* Infusionssystem - luer-lockkopplingar Rapportering av missténkta biverkningar

o Risken for kontaminering med vatten  pet ar viktigt att rapportera misstankta

burna gramnegativa organismer
oOkar sannolikt om en luer-lockkoppling &r
vat nar infusionsslangen eller det stangda
navet byts ut. Darfor rekommenderas det
inte att bléta ner eller snka ner infusion
ssystemets anslutning fill kateternavet i
vatten.Det rekommenderasattpatient
entackeromradet medettvattenta
ttforbandnar man badarochundvikera
ttsimmafrattundvikainfection.

Vid byte av det slutna kateternavet far det
inte finnas vatten i luer-lockkopplingens
ganga.

o Infusionsslangen far endast tas bort fran

det slutna kateternavet en gang var 24:e
timme vid tidpunkten for bytet
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biverkningar efter att Iakemedlet godkénts. Det
gor det mojligt att kontinuerligt dvervaka
lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och
sjukvardspersonal uppmanas att rapportera
varje misstankt biverkning via det nationella
rapporteringssystemet:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

KONTAKT FOR RADGIVNING:

Kontakta Tillomed
Pharmacovigilance/Lakemedelssakerhetsavdel
ningen fér mer information eller fragor eller for
att rapportera ett fall av kateterrelaterad
infektion pa:

Tel: +44 (0) 1480 402400
E-post: PVUK@tillomed.co.uk
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Handledning for halso- och sjukvardspersonal

Risk for infektioner och sepsis i blodomloppet relaterade till central venkateteroch

associerade med intravenos administreringsvag av Trepostinil

Lakemedelsklass och indikation:

Trepostinil ar en epoprostenolanalog och
indikeras for idiopatisk eller arftlig pulmonell
arteriell hypertoni (PAH) for att forbattra
toleransen mot fysisk stress och minska
sjukdomssymptom hos patienter i klass Il enligt
New York Heart Association (NYHA).

Viktiga identifierade risker som kréver
uppmdérksamhet av_behandlande ldkare och

sjukvardspersonal

Infektion och sepsis i blodomloppet relate
rade till centralvenos kateter och assoc
ierade med intravends administreri ngsvég
av Trepostinil (risk hanforbar till administ
rationssystem for lakemedel)

Foreslagen mekanism fér dennarisk:

Flera sammanh&ngande faktorer har foreslagits
delta i patogenesen vid kateterrelaterade
infektioner i blodomloppet. Sjélva katetern kan
vara inblandad i fyra olika patogena smittvégar:
kolonisering av kateterspets och hudomrade
med hudflora, kolonisering av kateterlumen
orsakad av kontaminering, hematogen spridning
till katetern fran ett annat infekterat stalle samt
kontaminering av kateterlumen med infusions|
dsningen.

Referenser: Gahlot R, Nigam C, Kumar V, Yadav
G. Anupurba S. Catheter-related bloodstream
infections. Int J Crit llln Inj Sci. 20144 (2):
162-167

Hur administreras det?

Det administreras intravendst genom kontin
uerlig infusion genom en kirurgisk kvarliggande
centralvends kateter eller tillfalligt med hjalp av
en perifer venkanyl med hjélp av en infusion
spump som utvecklats for intravends adminis
trering av Iakemedel.

P& grund av riskerna med omfattningen av
potentiella gramnegativa och grampositiva
organismer som kan infektera patienter som béar
permanenta centrala venkatetrar eller
kvarliggande centrala venkatetrar, inklusive
allvarliga infektioner i blodomloppet, ar
subkutan infusion (outspadd) det féredragna
anvandningssattet och kontinuerlig intravends
infusion bor reserveras for patienter som
stabiliserats med subkutan infusion av
treprostinil och som har utvecklat en intolerans
mot den subkutana administreringsvagen och
dérdessa risker anses godtagbara.

Nar ett beslut om behandling med treprostinil tas
bdr man beakta att en kronisk infusion sannolikt
kommer att fortsatta under lang tid. Av den
anledningen bor patientens vilja och ansvar for
en kvarliggande kateter och en infusionsan
ordning bedémas noggrant.

Infektioner i blodomloppet associerade med
centrala venkatetrar samt sepsis har rapport
erats hos patienter som far intravends infusion
med treprostinil. Dessa risker kan hanforas fill
administrationssystemet for lakemedlet.

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

For att minimera risken for kateterrelaterade
infektioner i blodomloppet:

For att minimera risken for kateterrelaterade
infektioner i blodomloppet hos patienter som far
treprostinil genom intravends infusion som ges
via en kvarliggande centralvends kateter, maste
sarskild uppmarksamhet &gnas at foljande.
Denna rekommendation &r i linje med de
nuvarande riktlinjerna for basta praxis for
forebyggande av kateterrelaterade infektioner i
blodomloppet och omfattar:

Allménna principer

+ Anvandning av en kuffad, tunnelerad
central venkateter (CVK med minsta majliga
antal skanklar

Inlaggning av CVC enligt normerna for
sterila barriartekniker

Upprétthall god handhygien och aseptisk
teknik nar katetern l&ggs in, byts ut,
hanteras, repareras eller nar kateterns
inlaggningsstélle undersoks och/eller vid
omlaggning

En steril gasvav (byts varannan dag) eller
ett sterilt, semipermeabelt sarforband
(byts minst var sjunde dag) anvands for att
tacka insticksstallet for katetern

« Sarforbandet bor bytas nar det blir fuktigt
eller smutsigt, lossnar eller efter undersok
ning av platsen

+ Lokalt applicerade antibiotikasalvor eller
-krdmer bor inte anvéandas eftersom de kan
framja svampinfektioner och antibiotikar
esistenta bakterier.

Anvandningstid for utspadd treprosti
nillésning:
* Den maximala anvéndningstiden for

utspadd produkt far inte Gverstiga 24
timmar.

Anvandning av ett inline-filter (0,2 mikro
meter)

« Ett filter pa 0,2 mikrometer maste séattas in
mellan infusionsslangarna och kateternavet
och bytas var 24:e timme samtidigt som
infusionsbehallaren byts ut.

Tva andra rekommendationer som &r potentiellt
viktiga for att forhindra vattenburna infektioner i
blodomloppet med gramnegativa bakterier avser
hantering av kateternavet. Dessa omfattar:

* Anvandning av ett system med slutet
kateternav med kluven skiljevagg

o Anvandning av ett system med slutet
kateternav (foretradesvis en enhet med
kluven skilievagg i stéllet for en mekanisk
klaff) sakerstaller att kateterlumen
forseglas varje gang infusionssystemet
kopplas av. Detta forhindrar exponeri
ngsrisken for mikrobiell kontaminering

o Det slutna kateternavet med kluven
skiljevagg bor bytas utvar 7:e dag.
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