Vodic¢ za zdravstvene radnike o rizicima
lijeka Normosang (humani hemin)
povezanim s primjenom (tromboza,
ekstravazacija | nekroza) te mjerama
opreza za njihovu prevenciju

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za
stavljanje lijeka Normosang 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 lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da procitate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan
na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

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 VAZNIH RIZIKA I PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU
PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Cilj ovog vodica je pruziti dodatne informacije 0 stanjima povezanim s
intravenskom primjenom ovog lijeka:

e Ekstravazacija - Ako postoji sumnja na ekstravazaciju, lije¢enje mora
zapoceti §to je prije moguce. Rano otkrivanje i pocetak lijecenja u roku od
24 sata moZe znacajno smanjiti oSte¢enje tkiva.

e Tromboza i nekroza - Trombozu i nekrozu treba lijeciti nakon temeljite
klini¢ke procjene od strane lijecnika. Tijekom postupka potrebno je
primijeniti opca terapijska nacela za navedena stanja, uzimajuci u obzir
specifi¢no stanje pacijenata te nakon propisivanja lijekova sigurnih za
primjenu kod pacijenata s porfirijom.
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PREVENCIJA

lako je poznato da su ekstravazacija, tromboza i nekroza stanja povezana s intravenskom primjenom
lijekova, rizikom se mora proaktivno upravljati s ciljem sprjeCavanja incidenta.

Cimbenici rizika

Rizik se povecava u sljede¢im slucajevima:
- stariji bolesnici mogu biti izloZeniji riziku zbog:
e Interferencije s kanilom kada je pacijent smeten ili uznemiren
¢ Smanjenog osjecaja boli.
e Oslabljene kozne barijere i vena.
- kod pacijenata sa smanjenim osjetom ili slabijom cirkulacijom.
- kod smanjene vidljivosti kanile i okolnog tkiva.
- kod primjene uredaja za centralni venski pristup (central venous access device - CVAD).

Stoga je potreban dodatan oprez.
Bolesnici s porfirijom mogu imati dodatne ¢imbenike rizika zbog:

- Krhkih, teSko vidljivih vena u koje je umetnuti kanilu.
- Ponovljenih venopunktura ili velikog broja mjesta uboda zbog prethodnih lijeCenja.

Cimbenici rizika za tromboembolijske dogadaje su:
- Dob >40 godina

- Pretilost

- Povijest venske tromboembolije

- Rak

- Mirovanje >5 dana

- Veca operacija
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UPRAVLJANJE RIZICIMA
Buduc¢i da lijek Normosang® potencijalno iritira tkiva, treba ga primjenjivati pazljivo kako je

naznaceno u SaZetku opisa svojstava lijeka (vidjeti odjeljak 4.2. Doziranje i na¢in primjene; 4.4.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi).

ZBRINJAVANJE EKSTRAVAZACIJE

Ako postoji sumnja na ekstravazaciju, lije¢enje mora zapoceti $to je prije moguce.
Rano otkrivanje i pocetak lijeCenja u roku od 24 sata moze znaCajno smanjiti ostecenje tkiva.

Postupak HITNOG zbrinjavanja periferne ekstravazacije

1. Odmah zaustavite i iskop¢ajte infuziju. NEMOJTE uklanjati kanilu. Skinite $trcaljku sa seta za
davanje infuzije.

2. Objasnite bolesniku na sto sumnjate da se dogodilo te ga uputite u postupak rje$avanja.

3. Ostavite kanilu/iglu na mjestu i pokusajte aspirirati $to je vise moguce lijeka iz kanile koriste¢i

luer lock strcaljku od 10 ml. Pokusajte izvuéi krv iz kanile.

4, Oznacite zahvacéeno podruéje na kozi neizbrisivom olovkom.

5. Uklonite kanilu/iglu.

6. NEMOJTE manualno pritiskati na mjesto gdje sumnjate da je doslo do ekstravazacije.

7. Stavite komad suhe gaze na zahvaéeno podrucje.

8. Primijenite hladni oblog na zahvac¢eno podrucje tijekom 20 do 30 minuta. Oblog primijenite
¢vrsto, ali bez dodatnog pritiska.

9. Ponovite primjenu hladnog obloga ¢etiri puta dnevno tijekom 24 — 48 sati.

10. Primijenite hidrokortizonsku kremu 1%, ako dode do lokalne upale.

11. Primijenite sredstva za ublazavanje boli (ako je potrebno) kako je propisano.

12. Potaknite bolesnika da pomice zahvaceni ud te ga drZite na povisenom poloZaju 48 sati.

13. Dogovorite daljnji pregled za bolesnika te dokumentirajte dogadaje u medicinskom kartonu.
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Postupak HITNOG zbrinjavanja ekstravazacije putem uredaja za centralni venski pristup
(central venous access device - CVAD)

1. Odmah zaustavite i iskopc¢ajte infuziju. NEMOIJTE uklanjati sredi$nji venski kateter (srediSnja
linija), perkutano umetnuti sredisnji kateter (PICC liniju) ili port kateter. Skinite §trcaljku sa seta za
davanje infuzije.

2. Objasnite bolesniku na sto sumnjate da se dogodilo te ga uputite u postupak rjesavanja.

3. Ostavite uredaj za centralni venski pristup na mjestu i pokusajte aspirirati Sto je viSe moguce
lijeka iz kanile koriste¢i luer lock Strcaljku od 10 ml. Pokusajte izvu¢i krv kroz uredaj za centralni
venski pristup.

Oznacite zahvaceno podrucje na kozi neizbrisivom olovkom.

NEMOJTE manualno pritiskati na mjesto gdje sumnjate da je doslo do ekstravazacije.
Stavite komad suhe gaze na zahvacéeno podrucje.

Primijenite hladni oblog na zahvaceno podrucje tijekom 20 do 30 minuta. Oblog primijenite
¢vrsto, ali bez dodatnog pritiska.

N o ok

8. Ponovite primjenu hladnog obloga ¢etiri puta dnevno tijekom 24 — 48 sati.

9. Primijenite hidrokortizonsku kremu 1% ako dode do lokalne upale.

10. Primijenite sredstva za ublazavanje boli (ako je potrebno) kako je propisano.

11. Dogovorite uklanjanje katetera.

12. Potaknite bolesnika da pomiée zahvaceni ud te ga drzite na povisenom polozaju 48 sati.

13. Dogovorite daljnji pregled za bolesnika te dokumentirajte dogadaje u medicinskom kartonu.
Svi bolesnici s ekstravazacijama uredaja za centralni venski pristup moraju se vratiti na procjenu
zahvacenog podrucja u roku od 48 sati nakon ekstravazacije.

LIJECENJE TROMBOZE, NEKROZE

Trombozu i nekrozu treba lijeciti nakon temeljite klinicke procjene od strane lijecnika. Tijekom
postupka potrebno je primijeniti opéa terapijska nacela za navedena stanja, uzimajuci u obzir
specifi¢no stanje pacijenata te nakon propisivanja lijekova sigurnih za primjenu kod pacijenata s
porfirijom. Popis lijekova koji su sigurni za primjenu kod pacijenata s porfirijom dostupan je na:
www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je
prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene
radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na
internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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http://www.cardiff-porphyria.org/
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Sve slucajeve ekstravazacije, tromboze ili nekroze humanim heminom (Normosang®) mozZete
prijaviti odjelu za farmakovigilanciju Recordati Rare Diseases na adresu:
RRDPharmacovigilance@recordati.com

Pharmacovigilance Department

RECORDATI RARE DISEASE

Immeuble Le Wilson

70, avenue du Géneral de Gaulle

92800 Puteaux, France

Tel.: +33147 7364 58

Fax: +33 14900 18 00
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