Obuka zdravstvenih djelatnika za sigurnu primjenu treprostinila

intravenskim putem (i.v.) i sprjecavanju infekcija krvi povezanih
s kateterom (CR-BSI)

Vodic za zdravstvene radnike

Ova prezentacija predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova koji sadrze treprostinil u promet, u cilju
dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u saZetku opisa svojstava lijekova koji sadrZe treprostinil.
Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da procitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Bazalijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu
Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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http://www.halmed.hr/Lijekovi/Bazalijekova

Osnovne informacije

e Zasigurnu primjenu treprostinila i.v. putem , uz savjetovanje s regulatornim tijelima,
razvijen je plan upravljanja rizicima s ciljem minimizacije rizika od infekcija krvi
povezanih s kateterom (CR-BSI).

» Kako bi se potencijalne propisivace upozorilo na rizike povezane s ovim nacinom
primjene lijeka sastavljeno je ,Pismo zdravstvenim radnicima o dodatnim mjerama
minimizacije rizika od infekcija krvi, povezanih s kateterom u slucaju propisivanja i
primjene lijekova koji sadrze treprostinil intravenskim putem

e Ovu prezentaciju, pratecu brosSuru za bolesnika kao i pismo zdravstvenim radnicima
odobrila je Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

e Nakon razdoblja lijeCenja treprostinilom intravenskim putem u trajanjuod 3 -6
mjeseci, bolesnici ¢e biti praceni posebnim ,Upitnikom za bolesnike”. Time ¢e se
utvrditi da li su tehnike primjene lijeka razumljive i da li se provode

e U slucaju sumnje na infekciju krvi bit ¢e potrebno poboljsati prijavu sumniji na
nuspojave putem obrasca za prijavu ,Dogadaj od posebnog znacaja“.
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Kljucni dijelovi ove obuke

e Rizik od pojave CR-BSI
e Prakticne tehnike za minimalizaciju rizika od CR-BSI
e (QOdobrenje za stavljanje lijeka treprostinil u promet u RH

e |dentificiranje i prijava sumnji na CR-BSI, pogresno doziranje i
kvarovi pumpe/infuzijske linije

e Prelazak s potkoznog (s.c.) puta primjene treprostinila na
intravenski (i.v.) put primjene

e Sazetak
e Preporucena literatura
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Rizik nastanka infekcije krvi povezane s

kateterom (CR-BSI)
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CR-BSI i intravenska primjena prostanoida:
Retrospektivno ispitivanje koje provodi CDC

Ukupno dana primanja Stopa CR-BSI
lijeka 1000 dana uzimanja lijeka
i.v. epoprostenol 201 158 0,43
i.v. treprostinil 51183 1,11
Ukupno! 252 341 0,57

* Retrospektivni graficki prikaz iz sedam velikih centara u SAD-a, koji su primali
prostanoide i.v. putem (epoprostenol ili treprostinil) u razdoblju od 2003. do 2006.

e Visa stopa CR-BSI zabiljezena je kod bolesnika koji su primali i.v. treprostinil nego
kod bolesnika koji su primali i.v. epoprostenol

BSI, infekcija krvi; CDC, Centri za suzbijanje bolesti; CR-BSI, infekcija krvi povezana s kateterom; i.v., intravenski; MMWR, Tjedno izvjeS¢e o morbiditetu i mortalitetu
1. Barst i sur. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172;
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Incidencija CR-BSI

» Za bolesnike koji primaju redovitu i.v. terapiju putem CVK-a, prosjek
CR-BSl-a ~ 5 na 1000 dana uporabe katetera u Sjedinjenim
Drzavama?

- Rezultati kod 80 000 CR-BSI godiSnje?

3-5
(raspon, 0,3 do 9,1)

6,7

PAH |0-©@
(raspon, 0,1do 1,1)

0 10
Stopa incidencije CR-BSI na 1000 dana
katetera (raspon)

CR-BSI, infekcija krvi povezana s kateterom; CVK, centralni venski kateter; i.v., intravenski; PAH, plu¢na arterijska hipertenzija
1. Nacionalni sustav nadzora nozokomijalnih infekcija. Am J Infect Control. 2004;32:470-485; 2. O'Grady i sur. MMWR Recomm Rep. 2002;51(RR-10):1-29;

3. van Hoff i sur. J Clin Oncol. 1990;8:1255-1262; 4. Decker i sur. Pediatr Clin North Am. 1988;35:579-612; 5. Moureau i sur. J Vasc Interv Radiol.
2002;13:1009-1101; 6. Akagi i sur. Circ J. 2007;71:559-564; 7. Barst i sur. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172

Verzija 1, sijecanj 2021. 6



Udruga za plu¢nu hipertenziju:

Smijernice za BSI i odrzavanje katetera

Moguca mjesta ulaska / pojave BSI

e Mjesto uvodenja CVK-a u kozu
e Spojevi sklopa katetera i cijevi
 Bocice i spremnici prostaglandina

BSI, infekcija krvi; CR-BSI, infekcija krvi povezana s primjenom katetera; CVK, centralni venski kateter
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Ulazak mikroorganizama u centralnu vensku liniju

Boja prati trag navoja? Kontaminacija se Spoj prekriven plasticnom
pojavljuje kod odvajanja2 barijerom
(prikaz primjera: GLAD Press’n Seal®)

GLAD Press'n Seal® je primjer plasticnog omota s hermetickim zatvaranjem koji se moze
koristiti za zastitu spoja sklopa katetera od zagadenja vodom?

1. vy etal. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829;
2. Doran. Health Matters; Herbst 2008. http://www.phassociation.org/Document.Doc?id=226. Pristupljeno svibanj 2010
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Udruga za plu¢nu hipertenziju:

Smijernice za BSI i odrzavanje katetera

Pratite smjernice Udruge za plué¢nu hipertenziju! za
sprjecavanje CR-BSI

e presudna je zastita sklopa katetera
°* nuzna je zastita od kontakta s vodom

e voditi racuna o vrsti povoja koji se koristi na mjestu uvodenja
katetera i pratiti mjesto uvodenja katetera

BSI, infekcija krvi; CR-BSI, infekcija krvi povezana s kateterom; CVK, centralni venski kateter
1. Doranisur. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Prakticne tehnike za minimizaciju

rizika od CR-BSI
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Osnovna nacela obuke bolesnika i opci principi

e Bolesnici moraju razumjeti rizike povezane s terapijom i njihov udio u svodenju rizika
na minimum. Klinicki tim zaduzen za terapiju mora nauciti svoje bolesnike sljedecem:

» Higijena ruku — vaznost ispravnog pranja ruku odgovaraju¢im otopinama za pranje
te jednostavne i djelotvorne tehnike odrzavanja asepticnosti kod priprave infuzija

> Priprema prostora — treba razgovarati o potrebi paZljive pripreme prostora u kudi
prije svake promjene otopine za spremnik i cijevi

» Odrzavanje i pracenje mjesta uvodenja katetera u kozu i uestalost promjene gaze
ili prozirnog povoja

» Znacaj odrzavanja suhoce pripoja i primjena vodootpornih povoja ili ovoja kod
kupanja i tuSiranja. Plivanje se nikako ne preporucuje.

> Prepoznavanje znakova i simptoma sumnje na CR-BSI i postupak prijavljivanja
klinickom timu zaduzenom za terapiju.
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Filter od 0,2 mikrona ugraden u infuzijsku cjevcicu

* uklanja bakterije, kvasac, plijesni i
strane Cestice iz infuzijske linije

e uispitivanju tvrtke UT cijevi katetera
namjerno su kontaminirane u svrhu
procjene djelotvornosti filtara

e U uzorcima tekucine uzetima nakon
filtracije i kultiviranim na

mikroorganizme, nije bilo znakova
kontaminacije?! /
Filter od -
0,2 mikrona

1. Phares. Protocol: TTP-LRR-M00329. Data on file, United Therapeutics Corp

Verzija 1, sijecanj 2021. 12



Zatvoreni sustav pripoja s podijeljenom

pregradom

* Prikljucak katetera je najcesci izvor infekcija u centralnoj linijit-?
e Zatvoreni sustavi pripoja uvedeni su krajem 80-tih godina proslog stoljeca

e Pozeljna je uporaba uredaja bez igle s podijeljenom pregradom u odnosu
na uredaj s mehanickim ventilom. Ako se koristi uredaj s mehanickim
ventilom, treba osigurati ravnu i glatku povrsinu za dezinfekciju prije
pristupa infuzijskom sustavu?

e Uporaba uredaja sa zatvorenim sustavom pripoja pruza tijekom primjene
lijeka izravan pristup protoku tekucine, ali se automatski hermeticki
zatvaraju kod otpajanja (hnapomena, uredaji sa zatvorenim sustavom
pripoja ne sprjecavaju povratni tok, a prije otpajanja infuzijske linije i dalje
je potrebna hvataljka na Hickmanovoj liniji)

1. Sitges-Serra i sur. JPEN J Parenter Enteral Nutr. 1984;8:668-672
2. Sitges-Serra i sur. Kirurgija. 1985;97:355-357
3. Doran i sur. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Zatvoreni sustavi pripoja s podijeljenom

pregradom smanjuju rizik od nastanka BSI

Poklopac podijeljene
pregrade

/ C—> LinijaCVk-a
%

filter od
0,2 mikrona

CADD-Legacy® PLUS

BSI, infekcija krvi; i.v., intravenski;
PAH, plu¢na arterijska hipertenzija

1. Akagi i sur. Circ J. 2007;71:559-564
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Akagi i sur. pokazali su djelotvornost
zatvorenog sustava pripojal

Prac¢eno je 20 bolesnika (24 slucaja) s
PAH-om:

»  Zatvoreni pripoj (n=13)
» Nezatvoreni pripoj (n=11)
BSI povezana s kateterom:

»  Zatvoreni pripoj: 0,10 na 1000 dana
primjene katetera

» Nezatvoreni pripoj: 0,89 na 1000
dana primjene katetera




Zastita prikljucka u Djecjoj bolnici Denver

 Pracenje CR-BSI u bolesnika koji su primali terapiju i.v.
prostanoidom prije i nakon uvodenja zatvorenog sustava

pripoja
e Prikupljeni podaci ukljucuju:

>

YV V VYV V

vrstu i.v. prostanoida (epoprostenol ili treprostinil)
vrstu bakterijske infekcije (gram pozitivha/negativna)
odredeni mikroorganizam

broj CR-BSI/dana uporabe katetera

uporaba zatvorenog sustava katetera (da ili ne)

CR-BSI, infekcija protoka povezana s kateterom; i.v., intravenski
Ivy i sur. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829
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Djecja bolnica Denver

Incidencija BSI prije i nakon zastite pripoja

l.v. treprostinil

I.v. epoprostenol
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Bolesnici lijeceni treprostinilom su nakon provedenih promjena imali znac¢ajno smanjenu stopu CR-BSI (1,95 naspram 0,19 na 1000 dana katetera,
p<0,01).

Statisti¢ki znacaj procijenjen testom uz koritenje x?

BSI, infekcije krvi; Neg, negativno; Poz, pozitivho

Prilagodeno prema Ivy i sur., Infect Control Hosp Epidemol.2009;30:823-829
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Osnovna nacela obuke bolesnika i opci principi

e |Informativna brosura za bolesnika je sastavljena
kako bi Vam pomogla u objasnjavanju kljucnih

toCaka obuke bolesniku. Vazno je provjeriti da li Vodic za bolesnike -
bolesnik nakon Vasih usmenih uputa razumije uporaba infuzijskog
b v sustava za intravensku
Ovu brosuru primjenu lijeka koji
e |ako su tehnike opisane u ovoj prezentaciji sadrii treprostinil
trenutno najbolje preporuke prakse za svaku
kroniénu intravenSku terapiju’ Za plan OvajvodiEpredstaviiaedulsaciiskimateriial koji je obavezan kao uvjet za
L. . .. L. . . . st'a\{ljapje!ijeko:ra.koii sadrze.trt:.\;!rostinilupmmet,ucilju dodatne
minimizacije rizika kod intravenske primjene minimizacije vatnih odabrani izika.
treprostinila, bitno je dodatno savjetovanje s Bez promidibenog sadriaa

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene

bo I es n i ko m je r C,e O n/o n a Sva kOd n evn O kOd ku ée u uputi o lijeku koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrZi treprostinil.

Lijekovi koji sadrie treprostinil mogu biti na trZiStu pod razlicitim nazivima.

mijenjati infuzijsku liniju bez izravnog nadzora  zpomncnomade micoimielie oot ot esons v sator
lijeCnika ili medicinske sestre

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije
za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Sazetak opisa svojstava lijeka

(SmPC)
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Intravenska primjena treprostinila —

Sazetak opisa svojstava lijeka

e USmPC-u stoji ,,Zbog rizika povezanih s trajno postavljenim
centralnim venskim kateterom ukljucujuci ozbiljne infekcije
krvi“:

...kao nacinu primjene, prednost se daje potkoznoj infuziji (nerazrijedenoj),

...dok kontinuirana intravenska primjena treba biti rezervirana za bolesnike

stabilizirane na potkoznoj infuziji treprostinila

...koji vise ne podnose potkozni put primjene

... U kojih se ovi rizici smatraju prihvatljivima“

e Klinicki tim zaduzen za terapiju mora osigurati da bolesnik
bude potpuno obucen i osposobljen upotrebljavati odabranu
napravu za infuziju

Verzija 1, sijecanj 2021.
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Intravenska primjena treprostinila —

Sazetak opisa svojstava lijeka

e 7Za minimizaciju rizika od infekcija krvi povezanih s kateterom
preporucuje se:

— postupanje u skladu s vaze¢im smjernicama za trenutno najbolju praksu za
prevenciju infekcija krvi povezanih s kateterom

— uporabu filtera od 0,2 mikrona ugradenog u infuzijsku cjevCicu izmedu infuzijske
cijevi i pripoja katetera

— uporabu zatvorenog sustava pripoja s podijeljenom pregradom kako bi se osiguralo
da se lumen katetera zatvori kod svakog odvajanja infuzijskog sustava

— dodatne preporuke za osiguranje da se Luer lock spojevi u trenutku izmjene
infuzijske linije ili zatvorenog pripoja odrzavaju suhima

— maksimalno trajanje primjene razrijedene otopine treprostinila ne smije biti dulja
od 24 sata

Verzija 1, sijecanj 2021. 20



Identificiranje i prijava sumnji na CR-BSI, pogresno

doziranje i greSke pumpe/kvarovi infuzijske linije
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Upitnik za bolesnika

e Kako bi se procijenio ucinak i prihvatljivost
mjera minimizacije rizika za bolesnike i koliko
ih bolesnik dobro provodi, lije¢nik ée svakom
bolesniku koji prima intravensku terapiju
treprostinilom ponuditi jednostavan upitnik

- Lijecnik ¢e bolesniku dati upitnik za
popunjavanje 3-6 mjeseci nakon pocetka terapije

- Ovaj upitnik se obic¢no provodi samo jednom
i sve bolesnike koji primaju intravensku terapiju
treba potaknuti da pomognu u ovom pracenju
jer ¢e se tako utvrditi da li je bolesnik u
potpunosti naucio i provodi li sigurnosne
tehnike prema uputama ili mu je potrebna
dodatna obuka ili savjetovanje
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Upitnik za bolesnika o intravenskoj primjenitreprostinila

Madiebni lijnik Certar kjeTerga

Dahum popuryavania L pinika Trajangs terapse niravenskom infuzigom
ldentdfkacysh broj pacqent: Doy bolesnika Spol bolesnika

| prema bolniTkom kaman, | Mtko [

2ena O

Obrazac popuniola)
Bolesnik [ zdravsiveni dalaink (s bolesnskom) [

Nakon obavijene shuke, modete i si samostalno davati terapiduzijom?
ca O HE ]

Kolikovremena Vam je potrebno zapripremu lijeka?
manje od 15min[J] 15 -30min[J 31 -45min[J 48- 60 min[] vite od 1sai]J

Perete li ruke antised7nim sapunom prije priprem lijeka?
Mikada[] Ponekad 7esto ] Uvijek

Koristite li vodmepropusnipovo] za odriavanje sulo?e spoja izme?u katetera |

infuzijske cijevi prije kupanjatusiranf
Mikada[) Ponekad(] %esto 0  Uvijek

Je li Wam poznat tupak koji trebate provesti ako je spdgseq katetera izloden vodi?
o O NE IElDEI

Koju wrstu povoja koristitmko mjesta uvo?enjdkatetera?
Sterilrugazu[]  Prozimi plastitni po

Koliko Pesto mijenjate povopko mjesta uvo?en|d&atetera?
Svaki drugi dan Tjedng Swaka dva tedna ilvize ]

Kaj tip centralnag venskog katetera imatd
Hickman[J Broviac[d Groshong[d  DrugoMalimo navedite[]




Upitnik za bolesnika

e Upitnik ce:

- bolesnicima dati vremena da, bez ometanja, primjerice, voditelja razgovora, dobro razmisle o
odgovorima (odgovori ne smiju biti poticani i moraju biti stvarni odraz bolesnikova razumijevanja i

postupanja u praksi).

— omoguciti ujednacenost jer ¢e svaki bolesnik dobiti identi¢an set pitanja. Odgovori ¢e biti
standardizirani pitanjima koja su uglavhom zatvorenog tipa, a to ¢e pomoci tvrtkama, nositeljima
odobrenja u tumacenju anonimiziranih podataka.

— relativno ucinkovito odgovoriti na niz nedoumica i pitanja s moguénoscu visoke stope odgovora:
kliniCare se potice da ovaj upitnik promatraju kao alat za procjenu rane suradljivosti svojih pacijenata s

dobrom praksom higijene, a namijenjene minimizaciji rizika od CR-BSI.

— Popunjene upitnike ¢e prikupiti predstavnici nositelja odobrenja, poduzeéa Providens d.o.o.
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Obrazac , Dogadaj od posebnog znacaja”

e U slucaju sumnje na CR-BSI, uz uobicajeno
pracenje nuspojava, zdravstvenom djelatniku koji
radi prijavu, bit ¢e dostupan i obrazac ,,Dogadaj od
posebnog znacaja“.

* Pomocu tog obrasca od bolesnika ¢e se prikupljati
dodatne informacije specificne za primjenu
intravenskog sustava Sto ¢e pomodi u
identificiranju potencijalnih izvora kontaminacije
mikrobima.
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Dogadaj od posebnog znacaja (ESI) - infekcija krvi povezana s
intravenskom primjenom treprostinila

Inicijali bolesnika: Datumn rodenja Fob: Pocéetni datum dogadaja
(DDIMMIGGGG): (DDIMMWGGGG):

Trajanje terapije treprostinilom: | NadleZni lijeénik: Naziv centra:

\rsta izviedéa (oznadite odgovarajuci odgovor)
0l

Ishod dogadaja (oznadite odgovarajudi odgovor
Poéetno izvjeste ]

Dogadaj u tijeku

Izviesée o pracenju | | Dogadaj rijesen | ] Datum:
Datum: Smrt
DA NE NE ZNA
Je li uzeta kultura krvi? O O
Ako jest, datum uzorka (Dt ); izolirani mikroorganizam(organizmi); osjetljivost na
antimikrobne lijekove:
Vrsta centralnog venskog katetera i broj pripoja:
Je li bolesnik koristio sustav zatvorenih pripoja? DA NE NE ZMNAN
) | ]
Ako jest, navedite tip:
Je li bolesnik koristio filter od 0,2 mikrona DA MNE NE ZMAN
ugraden u infuzijsku cjevcicu? O O
DA NE NE ZMNAP
Je li centralni venski kateter izvaden? O O O
Ako jest, je li vrh katetera poslan na pretragu DA NE
mikrobiolo$ke kulture? ] ]
Ako jest, jesu li identificirani ikakvi mikroorganizmi? DA MNE
O O

Ako jesu, navedite izolirani(e) mikroorganizam(organizme) | osjetljivost na antimikrobne lije

DA NE

Je li kod bolesnika doslo do septikemije? O ™



Obrazac , Dogadaj od posebnog znacaja”

e Osim obrasca ,, Dogadaj od posebnog znacaja“, ako se pojavi sumnja na CR-BSI, lije¢nicki tim ce
jos jednom popuniti Upitnik za bolesnika postavljajuci pitanja izravno bolesniku (licem u lice u
klinici ili telefonom u odredeno vrijeme kada inace nije zakazan posjet klinici).

e Ti kombinirani izvori informacija pomoci ¢e u prepoznavanju i rjeSavanju potencijalnih
izvora kontaminacije i poduzimanju potrebnih koraka za daljnje smanjenje rizika.
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Primjena lijeka kontinuiranom intravenskom

infuzijom

e treprostinil se intravenski primjenjuje kontinuiranom infuzijom putem
centralnog venskog katetera pomocu prijenosne infuzijske pumpe

- MoZe se privremeno primjenjivati i putem periferne venske kanile, po mogucnosti postavljene u veliku
venu

- Primjena periferne infuzije tijekom vise od nekoliko sati mozZe biti povezana s povecanim rizikom od
tromboflebitisa

* Pumpe za potkoznu infuziju treba izbjegavati i dati prednost namjenskim intravenskim
pumpama

- Potkozne pumpe obi¢no imaju protok brzine 0,1 - 0,2 ml/h i daje se nerazrijedeni lijek uvucen u spremnik
Strcaljke izravno iz bocice

- Vise koncentracije lijeka povecavaju rizik predoziranja ako se slucajno primjeni bolus doza

- Te pumpe imaju relativno malu brzinu infuzije, Sto moZe povedati rizik zacepljenja katetera
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Primjena lijeka kontinuiranom intravenskom

infuzijom

e Kako bi se izbjegli moguci prekidi u primjeni lijeka, bolesnik mora imati na
raspolaganju pomocnu infuzijsku pumpu i infuzijske setove u slucaju kvara
opreme za primjenu lijeka

e U slucaju problema, bolesnike treba pouciti:

— da provjere pumpu i infuzijske spojeve na prvi znak neobjasnjivog gubitka daha
ili drugog pogorsanja stanja

— kako prepoznati znakove predoziranja (navala crvenila, glavobolja, bol u ¢eljusti,
mucnina, proljev, slabost)

— da hitno zatraze savjet Sto moze zahtijevati trenutni prekid rada infuzijskog
sustava dok se ne provijeri

e Sve sumnje na medicinsku pogresku, predoziranje, zaCepljenje katetera
itd. treba pomno pratiti i 0 njima izvijestiti na standardnom obrascu za
prijavu nuspojava.
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Odabir odgovarajuce infuzijske pumpe

e Treba izabrati pumpu koja je izradena posebno za kontinuiranu
intravensku infuziju. Prijenosna infuzijska pumpa opcenito bi
trebala:

- biti mala i lagana

- omoguciti prilagodbu brzine infuzije u obrocima od priblizno 0,05 mi/h.
Uobicajena brzina protoka bila bi od 0,4 ml/h do 2 ml/h.

- biti opremljena alarmima u sluc¢aju zacepljenja / nedostavljanja lijeka,
istroSenosti baterije, pogreske u programiranju i kvara na motoru

- biti to€na u rasponu od 6% satne doze ili boljem

- biti pokretana pozitivnim tlakom. Spremnik treba biti izraden od polivinil
klorida, polipropilena ili stakla.
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Usporedba infuzijske pumpe

CADD-Legacym™1,2 Cane Crono Fives
Primjena Prikadno za i.v. primjenu Prikadno za i.v. primjenu
Spremnik 50-100 ml 3 20 ml
Kazeta Strcaljka
Dimenzije 41 x 97 x 112 mm 77X 47 x29 mm
TeZina (prazno) 3919 1159

Spremnik treprostinila treba mijenjati najmanje svaka 24 sata.

i.v., intravenski; s.c., potkozna

CADD-MS je zasti¢eni trgovacki znak i CADD-Legacy je registrirani trgovacki znak Smiths Medical System

1. http://www.smiths-medical.com/catalog/ambulatory-pumps-sets/cadd-ambulatory-infusion-pumps/cadd-legacy/cadd-legacy-1-pump.html. Velja¢a 2012;
2. http://www.firstbiomed.com/catalog_page_print.aspx?equip_id=77&id=13&key=equip_mfg_id&link=c. Pristupano u velja¢i 2012;

3. http://www.infucare.ch/cronoFIVE.htm. Pristupano u veljaci 2012;
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Izracun otopine za intravensku primjenu

e Primjer: Bolesnik tezak 70 kg, koji prima 30 ng/kg/min i koristi Strcaljku zapremnine
20 ml, cijevi s volumenom punjenja od 2 ml i bocicu od 2,5 mg/ml

* Najprije izraCunajte koncentraciju potrebnu u strcaljki:
(doza) 30 ng/kg/min x (tjelesna tezina) 70 kg x 0,00006*

(brzina infuzije) 0,83 ml/h ako se koristi pumpa od 20 ml / dan _ 0,15 mg/ml

e Zatim izraCunajte volumen lijeka koji treba uzeti iz bocCice:
(koncentracija razrijedenog lijeka) 0,15 mg/ml
(jac¢ina bocice lijeka) 2,5 mg/ml

X (volumen razrijedene otopine = 1,3 ml
u spremniku) 22 ml

e Zatim dodajte fizioloSku otopinu do pune koliCine
(1,3 ml treprostinila + 20,7 ml fizioloSke otopine) = 22 ml

* Umnotzitelj 0,00006 sluZi za pretvaranje ng/min u mg/h
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Prelazak sa supkutane na intravensku

primjenu treprostinila

31



Bioekvivalencija pri supkutanoj/intravenskoj

primjeni treprostinila

Put primjene oo iy
treprostinila -84 s.c.

e Kod bolesnika s PAH-om,
povecanje supkutane ili
intravenske doze treprostinila
linearno povecava koncentraciju
u plazmi

20.0001

16.000+

12.000+

e Zakljucak: Koncentracije
treprostinila u plazmisu u
korelaciji s dozom treprostinila

8.0001

4.000+

Koncentracije treprostinila u plazmi (pg/ml)

0O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
Doza treprostinila
(ng/kg/min)
i.v., intravenski; PAH , pluéna arterijska hipertenzija; PK, farmakokinetika; s.c., potkoZzno

McSwain et al. J Clin Pharmacol. 2008;48:19-25
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Bioekvivalencija pri supkutanoj/intravenskoj

primjeni treprostinila

» Koncentracije treprostinila u plazmi tijekom 72 sata pri s.c. ili i.v. doziranju !

Nagli pocetak IzluCivanje

10°F . -
F «—e i.v. treprostinil
== 5.C. treprostinil

107}

Stabilno stanje

Y

102}

Koncentracija treprostinila (ng/ml)

103}

- 1 1 1 I 1 1 1 I 1 Ll I 1 1 1 I 1 1 1 I 1 1 1 I 1 1 1 I 1 1 1 I
0 12 24 36 48 60 72 84 96

li.v., intravenski; s.c., potkoZzno Sat

1. Laliberte et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2004;44:209-214
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Prelazak sa supkutane na intravensku primjenu

treprostinila

e Ako planirate prelazak sa supkutane na intravensku infuziju:

- Odaberite prijenosnu pumpu koja omogucuje vecu brzinu protoka od
supkutanih mikro-infuzijskih pumpi koje se koriste za nerazrijedeni lijek

- Pazite kod preracunavanja koncentracija i brzine infuzije potrebnih za
primjenu razrijedenog lijeka u sustavu

- Osigurajte da bolesnik bude potpuno obucen i osposobljen upotrebljavati
odabranu napravu za infuziju, pripremiti infuzijske cijevi i spojeve, te doprinijeti
smanjenju rizika od CR-BSI.

- Prelazak uvijek obavite pod nadzorom nadleznog lijecnika

- Pazite na znakove prijelaznog predoziranja (glavobolja, navala crvenila itd.) i
budite spremni po potrebi nakratko prekinuti intravensku infuziju jer je mogud
kratkotrajni depo efekt sa starog mjesta potkoznog davanja na kojem ima
ostataka lijeka

i.v., intravenski; s.c., potkozno
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CR-BSI-sazetak

e CR-BSI je potencijalno ozbiljna komplikacija kod bolesnika kojima treba
putem CVC-a davati intravensku infuzijsku terapiju

e U usporedbis drugim kroni¢nim bolestima, stope CR-BSI kod PAH-a’> su
vrlo niske, ali je presudna odgovarajuca obuka i stalno pracenje

e Dostupni podaci ukazuju na nesto vise stope pojave CR-BSI kod
intravenske primjene treprostinila nego kod intravenske primjene
epoprostenola zbog gram-negativnih organizama, iako se rezultati
znacajno preklapaju>

e Stopa CR-BSI se moze dodatno smanjiti pomocu
- Sustava zatvorenih CVC pripoja*
- Izbjegavanjem zagadenja vodom®
- Obukom i pripremom bolesnika, kontinuiranim provodenjem standarda
dobre higijene, te predostroznoscu njegovatelja i bolesnika

BSI, infekcija krvi; CR-BSI = infekcija krvi povezana s kateterom; CVC, centralni venski kateter; i.v.,intravenski; PAH, plu¢na arterijska hipertenzija

1. van Hoff i sur. J Clin Oncol. 1990;8:1255-1262; 2. Decker i sur. Pediatr Clin North Am. 1988;35:579-612; 3. Moureau i sur. J Vasc Interv Radiol. 2002;13:1009-1101;
4. Akagi i sur. Circ J. 2007;71:559-564; 5. Barst i sur. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172; 6. Doran i sur. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Sazetak osnovne obuke bolesnika

e Sazetak osnovne obuke bolesnika:

- Higijena ruku

- Priprema podrucja

- Odrzavanje i promatranje mjesta uvodenja katetera i njegovog povoja

- Vaznost i primjena filtera ugradenih u infuzijsku cjevcCicu i zatvoreni sustavi
pripoja

- Znacaj odrzavanja suhoce pripoja i primjena vodootpornih povoja ili omota kod
kupanja i tusSiranja

- Znacaj izbjegavanja plivanja ili drugih izravnih rizika kontakta vode s infuzijskim
spojevima ili povojima

- Prepoznavanje znakova sumnje na CR-BSI, prepoznavanje Stetnih dogadaja
povezanih s primjenom lijeka putem katetera i pravovremeno izvjescivanje
nadleznog lijeCnika o tome
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Sazetak ovog predavanja

Pozadina rizika od CR-BSI

- Centar za kontrolu bolesti — retrospektivno
ispitivanje rizika pojave CR-BSI

- Pojava BSI tijekom terapije

- Smjernice za uporabu katetera Udruge za
pluénu hipertenziju

Prakti¢ne tehnike za minimizaciju
rizika CR-BSI

- Osnovna nacela obuke bolesnika i opéa nacela

- Filter od 0,2 mikrona ugraden u cijev

- Zatvoren sustav pripoja s podijeljenom
pregradom i vodonepropusni omot povoja

treprostinil otopina za infuziju - SmPC

Upitnik za bolesnika

Verzija 1, sijecanj 2021.

37

Identificiranje i izvjeSC€ivanje o sumniji

na CR-BSI, pogreSno doziranje i greske

pumpe/kvarovi infuzijske linije

- Prac¢enje minimizacije rizika

- Davanje lijeka kontinuiranom intravenskom
infuzijom

- Infuzijske pumpe prikladne za intravensku
primjenu: koriste Strcaljku i imaju volumetrijske
uredaje

- lzracun potrebne brzine infuzije i koncentracije
otopine

Prelazak sa supkutane na intravensku

primjenu treprostinila

- Bioekvivalencija supkutane i intravenske primjene

Sazetak:

> Sazetak o CR-BSI
» Sazetak osnovne obuke bolesnika
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