Medironic

lipiec 2009

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
uzytkowania produktu

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa pacjenta

Wszczepialna pompa infuzyjna uwalniajaca lek - model 8637 SynchroMed® II
Wydajnos¢ baterii

Szanowny Panie Doktorze, Szanowna Pani Doktor!

Niniejszy list zawiera informacje dotyczacg bezpieczenstwa oraz zaleceh odnosnie do
postepowania z pacjentem w zwigzku z potencjalnym zmniejszeniem wydajnosci baterii w matym
odsetku pomp Medtronic Model 8637 SynchroMed® Il w poréwnaniu z bateriami wyprodukowanymi
w dwdch odrebnych okresach przed kwietniem 2005 r.

Charakter problemu zwigzanego z urzadzeniem:

Po czesci trwajacych nadal analiz zwréconych, eksplantowanych u pacjentéw produktow
firma Medtronic potwierdzita, iz zmniejszona wydajnos¢ baterii spowodowata wystapienie o$miu
przypadkéw wyzerowania mechanizmu elektronicznego pompy z powodu niskiego poziomu
natadowania baterii (Low Battery Reset) pomiedzy 47 a 56 miesigcem od implantacji oraz
jednego przypadku przedwczesnego wigczenia sie wskaznika planowej wymiany baterii (Elective
Replacement Indicator (ERI) w 54 miesigcu po wszczepieniu. W siedmiu przypadkach
wyzerowania mechanizmu elektronicznego pompy na skutek niskiego poziomu natadowania baterii
(alarm krytyczny) na osiem wykazano spadek wydajnosci baterii w trakcie podawania bolusa leku
podczas pierwszego programowania lub aktualizacji. Takie programowania wymagajg wiekszej
ilosci energii elektrycznej z baterii. Pojedynczy raport dotyczacy ERI (alarm niekrytyczny) wystapit
w trakcie zwyktego, ciggtego podawania leku. Analiza opisywanych pomp pokazata, ze wszystkie
alarmy miaty charakter czynno$ciowy.

Chociaz nie znaleziono jeszcze zrodta problemu, problem dotyczy tworzenia sie filmu wokot
baterii, ktéry wptywa na jej odpornosé, a przez to na napiecie baterii. Pompy, ktérych problem
dotyczy, mogg powodowac¢ wystepowanie standéw wyzerowania z powodu niskiego poziomu
natadowania baterii (alarm krytyczny), przedwczesnego ERI (alarm niekrytyczny) Ilub
przedwczesnego konca okresu funkcjonowania pompy (alarm krytyczny). Nalezy pamieta¢ o tym,
ze minimalny czas pomiedzy ERI, a czasem zakonczenia dziatania pompy (End of service - EOS)
wynoszacy 90 dni, moze byé rowniez skrocony. Dane pochodzace z prob laboratoryjnych
wykazuja, iz obnizona wydajnos¢ baterii pojawia sie najwczesniej po okoto 42 miesigcach. Prosze
zapoznac sie z zatgczonym dokumentem Pump Event Information (Informacje o zdarzeniach
zwigzanych z pompg), w ktorym znajduje sie opis przypadkow wyzerowania mechanizmu
elektronicznego pompy z powodu niskiego poziomu natadowania baterii, przedwczesnego
wigczenia sie wskaznika planowej wymiany baterii oraz czasu zakonczenia dziatania pompy oraz
opis sposobu, w jaki programator kliniczny modelu 8840 Medtronic N’Vision® wyswietla informacje
o tych zdarzeniach.
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Opisywana nieprawidtowo$¢ w funkcjonowaniu urzadzenia moze skutkowac wystgpieniem
okreslonych objawdw klinicznych jako nawrét istniejgcych dolegliwosci i/lub objawow zwigzanych z
odstawieniem leku. Ponadto istnieje potencjalne ryzyko pojawienia sie powiktan zwigzanych z
odstawieniem leku.

Zakres:

Medtronic szacuje, iz opisywanie nieprawidlowosci w funkcjonowaniu pomp
SynchroMed Il moga wystapi¢ w 76 (2,1%) z 3636 pomp wszczepionych pacjentom w
Europie, Srodkowym Wschodzie oraz w Afryce. W oparciu o analizy statystyczne dziewieciu
zwréconych urzadzen, uszkodzenie pompy z powodu opisywanych problemow jest szacowane na
0,3% w okresie 5 lat po wszczepieniu. Pompy w populacji oséb, ktérych dotyczy problem posiadajg
baterie wyprodukowane w okresie od kwietnia 2002 r. do lipca 2002 r. oraz od sierpnia 2003 r. do
marca 2005 r. Wiaczenie danej pompy do grupy urzadzen, ktérych dotyczg opisywane
nieprawidtowosci niekoniecznie oznacza, iz na pewno wystapig takie nieprawidtowosci w dziataniu
danej pompy. Aby uzyskaé¢ dodatkowe informacje na temat wskaznikéw uszkodzenia SynchroMed
Il oraz analiz zywotnosci, prosze skorzysta¢ z dotaczonego dokumentu (Pump Survival).

Aby sprawdzi¢ czy urzadzenie, ktére Panstwo otrzymali, znajduje sie w grupie urzadzen,
ktorych dotyczg opisywane nieprawidtowos$ci, nalezy zapoznaé sie z dotgczong listag numeréw
seryjnych pomp. Informacje te réwniez mozna sprawdzi¢ na stronie (w oparciu o numer seryjny
pompy) http://synchromed2battery.medtronic.com.

Firma Medtronic kontynuuje monitorowanie wydajnosci produktu po jego wprowadzeniu na
rynek i analizuje dane pochodzace z testow laboratoryjnych pomp, ktore zostaty juz wszczepione,
jak réwniez z pomp w trakcie tworzenia lub dystrybucji, aby okresli¢ czy takie nieprawidtowosci
mogag wystapi¢ w innych grupach urzadzen.

Stopien istotnosci problemu:

Z przedstawionymi zdarzeniami nie byt zwigzany zaden zgon pacjenta. Sposrod dziewieciu
zgtoszonych przypadkéw pacjenci odczuwali nawrét objawéw choroby zasadniczej, objawy
zwigzane z odstawieniem leku i musieli sie podda¢ zabiegowi chirurgicznemu w celu rewizji lub
wymiany pomp. U niektorych pacjentdow moga wystgpi¢ powiktania zwigzane z odstawieniem leku.
Pacjenci otrzymujacy dokanatowe leczenie baklofenem narazeni sg na wyzsze ryzyko wystgpienia
zdarzen niepozadanych, poniewaz odstawienie baklofenu moze prowadzi¢ do stanu zagrozenia
zycia, jesli nie jest szybko i skutecznie leczone'. W celu uzyskania informacji na temat innych
lekéw, prosze zapoznaé sie z informacjg zawartg na etykiecie podawanego produktu.

Zalecenia:

Firma Medtronic nie zaleca profilaktycznej wymiany pomp SynchroMed Il ze wzgledu
na niska czestotliwosé wystepowania, obecnosé alarméw w pompie oraz istnienie ryzyka
zwigzanego z wymiang chirurgiczng. PowyZzsza opinia zostata poddana doktadnej analizie i
zgadza sie z nig zewnetrzny panel doswiadczonych lekarzy. Niemniej jednak wiasciwe
postepowanie nalezy dostosowac indywidualnie do potrzeb danego pacjenta. W chwili pojawienia
sie krytycznych lub niekrytycznych alarmoéw firma Medtronic zaleca szybkie rozpoczecie obserwacii
danego chorego.

Prosze skorzysta¢ z dotgczonego pliku Pump Event Information (Informacje o zdarzeniach
zwigzanych z pompg), aby uzyskaé opis, w jaki sposob zdarzenia, jak Low Battery Reset (alarm
krytyczny), ERI (alarm niekrytyczny) i EOS (alarm krytyczny) sg wyswietlane i zgtaszane przez
programator kliniczny modelu 8840 N'Vision.
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Gdy wystapi ponowne wyzerowanie z powodu niskiego stanu natadowania baterii (alarm
krytyczny): Nalezy bezzwlocznie zaplanowaé chirurgiczng wymiane pompy. Chociaz istnieje
szansa na przeprogramowanie uszkodzonej pompy, to jednak problem moze sie powtérzyé w
kazdej chwili. Jesli jest to wiasciwe, nalezy rozwazy¢ postepowanie alternatywne. Prosze
pamietac, iz zerowanie pompy zwigzane z niskim poziomem natadowania baterii nie jest wtasciwe
dla opisywanego problemu i moze wystgpi¢ z innych przyczyn. Bez wzgledu na przyczyne
pojawienia sie tego problemu, powinno to sktoni¢ do szybkiej wymiany pompy.

W przypadku wystapienia przedwczesnego ERI (alarm niekrytyczny) lub EOS (alarm
krytyczny): Nalezy bezzwlocznie zaplanowaé¢ chirurgiczna wymiane pompy. W przypadku
przedwczesnego ERI minimalny czas 90 dni pomiedzy ERI, a EOS moze by¢ skrécony ze wzgledu
na problem zwigzany z baterig. Data planowej wymiany pompy, ktéra pojawia sie na wyswietlaczu
programatora klinicznego modelu 8840 N’Vision moze nie odzwierciedla¢ sytuacji rzeczywistej ze
wzgledu na problem zwigzany z wydajnoscig baterii w grupie uszkodzonych urzadzen. Jesli jest to
wiasciwe, nalezy rozwazy¢ postepowanie alternatywne. Jesli ERI wystapi przed spodziewang datg
wyliczong na podstawie czasu trwania implantacji i tempa przeptywu, nalezy traktowaé go jako
przedwczesny.

Prosze skontaktowaé sie z miejscowym przedstawicielem firmy Medtronic w Polsce pod
numerem tel. 022 4656946 lub z Biurem obstugi technicznej europejskie;j filii firmy Medtronic pod
numerem telefonu (+31-45) 566 8849, aby uzyskac¢ informacje, czy komunikat na temat ERI mozna
uwazac za przedwczesny.

State zalecenia dotyczace prowadzenia pacjentéow:

o ZwiekszyC czestotliwos¢ alarmu krytycznego w grupie oséb z potencjalnie uszkodzonymi
urzadzeniami, aby poprawi¢ prawdopodobieAstwo wczesnego rozpoznania stanu
zerowania z powodu niskiego poziomu natadowania baterii (alarm krytyczny). Czestotliwosé
alarmu krytycznego mozna ustawi¢ w taki sposob, aby wigczat sie automatycznie co 10
minut. Prosze skorzysta¢ z zatacznika ,Informacja na temat alarmu” (Alarm Information) w
celu uzyskania szczegétowych wskazéwek.

e Przypomnieé pacjentom i ich opiekunom, a takze wtasciwym czionkom Pahstwa zespotu,
aby zwracali uwage na alarmy pompy. Podczas wizyt kontrolnych nalezy wykona¢ test
alarmu, aby pacjent i jego opiekun mogli ustysze¢ i odrézni¢ alarm krytyczny od
niekrytycznego. Prosze skorzysta¢ z zatgcznika ,Informacja na temat alarmu” (Alarm
Information) w celu uzyskania szczegétowych wskazéwek.

o Podkreslic w obecnosci pacjenta i jego opiekuna/éw znaczenie informacji na temat oznak i
objawow odstawienia leku na skutek zaprzestania leczenia.

o Prosze skorzystac¢ z zatacznika ,Procedury ratunkowe zwigzane z leczeniem baklofenem”
(Baclofen Injection Emergency Procedures), aby uzyskaé¢ informacje na temat
postepowania z pacjentem w chwili odstawienia leczenia preparatem. Pacjenci otrzymujacy
leczenie baklofenem droga dokanatowg, sg w grupie osob o zwiekszonym ryzyku
wystgpienia zdarzen niepozgdanych, gdyz odstawienie baklofenu moze prowadzi¢ do stanu
zagrozenia zycia, jes$li nie bedzie szybko i skutecznie leczone.

¢ Poinformowaé pacjentéw o przestrzeganiu wizyt zwigzanych z napetnianiem pompy lekiem
i koniecznosci kontaktowania sie z lekarzem natychmiast, kiedy tylko ich pompa wydaje
dzwiek alarmu krytycznego lub, jesli zauwazyli zmiane charakteru objawow.
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Informacje dodatkowe:
Odpowiednie wtadze w Panstwa kraju zostaly poinformowane o niniejszej akgciji.

Zobowigzujemy sie do udzielania odpowiedzi na Panstwa pytania oraz statego
informowania. Firma Medtronic kontynuuje badania majace na celu wyjasnienie tego problemu i
poinformuje Panstwa o ewentualnej zmianie zaleceh.

W kwestii wszelkich pytan, prosimy o kontakt z wiasciwym przedstawicielem firmy
Medtronic w Polsce pod numerem tel. 022 4656946 lub skontaktowaC sie z biurem obstugi
technicznej europejskiej filii firmy Medtronic pod numerem telefonu (+31-45) 566 8849. Niniejsza
wazna informacja dotyczaca prowadzenia pacjenta jest rowniez dostepna na stronie
http://www.professional.medtronic.com w nagtéwku Advisories.

tacze wyrazy szacunku,

Wojciech Jezewski
Prokurent, Medtronic Poland

Zataczniki:
o Pump Event Information (Informacje o zdarzeniach zwigzanych z pompa)
Pump Survival (Zywotno$¢ pompy)
Alarm Information Sheet (Informacje o alarmie)
Baclofen Emergency Procedure (Procedury ratunkowe zwigzane z leczeniem baklofenem)
Wykaz numerdw seryjnych pomp
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Informacja dotyczaca zdarzen pompy
SynchroMed® Il Wydajnosé baterii — Zatacznik nr 1

. Rodzaj
Zdarzenie Co oznacza alarmu Skutek terapeutyczny
LBR wystepuje, kiedy napiecie
baterii momentalnie spadnie ponizej Jesli tryb safe state (stan
1,975 wolta. Jesli spadek napiecia bezpieczny) jest aktywny,
spowoduje utrate danych lub pompa pracuje na
zmiany w pamieci pompy, zostanie minimalnym tempie wlewu: 6
7 ; uruchomiony safe state* (stan mikrolitrow/dzien (0,006
erowanie , L e, o X
swiazane z bezpieczny), co wyraza sie poprzez mililitréw/dzien) zamiast na
nisk%m wlew na minimalnym poziomie 6 wczesniej zaprogramowane;j
. LBR | mikrolitrow/dzien (0,006 Krytyczny dawce.
poziomem e o :
. mililitra/dzien) zastepujacy
natadowania . - .
.. poprzednio zaprogramowang Minimalne tempo podawania
baterii .
dawke. leku stosowane w trybie safe
state jest nieterapeutyczne i
Mimo, ze przeprogramowanie moze skutkowacé utratg
pompy jest mozliwe, opisywany dziatania leku i/lub
problem moze sie pojawi¢ w kazdej odstawieniem leku.
chwili.
Przed EOS prawidtowa
pompa jest zaprogramowana
na okres minimalnej pracy
rzedu 90 dni przy podawaniu
preparatu w tempie 1,5
ERI uruchamia sie, kiedy zbliza sie mL/dzien.
koniec okresu funkcjonowania W przvoadku
Wskaznik pompy (EOS). W czasie ERI pompa przyp o
X : . przedwczesnego ERI
planowej ERI | nadal podaje lek w Niekrytyczny inimal dziat
wymiany zaprogramowanej dawce. mihimainy przedziai czasu
pomiedzy ERl a EOS
ustawiony na 90 dni moze
by¢ obnizony. Oznacza to,
ze planowana data wymiany
wyswietlana na
programatorze klinicznym
N'Vision® Model 8840 moze
nie by¢ wtasciwa.
Uruchomienie EOS wskazuje na to,
ze pompa osiggneta koniec okresu
Koniec okresu uzytkowania. W EOS pompa na Pompa zatrzyma na state
. . EOS | state przestaje podawac lek, ale do | Krytyczny pa zatrzy
funkcjonowania et . podawanie leku.
momentu wyczerpania sie baterii
mozliwe jest wykorzystanie
telemetrii.

*Uwaga: safe state nie oznacza klinicznie bezpiecznego stanu wlewu leku. Minimalne tempo
podawania leku stosowane w trybie safe state jest nieterapeutyczne i moze skutkowac
utratg dziatania leku i/lub odstawieniem leku.
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** Uwaga: ERI moze by¢ uznany za przedwczesny, jeSli pojawi sie wczes$niej, niz zaktadano w
oparciu o czas implantacji tempa przeptywu. Prosze skontaktowaé sie miejscowym
przedstawicielem firmy Medtronic w Polsce pod numerem tel. 022 4656946 lub z
przedstawicielem Biura ds. technicznych europejskigj filii firmy Medtronic pod numerem
telefonu (+31-45) 566 8849 w celu uzyskania pomocy w okresleniu czy wiadomos¢
dotyczaca ERI moze byé uznana za przedwczesna.

Zerowanie zwigzane z niskim poziomem
natadowania baterii

Ekran programatora 8840 N’Vision

[Uwaga okienko dialogowe] [Ekran stanu pompy]

05/07/2009 . @

09:21
ﬁvt chmMed_ B SynchroMed Il B
atie Patient Information

Pump Status

8840 Okienko [Pumpstatus___________H|
dialogowe — ‘||

Reset Occurred

Pump in Safe State . L
Powiadomienie o .
Examined At

Reset Occurred wyzerowaniu do trybu 05/07/2009 HMM/DD/YYYY 09
safe state

( Abbreviated Screen Shown)

Infusion Mode
8840 Stan pompy —

Dr
Dose Per Day
1 HORPH IME
0.144 mcg/day

Pokazuje pompe w
trybie safe state, a tryb
infuzji w minimalnej
dawce.

Current Pump Settings

Events Occurred

Synchromed II B Patient Information Synchromed II B Informacja o pacjencie
Patient Information Informacja o pacjencie

Interrogate Zapytanie

Attention! Uwaga!

Pump in Safe State Pompa w stanie bezpiecznym

Reset Occured Nastapito wyzerowanie

Ok Ok
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Notes Uwagi

Current Pump Settings Obecne ustawienia pompy
Events Occured Zdarzenia, ktore wystapity
Pump Status Stan pompy

Examined At Badany w dniu

05/07/2009 MM/DD/YYYY 05/07/2009 MM/DD/RRRR
Abbreviated Screen Shown Skroécony ekran zostat pokazany
Infusion Mode Tryb infuzji

Minimum Rate Minimalne tempo wlewu
Drug Lek

Dose Per Day Dawka dzienna
MORPHINE MORFINA

0.146 mcg/day 0.146 mcg/dzien

8840 N’Vision Programmer Printouts

[Print Report] [Event Log]
Print Report /\/\/\M/A

Ewvent Log
Dziennik zdarzen -- System

Okresla czy doszio do MMODVYYYY  hm
wyzerowania z powodu
niskiego poziomu 2182008 12013 07}
natadowania baterii Fump in Sake State

8240 Synchrobed 1l B

Programming Session

Cument Pump Settings
Exarmnined At

09/162008 MDD Y 10348
Last Change

081372008 WD Y 12011

TR T=N

Feset Oocumed - Low Battery
Drukuj raport --

Fump in Safe State i
/ pokazuje 80182008 12:13 01y

Feset Occumed informacje Reset Cocumed
“wystapito

Patient Information wyzerowanie” P aNFaFaWaNya

8840 Synchromed II B Programming Session 8840 Synchromed II B Sesja programowania
Current Pump Settings Obecne ustawienia pompy

Examined At Badany w dniu

Last Change Ostatnia zmiana

Pump in Safe State Pompa w stanie bezpiecznym

Reset Occured Nastapito wyzerowanie

Patient Information Informacja o pacjencie

System System

MM/DD/YYYY h:m MM/DD/RRRR godz. : min

Reset Occurred — Low Battery Nastapito wyzerowanie - Niski poziom natadowania baterii
Reset Occured Nastapito wyzerowanie

Safe state nie oznacza klinicznie bezpiecznego tempa wlewu leku. Tryb minimalnego wlewu podczas stanu
safe state pompy jest nieterapeutyczny i moze skutkowac¢ utrata dziatanie leku i/lub jego odstawieniem.
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Ekran programatora 8840 N’Vision

[Uwaga okienko dialogowe] [Ekran stanu pompy]
05/07/2009 - 05/07/2009 £
g : @ 09:57 @

09:57

SynchroMed Il B
Patient Information

—Patient Information
Interrogate

ERI Occurred

by
8/05/2009 MM/DD/YYYY

Schedule to replace the pump

8840 Okienko
dialogowe —
Powiadomienie o ERI
z obliczeniem daty

A T

Current Pump Settings
Events Occurred

8840 Stan pompy —

Pokazuje czy wystapit
ERI i okienko z
obliczonym okresem 90
dni do EOS

SynchroMed Il B
Patient Information

Pumz Siatus

ERI Occurred
Schedule to replace the pum

08/05/2009 HWH/DD/YYYY
05/07/2009 HM/DD/YYYY 09

Last Change
05/07/2009 MM/DD/YYYY 09

Patient Information
First Mame

Last Mame

Punp Serial Humber
NGP326880H
Pump Model Mumber
2637-20 20 mL
Cal. Constant
123
Catheter Information
Catheter Hodel
8709
VYolume per cm
0.0022 mL/cn
Length
37.0 cm
Renoved
2.0 cm
Implanted
80.0 cm

[

Synchromed II B Synchromed II B

Patient Information Informacja o pacjencie
Interrogate Zapytanie

Attention! Uwaga!

ERI Occured Wystapito ERI

Schedule to replace the pump by Planowa wymiana pompy do
OK Ok

Notes Uwagi

Current Pump Settings

Obecne ustawienia pompy

Events Occured

Zdarzenia, ktoére wystapity

Pump Status Stan pompy

Examined At Badany w dniu

Last change Ostatnia zmiana

05/07/2009 MM/DD/AAAA 05/07/2009 MM/DD/RRRR
First Name Imig

Last Name Nazwisko

Pump Serial Number Numer seryjny pompy
Pump Model Number Numer modelu pompy

Cal. Constant

Obliczona stata

Catheter Infromation

Informacja o cewniku

Catheter Model Model cewnika
Volume per cm Objetos¢ w cm
Lenght Dlugosé
Removed Usunigty
Implanted Implantowany
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8840 N’Vision Programator wydrukow

[Drukuj raport]

Print Report

3540 SynchroMed 11 B
Programming Session

Current Pump Settings
Examined At

01/14/2009 MM/DDANYYY 1339
Last Change

ERI Occurred
Schedule to Replace the pump by
1042009 MM/DDAYYY

Patient Information
First Name

DG,

Drukuj raport --
Pokazuje, ze wystapito ERI i
wyliczyt 90 dni do EOS

PNV \WaNVaNVave

Infusion Mode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 LICRESA
12.1 ug/day

‘ ERI Qccurred

01/10,/2009 MM/DDAYYY

[Dziennik zdarzen]

Event Log
Swstemn
MARDDAYYY b

01/10/200% 20:52  (OD)
ERI Qccurred

P~

Dziennik zdarzen
— okresla czy
wystapit ERI

8840 SynchroMed II B programming Session

8840 SynchroMed II B Sesja programowania

Current Pump Settings

Obecne ustawienia pompy

Examined At Badany w dniu
Last change Ostatnia zmiana
ERI Occured Wystapito ERIT

Schedule to Replace the pump by

Planowa wymiana pompy do

Patient Information

Informacja o pacjencie

First Name Imie

Infusion Mode Tryb infuzji

Simple Continuous Prosty ciagly

Drug Lek

Dose per Day Dawka dzienna

ug/day mcg/dzien

System System

MM/DD/YYYY h:m MM/DD/RRRR godz. : min

01/10/2009 20:52 (OD)

Minimalny okres 90 dni pomigdzy ERI a EOS moze ulec skroceniu w uszkodzonej pompie, dlatego tez
planowa data wymiany wyswietlana w okienku Print Report (drukuj raport) moze nie by¢ wtasciwa.
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Koniec okresu funkcjonowania pompy

Ekran programatora 8840 N’Vision

[Uwaga okienko dialogowe]

05/07/2009

10:14
SynchroMed Il B
Patient Information

|-Patient Information
Interrogate

(| Terminal Event has occurred
in the Pump.

~EOS Occurred
Schedule o

by
08/05/2009 MM/DD/YYYY

ace the pump

_" ......... _ otes

8840 Okienko dialogowe
Powiadomienie o
zdarzeniu koncowym i
wystgpieniu EOS

[Ekran stanu pompy]

0570772000 7 77
10:16 f @

SynchroMed Il B
Patient Information

Terminal Event has occurred /2]
EOQOS Occurred

Schedule to replace the pum
08/05/2009 MM/DD/YYYY

Examined At

8840 Stan pompy —

Powiadomienie o
zdarzeniu koncowym i
wystgpieniu EOS

FCurrent Pump Settings

05/07/2009 HMH/DD/YYYY 10

Last Change
05/07/2009 MH/DD/YYYY 09

Patient Information
First Hame

Last Hame

Punp Serial Mumber
HGP3246820H
Punp Model Humber
8437-20 20 mL
Cal. Constant
123
Catheter Information
Catheter Hodel
8709
Yolume per cm
0.0022 nL/cm
Length
82.0 cm

Wydruki z programatora 8840 N’Vision

[Drukuj raport]

Print Report

8340 SyhchrobMed | B
Programming Sessian

Current Pump Settings
Examined At

051972008 MMDDAYYY 1641
Lazt Change

00672008 MMDDSYYY 1721

Termin

EQS QOccurred
[ —

ERI Ccourred
Schedule to replace the pump by
082472008 MRDDNYYY

e Purmp

Stopped Pump Period May Exceed Tube Set

PN N NP NV NN

Dziennik zdarzen --
Pokazuje date, kiedy
zdarzenie EOS miato
miejsce

[Dziennik zdarzen]
PV Ve VeV

Ewvent Log
Swetem
FMIDDMYYY hm

08092008 1355 (04
Stop jod hay Exceed Tube Set

050772008
EQS Qccurred

1354 (00)

N

Drukuj raport --
Pokazuje, ze
wystgpito EOS
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W czasie EOS pompa przestaje podawac lek. Skutkuje to utrata dziatania leku i/lub potencjalnym
odstawieniem leku. Przed calkowitym wyczerpaniem si¢ baterii pompy dostepna jest telemetria.

SynchroMed II B Patient Information

Synchromed II B Informacja o pacjencie

Patient Information

Informacja o pacjencie

Interrogate Zapytanie

Attention! Uwaga!

Terminal Event has occured in the Pump Wystapito zdarzenie koficowe w pompie
EOS Occured Wystapito EOS

ERI Occured Wystapito ERI

Schedule to replace the pump by Planowa wymiana pompy do

OK Ok

Current Pump Settings Obecne ustawienia pompy

Pump Status Stan pompy

Terminal Event has occured Wystapito zdarzenie koficowe w pompie
Examined At Badany w dniu

Last Change Ostatnia zmiana

First Name Imie

Last Name Nazwisko

Pump Serial Number Numer seryjny pompy

Pump Model Number

Numer modelu pompy

Cal. Constant

Obliczona stala

Catheter Information

Informacja o cewniku

Catheter Model Model cewnika
Volume per cm Objetos¢ w cm
Lenght Dhugo$é

Print Report Drukuj raport

8840 Synchromed Il B Programming Session

8840 SynchroMed II B Sesja programowania

Current Pump Setting

Obecne ustawienia pompy

Last change

Ostatnia zmiana

Terminal Event has occured in the Pump

Wystapilo zdarzenie koncowe w pompie

Stopped Pump Period May Exceed Tube Set

Okres zatrzymania pompy moze przewyzszaé zestaw przewodow

Schedule to replace the pump by

Planowa wymiana pompy do

System

System

MM/DD/YYYY h:m

MM/DD/RRRR godz. : min
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Zywotnosé pompy

(Pump Survival)
SynchroMed® Il Wydajnosé baterii — Zatacznik nr 2

POMPY SYNCHROMED Il W GRUPIE USZKODZONYCH URZADZEN

Wykres podpisany jako Rysunek nr 1 przedstawia skumulowane prawdopodobienstwo
zywotnoséci dla pomp SynchroMed Il w_obrebie grupy uszkodzonych urzadzeh. Ponizszy wykres
zostat stworzony na podstawie informacji uzyskanych z amerykanskiego rejestru urzadzeh oraz
danych pochodzacych z analizy zwréconych produktéw.

Niebieska linia pokazuje skumulowane prawdopodobienstwo 2zywotnosci baterii
pochodzacej z grupy uszkodzonych urzgdzen mierzone za pomocg dtugosci czasu, ktéry uptynat
od implantacji. Jak przedstawia wykres, w grupie uszkodzonych pomp SynchroMed Il, wykazano
zywotnos$¢ na poziomie 99,7% w oparciu o ocene wydajnosci baterii po uptywie 60 miesiecy od
implantacji.

Czerwona linia pokazuje skumulowane prawdopodobienstwo zywotnosci na podstawie
wszystkich uszkodzen trybdw mierzone za pomocg dtugoséci czasu, ktéry uptyngt od momentu
implantacji. Jak przedstawia wykres, w grupie uszkodzonych pomp SynchroMed Il, wykazano
zywotno$¢ na poziomie 98,6% dla wszystkich uszkodzen trybéw po uptywie 60 miesiecy od
implantacji.

Rysunek nr 1
Grupa pomp, ktére prawdopodobnie funkcjonujg nieprawidtowo - SynchroMed Il Survival

SynchroMed Il Survival

- 100.0% —=——————————————————— All Failures —
= Battery Failure —
IS

—g 95.0%

o

©

>

2 90.0%—

>

n

o

=

© 85.0%-

>

S

>

O

80.0% T I T I T I T I T
0 12 24 36 48 60
Implant Duration (Months)

Pompy SynchroMed® Il z grupy uszkodzonych urzadzen posiadajg wydajnosé mieszczacy sie w
wartosciach oczekiwanej niezawodnosci.

EN PL

SynchroMed Il Survival Zywotno$¢ pomp SynchroMed I

Implant duration (months) Czas trwania implantacji (miesigce)

Cumulative survival probability Skumulowane prawdopodobienstwo zywotnosci
All Failures Wszystkie przypadki nieprawidtowego dziatania
Bartery failure Uszkodzenie baterii
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Formularz dotyczacy informacji o alarmie

Ekrany programatora klinicznego N’Vision® Model 8840

05/21/200%

SynchroMed II B
Alarms

— Alarms
Estimated ERI

—Reservoir
Reservoir ¥olume

18.5 ImL

Low Reservoir Alarm Volume

2.0 ImL

Refill Interval

Low Reservoir Alarm Date

WLTAETEES MM/DD/YYYY

Critical Alarm Interval

01:00 _ |hm —

Mon-Critical Alarm Interval

01:00 Ih:m

SynchroMed® Il Wydajnos$é baterii — Zatacznik nr 3

Test alarmu

Wybierz ikone
Toolkit

Dostepne sg
przyciski, aby
wywotaé alarm

—Current Pump Settings

Infusion Hode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 WATER
1,041.4 pL/day

Przedziaty alarmu
Wybierz ikone Alarm

Wybierz zgdany
przedziat alarmu z
dostepnych na
ekranie opcji

SynchroMed Il B
Tool Kit

|-Alarm Test

Critical Alarm Test

A

Mon-Critical Alarm Test

= Current Pump Settings

Infusion Hode
Simple Continuous
Drug

Dose Per Day
1 WATER
1,041.4 pL/day

Pompa posiada dwa roézne rodzaje alarmoéw: alarm krytyczny (podwojny dzwiek) oraz alarm
niekrytyczny (pojedynczy dzwiek).
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Rodzaj alarmu Dzwiek alarmu Znacznie alarmu Dostepne przedziaty
Krytyczny Podwdjny dzwiek | Pompa sie zatrzymata lub 10-minutowe przyrosty
wkroétce sie zatrzyma; potrzebna | w przedziale od 10
jest natychmiastowa konsultacja | minut do 2 godzin
z lekarzem
Niekrytyczny Pojedynczy Nie jest pilne; potrzebna jest 1-godzinne przyrosty w
dzwiek szybka konsultacja z lekarzem przedziale od 1 do 6
godzin
EN PL
Alarms Alarmy
Estimated ERI Szacowany ERI
Months Miesigcy
Reservoir Zbiornik
Reservoir volume Objetos¢ zbiornika

Low reservoir alarm volume

Alarm niskiego poziomu w zbiorniku

Refill interval

Przedzial napehiania

Low reservoir alarm date

Data alarmu niskiego poziomu w zbiorniku

MM/DD/YYYY

MM/DD/RRRR

Critical alarm interwal

Przedziat alarmu krytycznego

Non-critical alarm interwal

Przedziat alarmu niekrytycznego

Days Dni

H:m G:m

Current pump settings Obecne ustawienia pompy
Infusion mode Tryb infuzji
Simple continuous Prosty ciagly
Drug Lek

Dose per day Dawka dzienna
Water Woda

pl/day pl/dzien

Alarm test Test alarmu
Tool kit Zestaw narzedzi
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Table of contents

Indications 5
Drug stability 5
Emergency procedures 7
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Baclofen injection overdose 9
Baclofen injection underdose/withdrawal 11
Emergency procedure to empty the pump reservoir 12

Refer to the appropriate information for prescribers booklet for contraindications,
warnings, precautions, adverse events summary, individualization of treatment,
patient selection, use in specific populations, and component disposal.

Refer to the device implant manual for device description, package contents,
device specifications, and instructions for use.

Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06 English 3
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Indications

The SynchroMed I, SynchroMed EL, and SynchroMed Infusion Systems and the IsoMed
Constant-flow Infusion System are indicated for use when patient therapy requires the
chronic infusion of drugs referred to in Table 1.

Drug stability

Physicians prescribing the SynchroMed I, SynchroMed, or SynchroMed EL Infusion
Systems or the IsoMed Constant-Flow Infusion System for use with the drugs listed in
Table 1 must be familiar with the indications, contraindications, warnings, precautions,
adverse events, dosage and administration information, and screening procedures
described in the drug labeling. Each system includes (at a minimum) a pump and a catheter.
Testing has indicated that the drugs in Table 1 are stable and compatible with the infusion
systems listed in the table. Refer to the appropriate drug labeling for complete prescribing
information, including indications, contraindications, warnings, precautions, and adverse

events.
Table 1. Stability? of drugs approved for use with
Medtronic implantable infusion systems
SynchroMed Il SynchroMed and IsoMed
SynchroMed EL

Floxuridine (FUDR) 56 days 28 days 27 days
(20 mg/mL)
Baclofen injection 180 days 90 days 35 days
(0.5 mg/mL)
(2 mg/mL)
Methotrexate 56 days 28 days 28 days
(5 mg/mL)
Morphine sulfate 180 days 90 days 90 days
sterile solution
(preservative-free)
(25 mg/mL)
Morphine hydrochloride 180 days 90 days 90 days

sterile solution
(preservative-free)
(25 mg/mL)

Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06 English 5
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Table 1. Stability? of drugs approved for use with
Medtronic implantable infusion systems (continued)

SynchroMed I SynchroMed and IsoMed
SynchroMed EL
Ziconotide
sterile solution
(preservative-free) Initial fill° Refill Initial fill Refill —

e 25 pg/mL, undiluted 14 days 60 days 14 days 60 days
* 100 pg/mL, undiluted NA 60 days NA 60 days

e 100 pg/mL, diluted NA 40 days NA 40 days

a Stability is defined as 90% of initial concentration.

b For a pump that has not been previously filled with preservative-free ziconotide sterile
solution, only the undiluted 25 pg/mL formulation of preservative-free ziconotide sterile
solution can be used for the initial pump fill. Refill of the pump with this drug should be
completed within 14 days to avoid underdosing the patient. At initial fill of a new pump,
some of the drug is lost due to two factors that do not occur upon subsequent refills:
adsorption on internal device surfaces, such as the titanium, and by dilution in the residual
space of the device. Refer to the drug labeling for additional information.

— Drug is not approved for this pump.

6 English Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06
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Emergency procedures

Morphine intrathecal/epidural overdose

Consult the patient’s medical record or with the patient’s physician to confirm the drug or
drug concentration within the pump reservoir.

Symptoms

Respiratory depression with or without concomitant central nervous system depression (ie,
dizziness, sedation, euphoria, anxiety, seizures, respiratory arrest).

Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06 English 7
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Actions

Maintain airway/breathing/circulation.
Respiratory resuscitation and intubation may be necessary.

v

Give naloxone 0.4 — 2 mg intravenously. 23

v
If not contraindicated, withdraw 30 — 40 mL of CSF through the catheter
access port or by lumbar puncture to reduce CSF morphine concentration.
Use only a 24-gauge* or smaller, 3.8 or 5.1 cm needle
for withdrawal from the catheter access port.

v

Empty pump reservoir to stop drug flow.
Record amount withdrawn.

Response + No Response

v v
Continue to monitor closely for symptom recurrence. ’
Since the duration of the effect of IV naloxone is shorter Comgzisttc;l%ei:orm
than the effect of intrathecal/epidural morphine, 9

- . measures.
repeated administration may be necessary.’
NO+ Recu*rence
Recurrence + v

Repeat naloxone every 2 — 3 minutes to maintain
adequate respiration.2
For continuous IV infusion see naloxone package insert.?

v

If no response is observed after 10 mg of naloxone (Narcan), the
diagnosis of narcotic-induced toxicity should be questioned.2

v
"———>| Call physician.

Figure 1. Morphine intrathecal/epidural overdose emergency procedures.
1 Preservative-free morphine sulfate sterile solution manufacturer's package insert.
2 Naloxone hydrochloride manufacturer’s package insert.
3 Refer to the drug manufacturer's package insert for a complete list of indications, contraindications,
warnings, precautions, adverse events, and dosage and administration information.
4 Use a 25-gauge needle for withdrawal from a SynchroMed or SynchroMed EL catheter access port. Use
a 24- or 25-gauge needle for withdrawal from a SynchroMed Il or IsoMed catheter access port.

8 English Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06
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Baclofen injection overdose

Consult the patient’s medical record or with the patient’s physician to confirm the drug or
drug concentration within the pump reservoir.

Symptoms

Drowsiness, lightheadedness, dizziness, somnolence, respiratory depression, seizures,
rostral progression of hypotonia, and loss of consciousness progressing to coma.

There is no specific antidote for treating overdoses of baclofen injection. However, anecdotal
reports suggest that intravenous physostigmine may reverse central side effects, notably
drowsiness and respiratory depression.

Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06 English 9
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Actions

Maintain airway/breathing/circulation.
Intubation and respiratory support may be necessary.

v

Empty pump reservoir to stop drug flow.
Record amount withdrawn.

v

Administer physostigmine if not contraindicated.’
Adult dosage: 0.5 — 1.0 mg intramuscularly or intravenously no more than 1 mg
per minute. The dosage may be repeated at 10- to 30-minute intervals until a
therapeutic effect is obtained.'2
Pediatric dosage: 0.02 mg/kg intramuscularly or intravenously no more than
0.5 mg per minute. The dosage may be repeated at 5- to 10-minute intervals until
a therapeutic effect is obtained or a maximum dose of 2 mg is attained.’

v

If not contraindicated, withdraw 30 — 40 mL CSF by lumbar puncture or through the
catheter access port to reduce the concentration of baclofen in the CSF. Use only
a 24-gauge® or smaller, 3.8- or 5.1-cm needle for withdrawal from the catheter
access port.

v

| Notify patient’s physician managing baclofen injection therapy. |

v

| Continue to monitor closely for symptom recurrence. ‘

v

| Report incident to Medtronic, Inc. ‘

Figure 2. Baclofen injection overdose emergency procedures.
1 Refer to the drug manufacturer’s package insert for a complete list of indications, contraindications,
warnings, precautions, adverse events, and dosage and administration information.
2 Miiller-Schwefe G, Penn RD. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report of
three cases. J Neurosurg. August 1989;71:273-275.

3 Use a 25-gauge needle for withdrawal from a SynchroMed or SynchroMed EL catheter access port. Use
a 24- or 25-gauge needle for withdrawal from a SynchroMed Il or IsoMed catheter access port.

10 English Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06
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Baclofen injection underdose/withdrawal

Consult the patient’s medical record or with the patient’s physician to confirm the drug or
drug concentration within the pump reservoir.

Symptoms of underdose

Pruritus without rash, hypotension, paresthesia, fever, and altered mental state.
Symptoms of withdrawal

Exaggerated rebound spasticity and muscle rigidity, rhabdomyolysis, and multiple organ
failure. The condition may resemble autonomic dysreflexia, sepsis, malignant hyperthermia,
and neuroleptic-malignant syndrome.

Actions

Initiate life-sustaining measures if indicated.

v

If a patient receiving baclofen injection presents with the signs and symptoms
suggestive of baclofen injection withdrawal (above), the following is consistent
with that suggested by a panel of therapy-experienced clinicians convened to
explore this issue’-2:

1. Immediately contact a physician experienced in baclofen injection, preferably
the physician managing the therapy for the patient in question; follow the
recommendations of this physician. This step is important even if the
patient’s signs and symptoms seem mild.

2. If a physician experienced in baclofen injection is unavailable, consider
instituting one or more of the following options, unless otherwise
contraindicated:
= high-dose oral* or enteral baclofen
= restoration of baclofen injection infusion
= intravenous benzodiazepines by continuous or intermittent infusion,

titrating that dosage until the desired therapeutic effect is achieved

* Note: Oral baclofen should not be relied upon as the sole treatment for baclofen injection
withdrawal syndrome.

Report incident to Medtronic, Inc.

Figure 3. Baclofen injection underdose/withdrawal emergency procedures.
1 Refer to the drug manufacturer’s package insert for a complete list of indications, contraindications,
warnings, precautions, adverse events, and dosage and administration information.

2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen: recognition and
management of a potentially life-threatening syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.

Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06 English 11
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Emergency procedure to empty the pump reservoir

Equipment

= 22-gauge needle
= 20-mL syringe(s)
= 3-way stopcock
= Antiseptic agent

1. Locate the pump by palpation. The reservoir fill port is located in the CENTER of the
pump.

2. Prepare the injection site by cleansing the area using antiseptic agent.

3. Gently insert the 22-gauge needle into the center of the reservoir fill port septum until
the needle touches the needle stop. If the clinician encounters resistance during needle
insertion, the clinician should reassess placement. Do not force the needle. Hitting
metal or the feel of abnormal resistance during the procedure may be an indication that
the needle is not in the center of the reservoir fill port septum.

/\ Cautions:
= The IsoMed pump reservoir contents are under significant pressure. To
prevent the reservoir contents from being ejected, do not use an open
syringe when emptying the pump.
= When removing a vesicant or cytotoxic drug, care must be taken to prevent
spillage or leakage of the drug into adjacent tissue.

4. |f desired, use a 3-way stopcock. Withdraw fluid from the pump reservoir using passive
backflow and gentle negative pressure. Empty the pump reservoir until back-flow has
stopped and wait five seconds to ensure all fluid is removed and the pump reservoir is
empty. Depending on pump reservoir volume, more than one syringe may be needed
to empty the pump.

5. Remove the needle from the reservoir fill port.

6. Record in the patient chart the amount of fluid emptied from the pump reservoir.

12 English Indications, drug stability, and emergency procedures 2006-06
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Spis tresci

Wskazania 15

Stabilnos¢ lekow 15

Postepowanie w naglych wypadkach 17
Podpajeczynéwkowe/zewnatrzoponowe przedawkowanie morfiny 17
Przedawkowanie baklofenu 19
Podanie zbyt matej dawki baklofenu/odstawienie leku 21
Konieczno$¢ doraznego opréznienia zbiornika pompy — postepowanie 22

Informacje dotyczace przeciwwskazan, ostrzezen, sSrodkéw ostroznosci, zdarzen
niepozadanych, indywidualizacji leczenia, doboru pacjentow, zastosowania

w odniesieniu do poszczegéinych grup pacjentéw oraz utylizacji elementow
znajdujq sie w broszurze Informacje dla lekarza zlecajacego.

Opis urzadzenia, zawarto$¢ opakowania, dane techniczne urzadzenia oraz
instrukcja uzytkowania znajduja sie w podreczniku implantowanego urzadzenia.
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Wskazania

Systemy infuzyjne SynchroMed I, SynchroMed EL i SynchroMed oraz system do infuzji
o statym przeptywie IsoMed sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw, ktérych leczenie
wymaga statej infuzji lekéw, ktére zawiera Tabela 1.

Stabilnos¢ lekow

Lekarze zlecajacy zastosowanie systeméw do infuzji SynchroMed Il, SynchroMed lub
SynchroMed EL albo systemu do infuzji o statym przeplywie IsoMed w celu podawania
lekdw, ktore zawiera Tabela 1 muszg zapozna¢ sig¢ z informacjami dotyczacymi wskazan

i przeciwwskazan do ich stosowania, ostrzezen, $rodkéw ostroznosci, zdarzen niepozadanych,
dawkowania i sposobu podawania, a takze z opisami badan przesiewowych znajdujacymi
sie¢ w dokumentacji danego leku. W sktad kazdego systemu wchodzg (co najmniej) pompa
i cewnik.

Badania wykazaty, ze wymienione Tabela 1 leki, sg stabilne i moga by¢ podawane przy
uzyciu wymienionych w tejze tabeli systemoéw infuzyjnych. Petne informacje dotyczace
konkretnego leku — wskazania, przeciwskazania, ostrzezenia, Srodki ostroznosci

i zdarzenia niepozadane, zawarte sg w dotgczonej do niego ulotce.

Tabela 1. Stabilno$é? lekéw zatwierdzonych do stosowania
z wszczepialnymi systemami infuzyjnymi firmy Medtronic.

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
i SynchroMed EL

Floksurydyna (FUDR) 56 dni 28 dni 27 dni
(20 mg/ml)
Baklofen, iniekcja 180 dni 90 dni 35 dni
(0,5 mg/ml)
(2 mg/ml)
Metotreksat 56 dni 28 dni 28 dni
(5 mg/ml)
Jatowy roztwoér 180 dni 90 dni 90 dni
siarczanu morfiny
(bez konserwantéw)
(25 mg/ml)
Jatowy roztwor 180 dni 90 dni 90 dni

chlorowodorku morfin
y (bez konserwantéw)
(25 mg/ml)
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Tabela 1. Stabilno$¢? lekéw zatwierdzonych do stosowania
z wszczepialnymi systemami infuzyjnymi firmy Medtronic. (ciag dalszy)

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
i SynchroMed EL

Jatowy roztwor
zykonotydu (bez

konserwantéw) Pierwsze Ponowne Pierwsze Ponowne —
napetnie- napetnia- napetnie- napetnia-
nie® nie nie nie

+ 25 ug/ml, 14 dni 60 dni 14 dni 60 dni
nierozcienczony

* 100 pg/ml, nie 60 dni nie 60 dni
nierozcienczony dotyczy dotyczy

* 100 pg/ml, nie 40 dni nie 40 dni
rozcienczony dotyczy dotyczy

@ Stabilnos¢ leku jest definiowana jako 90% stezenia poczatkowego.

Jezeli pompa nie byta wczesniej napetniona jatowym, niezawierajagcym konserwantow
roztworem zykonotydu, do jej pierwszego napetnienia mozna uzy¢ wytgcznie
nierozcienczonego, jatowego, niezawierajacego konserwantow roztworu zykonotydu

o stezeniu 25 pug/ml. W ciggu 14 dni nalezy ponownie napetni¢ pompe lekiem o takim
samym stezeniu, aby unikng¢ podania pacjentowi zbyt matej dawki. Podczas pierwszego
napetniania nowej pompy czesc¢ leku zostaje utracona ze wzgledu na dwa zjawiska,
ktore nie wystepuja przy nastgpnych napetianiach: adsorpcje na wewnetrznych
powierzchniach urzadzenia, takich jak tytan oraz rozcienczenie leku w ptynie zalegajagcym
w przestrzeni martwej urzadzenia. Wiecej informacji znajduje sie¢ w ulotce dotyczacej
danego leku.

— Lek nie zostat zatwierdzony do stosowania z tg pompa.

o
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Postepowanie w nagtych wypadkach

Podpajeczynéwkowe/zewnatrzoponowe przedawkowanie morfiny
Nalezy sprawdzi¢ dokumentacje medyczng pacjenta lub skonsultowaé sie z jego lekarzem
prowadzacym w celu ustalenia rodzaju i stezenia leku w zbiorniku pompy.

Objawy

Depresja oddechowa bez lub z towarzyszacymi zaburzeniami osrodkowego uktadu
nerwowego (takimi jak zawroty gtowy, spowolnienie, euforia, lek, napady padaczkowe,
zatrzymanie oddychania).
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Postepowanie

Rozpocza¢ czynnosci resuscytacyjne zgodnie ze schematem ABC (A: drozno$¢
drég oddechowych, B: oddychanie, C: krazenie). Konieczna moze by¢
resuscytacja oddechowa i intubacja pacjenta.

Podaé dozylnie 0,4-2 mg naloksonu."23

Przy braku przeciwwskazan pobra¢ 30—-40 ml ptynu mézgowo-rdzeniowego przez
wejscie do $wiatta cewnika lub droga naktucia ledzwiowego w celu zmniejszenia
stezenia morfiny w ptynie mézgowo-rdzeniowym. PQCheI’Z}(k poboru ptynu
pompy, mozna naktuwac jedynie przy pomocy igly 24 G* lub mniejszej
o dtugosci 3,8 lub 5,1 cm.

v

W celu przerwania infuzji leku oprézni¢ zbiornik pompy.
Odnotowac¢ wycofang ilo$¢ leku.

Poprawa + Brak poprawy
v v
Kontynuowa¢ szczegotowy monitoring pacjent w celu
wychwycenia ewentualnego nawrotu objawdéw. Z uwagi na fakt, Kontynuowac czynnosci
Ze czas dziatania naloksonu podawanego dozylnie jest krétszy podtrzymujace zycie.
niz czas dziatania morfiny podanej podpajeczynéwkowo/
zewnatrzoponowo, moze by¢ konieczne powtérne jego podanie.’

Brak nawrotu  Nawrét objawow
objawow + v
Podawac nalokson co 2—3 minuty w celu zapewnienia wydolnosci
oddechowej."2 Informacje na temat ciagtego dozylnego wlewu naloksonu
mozna znalez¢ w dotaczonej do leku ulotce.?

¥

W przypadku braku poprawy stanu pacjenta po podaniu 10 mg
naloksonu, rozwazy¢ prawidtowos$¢ postawionego rozpoznania
przedawkowania morfiny.

"———>| Skontaktowac sig¢ z lekarzem.

Rycina 1. Dorazne postepowanie przy podpajeczynéwkowym/zewnatrzoponownym
przedawkowaniu morfiny.
1 Ulotka producenta dotaczona do niezawierajgcego konserwantéw jatowego roztworu siarczanu morfiny.
2 Ulotka producenta dotaczona do chlorowodorku naloksonu.
3 Petna lista wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci, zdarzen niepozadanych oraz
informacje na temat dawkowania i sposobu podawania znajduja sie w ulotce producenta dotaczonej do leku.
4 Do pobierania ptynu przez wejscie do $wiatta cewnika systeméw SynchroMed i SynchroMed EL nalezy
uzywac igly o rozmiarze 25 G. Do pobierania ptynu przez wejécie do $wiatta cewnika systeméw
SynchroMed Il lub IsoMed nalezy uzywac¢ igiet o rozmiarze 24 lub 25 G.
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Przedawkowanie baklofenu

Nalezy sprawdzi¢ dokumentacje medyczng pacjenta lub skonsultowaé sie z jego lekarzem
prowadzacym w celu ustalenia rodzaju i stezenia leku w zbiorniku pompy.

Objawy

Ospatos$¢, uczucie oszotomienia, zawroty gtowy, sennos¢, depresja oddechowa, napady
padaczkowe, postepujacy spadek ci$nienia pochodzenia o$rodkowego i utrata
przytomnosci przechodzaca w $pigczke.

Nie jest znane specyficzne antidotum do stosowania w przypadku zatrucia baklofenem.
Jednakze istniejg opisy przypadkéw sugerujace, ze dozylny wlew fizostygminy moze
odwrdci¢ objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, szczegdlnie ospatosé

i depresje oddechowa.
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Postepowanie

Rozpocza¢ czynnosci resuscytacyjne zgodnie ze schematem ABC (A: drozno$¢ drég
oddechowych, B: oddychanie, C: krazenie). W razie koniecznosci zaintubowac¢ pacjenta
i zastosowaé wentylacje mechaniczna.

v

W celu przerwania infuzji leku oprézni¢ zbiornik pompy.
Odnotowac wycofang ilos¢ leku.

v

Przy braku przeciwwskazan poda¢ fizostygmine.'
Dawkowanie dla dorostych: 0,5-1,0 mg domiesniowo lub dozyinie, nie wigcej niz
1 mg na minute. Dawke mozna powtarza¢ co 10—30 minut, az do uzyskania efektu
terapeutycznego.’?
Dawkowanie dla dzieci: 0,02 mg/kg domiesniowo lub dozylnie, nie wigcej niz
0,5 mg na minute. Dawke mozna powtarza¢ co 5-10 minut, az do uzyskania efektu
terapeutycznego lub osiagniecia dawki maksymalnej wynoszacej 2 mg."

v

Przy braku przeciwwskazan pobra¢ 30—40 ml ptynu mézgowo-rdzeniowego przez
wejscie do swiatta cewnika lub drogg naktucia ledzwiowego w celu zmniejszenia stezenia
baklofenu w ptynie mézgowo-rdzeniowym. Pecherzyk poboru ptynu pompy, mozna
naktuwac¢ jedynie przy pomocy igty 24 G2 lub mniejszej o dtugosci 3,8 lub 5,1 cm.

v

| Powiadomi¢ lekarza prowadzacego leczenie pacjenta wlewem baklofenu. ‘

v

Kontynuowaé szczegdtowy monitoring pacjent w celu wychwycenia ewentualnego
nawrotu objawow.

v

| Powiadomi¢ o zdarzeniu firme Medtronic, Inc. ‘

Rycina 2. Dorazne postepowanie przy przedawkowaniu wlewu baklofenu.

1 Petna lista wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci, zdarzen niepozadanych oraz
informacje na temat dawkowania i sposobu podawania znajduja sig¢ w ulotce producenta dotaczonej
do leku.

2 Miiller-Schwefe G, Penn RD. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report of
three cases. J Neurosurg. August 1989;71:273-275.

3 Do pobierania ptynu przez wejscie do $wiatta cewnika systeméw SynchroMed i SynchroMed EL
nalezy uzywac igty o rozmiarze 25 G. Do pobierania ptynu przez wejscie do $wiatta cewnika
systemoéw SynchroMed Il lub IsoMed nalezy uzywac igiet o rozmiarze 24 lub 25 G.
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Podanie zbyt matej dawki baklofenu/odstawienie leku

Nalezy sprawdzi¢ dokumentacje medyczng pacjenta lub skonsultowaé sie z jego lekarzem
prowadzacym w celu ustalenia rodzaju i stezenia leku w zbiorniku pompy.

Objawy po podaniu zbyt matej dawki leku

Swiad bez wysypki, niskie cisnienie tetnicze, parestezje, goraczka i zmiana stanu
psychicznego.

Objawy odstawienne

Nasilona spastycznos¢ i sztywnos$¢ miesni, rozpad miesni poprzecznie prazkowanych

i niewydolno$¢ wielonarzadowa. Stan pacjenta moze by¢ podobny do stanu stwierdzanego
w przypadku niewydolno$ci uktadu autonomicznego, posocznicy, hipertermii ztosliwej

i ztosliwego zespotu neuroleptycznego.

Postepowanie

Rozpoczaé¢ czynnosci podtrzymujace zycie, jezeli wymaga tego stan pacjenta.

v

W przypadku wystapienia u pacjenta otrzymujacego iniekcje baklofenu
podmiotowych i przedmiotowych objawdéw mogacych swiadczy¢ o odstawieniu
tego leku (patrz wyzej) nalezy postepowac wedtug ponizszych wytycznych
zgodnych z zaleceniami zespotu doswiadczonych klinicystéw zajmujacych

sie tym tematem'-2:

1. Natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem majacym doswiadczenie
w leczeniu iniekcjami baklofenu, najlepiej z lekarzem prowadzacym terapie
pacjenta, ktérego dotyczy problem. Postepowac zgodnie z jego zaleceniami.
Takie postepowanie jest istotne nawet wtedy, gdy wystepujace u pacjenta
objawy wydaja sie by¢ tagodne.

2. W przypadku niemoznosci skontaktowania si¢ z lekarzem posiadajgcym
doswiadczenie w stosowaniu iniekcji baklofenu a przy braku
przeciwwskazan nalezy rozwazy¢ nastepujace mozliwosci:
= podanie duzej dawki baklofenu doustnie* lub dojelitowo
= wznowienie podpajeczynéwkowego podawania baklofenu
= dozylne podawanie benzodiazepin w postaci wlewu ciggtego lub

przerywanego, az do osiggniecia pozgdanego efektu terapeutycznego
* Uwaga: Podawanie baklofenu drogg doustna nie moze by¢ jedynym elementem leczenia
zespotu odstawiennego bedacego skutkiem przerwania iniekgcji baklofenu.

v

Powiadomi¢ o zdarzeniu firme Medtronic, Inc.

Rycina 3. Dorazne postepowanie w przypadku podania zbyt matej dawki/odstawienia
baklofenu.
1 Pelna lista wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci, zdarzen niepozadanych oraz
informacje na temat dawkowania i sposobu podawania znajduja si¢ w ulotce producenta dotaczonej do leku.

2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen: recognition and
management of a potentially life-threatening syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.
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Koniecznos¢ doraznego opréznienia zbiornika pompy —
postepowanie

Wyposazenie
= |gta o rozmiarze 22 G
= Strzykawka/strzykawki o pojemnosci 20 ml
= Zawdr trojdrozny
= Srodek antyseptyczny
1. Palpacyjnie okresli¢ potozenie pompy. Port do napetniania zbiornika znajduje sie na
SRODKU pompy.
2. Przygotowac¢ miejsce naktucia na skérze przemywajac je srodkiem antyseptycznym.
3. Delikatnie wprowadzaé igte o rozmiarze 22 G w ostone portu do napetniania zbiornika
do momentu, gdy dotknie ona ogranicznika. W przypadku napotkania oporu podczas
wprowadzania igty nalezy zmienic¢ jej potozenie. Nie wprowadzac igly na site. Trafienie
na metal lub napotkanie nieprawidtowego oporu podczas przeprowadzania procedury
moze Swiadczy¢ o tym, Ze igta nie znajduje sie w Srodku ostony portu do napetniania
zbiornika.

A Przestrogi:
= Zawarto$c¢ zbiornika pompy IsoMed znajduje sie pod znacznym cisnieniem.
Aby zapobiec wytry$nieciu zawartosci zbiornika, do oprézniania pompy nie
nalezy uzywac otwartej strzykawki.
= W trakcie usuwania lekéw pienigcych sie (powodujacych powstawanie
pecherzykéw) lub cytotoksycznych nalezy zachowac ostroznosé, aby
nie doszto do rozlania lub wycieku leku do okolicznych tkanek.

4. W razie potrzeby zastosowaé zawdr tréjdrozny. Oprézni¢ zbiornik pompy, wykorzystujac
biermny przeptyw wsteczny i fagodne podcisnienie. Opréznia¢ zbiornik pompy az do
zatrzymania przeptywu wstecznego, a nastepnie odczekac pie¢ sekund, aby upewnic sie,
ze zostat usuniety caty ptyn i zbiornik pompy jest pusty. W zaleznosci od objetosci zbiornika
pompy do jego opréznienia moze by¢ potrzebna wiecej niz jedna strzykawka.

5. Wyijac igte z portu do napetniania zbiornika.

6. Odnotowa¢ w dokumentacji pacjenta ilo$¢ ptynu usunietego ze zbiornika pompy.

22 Polski Wskazania, stabilnos¢ lekéw oraz postepowanie w nagtych wypadkach 2006-06

MA12510A005 Rev A



A12510_001TOC.fm  6/14/06 3:37 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx CZ
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00

Obsah

Indikace 25
Stabilita Iéku 25
Postup v pripadé mimoradnych udalosti 27
Intratekalni nebo epiduraini pfedavkovani morfinem 27
Injekéni pfedavkovani baklofenem 29
Nedostate¢né davkovani nebo vysazeni pfi injekénim podani baklofenu 31
Postup v pfipadé mimofadného vyprazdnéni zasobniku pumpy 32

Prislusné informace o kontraindikacich, varovani, upozornéni, souhrn
nezadoucich ucinki, informace o individualnim pfistupu k I1é¢bé, vybéru pacientu,
pouziti u specifickych skupin pacienta a likvidaci soucasti naleznete v pfirucce
pro predepisujici Iékare.

Popis zafizeni, obsah baleni, specifikace zafizeni a pokyny k pouziti naleznete
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Indikace

Infuzni systémy SynchroMed I, SynchroMed EL a SynchroMed a infuzni systém IsoMed
s konstantnim davkovanim se pouzivaji, jestlize 1é¢ba pacienta vyzaduje chronickou infuzi
lékd uvedenych v Tabulka 1.

Stabilita Iéku

Lékafi, ktefi pfedepisuji pouziti infuznich systém0 SynchroMed Il, SynchroMed nebo
SynchroMed EL a infuzniho systému IsoMed s konstantnim davkovanim pro podavani lékl
uvedenych v Tabulka 1, musi byt obeznameni s indikacemi, kontraindikacemi, varovanimi,
upozornénimi, nezadoucimi Ucinky, informacemi o davkovani a zplisobu podani
a postupech pfi sledovani pacienta popsanych v pfibalovém letaku pfislusného Iéku.
Systémy obsahuji (minimalné) pumpu a katétr.
Testy prokazaly, Ze Iéky, které uvadi Tabulka 1, jsou stabilni a kompatibilni s infuznimi
systémy uvedenymi v tabulce. UpIné informace tykajici se podani Iéku, v&etné indikaci,
kontraindikaci, varovani, upozornéni a nezadoucich uc¢inkt naleznete na baleni
prislusného léku.

Tabulka 1. Stabilita® Iéku schvéalenych pro pouZiti s implantabilnimi

infuznimi systémy Medtronic

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
a SynchroMed EL

Floxuridin (FUDR) 56 dnud 28 dnu 27 dnd
(20 mg/ml)
Baklofen — injekce 180 dnu 90 dnu 35 dnu
(0,5 mg/ml)
(2 mg/ml)
Metotrexat 56 dnu 28 dnu 28 dnu
(5 mg/ml)
Morfin sulfat — 180 dnul 90 dna 90 dnul
sterilni roztok — bez
konzervaénich latek
(25 mg/ml)
Morfin hydrochlorid — 180 dnu 90 dnu 90 dnu

sterilni roztok — bez
konzervaénich latek
(25 mg/ml)
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Tabulka 1. Stabilita® Iéktu schvalenych pro pouZiti s implantabilnimi
infuznimi systémy Medtronic (pokracovani)

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
a SynchroMed EL
Zikonotid —
sterilni roztok — bez . Opako- . Opako-
konzervacnich latek Uvodni vané Uvodni vané —
pInéni® pInéni plnéni pInéni
* 25 pg/ml, nefedény 14 dnt 60 dnu 14 dnu 60 dnu
* 100 pg/ml, nefedény neapliko- 60 dnu neapliko- 60 dnu
vatelné vatelné
* 100 pg/ml, fedény neapliko- 40 dnd neapliko- 40 dnu
vatelné vatelné

@ Stabilita je definovana jako zachovani hodnoty 90 % plvodni koncentrace.

o

Pro Gvodni plnéni pumpy, ktera nebyla dosud napInéna sterilnim roztokem zikonotidu bez

obsahu konzervaénich latek, Ize pouzit pouze nefedénou medikaci 25 pg/ml sterilniho
roztoku zikonotidu bez obsahu konzervacnich latek. Opakované pIinéni pumpy timto
Iékem musi byt provedeno do 14 dnu, abyste pfedesli nedostate¢nému davkovani
Iéku pacientovi. Pfi tvodnim pInéni nové pumpy dojde ke ztraté urcitého mnozstvi
léku v dusledku dvou faktoru, které se pfi naslednych pInénich nevyskytuji: adsorpce
na vnitfnim povrchu zafizeni, jako je titan, a zfedéni ve zbytkovém prostoru zafizeni.
Dal$i informace naleznete na baleni Iéku.

— Lék neni pro tuto pumpu schvalen.
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Postup v pfripadé mimoradnych udalosti

Intratekalni nebo epiduralni predavkovani morfinem

V Iékafskych zaznamech pacienta nebo konzultaci s jeho oSetfujicim Iékafem ovérte
vhodnost Iéku nebo jeho koncentrace v zasobniku pumpy.

Symptomy

Dechovy utlum s pfipadnym Gtlumem centralniho nervového systému (tj. ospalost, utlum,
euforie, Uzkost, zachvaty, zastava dychani).
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Akce

Udrzujte volné dychaci cesty/dychani/cirkulaci.
MuzZe byt nutné provést resuscitaci dechu a intubaci.

v

Podavejte intravendzné naloxon 0,4-2 mg.

v

Snizte koncentraci morfinu v mozkomisni tekutiné odebranim 30—40 ml
mozkomis$ni tekutiny pfes pfistupovy port katétru nebo lumbalni punkci,
pokud to neni kontraindikovano. Pouzijte pouze jehlu o velikosti 24 G* nebo
mensi, o délce 3,8 nebo 5,1 cm k odbéru pres pfistupovy port katétru.

v

Vyprazdnénim zasobniku pumpy zastavte pratok Iéku.
Zaznamenejte odebrané mnozstvi.

Odpovéd v Zadna odpovéd’
v v

Pokracuijte v pe¢livém monitorovani rekurence symptomd. Pokradujte

JelikoZ je doba trvani u€inku intravendzni aplikace naloxonu v provadéni Zivot

kratSi nez ucinek intratekalni nebo epiduralni aplikace udrzujicich &innosti.
morfinu, méiZe byt nutné opakované podani.’

1,23

Zadna rekurence Rekurence

v
Opakuijte aplikaci naloxonu kazdé 2—-3 minuty k udrzeni dostate¢ného
dychani.2 Informace tykajici se nepfetrité intravendzni infuze
naleznete v pfibalovém letaku naloxonu.?

v

Neni-li zjisténa Zadna odpovéd po podani 10 mg naloxonu (Narcan),
méla by byt diagnéza toxicity zptisobené narkotiky zpochybnéna. "2

v
"———>| Volejte Iékafe.

Obrazek 1. Postup v pripadé intratekalniho nebo epiduralniho prfedavkovani morfinem

1 Pribalovy letak vyrobce sterilniho roztoku morfin sulfatu bez obsahu konzervaénich latek.

2 Pribalovy leték vyrobce naloxon hydrochloridu.

3 Uplny seznam indikaci, kontraindikaci, varovani, upozornéni, vedlej$ich Uikt a informaci o davkovani
a zplsobu podani naleznete v pfibalovém letaku od vyrobce Iéku.

4 K odbéru z pfistupového portu katétru systému SynchroMed nebo SynchroMed EL pouZzijte jehlu 25 G.
K odbéru z pfistupového portu katétru systému SynchroMed Il nebo IsoMed pouZijte jehlu 24 G nebo 25 G.
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Injekéni predavkovani baklofenem

V Iékafskych zaznamech pacienta nebo konzultaci s jeho oSetfujicim Iékafem ovérte
vhodnost Iéku nebo jeho koncentrace v zasobniku pumpy.

Symptomy

Malatnost, zavraté, ospalost, dechovy utlum, zachvaty, rostralné se §$ifici hypotonie a ztrata
védomi az kéma.

Pro injekénim predavkovani baklofenem neexistuje Zadné specifické antidotum. Podle
dosavadnich zjisténi miize intraven6zni podani fyzostigminu zvratit i¢inky na centraini
nervovou soustavu, zejména malatnost a dechovy utlum.
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Akce

Udrzujte volné dychaci cesty/dychani/cirkulaci.
MuzZe byt nutné provést intubaci a resuscitaci dechu.

v

Vyprazdnénim zasobniku pumpy zastavte pratok Iéku.
Zaznamenejte odebrané mnozstvi.

v

Podavejte fyzostigmin, neni-li kontraindikovan.’
Davkovani u dospélych: 0,5-1,0 mg intramuskularné nebo intraven6zné, ne vice
nez 1 mg za minutu. Davkovani mize byt opakovano v intervalech 10 az 30 minut
do dosaZeni terapeutického Géinku. -2
Davkovani u déti: 0,02 mg/kg intramuskularné nebo intraven6zné, ne vice nez
0,5 mg za minutu. Davkovani muze byt opakovano v intervalech 5 az 10 minut
do dosaZeni terapeutického Gginku nebo do podani maximalni davky 2 mg."

v

Snizte koncentraci bakolfenu v mozkomisni tekutiné odebranim 30—40 ml
mozkomi$ni tekutiny lumbalni punkci nebo pres pFistupovy port katétru, pokud
to neni kontraindikovano. K odbéru z pfistupového portu katétru pouzijte pouze

jehlu o velikosti 24 G3 nebo mensi, o délce 3,8 nebo 5,1 cm.

v

| Informujte pacientova lékare, ktery fidi injekéni terapii baklofenem. |

v

| Pokracujte v peclivém monitorovani rekurence symptoma. ‘

v

| Oznamte udalost spole¢nosti Medtronic, Inc. ‘

Obrazek 2. Postup v pfipadé injekcniho prfedavkovani baklofenem
1 Uplny seznam indikaci, kontraindikaci, varovani, upozornéni, vedlej$ich Gginkd a informaci o davkovani
a zpUsobu podani naleznete v pfibalovém letaku od vyrobce Iéku.
2 Miller-Schwefe G., Penn R.D. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report
of three cases. J Neurosurg. srpen 1989;71:273-275.
3 Kodbéru z pristupového portu katétru systému SynchroMed nebo SynchroMed EL pouZijte jehlu 25 G.
K odbéru z pfistupového portu katétru systému SynchroMed Il nebo IsoMed pouZzijte jehlu 24 G nebo 25 G.
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Nedostateéné davkovani nebo vysazeni pfi injekénim

podani baklofenu

V Iékafskych zaznamech pacienta nebo konzultaci s jeho oSetfujicim Iékafem ovéite
vhodnost Iéku nebo jeho koncentrace v zasobniku pumpy.

Pfiznaky nedostate¢ného davkovani

Svédéni bez vyrazky, hypotenze, parestezie, hore¢ka a zmény psychiky.

Pfiznaky spojené s vysazenim

Vyrazné zvySena spasticita a svalova ztuhlost, rabdomyolyza a multiorganové selhani.
PFiznaky mohou pfipominat autonomni dysreflexii, sepsi, maligni hypertermii a neurolepticky
maligni syndrom.

Akce

Zahaijte zivot udrzujici opatfeni, jsou-li indikovana.

v

Pokud se u pacienta, kterému je injekéné aplikovan baklofen, objevi pfiznaky
a symptomy naznacujici, Ze doSlo k vysazeni pfi injekénim podavani baklofenu
(viz vy$e), je nasledujici postup konzistentni s postupem navrzenym komisi
1ékaFu s terapeutickymi zkugenostmi, ktefi se zabyvali timto problémem'2:

1. Okamzité kontaktujte lIékare se zkuSenostmi s injekénim podavanim baklofenu,
prednostné lékare, ktery vede l1é¢bu daného pacienta; postupujte podle
doporuceni tohoto Iékare. Tento krok je dllezity i v pfipadé, Ze se pfiznaky
a symptomy pacienta zdaji byt mirné.

2. Neni-li k dispozici IékaF se zkuSenostmi s injekénim podavanim baklofenu,
zvazte pouziti nékteré z nasledujicich moznosti, nejsou-li kontraindikovany:
= oralni* nebo enteralni aplikace vysoké davky baklofenu,
= obnoveni infuze injekéni aplikace baklofenu,
= intravenozni aplikace benzodiazepinu pomoci kontinualni nebo

intermitentni infuze, pficemz je provadéna titrace davky do dosazeni
pozadovaného terapeutického uginku.

* Poznamka: Oralni aplikace baklofenu nema byt pouzivana jako jediny zplsob Ié¢by
syndromu vysazeni pfi injekénim podani baklofenu.

v

Oznamte udalost spole¢nosti Medtronic, Inc.

Obrazek 3. Postup v pfipadé nedostate¢ného davkovani nebo vysazeni pfi injek¢nim
podani baklofenu
1 Uplny seznam indikaci, kontraindikaci, varovani, upozornéni, vedlej$ich G¢inku a informaci o davkovani
a zpusobu podani naleznete v pfibalovém letaku od vyrobce léku.
2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen: recognition and
management of a potentially life-threatening syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.
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Postup v pripadé mimoradného vyprazdnéni zasobniku pumpy

Vybaveni

= jehla (22 G),

= injekéni stfikacka o objemu 20 ml,
= trojcestny kohout,

= dezinfeké&ni prostfedek.

1. Nahmatanim urCete umisténi pumpy. Port pro pinéni zasobniku pumpy je umistén
ve STREDU pumpy.

2. Ocistéte oblast mista vpichu dezinfekénim prostiedkem.

3. Jemné zavedte jehlu (22 G) do stfedu prepazky portu pro pInéni zasobniku, dokud
se jehla nedotkne zarazky jehly. Pokud lékaF pociti pfi zavadéni jehly odpor, mél by
zménit umisténi jehly. Na jehlu netlacte. Kontakt s kovem nebo abnormalni odpor
mlze byt znamkou toho, Ze jehla neni ve stfedu pfepazky portu pro plnéni zasobniku.

A Upozornéni:
= Obsah zasobniku pumpy IsoMed je pod zna¢nym tlakem. Chcete-li pfedejit
prudkému uvolnéni obsahu zasobniku, nepouZzivejte pfi vyprazdiovani
pumpy otevienou injekéni stfikacku.
= Odebirate-li zpuchytujici nebo cytotoxicky Ik, musite davat pozor,
aby nedoslo k uniku Iéku do okolni tkané.

4. V pripadé potfeby pouzijte trojcestny kohout. Pomoci pasivniho zpétného toku
a mirného negativniho tlaku odstrarite tekutinu ze zasobniku pumpy. Vyprazdnujte
zasobnik pumpy, dokud se zpétny tok nezastavi; pockejte pét sekund, abyste se ujistili,
Ze je veskera tekutina odstranéna a zasobnik pumpy je prazdny. V zavislosti na
objemu zasobniku pumpy muze byt k vyprazdnéni pumpy nutné pouzit vice injek&nich
stfikacek.

5. Vyjméte jehlu z portu pro pInéni zasobniku.

6. Zaznamenejte do zdznamu pacienta mnozstvi tekutiny odsaté ze zasobniku pumpy.
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[N nony4YyeHns cBeAeHUN 0 NPOTUBONOKa3aHUAX, NPeaynpPexXaeHNsX,
npefocTepexeHusix, CBoake He6naronpusATHbIX COBbLITUN, MHAMBUAYANU3aLun
neyeHus1, BbIGope NnaumeHTa, MICNOMb30BaHWUM AN1st KOHKPETHBLIX FPYNM HaceneHus
M yTUNNU3aLMM KOMNOHEHTOB CM. COOTBETCTBYIOLLYIO MH(OPMaLMIO

0 npeAnucaHusx.

CBeneHusi 06 onucaHumn yCTpOﬁCTBa, COoAepXUMOM YNaKOBKU, XapaKTepucTukax
yC'rpoﬁcha M 3KcnnyaTtauum cM. B pyKoBoACTBe MO uMniaHTauuu ychOﬁCTBa.
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MokasaHua

Medtronic Confidential
NeurolFP_R00

MpumeHeHune MHdY3noHHbIX cuctem SynchroMed Il, SynchroMed EL n SynchroMed,
a Takke MHMY3NOHHOW CUCTEMbI C (DUKCUPOBAHHOW CKOPOCTbLIO Nofayy nekapcrea IsoMed,
nokasaHo npu HeobXxo4MMOCTH AONTOCPOYHOM UHAY3UM NekapcTBEHHbIX NpenapaTos,

nepeyncnenHbix B Tabnuua 1.

CTabunbHOCTb NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB

Bpauu, HazHavatoLwme npuMeHeHre MHAY3MOoHHbIX crucTem SynchroMed Il, SynchroMed EL
n SynchroMed, a Takke UHGY3NOHHOI CUCTEMbI C PUKCMPOBAHHON CKOPOCTbIO NoAaun
nekapcrtea IsoMed, ¢ nekapcTBeHHbIMM NpenapaTamu, nepevncneHHsiMu B Tabnuua 1,
[OMKHBI 03HAKOMUTLCS C NOKa3aHWSIMU, NPOTUBOMNOKa3aHUAMU, NpeayrnpexaeHnsamu,
npefocTepeXeHNsIMU, OCIIOKHEHUSMI, AO3MPOBKOW, CBEAEHUSIMU O Ha3HaYeHUU

1 npoLieaypamMmn CKPUHWHTA, ONMCaHHBbIMU B MHGOPMALIMK O NIeKapCTBEHHbIX Npenaparax.
O6si3aTenbHble KOMMOHEHTbI K40 CUCTEMbI — HACOC U KaTeTep.

Wcenepnosanus npoageMOHCTpUpoBanu: nepeyncrieHHble B Tabnuua 1 NneKapCTBEHHbIE
npenapartbl CcTabunbHbl 1 COBMECTUMBI C YKasaHHbIMU B Tabnuue MH(hy3MOHHbIMM
cnctemamu. I'Iop,poﬁHue cBefeHndA 0 HadHa4yeHuu, B TOM HUCIEe O NOoKa3aHUAX,
NpOTUBONOKa3aHUAX, npeaynpexageHnax, NnpeaoctepexxeHnax N OCNoXHEeHUAX

CM. B COOTBeTCTByIOLLI,eVI nutepaType O NneKapCTBeHHbIX npenaparax.

Ta6nuua 1. CmabunbHocmb? fekapcmeeHHbIX npenapamos,
npedHa3Ha4YeHHbIX OJ1s1 UCMOJIb308aHUSI C UMISITAHMUPYeMbIMU
uHgby3uoHHbIMU cucmemamu Medtronic

SynchroMed I SynchroMed IsoMed
n SynchroMed EL

dnokcypuamH FUDR 56 nHen 28 nHen 27 nHen
(20 mr/mn)
BaknodeH 180 aHen 90 gHen 35 gHen
WHBEKLUMOHHbIN
pacTBop
(0,5 mr/mn)
(2 mr/mn)
MertoTtpekcat 56 nHen 28 nHen 28 nHen
(5 mr/mn)
MopduHa cynbdata 180 aHen 90 gHen 90 gHen

CTepunbHbIN pacTBop
(He copepxalumn-
cTabunusatopoB)
(25 mr/mn)

MokasaHusi, CTabUnNbHOCTb NEeKapCTBEHHbIX NPenapaToB U HEOTNOXHble MeponpusTus 2006-06
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Ta6bnuya 1. CmabunbHocmb? slekapcmeeHHbIX npenapamos,
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npedHa3Ha4YeHHbIX G151 UCMOJIb308aHUS C UMMNIAHMUPYeMbIMU
uH@y3uoHHbIMU cucmemamu Medtronic (npodosmkeHue)

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
n SynchroMed EL
MopduHa 180 aHen 90 aHen 90 aHen
rmapoxnopuaa
CTepUnbHbIA pacTBop
(He cogepxaLumi-
ctabunusatopos)
(25 mr/mn)
3ukoHoTUaA Hauyanb- MoBTOp- Havanb- NoBToOp-
CTEPUIbHbIN pacTBOp Hoe Hoe Hoe Hoe
(He copepxaLumii- 3anon- 3anon- 3anon- 3anon- -
cTabunmnsaTopos) HeHue® HeHue HeHue HeHue
e 25 mKr/mn, 14 nHen 60 oHen 14 nHen 60 oHen
Hepa3BeaeHHbIN
* 100 mkr/mn, Henpu- 60 oHen Henpu- 60 oHen
Hepa3BeaeHHbIN MEHVMO MEHMMO
* 100 mkr/mn, Henpwu- 40 pHen Henpu- 40 pHen
pa3BefeHHbIN MEHVMO MEHMMO

o o

CrabunbHocTb onpegensnach kak 90% HavanbHOWM KOHLEeHTpauum.
[ins Hacoca, paHee He 3anonHsBLLEroCs CTEPUIbHBIM He codepallum cTabunmnsaTopos

pPacTBOPOM 3MKOHOTMAA, NPU HaYanbHOM 3aMoNHEHUM MOXET UCMONb30BaThCS TOMbKO
CTepUIbHbIN, HE CoAepXKaLLMii CTabunmM3aTopos, pacTBOpP 3MKOHOTUAA B KOHLEHTpauum
25 mkr/mn. Ytobbl n3bexaTb HEAOCTaTOUHOW JO3UPOBKM, MOBTOPHOE 3anonHeHne Hacoca
OOIMKHO BbITh 3aBepLUeHO B TedeHne 14 gHelt. MNpu HaYanbHOM 3anofIHEHUK HOBOTO
Hacoca cofepkaHue HEKOTOPbIX NEKAPCTBEHHbIX MPenapaToB yMEHbLUAETCs BBULY
OeicTBYSA ABYX PaKTOPOB, HE UTPaKOLLMX PONV NPY CREAYIOLMX 3anONHEHUAX:
afcopbLuum BHYTPEHHEN MOBEPXHOCTLIO YCTPOWCTBA, HAanpUMep TUTaHOM, U pasBedeHuem
B OCTaTOMHOM MPOCTPAHCTBE YCTPONCTBa. Moapo6HbIe CBEAEHUSI CM. B COOTBETCTBYHOLLE
nTepaType 0 NnekapcTBEHHbIX Npenaparax.

- ﬂeKapCTBeHHbIVI npenapar He NpeaHa3HavYeH ansd 3Toro Hacoca.
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HeoTnoxHble n poueaypbl

Mepeno3upoBka mopcuHa npu MHTpPaTeKanbHOM/anuaypansHOM
BBeaeHuu

MHbopmaumio o Hannynm nekapcTBEHHOMO Npenapara U ero KOHLEHTPaLun B peepeyape
Hacoca, MOXHO MOMy4MTb U3 UCTOPUK BOMEe3HN UK OT Sievallero Bpava.

CuMnTOMBI

YrHeTeHune AblXaHns, BO3MOXHO B COYETAHWUMN C YTHETEHUEM LIEHTParibHON HEPBHOW CUCTEMBI
(I'OJ'IOBOpr)KeHMe, 3aTOPMOXEHHOCTb, 3nopus, Tpesora, Cyaopor1, oCTaHoBKa AbIXaHMH).
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OencTBua

MogaepxaHune afekBaTHON NEro4HON BEHTUNALMM, AblXaHuUs
1 kpoBooGpalLeHus.He ucknoueHa HeOBGXOANMOCTb NETOYHOM
peaHMMaLmn n UHTyGaLmm.

HanokcoH 0,4 — 2,0 Mr BHyTpuBeHHo. 123

v

YT0Bbl CHU3NTL KOHLIEHTPaLIMIO MOPdUHA B CMIMHHOMO3IOBOW XWUAKOCTH,
npu OTCYTCTBMM NpOTMBOMNOKasaHuii oTkavante 30 — 40 mn nukeopa yepes
nopT AOCTyna K KaTeTepy WUrv nocpescTBOM MioMGapHOW MyHKLUUK.
MakcumanbHbIi AuaMeTp UMbl A11st OTKa4YMBaHWS Yepes NopT AocTyna
K KaTeTepy He Gonee 24 G*, anuna 3,8 unn 5,1 cm.

v

Y106kl NpekpaTUTb NOCTYMNeHNe B OpraHM3m NiekapCTBEHHOrO npenapara,
onycTowuTe pedepByap Hacoca. 3aduKCUpyTe oTKa4yaHHbI 0b6beMm.

Mepbl achpekTUBHbI + Mepbi HeadpheKTUBHbI
v v
MpopomkuTte HabnoaeHne Ha cny4van BO30OHOBNEHMS N
CMMNTOMOB. [0CKOMbKY ANMTENBHOCTL BO3AENCTBUS Mpopomnxaiite
BBEAEHHOIO BHYTPUBEHHO HAMOKCOHA MeHbLLe BbinonHeHue
ANUTENbHOCTU BBEAEHHOTO MHTPaTeKanbHo/anuaypansHo peaHNMaLMOHHbIX
MOpUHa, MOXET NoTPeBoBaTLCS NMOBTOPHAS MHBLEKLMS. MeponpuATAn.

v
PeunpguBsa Peungus
HeT v v

Y106bI NOAAepXaTh AblXaTeENbHYH AEATENBHOCTb, NPoAoHKanTe
BBEAEHNE HaINOKCOHa Kaxable 2 — 3 MUHyTbL. * [Ina HenpepbIBHON
BHYTPUBEHHOMN MH(Y3WW CM. BIIOKEHUE B YNAKOBKY HAINIOKCOHA.

v

Ecnu nocne BBeaeHnst 10 Mr HasloKCOHa UBMEHEHMS! COCTOSIHIS
nauueHTa He NPON30LLIO, CIIeAyET PAcCMOTPETb AMArHO3
HapKOTMYECKOW UHTOKCHKaL K. 2

v
"—>| CoobLwyTe nevaiyemy Bpady.

Puc. 1. HeomnoxHbie npouedypbi npu nepedo3uposke UHMpameKanbHO/3nudypansHO
88e0eHH020 MopghuHa

1 BrnoxeHne npoussoauTens B yNakoBKy He colepXallero cTabmnuaaTopoB CTEPULHOTO pacTeopa
MopdurHa cynbdara.

2 BnoxeHue NponssoauTens B ynakoBKY HaNoKCOHa ruapoxnopuaa.

3 [1nsi 03HaKOMIIEHMUS C NOMHBLIM NepeYHeM NokasaHui, NPOTMBONOKA3aHWIA, NPeaynpexXaeHNit,
npefocTepexeHuin, OCIIOXKHEHNI 1 CO CBEAEHUAMU O [JO3MPOBKE U Ha3HAYEHUN CM. BIIOXEHUE
NpPOU3BOAMUTENS B YNaKOBKY.

4 [Ins oTkauynBaHUs Yepes NopT AocTyna kK kateTepy ycTponcts SynchroMed unu SynchroMed EL
ucnonbayiTe urny 25 G. [1ns oTkaynBaHusi Yepes NopT AocTyna k kateTepy yctponcts SynchroMed |l
unu IsoMed vncnone3yite urny 24 unm 25 G.
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Mepepo3unpoBka 6aKnocbeHa WHBEKUMOHHOIro pactBopa
WHbopmaLmio 0 Hanmumnm nekapcTBEHHOTO NpenapaTa U ero KOHLEHTpauuy B pesepayape
Hacoca MOXHO NOMy4nTb U3 UCTOPUM BoNe3HN Unu oT nevallero Bpaya.

CuUMNTOMBI

COHNMBOCTb, FONTIOBOKPYXKEHME, 3aTOPMOXKEHHOCT, YTHETEHHOE AblXaHWe, CyA0pori, Pe3ko
YCUIMBAIOLLAACS TUMOTOHMSA, NOTEPSt CO3HAHWSA, NEPEX0AALLAs B KOMY.

CneunguyHbIN aHTULOT ANS fleYeHns nepenosnpoBku 6aknodeHa NHBEKLUMOHHOM
pacTBopa OTCyTCTBYeT. TeM He MeHee, B COOTBETCTBUM C OTAENbHLIMMU COOBLLEHNSMY,
(PU30CTUrMUH BHYTPUBEHHO CMOCOGEH NPOTUBOAENCTBOBATL CUMMTOMaM nopaxexus LIHC,
0COBEHHO COHMMBOCTYU U YTHETEHUIO AbIXaHMS.
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OencTBua

MopnepkaHve agekBaTHOM NErOYHON BEHTUMALMU, AbIXaHUS 1 KPOBOOGPALLEHMS.
He uvckrioueHa HeoBX0AMMOCTb MCKYCCTBEHHOWM BEHTUMSALMM NETKUX U UHTYBaumu.

v

YT06bl NpeKpaTuUTb NOCTYMIIEHNE B OPraHM3M NekapCTBEHHOrO npenapara,
onycrowuTe pesepeyap Hacoca. 3atMKCUpyiTe OTKauyaHHbI 06beM.

v
Ecnun oTcyTCTBYIOT NPOTMBONOKA3aHNsi, BBEAMTE (U30CTUrMMH. T
Hosa ansa B3pocnbix: 0,5 — 1,0 Mr BHYTPVUMBbILLEYHO UNW BHYTPUBEHHO He Gonee
1 Mr B MUHYTY. BBeeHe yka3aHHOWM A03bl MOXHO NOBTOPSTb C MPOMEXYTKaMun
10 — 30 MUHYT 10 AOCTUXEHUA TepaneBTuyeckoro addekra. 2
HeTckasn po3sa: 0,02 Mr/kr BHYTPUMBILLEYHO UM BHYTPUBEHHO He Gonee
0,5 Mr B MUHyTY. BBeieHWe yka3aHHOW [103bl MOXXHO NMOBTOPSITb C MPOMEXYTKaMm
5 — 10 MVHYT [0 AOCTWXEHNSA TepaneBTUYeckoro achdeKTa unm cymmapHon
no3bl 2 mr.!
v

YT106bI CHU3NTB KOHUEHTpauuo 6aknogeHa B CIMHHOMO3rOBOW XWAKOCTU, Npu
OTCYTCTBUM NPOTMBONOKa3aHui oTkadante 30 — 40 Mn nnkBopa NOCPEACTBOM
noMbapHo NYHKUMM U Yepes NopT A0CTyna K kateTepy. MakcumansHbIn
[AnaMeTp Urnbl ANs OTKaYMBaHMS Yepes NopT AOCTyna K kateTepy He 6onee 24 G2,
anvHa 3,8 unmn 5,1 cm.

YBegomuTe nevailero Bpada, HasHaumBLLEro NauneHTy Tepanuio baknodeHom
WHBEKUMOHHbIM PaCTBOPOM.

| MpopomxknTe HabnlogeHwe Ha cny4yan BO306GHOBIIEHUSI CUMMTOMOB. ‘

v

| CoobLwuTe 0 crnyymBLuemcs B komnanuio Medtronic, Inc. ‘

Puc. 2. HeomnoxHbie npouedyps! rpu nepedosuposke baknogpeHa
UHBEKYUOHHOZ0 pacmeopa

1 [Insi 03HAaKOMEHWS1 C MOSTHLIM MepeYHEM Moka3aHui, MPOTMBOMNOKa3aHWiA, MpeaynpexaeHuil,
NpefoCTEPEXEHUI, OCIIOXHEHMUI 1 CO CBEAEHUSIMI O JO3MPOBKE U Ha3HAYEeHUM CM. BIOXEHUE
NPOU3BOAMTENS B YMaKOBKY.

2 Miuller-Schwefe G, Penn RD. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report of
three cases. J Neurosurg. August 1989;71:273-275.

3 [Ans oTkauvBaHWsA Yepes NopT AOCTyna k katetepy yctpoicTB SynchroMed unu SynchroMed EL
ucnonbayiTe urny 25 G. [1ns oTkaynBaHusi Yepes NopT AocTyna k kateTepy yctponcts SynchroMed |l
unu IsoMed ucnonb3yiTte urny 24 unm 25 G.

40 Ha PYCCKOM $i3blke Moka3zaHusi, cTabUNbHOCTb NeKapCTBEHHbIX NpenapaToB U HEOTNOXHbIE MeponpusiTus 2006-06

MA12510A005 Rev A



A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:37 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx EN
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00

CUMNTOMbI He4OCTAaTOYHOW A03MPOBKK/OTMeHbI 6aknodeHa
MHBLEKLMOHHOro pacTtBopa

MHopmauuio 0 Hannymm nekapcTBeHHOro nNpenapara u ero KOHUEeHTpauun B pesepeyape
Hacoca, MOXHO nony4nTb U3 nctopun 6onesHu unm ot nevatlero Bpava.

CUMNTOMBI HeAOCTaTO‘IHOﬁ AO3NPOBKU

3yn 6e3 BbiCbiNaHUiA, MOHWKEHHOE AaBNeHWe, NnapecTeauns, Nuxopagka, M3MeHeHHoe
NCcunxXmnyeckoe CoCTtosaHue.

CUMMNTOMbI OTMEHbI

3HauuTenbHoe ycuneHue cnactu4yHoOCTN 1 MbILLEYHOM purngHocTH, paﬁnommonma

W nonnopraHHaa He4oCTaTOYHOCTb. ,El,mcpcpepenu,maanyro ANarHocTuky cnegyet
npoBoanTb C aBTOHOMHOM ,u,mcpeq)nekcmeﬁ, cencucom, 310Ka4YeCTBEHHOM rmnepTepmmeﬁ
W 3NnoKka4ecTBeHHbIM HeVIpOJ‘IeI‘ITMHeCKMM CUHOPOMOM.

DewncTBUs

Mo nokaszaHWAMM NPOM3BOANTE PeaHUMALMOHHBIE MEPONPUATUS.

v

Ecnu y nauuenTa, nonyyatowiero 6aknodeHa MHbEKLMOHHbIA pacTBop,

pasBMNMCh NPU3HAKN U CUMNTOMbI, MPUCYLLME CUHAPOMY OTMEHbI (CM. BbILLE),

NMOMVIMO BbINOMHEHUS1 pEKOMeHAALMM PYNMbl OMbITHBIX KIIMHULIMCTOB,

LenecoobpasHel creayolme mepbl.'2

1. HemepaneHHo obpaTtuTech k cneuyanusnpyoLemycs B obnactu

MHBEKLMOHHOTO 6aknodeHa KNMHULMCTY, XXenaTenbHO K Bpady,

HasHauuBLLIeMY Tepanuio. Crneayite ero pekoMmeHgaumsm. 3To oYeHb

BaXXHO, A@Xe eCnv CUMNTOMbI U NPU3HAaKK BbipaxeHbl cnabo.

Ecnu HaiTy onbITHOrO B 3TOM 06NacTy KNMHULMCTa He yAanoch, TO Npu

OTCYTCTBWW NPOTMBOMNOKa3aHui LenecoobpasHo BbINOMHEHNe OO4HON Unn

HECKOMNMbKMX PeKOMeHAaUMi U3 yncna npuBeaeHHbIX HUXE.

= OparnbHoe* unu aHTepanbHoe BBeAeHne 6onbLuoi Ao3bl GaknodeHa.

= BosBpar k uHdy3noHHoOMy BBeaeHuUto 6aknodeHa MHbEKLUMOHHOIO
pactBopa.

= BHyTpVBEHHasi HENPEPbLIBHAS UM UHTEPMUTTUPYIOLLAs MHAY3Us
6eH30a1a3enMHOB, TUTPOBaHHasi 40 TepaneBTU4eckn 3HEKTUBHOMN [03bI.

N

* Mpumeyarue: OpanbHbii Nprem 6aknodeHa He CneayeT pacLeH1BaTb Kak 4OCTATOUHYI0
Tepanuio npu CUHAPOME OTMeHbI 6aknogeHa MHBbEKLMOHHOTO pacTBopa.

v

CoobwuTe o criyumsLiemcs B komnaHuio Medtronic, Inc.

Puc. 3. HeomnoxHbie npoyedypbi npu cuMnmomMax Hedocmamo4HoU 003UpOo8KU/OMMeHb!
baknogeHa UHbEKYUOHHO20 pacmeopa
1 ,D,J'Iﬂ O3HaKoMIeHuA C NoJiHbIM NepevyHem I'IOKE3EHI/II7|, npomsonoxaaaﬂwﬁ, npep,ynpe)Kp,eHMl?l,
NPeaoCTEPEXEHUI, OCMOXHEHUI U CO CBEAEHUSIMI O JO3UPOBKE U HA3HAYEHUN CM. BIOXEHUE
NPOV3BOAUTENS B YNAKOBKY.
2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen: recognition and
management of a potentially life-threatening syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.
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HeoTtnoxHble npoueanypbl onycrouweHua pe3epByapa Hacoca

O6opynoBaHue

* Wma22G.

= Wnpwuy (wnpuubl) 20 mn.

=  TpexcTOPOHHWUI 3anOpPHbIN KpaH.

= AHTMCENTMK.

Manbnauueit onpeaenute nonoxeHue Hacoca. MopT ANs 3anonHeHus pesepsyapa

pacnonoxeH B LIEHTPE Hacoca.

2. TpoTpuTe MEeCTO MHBEKLIMN aHTUCENTUKOM.

3. OcTtopoxHo BBOAMTE MMy 22 G B LIEHTP Neperopoaku nopta Ans 3anosiHeHus Hacoca
TO Tex nop, noka urna He Byaet octaHoBneHa ctonopoM. Ecnu Bpay novyscTeyet
COMpOTUBIEHNE BO BPEMSI BBEAEHWS WUITbl, CNEAYeT CMEHUTb MECTO MHBEKLINN.

He npuknappiBaiiTe ycunuii k BBogumoit urne. OLlyLieHre MeTansa unm YypeamepHoro
COMPOTUBMEHUA MOXET CBUAETENbCTBOBATL O TOM, YTO UIMa He HaXOOUTCH B LeHTpe
neperopoaku nopTa Ans 3anonHeHnst Hacoca.

-

A MpepocTepexeHus:

= B pesepByape Hacoca IsoMed 3Ha4yMTenbHO NOBLILLIEHO AaBIIEHKE.
Y106kl NPeaoTBpaTUTL BIGPOC COAEPXMMOro pesepByapa, He UCNoNb3ynTe
OTKPbITbIN LLNPUL, A5 ONYCTOLLIEHWSI Hacoca.

= [pu yoaneHun npenapara, obnapaatoLLEero HapbIBHBIM UMW LIUTOTOKCUYECKUM
AencTBneM AencTBynTe akkypaTHo, 4YTOGbI NPefoTBPaTUTL ero nonagaHue
B bnvanexalume TKaHu.

4. Tlpyn Heo6Xx0AMMOCTY UCMONb3YNTE TPEXCTOPOHHWIA 3aMOPHbIN KpaH. Yaansmnte
XUAKOCTb U3 pe3epByapa Hacoca NaccyBHLIM NPOTUBOTOKOM Mpu cnabom
oTpuuatensHom AasneHun. MpogonxaiTe onycTowaTth pesepByap Hacoca, noka He
OCTaHOBMWTCSI MOTOK XuaKocTw. MoaoxanTe 5 cekyHp, 4Tobbl ybeanTbest, 4To yaaneHa
BCS1 XXMAKOCTb, 1 pe3epByap nycT. B 3aBucumoctu ot o6bema pesepsyapa Hacoca Ansi
€ero onycTolleHnst MoxeT noTpeboeaTtbcs Gonee ogHoro Wwnpuua.

M3BneknTe urny 13 nopta Ansa 3anonHeHus pesepsyapa Hacoca.

6. 3adwmkcupyiite B uctopum 6onesHm ob6bem yaaneHHon U3 pesepsyapa Hacoca
XUAKOCTU.

o
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Indikacie
InfUzne systémy SynchroMed Il, SynchroMed EL a SynchroMed a infuzny systém

s konStantnou aplikaciou IsoMed su uréené pre pacientov, ktori vyZaduju dlhodobé
infuzne podavanie lieciv, na ktoré odkazuje Tabulka 1.

Stabilita lieciv

Lekari predpisujuci infazne systémy SynchroMed Il, SynchroMed a SynchroMed EL
alebo inflzne systémy s konstantnou aplikaciou IsoMed pre aplikaciu lieciv, ktoré uvadza
Tabulka 1, musia byt oboznameni s indikaciami, kontraindikaciami, upozorneniami,
preventivnymi opatreniami, neziaducimi u¢inkami, davkovanim a spdsobom podavania,
ako aj s kontrolnymi vySetreniami poZzadovanymi v registracnej dokumentacii danych liekov.
Kazdy systém pozostava (prinajmenSom) z pumpy a katétra.

Testovanie ukazalo, Ze lieCiva, ktoré uvadza Tabulka 1, su kompatibilné a stabilné pri
pouziti s infGznymi systémami uvedenymi v tejto tabulke. Informacie pre predpisovanie

vratane indikacii, kontraindikacii, upozorneni, preventivnych opatreni a neziaducich
ucinkov najdete v dokumentacii prislusného lieku.

Tabulka 1. Stabilita® lieciv schvalenych na pouZivanie
s implantovatelnymi infaznymi systémami Medtronic

SynchroMed Il SynchroMed IsoMed
a SynchroMed EL

Floxuridin (FUDR) 56 dni 28 dni 27 dni
(20 mg/ml)
Baklofén (injekény) 180 dni 90 dni 35 dni
(0,5 mg/ml)
(2 mg/ml)
Metotrexat 56 dni 28 dni 28 dni
(5 mg/ml)
Morfiniumsulfat 180 dni 90 dni 90 dni
(sterilny roztok, bez
konzervaénych latok)
(25 mg/ml)
Morfiniumhydrochlorid 180 dni 90 dni 90 dni

(sterilny roztok,
bez konzervaénych
latok)

(25 mg/ml)

Indikacie, stabilita lie€iv a nudzové procedury 2006-06 slovenina 45

MA12510A005 Rev A



A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:37 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx SK
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00

Tabulka 1. Stabilita® lieciv schvalenych na pouZivanie
s implantovatel'nymi infaznymi systémami Medtronic (pokracovanie)

SynchroMed I SynchroMed IsoMed
a SynchroMed EL

Zikonotid (sterilny roztok,

bez konzervaénych Prva  Dopiiianie Prva Dopifanie

latok) napliP napln —
* 25 pg/ml, neriedeny 14 dni 60 dni 14 dni 60 dni

* 100 pg/ml, neriedeny NA 60 dni NA 60 dni

+ 100 pg/ml, riedeny NA 40 dni NA 40 dni

@ Stabilita je definovana ako 90 % pociato¢nej koncentracie.

bV pumpéch, ktoré este neboli naplnené sterilnym roztokom zikonotidu bez konzervaénych
latok, sa pre prvé naplnenie moze pouzit len neriedeny sterilny roztok zikonotidu 25 pg/ml
bez konzervaénych latok. PInenie pumpy tymto lie€ivom by malo byt dokonéené do 14 dni,
aby sa predi$lo nedostatoénej aplikacii pacientovi. Pri prvom plneni novej pumpy sa ¢ast
lietiva strati v désledku dvoch faktorov, ktoré sa pri dal§om doplifiani uz nevyskytuja:
absorpcia na vnatornych povrchoch zariadenia, ako su napriklad titanové sucasti, a straty
zriedenim v zvy$kovych priestoroch zariadenia. DalSie informacie najdete v dokumentacii
prislusného lieku.

— Liecivo nie je schvalené na pouzivanie s tymito pumpami.

46 slovencina Indikacie, stabilita lie€iv a nudzové proceduary 2006-06

MA12510A005 Rev A



A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:37 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx SK
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00

Nudzové procedury

Subarachnoidalne/epiduralne predavkovanie morfinom

Na zaklade konzultacie s lekarom pacienta alebo podla zaznamov pacienta overte
podavané lie€ivo a jeho koncentraciu v zasobniku.

Priznaky

Utim dychania s alebo bez sprievodného utimu centralneho nervového systému
(napr. zavrat, sedacia, euféria, Uzkost, zachvaty, zastava dychania).
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Opatrenia
Udrziavajte dychanie a cirkulaciu.
Mbze byt potrebné umelé dychanie, intubacia a resuscitacia.
v
Podaijte intravenézne naloxén v davke 0,4 — 2 mg."23
v
Ak to nie je kontraindikované, odoberte cez vstupny katétrovy port alebo
lumbalnou punkciou 30 — 40 ml CSM, aby sa znizila koncentracia morfinu.
Na odoberanie cez vstupny katétrovy port pouzivajte len ihly dihé 3,8 alebo
5,1 cm s hrubkou 24 G alebo men$ou.*
Vyprazdnite zasobnik pumpy, aby sa zabranilo dal$ej aplikacii lie€iva.
Poznadte si vyprazdnené mnozstvo.
Odozva v Ziadna odozva
v v
) vl_’ozo_rne sledl:ute navrat erznakov. ’Pretloze trygnle Pokraduijte
ucinku intraven6zne podaného naloxénu je kratSie ako .
A Sy o ) v opatreniach na
trvanie uc¢inku subarachnoidalne/epiduralne podaného N, .
. s A . . udrzanie zivotnych
morfinu, méze byt potrebné opakované podanie. funkaii
Neobjavi sa Navrat ;t'iznakov
navrat priznakov + v

Opakujte podavanie naloxénu kazdé 2 — 3 minuty, aby sa udrzalo
primerané dychanie. 2 Informacie o kontinualnej intravenéznej inflzii
naloxénu najdete v pribalovej informacii naloxénu.?

v

Ak sa po podani 10 mg naloxénu (Narcan) nepozoruje Ziadna odozva,
diagndza opiatmi vyvolanej toxicity by mala byt znova overena.!2

v
"———>| Zavolajte lekara.

Obrazok 1. Nudzové procedury pri subarachnoidalnom/epiduralnom
predavkovani morfinom.

1 Pribalovy letak vyrobcu sterilného roztoku morfiniumsulfatu bez konzervaénych latok.

2 Pribalovy letak vyrobcu naloxénhydrochloridu.

3 Kompletny zoznam indikacii, kontraindikacii, upozorneni, preventivnych opatreni, neziaducich tcinkov,
davkovania a spdsobov podavania najdete v pribalovom letaku vyrobcu lieku.

4 Na odoberanie cez vstupny katétrovy port zariadeni SynchroMed alebo SynchroMed EL pouZite ihlu
s hribkou 25 G. Na odoberanie cez vstupny katétrovy port zariadeni SynchroMed Il alebo IsoMed
pouzite ihlu s hribkou 24 G alebo 25 G.

48 slovencina Indikacie, stabilita lie€iv a nudzové proceduary 2006-06

MA12510A005 Rev A



A12510_001_ch.fm 6/14/06 3:37 pm Medtronic Confidential
UC200xxxxxx SK
4.5 x 6 inches (114 mm x 152 mm) NeurolFP_R00

Predavkovanie baklofénom

Na zaklade konzultacie s lekarom pacienta alebo podla zaznamov pacienta overte
podavané lie€ivo a jeho koncentraciu v zasobniku.

Priznaky

Ospalost, lahkovaznost, zavrat, Unava, somnolencia, Utim dychania, zachvaty, rostraina
progresia hypotonie, strata vedomia postupujuca az do kémy.

Nie je Ziadne Specifické antidotum pre predavkovanie baklofénom. Niektoré spravy v8ak
udavaju, Ze intravendzne podany fyzostigmin méze zvratit neziaduce centralne ucinky,
obzvlast ospalost a utim dychania.
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Opatrenia

Udrziavajte dychanie a cirkulaciu.
MbozZe byt potrebné umelé dychanie, intubéacia a resuscitacia.

v

Vyprazdnite zasobnik pumpy, aby sa zabranilo dal$ej aplikacii lieciva.
Poznadte si vyprazdnené mnozstvo.

v

Ak nie je kontraindikovany, podajte fyzostigmin."
Davkovanie u dospelych: 0,5 — 1,0 mg intramuskularne alebo intravenézne,
nie rychlejSie ako 1 mg za minutu. Davka mdze byt zopakovana v intervaloch
10 az 30 minut, aZ kym sa nedosiahne terapeuticky tginok. "2
Davkovanie u deti: 0,02 mg/kg intramuskularne alebo intraven6zne, nie rychlejsie
ako 0,5 mg za minutu. Davka moze byt zopakovana v intervaloch 5 az 10 minut,
az kym sa nedosiahne terapeuticky uginok alebo celkova maximalna davka 2 mg."

v

Ak to nie je kontraindikované, odoberte cez vstupny katétrovy port alebo lumbalnou
punkciou 30 — 40 ml CSM, aby sa znizila koncentracia baklofénu v CSM.
Na odoberanie cez vstupny katétrovy port pouZivajte len ihly dihé 3,8 alebo 5,1 cm
s hrabkou 24 G alebo mengou.?

v

| Upovedomte pacientovho lekara, ktory ma na starosti lieCbu baklofénom. |

v

| Pozorne sledujte navrat priznakov. ‘

v

| Ohlaste udalost do spolo¢nosti Medtronic, Inc. ‘

Obréazok 2. Nudzové procedury pri predavkovani baklofénom.
1 Kompletny zoznam indikacii, kontraindikacii, upozorneni, preventivnych opatreni, neziaducich ucinkov,
davkovania a spdsobov podavania najdete v pribalovom letaku vyrobcu lieku.
2 Miller-Schwefe G, Penn RD. Physostigmine in the treatment of intrathecal baclofen overdose: report of
three cases. J Neurosurg. August 1989;71:273-275.

3 Na odoberanie cez vstupny katétrovy port zariadeni SynchroMed alebo SynchroMed EL pouzite ihlu
s hribkou 25 G. Na odoberanie cez vstupny katétrovy port zariadeni SynchroMed Il alebo IsoMed
pouzite ihlu s hribkou 24 G alebo 25 G.
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Nedostatoéné davkovanie baklofénu/syndrém vynechania

Na zaklade konzultacie s lekarom pacienta alebo podla zaznamov pacienta overte
podavané lie€ivo a jeho koncentraciu v zasobniku.

Priznaky nedostatoéného davkovania

Svrbenie bez vyrazky, hypotenzia, parestézia, hori¢ka a zmeneny mentainy stav.
Priznaky syndrému vynechania

Nadmerna spasticita a svalova tuhost, rabdomyolyza a multiorganové zlyhanie. Stav méze

pripominat’ autonémnu dysreflexiu, sepsu, malignu hypertermiu a neurolepticky maligny
syndrom.

Opatrenia

Ak je potrebné, prijmite opatrenia na udrzanie Zivotnych funkcii.

v
Ak sa u pacienta pouzivajuceho injekény baklofén pozoruju priznaky a symptémy
syndrému vynechania baklofénu, nasledovné opatrenia zodpovedaju rieSeniam
navrhovanym odbornikmi s klinickymi skiisenostami s lie¢bou tohto problému’-2:
1. Okamzite kontaktujte lekara, ktory ma skusenosti s injekénym podavanim
baklofénu, najlepsie lekara, ktory ma daného pacienta na starosti.
Postupuijte podla pokynov tohto lekara. Tento krok je dolezity, i ked priznaky
a symptomy pacienta vyzeraju byt mierne.
2. Ak nie je k dispozicii ziadny lekar so skisenostami s injekénym podavanim
baklofénu, zvazte pouzitie jednej alebo viacerych z nasledovnych moznosti
(ak nie su kontraindikované):
= podanie vysokej peroralnej* alebo enteralnej davky baklofénu,
= obnovenie infuzneho podavania baklofénu,
= intravendzne podavanie benzodiazepinov kontinualnou alebo
preruSovanou infuziou, vytitrovanie tejto davky tak, aby sa dosiahol
pozadovany terapeuticky ucinok.

* Poznamka: Peroralne podavany baklofén by nemal byt jedinou terapiou pri syndrome
vynechania injekéne podavaného baklofénu.

v

Ohlaste udalost do spolo¢nosti Medtronic, Inc.

Obrazok 3. Nidzové procedury pri nedostato¢nom davkovani/syndréome
vynechania baklofénu.
1 Kompletny zoznam indikécii, kontraindikacii, upozorneni, preventivnych opatreni, neziaducich ucinkov,
davkovania a spésobov podavania najdete v pribalovom letaku vyrobcu lieku.
2 Coffey RJ, Edgar TS, Francisco GE, et al. Abrupt withdrawal from intrathecal baclofen: recognition and
management of a potentially life-threatening syndrome. Arch Phys Med Rehabil. 2002;83:735-741.
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Nudzové procedury na vyprazdnenie zasobnika pumpy

Vybavenie

= ihla22 G,

= striekacka s objemom 20 ml,
= 3-cestny ventil,

= antisepticky prostriedok.

1. Pohmatom lokalizujte pumpu. Vstupny katétrovy port je umiestneny v STREDE pumpy.

2. Miesto vpichu ocistite antiseptickym prostriedkom.

3. Opatrne vpichnite ihlu hrabky 22 G do stredu plniaceho portu zasobnika, az kym sa ihla
nedotkne zarazky. Ak lekar poc¢as vpichu ihly citi odpor, je potrebné prehodnotit
lokalizaciu zasobnika. Nepouzivajte nadmernu silu. Zasiahnutie kovovych Casti alebo
pocit nadmerného odporu pocas vpichu méze byt indikaciou, Ze ihla nie je v strede
plniaceho portu zasobnika.

A Varovania:

= Obsah zasobnika pumpy IsoMed je pod zna¢nym tlakom. Aby sa zabranilo
vystreknutiu obsahu zasobnika, nepouzivajte pri vyprazdiovani pumpy
otvorenu striekacku.

= Pri odstrafovani pluzgierotvornych alebo cytotoxickych lieciv je potrebné
postupovat opatrne, aby sa zabranilo Uniku lie€iva do okolitého tkaniva.

4. Ak je to potrebné, pouzite 3-cestny ventil. Pomocou pasivneho spatného toku
a mierneho podtlaku vyprazdnite kvapalinu zo zasobnika pumpy. Vyprazdnujte
zasobnik pumpy, az kym sa zastavi spatny tok, potom pockajte pat sekund, aby ste
sa uistili, Ze vytiekla vSetka kvapalina a zasobnik je prazdny. V zavislosti od objemu
zasobnika pumpy mdzu byt na vyprazdnenie pumpy potrebné aj viaceré striekacky.

5. Vytiahnite ihlu z napifiacieho portu zasobnika.

6. Do zaznamov pacienta poznacte mnozstvo tekutiny vysatej zo zasobnika pumpy.
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Contacts:

Asia: Medtronic International Ltd.
Tel. 02891-4068
Fax 02591-0313

Medtronic Asia Ltd.
Tel. (02)-548-1148
Fax (02)-518-4786

Australia: Medtronic Australasia Pty. Ltd.

Tel. 02-9879-5999
Fax 02-9879-5100

Austria: Medtronic Osterreich GmbH
Tel. 01-24044
Fax 01-24044-100

Belgium: Medtronic Belgium S.A.
Tel. 02-456-0900
Fax 02-460-2667

Canada: Medtronic of Canada Ltd.
Tel. (1905)-826-6020
Fax (1905)-826-6620

Czech Republic: Medtronic
Czechia s.r.o.

Tel. 2-965-795-80

Fax 2-965-795-89

Denmark: Medtronic Danmark A/S
Tel. 45-32-48-18-00

Fax 45-32-48-18-01

Finland: Medtronic Finland OY/LTD
Tel. (09)-755-2500

Fax (09)-755-25018

France: Medtronic France S.A.S
Tel. 01-5538-1700
Fax 01-5538-1800

Germany: Medtronic GmbH
Tel. (0211)-52930
Fax (0211)-5293100

Greece: Medtronic Hellas S.A.
Tel. 02-10-677-90-99

Fax 02-10-677-93-99

Hungary: Medtronic Hungaria Kft.

Tel. 1-889-06-00
Fax 1-889-06-99

Ireland: Medtronic Ireland Ltd.
Tel. (01)-890-6522
Fax (01)-890-7220
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Italy: Medtronic ltalia SpA
Tel. 02-241371

Fax 02-241381

or

Tel. 06-328141

Fax 06-3215812

Japan: Medtronic Japan
Tel.(044)-540-6112
Fax (044)-540-6200

Latin America: Medtronic, Inc.
Tel.(1305)-500-9328
Fax (1786)-709-4244

The Netherlands: Medtronic B.V.
Tel. (045)-566-8000
Fax (045)-566-8668

Norway: Medtronic Vingmed AS
Tel. 67-58-06-80
Fax 67-10-12-12

Poland: Medtronic Poland Sp. z.0.0.
Tel. (022)-465-69-00
Fax (022)-465-69-17

Portugal: Medtronic Portugal, Lda.
Tel. 21-724-5100
Fax 21-724-5199

Spain: Medtronic Ibérica, S.A.
Tel. 91-625-0400
Fax 91-650-7410

Sweden: Medtronic AB
Tel. 08-5222-0000
Fax 08-5222-0050

Switzerland: Medtronic
(Schweiz) AG

Tel. 021-803-8000

Fax 021-803-8099

U.K.: Medtronic U.K. Ltd
Tel. 01923-212213
Fax 01923-241004

USA: Medtronic, Inc.

Tel. (1-763)-505-5000
Toll-free: (1-800)-328-0810
Fax (1-763)-505-1000
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Medironic

Alleviating Pain - Restoring Health - Extending Life

Manufacturer

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432-5604
USA

Internet: www.medtronic.com
Tel. 1-763-505-5000

Fax 1-763-505-1000

Medtronic E.C. Authorized
Representative/Distributed by
Medtronic B.V.

Earl Bakkenstraat 10

6422 PJ Heerlen

The Netherlands

Tel. 31-45-566-8000

Fax 31-45-566-8668

Europe/Africa/Middle East
Headquarters

Medtronic International Trading Sarl
Route du Molliau 31

Case Postale

CH-1131 Tolochenaz

Switzerland

Internet: www.medtronic.co.uk

Tel. 41-21-802-7000

Fax 41-21-802-7900

Asia-Pacific

Medtronic International Ltd.

Suite 1602 16/F, Manulife Plaza
The Lee Gardens, 33 Hysan Avenue
Causeway Bay

Hong Kong

Tel. 852-2891-4068

Fax 852-2591-0313

Contacts for specific countries are
listed inside this cover.

© Medtronic, Inc. 2006
All Rights Reserved
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WYKAZ NUMEROW SERYJNYCH POMP - Zatacznik nr 5

Product # Product Description UPN Lot Serial # Quantity [ Dist Status Date | Sold-to Country
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP002972N 1 10-Aug-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP004291N 1 26-Aug-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP004925N 1 26-Aug-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP004983N 1 16-Aug-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP006004N 1 11-Oct-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP006028N 1 21-Oct-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP006029N 1 26-Oct-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP006030N 1 3-Dec-04 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP012366N 1 5-May-05 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP012373N 1 24-May-05 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP014225N 1 26-0Oct-05 Poland
863720 PUMP 863720 SYNCHROMED Il 20ML 00721902825514 NGP014227N 1 13-Sep-05 Poland
863740 PUMP 863740 SYNCHROMED Il 40 ML 00721902825583 NGV003538N 1 7-Jul-05 Poland
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