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Véc: Remodulin® (treprostinil) infuzni roztok

Véazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Remodulin® (treprostinil) infuzni roztok je ve v&tsing evropskych zemi schvalen od roku 2005
k 1écbé idiopatické nebo hereditarni plicni arterialni hypertenze (PAH). Ma zlepSit snéSenlivost
vici ndmaze a piiznaky onemocnéni u dospélych pacientu s klasifikaci funkéni tiidy 111 dle
NYHA. Pripravek byl schvalen k podavani kontinualni subkutanni infazi, ktera musi byt

zahajena a sledovana pouze pod vedenim lékaia se zkuSenostmi s 1é¢bou PAH.

Ve stejnych evropskych zemich bylo v posledni dobé schvaleno i podavani kontinualni
intravendzni infuzi. Kvali rizikim spojenym s chronickym zavedenim centralnich Zilnich
katetrd, vcetné zavaznych infekci krevniho fecisté, se vSak pripravek doporucuje i nadale
podavat subkutanni infuzi (v nefedéné form¢). Kontinualni intravendzni infuze je vhodna pouze
pro pacienty stabilizované subkutanni infuzi treprostinilu, ktefi subkutanni cestu nesnasi, a u

nichz Ize tato rizika povazovat za prijatelna.

Pti zvazovani i.v. 1é¢by Remodulinem si prosim v pfilozeném Souhrnu udaju o piipravku
zjistéte, jak predejit infekci krevniho fecisté souvisejici s pouzitim katetru. Zvlasté bychom vas

radi upozornili na nasledujici bod souhrnu:

Minimalizace rizika infekci krevniho fecisté souvisejicich s pouzitim katetru
Zvlastni pozornost se musi vénovat nasledujicim pokynam, které pomahaji minimalizovat riziko
infekci krevniho tecisté souvisejicich s pouZitim katetru u pacientu, kteti dostavaji pripravek

Remodulin intravendzni infuzi (viz bod 4.4). Tento ndvod je v souladu s aktualnimi pokyny
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nejlepsi praxe pro prevenci infekci krevniho fecisté souvisejicich s pouZitim katetru a zahrnuje

nasledujici opatieni:

Obecné zasady

Pouzivejte centralni Zilni katetr (CVC) s manzetou a vedeny podkoZnim tunelem
s minimalnim poctem porta.

- CVC zavadgjte pri vyuZiti technik se sterilni bariérou.

- Pouzivejte spravnou hygienu rukou a aseptickou techniku pii zavadéni a vyjimani
katetru, pfi vstupu do ngj, jeho opravé nebo pii vySetiovani mista zavedeni katetru nebo
jeho zakryti krytim.

- Je zapotiebi pouzivat sterilni gazu (vyménovat jednou za dva dny) nebo sterilni
prahledné polopropustné kryti (vyménovat nejméné jednou za sedm dnii) k zakryti mista
zavedeni katetru.

- Kryti je nutno vymeénovat pii jakémkoliv navlhnuti, uvolnéni ¢i znecisténi nebo po
vySetieni mista.

- Nepouzivejte lokalni antibiotické masti nebo krémy, protoZze mohou podporovat Sireni
plisnovych infekci a bakterii rezistentnich vici antimikrobidlnim latkéam.

Doba pouzivani fedéného roztoku piipravku Remodulin

- Maximalni doba pouZziti fedéného pripravku by neméla prekrocit 24 hodin.

Pouziti 0,2 mikrometrového filtru ve vedeni

- Mezi infuzni hadicku a hrdlo katetru se musi vloZit 0,2mikrometrovy filtr a kazdych 24
hodin se musi vyménovat v dobé vymeény infuzniho zasobniku.

Dve dalSi doporuceni, kterd jsou potencialné dulezita pro prevenci vodou pienasenych

gramnegativnich infekci krevniho teciste, se tykaji oSetfovani hrdla katetru. Jde o nésledujici:

Pouziti systému uzavieného hrdla s délici prepazkou
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- Pouziti systému uzavieneho hrdla (Iépe s délici piepazkou nez s mechanickym ventilem)
zajisti, Ze lumen katetru bude utésnén pii kazdém odpojeni infuzniho systému. Tim se

zabrani riziku mikrobialni kontaminace.
- Zatizeni s uzavienym hrdlem a délici piepdZzkou je nutné vymeénovat jednou za 7 dni.

Infuzni systém s propojkami s uzavérem luer

Riziko kontaminace gramnegativnimi organismy piendSenymi vodou se pravdépodobné zvysi,
pokud je propojka s uzavérem luer vlihka v dobé vymeény bud’ infuzni linky, nebo uzavieného
hrda. Proto:

- S infuznim systémem nesmite plavat a v misté jeho piipojeni k hrdlu katetru nesmi byt

ponoten.

- V okamziku vymeny zaiizeni s uzavienym hrdlem by v zavitech propojky uzavéru luer

neméla byt viditelnd Zadné voda.

- Infuzni linku Ize odpojovat od zatizeni s uzavienym hrdlem pouze jednou za 24 hodiny

v dob¢ vymeny.

Spole¢nost United Therapeutics Europe Limited (UTEL), ktera je drzitelem rozhodnuti o
registraci, se zavazala aktivné monitorovat vyskyt infekci krevniho te¢isté pfi i.v. podavani
piipravku Remodulin centralnim Zilnim katetrem. Proto bychom vam byli vdécni, kdybyste
bezodkladn¢ informovali naSe oddéleni pro bezpecnost Iékt o vSech suspektnich ptipadech
infekce krevniho fecisté souvisejici s pouZitim katetru u pacienti lé¢enych i.v. treprostinilem, a
pouZzili piitom piiloZzené formulaie (,,Zprava z postmarketingového sledovani* a ,,Dalezita

piihoda pti podavani Remodulinu — infekce krevniho feciste*).
Vyzva k hl&Seni podezi‘eni na nezadouci Uéinky

Podezieni na zavazné a/nebo neocekavané nezadouci G¢inky zaznamenané v souvislosti s

uzivanim treprostinilu, prosim, hlaste na adresu Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, Oddéleni
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farmakovigilance, Srobarova 48, 100 41 Praha; fax: 272 185 222, tel.: 272 185 885, e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz. Pro hlaSeni podezieni na nezadouci U¢inek je mozné pouzit tisteny
nebo elektronicky webovy formulai dostupny na webovych strankach SUKL —

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

V rdmci hl&3eni uved’te vZdy co nejvice informaci, vcéetné informaci o zdravotni anamnéze,

jakychkoli sou¢asné uzivanych lécich a datech zahajeni i ukonceni l1écby.

Jakakoli podezieni na nez&douci ucinky pti l1é¢bé pripravkem Remodulin maZete rovnéz hlasit
spole¢nosti AOP Orphan Pharmaceuticals AG telefonicky na ¢isle +420 251 512 947, faxem
+420 251 512 946 nebo e-mailem na adrese drugsafety@aoporphan.com

Predem dékujeme za spolupraci pii zajistovani bezpecénosti pacientd s PAH lécenych nasSim

piipravkem.

S pozdravem

AT

Ray Pediani PhD
Oddéleni lékatskych informaci
United Therapeutics Europe Limited

Prilohy:

- formular ,,Zprava z postmarketingového sledovani*

- vzdélavaci materialy k pripravku (informa¢ni broZura o i.v. podavani treprostinilu a dotaznik
pro pacienty)

- formulét ,,Dulezita ptihoda pti podavani Remodulinu — infekce krevniho reciste*

- Souhrn Gdaju o pripravku pro REMODULIN (infuzni roztok 1 mg/mil)
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