Potilasesite

Taman ladkevalmisteen pitkaaikaisen laskimonsisdisen kdyton aiheuttama infektio
veressa

[Keskuslaskimokatetriin liittyvien, laskimonsisaisen antoreitin yhteydessa esiintyvien
verenkiertoinfektioiden ja sepsiksen riski (riski johtuu lddkkeen annostelujarjestelmasta)]

Ladkeluokka ja mihin laaketta kaytetaan:

Treprostiniili kuuluu |&ddkeryhmaan, jonka sisaltamat |aakkeet ovat vaikutukseltaan elimistdssa
luontaisesti esiintyvien prostasykliinien kaltaisia. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, joilla
on ns. vasodilaatiovaikutus, eli ne alentavat verenpainetta laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto
helpottuu.

Tama ladke alentaa verenpainetta keuhkovaltimossa (verisuoni, joka kuljettaa vahahappista verta
keuhkoihin), parantaa verenkiertoa ja vahentdd sydameen kohdistuvaa kuormitusta. Verenkierron
paraneminen tehostaa hapetusta ja vahentaa sydameen kohdistuvaa kuormitusta, mika saa sydamen
toimimaan tehokkaammin.

Miten valmiste annetaan?

Tama ladke annetaan aluksi subkutaanisesti (eli ihon alle) laimentamattomassa muodossa. Tama on
yleensa suositeltu antotapa. Joillakin potilailla ihonalaista infuusiota ei voida jatkaa infuusiokohdan
kivun tai turvotuksen takia.

Talléin laakari voi vaihtoehtoisesti antaa ladkevalmisteen jatkuvana infuusiona suoraan laskimoon.
Tama edellyttda keskuslaskimokatetrin asennusta, yleensa kaulaan, rintaan tai nivuseen.

Laskimonsisaista antoreittia kaytetdan vain niilld potilailla, jotka eivat sieda valmisteen ihonalaista
annostelua. On myos erittdin todennakdista, ettéd laskimonsisdinen antotapa jatkuu pitkdan. Tasta
syystd hoitava |8akari tarkistaa potilaan halukkuuden ja sitoutuneisuuden keskuslaskimokatetrin
kayttéon.

Pyyddmme huomioimaan, ettad Tillomed on kertonut I&88kareille myds tasta riskistad ja antaa kattavat
ohjeet riskin minimoimiseksi.

Mita riskeja ladkkeen antamisen liittyy?

Pitkakestoinen  ladkkeen anto laskimoon voi aiheuttaa  verenkiertoinfektion  riskin.
Keskuslaskimokatetrien kayttdon liittyy infektioita, ja vakavia verenkiertoinfektioita on raportoitu
potilailla, jotka ovat saaneet treprostiniilia infuusiona laskimoon. Téllaisten infektioiden yleisyys ei
kuitenkaan ole tiedossa. Nama riskit johtuvat ladkkeen annostelujarjestelmasta.

Hoitavan laakarin on varmistettava, etta potilas saa kattavan opastuksen valitun infuusiovalineiston
toiminnasta.

Mitka ovat infektion oireet?

Jos sinulla on kuumetta treprostiniili-infuusiohoidon aikana tai jos infuusiokohdassa esiintyy punoitusta,
turvotusta ja/tai kipua tai kosketusherkkyyttd, ndma voivat olla merkkeja infektiosta.

Katetriin liittyvien veren infektioiden riskin minimoiminen

Riskin minimoimiseksi sinua hoitava ladkari noudattaa tiettyja, parhaisiin hoitokaytantoihin perustuvia
varotoimenpiteitd, jotka on kuvattu jaljempana.

o Katetri asennetaan isoihin keskussuoniin, ja katetrissa on mahdollisimman vahan portteja.
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e Asianmukaisen kasihygienian ja aseptisen tekniikan noudattaminen katetrin asennuksen,
vaihdon, kéyton ja korjauksen yhteydessa seka katetrin sisdanvientikohtaa tutkittaessa ja/tai
siihen sidetta asetettaessa

o Katetrin sisdanvientikohta on peitettava steriililld harsotaitoksella (joka vaihdetaan joka toinen
paiva) tai steriililla 1apinakyvalld puolildpaisevalla siteelld (joka vaihdetaan vahintaan kerran
viikossa)

e Side on vaihdettava, jos se kastuu, l0ystyy tai likaantuu, sekd katetrin sisdanvientikohdan
tutkimuksen jalkeen

o Paikallisesti kaytettavia antibioottisalvoja ja -voiteita ei tule kayttaa, koska ne voivat edistaa
sieni-infektioiden ja antibioottiresistenttien bakteerien kasvua

e Laakarit noudattavat myods erityisia varotoimenpiteita ladkkeen annon aikana infektioriskin
minimoimiseksi.

Jos sinulla iimenee mita tahansa infektioon liittyvia oireita, ota valittomasti yhteytta sinua hoitavaan
[aakariin.
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista Iaakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu ladkkeen pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

YHTEYSTIEDOT:

Jos haluat lisatietoja tai sinulla on kysyttavaa tai haluat ilmoittaa katetriin liittyvasta infektiosta, ota
yhteytta Tillomedin I&akevalvonta-/ldaketurvaosastoon:

Puh.: +44 (0) 1480 402400
Sahkoposti: PVUK@tillomed.com
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