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TREPROSTINIL - infuzni roztok

Prezentace pro skoleni zdravotnickych pracovniki
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Zakladni informace

Treprostinil je indikovan k |éc¢bé idiopatické nebo dédicné plicni arterialni hypertense
(PAH) pro zlepseni sndsenlivosti vici télesné namaze a priznak(l choroby u pacient(
klasifikovanych podle NewYork Heart Association (NYHA) jako funkéni lll. trida

Tyto pokyny pomahaji minimalizovat riziko infekci krevniho fecisté souvisejicich s
pouzitim katetru (CR-BSI) u pacient(, kteri dostavaji pripravek obsahujici d¢innou latku
treprostinil intravendzni infuzi (viz bod 4.4 SmPC)

Po urcitém trvani |éCby i.v. treprostinilem bude probihat sledovani pacienta
prostrednictvim specialniho "dotazniku pacienta", aby se potvrdilo, ze byly pochopeny
a dodrzeny postupy pro minimalizaci rizika.

V pripadé podezrfeni na krevni infekci je potfebné rozsifené farmakovigilacni hlaseni s
pouzitim formulare pro hlaseni "zavazné prihody s treprostinilem".



Hlavni body tohoto skoleni

Zakladni informace o riziku CR-BSI
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Schvalené pouziti treprostinilu
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Doporucena literatura



Riziko infekci krevniho recisteé souvisejicich
s pouzitim katetru (CR-BSI)



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

. s . Pocet pripadi CR-BSI
Souhrna délka trvani

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 pacientt ze sedmi velkych center v USA, [é¢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

e U pacientu s pravidelnou i.v. |é¢bou prostfednictvim centrdlniho Zilniho
katetru v USA dochazi v priméru k 5 pripaddm CR-BSI na 1000 dni s
katetrem?

— Celkem 80 000 CR-BSI pfipadt ro¢né?
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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 hypertenzi:
doporuceni k reseni BS| a péci o katetr

Mozna mista vstupu infekce

* misto zavedeni katetru do kuze

* hrdlo katetru a spoje hadicky

* |lahvicka prostaglandinu a ,,zasobnik”



Vstup patogenu do centralni zilni linky

Barvivo sték4 PFi rozpojeni dojde ke Spoj zakryty bariérou z

po zavitu kontaminaci plastové félie
(na obr. GLAD Press’n Seal®)

GLAD Press'n Seal®je jednou z moznych krycich folii, 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 hypertenzi:
doporuceni k reseni BSI a pécCi o katetr

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

* kriticky dulezita je ochrana hrdla katetru

* nezbytna je ochrana pred vodou

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



Praktické zaklady prevence CR-BSI



Zakladni zaskoleni pacientl a obecné zasady

e Pacient musi chapat rizika spojena s terapii a védeét, 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 priprave infuzi.

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

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

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

— Znalost pFiznakd CR-BSI a zpUisobu, jak je hlasit zdravotnikovi.



Vrazeny filtr 0,2 um

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

Behem provadéni studie
drzitelem originalniho
pripravku byla hadiCka
katetru cilené
kontaminovana

pro zhodnoceni ucinnosti
filtru.

Z kapaliny za filtrem byly
odebrany vzorky a provedena
kultivace moznych patogend.
Neobjevil se Zadny dikaz
kontaminace.’

/

Filtr 0,2 ym

1. Phares. Protokol: TTP-LRR-M00329. Archivni udaje, drzitel originalniho pfipravku



System uzavreného hrdla s delici
prepazkou
Nejcastéjsim zdrojem infekce centralnich linek je hrdlo katetru.'2

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

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

Uzavrené hrdlo umoznuje primy vstup do drahy kapaliny a tim i snadnou
aplikaci |ékl, pfi rozpojeni vSak samotésnici mechanismus vstup uzavre.
Pozor, tyto systémy nebrani zpétnému toku kapaliny — pfed odpojenim
infuzni hadicky je stdle nutno Hickmanuv katetr uzavfit 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



Systémy s uzavienym hrdlem a déelici
prepazkou snizuji riziko BSI

Vitkos délici —> Linkacvc * Akagi et al. prokazali uinnost systému s
prepazkou

uzavienym hrdlem’

* Hodnoceno 20 pacientl s PAH (24 pfipadu):
Filtr 0,2 ym

— uzaviené hrdlo (n = 13)
— neuzaviené hrdlo (n = 11)
* Infekce krevniho fecisté katetrem:
— Uzavrené hrdlo: 0,10 pfipadu na 1000 dni s

OFF katetrem
CADD-Legacy® PLUS

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

BSI = infekce krevniho fecisté; i.v. = intravendzni; PAH = plicni arterialni hypertenze
1. Akagi et al. Circ J. 2007;71:559-564
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Ochranny ucinek uzavreného hrdla v
Detske nemocnici v Denveru

*Tamni lékari hodnotili vyskyt CR-BSI u pacientu léCenych
i.v. prostanoidy pred zavedenim uzavreného hrdla a po
nem.

eZjistovana 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 uzavreného 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)

Detska nemocnice v Denveru

BSI pred zavedenim uzavr. hrdla a po ném
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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 pfipadt na 1000 dni s
katetrem, p<0,01).
Statisticka vyznamnost byla posouzena pomoci O? testu.

BSI = infekce krevniho fecisté; Neg = negativni; Pos = pozitivni

Upraveno z prace: Ivy et al. Infect Control Hosp Epidemiol. 2009;30:823-829
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Zakladni zaskoleni pacientu a obecné zasady

Vysvétleni téchto klicovych bodl pacientovi
Vam usnadni nase informacni brozura.

Po verbalni instruktazi zkontrolujte, zda se
pacient s broZzurou seznamil a pokyntim rozumi.

Zde popsané metody odrazeji aktualni
osveédcené zkusenosti a doporuceni pro vSechny
chronické intravendzni terapie, k predchazeni
rizika pri léCbé treprostinilem je vSak nezbytné
dalsi pouceni pacienta, protoze si bude denné
hadicku vyménovat sam doma a bez pfimého
dohledu zdravotnika.



Souhrn udaju o pripravku (SmPC)

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

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankdch Stdatniho ustavu pro kontrolu léciv v sekci Databdze Iéki na adrese

http.//www.sukl.cz/modules/medication/search.php



SmPC k i.v. formulaci treprostinilu

e Souhrn udaju o pripravku uvadi, ze , Kvuli rizikim spojenym s
chronickym zavedenim centralnich Zilnich katétru:

— se uprednostnuje jako cesta podani subkutanni infuze (nefedénad)

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

— ...pro ty, ktefi subkutanni cestu nesnaseji

— ...adale pro ty, u nichz Ize tato rizika povazovat za prijatelna“

» Zdravotnicky persondl zajisStujici terapii musi navic zajistit, aby byl
pacient plné zaskolen a schopen zvoleny infuzni systém pouzivat.



SmPC k i.v. formulaci treprostinilu

e K predchazeni infekcim krevniho recisté souvisejicich s
pouzitim katetru se doporucuje:
— dodrZovat obecné zasady v souladu s aktualnimi doporucenimi/smérnicemi
— pouzivat 0,2um filtr mezi infuzni hadickou a hrdlem katetru

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

— dodrzZovat dalsi doporuceni k ochrané spoja luer pred vihkosti pti vyménach infuzni hadicky nebo hrdla
katetru

— nepouzivat naredény roztok treprostinilu déle nez 24 hodin.



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



Dotaznik pro pacienty

* Pro posouzeni dopadu, prijatelnosti a
dodrzovani preventivnich opatreni
pacienty, bude kazdému pacientovi,
ktery podstupuje [éCbu i.v.
treprostinilem, jeho zdravotnikem nabidnuto
vyplnéni jednoduchého dotazniku

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

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



Dotaznik pro pacienty

e Dotaznik:

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

— vede k uniformité informaci, protoze kazdy pacient dostane stejnou sadu otazek.
Odpovédi jsou standardizované pomoci primarné zavienych otazek. To pomuze
pfi interpretaci udaja.

— reSi fadu otazek a problémd relativné efektivné, s redlnou nadéji na vysoky pocet
respondentld — doporucujeme, aby lékari dotaznik povazovali za pomucku k posouzeni
kompliance pacient( se spravnou hygienickou praxi a tim i se zajisténim prevence CR-BSI



Formular Zvlastni prihoda

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

e Naném bude hlasit informace o poutziti
daného intravendzniho systému pacientem, coz
usnadni hledani zdroje kontaminace.

VyplInéni Dotazniku pro pacienty a formulare Zvlastni pfihoda bude upfesnéno drzitelem
rozhodnuti o registraci.

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strdnkdch Statniho ustavu pro kontrolu léCiv
v sekci Databdze Iék( na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.
Kontaktni udaje jednotlivych drZitell rozhodnuti o registraci IéCivych pripravki obsahujicich
treprostinil Ize nalézt v ¢dsti Kontakty, ktera se objevi po kliknuti na ndzev IécCivého pripravku.



V 4

Vyzva k hlaseni podezreni na

V4

nezadouci ucinky

Jakékoli podezieni na zavaZny nebo neocCekdvany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné
pro zdravi lécenych osob musi byt hldseno Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je: Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Aktudlné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strdnkdch Statniho ustavu pro kontrolu léCiv

v sekci Databdze léku na adrese http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php. Kontaktni
udaje jednotlivych drZitel rozhodnuti o registraci IéCivych pripravki obsahujicich treprostinil Ize
nalézt v ¢dsti Kontakty, kterd se objevi po kliknuti na ndzev lécivého pripravku.



Podavani pripravku formou kontinualni
intravenozni infuze

* |.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 mlzZe zvysit riziko tromboflebitidy.

Nepouzivejte pumpy urcené k subkutanni infuzi, ale vzdy specialni
intravendzni pumpy

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

— Koncentrovanéjsi pripravek zvysuje pfi ndhodném podani bolusu riziko predavkovani.

— Relativné nizsi pritok infuze mlze zplsobit i okluzi katetru.



Podavani pripravku formou kontinualni
intravenozni infuze

* Pacient musi mit pripravenou nahradni pumpu a infuzni sety, aby pfri selhani
systému nedoslo k vypadku v dodavce léku.

* Poucte pacienty pro pripad problémd:

— 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 Celisti, nevolnost,
prijem, slabost)

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

* Pripodezreni na chyby v podani pfipravku, predavkovani, uzavér katetru atd.
pacienta peclivé monitorujte a prihodu hlaste, viz Vyzva k hlaseni podezreni
na nezadouci Ucinky.



Volba vhodné infuzni pumpy

e Zvolena pumpa musi byt specificky urcena k podavani kontinualni i.v. infuze.
Obecné je tfeba zvolit ambulantni infuzni pumpu, ktera:

— je mala a lehka
— umoziuje nastaveni rychlosti infuze pftiblizné po krocich 0,05 mi/h

— je schopna generovat varovny signal pri zablokovani a vypadku dodavky Iéku,
slabé baterii, chybném 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 kompatibilnich
infuznich pump

CADD-Legacy ™! Cané Crono Five3

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) | 391¢g | 115¢g

Zasobnik s treprostinilem vyménujte nejméné kazdych 24 hodin.

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

CADD-MS je ochranna znamka, CADD-Legacy je registrovana ochranna znamka spole¢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://www.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: stfikacka 20 ml, hadicka 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 pti pumpé s kapac. 20 ml/den =0,15 mg/ml

Dale vypocitejte objem pripravku, ktery je treba odebrat z lahvicky:

(koncentrace po nafedéni) 0,15 mg/ml

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

Poté doplrite 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 podani oo i.v.
treprostinilu:

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

16 000+

12 000+

« Zaver: Plazmatické koncentrace
treprostinilu reaguji
predvidatelnym zpusobem na
davku pripravku

8 0001

4 0001

Koncentrace treprostinilu v plazmé
(pg/ml)

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 110120130

Davka treprostinilu (ng/kg/min)

34

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

McSwain et al. J Clin Pharmacol. 2008;48:19-25

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. podavanit
Rychly naruast Eliminace z organismu
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i.v. = intravendzni; s.c. = subkutanni
Laliberte et al. J Cardiovasc Pharmacol. 2004;44:209-214



Prechod ze subkutanniho treprostinilu
na intravenozni

*Pokud hodlate prevést pacienta
ze subkutanniho treprostinilu
na intravenozni:

— Zvolte ambulantni infuzni pumpu s pritokovou kapacitou vyssi, nez maji
mikroinfuzni pumpy k subkutannimu podavani nefedénych pfipravkad.

— Peclivé provedte prepocet koncentraci a rychlosti infuze naredéného pripravku.

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

— Prechod na novy zpUlsob poddvani provadéjte vidy pod dohledem zdravotnika.

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

i.v. = intravendzni; s.c. = subkutanni 36



Souhrn bodu k CR-BSI

* |nfekce CR-BSI mohou byt zavaznou komplikaci u pacientd |é¢enych i.v. infuzemi
podavanymi pres centralni zilni katetr.

* 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.

* Dostupné udaje naznacuji mirné vyssi vyskyt CR-BSI zplisobeny gramnegativnimi
mikroorganismy pfii.v. podavani treprostinilu ve srovnani s i.v.
podavanim epoprostenolu, dochazi vsak k vyznamnému prekryvani hodnot.”

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

— pri dikladném zaskoleni a pfipravé pacienta a ndsledné pribéznym
dodrZzovanim spravné hygienické praxe a bdélosti pecCovatell i pacientd.

BSI = infekce krevniho fecisté; CR-BSI = infekce krevniho fecisté souvisejici s pouzitim katetru; CVC = centralni zZilni 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



Souhrn 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 systému s uzavienym hrdlem.

DilezZitost 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 prfimého styku s vodou.

Znalost priznak( CR-BSI a systémovych nezddoucich ucinkl pripravku a dllezitost jejich
vC€asného hlaseni zdravotnickému pracovnikouvi.



Souhrn prezentace

® 7Z3akladni 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( a obecné
zasady

— Vrazeny filtr 0,2 um

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

Souhrn udajd o pripravku:
treprostinil - infuzni roztok

Dotaznik pro pacienty

Detekce a hlaseni 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:
strikackové a volumetrické pristroje

— Vypocet rychlosti infuze a potfebné
koncentrace

Pfechod ze subkutanniho treprostinilu
na intravendzni

— Bioekvivalence subkutanniho a
intravendzniho pripravku

Souhrn:
— Souhrn bodd k CR-BSI

— Souhrn k zakladnimu zaskoleni pacienta
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