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Stosowanie niezatwierdzonych lekdw w pofaczeniu z wszczepialng
pompa infuzyjna SynchroMed®

Numer ref. Medtronic: FA553

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne, zaktualizowane informacje o cigglych staraniach firmy Medtronic w
zakresie badania i ogtaszania wptywu niezatwierdzonych lekéw na sprawno$¢ systemu pompy infuzyjnej
SynchroMed. Stosowanie niezatwierdzonych lekéw w potgczeniu z pompami SynchroMed moze
zwiekszac¢ ryzyko trwatego utkniecia silnika pompy i ustania infuzji leku. Do lekéw zatwierdzonych do
prowadzenia terapii infuzyjnej przy zastosowaniu systeméw SynchroMed nalezg: siarczan morfiny,
chlorowodorek morfiny, floksurydyna, metotreksat, baklofen lub zykonotyd w postaci roztworu.
Dodatkowe informacje o tych lekach zawiera zatgczona do niniejszego pisma ,Sumaryczna informacja o
zatwierdzonych lekach” (zat. 2).

Wyjasnienie problemu:

Z informacji zawartych w Rejestrze Parametrow Pracy Systeméw Wszczepialnych (ISPR) firmy
Medtronic, ogdlny wskaznik awaryjnosci pomp SynchroMed Il po uptywie 78 miesiecy od wszczepienia
wynosi 2,4% w przypadku pomp stosowanych do podawania zatwierdzonych lekéw oraz 7,0% w
przypadku pomp stosowanych do podawania niezatwierdzonych lekéw. Stosowanie niezatwierdzonego
leku moze prowadzi¢ do czasowego lub trwatego utkniecia silnika pompy, ktére to zdarzenie moze
zostaC zgtoszone jako utrata lub zmiana parametrow terapii. Zmiany w terapii mogg prowadzi¢ do
powaznych szkod zdrowotnych, a nawet smierci. Zjawisko utkniecia silnika moze wystepowac w
przypadku stosowania lekow zaréwno zatwierdzonych, jak i niezatwierdzonych, lecz w przypadku
stosowania wytgcznie lekéw zatwierdzonych wskaznik awaryjnos$ci jest znacznie nizszy.

Firma Medtronic prowadzi nadal badania zjawiska korozji w przekfadni silnika, czyli gltbwnego sprawcy
trwatego utykania silnikéw pomp SynchroMed Il oraz SynchroMed EL. Dodatkowe informacje zawiera
zatgczony dokument ,Podwyzszone ryzyko utkniecia silnika i utraty lub zmiany terapii w przypadku
stosowania niezatwierdzonych form uzytkowych lekéw” (zat. 1).

Zalecenia:

By zmniejszy¢ do minimum ryzyko utkniecia silnika, nalezy stosowac tylko zatwierdzone leki wskazane
w dokumentacji systemu infuzyjnego SynchroMed. Nie nalezy stosowac¢ lekéw mieszanych,
niezatwierdzonych stezen lub niezatwierdzonych form uzytkowych.

¢ Nalezy kontynuowa¢ uwazne obserwowanie pacjentow pod katem nawrotu objawéw podstawowych.
Nawrét takich objawow moze wskazywaé na uszkodzenie pompy.
¢ Nalezy uzupetni¢ wiedze pacjentoéw i ich opiekunéw o oznakach i objawach odstawienia wynikajgcych
z ustania terapii, a takze o znaczeniu skontaktowania sie z placowka swiadczgcg ustugi medyczne,
natychmiast, w przypadku pojawienia sie takich oznak i objawow.
e Pompa SynchroMed Il posiada funkcje alarmowania o utknieciu silnika. U pacjentow korzystajgcych z
pompy SynchroMed Il mozna zwiekszy¢ czestos¢ emitowania alarmu dzwiekowego do 10 minut.
o Nalezy przypominac pacjentom, ich opiekunom oraz odpowiednim cztonkom wtasnego personelu
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o koniecznosci zwracania uwagi na alarmy emitowane przez pompy.

o Podczas zabiegu wszczepienia lub podczas wizyty kontrolnej nalezy przetestowac alarm,
umozliwiajgc pacjentom i ich opiekunom nauczenie sie odrdzniania alarmu krytycznego od
niekrytycznego.

o W przypadku pacjentdéw korzystajgcych z Osobistego Menadzera Terapii (PTM), urzgdzenie to
wyswietla kod alarmu 8476 w sytuacji, gdy utrzymujg sie warunki, ktére wyzwolity alarm.

o Podczas zdalnej analizy pomp SynchroMed |l nalezy wczytywac¢ przechowywane w ich pamieci
rejestry i sprawdzac, czy wystgpity utkniecia silnika. Nalezy pamiegtac, ze czasowe utkniecie silnika z
samoczynnym powrotem do normalnej pracy jest zjawiskiem normalnym, towarzyszacym poddaniu
pompy silnemu polu magnetycznemu (np. podczas badania MRI). Dodatkowej pomocy w interpretaciji
rejestrow zdarzen udziela Dziat Obstugi Technicznej firmy Medtronic.

Adresaci niniejszej Notatki:

Niniejszg Notatke nalezy przekaza¢ wszystkim farmaceutom szpitalnym przygotowujacym leki do
uzupetnienia zbiornikbw pomp, wszystkim pracownikom stuzby zdrowia przeprowadzajgcym zabiegi
uzupetniania pomp, a takze wszystkim osobom potrzebujgcym przedmiotowej wiedzy w Panstwa
organizacji oraz w kazdej organizacji, ktorej przedmiotowe urzadzenia zostaty przekazane.

Prosimy o przekazanie niniejszej Notatki wszystkim organizacjom, dla ktérych jest ona istotna.

Prosimy o zachowanie niniejszej Notatki oraz przewidzianych w niej dziatah w pamieci przez odpowiedni
okres niezbedny dla zapewnienia skutecznosci dziatan korekcyjnych.

Dodatkowe informacje:

Jestesmy zaangazowani w ciggty rozwdj praktyki dooponowego podawania lekéw oraz w doskonalenie
0siggdéw naszych wyrobdw i ustug, by umozliwi¢ Panstwu prowadzenie pacjentéw w sposéb bezpieczny i
efektywny. Informacje o charakterystyce naszych wyrobow dostepne sg na stronie
http://professional.medtronic.com.

O przedmiotowym dziataniu zostaty juz poinformowane odpowiednie wtadze w naszym kraju.

Przepraszamy Panstwa oraz Pahnstwa pacjentéw za utrudnienia i wszelkie niedogodnosci wynikajgce ze
wspomnianej sytuacji. W przypadku jakichkolwiek pytan bardzo prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Medtronic pod numerem tel. 022 46 56 900.

tacze wyrazy szacunku,

Wojciech Jezewski
Dyrektor Generalny

Zatgczniki:

1. Podwyzszone ryzyko utkniecia silnika i utraty lub zmiany terapii w przypadku stosowania niezatwierdzonych form
uzytkowych lekow.

2. Sumaryczna informacja o zatwierdzonych lekach.
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Podwyzszone ryzyko utkniecia silnika

| utraty lub zmiany terapii w przypadku stosowania
niezatwierdzonych form uzytkowych lekow

- Zatacznik 1 -

Streszczenie

Firma Medtronic potwierdzita w drodze analiz technicznych, ze stosowanie niezatwierdzonych form
uzytkowych lekow moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka utkniecia silnika pompy z powodu korozji
wywotywanej w systemach infuzyjnych SynchroMed. Stosowanie niezatwierdzonych lekéw lub ptynéw
moze prowadzi¢ do wzrostu ryzyka dla pacjenta oraz do trwalego uszkodzenia pompy. Moze to
skutkowac trwatym utknieciem silnika powodujgcym koniecznos¢ chirurgicznej wymiany implantu i
utrate lub zmiane parametréow terapii, co moze prowadzi¢ do nawrotu objawdw choroby, objawdw
odstawienia leku Ilub istotnego Klinicznie, a nawet $miertelnego przedawkowania leku.
Niezatwierdzone formy uzytkowe lekow obejmujg leki niewymienione na etykiecie, a w tym domieszki,
leki mieszane i niezatwierdzone stezenia lekéw. Do pomp i cewnikédw dotgczane sg odpowiednie
materialy informacyjne. Dodatkowe egzemplarze zatwierdzonych materiatéw informacyjnych dla
wyrobéw dostepne s3g u przedstawicieli firmy Medtronic.

Jak dochodzi do uszkodzenia korozyjnego?

Substancje korozyjne (np. jony chlorkowe, jony siarczanowe) pochodzace z form uzytkowych lekow
moga przenikac przez przewody wewnetrzne pompy i zapoczgtkowywaé proces korozji komponentow
wewnetrznych. Do czynnikbw mogacych zwieksza¢ przenikalnos¢ substancji korozyjnych w formie
uzytkowej leku nalezg hydrofobowos¢, stopien jonizacji dodatniej, zanieczyszczenia, konserwanty,
regulatory pH i regulatory stezenia. Przenikanie substancji korozyjnych pochodzacych z wielu
niezatwierdzonych form uzytkowych lekéw moze by¢ znacznie intensywniejsze niz w przypadku
zatwierdzonych form uzytkowych lekow.

Niezaleznie od przenikania, uszkodzenie moze powstaé w wyniku rozszczelnienia przewodu pompy
prowadzgcego do bezposredniej ekspozycji komponentéw wewnetrznych pompy na substancje
korozyjne zawarte w roztworze leku. Proces produkcji obejmuje kontrole produkcyjng przewodéw pod
katem szczelnosci.

Istotnos¢ kliniczna

Czasowe lub trwate utkniecia silnikéw pomp mogg by¢ zgtaszane jako utrata lub zmiana terapii
mogaca prowadzi¢ do nawrotu objawow choroby, objawow odstawienia leku lub istotnego klinicznie, a
nawet Smiertelnego przedawkowania leku.

Leki niezatwierdzone potwierdzone jako wywotujace trwale utkniecie
silnika pompy
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Firma Medtronic potwierdzita w drodze analizy zwréconych wyrobow i badan in vitro, ze do
niezatwierdzonych lekéw i form uzytkowych lekow, ktére powodowaty uszkodzenia pomp skutkujgce
utknieciem silnika nalezg miedzy innymi:
e leki mieszane, a w tym niektore formy uzytkowe baklofenu i morfiny,
e stosowane w leczeniu ostrej spastycznosci domieszki zawierajgce baklofen z klonidyng, a
takze baklofen zmieszany z innymi lekami,
e domieszki stosowane w ftagodzeniu przewlektego bdélu zawierajgce fentanyl i/lub sufentanil,
bupiwakaine, klonidyne, hydromorfon, morfine i baklofen.

Uszkodzenie pompy skutkujgce utknieciem silnika powodowaé mogg réwniez inne niezatwierdzone
formy uzytkowe lekéw.

Formy uzytkowe niekompatybilne z pompami systemoéw infuzyjnych

Roztwory zawierajgce dodatki, niezatwierdzone stezenia i domieszki mogg zmienia¢ wiasciwosci
materiatow, z ktorych wykonane sg komponenty systemu infuzyjnego, a takze posiada¢ wiasciwosci
chemiczne niekompatybilne z systemem infuzyjnym. W takiej sytuacji bezpieczehstwo i niezawodnosé
pracy systemu infuzyjnego moze by¢ zagrozona. Oto przyktady takich substancii:
o Wiadomo, Ze niektdre konserwanty zwalczajgce drobnoustroje i konserwanty antyoksydacyjne
uszkadzajg systemy infuzyjne SynchroMed EL i SynchroMed Il (np. dwusiarczyn sodowy).
e Leki 0 stezeniu wymagajgcym stosowania dodatkow dla utrzymania rozpuszczalnosci moga
by¢ niekompatybilne z systemem infuzyjnym.
¢ Roztwory zawierajgce domieszki mogg zwiekszaé przenikalno$¢ substancji korozyjnych.
Formy uzytkowe lekow o wartosci pH < 3 sg niekompatybilne z systemem infuzyjnym.
o Wyzsze przenikalnosci wystepujg generalnie w przypadku stosowania lekéw hydrofobowych
(np. fentanyl, bupiwakaina).

Formy uzytkowe kompatybilne z pompami systemow infuzyjnych

Formy uzytkowe lekow wskazane w dokumentacji pompy zostaty zbadane pod wzgledem
kompatybilnosci z systemami infuzyjnymi SynchroMed oraz stabilnoéci podczas stosowania w tych
systemach. Dokumentacja wyrobu zawiera szczegotowe specyfikacje i informacje o sposobach
sprawdzania (np. stezenia, wartosci pH i zanieczyszczen) umozliwiajgce odrdoznienie form
uzytkowych i stezen lekéw zatwierdzonych od niezatwierdzonych.

W badaniach przeprowadzonych przez firme Medtronic, zatwierdzone formy uzytkowe lekoéw
wykazywaty istotnie nizszg przenikalnos¢ chlorku (czynnik korozyjny), natomiast niezatwierdzone
formy uzytkowe lekow wykazywaty szeroki zakres przenikalnosci chlorku, a w niektérych przypadkach
przenikalno$¢ byta o kilka rzedow wielko$ci wieksza niz w przypadku lekéw zatwierdzonych.

Podsumowanie

By ograniczy¢ do minimum ryzyko uszkodzenia komponentow wewnetrznych pompy, nalezy
stosowac tylko te leki i ich formy uzytkowe, ktére zatwierdzone zostaty do stosowania w potaczeniu z
systemem infuzyjnym SynchroMed. Stosowanie niezatwierdzonych form uzytkowych lekéw moze
prowadzi¢ do wzrostu ryzyka utkniecia silnika pompy z powodu korozji wywotywanej w systemach
infuzyjnych SynchroMed. Nalezy pamietac¢, ze nawet w przypadku, gdy aktualnie stosowana jest
zatwierdzona forma uzytkowa leku, wczedniejsze stosowanie w tej pompie niezatwierdzonej formy
leku mogto juz zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia korozji, a wiec trwatego utkniecia silnika.
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Sumaryczna informacja o zatwierdzonych lekach
System infuzyjny SynchroMed® II

Petne informacje zawiera podrecznik ,,Wskazania, stabilnos¢ lekéw oraz postepowanie w
nagtych wypadkach” (Indications, Drug Stability and Emergency Procedures)
Dokument informacyjny wyrobu <MA12510A015>

- Zatacznik 2 -

Lekarze przepisujgcy system infuzyjny SynchroMed 1l do stosowania w potgczeniu z lekami
wymienionymi ponizej muszg by¢é zapoznani ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, ostrzezeniami,
srodkami ostroznosci, zdarzeniami niepozgdanymi, informacjami o dawkowaniu i sposobie podawania, a
takze z procedurami badan kontrolnych zawartymi w dokumentacji wyrobu. W sktad kazdego systemu
wchodzg co najmniej pompa i cewnik.

Ostrzezenie: Formy uzytkowe niewymienione w dokumentacji (w tym leki niewymienione ponizej,
domieszki, leki mieszane i niezatwierdzone stezenia lekow) nie zostalty dopuszczone do stosowania w
potaczeniu z systemem infuzyjnym Ilub zbadane pod wzgledem kompatybilnosci z systemem.
Zastosowanie nieprzewidzianych lekéw lub ptynédw moze spowodowa¢ wzrost ryzyka dla pacjenta,
uszkodzenia systemu infuzyjnego wymagajgcego chirurgicznej wymiany oraz utrate lub zmiane terapii, co
moze prowadzi¢ do nawrotu objawow choroby, objawoéw odstawienia leku lub istotnego klinicznie, a
nawet $miertelnego przedawkowania leku.

Leki zatwierdzone do stosowania w potgczeniu z systemem infuzyjnym SynchroMed® I
(Dokument <MA12510A015, strony 17-19>

Ciagta zewnatrzoponowa/dooponowa infuzja jatowego roztworu siarczanu morfiny (lub chlorowodorku

morfiny) niezawierajgcego konserwantow, w leczeniu przewlektiego bolu. Maksymalne zatwierdzone

stezenie wynosi 25 mg/ml.

¢ Roztwér niezawierajgcego konserwantow chlorku sodowego w postaci do zastrzykéw o stezeniu 0,9%
mozna zastosowaé w celu uzyskania przewidzianego przez lekarza stezenia sterylnego roztworu
siarczanu morfiny (lub chlorowodorku morfiny) niezawierajgcego konserwantéw.

Ciggly dooponowy wlew baklofenu do zastrzykéw w leczeniu ostrej spastycznosci. Maksymalne

zatwierdzone stezenie wynosi 2 mg/ml.

e Roztwoér niezawierajgcego konserwantéw chlorku sodowego w postaci do zastrzykéw o stezeniu
0,9% mozna zastosowa¢ w celu uzyskania przewidzianego przez lekarza stezenia lioresalu
podawanego dooponowo (zastrzyk z baklofenu).

Ciagglty dooponowy wlew jatowego roztworu zykonotydu niezawierajgcego konserwantéw w leczeniu

przewlekfego bélu. Maksymalne zatwierdzone stezenie wynosi 100 pg/ml.

e Roztwdér niezawierajgcego konserwantéw chlorku sodowego w postaci do zastrzykéw o stezeniu
0,9% mozna stosowa¢ w potaczeniu z jatowym roztworem zykonotydu niezawierajgcym
konserwantow po wstepnym napetnieniu pompy tym lekiem.

Ciagty donaczyniowy wlew floksurydyny (FUDR) w leczeniu nowotworu pierwotnego lub przerzutowego.

e Bakteriostatyczng wode lub jatowy roztwoér soli niezawierajgcy konserwantdéw mozna stosowac w celu
uzyskania przewidzianego przez lekarza stezenia lekow do chemioterapii lub w celu przeptukania
zbiornika pompy. Roztwor soli lub roztwér soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny mozna stosowaé
(o ile nie istniejg przeciwwskazania) podczas przerw w chemioterapii w celu utrzymania droznosci
pompy i cewnika.

Ciggty donaczyniowy wlew metotreksatu w leczeniu nowotworu pierwotnego lub przerzutowego.

e Bakteriostatyczng wode lub jatowy roztwoér soli niezawierajgcy konserwantéw mozna stosowaé w celu
uzyskania przewidzianego przez lekarza stezenia lekdw do chemioterapii lub w celu przeptukania
zbiornika pompy. Roztwér soli lub roztwér soli fizjologicznej z dodatkiem heparyny mozna stosowaé
(o ile nie istniejg przeciwwskazania) podczas przerw w chemioterapii w celu utrzymania droznosci
pompy i cewnika.
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