Wazne aktualizacje etykiety zwigzane z bolusem
stuzgcym przeptukaniu urzadzenia w odniesieniu do
systemu infuzyjnego SynchroMed® I

W nastepstwie wydanego w czerwcu 2013 r. pisma korygujacego dotyczacego urzadzenia
medycznego, informacja nt. funkcji bolusa stuzacego przeptukaniu urzadzenia zostata
zmodyfikowana w nastepujacych podrecznikach systemu infuzyjnego SynchroMed® II:

m  SynchroMed® i IsoMed® Wszczepiane systemy infuzyjne, Informacje dla lekarzy
zlecajgcych — podrecznik

m  SynchroMed® Il Model 8637 Pompa programowana, Podrecznik implantacji

m Programator kliniczny N'Vision® model 8840 z oprogramowaniem model 8870 dla
systeméw infuzyjnych SynchroMed® Il Instrukcja obstugi programatora

Nowa tre$é podrecznikéw zawiera wazne informacje dotyczgce bezpieczenstwa w odniesieniu do
bolusa stuzgcego przeptukaniu urzadzenia, zalecenia w odniesieniu do monitorowania pacjentéw
oraz opieki nad nimi oraz instrukcje wykonania zabiegu.

Uwaga: Celem niniejszej broszury referencyjnej jest skierowanie uzytkownika do nowej tresci
podrecznikéw. Nie zastepuje ona petnych instrukcji podanych w podrecznikach.

Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Do podrecznika Informacje dla lekarzy zlecajacych oraz Instrukcja obstugi programatora
klinicznego dodano ostrzezenie dotyczace mieszania sie pfynow podczas bolusa stuzacego
przeptukaniu urzadzenia.

Ostrzezenia

Bolus stuzacy przeptukaniu urzadzenia (pompy SynchroMed)—Podczas
bolusa stuzgcego przeptukaniu urzadzenia wykorzystuje sie wysokie natezenie
przeptywu i dochodzi do mieszania sie ptyndw — lekéw i nie lekow (jatowa
woda/ptyn mézgowo-rdzeniowy). Takie mieszanie sie plyndw moze powodowac,
ze pacjentom podany zostanie lek przed zakonczeniem sie bolusa
przeptukujgcego, jak réwniez, ze po takim bolusie przez pewien czas podawany
bedzie lek o obnizonym stezeniu, co moze prowadzi¢ do wystgpienia zdarzen
niepozadanych obejmujgcych przedawkowanie, podanie zbyt matej dawki leku lub
jego odstawienie. Te zdarzenia niepozadane bedg rozni¢ sie w zaleznosci od leku,
ktory zostat podany, i mogg do nich naleze¢ brak skutkéw terapeutycznych,
dezorientacja lub zmiany stanu psychicznego, senno$¢, nudnosci, depresja
oddechowa, $pigczka lub $mier¢. Konkretne objawy podania zbyt matej dawki lub
przedawkowania leku oraz opis metod postepowania znajdujg sie w czesci
~Postepowanie w nagtych wypadkach” podrecznika wskazan, stabilnosci leku i
procedur awaryjnych oraz ulotkach dotyczacych danego leku.

Ce0123
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Firma Medtronic zaleca monitorowanie pacjentéw po kazdej procedurze
podawania bolusa stuzgcego przeptukaniu urzgdzenia w ramach prowadzonego
leczenia podpajeczynéwkowego. Wiecej informacji zawiera cze$¢ ,Monitorowanie
pacjentéw po rozpoczeciu lub ponownym rozpoczeciu leczenia
podpajeczynéwkowego oraz opieka nad nimi” podrecznika Informacje dla lekarzy
zlecajacych.

Zalecenia dotyczace monitorowania pacjentéw oraz opieki nad
nimi

Do podrecznika informacje dla lekarzy zlecajacych dodano zalecenia dotyczace bolusa
stuzacego przeptukaniu urzadzenia.

Monitorowanie pacjentow po rozpoczeciu lub ponownym
rozpoczeciu leczenia podpajeczynéwkowego oraz opieka nad
nimi

Firma Medtronic w ramach monitorowania pacjentéw leczonych podpajeczynéwkowo

zaleca, co nastepuje:

m Korzysta¢ z procedury podawania bolusa stuzgcego przeptukaniu urzadzenia, aby
zapewnic, ze leczenie podpajeczynéwkowe zostato rozpoczete, kiedy pacjent ma
zapewniony nadzor medyczny.

m  Aby zmniejszy¢ ryzyko przedawkowania podczas podawania bolusa stuzgcego
przeptukaniu urzgdzenia:

— Unika¢ podawania lekéw o wysokim stezeniu w potgczeniu z niskg catkowitg
dawkg dobowa.

— Rozwazy¢, czy podczas pierwszej implantacji systemu lub wymiany pompy nie
napehic¢ jej przed podtgczeniem do niej cewnika (podtgczanie na stoliku).
Informacje na temat sposobu programowania bolusa stuzgcego przeptukaniu
urzgdzenia mozna znalez¢ w podreczniku obstugi programatora klinicznego.

m  Monitorowa¢ stan pacjentéw po przeprowadzeniu kazdej procedury podawania
bolusa stuzgcego przeptukaniu urzadzenia w ramach prowadzonego leczenia
podpajeczynéwkowego, jak to zalecono ponizej.

— Opioidy: pacjentéw nalezy monitorowac¢ za pomoca pulsoksymetru przez
minimum 24 godziny w placéwce wyposazonej w sprzet do ratunkowego
udrazniania drég oddechowych, tlen, nalokson do leczenia przedawkowania
opioidéw i inne urzadzenia ratunkowe.

— Baklofen: pacjentéw nalezy monitorowaé w placéwce zapewniajgce;j
kompetentng obserwacje pielegniarskg, z mozliwoscig przeprowadzania
ratunkowego udrazniania drég oddechowych i personelem przeszkolonym w
tym zakresie oraz statg dostepnoscig do respiratoréw. Pacjentow nalezy
monitorowac przez okres minimum 8 godzin lub do momentu, az ich stan pod
wzgledem neurologicznym, oddechowym i czynnosci serca bedzie stabilny.

— Zykonotyd: Etykieta nie zawiera wytycznych dotyczgcych monitorowania
pacjentéw po rozpoczeciu lub ponownym rozpoczeciu leczenia zykonotydem.
Opublikowane wytyczne zalecajg zatrzymanie pacjenta na noc.
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m Nalezy pouczy¢ opiekunéw i cztonkéw rodziny pacjenta, aby byli w stanie
rozpoznac¢ objawy i oznaki zwigzane z podawaniem srodkow podpajeczynéowkowo:
przedawkowaniem, podawaniem zbyt matej dawki leku lub odstawieniem leku.
Nalezy ich poinstruowac, ze powinni skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
pacjenta, jesli zauwazg jakikolwiek z tych objawoéw lub oznak i w razie
koniecznosci wezwa¢ pomoc medyczng.

Wymienione ponizej populacje pacjentéw zostaly zidentyfikowane jako objete
podwyzszonym ryzykiem wystgpienia zdarzen niepozgdanych na skutek przedawkowania
lub podania zbyt matej dawki leku:

m Pacjenci w podesztym wieku.

m Pacjenci z zaburzeniami uktadu oddechowego, nerek, watroby lub serca.

m Pacjenci narazeni na dziatanie innych substanciji, takich jak opioidy ustrojowe,
alkohol, srodki uspokajajgce, leki przeciwhistaminowe lub leki psychotropowe,
ktére mogg nasila¢ depresyjne dziatanie na osrodkowy ukfad nerwowy podawane;j
podpajeczynéwkowo morfiny.

m Pacjenci do tej pory nie leczeni opioidami lub wrazliwi na opioidy z implantowang
nowg pompa lub cewnikiem, w szczegdlnosci ci, ktorym przepisano leki o wysokim
stezeniu w potgczeniu z niskimi dawkami dobowymi.

m Pacjenci, ktdérzy sg wrazliwi na baklofen i wymagajg niskich dawek dobowych.

W przypadku pacjentéw przyjmujgcych baklofen, ktérzy przechodza kontrole
pompy lub cewnika, moze doj$¢ do opdznienia w podawaniu przepisanej
leczniczej dawki, co moze powodowaé tymczasowy nawroét objawodw, takich jak
zwiekszona spastycznosc¢ lub odstawienie baklofenu.

Uwaga: dodatkowo, poza wymienionymi tu przyktadami, moga wystepowac inne istotne
klinicznie populacje pacjentéw.

Definicja bolusa stuzacego przeptukaniu urzgadzenia

W instrukcji obstugi programatora klinicznego zmodyfikowano definicje bolusa stuzacego

przeptukaniu urzadzenia.

Bolus stuzacy przeptukaniu — przemieszczenie leku ze zbiornika pompy przez
jej wewnetrzne przewody i/lub cewnik do systemu w celu napetnienia go;
umozliwia szybkie rozpoczecie lub wznowienie terapii, gdy pacjent znajduje sie
pod nadzorem medycznym. Objeto$¢ podawana w tym bolusie zaleze¢ bedzie od
tego, gdzie lek znajduje sie wewnatrz systemu i od typu procedury (np. pierwsza
implantacja systemu, wymiana pompy/cewnika, rewizja cewnika, kontrola cewnika
z uzyciem $rodka kontrastowego). Po ukonczeniu podawania bolusa stuzgcego
przeptukaniu urzadzenia pompa powraca do zaprogramowanego trybu infuzji.
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Definicja przygotowania na stoliku
Do instrukcji obstugi programatora klinicznego dodano definicje przygotowania na stoliku.

Przygotowanie na stoliku—Bolus stuzgcy przeptukaniu urzgdzenia, podawany
przed implantacjg pompy pacjentowi; przemieszcza lek ze zbiornika pompy przez
wewnetrzne przewody pompy. Nazywany takze przeptukiwaniem pompy przed
wszczepieniem.

Instrukcje wykonywania bolusa stuzgcego przeptukaniu
urzadzenia

Do podrecznika implantacji pompy dodano instrukcje dotyczgce wypetniania pompy PRZED
implantacja (przygotowanie na stoliku).

Wypetnianie pompy przed implantacja (jesli dotyczy)

Ostrzezenie: Jesli pompa jest wypetniania przed implantacja, wypetnianie
nalezy zakonczy¢ przed podtgczeniem cewnika do pompy. Jesli wypetianie
nie zostanie zakonczone, lek moze by¢ podany w formie bolusa do cewnika i
moze spowodowac wystgpienie istotnych klinicznie objawéw badz zagrozenia
zycia na skutek przedawkowania.

Uwaga: Informacje na temat sposobu programowania bolusa stuzgcego
przeptukaniu urzgdzenia mozna znalez¢ w podreczniku obstugi programatora
klinicznego.

Implantacja petnego systemu lub wymiana pompy z opréznionym cewnikiem

1. W celu zmniejszenia ryzyka przedawkowania, nalezy rozwazy¢ podanie bolusa
stuzgcego przeptukaniu urzgdzenia (0,300 ml) w celu wypetnienia wewnetrznego
przewodu pompy lekiem przed podtgczeniem cewnika i implantacjg pompy
(przygotowanie na stoliku).

[Nie przedstawiono cze$ci tresci podrecznikal
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Do podrecznika implantacji pompy dodano instrukcje dotyczace wypetniania systemu PO
implantacji (z przygotowaniem na stoliku lub bez).

Programowanie pompy
Implantacja petnego systemu lub wymiana pompy z opréznionym cewnikiem

1. Wprowadzi¢ do programatora klinicznego nastepujace dane: informacje o pacjencie,
numer modelu cewnika i dlugo$¢ implantowanego cewnika (w centymetrach),
nazwe i stezenie leku oraz objetos¢ przepisanego ptynu znajdujgcego sie
w zbiorniku pompy w momencie implantacji.

[Nie przedstawiono cze$ci tresci podrecznikal

2. Zaprogramowa¢ implantowang pompe tak, aby podata bolusa stuzgcego
przeptukaniu urzadzenia. Informacje na temat sposobu programowania
bolusa stuzgcego przeptukaniu urzgdzenia i obliczania jego objeto$ci mozna
znalez¢ w podreczniku obstugi programatora klinicznego.

a. Jesli pompa zostata wypetniona przez implantacja, objeto$¢ cewnika
wprowadzi¢ jako catkowitg objeto$¢ wypetniania.

Ostrzezenie: Jesli cewnik jest nowy lub zostat oprézniony, a pompa
zostata wypetniona przed implantacja, po podtgczeniu cewnika i
implantowaniu pompy wypetni¢ tylko cewnik. Nie nalezy
uwzglednia¢ objetosci wewnetrznego przewodu pompy przy
obliczaniu catkowitej objetosci wypetniania. Nieprawidtowe
obliczenie catkowitej objetosci wypetniania moze skutkowac
wystgpieniem istotnych klinicznie objawdw badz zagrozenia zycia na
skutek przedawkowania.
b. Jesli pompa nie zostata wypelniona przed implantacja, jako catkowitg
objeto$¢ wypetniania wprowadzi¢ sume objetosci wewnetrznego przewodu
pompy i objetosci cewnika.

[Nie przedstawiono czesci tresci podrecznika]
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