Opas terveydenhuollon ammattilaisille
Normosang® (humaanihemiini) -valmisteen antoon liittyvista
riskeistad (tromboosi, ekstravasaatio ja kuolio) ja varotoimenpiteista
niiden valttamiseksi

ENNALTAEHKAISY
Vaikka ekstravasaatio, tromboosi ja kuolio ovat tunnettuja ladkkeiden laskimonsisdiseen antoon
liittyvia tapahtumia, riskia tulee hallita ennakoivasti ndiden tapahtumien estamiseksi.

Riskitekijoéiden tunteminen

Riski suurenee seuraavissa tapauksissa:

- iakkailla potilailla riski voi olla suurentunut seuraavista syista:
e kanyyliin koskeminen potilaan ollessa sekava tai levoton
e heikentynyt kipuaistimus
e hauras iho ja hauraat laskimot.

- potilaat, joilla on heikentynyt tuntoaistimus tai verenkierto

- kanyylin ja sita ymparoivan kudoksen riittamaton nakyvyys

- keskuslaskimokatetrit (CVK).

Naissa tapauksissa potilaan lisdtarkkailu on tarpeen.

Potilailla, joilla on porfyria, saattaa olla suurentunut riski seuraavista syista:

- hauraat, liikkuvat laskimot, joihin on vaikeaa asettaa kanyylia

- toistuvat laskimopunktiot/laskimonaytteenotot tai laskimolinjat aikaisemmista hoidoista
johtuen.

Tromboembolisten tapahtumien riskitekijoita ovat:

- > 40 vuoden ika

- Ylipaino

- Aiemmat laskimoiden tromboemboliset tapahtumat
- Sy6pa

- > 5 péivaa kestanyt vuodelepo

- Suuri leikkaus
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RISKIEN HALLINTA

Koska Normosang® aiheuttaa mahdollisesti kudosarsytysta, tulee se antaa varovaisesti
Normosang®-valmisteen valmisteyhteenvedossa kuvattujen ohjeiden mukaisesti (katso
kohta 4.2 Annostus ja antotapa ja kohta 4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet).

EKSTRAVASAATION HOITO

Jos ekstravasaatiota epaillaan, hoito on aloitettava mahdollisimman pian.

Ekstravasaation varhainen havaitseminen ja hoidon aloittaminen 24 tunnin kuluessa vahentavat
merkittavasti kudosvauriota.

Perifeerisen ekstravasaation VALITTOMAAN hoitoon liittyvit toimenpiteet

O N e

10.
11.
12.
13.

Keskeyt3 ja kytke pois infuusio valittdmasti. ALA poista kanyylia. Laita korkki
infuusiosettiin.

Kerro potilaalle, mita epdilet tapahtuneen ja mitka ovat toimet tapahtuman
hallitsemiseksi.

Jata kanyyli/neula paikalleen ja yrita aspiroida mahdollisimman paljon ldaketta kanyylin 1api
10 ml:n Luer-lock-ruiskulla. Yrita vetaa verta kanyylin lapi.

Merkitse vaurioalue kynalla, jonka jalki ei pyyhkiydy pois.

Poista kanyyli/neula.

ALA paina kidelld suoraan epiilty3 ekstravasaatiokohtaa.

Aseta pala kuivaa sideharsoa vaurioalueelle.

Aseta kylmapakkaus vaurioalueelle 20—30 minuutin ajaksi. Aseta

kylmapakkaus tukevasti mutta valta liiallista painamista.

Toista hoito kylmdpakkauksella nelja kertaa pdivassa 24—48 tunnin ajan.

Kayta 1 % hydrokortisonivoidetta, jos paikallista tulehdusta esiintyy.

Anna kivunlievitysta (jos tarpeen) ldakarin maarayksen mukaisesti.

Kehota potilasta liikuttamaan raajaa ja pitdmaan sen kohoasennossa 48 tunnin ajan.
Jarjesta seurantakdynti potilaalle avohoidossa tai sairaalahoidossa ja dokumentoi
potilasasiakirjoihin.

Keskuslaskimokatetrin (CVK) kautta tapahtuneen ekstravasaation VALITTOMAAN hoitoon

liittyvat toimenpiteet

Keskeyti ja kytke pois infuusio valittémasti. ALA poista keskuslaskimokatetria, perifeerisesti
asetettua keskuskatetria (PICC) tai laskimoporttia (port-a-cath). Laita korkki infuusiosettiin.
Kerro potilaalle, mita epdilet tapahtuneen ja mitka ovat toimenpiteet tapahtuman
hallitsemiseksi.

Jata keskuslaskimokatetri paikalleen ja yrita aspiroida mahdollisimman paljon ladketta
kanyylin ldpi 10 ml:n Luer-lock-ruiskulla. Yrita vetaa verta keskuslaskimokatetrin lapi.
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Merkitse vaurioalue kynalla, jonka jalki ei pyyhkiydy pois.

ALA paina kidelld suoraan epiilty3 ekstravasaatiokohtaa.

Aseta pala kuivaa sideharsoa vaurioalueelle.

Aseta kylmapakkaus vaurioalueelle 20-30 minuutin ajaksi. Aseta kylmdpakkaus tukevasti
mutta valta liiallista painamista.

Toista hoito kylmdpakkauksella nelja kertaa pdivassa 24—48 tunnin ajan.

Kayta 1 % hydrokortisonivoidetta, jos paikallista tulehdusta esiintyy.

10. Anna kivunlievitysta (jos tarpeen) ladkarin maarayksen mukaisesti.

11. Valmistele katetrin poistaminen.

12. Kehota potilasta liikuttamaan raajaa ja pitamaan sen kohoasennossa 48 tunnin ajan.
13. Jarjesta seurantakdynti potilaalle avohoidossa tai sairaalahoidossa ja dokumentoi
potilasasiakirjoihin. Kaikkien potilaiden, jotka ovat saaneet ekstravasaation
keskuslaskimokatetrin kautta, on tultava takaisin 48 tunnin kuluessa ekstravasaatiosta
vaurioalueen arviointia varten.

No vk
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TROMBOOSIN JA KUOLION HOITO

Tromboosin ja kuolion hoidon tulee tapahtua hoitavan ladkarin tekeman perusteellisen
kliinisen arvion jalkeen. Ndiden tilojen yleisid hoitoperiaatteita on sovellettava ottamalla
huomioon yksittdisen potilaan terveydentila ja noudattamalla porfyriassa turvallisten
ladkkeiden maaraamista. Luettelo porfyriassa turvallisista ladkkeista [6ytyy osoitteesta:
www.drugs-porphyria.org

Epaillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ldakevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epadillyista haittavaikutuksista
seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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