Vejledning til lseger og sundhedspersonale
angaende risici (trombose, ekstravasation og nekrose) i
forbindelse med administration af Normosang®
(humant hamin) og de ngdvendige forholdsregler der
bgr tages for at undga dem

FOREBYGGELSE

Da det er velkendt, at intravengs administration af leegemidler er forbundet med
ekstravasation, trombose og nekrose, bgr denne risiko handteres proaktivt for at forebygge
de negative haendelser.

Opmaerksomhed pa risikofaktorer

Risikoen er gget i fglgende tilfeelde:

- ®ldre patienter kan have en gget risiko pa grund af:
e skub til kanylen pa grund af forvirring eller uro hos patienten
e nedsat smertefglelse
e skrgbelig hud og skrgbelige vener.

- patienter, der lider af nedsat fgleevne eller cirkulation
- utilstraekkelig synlighed af kanylen og omkringliggende vaev
- centrale venekatetre (CVK'er).

Derfor skal der udvises ekstra agtpagivenhed.

Porfyripatienter kan have en gget risiko pa grund af:

- Skrgbelige, mobile vener, der er svaere at anlaegge kanylen i

- Gentagne venepunkturer/vengs prgvetagning eller introduktion af vengse infarkter pa
grund af tidligere behandlinger.

Risikofaktorer for tromboemboliske haendelser er:
- Alder > 40 ar

- Adipositas

- Vengs tromboemboli i anamnesen

- Cancer

- Sengeleje > 5 dage

- Stgrre kirurgisk indgreb
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HANDTERING AF RISICIENE

Normosang® kan virke irriterende pa veev og skal derfor administreres ngjagtigt som anvist i
produktresuméet for Normosang® (se pkt. 4.2 Dosering og indgivelsesmade og pkt. 4.4 Saerlige
advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen).

HANDTERING AF EKSTRAVASATION

Hvis der er mistanke om ekstravasation, skal behandling initieres sa hurtigt som muligt.
Tidlig pavisning og behandlingsopstart inden for 24 timer kan reducere vaevsskade
betydeligt.

Procedure for AKUT handtering af perifer ekstravasation

1.  Stop og frakobl infusionen med det samme. Fjern IKKE kanylen. Saet haetten pa
infusionsseettet.

2. Forklar patienten, hvad du har mistanke om, at der er sket, og hvordan det vil blive
handteret.

3.  Lad kanylen/nalen blive pa sin plads, og forsgg at aspirere sa meget af laegemidlet som

muligt op af kanylen med en 10 ml-sprgjte med luer-lock. Forsgg at traekke blod ud af

kanylen.

Lav en markering omkring det bergrte omrade med en uaftvaettelig pen.

Fjern kanylen/nalen.

Laeg IKKE direkte manuelt pres pa det formodede ekstravasationssted.

Laeg et stykke t@r gaze pa den bergrte hud.

Laeg et kuldeomslag pa det bergrte omrade i 20 til 30 minutter. Laeg

omslaget stramt, men uden ungdvendigt pres.

9. Gentag kuldeomslag fire gange dagligt i 24-48 timer.

10. Brug hydrocortison-creme 1 % i tilfelde af lokal inflammation.
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11. Indgiv smertestillende midler (om ngdvendigt), som foreskrevet.

12. Opfordr patienten til at bevaege legemsdelen og holde denne haevet i 48 timer.

13. Planlaeg et opfglgende patientbesgg under indlaeggelsen/ambulant, og dokumentér
dette i journalen.
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Procedure for AKUT behandling af ekstravasation via et centralt venekateter (CVK)

1.  Stop og frakobl infusionen med det samme. Fjern IKKE det centrale venekateter
(central line), PICC-linen eller port-a-kath'en. Saet haetten pa infusionssaettet.

2. Forklar patienten, hvad du har mistanke om, at der er sket, og hvordan det vil blive
handteret.

3.  Lad CVK'et blive pa sin plads, og forsgg at aspirere sa meget af laegemidlet som muligt op

af kanylen med en 10 ml-sprgjte med luer-lock. Forsgg at traekke blod gennem CVK'et.

Lav en markering omkring det bergrte omrade med en uaftvaettelig pen.

Laeg IKKE direkte manuelt pres pa det formodede ekstravasationssted.

Leg et stykke tgr gaze pa den bergrte hud.

Laeg et kuldeomslag pa det bergrte omrade i 20 til 30 minutter. Laeg omslaget

stramt, men uden ungdvendigt pres.
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Gentag kuldeomslag fire gange dagligt i 24-48 timer.
Brug hydrocortison-creme 1 % i tilfeelde af lokal inflammation.

10. Administrer smertelindring (om ngdvendigt) som foreskrevet.

11. Planlaeg kateterfjernelse.

12. Opfordr patienten til at bevaege legemsdelenog holde denne haevet i 48 timer.

13. Planlaeg et opfglgende patientbesgg under indlaeggelsen/ambulant, og dokumentér
dette i journalen. Alle patienter med ekstravasation fra CVK skal komme tilbage til en
vurdering af det bergrte omrade inden for 48 timer efter ekstravasationen.

HANDTERING AF TROMBOSE OG NEKROSE

Handtering af trombose og nekrose bgr ske efter en grundig klinisk evaluering udfgrt af de
behandlende lzeger. De generelle behandlingsprincipper for disse tilstande bgr anvendes,
under hensyntagen til den specifikke patients tilstand og i henhold til forskrifterne for sikre
legemidler ved porfyri. Listen over sikre laegemidler ved porfyri findes pa:
www.cardiff-porphyria.org

www.drugs-porphyria.org

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligggr
Igbende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om
at indberette alle formodede bivirkninger via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Alle tilfeelde af ekstravasation, trombose eller nekrose med humant hemin (Normosang®) skal
ogsa rapporteres til Recordati Rare Diseases Pharmacovigilance afdeling hos:

RRDPharmacovigilance@recordati.com

Pharmacovigilance Department
RECORDATI RARE DISEASES
Tour HEKLA

52, avenue du Général de Gaulle
92800 Puteaux, Frankrig

TIf.: +33147 73 64 58

Fax: +33 14900 18 00
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