Terveydenhuollon ammattilaisen opas

Keskuslaskimokatetriin liittyvien, Treprostinil-valmisteen laskimonsisdisen antoreitin
vhteydessa esiintyvien verenkiertoinfektioiden ja sepsiksen riski

Treprostinil  on  prostasykliinianalogi, joka on tarkoitettu idiopaattisen tai perinndllisen
pulmonaalihypertension (PAH) hoitoon rasituksensiedon parantamiseksi ja taudin oireiden
lievittmiseksi potilailla, joiden taudin vaikeusaste on luokiteltu New York Heart Association (NYHA) -
luokituksen toiminnalliseen luokkaan IIl.

joka edellyttdd hoitavien ladkérien ja terveydenhuollon ammattilaisten

huomiota:

Keskuslaskimokatetriin  liittyvien, laskimonsiséisen antoreitin yhteydessd esiintyvien
verenkiertoinfektioiden ja sepsiksen riski (riski johtuu ladkkeen annostelujarjestelméasta)

On esitetty, etta useat toisiinsa liittyvat tekijat ovat osallisina katetriin liittyvien verenkiertoinfektioiden
synnyssa. Katetri itsessaan voi olla osallisena neljassa eri patogeneesireitissa. Naihin kuuluvat ihon
mikrobikasvuston aiheuttama katetrin kadrjen ja ihonalaisen pistokanavan kolonisaatio,
kontaminoitumisen aiheuttama katetrin luumenin kolonisaatio, katetrin hematogeeninen kylvo, jonka
aiheuttaja on jokin muu infektoitunut kohta, ja infusoitavan liuoksen aiheuttama katetrin luumenin
kontaminoituminen.

Viite: Gahlot R, Nigam C, Kumar V, Yadav G. Anupurba S. Catheter-related bloodstream
infections. Int J Crit llin Inj Sci. 2014;4(2):162-167

Valmiste annetaan jatkuvana infuusiona laskimoon kirurgisen pitkdaikaiseen kaytt6on tarkoitetun
keskuslaskimokatetrin kautta tai vdliaikaisesti perifeerisen laskimokanyylin kautta kayttamalla
infuusiopumppua, joka on tarkoitettu laskimonsisdiseen ladkkeen antoon.

Riskind on, etta jotkin gramnegatiivisista ja grampositiivisista mikro-organismeista voivat infektoida
potilaita, joilla on pitkdaikainen keskuslaskimokatetri, ja aiheuttaa esimerkiksi vakavia
verenkiertoinfektioita. lhonalainen infuusio (laimentamaton) onkin suositeltavin antotapa ja
jatkuvaa laskimonsisdista infuusiota tulee kayttda vain niilla potilailla, joiden tila on stabiloitu
subkutaanisen treprostiniili-infuusion avulla, mutta joille kehittyy sietokyvyttdmyys ihonalaista antoreittia
kohtaan, ja joiden kohdalla kyseisia riskeja pidetddn hyvaksyttavina.

Treprostiniilihoidosta paatettaessa on huomioitava, etta pitkaaikaiskayttoon tarkoitettu infuusio tulee
erittéin todennakoisesti jatkumaan pitkaan. Tasta syysta on selvitettava huolellisesti potilaan halukkuus
ja sitoutuneisuus keskuslaskimokatetrin ja infuusiolaitteen kayttoon.

Keskuslaskimokatetreihin liittyvia verenkiertoinfektioita ja sepsista on raportoitu
potilailla, jotka saavat treprostiniili-infuusiohoitoa laskimonsiséisesti. Nama riskit johtuvat laékkeen
annostelujarjestelmasta.

Hoitavan laakarin on varmistettava, etta potilas saa kattavan opastuksen
valitun infuusiovélineiston toiminnasta.

Seuraaviin seikkoihin on kiinnitettava erityistd huomioita katetriin liittyvien verenkiertoinfektioiden riskin
minimoimiseksi potilailla, jotka saavat treprostiniili-infuusiohoitoa laskimonsisaisesti pitkaaikaiseen
kayttoon tarkoitetun keskuslaskimokatetrin avulla. Ohjeistus noudattaa parhaita tamanhetkisia
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katetreihin liittyvien verenkiertoinfektioiden torjuntaan tahtddvia hoitokaytantdja, ja se sisaltaa
seuraavaa:

Kalvosimella varustetun, mahdollisimman vahan portteja sisaltavan
keskuslaskimokatetrin kaytto

Keskuslaskimokatetrin asennus steriilid tekniikkaa noudattaen

Asianmukaisen kasihygienian ja aseptisen tekniikan noudattaminen katetrin asennuksen,
vaihdon, kayton ja korjauksen yhteydesséa seka katetrin sisédanvientikohtaa tutkittaessa ja/tai
siihen sidetta asetettaessa

Katetrin sisdanvientikohta on peitettava steriililla harsotaitoksella (joka vaihdetaan joka toinen
paiva) tai steriililla lapinakyvalla puolilapaisevalla siteella (joka vaihdetaan vahintaan kerran
viikossa)

Side on vaihdettava, jos se kastuu, l8ystyy tai likaantuu, sekd katetrin sisdanvientikohdan
tutkimuksen jalkeen

Paikallisesti kaytettavia antibioottisalvoja ja -voiteita ei tule kayttdad, koska ne voivat edistaa
sieni-infektioiden ja antibioottiresistenttien bakteerien kasvua.

Laimennettu valmiste on kaytettava 24 tunnin kuluessa.

Infuusioletkujen ja katetrin kannan valilla on oltava 0,2 mikrometrin suodatin, joka vaihdetaan
24 tunnin valein infuusiosailion vaihdon yhteydessa.

Lisaksi katetrin kannan hoitoon liittyy kaksi muuta suositusta, joilla voi olla tarked merkitys veden kautta
valittyvien gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien verenkiertoinfektioiden ehkaisemiseksi.
Suositukset koskevat seuraavia seikkoja:

Umpikantaisen katetrin kaytélla (jossa on mieluummin jaettu valiseind kuin mekaaninen
venttiili) varmistetaan, etta katetrin luumen pysyy suljettuna aina infuusiojarjestelman ollessa
irrotettuna. TAma estaa mikrobikontaminaatiolle altistumisen riskin.

Umpikantainen katetri, jossa on jaettu véliseind, on vaihdettava 7 paivan valein.

Veden kautta kulkeutuvien gramnegatiivisten bakteerien kontaminaatioriski todennakoisesti
kasvaa, mikali jarjestelman Luer lock -litantd on marka joko infuusioletkun tai umpikantaisen
katetrin vaihdon aikana. Tastd syystd: katetrin kannassa olevan infuusiojarjestelman
kastamista tai upottamista veteen tulee valttaa.

umpikantaista katetria vaihdettaessa Luer lock -liitdnnan kierteissa ei tulisi nékya lainkaan
vetta.

infuusioletku tulee irrottaa umpinaisesta katetrin kannasta ainoastaan 24 tunnin vélein vaihdon
aikana.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen
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@ Terveydenhuollon ammattilaisen opas

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisistd ladkevalmisteen epadillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hydty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epadillyistd haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laékkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

YHTEYSTIEDOT:

Jos haluatte lisatietoja tai Teilla on kysyttdvaa tai haluatte ilmoittaa katetriin liittyvasta infektiosta,
ottakaa yhteytta Tillomedin ladkevalvonta-/laaketurvaosastoon:

Puh.: +44 (0) 1480 402400
Sahkoposti: PVUK@tillomed.co.uk
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