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Infektion i blodomloppet pd grund av l&ngvarig intraventds behandling med detta
ldkemedel

[Infektion och sepsis i blodomloppet relaterade till centralvends kateter och associerade med
intraven®s administreringsvag (risk hanforbar till administrationssystem for lakemedel)]

Lakemedelsklass och vad det anvands till:

Treprostinil tillhdr en grupp lakemedel som har en liknande effekt som naturligt forekommande
epoprostenol. Epoprostenoler ar hormonliknande substanser som sanker blodtrycket genom sin
karlvidgande effekt och darmed expanderar karlen och sakerstéller ett lattare blodfléde.

Detta lakemedel sanker blodtrycket i lungartaren (blodkarl som levererar syrefattigt blod till lungorna)
samtidigt som blodflédet forbattras och belastningen pa hjartat minskas. Ett forbattrat blodflode leder
till battre systemisk syresattning och minskad belastningen pé hjartat, vilket gor att hjartat fungerar mer
effektivt.

Hur administreras det?

Detta lakemedel ges inledningsvis subkutant (dvs. under huden) i outspadd form, vilket vanligen ar det
foredragna administreringssattet. Vissa patienter kan dock utveckla intolerans pa grund av smarta eller
svullnad vid infusionsstéllet.

Darfér kan lakaren som alternativ administrera denna produkt intravenost (dvs. direkt in i en ven) genom
kontinuerlig infusion. Detta kraver inlaggning av en centralvends kateter i halsen, brostkorgen eller
ljumsken.

En intravends administrering ar reserverad for dem som inte kan tolerera en subkutan administrering.
Det ar ocks& mycket troligt att en intravends infusion pagar under lang tid. Darfor vill din behandlande
lakare kontrollera din vilja och ansvar for en kvarliggande kateter.

Observera att Tillomed ocksd har uppmarksammat lakare pa denna risk och att en fullstandig
vagledning for att minimera denna risk har tillhandahallits.

Vilken ar risken vid administrering av lakemedlet?

Pa grund av langvarig intravenés behandling finns en risk for infektion i blodomloppet. Infektioner &r
forknippade med kvarliggande katetrar och allvarliga infektioner i blodomloppet har rapporterats hos
patienter som behandlas med treprostinil som intravends infusion. Med vilken frekvens ar dock inte
ként. Dessa risker kan hanféras till administrationssystemet for lakemedlet.

Den behandlande lakaren maste se till att patienten har fatt fullstandiga instruktioner om hur det valda
infusionsetet anvands.

Vilka ar symtomen pa infektion?

Om du har feber medan du behandlas intravendst med treprostinil eller om det intravendsa
infusionsstallet far utslag, svullnar och/eller smartar och ar kansligt for beroring, kan det vara tecken pa
infektion.

For att minimera risken for kateterrelaterade infektioner i blodomloppet

For att minimera risken kommer din behandlande lakare att vidta nedanstdende forsiktighetsatgarder
som baseras pa riktlinjerna for basta praxis.

o Katetern skall laggas in i stora centrala vener med minsta mdjliga antal inlaggningar.
e Uppratthall god handhygien och aseptisk teknik nar katetern laggs in, byts ut, tkoms, repareras

eller nar kateterns inlaggningsstélle undersoks och/eller tacks med kladesplagg
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e En sterii gasvav (byts varannan dag) eller ett sterilt, semipermeabelt sarférband
(byt minst var sjunde dag) anvands for att ticka inlaggningsstéllet for katetern

e Sarforbandet bor bytas nar det blir fuktigt eller smutsigt, lossnar eller efter undersokning av
platsen

e Lokalt applicerade antibiotikasalvor eller -krémer bor inte anvandas eftersom de kan framja
svampinfektioner och antibiotikaresistenta bakterier.

e Lakare ska ocksa vidta extra forsiktighetsatgarder vid administrering av lakemedlet for att
minimera infektionsrisken.

Om du upplever nagot av symtomen for infektion ska du omedelbart kontakta din behandlande lakare
for hjalp.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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KONTAKT FOR RADGIVNING:

Kontakta Tillomed Pharmacovigilance/Lakemedelssékerhetsavdelningen for mer information eller
fragor eller for att rapportera biverkningar pa:

Tel: +44 (0) 1480 402400
E-post: PVUK®@tillomed.com
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