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Zvysené riziko zastavy motoru a ztraty nebo
zmeény terapie pri pouzivani neschvalenych
1écCivych preparatu
Shrnuti

Spole¢nost Medtronic Neuromodulation potvrdila prostfednictvim technické analyzy, Ze pouzivani
neschvalenych lécivych preparati mize zvysit riziko zastavy motoru pumpy nasledkem koroze,
ktera mize v infuznich systémech SynchroMed vznikat. Pouzivani neschvalenych 1éki a tekutin muize
predstavovat vyssi rizika pro pacienta a mlize mit za nasledek trvalé poskozeni pumpy. Za této
situace muze dojit k trvalé zastavé pumpy vyzadujici si jeji chirurgickou vyménu a ke ztraté nebo
zméné terapie, které mohou vést k navratu zakladnich symptomi, ke vzniku novych symptomu
z vysazeni léCiva nebo k dodavani nedostatecné davky léku, ktera je bud’ klinicky vyznamna, nebo
dokonce smrtelna. Neschvalené 1é¢ivé preparaty zahrnuji 1éky, které nejsou uvedeny na znaceni
vyrobku, a to véetné primési, ,magistraliter” 1éki a neschvalenych koncentraci 1ékl. Znacenim je
opatfena pumpa i katétrové systémy. Dalsi kopie schvaleného znaceni vyrobku mizete ziskat od
svého zastupce spoleCnosti Medtronic.

Jak dochazi k poskozeni korozi?

Korozni ¢initelé (napf. ionty chloridu, ionty sulfatu) pochazejici z 1é¢ivych preparati mohou pronikat
skrz vnitfni hadicky pumpy a vyvolat korozi vnitinich komponentt. Faktory, které mohou zvySovat
rychlost pronikani koroznich C¢initeld obsaZenych v 1é¢ivém preparatu zahrnuji hydrofobic¢nost,
stupeil pozitivni ionizace, necistoty, konzervacni latky, upravy pH a apravy koncentrace. K pronikani
koroznich CinitelG pochazejicich z velkého poctu neschvalenych 1écivych preparati mize dochazet
vyrazné rychleji nez ze schvalenych 1éCivych preparati.

Kromé pronikani miize byt pri¢inou poskozeni unik z hadice pumpy vedouci k pfimému vystaveni
vnitinich komponentd pumpy koroznim ciniteliim obsaZenym v lé¢ivém roztoku. Proces vyroby
pump zahrnuje i inspekci hadic pump, aby se tak v dobé vyroby predeslo tnikim.

Klinicky vyznam

Obcasné nebo trvalé zastavy motori pump mohou byt hlaseny jako ztrata nebo zména terapie, které
mohou vést k navratu zakladnich symptom, ke vzniku novych symptomi z vysazeni 1é¢iva nebo k
dodavani nedostatecné davky 1éku, ktera je bud’ klinicky vyznamna, nebo dokonce smrtelna.

Potvrzené neschvalené 1éky, které vedly k trvalé zastavé pump

Analyzou navracenych vyrobkd a testovanim in vitro potvrdila spolecnost Medtronic
Neuromodulation, Ze neschvalené 1éky a 1écivé preparaty, které vedly k posSkozeni pump s nasledkem
zastavy motoru pumpy, zahrnuji, ale nejsou omezeny pouze na, nasledujici:
e Magistraliter 1éky, vCetné nékterych preparatti obsahujicich baklofen a morfin.
e Primési pro lé¢bu tézké spasticity obsahujici baklofen s clonidinem nebo baklofen smichany
s jinymi 1éky.
e Primési pro 1é¢bu chronické bolesti obsahujici fentanyl a/nebo sufentanil, bupivacain,
clonidin, hydromorfon, morfin a baklofen.
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Existuji i dal$i neschvalené 1é¢ivé preparaty, které mohou rovnéz zpisobit poskozeni pumpy vedouci
k zastavé jejiho motoru.

Preparaty nekompatibilni s pumpami infuznich systémii

Pridavné latky, neschvalené koncentrace a primésové roztoky mohou zménit latkové vlastnosti
komponenti infuzniho systému a mohou vykazovat chemické vlastnosti, které nejsou s infuznim
systémem kompatibilni. Proto mohou naruSovat bezpecny a spolehlivy vykon infuzniho systému.
Zde je nékolik prikladi:
e O nékterych antimikrobidlnich konzervacnich latkach a nékterych antioxidac¢nich
konzervacnich latkach se vi, Ze poSkozuji infuzni systémy SynchroMed EL a SynchroMed
II (jde napt. o metabisulfit sodny).
e Koncentrace 1ékii vyzadujici pridavné latky pro zachovani rozpustnosti nemusi byt
s infuznimi systémy kompatibilni.
e Primésové roztoky mohou vést ke zvySeni rychlosti pronikani koroznich Ciniteld.
e LécCivé preparaty s pH < 3 nejsou s infuznimi systémy kompatibilni.
e  Vyssi rychlosti pronikani jsou obecné spojované s hydrofobickymi 1éky (napf. fentanyl,
bupivacain).

Preparaty kompatibilni s pumpami infuznich systémi

Lécivé preparaty uvedené na znaceni pump byly testovany sinfuznimi systémy SynchroMed
z hlediska jejich kompatibility a stability uvniti pump. Znaceni vyrobki obsahuji presné specifikace a
kontrolni prvky (napt. koncentrace, pH a necistoty) k objasnéni, které 1éCivé preparaty tvoii ty
schvalené oproti neschvalenym 1ékim a 1éCivym preparatim.

V ramci studii provadénych spole¢nosti Medtronic Neuromodulation se ukazalo, Ze schvalené 1écivé
preparaty vykazovaly vyznamné nizsi rychlost pronikdni chloridu (korozivniho ¢initele) zatimco
neschvalené 1écivé preparaty vykazovaly Sirokou S$kalu riznych rychlosti stim, Ze nékteré
neschvalené 1écivé preparaty vykazovaly uroven rychlosti pronikani chloridu dokonce radové vyssi
nez léky schvalené.

Zaver

Abyste minimalizovali moznost poskozeni vnitfnich komponent pumpy, pouZzivejte pouze ty léky a
1écivé preparaty, pro které byl infuzni systém SynchroMed schvalen. Pouzivani neschvalenych
1é¢ivych preparatd zvySuje riziko zastavy motoru pumpy nasledkem koroze vzniklé uvnitt infuzniho
systému SynchroMed. Berte na védomi, Ze prestoZe mize byt v soucasné dobé v urcité pumpé
pouzivan schvaleny lécivy preparat, predchozi pouZziti neschvaleného lécivého preparatu jiz mohlo u
této pumpy zvysit riziko vzniku koroze vedouci k permanentni zastavé motoru.
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