Utmutaté egészségiigyi szakemberek szamara a
Normosang (human hemin) alkalmazasaval
kapcsolatos kockazatokrdl (thrombosis,
extravasatio és necrosis), illetve az ezek
elkeriilése érdekében sziikséges
dvintézkedésekrdl

A Normosang® (human hemin) emberi vérbél szarmazik, és a hepatikus porfiria (akut
intermittald porfiria, porphyria variegata, hereditaer coproporphyria) akut rohamainak
kezelésére javallt. A Normosang® potencidlisan irritalja a szoveteket, ezért dvatosan kell
beadni az alkalmazasi elGirasban leirtak szerint.

A human hemin kezelés kockazata

Bar Ismert, hogy az extravasatio, a thrombosis és a necrosis az intravénas
gyogyszeraddshoz tarsulhatnak, azonban el6forduldsukat proaktivan csokkenteni kell a
szovédmények megel&zése érdekében.

Fokozott figyelemmel kell alkalmazni a készitményt az alabbi esetekben:

- 1d6s betegek esetén, ugyanis a zavartsag és agitacio befolydsolhatja a kaniil megfelel6
kezelését, valamint csokkent fajdalom érzet allhat fenn és a bér és a véndk is
sérilékenyebbek.

- Az érzékelés zavarban vagy rossz keringéssel rendelkezé betegeknél.

- Haakanul és a kornyez6 szévetek nem megfelelen lathatoak.

- Centralis vénas hozzaférési eszkoz (CVAD) hasznalatakor

A porphyridban szenvedé betegeknél tovabb néveli a thrombosis, extravasatio és necrosis

kockazatat a kovetkez6 tényezdk:

- Sérilékeny, konnyen elmozdulé véndk, amelyekbe nehéz kaniilt vezetni.

- A korabbi kezelések alkalmaval tortént ismételt vénaszurds vagy kaniilbevezetés altal
okozott vénasériilések.

Ezenkivll a thromboembolids események kockazatat a kovetkez6 tényez6k is novelhetik:
- 240 éves életkor

- Elhizas

- Az anamnézisben szerepl vénas thromboembolia

- Rosszindulatu daganat
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- Agyban fekvés > 5 napig
- Nagy mtét
AZ EXTRAVASATIO KEZELESE

Ha extravasatio gyanuja merdl fel, a kezelést a lehet6 leghamarabb meg kell kezdeni.
A korai felismerés és a 24 6ran belil elkezdett kezelés jelent6sen csokkentheti a
szovetkarosodast.

A peripherids extravasatio AZONNALI kezelésének protokolja

1. Azonnalallitsa le az infuzidt. NE tavolitsa el a kaniilt. Zarja le az adagoldszereléken
talalhaté fecskendét.

2. Magyarazza el a betegnek, hogy milyen szévédményt gyanit, és hogyan kell
kezelni.

3. Hagyja a kanult/t(t a helyén, és prébaljon meg minél tobb gydgyszert kiszivni a

kantlbdl egy 10 ml-es luer lock fecskenddével. Probaljon meg vért visszaszivni a

kanalbdél.

Jeldlje meg az érintett terliletet letorolhetetlen tollal.

Tavolitsa el a kanult/tdt.

NE fejtsen ki kozvetlenlil nyomast a gyanitott extravasatio helyére.

Helyezzen egy szdraz gézlapot az érintett bérfeliiletre.

Alkalmazzon hideg borogatast az érintett terlileten 20-30 percig. A

borogatast megfelel6en feszesen kell elhelyezni, azonban nem tul feszesen.

9. Naponta négyszer alkalmazzon hideg borogatast 24—-48 6raig.

10. Ha helyi gyulladas lép fel, hasznaljon 1%-os hidrokortizon ken&csot.

11. Adjon fajdalomcsillapitot (ha sziikséges).

12. Biztassa a beteget, hogy mozgassa az érintett végtagot, és 48 draig polcolja ala.

13. Egyeztessen id6pontot a beteggel kontroll  vizsgalatdra ambulans vagy
bennfekvéses ellatas keretében, és jegyezze fel dokumentacidban.
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A centralis vénds hozzaférési eszkdz (CVAD) esetén létrejott extravasatio AZONNALI
kezelésének protokolja

1. Azonnal dllitsa le az infuziét. NE tdvolitsa el a centrdlis vénas katétert,
periféridsan bevezetett centrdlis katétert vagy ,portacath” katétert. Zarja le az
adagoldszereléken taldlhaté fecskendét.
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2. Magyardazza el a betegnek, hogy milyen szov6dményt gyanit, és hogyan kell
kezelni.

3. Hagyja a CVAD eszkdzt a helyén, és probaljon meg minél tobb gydgyszert kiszivni

a kanilbél egy 10 ml-es luer lock fecskendével. Prébaljon meg vért visszaszivni a

CVAD eszkozbdl.

Jeldlje meg az érintett teriletet letorolhetetlen tollal.

NE fejtsen ki kozvetlenlil nyomast a gyanitott extravasatio helyére.

Helyezzen egy szaraz gézlapot az érintett bérfeliiletre.

Alkalmazzon hideg borogatast az érintett terlileten 20-30 percig. A

borogatast megfelel6en feszesen kell elhelyezni, azonban nem tul feszesen.

Naponta négyszer alkalmazzon hideg borogatast 24—48 6raig.

Ha helyi gyulladas lép fel, hasznaljon 1%-os hidrokortizon ken&csot.

10. Rendeljen fajdalomcsillapitot (sziikség esetén).

11. Egyeztessen id6pontot betegével a katéter eltavolitasara.

12. Biztassa a beteget, hogy mozgassa az érintett végtagot, és 48 draig megemelt
allapotban helyezze el.

13. Egyeztessen id6pontot a beteggel kontroll vizsgalatara ambulans vagy
bennfekvéses ellatas keretében, és ezt jegyezze fel dokumentacidban. A CVAD
eszkodzzel kapcsolatos extravasatidoban szenvedd betegeket minden esetben vissza
kell rendelni 48 6ran belil az érintett terilet ellenGrzésére.
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A THROMBOSIS ES A NECROSIS KEZELESE

A porphyria kezelésére szolgdld biztonsagos gyodgyszerek rendelését kovetben a
thrombosisra és necrosisra vonatkozd altalanos terapias elveket kell alkalmazni,
figyelembe véve a betegek egyéni jellemzait.

Hogyan kell a mellékhatasokat bejelenteni?

Kérjik, hogy barmely gyodgyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a
Nemzeti Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK) a www.nngyk.gov.hu
honlapon megtalalhatd online bejelenté-fellleten keresztiil, vagy a honlaprél letolthetd
mellékhatds-bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu)
vagy levélben (NNGYK, 1372 Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti
az alabbi elérhet6ségen:

RRDPharmacovigilance@recordati.com
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Pharmacovigilance Department
RECORDATI RARE DISEASES
Tour Hekla

52 Avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux, Franciaorszag
Tel.: +33147 73 64 58

Fax: +3314900 1800

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-
nak vagy a jogosultnak).
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