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/Zakladni informace

Spolecnost United Therapeutics k zajisténi bezpecného podavani pripravku ve
spolupraci s regulacnimi organy vypracovala Plan fizeni rizik (RMP), ktery ma
predchazet infekcim krevniho recisté souvisejicich s pouzitim katetru (CR-BSI).

Pro lékare byl pripraven dopis, ktery upozornuje na rizika této terapie.

Tato prezentace, brozura pro pacienty a dopis pro lékare byly schvaleny Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv.

Po 3—6 mésicich i.v. |éCby treprostinilem bude u pacientd zkontrolovdano pomoci
specifického dotazniku pro pacienty, zda byly pochopeny postupy fizeni rizik a jsou
dodrzovany.

Pri podezreni na infekci krevniho recisté je nutné podrobnéjsi farmakovigilancni
hlaseni, a to na formulari ,Dulezita prihoda pri podavani Remodulinu — infekce krevniho
reciste”.
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Riziko infekci krevniho reciste
souvisejicich s pouzitim katetru (CR-
BSI)



CR-BSI a i.v. podavane prostanoidy:
retrospektivni studie realizované CDC

Seulid aldlia i ok EUlpEel CREEE

terapie (dny)

béhem
1 000 dni terapie

I.v. epoprostenol 201 158 0,43
I.v. treprostinil 51 183 1,11
Celkem' 252 341 0,57

» Retrospektivni vyhodnoceni dokumentace pacientu ze sedmi velkych center v USA, Ié€enych i.v. prostanoidy
(epoprostenol nebo treprostinil) v letech 2003 az 2006.

» U treprostinilu byl pfi i.v. podavani vyssi vyskyt CR-BSI nez u epoprostenolu.

BSI = infekce krevniho fecisté; CDC = Centra pro kontrolu nemoci; CR-BSI = infekce krevniho Fecisté souvisejici s pouzitim katetru;
i.v. = intravenézni; MMWR = Morbidity and Mortality Weekly Report

1. Barst et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172



Vyskyt CR-BSI v souvislostech

B U pacientl s pravidelnou i.v. Ié¢bou prostrednictvim centralniho Zilniho
katetru v USA dochazi v prméru k 5 pfipadiim CR-BSI na 1000 dni s
katetrem?

—Celkem 80 000 CR-BSI pripadu rocné?
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Vyskyt CR-BSI na 1000 dni s katetrem

(rozsah)

CR-BSI = infekce krevniho FeCisté souvisejici s pouzitim katetru; CVC = centralni Zilni katetr; i.v. = intravendzni; PAH = plicni arterialni hypertenze

1. National Nosocomial Infections Surveillance System. Am J Infect Control. 2004;32:470-485; 2. O'Grady et al. MMWR Recomm Rep. 2002;51(RR-10):1-29;
3. Oudiz et al. CHEST. 2004;126:90-94; 4. Akagi et al. Circ J. 2007;71:559-564; 5. Barst et al. MMWR Morb Mortal Wkly Rep. 2007;56:170-172



Asociace pro plicni hypertenazi:
doporuceni k reseni BSI| a peci o katetr

Mozna mista vstupu infekce

* misto zavedeni katetru do kuze

* hrdlo katetru a spoje hadicky

* |ahvicka prostaglandinu a ,,zasobnik”



Vstup patogenu do centralni zilni linky

Barvivo stéka PFi rozpojeni dojde ke Spoj zakryty bariérou z

po zavitu kontaminaci plastove folie
(naobr. GLAD Press’n Seal®)

GLAD Press'n Seal® je jednou z moznych krycich félii, kterou Ize
chranit spoj na hrdle katetru pfed kontaminaci vodou

Ivy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829;
Doran. Health Matters; Fall 2008. http://www.phassociation.org/Document.Doc?id=226. Kontrolovano v kvétnu 2010



Asociace pro plicni hypertenazi:
doporuceni k reseni BSI| a peci o katetr

Dodrzujte doporuceni k prevenci CR-BSI vydané
Asociaci pro plicni hypertenzi:?!

e kriticky dulezita je ochrana hrdla katetru
* nezbytna je ochrana pred vodou

e zkontrolujte typ kryti pouzitého na vstupu
katetru a sledujte pokozku v okoli vstupu.

Pulm Hypertens. 2008;7:245-248



Praktické zaklady prevence CR-BSI



Zakladni zaskoleni pacientu a obecné zasady

B Pacient musi chapat rizika spojena s terapii a védét, jak jim predchazet.
Zdravotnicky personal musi pacienty naucit témto zasadam:

— Hygiena rukou — vyznam spravného myti rukou vhodnymi Cisticimi roztoky a
jednoduché ucinné zasady k aseptické pripravé infuzi.

— Priprava pracovni plochy — jak si doma pfipravit vhodnou plochu k vyméné
zasobniku s roztokem a hadicky.

— Péce a sledovani pokozky v okoli katetru a spravny interval vymén kryti (gazy nebo
prihledné kryci félie).

— Dulezitost ochrany hrdla katetru pred vodou a pouziti vodotésného obvazu nebo
kryti pfi koupani a sprchovani. Dlirazné varovani pacienta pred plavanim.

— Znalost pFiznakl CR-BSI a zpUsobu, jak je hlasit zdravotnikovi.



Vrazeny filtr 0,2 ym

Eliminuje z infuzni hadiCky
bakterie, kvasinky, plisné a
cizorodé castice.

Ve studii provedené
spolecnosti United
Therapeutics byla hadiCka
katetru zameérné
kontaminovana za ucelem

posouzeni ucinnosti filtru. /

Z kapaliny za filtrem byly Filtr 0,2 ym
odebrany vzorky a provedena

kultivace moznych patogend.

Neobjevil se zadny diukaz

kontaminace.’

1. Phares. Protokol: TTP-LRR-M00329. Archivni udaje, United Therapeutics Corp



Systém uzavreneho hrdla s delici
prepazkou
NejcastéjSim zdrojem infekce centrdlnich linek je hrdlo katetru.'?

Systémy s uzavienym hrdlem byly zavedeny koncem osmdesatych let 20.
stoleti.

Bezjehlové varianty s délici prepazkou jsou lepsi nez mechanicky ventil.
Pokud pouzijete mechanicky ventil, musi mit plochy a hladky povrch, aby
bylo mozno jej pred pouzitim vydezinfikovat3

Uzaviené hrdlo umoznuje primy vstup do drahy kapaliny a tim i snadnou
aplikaci 1ékd, pri rozpojeni vSak samotésnici mechanismus vstup uzavre.
Pozor, tyto systémy nebrani zpétnému toku kapaliny — pred odpojenim
infuzni hadicky je stdle nutno Hickman(v katetr uzavrit svorkou.

1. Sitges-Serra et al. JPEN J Parenter Enteral Nutr. 1984;8:668-672
2. Sitges-Serra et al. Surgery. 1985;97:355-357
3. Doran et al. Adv Pulm Hypertens. 2008;7:245-248
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Systemy s uzavrenym hrdlem a déelici
prepazkou snizuji riziko BSI

Vicko s délici —"  |jnka CVC B Akagi et al. prokazali uCinnost
pfepazkou

systému s uzavienym hrdlem’

B Hodnoceno 20 pacientl s PAH
(24 pfipadu):

— uzavfené hrdlo (n = 13)

Filtr 0,2 um

— neuzaviené hrdlo (n = 11)
B |nfekce krevniho fecisté katetrem:

o — Uzavfené hrdlo: 0,10 pfipadu

\_DFF

CADD-Legacy® PLUS na 1000 dni s katetrem

— Neuzavrené hrdlo: 0,89
pfipadu na 1000 dni s
katetrem

BSI = infekce krevniho fecisté; i.v. = intravendzni; PAH = plicni arteriadlni hypertenze

1. Akagi et al. Circ J. 2007;71:559-564



Ochranny ucinek uzavreného hrdla
v Détské nemocnici v Denveru

BTamnéjsi Iékari hodnotili vyskyt CR-BSI u pacientu
|éCenych i.v. prostanoidy pred zavedenim
uzavireného hrdla a po nem.

BWZjistovand data
—typ i.v. prostanoidu (epoprostenol nebo treprostinil)
—typ bakterialni infekce (Gram pozitivni nebo negativni)
—druh patogenu
—pocet pripadu CR-BSI na den s katetrem

—pouziti uzavieného hrdla (ano nebo ne)

CR-BSI = infekce krevniho Fecisté souvisejici s pouzitim katetru; i.v. = intravendzni

Ivy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829



Vyskyt BSI (na 1000 dni s katetrem)
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Détska nemocnice v Denveru
BSI pred zavedenim uzavr. hrdla a po ném

I.v. treprostinil

Gram poz ®Gram neg

pred

1.v. epoprostenol

N
J

Gram poz ®Gram neg

o RN RN
o N o)
| | |

Vyskyt BSI (na 1000 dni s katetrem)
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U pacientl Ié&enych treprostinilem do$lo po zménach v péci k vyznamnému poklesu ve vyskytu CR-BSI (z 1,95 na 0,19 pfipadd na 1000
dni s katetrem, p<0,01).

Statisticka vyznamnost byla posouzena pomoci y? testu.

BSI = infekce krevniho Fecisté; Neg = negativni; Pos = pozitivni 16

Upraveno z prace: lvy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829



Zakladni zaskoleni pacientu a obecné zasady

Vysvétleni téchto klicovych bodud pacientovi vam
usnadni nase informacni brozura. Po ustni
instruktazi zkontrolujte, zda se pacient s
broZzurou seznamil a pokyndm rozumi.

Zde popsané metody odrazeji aktualni
osvédcené zkuSenosti a doporuceni pro vSechny
chronické intravendzni terapie, k predejiti rizika
pri lécbé Remodulinem je vSak nezbytné dalsi
pouceni pacienta, protoze si bude denné
hadicku vyménovat sam doma a bez primého
dohledu zdravotnika.




Souhrn udaju o pripravku Remodulin
(SPC)

Drive, nez pripravek
predepisete, seznamte se s uplnym
Souhrnem udaju o pripravku.




SPC k i.v. formulaci treprostinilu

M Souhrn udaju o pripravku uvadi, ze , Kvuli rizikim spojenym s
chronickym zavedenim centralnich zilnich katétru:
— se uprednostiiuje jako cesta podani subkutanni infuze (nefedéna)

— kontinualni intravendzni infuze by méla byt vyhrazena pro pacienty stabilizované
subkutanni infuzi treprostinilu,

— ...pro ty, ktefi subkutanni cestu nesnaseji

— ...a dale pro ty, u nichz lze tato rizika povazovat za pfijatelna“

B Zdravotnicky personal zajistujici terapii musi navic zajistit, aby byl
pacient plné zaskolen a schopen zvoleny infuzni systém pouzivat.

SmPC pro Remodulin® (treprostinil) infuzni roztok, 23. 12. 2011



SPC k i.v. formulaci treprostinilu

B K predejiti infekcim krevniho fecisté souvisejicich s pouzitim
katetru se doporucuje:

— dodrZovat obecné zadsady v souladu s aktudlnimi doporucenimi/smérnicemi
— pouzivat 0,2um filtr mezi infuzni hadickou a hrdlem katetru

— pouZivat systém s uzavienym hrdlem (a délici prepazkou), aby byl lumen katetru uzavren pfi
kazdém odpojeni infuzniho systému

— dodrzZovat dalsi doporuceni k ochrané spoju luer pred vlhkosti pfi vyménach infuzni hadicky
nebo hrdla katetru

— nepouzivat naredény roztok treprostinilu déle nez 24 hodin.

SmPC pro Remodulin® (treprostinil) infuzni roztok, 23. 12. 2011



Detekce a hlaseni suspektnich
pripadu
CR-BSI, chyb v davkovani a selhani
pumpy Ci infuzni hadicky



Dotaznik pro pacienty

B Aby mohla spole¢nost UTEL posoudit
dopad, prijatelnost a dodrzovani
preventivnich opatreni pacienty,
zdravotnicky pracovnik pozada kazdého
pacienta IéCeného
i.v. treprostinilem o vyplnéni jednoduchého
dotazniku.

— Zdravotnicky pracovnik pacientovi
predlozi dotaznik k vyplnéni po 3—6
meésicich od zahdjeni terapie.

— Dotaznik se za normalnich okolnosti
vypliuje pouze jednou. Pacienty vahajici
s vyplnénim doporucujeme presvédcit —
jen tak ovérime, zda si pacient dobre
osvojil danou techniku a dodrzuje
pokyny, nebo potrebuje dalsi proskoleni
Ci rady.




Dotaznik pro pacienty

B Dotaznik:

— zajisti, Ze maji pacienti dost ¢asu na peclivé promysleni odpovédi, aniz budou ruseni
napriklad tazatelem (odpovédi musi realné odrdzet znalosti a praxi pacienta a musi byt
spontanni)

— zajisti homogennost odpoveédi, protoze kazdy pacient bude odpovidat na stejné otazky.
Vesmeés uzaviené otazky dotazniku umozni standardizaci odpovédi, coz usnadni
interpretaci dat (po odstranéni osobnich udajl) spole¢nosti UTEL

— feSi radu otazek a problémd relativné efektivné, s realnou nadéji na vysoky pocet
respondentl — doporucujeme, aby |ékari dotaznik povazovali za pomucku k posouzeni
kompliance pacient( se spravnou hygienickou praxi a tim i se zajisténim prevence CR-BSI

— vyplnéné dotazniky vyzvedne mistni obchodni partner a v potiebné |h(té je preda
spolecnosti UTEL. Ziskané udaje budou analyzovany a zpracovany ve formé zpravy
oddélenim lékarskych informaci spolecnosti UTEL a oddélenim farmakovigilance
spolecnosti UT.



Registracni formular pro pacienty

prijimajici i.v. infuzi

Predepisujici [ékari obdrzi eviden¢ni formular, kam budou zapisovat intravenézné lécené
pacienty. Tém pak priradi referencni Cislo, pod nimiz budou vedeni v dotaznicich predanych
spolecnosti UTEL obchodnimi partnery (takZze neni nutno uvadét osobni udaje).

Spole¢nost UTEL nebude mit k evidenénimu formuldfi pristup. Osobni Udaje pacientd tak
budou chrdnény a spolec¢nost UTEL si vSak stale mizZe vyzadat doplnujici informace pfi
nejasnostech.

ited
£ Yherapeutics

ravenous Reme dulin Pate

Inf ]
- ire Complete
3 _ Date Questionnaire ;s |
PRESCRIBER: = Tv Remodulin Starf Date (DD ADDMYY)
Date of Hospital numbe Date ﬂ:’D'-“‘-‘\L“'Y‘l )
Panent Name Birth
= _ ‘ _




Formular Dulezit

V pfipadé podezreni na vyskyt CR-BSI dostane
zdravotnicky pracovnik kromé bézné farmakovigilan¢ni
dokumentace k vyplnéni i tento formular.

a prihoda

Na ném bude hlasit informace o pouziti daného
intravenozniho systému pacientem, coz usnadni
hledani zdroje kontaminace.

25



Formular Dulezita prihoda

Pokud se objevi suspektni pripad CR-BSI, zdravotnicti pracovnici kromeé tohoto formulare
vyplni znovu dotaznik pro pacienty, tentokrat sami a kladenim otazek pacientovi — bud' pri
osobnim setkani v nemocnici, nebo, pokud neni naplanovana zadna navstéva, po telefonu.

Na zakladé téchto informaci mohou spolecnost UTEL a zdravotnicti pracovnici zjistit a vyresit
zdroj kontaminace a podniknout potrebné kroky k dalSi prevenci.



Vyzva k hlaseni podezreni na

7y Je

nezadouci ucinky

Vyzva k hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky. Jakékoli podezreni na
zavazny nebo neocekavany nezadouci ucCinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseno Statnimu ustavu pro kontrolu
|éCiv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv,

oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.




Podavani pripravku formou kontinualni
intravenozni infuze

M |.v. forma treprostinilu se podava kontinualni infuzi pres centralni zilni
katetr, a to s pomoci ambulantni infuzni pumpy.

— Pripravek Ize také docasné podavat kanylou do periferni (pokud mozno velké) Zily.

— Podavani periferni infuze déle nez nékolik hodin muUZe zvysit riziko tromboflebitidy.

B Nepouzivejte pumpy urcené k subkutanni infuzi, ale vzdy specialni
intravenozni pumpy

— Subkutanni pumpy obvykle dodavaji 0,1-0,2 ml roztoku/h a slouZi k aplikaci nefedéného Iéku
natazeného do stfikackového zasobniku rovnou z lahvicky.

— Koncentrovanéjsi pripravek zvySuje pfi ndhodném podani bolusu riziko pfedavkovani.

— Relativné nizsi pratok infuze muiZe zpUsobit i okluzi katetru.



Podavani pripravku formou kontinualni
intravenozni infuze

B Pacient musi mit pfipravenou nahradni pumpu a infuzni sety, aby pri selhani
systému nedoslo k vypadku v dodavce léku.

B Poucte pacienty pro pripad problému:

— aby pfi prvnich znamkach dusnosti nebo jiného zhorseni stavu z neznamych pricin
zkontrolovali pumpu a spoje hadicek

— jak rozeznat zndmky predavkovani (zrudnuti, bolesti hlavy, bolest ¢elisti, nevolnost,
prijem, slabost)

— aby ihned vyhledali pomoc, coz mlZe vyZzadovat prechodné pozastaveni infuze do chvile,
nez bude mozné systém zkontrolovat

B Pri podezreni na chyby v podani pripravku, predavkovani, uzavér katetru atd.
pacienta peclivé monitorujte a prihodu hlaste na standardni formular ,,zprava z

postmarketingového sledovani“, ktery poskytne spole¢nost United Therapeutics
nebo mistni distributor.



Volba vhodné infuzni pumpy

B Zvolend pumpa musi byt specificky uréena k podavani kontinualni i.v. infuze.
Obecné je treba zvolit ambulantni infuzni pumpu, ktera:

— je mala a lehka

— umoziuje nastaveni rychlosti infuze pfiblizné po krocich 0,05 ml/h (typicky prdtok se
pohybuje v rozsahu 0,4-2 ml/h)

— je schopna generovat varovny signal pri zablokovani a vypadku dodavky, slabé
baterii, chybé naprogramovani a poruse motoru

— ma u hodinové davky presnost £ 6 % nebo lepsi

— je pretlakového typu. Zasobnik musi byt zhotoven z PVC, polypropylenu nebo skla.



Srovnani infuznich pump
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CADD-Legacy® PLUS

CADD-Legacy™? Cané Crono Five?
Podani Vhodné k i.v. podani Vhodné k i.v. podani
Zasobnik 50-100 ml 20 ml
Kazeta stfikaCka
Rozméry 41 x97 x 112 mm 77 x 47 x 29 mm
Hmotnost (prazdna) 391g 115¢g

Zasobnik s treprostinilem vymeénujte pfinejmensim kazdych 24 hodin.

i.v. = intravendzni; s.c. = subkutanni

CADD-MS je ochranna znamka, CADD-Legacy je registrovana ochranna znamka spolec¢nosti Smiths Medical System.

1. http://www.smiths-medical.com/catalog/ambulatory-pumps-sets/cadd-ambulatory-infusion-pumps/cadd-legacy/cadd-legacy-1-pump.html.
unor 2012;

2. http://lwww firstbiomed.com/catalog_page_print.aspx?equip_id=77&id=13&key=equip_mfg_id&link=c. Kontrolovano v unoru 2012;

3. http://www.infucare.ch/cronoFIVE.htm. Kontrolovano v unoru 2012;




Vypocty davek i.v. roztoku

Priklad: 70kg pacient, davka 30 ng/kg/min. Systém: strikacka 20 ml, hadic¢ka s napoustécim
objemem 2 ml a lahvicka 2,5 mg/ml.

Nejprve vypocitejte potfebnou koncentraci do strikacky:

(davka) 30 ng/kg/min x (hmotnost) 70 kg x 0,00006*
(rychlost infuze) 0,83 ml/h pfi pumpé s kapac. 20 ml/den = 0,15 mg/ml

Dale vypocditejte objem pfripravku, ktery je tfeba odebrat z lahvicky:

(koncentrace po naredéni) 0,15 mg/ml

= = X (zasobnik a napoust. objem) 22 ml = 1,3 ml
(Iékova sila v lahvicce) 2,5 mg/ml

Poté doplnte objem fyz. roztokem 1,3 ml treprost.+ 20,7 ml fyz.roztoku = 22 ml

* Faktor 0,00006 slouzi ke konverzi z ng/min na mg/h



Prechod ze subkutanniho treprostinilu
na intravenozni



Bioekvivalence subkutanniho a
Intravenozniho treprostinilu

Cesta podéani *oe iy
treprostinilu: &84 s.c.

« U pacientu trpicich PAH zvySovani 20 0001
S.C. nebo i.v. davky treprostinilu
zvySuje plazmatickou koncentraci
latky linearnim zpusobem.

16 000+

120001
« Zaveér: Plazmatické koncentrace £
. .y o
trvepro,s.tlnllu reagui ~ 80001
predvidatelnym zpusobem na
davku pripravku 4 000-

Koncentrace treprostinilu v plazmeé

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110 120 130
Davka treprostinilu
(ng/kg/min)

i.v. = intravendzni; PAH = plicni arterialni hypertenze; FK = farmakokinetika; s.c. = subkutanni

McSwain et al. J Clin Pharmacol. 2008;48:19-25
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SmPC pro Remodulin® (treprostinil) infuzni roztok, 23. 12. 2011



Bioekvivalence subkutanniho a
intravenozniho treprostinilu

* Plazmatické koncentrace treprostinilu po 72 hod s.c. nebo i.v. podavani’

Rychly néaruast Eliminace z organismu

100F

«— |.V. treprostinil
== S.C. treprostinil

101}

Ustaleny stav

Y

102ff

103F

Koncentrace treprostinilu (ng/ml)

Hod.

i.v. = intravenozni; s.c. = subkutanni

Laliberte et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2004;44:209-214



Prechod ze subkutanniho treprostinilu

na intravenozni

BPokud hodlate prevést pacienta ze
subkutanniho treprostinilu na intravenozni:

Zvolte ambulantni infuzni pumpu s pratokovou kapacitou vyssi, nez maji
mikroinfuzni pumpy k subkutannimu podavani nefedénych pripravka.

Peclivé provedte prepocet koncentraci a rychlosti infuze nafedéného pripravku.

Ujistéte se, Ze je pacient plné zaskolen k vyuzZiti nové pumpy, zapojovani hadicek a
prevenci CR-BSI.

Pfrechod na novy zpusob podavani provadéjte vidy pod dohledem zdravotnika.

Sledujte, zda se neobjevi znamky prechodného predavkovani (bolesti hlavy, zrudnuti
atd.) a budte pripraveni infuzi v nouzi kratkodobé zastavit — mlze kratkodobé dojit
ke stoupnuti plazmatické koncentrace vzhledem k depotnim zasobam léku ze
subkutanni aplikace.

i.v. = intravenozni; s.c. = subkutanni
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Souhrn bodu k CR-BSI

B Infekce CR-BSI mohou byt zavaznou komplikaci u pacientt |é¢enych i.v. infuzemi
podavanymi pres centralni zilni katetr.

B Ve srovnani s jinymi chronickymi chorobami je vyskyt CR-BSI pfi PAH velmi nizky!=,
nezbytné je vSak radné zaskoleni pacienta a stalé a peclivé sledovani.

B Dostupna data naznacuji mirné vyssi vyskyt CR-BSI zplsobeny gram-negativnimi
mikroorganismy pfi i.v. podavani treprostinilu ve srovnani s i.v. podavanim
epoprostenolu, dochazi vsak k vyznamnému prekryvani hodnot.>

B Vyskyt CR-BSI Ize dale snizit
— pouzitim centralniho Zilniho katetru s uzavienym hrdlem #
— ochranou pred kontaminaci vodou®

— pri dikladném zaskoleni a pripravé pacienta a nasledné pribézinym dodrZzovanim
spravné hygienické praxe a bdélosti peCovatelu i pacientd.

BSI = infekce krevniho fecisté; CR-BSI = infekce krevniho fecisté souvisejici s pouzitim katetru; CVC = centralni zilni katetr; i.v. = intravendzni; PAH = plicni arterialni hypertenze

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



Souhrnné body k zakladnimu zaskoleni
pacienta

= Souhrnné body zakladniho zaskoleni pacienta:

— Hygiena rukou

— Priprava pracovni plochy

— Péce o kryti a pokozku v okoli katetru a jejich sledovani.
— Vyznam a pouziti filtrd a systéma s uzavienym hrdlem.

— Dulezitost ochrany hrdla katetru pred vodou a pouziti vodotésného obvazu
nebo kryti pri koupani a sprchovani.

— Zakaz plavani a zamezeni jinych rizikovych Cinnosti, kdy se spoje infuze nebo
kryti mohou dostat do primého styku s vodou.

— Znalost priznakl CR-BSI a systémovych nezadoucich ucinkl pripravku a
dilezitost jejich v€asného hlaseni zdravotnickému pracovnikovi.



Souhrn prezentace

Zakladni informace k riziku CR-BSI

— Retrospektivni studie vyskytu CR-BSI
provedené Centry pro kontrolu nemoci

— Vyskyt CR-BSI v souvislostech

— Pokyny Asociace pro plicni hypertenzi k
péci o katetr

Praktické zaklady prevence CR-BSI

— Zakladni zaskoleni pacient(l a obecné
zasady

— Vrazeny filtr 0,2 um

— Konektor s uzavienym hrdlem a délici
prepazkou a vodotésny kryci obvaz

Souhrn udajd o pripravku Remodulin
(treprostinil) infuzni roztok

Dotaznik pro pacienty

B Detekce a hldseni suspektnich pripadl CR-
BSI, chyb v davkovani a selhani pumpy ci
infuzni hadicky

— Preventivni bezpecnostni sledovani

— Podavani pripravku formou kontinualni
intravendzni infuze

— Infuzni pumpy vhodné pro i.v. aplikaci:
stfikaCkové a volumetrické pfistroje

— Vypocet rychlosti infuze a potfebné
koncentrace

B Prechod ze subkutanniho treprostinilu na
intravendzni

— Bioekvivalence subkutanniho a
intravendzniho pripravku

B Souhrn:
— Souhrn bodt k CR-BSI

— Souhrn k zakladnimu zaskoleni pacienta

B Doporucena literatura
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