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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN
Implantabilni infuzni pumpa SynchroMed® Ii
Nadmeérna infuze

Eviden¢ni Cislo spole¢nosti Medtronic: FA 596 Brezen 2014
Ur&eno odbornym pracovnikiim ve zdravotnictvi
Vazeny pane /Vazena pani,

tento dopis obsahuje dulezité nové informace tykajici se vydeje vy3Si davky léku pfi
infuzi (nadmérna infuze) v souvislosti s implantabilni pumpou SynchroMed® Il. Nadmérna
infuze mdze mit za nasledek ZzZivotu nebezpelné prfedavkovani a rovnéz vysazeni léku
v dusledku predCasného vyprazdnéni pumpy. Vzhledem k nizkému vyskytu tohoto
problému bez mozZnosti identifikace, které pumpy mohou byt ohroZeny, spole¢nost Medtronic
nedoporucuje profylaktickou vyménu pump.

Toto sdéleni vychazi z informaci dostupnych k dne$nimu dni a bylo vytvofeno ve
spolupraci s odbornym nemocni¢nim personalem. Spole¢nost Medtronic tento problém
nadale zkouma a jsme odhodlani toto sdéleni aktualizovat, jakmile budou k dispozici dalSi
informace.

Vysvétleni problému:

Spole¢nost Medtronic zjistila narast hlaseni o vyskytu nadmérné infuze. Nadmérna
infuze je definovana jako infuze, jejiz rychlost pfekracCuje naprogramovanou rychlost infuze
o vice nez 14,5 % podle popisu na informaci o vyrobku (viz pfilozenou &ast pfesnost pratoku
znavodu k implantabilni pumpé SynchroMed Il). Pokud dojde k nadmérné infuzi, je
dusledkem objemova nerovnomérnost pfi doplfiovani pumpy, kdy je objem Iéku odebraného
Z pumpy mensi nez ofekavany objem. Pfi€ina (pfi€iny) nespravné funkce pumpy vedouci
k nadmérné infuzi je stale Setfena a zatim nebyla zjiSténa souvislost s zadnou konkrétni
vyrobni sérii pump, pouzivanym Iékem &i zemépisnou oblasti. Podle nahlasenych informaci
doslo k zacatku nadmérné infuze jiz pét mésicl po implantaci a dochazelo k ni béhem celé
Zivotnosti pumpy. Z obdrzenych hlaseni vyplyva, Ze jakmile zaCne pumpa vydavat
nadmérné mnozstvi Iéku, mize se rychlost infuze dale zvySovat, a to v nékterych pfipadech
i nahle.

Rozsah a zavaznost problému:

Podle aktualnich dat z prospektivni dlouhodobé multicentrické studie prostrednictvim
registru chovani implantabilnich systém( (ISPR) spole€nosti Medtronic je mira vyskytu
nadmérné infuze mensi nez 0,16 %'.

Od uvedeni pfistroje na trh v roce 2003 ke dni 18. listopadu 2013 byla prostfednictvim
analyzy vracenych vyrobk( u 76 pump potvrzena nadmérna infuze :

e 44 7z nich bylo explantovano z divodu odpovidajicich nadmérné infuzi.
o 14 hlasenych pfipadu zivotu nebezpecného predavkovani
o 27 hlasenych pfipadu pfedavkovani a/nebo vysazeni Iéku, které nejsou zivotu
nebezpectné
o 3 hlasené pripady objemové nerovnomérnosti bez pfiznakl nadmérné infuze
e 32 z nich bylo explantovano z jinych davodu, nez je nadmérna infuze. Nicméné pfi
rutinnim testovani vracenych pump bylo zjisténo, Ze u nich dochazi k nadmérné
infuzi.
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Nezadouci pfihody spojené s nadmérnou infuzi se li§i podle toho, jaky Iék se podava,
ale mGze mezi né patfit dezorientace nebo zmény dusevniho stavu, ospalost, nevolnost,
respiraCni deprese a kébma s nebezpecim umrti. Nadmérna infuze muze vést k vyprazdnéni
pumpy pfed planovanym doplnénim a v dusledku toho se muize Klinicky projevit jako
preruSeni lécby vCetné nedostateCného IéCivého ucCinku a abstinencniho syndromu.
V souvislosti s timto problémem nebylo hlaSeno Zadné umrti pacienta.

Vystraha prazdného zasobniku u pumpy SynchroMed Il je navrzena tak, aby se
aktivovala na zakladé naprogramovaného pratoku a pocateéniho objemu. Zafizeni neméfri
skuteCny objem v zasobniku a v souvislosti s nadmérnou infuzi mize dojit k uplnému
vyCerpani zasobniku, aniz by se vystraha aktivovala. Tento problém nelze Zzjistit jinak nez
pomoci dodrZzeni nize uvedenych doporuceni.

Doporuéeni (vytvofeno ve spolupraci s odbornym nemocniénim personalem):

e Spoleénost Medtronic nedoporucuje profylaktické vyjmuti pump SynchroMed Il.

o Poucte pacienty, peCovatele a rodinné pfislusniky, aby rozpoznali pfiznaky a symptomy
spojené s predavkovanim, poddavkovanim nebo vysazenim intratekalné podavanych
lekd.

o P¥i kazdé navstévé za ucelem doplnéni 1éku do pumpy vySetiete pacienta, zda se u néj
nevyskytuji a symptomy predavkovani, poddavkovani nebo vysazeni léku.

e Postupuijte podle pokyn( pro doplfiovani pump uvedenych v dodavanych informacich o
vyrobku, aby bylo mozné zjistit jakykoli objemovy nesoulad na zakladé mnozstvi 1éku
odebraného pred doplnénim (viz nize uvedené pokyny).

o P¥i kazdé navstévé za ucCelem doplnéni pump zaznamenejte skuteCny a ocekavany
objem v zasobniku.

e Zkontrolujte udaje o pfedchozim doplfiovani pumpy za ucelem zjisténi jakychkoli zmén
v objemové nerovnomérnosti béhem doby. Pokud béhem doby dosSlo k narustu
objemové nerovnomérnosti (objem Iéku odebraného z pumpy je menSi nez oCekavany
objem) nebo pokud nerovnomérnost ¢ini vice nez 2 ml:

o Vyhodnotte dalSi pfi€iny jako napfiklad nerozpoznané &asteéné plnéni dutiny,
samonasati léku ze zasobniku a ne zcela naplnény zasobnik pfi pfedchozim
doplfiovani.

o Pfivazném podezieni na nadmérnou infuzi monitorujte pacienta klinicky a zvazte
vyménu pumpy. PFi rozhodovani o vyméné pumpy by mélo byt pfihlédnuto
k nasledujicim  faktordm:  historie  objemd pumpy, vySe objemové
nerovnomeérnosti, vyskyt/zavaznost symptom( predavkovani a individualni
situace pacienta.

o Pro zastaveni vydeje Iéku z pumpy, u které je podezieni na nadmérnou infuzi,
naprogramujte ,zastaveni lécby®, ¢imz se pumpa nastavi na minimalni rychlost, a
odstrarite zbyvajici €k ze zasobniku, aby se zabranilo dalSimu vydeji Iéku.

o Snizeni davky a/nebo koncentrace nevyfesSi nadmérnou infuzi, protoZe rychlost
infuze se mize ¢asem zvySovat.
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Dulezité pokyny: Vzdy dodrzujte pokyny pro doplfiovani pumpy podle dodavanych
informaci o vyrobku. PFi kazdém doplfiovani pumpy by mély byt provedeny nasledujici
kroky, aby se zjistila pfipadna nadmérna infuze:

o COdsajte veSkerou tekutinu ze zasobniku, dokud se ve stfikaCce jiz neobjevuji
vzduchové bublinky, a zaznamenejte odebrané mnozstvi.

e Porovnejte mnozstvi odebrané ze zasobniku pumpy s olekavanym objemem
zobrazenym na programatoru pumpy. Odebrané mnoZstvi by mélo pfiblizné
odpovidat oCekavanému objemu.

o Zjistéte plnény objem (nenapliujte vétS§im mnozstvim, nez je objem zasobniku
uvedeny v dodavanych informacich, 20 nebo 40 ml).

o Pfesné zméite objem, ktery ma byt dodan.

o Pokud si nejste jisti, zda byl Iék vstfiknut do pumpy spravné, vysajte zcela pumpu,
abyste se uijistili, ze cely vstfiknuty objem Iéku byl odstranén.

o Ujistéte se, zda jsou data doplfiovani |éku zvolena s dostate¢nym predstihem pred
datem vystrahy prazdného zasobniku, aby nedoslo k jeho vyCerpani.

V pfipadé vazného podezieni na nadmérnou infuzi kontaktujte prosim technickou sluzbu
spolecnosti Medtronic Neuromodulation (Medtronic Neuromodulation Technical Services) na
Cisle +420 602668505

Spole¢nost Medtronic o tomto napravném bezpecénostnim opatfeni v terénu informovala
pfislusné organy ve vasi zemi. Sdélte prosim toto upozornéni dals§im osobam ve vasi
organizaci podle potfeby.

Jsme odhodlani nadale zlepSovat vlastnosti nasich vyrobkl a sluzeb, abychom umoznili
bezpecnou a efektivni I€éEbu vasSich pacient. Mate-li otazky, obratte se prosim na vaseho
obchodniho zastupce spoleCnosti Medtronic.

S pozdravem,

Mgr. Adriana Stara, MBA
Country Manager
Medtronic Czechia s.r.o.

PrFiloha: Presnost pritoku podle popisu uvedeného v navodu k implantabilni pumpé
SynchroMed II.

i Byly nahlaSeny c¢tyfi pfipady nadmérné infuze z5 765 pump SynchroMed Il zahrnutych do prospektivni
dlouhodobé multicentrické studie prostfednictvim registru chovani implantabilnich systém( (ISPR) spole¢nosti

Medtronic, coz dava 95% jistotu, Ze mira vyskytu je niz8i nez 0,0016 (0,16%).
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