infuzji.
Wyjasni¢ pacjentowi podejrzenie dotyczgce mozliwego wynaczynienia i sposdb
postepowania w tej sytuacji.
Pozostawic kaniule/igte na miejscu i sprébowac wyciggngé mozliwie jak najwiekszg ilosé
leku z kaniuli za pomocg strzykawki typu luer lock o pojemnosci 10 ml. Sprébowaé
pobrac krew z kaniuli.
Zakresli¢ granice obszaru wynaczynienia niezmywalnym pisakiem.
Wyijac kaniule/igte.
NIE stosowac bezposredniego ucisku recznego na miejsce, w ktérym podejrzewane jest
wyhaczynienie.
Na skére w obszarze wynaczynienia nalezy potozy¢ kawatek suchej gazy.
Przytozy¢ zimny okfad do miejsca wynaczynienia na 20-30 minut. Oktad nalezy
przytozy¢ pewnie, ale bez nadmiernego ucisku.
Powtarzaé zimny oktad cztery razy dziennie przez 24—48 godzin.
W przypadku wystgpienia miejscowego stanu zapalnego nalezy zastosowac krem z
hydrokortyzonem 1%.
Podawac leki przeciwbdlowe (w razie potrzeby) zgodnie z zaleceniami.
Zacheca¢ pacjenta do poruszania koriczyng i unoszenia jej przez 48 godzin.
Umowic¢ kontrolng wizyte ambulatoryjng/ szpitalng dla pacjenta i udokumentowac
zdarzenie w notatkach.



Procedura NATYCHMIASTOWEGO postepowania w przypadku wynaczynienia przez
centralny dostep zylny (CVAD)

10.

11.
12.
13.

Natychmiast przerwac i odfaczy¢ infuzje. NIE usuwaé centralnego cewnika zylnego (linii
centralnej), cewnika PICC ani portu dozylnego port-a-cath. Zatozy¢ nasadke na
strzykawke z zestawu do infuzji.
Wyjasni¢ pacjentowi podejrzenie dotyczagce mozliwego wynaczynienia i sposob
postepowania w tej sytuacji.
Pozostawi¢ CVAD na miejscu i sprobowac wyciggnac mozliwie jak najwiekszg ilosé leku
z kaniuli za pomocg strzykawki typu luer lock o pojemnosci 10 ml. Sprébowaé pobrac
krew przez CVAD.
Zakresli¢ granice obszaru wynaczynienia niezmywalnym pisakiem.
NIE stosowaé bezposredniego ucisku recznego na miejsce, w ktérym podejrzewane jest
wyhaczynienie.
Na skore w obszarze wynaczynienia nalezy potozy¢ kawatek suchej gazy.
Przytozy¢ zimny oktad do miejsca wynaczynienia na 20-30 minut. Oktad nalezy
przytozyé pewnie, ale bez nadmiernego ucisku.
Powtarzaé zimny oktad cztery razy dziennie przez 24—-48 godzin.
W przypadku wystgpienia miejscowego stanu zapalnego nalezy zastosowacé krem z
hydrokortyzonem 1%.
Podawac leki przeciwbdélowe (w razie potrzeby) zgodnie z zaleceniami na podpisanej
recepcie lekarskiej.
Zorganizowac usuniecie cewnika.
Zachecac pacjenta do poruszania koriczyng i unoszenia jej przez 48 godzin.
Umowié kontrolng wizyte ambulatoryjng/ szpitalng dla pacjenta i udokumentowac
zdarzenie notatkach. Wszyscy pacjenci z wynaczynieniami z dostepu CVAD muszg
zgtosi¢ sie na ocene narazonego obszaru w ciggu 48 godzin od wynaczynienia.

POSTEPOWANIE W PRZYPADKU ZAKRZEPICY, MARTWICY

Postepowanie w przypadku wystapienia zakrzepicy i martwicy powinno by¢ prowadzone po
przeprowadzeniu dokfadnej oceny klinicznej przez lekarzy prowadzacych. Nalezy postepowad
zgodnie z ogdlnymi zasadami terapeutycznymi dotyczgcymi tych problemoéw, uwzgledniajgc
stan danego pacjentai przepisujac leki nadajgce sie do bezpiecznego stosowania w u pacjentéw
z porfirig. Liste lekow mozliwych do bezpiecznego stosowania w porfirii mozna znalez¢ pod
adresem:

www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org



http://www.cardiff-porphyria.org/
http://www.drugs-porphyria.org/

Wszystkie przypadki wynaczynienia, zakrzepicy lub martwicy po zastosowaniu ludzkiej
heminy (Human Hemin Orphan Europe®) nalezy zgtaszaé do dziatu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii firmy Recordati Rare Diseases pod adresem:

RRDPharmacovigilance@recordati.com

Dziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
RECORDATI RARE DISEASES

Tour HEKLA

52, avenue du General de Gaulle

92800 Puteaux, Francja

Tel.: +33147 7364 58

Faks: +33 149 00 18 00
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Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka informacyjna Human Hemin Orphan
Europe® (aktualne wersje). Recordati Rare Diseases.
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