Koulutus Duodopa-hoidon turvallisuudesta,
PEG/J-letkun asettamisesta, jatkohoidosta ja
LCIG-jarjestelman ja laitteen kaytosta
terveydenhuollon henkildstélle

Duodopa® (levodopa — karbidopa geeli suoleen)




Duodopa: tarkeaa lisatietoa Duodopan riskien
minimoinnista terveydenhuoltohenkildstdlle

Sisaltaa tarkeaa tietoa Duodopan riskien minimointia koskevasta ohjelmasta, jonka
tarkoituksena on vahentaa:

 Mahasuolikanavan tapahtumia

* Laitteeseen liittyvia riskeja

 LCIG-jarjestelmaan (levodopa-karbidopa geeli suoleen) liittyvia toimenpiteellisia
riskeja

Lue huolellisesti turvallisuustiedot Duodopan viimeisimmasta suomalaisesta
valmisteyhteenvedosta ja pakkausselosteesta seka AbbVie PEG/J -letkun (perkutaaninen
endoskooppinen gastrostomia- ja jejunumletku) kayttoohjeet.

* Esityksessa ei kasitella kaikkia riskeja eika turvallisuustietoja koskien AbbVie
PEG/J -letkun ja Duodopan kayton yhteydessa esiintyvia mahasuolikanavaan tai
laitteeseen liittyvia toimenpiteellisia tapahtumia

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Sisalto

Riskien minimointia koskevan ohjelman tavoitteet
Duodopa (LCIG-jarjestelma)
PEG/)

— Potilaan valmistelu
— Asettaminen
— Jatkohoito

Toimenpiteelliset komplikaatiot ja toimintaohjeet

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Riskien minimointia koskevan ohjelman
tavoitteet

* Antaa terveydenhuoltohenkilostolle ja potilaille tietoa LCIG-jarjestelman kayton
vhteydessa esiintyvista avanteeseen, letkuihin ja toimenpiteeseen liittyvista Gl- ja
muista riskeista

* Antaa terveydenhuoltohenkilostolle AbbVie PEG/J -letkun ja nenéa-suoliletkun
(AbbVie NJ -letku) asettamista koskevaa koulutusta

* Antaa terveydenhuoltohenkilostolle ja potilaille tietoa AbbVie PEG/J -letkun kdyton
jatkohoidosta LCIG-jarjestelmaa kayttavilla potilailla

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Koulutuksen kohderyhma

Terveydenhuollon henkilosto
Neurologit
Gastroenterologit/Gastrokirurgit
Sairaanhoitajat
Jatkohoitopaikkojen hoitajat
AbbVie Duodopa-asiantuntijat

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Duodopa® - levodopa-karbidopa geel
suoleen

Laite
Duodopa®-laakekasetti
PEG-letku

. Sisaletku

o0 P

Duodopa on tarkoitettu edenneen levodopaan reagoivan Parkinsonin taudin hoitoon, johon
liittyy vaikeita motorisia tilanvaihteluja ja hyperkinesiaa tai dyskinesiaa, eivatka saatavilla olevat
Parkinsonin taudin laakkeiden yhdistelmat tuota tyydyttavia tuloksia.

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Duodopan (LCIG-jarjestelmd) annostelu

Nena-suoliletku AbbVie PEG/] -letku
AbbVie NJ -letku

Duodopan pitkaaikaisessa
annossa kaytetaan
AbbVie PEG/] -letkua.

Ennen pysyvan AbbVie PEG/J -letkun
asettamista voidaan selvittaa
valiaikaisella nena-suoliletkulla
(testivaihe, AbbVie NJ -letku),
saadaanko hoidolla odotettu
vaikutus.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Duodopan turvallisuus

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Duodopan vasta-aiheet

Yliherkkyys levodopalle, karbidopall
St yys evo- opd e., Arvitopatic Ahdaskulmaglaukooma
tai jollekin apuaineelle

Vaikea sydamen vajaatoiminta Vaikeita sydamen rytmihairioita

Epaselektiivisten MAO-estajien ja
AkUUtt aivohalvaus selektllyls’Fen M,?‘O—,f\:n estajien
samanaikainen kaytté Duodopan

kanssa

TII?:', J’Scl'l'om adrfnerﬁls.’cin alnglden Epadilyttavat diagnosoimattomat
Aytto on vasta-aiheista (esim. iholeesiot tai tautihistoriassa

feokromosytooma, kilpirauhasen melanoomaa
lilkatoiminta ja Cushingin oireyhtyma)

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Laitteistoon liittyvat varoitukset ja
kayttoon liittyvat varotoimet

~
Aiempi ylavatsan Saattaa vaikeuttaa
alueen leikkaus gastrostomiaa tai jejunostomiaa
J
~
Heikentynyt jarjestelman®
kasittelykyky voi johtaa Tallaisissa tapauksissa hoitajan tai laheisen on
komplikaatioihin avustettava potilasta
* Laite, letkun liittimet
J
. .o . . \
Bradykinesian yllittavs tai VC?I viitata Ietk.un tulfkfeut.L.Jmls??n tai muuhun |
asteittainen paheneminen Ialtteeseen. tai letkuihin liittyvaan ongelmaan, jonka
syy on selvitettava

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Varoitukset ja
kayttoon liittyvat varotoimet

Absessi, besoaari, ileus, implanttikohdan eroosio/haavauma,
suolistoverenvuoto, suoliston iskemia, suolitukos, suolen
perforaatio, suolentuppeuma, pankreatiitti, peritoniitti,
keuhkokuume (mukaan lukien aspiraatiokeuhkokuume),
pneumoperitoneum, toimenpiteen jalkeinen haavatulehdus,
polyneuropatia ja sepsis

Jejunumletkun paan ymparilla oleva besoaari voi johtaa
suolitukokseen tai suolentuppeumaan.

lImoitetut

kom pIikaatiot Ylla mainittujen komplikaatioiden oireena voi olla vatsakipua.

Ne voivat joskus johtaa vakaviin seurauksiin, kuten
leikkaukseen ja/tai kuolemaan.

Ennen hoidon aloittamista seka maaraajoin sen jalkeen on
arvioitava, onko potilaalla ollut neuropatia, merkkeja siita tai
tunnettuja riskeja.

Potilaita tulee neuvoa ilmoittamaan laakarille, jos heille tulee
mita tahansa edella mainittuihin tapahtumiin liittyvia oireita. /

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Laitteeseen ja toimenpiteeseen liittyvat haittavaikutukset

MedDRA- Hyvin yleinen?® MELELE Melko harvinainen®(21/1000, <1/100) | Harvinainen™ Esiintymistiheys tuntematon,
luokittelu (21/10) (21/100, <1/10) (=1/10 000, <1/1000) myyntiluvan myontdmisen
eliryhmittain jalkeinen kayttokokemus

Infektiot Toimenpiteen Viiltoalueen ihonalaisen Toimenpiteen jalkeinen absessi Sepsis
jalkeinen sidekudoksen tulehdus,
haavatulehdus toimenpiteen jalkeinen
infektio
Ruoansula- Vatsakipu Vatsavaivat, ylavatsakipu,  Besoaari, iskeeminen koliitti, Vatsan perforaatio,
tuselimisto peritoniitti, mahasuolikanavan iskemia, mahasuolikanavan perforaatio,
pneumoperitoneum mahasuolikanavan tukos, ohutsuolen iskemia, ohutsuolen
suolentuppeuma, pankreatiitti, perforaatio

ohutsuolen verenvuoto, ohutsuolen
haavauma, paksusuolen perforaatio

Hengityseli- Keuhkokuume/aspiraatio-

met, rintake- keuhkokuume

ha ja valikar-

sina

lho ja Liiallinen

ihonalainen granulaatiokudos

kudos

Yleisoireet ja  Laitteen Laitteen dislokaatio,

antopaikassa  asennuksen laitteen tukkeutuminen

todettavat komplikaatiot

haitat

Vammat ja Viiltoalueen Mahasuolikanavastooman

myrkytykset  eryteema, komplikaatio, viiltoalueen
erittaminen kipu, toimenpiteen
toimenpiteen jalkeinen ileus,
jalkeen, toimenpiteen jalkeinen
toimenpiteeseen komplikaatio,
liittyva kipu, toimenpiteeen jalkeinen
toimenpidealueen  vaiva, toimenpiteen
reaktio jalkeinen verenvuoto

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021 Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




AbbVie NJ —letkun asettamisen haittavaikutukset

Nena-suoliletkuun (AbbVie NJ —letku) liittyneita ilmoitettuja

haittavaikutuksia

Suunielun kipu
Vatsan pingotus, vatsakipu, vatsavaiva, kipu, kurkun arsytys
Mahasuolikanavan vaurio, ruokatorven verenvuoto

Ahdistuneisuus, nielemishairiot ja oksentelu

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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AbbVie PEG/J —letkun asettamiseen liittyvat

komplikaatiot
AbbVie PEG/J —letkun asettamiseen raportoidut

haittavaikutukset

Vatsakipu, vatsavaivat, vatsan pingotus, ilmavaivat tai
phneumoperitoneum.

Suoliletkun dislokaatio kaantymalla kohti vatsaa tai letkustoon liittyva
tukos johtaa motoristen tilanvaihteluiden paluuseen.

Lahde: Duodopa valmisteyhteenveto 20.7.2021
AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Matkustaminen CADD-Legacy® Duodopa -laitteen
kanssa

Duodopa-laite tayttaa RTCA DO-160C 12.89 —suojavaatimukset (Osa
21 — Vain sateilypaastot). Laite ei aiheuta hairioita lentokoneen
elektronisiin laitteisiin.

Lentokone ei hairitse laitteen toimintaa. Lentokoneen paineistettu
tila ei vaikuta CADD-laitteiden laakkeiden tarkkaan ohjelmoituun
annosteluun.

_aite saattaa aktivoida metallinilmaisimen. Metallinilmaisimien
nerkkyys vaihtelee. Metallinilmaisimen ei pitaisi vaikuttaa
naitallisesti CADD-laitteeseen. Laite voidaan laittaa rontgenlaitteen
api ilman haitallista vaikutusta laitteeseen.

. : : s el e AbbVie Oy
Lahde: Smiths Medical, Legacy Duodopa Kéyttdjédn késikirja Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Duodopa-hoidon aloitus

* Valmistelu

* Letkujen asettaminen

e Laakeannoksen laskeminen
e Laakkeannoksen titraaminen

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Duodopa-hoidon aloittaminen testivaiheella
(AbbVie NJ —letku)

Nena-suoliletkun (AbbVie NJ —letku) asettaminen
Duodopa-annoksen laskeminen ja laitteen ohjelmointi

Ladakeannoksen titraaminen

N N

AbbVie PEG/J —letkun asettaminen

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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AbbVie NJ -letku

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Testivaihe: AbbVie NJ -letku

Materiaali:

 Nena -suoliletku 10 Fr,
pituus 145 cm, vetoisuus 5 ml

-

e Lisaletku 50 cm

* Teippia nena-suoliletkun
Kiinnittamiseen

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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AbbVie NJ —letkun asettaminen

Nena-suoliletku (AbbVie NJ —letku) voidaan asettaa paikoilleen kolmella eri
tekniikalla:

1. Endoskooppisesti
Gastroskopia: Ohita mahaportti ohjainvaijerin ja tartuntapihtien avulla

2. Lapivalaisussa
Radiologia: Ohita mahaportti ohjainvaijerin ja lapivalaisun avulla

. Passiivisesti mahalaukun motiliteettia hyvaksi kayttaen
AbbVie NJ —letku laitetaan mahalaukkuun (+30 cm). Letkun paassa oleva

A} e ) . A
spiraalipaa menee suolen peristaltiikan mukana mahaportin lapi. Letkun
B paikka tarkistetaan rontgenkuvauksella ennen ladkkeen aloitusta —
valmistaudu ohittamaan mahaportti, jos letku ei ole oikealla paikalla.
A. Mahaportti
B. Pohjukaissuoli
C. Treitzin ligamentti
D.Ohutsuoli
oo AbbvieOy
Ldhde: Stabi Life Duodopa Naso-Intestinal Tube. RMP VersfzL;I_L;t_u:'lgaljg;;llglggs/m'; /'Tlolrglzggsl'
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AbbVie PEG/J-letkun valmistelu, asetus ja hoito

Duodopa® (levodopa — karbidopa geeli suoleen)

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Duodopan annostelu

PITKAAIKAINEN ANNOSTELU

(edellyttaa AbbVie PEG/J -letkun asettamista)

VALIAIKAINEN ANNOSTELU

(testivaihe ennen AbbVie PEG/J -letkun
asettamista)

 Hoito voidaan aloittaa asettamalla  AbbVie PEG/J -letkun asettaa

potilaalle nena-suoliletku (AbbVie
NJ -letku), jonka kayton aikana
havainnoidaan

potilaan kliinista vastetta.

Duodopa annostellaan
|aakekasetista, joka voidaan
vhdistaa vain

CADD-Legacy® 1400 -pumppuun

gastroenterologi tai muu
terveydenhuollon

ammattilainen, jolla on kokemusta
kyseisen toimenpiteen
suorittamisesta.

Duodopa annostellaan
|aakekasetista, joka voidaan

U INEEREL

CADD-Legacy” 1400 -pumppuun

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Duodopan annostelu

Nena-suoliletku  Abbvie PEG/) -letku
AbbVie NJ -letku

Duodopan pitkaaikaisessa
annossa kaytetaan
AbbVie PEG/J -letkua.

Ennen pysyvan AbbVie
PEG/J -letkun asettamista
voidaan selvittaa
valiaikaisella
nena-suoliletkulla (testivaihe,
AbbVie NJ -letku), saadaanko
hoidolla odotettu vaikutus.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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PEG-letkun asetuksen vasta-aiheet*

* Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR /20 FR

** Léser C, Aschl G, Hebutérne ym. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition — ULt ater aal Fiekian _AbbVie SY
. .. I oulutusmateriaall risKien minimolimiseksi
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861. RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021

Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




AbbVie PEG/J -letkun valmistelu, asetus ja hoito

PEG/J-letkua koskeviin keskeisiin tietoihin perustuva AbbVie PEG/] -
letkun ja AbbVie NJ-letkun (nena-suoliletkun) asetustoimenpidetta

koskeva koulutus terveydenhuoltohenkildstoélle:
e Kaytettavat materiaalit
* Potilaan valmistelu
* Asetus

e Jalkihoito

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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AbbVie PEG/]J -letkusto koottuna

dhteet:
dyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR

dyttdéohje, AbbVie® J Siséiletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille
AbbVie Oy
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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AbbVie PEG/J —letkuston osat

A. Sisaletku
B. Sisainen kiinnityslevy

C. Ulkoinen kiinnityslevy
D. PEG-letku

Ldhde: Kéyttoohje, AbbVie® J Sisiletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille

Kiinnitysruuvi
Y-liitin
Click-liitin

Luer Lock -liitin

AbbVie Oy
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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AbbVie PEG 15 FR

o PEG-letku, polyuretaania, 15 FR a

Punktiokanyyli, jossa varoventtiili )

e Kertakayttoinen kirurginen veitsi

&
Lankakela (Kiekko kaksinkertaista
ommelainetta ja 4.1-kuljetin)
=
e Letkunpuristin (ei kdytetd Suomessa) e a

Silikoninen, rontgenpositiivinen
ulkoinen kiinnityslevy

AbbVie Oy
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021

Ldhde: Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR /20 FR

Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




AbbVie Sisaletku 9 FR 15 FR PEG-letkulle

Sisaletku, polyuretaania, 9 FR, 120 cm

@ Integroitu Teflon-pinnoitettu ohjainvaijeri, jossa
kiintea Y-liitin ja sininen ruuvi

Y -liitin 15 FR PEG-letkulle, mahdollistaa
samanaikaisen yhteyden seka mahaan etta
suoleen. Osat:

@ Kiinnitysruuvi (sinivalkoinen)

@ Y-liitin, jossa kaksi urospuolista Luer lock - liitinta

oCIick -liitin (9 FR) osat:

. Click -liitin

@ Luer lock -liitin (jossa metallitappi)

AbbVie Oy

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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AbbVie PEG 20 FR

o PEG-letku, polyuretaania, 20 FR

Punktiokanyyli, jossa varoventtiili

Kertakayttdinen kirurginen veitsi

Lankakela (Kiekko kaksinkertaista | ——
ommelainetta ja 4.1-kuljetin)

Letkunpuristin (ei kayteta Suomessa)

Silikoninen, rontgenpositiivinen ulkoinen
kiinnityslevy

¢

AbbVie Oy

Ldhde: Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FF Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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AbbVie Sisaletku 9 FR 20 FR PEG-letkulle

o Sisaletku, polyuretaania, 9 FR, 120 cm

@ Integroitu Teflon-pinnoitettu ohjainvaijeri, jossa
kiintea Y-liitin ja sininen ruuvi

Y -liitin 20 FR PEG-letkulle, mahdollistaa
samanaikaisen yhteyden seka mahaan etta
suoleen. Osat:

@ Kiinnitysruuvi (violettivalkoinen)

@ Y-liitin, jossa kaksi urospuolista Luer lock -liitinta

@ Luer lock -liitin (jossa metallitappi)

AbbVie Oy
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021

Ldhde: Kédyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR /20 FR

Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Potilaan valmistelu ja AbbVie PEG/J -letkun asetus

Ennen toimenpidetta:
 Paasto yon yli, vahintaan 8 tuntia

e Toimenpidepaivan aamuna
» Testivaihe: nena-suoliletku saa olla paikallaan ja Duodopa annostelu

toimenpiteeseen asti

» Suora PEG: potilaalle suun kautta

otettavat Parkinson-laakkeet jaykkyyden estamiseksi

* Suuhygienian huolehtiminen

* Antibioottiprofylaksia hoitokaytannon mukaisesti

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Potilaan valmistelu ja AbbVie PEG/J -letkun asetus

* Nykyinen hyytymisstatus paikallisten suositusten mukaisesti. ESP-ohjeistus:

» ESPEN-suositus** INR < 1,5, PTT < 50 s, trombosyyttiarvo > 50 000

/mm3++
* Potilas selinmakuulle toimenpidetta varten

 PEG/J-toimenpide tehdaan steriilisti

VAROITUS: Transilluminaation puuttuminen ja positiivinen neula-aspiraatiotulos ovat
ehdottomia vasta-aiheita AbbVie® PEG -letkun asetukselle.

Lahteet:

Kdyttdohje, AbbVie® J Sisdletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille.

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen nndoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR /20 FR
++ Loser C, Aschl G, Hebutérne ym. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition — AbbVie Oy

Percutaneous ensdoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005; 24: 848-861. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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PEG-letkun asetuksen keskeiset asiat

PEG-letkun asetukseen kaytetaan ESPEN-suosituksissa

julkaistua ja letkun valmistajan suosittelemaa vakiomenetelmaa.

PEG/J-toimenpiteeseen
varataan riittavasti aikaa,
vahintaan 40 minuuttia.

PEG-letkun asetus
tavanomaisella
|apivetomenetelmalla kestaa
noin 12 minuuttia ja

Punktiokohtaan tehtavan
ihoviillon on oltava
hieman PEG-letkua

suurempi.

Parkinson-potilaat ovat
yleensa laihoja.
Ihoviilloista ei saa tehda liian
syvia.

sisaletkun asettaminen
yleensa
10—-30 minuuttia.

PEG-letku asetetaan vinosti
pylorusta kohti, jotta
sisaletku kulkee suoraan
pylorukseen.

Ennen liittimen kokoamista
on varmistettava,
etta osat ovat kuivat
ja liittimet tiukasti
kiinni toisissaan.

PEG-letkun pituus: 20 cm

PEG-letkun asettamisen
jalkeen letku katkaistaan
suoraan 20 cm paasta
iholta.

Lahde: Loser C, Aschl G, Hebutérne ym. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —

AbbVie O
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005,24:848—-861. ok

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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AbbVie J -sisaletkun asetus endoskooppisesti

Sisaletku voidaan asettaa joko endoskooppisesti tai radiologialla kayttaen
vakiovalineita.

Endoskooppinen asetus:

e Riittavan pitka tahystin; sisaletkun asetukseen tarvitaan tahystin,
joka yltaa Treitzin ligamenttiin asti

* Varotaan suolen puhkeamista; tarkistetaan, etta ohjainvaijeri on
lukittuna sisaletkun sisaan

v’ Tarkista rontgenkuvalla, ettd sisdletku on Treitzin ligamentin
luona.

Lahde: Léser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —

AbbVie O
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005,24:848-861. Koulutusmateriaali riskien minimoimi':ekg
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AbbVie J -sisaletkun asetus endoskooppisesti

e Kaytettavat endoskooppiset instrumentit; sisaletkun distaalipaahan
tartutaan jollakin seuraavista instrumenteista:
» Vierasesinepihdit, 2:1-hammastus
» 2-leukaiset pihdit
» 3-leukaiset polyyppipihdit

e Sisaletkun distaalipaa viedaan Treitzin ligamentin ohi:

» Sisdletkun distaalipaa viedaan eteenpdin samalla havainnoiden, kunnes
Treitzin ligamentti on ohitettu turvallisesti. Tama pienentaa riskia, etta
letku siirtyy paikaltaan mahan luumeniin

Lahde: Loser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial enteral nutrition —
Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG). Clinical Nutrition 2005;24:848-861. AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Avanteen ja PEG/J-letkun hoito
toimenpidepaivana (<24h)

 Duodopa-hoito voidaan aloittaa yleensa valittomasti ongelmitta
sujuneen PEG/J-letkun asettamisen jalkeen hoitavan
gastroenterologin/-kirurgin luvalla

 Sydminen on mahdollista heti, kun potilas toipunut sedaatiosta,
noin 2 tuntia PEG/J-letkun asentamisen jalkeen

* PEG/J-letkun juureen toimenpiteessa laitettu side saa olla paikallaan
ensimmaisen vuorokauden. Tarvittaessa side vaihdetaan steriilisti

* Tarkkaile mahdollisia komplikaatioiden merkkeja, esim. kipua ja
verenvuotoa

 Toimenpidelaakarin tulisi tutkia potilas ennen kotiutumista

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Avanteen ja AbbVie PEG/J -letkun hoito
toimenpiteen jalkeisina paivina 1-14

 Haava puhdistetaan joko suihkuttamalla
naavaa tai veteen kostutetuilla
narsotaitoksilla

» Avaa tarvittaessa AbbVie PEG/J -letkun ulkoinen

kiinnityslevy ja irrota letku siita. Pida letkussa
pieni vetovastus ja huolehdi, etta letku ei liiku.

» Poista vanha harsotaitos ja tarkista haavan
kunto.

» Kuivaa avanteen juuri ja letku hyvin

* Jos avannekanavasta tulee eritysta,
aitetaan avanteen juurelle harsotaitos ja
<iinnitetaan letku takaisin ulkoiseen
<iinnityslevyyn. Harsotaitokset voi jattaa
00is, kun haava paranee eika se enaa
erita

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Avanteen ja AbbVie PEG/J -letkun hoito
toimenpiteen jalkeisina paivina 1-14

 Ulkoinen kiinnityslevy pidetaan
riittavan napakasti ihoa vasten (0,5-1 <

cm) N

» Liian loysalla oleva ulkoinen kiinnityslevy 12 ik
sallii letkun sivuttaisen liikkeen seka -
lilkkeen mahalaukkuun ja ulos, joka voi
aiheuttaa eritysta mahalaukusta ja
sidekudoksen uudismuodostusta.

» Liian kirealla oleva ulkoinen kiinnityslevy
voi aiheuttaa sisaisen kiinnityslevyn
hautautumisen mahalaukun limakavoon
seka paikallista tulehdusta

* Letku kiinnitetaan ihoon esim. / ;
haavateipilla — —J
. e leg s s 0.5-1.0
 Letkun liikuttelua tulee valttaa 4 ‘ s

toimenpiteen jalkeisina paivina

 Haavakipuun otetaan tarvittaessa
kipulaaketta |

Ohje tehty yhteisty6ssa gastrokirurgian erikoisladkari, LT Marianne Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Avanteen hoito ja AbbVie PEG/J -letkun liikuttelu
avannekanavan paranemisen jalkeen

AbbVie PEG/]J -letkun liikuttelu aloitetaan vasta, kun avannekanava on
parantunut, eli noin 14 paivan kuluttua.

 Avaa AbbVie PEG/J -letkun ulkoinen
kiinnityslevy ja irrota letku ulkoisesta
kiinnityslevysta

 Poista vanha harsotaitos ja tarkista
haavan kunto

e Tyonna letkua 2-3 cm vatsaan ja
veda varovasti takaisin, kunnes
tunnet sisaisesta kiinnityslevysta
johtuvaa vastusta

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Avanteen hoito ja AbbVie PEG/J -letkun liikuttelu
avannekanavan paranemisen jalkeen

 Ala pyorita letkua. Pyorittava liike voi
aiheuttaa sisaletkun kiertymisen solmuun ja
aiheuttaa letkun tukoksen tai letkun
rikkoutumisen. Sisaletku voi myos siirtya
takaisin mahalaukun puolelle

 AbbVie PEG/J-avanteen paranemisen
jalkeen on letkun liikuttelua
avannekanavassa jatkettava viikottain. Nain
valtetaan sisaisen Kiinnityslevyn
hautautuminen mahalaukun limakalvoon

Ulkoisen kiinnityslevyn kireytta saadetaan

avannekanavan parantumisen jalkeen painon t 0.5-1.0cm
muutosten mukaan, kuitenkin niin, etta ihon
i’a ulkoisen kiinnityslevyn valiin jaa vapaata
iikkumavaraa 0,5—-1 cm

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




AbbVie PEG/]J -letkun hoito

 AbbVie PEG/J -letku on huuhdeltava paivittain haalealla juomavedella

 AbbVie PEG -letku on huuhdeltava paivittain
naalealla juomavedella sivuhaaran kautta

 Jos AbbVie PEG -letkua ei huuhdella riittavasti, se voi tukkeutua

 Avannealue on puhdistettava aseptista tekniikkaa noudattaen
tai toimipaikkakohtaisten avanteen hoito-ohjeiden mukaisesti

* Avanteen paranemisen jalkeen AbbVie PEG/J -letkua on liikuteltava
viikottain avanteessa tyontamalla letkua vatsaan ja vetamalla takaisin

 Avannealue on pidettava aina puhtaana ja kuivana

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Huomioitavaa

* Suihkussa kaynti on mahdollista AbbVie PEG/J -toimenpiteen jalkeisena paivana

 Saunaan ja uimaan on mahdollista menna 2 viikon kuluttua toimenpiteesta, kun
letkun juuri tai iho PEG/J-avanteen juuressa on parantunut

* Uinnin ajaksi letku on hyva suojata ja kiinnittaa ihoon lapinakyvalla kalvositeella.
Avanteen juuri on kuivattava huolellisesti aina pesun jalkeen

* \oidetta ei saa ilman erillistd ohjetta koskaan levittda PEG/J-avanteeseen eika
tulehtuneeseen PEG/J-haavaan

* Povidonijodia (esim. Betadine) ei saa kayttaa, silla se vaurioittaa letkua

* Jos sisaletku liukuu ulospain, se tydnnetaan takaisin ja painetaan liittimet kiinni
toisiinsa. Tarvittaessa tarkistetaan sisaletkun paikka radiologian yksikdssa

* Letkua kasitellessa ei saa kayttaa teravia tydkaluja tai pihteja ym

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.
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Komplikaatioita ja toimintaohjeita

lhoviiltoalueen / letkun juuren punoitus, jonka halkaisija on alle 5 mm,
on normaalia. Se ei ole valttamatta merkki haavan infektiosta
(tarkastettava avanteen hoitamisen yhteydessa paivittain).
Suihkutetaan ja puhdistetaan ohjeiden mukaisesti

Sideharsotaitoksessa karstaa: Irrotetaan side kostuttamalla sita vedella
tai 0,9-prosenttisella suolaliuoksella

Teipin jadannokset iholla: Irrotetaan desinfiointisuihkeen avulla
(erikoistapauksissa spriilla — vain ehjasta ihosta)

Merkkeja tulehduksesta (ihon punoitus, kuumotus, eritys):
Suihkutetaan avanne ja vaihdetaan side vahintaan kahdesti paivassa.
Neuvottele asiasta hoitavan laakarin kanssa

Runsas eritys: Haava pidetaan mahdollisimman kuivana, sideharsotaitos
vaihdetaan useita kertoja paivassa tarpeen mukaan ja asetetaan

moninkertaisia sideharsotaitoksia. Tarkistetaan ulkoisen kiinnityslevyn
Kireys

Ohje tehty yhteistydssa gastrokirurgian erikoislaikari, LT Marianne AbbVie Oy

Uddin kanssa.

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Komplikaatioita ja toimintaohjeita

Vakavia vatsakomplikaatioita on harvoin raportoitu AbbVie PEG/]-

ISidekudoksen uudismuodostus: Ohjataan potilas avanne-/PEG-hoitajan
uo

AbbVie PEG/J -letkujen valissa sakkaa: Letkujen vilitila huuhdellaan

Letrl]<utukos: Sisaletku huuhdellaan. Tarvittaessa ohjelmoidaan sisaletkun
vaihto

Liitinten rikkoutuminen: Liittimet vaihdetaan
Letkun rikkoutuminen: Ohjelmoidaan letkun vaihto

Epaily, etta sisaletku ei ole paikallaan: Ohjelmoidaan sisaletkun paikan
tarkistus ja tarvittaessa sisaletkun vaihto

laitteiston yhte?/](;lessé. Potilaita, joilla on AbbVie PEG/J, ja heidan
|laheisiaan on ohjattava heti ottamaan yhteytta sairaalaan, jos potilaalle
iImaantuu vatsan alueella kipua tai vuotoa tai obstruktion oireita.

Ohje tehty yhteistyossa gastrokirurgian erikoislaakari, LT Marianne AbbVie Oy
. Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
Uddin kanssa.
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Potilaan jatkohoito: Sairaalasta kotiutuminen

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Sairaalasta kotiutumisen tarkistuslista

Anna potilaalle seuraavat materiaalit:

e P3ivittaiseen AbbVie PEG/J —letkun huuhteluun
— Ruiskuja, 20 ml
— Naaras/naaras liittimia (Combifix®-adapteri)

* Avanteen hoitoon
— Taitoksia
— Teippia taitosten kiinnittamiseen

Ldhde: Instruction for Use, Hospital Discharge Checklist (MO05).

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
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Sairaalasta kotiutumisen tarkistuslista (jatkuu)

Potilasmateriaali

* Potilaan taskuopas

* Asiaankuuluvat paivittaisen hoidon ohjeet

e CADD-Legacy” Duodopa potilasohjeet

* Treatment certificate, taytettyna ja leimattuna (vapaaehtoinen)

* Duodopa avanteen ja PEG/J-letkun hoito -ohje

AbbVie Oy
Ldhde: Instruction for Use, Hospital Discharge Checklist (MO05). Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Kaytannén ohjeita:
AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Tarvikkeet:

Sakset, kahdet suonipuristimet (tai yhdet suonipuristimet ja yhdet pinsetit), taitoksia, kasineet ja
liittimet PEG FR 15/9 tai 20/9

AbbVie PEG/] -letku

A. Sisaletku B. Sisainen kiinnityslevy C. Ulkoinen kiinnityslevy D. PEG-letku
E. Kiinnitysruuvi F. Y-liitin G. Click-liitin H. Luer Lock -liitin

Ldhteet:

Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille. _

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR ey
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

AbbVie liittimien vaihtaminen RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Kaytannén ohjeita:
AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Poista vanhat liittimet

Kiinnita taitoksella pehmustetut Leikkaa saksilla suoraan vanhan Havita vanhat liittimet.
suonipuristimet PEG-letkuun. Nain  liittimen alapuolelta.
sisaletku ei paase lilkkkumaan.

Lahteet:

Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille. .

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR ey
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

AbbVie liittimien vaihtaminen RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Kaytannén ohjeita:
AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Sisaletkun ulosvetaminen

=
Tartu pinseteilla sisaletkuun. Avaa varovasti suonipuristimet Lukitse taitoksella pehmustetut
ja veda sisaletkua ulospain noin suonipuristimet takaisin PEG-
6—8cm. letkuun varmistaaksesi, etta
sisaletku pysyy paikoillaan.
Lahteet:

Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille. .

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR CoulUtUSm ateriaal fiekien min n’j:ikr’;’i'seez

AbbVie liittimien vaihtaminen RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Kaytannén ohjeita:

AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Kokoa uudet liittimet

Pujota sinivalkoinen (15 Fr) tai Pujota Y-liitin sisaletkun paalle,
violettivalkoinen (20 Fr) kuivaa osat ja tyonna Y-liittimen
kiinnitysruuvi PEG-letkun paalle. valkoinen tappi mahdollisimman

syvalle PEG-letkuun.

Ldhteet:
Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille.

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR
AbbVie liittimien vaihtaminen

Ruuvaa kiinnitysruuvi ja Y-liitin

toisiinsa niin tiukalle kuin
mahdollista. Poista sen jalkeen
kiinnitysruuvin valkoinen rengas.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Kaytannén ohjeita:
AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Kokoa uudet liittimet

Kuivaa sisaletku. Pujota sisaletku vihreavalkoisen Tarkista, etta sisaletku on kuiva.
Click-liittimen lapi niin, etta Tyonna Luer Lock —liittimen
Y-liittimen ja Click-liittimen valiin metallitappi kokonaan kuivan

jaa pieni rako. sisaletkun sisaan.

Lahteet:

Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille. .

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR ey
Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

AbbVie liittimien vaihtaminen RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Kaytannén ohjeita:

AbbVie PEG/] —liittimien vaihtaminen

Kokoa uudet liittimet

Kiinnita Click-liitin ja Luer Lock Poista suonipuristimet.
—liitin tiukasti toisiinsa

pyorittamalla Click-liitinta.
Ali koskaan pyorita letkuja.

Ldhteet:
Kdyttdohje, AbbVie® J Siséletku 9 FR PEG 15 ja 20 FR -pakkauksille.

Kdyttéohje, AbbVie® PEG Perkutaaninen endoskooppinen gastrostomiapakkaus 15 FR / 20 FR
AbbVie liittimien vaihtaminen

Tyonna nyt liitetyt osat Y-liittimen

paalle kunnes kuulet tupla-

klikkauksen. Huomioithan, etta
liittimen karhennetut kohdat tulee
asettaa kuva osoittamalla tavalla.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan



Mahdollinen ongelma jatkohoidon aikana:
Letku on mutkalla

Toimiminen:

1. Vie PEG/J-letku ohutsuoleen
lapivalaisun ja ohjainvaijerin avulla
suoraan alas niin pitkalle kuin
mahdollista

2. Lyhenna tarvittaessa sisaletkua
valttaaksesi lenkkia mahassa.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Mahdollinen ongelma jatkohoidon aikana:
Letkussa sykkyra - tukos

Toimiminen:
1. Yrita huuhtoa sisaletkua (varovasti)

2. Lapivalaisu
a) Kierra sisaletkua
b) Vie se lapivalaisua ja ohjainvaijeria
kayttaen ohutsuoleen niin
pitkalle kuin mahdollista
c) Lyhenna tarvittaessa sisaletkua
valttaaksesi lenkkia mahassa.

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi

RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
Copyright© 2021 AbbVie. Kaikki oikeudet pidatetaan




Mahdollinen ongelma jatkohoidon aikana:
Letkussa on solmu - tukos

Toimiminen:

1. Yrita huudella sisaletkua (varovasti)

2.
3.

Lapivalaisu - solmu

Gastroskopia — leikkaa sisaletku ja ota
se pois. Ala jata sita ohutsuoleen, se
voi aiheuttaa ileuksen

AbbVie Oy

Koulutusmateriaali riskien minimoimiseksi
RMP versio 7.2. FI-DUOD-210030/RMP/11.10.2021
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Yhteenveto

* Neurologin on tehtava yhteistyota AbbVie PEG/J -letkun asetukseen
perehtyneen gastroenterologin kanssa

e Gastroenterologin/-kirurgin on tutkittava potilas:

» mahasuolikanavan komplikaatioiden varalta AbbVie PEG/J -letkun
asettamisen ja AbbVie PEG/J -jarjestelman pitkaaikaisen kayton jalkeen

» toimenpiteen jalkeen viimeistdan ennen kotiutumista

* Asianmukaisia AbbVie PEG/J -letkun asetuksen jalkihoitotoimenpiteita on
noudatettava avanteen muodostumisen edistamiseksi ja mahdollisten
komplikaatioiden (mm. peritoniitin ja toimenpiteen jalkeisten
haavainfektioiden) valttamiseksi

* Avannealueen paikallishoito AbbVie PEG/J -letkun asetuksen jalkeen on tarkeaa.
Avannealue tutkitaan tarkasti jokaisella kaynnilla ja aina, jos potilas, [aheinen
tai hoitaja on huolissaan avannealueen tilasta

» Lisatietoa AbbVie PEG/J -toimenpidetta ja avanteen hoitoa koskevista
tarkemmista suosituksista saa jalkihoidon materiaaleista
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Epaillyista haittavaikutuksista
iimoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista laakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista
epaillyista haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

wWWwWw-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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