NexoBrid: Koulutusmateriaalit

W Tahan laakkeeseen kohdistuu liséseuranta. Tlla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan
epéillyista ladkkeen haittavaikutuksista.

TAMA KOULUTUSMATERIAALI ON PAKOLLINEN EHTO MYYNTILUVAN SAAMISELLE. SEN TARKOITUS ON EDELLEEN VAHENTAA

TARKEITA RISKEJA. TASSA ESITETTYJA ASIOITA VOIDAAN KAYTTAA KOULUTUSTYOKALUISSA

KOULUTUSMATERIAALIT

Tamé koulutusmateriaali on tarkoitettu palovammoihin erikoistuneissa hoitolaitoksissa
tyoskentelevélle henkilokunnalle. Téssé kerrotaan seuraavista aiheista:

1.  NexoBrid-valmisteen kéayttdohjeet

2. Vaaditut toimet tarkeiden riskien minimoimiseksi, N&iden toimien on osoitettu
vahentavan tehokkaasti Kkipua, kuumetta ja haavatulehdusta, jotka ovat tarkeitéd
turvallisuusriskejd. N&ma riskit tunnistettiin ja niitd hoidettiin  korjaavien
toimenpiteiden avulla NexoBrid-valmisteen kliinisen kehitysohjelman aikana.

3. Vaaditut toimet mahdollisten riskien minimoimiseksi. Naitd mahdollisia riskeja ovat
lisdantynyt alttius saada verenvuotoa, vaikeaa ihodrsytystd, allergisia reaktioita,
kardiopulmonaaristen potilaiden lisdantynyt kuolleisuus seké kdyttaiheiden vastainen
kaytto.

4.  Seuranta NexoBrid-valmisteen kayton jalkeen.

JOHDANTO:

Palovammat ovat maailman kehittyneisséd maissa kaikkein vaikeimpien vammaojen joukossa,
ja kehittymadssé olevilla alueilla ehka vielakin vaikeampia.

Palovamman karsta voi vaihdella paksuudeltaan ja ulkona6ltdédn vamman syyn, syvyyden ja
laajuuden mukaan. Se voi olla toisen tai kolmannen asteen vamma tai ulottua vieléd ihoakin
syvemmaélle kudoksiin.

Koska kuollut karsta toimii bakteerikasvun alustana, se on infektion, kontaminaation ja
sepsiksen lahde, joka voi lopulta johtaa potilaan kuolemaan. Karstan esiintyminen edistaa
vaurion levidmistd vamma-alueelta viereisiin terveisiin kudoksiin ja est&a tarkan diagnoosin
teon. Kudosvaurion laajuus ja syvyys voidaan usein madrittdd vasta muutaman péivan
kuluttua vamman syntymisesta, ja talldin vaurio on jo laajentunut ympéroiviin kudoksiin.
Joissakin tutkimuksissa tuodaan selvasti esiin karstan esiintymisen ja yleisen immuunivasteen
heikkenemisen valinen suhde. Tdma ilmi0 edistda sepsiksen syntymisté.
Sirkumferentiaaliset palovammat varsinkin raajoissa voivat aiheuttaa paineen kohoamista
interstitiaalisesti ja lihasaitioissa (palovamman aiheuttama aitiopaineoireyhtyméd, Burn
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Induced Compartment, BICS), mika saa aikaan pysyvid vaurioita pehmytkudoksissa,
hermostossa ja lihaksissa.

Karsta estda haavan paranemisen (epitelisoitumisen) alkamista. Tama viive aiheuttaa
granulaatiokudoksen muodostumista, ja tdméd kudos kehittyy mydhemmin raskaaksi ja
deformoivaksi arveksi (vélillinen paraneminen).

Nykyaikaisen haavanhoidon kulmakivi on karstaan liittyvien komplikaatioiden estdminen
haitallisen karstan mahdollisimman aikaisella poistolla (debridement, haavan puhdistaminen).

NEXOBRID®: YLEISTA TAUSTATIETOA
Valmisteen kuvaus:
Uudenlainen, entsymaattinen karstanpoistoldédkevalmiste paikalliseen applikointiin.

Ananaskasvin varresta saatuja proteolyyttisid entsyymeja siséltava lyofilisoitu steriili seos
(bromelaiinilla rikastettu proteolyyttisten entsyymien konsentraatti):

Valmisteen pakkausmuodot:

Injektiopullo, jossa on steriilia lyofilisoitua jauhetta (2 g tai 5 g)

Pullo, jossa on steriilid geelivehikkelid (20 g tai 50 g)

Valmisteen kayttoaihe:

Karstan poistaminen aikuisilla, joilla on syvié toisen ja kolmannen asteen palovammoja.
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KAYTTOOHJEET: HOITO VAIHE VAIHEELTA:

ENNEN NEXOBRID-VALMISTEEN MAARAAMISTA:

Hoitoalan ammattilaisten ja hoitavan laékarin (palovamma-asiantuntijan) on oltava tietoinen
seuraavista seikoista ennen NexoBrid-valmisteen méaraamista:

¢ NexoBrid-valmistetta saavat kayttada vain koulutetut hoitoalan ammattilaiset
palovammoihin erikoistuneissa hoitolaitoksissa.
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e Hoidetun palovamma-alueen koko ei saa ylittaa 15 % kehon kokonaispinta-alasta, koska
farmakokineettisia tietoja potilaista, joilla valmistetta on kéaytetty yli 15 % kokoiselle
alueelle kehon pinta-alasta, on vain véhan, ja koska eldintutkimuksissa on ilmoitettu
havaitun koagulopaattisia tapahtumia. NexoBrid-valmisteella kasiteltdvan alueen koko ei
saa ylittda 15 % kehon kokonaispinta-alasta.

e NexoBrid-valmisteen kéyttd on vasta-aiheista potilailla, jotka ovat allergisia vaikuttavalle
aineelle eli bromelaiinilla rikastetulle proteolyyttisten entsyymien konsentraatille,
ananakselle, papaiinille tai jollekin apuaineista.

e Hoitoalan ammattilaisten on oltava tietoisia mahdollisesta allergisen reaktion riskista
kaytettdessd NexoBrid-valmistetta myohemmin palovammoihin ja kdytettdessa sita
potilaille, jotka joskus my6hemmassa vaiheessa altistuvat uudelleen bromelaiinia
siséltaville tuotteille.

e Hoitoalan ammattilaisten on oltava tietoisia lisadntyneen kuolleisuuden riskisté potilailla,
joilla on kardiopulmonaarisia sairauksia. Sen vuoksi NexoBrid-valmistetta on kaytettava
varoen potilailla, joilla on kardiopulmonaarinen sairaus tai keuhkosairaus, mukaan lukien
keuhkojen palovamma tai epéilty keuhkojen palovamma.

ENNEN PUHDISTAMISTA

Hoitava ladkarin on oltava tietoinen seuraavista asioista ennen kuin hén kayttdd NexoBrid-
valmistetta:

¢ NexoBrid-hoitoon voi liittya kipua. Sen vuoksi hoitavan ladkarin on huolehdittava
riittdvasta kivunhoidosta ja annettava potilaalle ennaltaehkéisevaa kipu-/rauhoittavaa
laékitysta ennen NexoBrid-valmisteen kayttoa.

e Haavan kostuttamiseksi seké& haavatulehduksen ja kuumeen mahdollisuuden
véhentdmiseksi hoitavan 1a&kérin on asetettava antibakteerisella liuoksella kasteltu
sidos puhdistettuihin palovammoihin ja jatettava se paikoilleen véhintaan 2 tunnin
ajaksi.

e Jotta ymparoiva iho ei artyisi, jos se joutuu vahingossa kosketuksiin
NexoBrid-valmisteen kanssa, hoitavan ladkéarin on levitettava naille alueille kerros
steriilid rasvaista voidetta.

e Jotta véltyttaisiin hiertyneen ihon mahdolliselta arsyyntymiseltd, jonka tahaton
kosketus NexoBrid-valmisteen kanssa voi aiheuttaa, sekd mahdolliselta haavapohjan
verenvuodolta, on akuutteja haava-alueita, kuten viiltohaavoja tai eskarotomiaviiltoja
suojattava steriililla rasvaisella voidekerroksella tai rasvaisella haavasiteella (esim.
vaseliinia siséltava sideharso).
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Hoitavan laakarin on noudatettava alla esitettyd haavanpuhdistusmenettelya (kohta 1) ja
ennen NexoBrid-hoitoa suoritettavaa haavan valmistelua (kohta 2).

1. Haavan puhdistaminen

Ennen haavan NexoBrid-hoitoa suoritetaan tavanomainen puhdistus, jossa kaikki karkeat
kontaminantit, noki ja rakkulat poistetaan. Seuraavassa kuvatun haavanpuhdistuksen tarkoitus
on myos suojata haavaa ehkaisemalla kuivumista ja mikrobikontaminaatioita.

a. Potilaalle on annettava ehkaisevéa kipu-/rauhoittavaa ladkitysta tavanomaisen, rutiinisti
suoritettavan  kivunhoitomenettelyn mukaisesti, kun vaihdetaan laaja-alaisten
palovammojen sidoksia tai haavaa puhdistetaan. Tata laakitysta kaytetdan varmistamaan
kivuton haavanhoito siten, ettd koko NexoBrid-hoito voidaan suorittaa potilaan kannalta
miellyttavasti.

b. Poista sidokset ja lopeta haavakohtaan paikallisesti annettavan l&&kityksen kaytto.
Paikallinen  laakitys (esim. hopea- tai jodiyhdisteet) voivat vaikuttaa
NexoBrid®-valmisteen tehoon.

c. Puhdista haava perusteellisesti l&akarin harkinnan mukaan keittosuolaliuoksella,
saippualla tai antibakteerisella liuoksella. Rakkulat (keratiinikerros) on poistettava
tavanomaisilla menetelmilld, kuten esimerkiksi hankaamalla steriilill& harsotaitoksella,
liottamalla keittosuolaliuoksessa, puhdistussienell& jne.

d. Aseta antibakteerisella liuoksella kasteltu sidos (esim. hypertoninen keittosuolaliuos tai
0,05-0,5 % klooriheksidiini) puhdistettuihin palohaavoihin ja jatd sidos paikalleen
vahintaan 2 tunnin ajaksi. Sidos koostuu steriilistd monikerroksisesta harsotaitoksesta tai
samantyyppisesté ei-kudotusta, imevasta materiaalista. Steriili harsotaitos on kyllastetty
antibakteerisella liuoksella ja se asetetaan valittdmaan kosketukseen koko palaneen
alueen kanssa. Sen jalkeen sidos peitetdan pehmedlld siteelld, esim. K-siteelld, joka pitaa
steriilin harsotaitoksen paikallaan. Kuivumisen ja haavan kontaminoitumisen estamiseksi
steriilin harsotaitoksen pitaa pysyéa kosteana siihen asti kunnes se poistetaan ennen haavan
puhdistamista. Marka sidos on vaihdettava vahintédan 12 tunnin vélein, ellei NexoBrid-
hoitoa tehda vélittomasti.

e. Kun haava on ollut kostean sidoksen alla véhintaan kahden tunnin ajan, poista pehmea
side ja steriili harsotaitos. Haava arvioidaan uudelleen, jotta voidaan varmistua siitd, etta
keratiinikerros (rakkulat) on saatu poistettua. Jos haava on syvé, hiiltynyt ja liekkien
vaikutuksesta syntynyt, keratiinin poistaminen voi olla vaikeaa. Naissa tapauksissa
haavaa on keratiinikerroksen poistamiseksi kaavittava huolellisesti harsotaitoksella tai
puhdistussienelld.

2.  Haavan valmistelu
2.1. Valmistautuminen NexoBrid-valmisteen kayttéon

a. Huolehdi kivunhoidosta samalla tavoin kuin yleensd laaja-alaisessa sidosten
vaihdossa;  kivunhoito on aloitettava vahintddan 15 minuuttia  ennen
NexoBrid-valmisteen levittamistd, kuten on kuvattu kohdassa 1a.

15 toukokuu 2014 Versio V03 LUOTTAMUKSELLINEN FI Sivu 4



NexoBrid: Koulutusmateriaalit

b. Puhdista haava huolellisesti ja poista keratiinikerros tai rakkulat kokonaan haava-
alueelta, silla keratiini estd karstan suoran kosketuksen NexoBrid-valmisteen kanssa
ja estéé siten karstan poistamisen NexoBrid-valmisteella.

c. Poista kaikki paikallisesti kdytetyt antibakteeriset ladkevalmisteet ennen NexoBrid-
valmisteen kayttoa. Alueelle jadneet antibakteeriset ladkevalmisteet voivat heikentaa
NexoBrid-valmisteen tehoa.

d. Suojaa Kkasiteltdvaa karsta-aluetta ympéaroiva alue steriililla parafiinivoiteella
levittamélld voidetta muutaman sentin levyiselle alueelle Kkasiteltdvédn alueen
ulkopuolelle, ks. Kuva 1. Parafiinikerros ei saa paasta kosketuksiin késiteltavan alueen
kanssa, jotta se ei peita karstaa ja estd sen suoraa kosketusta NexoBrid-valmisteen
kanssa.

e. Hiotut ihoalueet voivat artyd, jos NexoBrid pédasee niiden kanssa vahingossa
kosketuksiin. Suojaa hiotut alueet levittaméalla niille kerros steriilid rasvaista voidetta
tai rasvainen haavaside (esim. vaseliinia siséltavé sideharso).

f. Ehkaise mahdollinen haavapohjan verenvuoto suojaamalla akuutit haava-alueet,
kuten viiltohaavat tai eskarotomiaviillot, steriililla rasvaisella voidekerroksella tai
rasvaisella haavasiteelld (esim. vaseliinia siséltava sideharso).

g. Suihkuta palohaavaan steriilid isotonista 9 mg/ml:n (0,9 %) natriumkloridiliuosta.
Haava on pidettévé kosteana koko késittelytoimenpiteen ajan, ks. Kuva 2.

Kuva 2: Steriilin isotonisen natriumkloridiliuoksen kaytto

2.2. NexoBrid-valmisteen valmistaminen

a.  Maérita hoidon aikana tarvittava NexoBrid-maara arvioimalla potilaan kasiteltavaa
haava-aluetta.
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NexoBrid-jauhe ja -geeli toimitetaan kahtena eri suuruisena madrand: 2 g:n
NexoBrid-jauhe ja 20 g:n geeli, jota kdytetdan 1,5-3 mm:n paksuisena kerroksena, seka
5 g:n NexoBrid-jauhe ja 50 g:n geeli, jota kdytetddn 1,5-3 mm:n paksuisena kerroksena.

Sekoita tarpeen mukaan 2 g tai 5 g steriilid NexoBrid-jauhetta vastaavasti 20 grammaan
tai 50 grammaan steriilid geeli&d (suhde 1:10). NexoBrid-jauhe ja -geeli sekoitetaan
pitkalla kielilastaimella potilaan sdngyn vieressd niin ettd saadaan homogeeninen
vaaleanruskea seos (ks. Kuva 3).

Kuva 3: NexoBrid-jauheen ja -geelin homogeeninen seos

3.

NexoBrid-hoito

Kivun, haavatulehduksen, lisddntyneen verenvuototaipumuksen, systeemisten
tulehdusreaktioiden seké allergisten reaktioiden riskien vuoksi potilaita on tarkkailtava
seuraavien oireiden varalta NexoBrid-hoidon aikana:

kehon lampdtilan nousu

paikalliset ja systeemiset tulehdusprosessit (esim. alhainen verenpaine, sydamen nopea
syke) ja infektioprosessit

tilat, jotka voivat edetd nopeammin tai pahentua ennalta ehkaisevan kipulaékityksen
vaikutuksesta (kuten akuutti mahalaukun laajentuma, pahoinvointi ja akillisen
oksentelun riski sekd ummetus) tai profylaktisen antibioottihoidon vaikutuksesta
(esim. ripuli). Paikallisten tai systeemisten allergisten reaktioiden merkit, kuten
hengitysvaikeudet, alhainen verenpaine, syddmen nopea syke, ihon turvotus,
nokkosihottuma, muut ihoreaktiot, vatsavaivat tai tallaisten merkkien yhdistelma.
Allergiset reaktiot, systeemiset tulehdusreaktiot ja niiden oireet, kuten hypotensio,
voivat olla vaikeita ja edellyttaa valitonta ladkehoitoa.

e mahdolliset vaikutukset hemostaasiin
e verenvuodon merkit
e ACE:n estdjid saavien potilaiden verenpaine.
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NexoBrid-valmisteella kasiteltavén alueen koko ei saa ylittda 15 % kehon kokonaispinta-alasta.

Kuvaus hoidon vaiheesta askel kerrallaan:

a. Levitd NexoBrid-valmistetta kostutettuun palohaavaan 15 minuutin  kuluessa
sekoittamisesta 1,5-3 millimetrin paksuisena kerroksena (Kuva 4). NexoBrid-geeli
levitetddn siten, ettd se peittdd koko haava-alueen ja tayttd4 parafiinisuojavoidealueen
sisdpuolelle ja&vén alueen kokonaan (Kuva 5).

Kuva 5: NexoBrid-valmisteen peittaminen

b.  Peitd haava (Kuva 6) steriililla okklusiivisella kalvosidoksella, joka kiinnittyy haavaan
levitettyyn steriiliin suojavoiteeseen. (Kuva 7). Okkluusiosidoksen pitédd olla tadynna
NexoBrid-geelig, ja on varmistettava erityisen huolellisesti, ettei tdamén sidoksen alle jaa
ilmaa. Painamalla okkluusiosidosta kevyesti suojavoiteen kohdalta varmistetaan
okkluusiosidoksen kiinnittyminen steriiliin suojavoiteeseen ja NexoBrid-valmisteen
kosketus koko késiteltdvan alueen kanssa.
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Kuva 6: Kasiteltava alue

Kuva 7: Steriilin okklusiivisen kalvosidoksen asettaminen

c.  Peitd sidoksella peitetty haava 10yséll&, paksulla ja pehmeélla sidoksella, joka pidetdan
paikallaan kiinnityssiteen avulla (Kuva 8).

Kuva 8: Ulkoinen stabiloiva sidos

d.  Pida sidos paikallaan 4 tunnin ajan.

e.  Havitd kaikki kayttamatta jaanyt NexoBrid-geeli.
4.  Nexobrid-hoidon jalkeen

4.1. NexoBrid-sidoksen poistaminen

a.  Kayta sopivia, kipua ennalta ehkéisevié ladkevalmisteita (ks. kohta Error! Reference
source not found..a).

b.  Kun NexoBrid-hoito on kestanyt 4 tuntia, okkluusiosidos on poistettava aseptisesti.

c.  Poista suojavoide steriililla tylpalla valineelld (esim. kielilastaimella).
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Kuva 9- Liuenneen karstan poistaminen

4.2.

Liuennut karsta on poistettava haavasta. Poista se haavasta steriililla tylpalla vélineell,
(ks. Kuva 9).

Pyyhi haava huolellisesti, ensin suurella steriilill4 ja kuivalla harsotaitoksella tai liinalla
ja sen jélkeen steriililla harsotaitoksella tai liinalla, joka on kasteltu steriililla isotonisella
natriumkloridiliuoksella (9 mg/ml; 0,9 %). Kasiteltyd aluetta on hangattava, kunnes
nakyviin tulee vaaleanpunerva pinta, jossa on verta vuotavia kohtia, tai vaalea kudos.
Hankaaminen ei poista liukenematonta kiinni jaanytta karstaa.

Aseta kasiteltavélle alueelle antibakteerisella liuoksella (esim.
0,05-0,5 % klooriheksidiini) kostutettu sidos vield 2 tunniksi.

Haavan arviointi

Kun haavaa on kasteltu antibakteerisella liuoksella 2 tunnin ajan (ks. 4.1.f), poista
antibakteerinen liuos ja arvioi seuraavat haavan kuntoon liittyvat asiat (ks.

Kuva 10).

¢ puhdistuksen taydellisyys
e palovamman prosenttiosuus (%) kehon kokonaispinta-alasta ja palovamman syvyys,
jotta voit paattad haavan jatkohoidosta.

Haavan syvyys Paranemis%

Papillaarinen -
keskidermis

Retikulaarinen dermis

Syvempi retikulaarinen
dermis

Laaja nakyvé painauma
Erittéin syvéd dermis

Lépikuultava
rasva/verisuonet

Paljas rasva
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Kuva 10: Haavan pohjan arviointi

palovammaton iho, jota NexoBrid ei ole vaurioittanut

pinnallinen dermaalinen palovamma, jossa on verenvuotoa

c. keskisyvd dermaalinen palovamma, jossa on hyvin sdilynyt dermaalinen
kollageenimatriksi

d. syva dermaalinen palovamma, jossa on laajempia ja toisistaan etddmpané olevia,
verta vuotavia hiussuonia ja hyvin ohut dermaalinen matriksi

e. kolmannen asteen palovamma

f. liukenematon karsta, jota suojaavat rakkulat, joita ei poistettu ennen

NexoBrid-valmisteen kayttoa.

oo

5. NexoBrid-hoidon toistaminen

NexoBrid-valmisteen annetaan vaikuttaa palovammaan 4 tuntia. Toista ja my6hempaa levitysta
ei suositella. NexoBrid-valmisteen kaytosta alueilla, joilla karstaa on vield jaljella ensimmadisen
kayttokerran jélkeen, on erittdin vahan tietoa.

6. Haavan hoito NexoBrid-puhdistamisen jalkeen

o Peita kirurgisesti puhdistettu alue vélittomasti puhdistuksen jalkeen véliaikaisilla tai
pysyvilla ihon korvikkeilla tai sidoksilla kuivumisen ja/tai pseudokarstan
muodostumisen ja/tai infektion ehkaisemiseksi.

o Ennen kuin tuoreeltaan puhdistettu alue peitetdan pysyvalla ihosiirteelld tai
valiaikaisella ihon korvikkeella, on kdytettavé eritettd imevaa, kosteasta kuivaksi
muuttuvaa sidosta jaljell& olevan, liuenneen karstan poistamiseksi.

o Puhdista ja siisti késitelty pohja ennen graftien tai ensisijaisen sidoksen kayttoa
esimerkiksi harjaamalla tai kaapimalla, jotta sidos Kiinnittyy siihen.

Haavat, joissa on kolmannen asteen ja syvien palovammojen alueita, jotka eivat epitelisoidu,

on peitettdva autograftilla mahdollisimman pian NexoBrid-puhdistamisen jalkeen. Myos

syvien toisen asteen palovammojen kohdalla on huolellisesti harkittava pysyvien ihosiirteiden

(esim. autograftien) asettamista niiden p&élle pian NexoBrid-puhdistamisen jalkeen. Peité

kasitelty haavan pohja viipymatta puhdistamisen jalkeen véliaikaisilla sidoksilla (kostutetut

sidokset, allograftit tai ksenograftit, perforoidut biologiset sidoskalvot jne.) ja pida se kosteana
kuivumisen estdmiseksi, kunnes pysyvé siirre on asetettu. Rasvaisen voiteen kaytto kuivumisen
estamiseksi ei ole suositeltavaa ennen autograftilla peittamista.

Poista valiaikaiset sidokset juuri ennen autograftin asettamista, potilaan ollessa
yleisnukutuksessa autograftin ottamisen aikana. Valmistele sitten haava siirteen asettamista
varten pyyhkimélla ja kaapimalla haavan pohja fibriinikertymien poistamiseksi ja
tukkeutuneiden verisuonten avaamiseksi.

Kuten aina autograftia laitettaessa, siirre on asetettava puhtaalle ja elinkykyiselle pohjalle,
stabiloitava niin ettei se liiku tai repeydy, ja sen paalle on asetettava ensin parafiiniharsotaitos,
joka peitetdan paksulla kerroksella absorboivia komprimoivia sidoksia. Negatiivisen paineen
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sidosta voidaan kayttdd graftin pé&alla muutaman péivan ajan graftin kiinnittymisen
edistamiseksi. Graftin asettamisen jalkeen noudatetaan normaaleja hoitokdytantoja yhdistettyna
arven kasvun saatelyyn (silikoniteippi ja painevaatteet).

Késiteltya dermaalista pohjaa voidaan hoitaa epitelisaatiota edistavalla tavalla kayttdmalla
sidosta, joka pitdd pohjan kosteana, ehk&isee kuivumista ja kudoskuolemaa, ja luo hyvét
olosuhteet epitelisaatiolle. Heti, kun granulaatiokudosta ilmenee (12—-14 vuorokauden jalkeen),
sitd on hoidettava lyhyilla (2-3 péivan) kortikosteroidivoidejaksoilla tai, jos epitelisaatio ja
haavan sulkeutuminen eivét edisty, peittdmélla parantumatta jd&neet alueet autografteilla.

NexoBrid-valmisteella tehdyissd tutkimuksissa haavojen, joissa oli nakyvid ja runsaita
dermaalisia jaanteitd, annettiin parantua spontaanin epitelisoitumisen kautta asianmukaisen
sidoksen alla. Useissa tapauksissa riittdvaé paranemista ei tapahtunut, jolloin myéhemmin oli
suoritettava niiden peittdminen autograftilla, mik& johti haavan sulkeutumisen merkittaviin
viivastymisiin. Haavan viivastynyt sulkeutuminen saattaa lisatd haavaan liittyvien
komplikaatioiden riskia (esim. siirteen epdonnistuminen, infektio). Sen vuoksi haavat, joissa on
kolmannen asteen ja syvien palovammojen alueita ja joiden spontaanin epitelisaation
todennakdisyys on heikko, on peitettdva autograftilla mahdollisimman pian NexoBrid-
puhdistamisen jélkeen. My0s syvien toisen asteen palovammojen kohdalla on huolellisesti
harkittava pysyvien ihosiirteiden (esim. autograftien) asettamista niiden paélle pian NexoBrid-
puhdistamisen jélkeen.

Kuten haavan pohja kirurgisen puhdistuksen jalkeen, kasitelty alue on peitettava valittomasti
véliaikaisella tai pysyvélla ihon korvikkeella tai sidoksella kuivumisen ja/tai pseudokarstan
muodostumisen ja/tai infektion ehkdisemiseksi. Kun entsymaattisesti puhdistettu alue peitetdan
tuoreeltaan pysyvalla ihosiirteelld (kuten autograftilla) tai valiaikaisella ihon korvikkeella
(kuten allograftilla), késitelty haavan pohja on siistittdvé huolellisesti esimerkiksi harjaamalla
tai kaapimalla, jotta sidos kiinnittyy siihen. Varo vahingoittamasta tai irrottamasta (kaapimasta)
epiteelireunoja ja -saarekkeita ihohaavojen paranemis- ja epitelisoitumisvaiheessa.

Verensiirron tarve on havaittu sekd NexoBrid-valmisteella ettd tavanomaisesti hoidetuilla
potilailla kaikissa hoitohaaroissa. 91,2 % verensiirroista MW2004-11-02-tutkimuksessa tehtiin
liittyen sellaisiin kirurgisiin toimenpiteisiin ja niiden lahell&, joiden kirjallisuudessa on todettu
liittyvan suoraan veren menetykseen [1,2 ].

Mydohainen eksisio saattaa ehka liittyd runsaampaan veren menetykseen [3,4] ja la&kérin on

otettava tdméa huomioon valitessaan tavanomaisella menetelmaélla tai NexoBrid-valmisteella
puhdistettujen haavojen sulkemismenetelmaa.

15 toukokuu 2014 Versio V03 LUOTTAMUKSELLINEN FI Sivu 11



NexoBrid: Koulutusmateriaalit

7.  Toimenpiteet, joilla minimoidaan tunnistettuja ja mahdollisia riskeja

Hoitavan l&&kdrin on oltava tietoinen seuraavista, jaljessd luetelluista riskeista (ennen
NexoBrid-hoitoa, sen aikana ja jalkeen). Naiden riskien minimoimiseksi tehtdvat toimenpiteet
on myos lueteltu jaljessa.

Tarkeat tunnistetut NexoBrid-valmisteen kayton vaatimat riskien minimointiin
riskit tahtaavat toimenpiteet
Kipu Ennalta ehkdisevéa kivunhoito laaja-alaista sidosten vaihtoa koskevan

tdmanhetkisen yleisen kdytannon mukaan. Kivunhoito on aloitettava
vahintdan 15 minuuttia ennen NexoBrid-valmisteen levittamista.

Esimerkkind Kipu-/rauhoittavasta l&akityksestd on sopiva yhdistelma
fentanyylia, midatsolaamia ja ketamiiinia tai morfiinia ja
palovammoihin erikoistuneissa hoitolaitoksissa yleisesti kaytetyt
vastaavat kivunhoitomenettelyt, joissa ladke annetaan boluksena tai
tiputuksena laskimoon. Yhteistyohaluisen potilaan asianmukainen
valmistelu kertomalla odotettavissa olevan kivun luonteesta ja
pituudesta voi vahentaa tarvittavan laakityksen tasoa ja maaraa.

L&&kérin harkinnan mukaan kehon alaosissa voidaan kéyttaa
epiduraalipuudutusta ja ylaraajoissa hermopuudutusta.

Varo: Kipua lievittavid, paikallisesti palovammoihin kaytettavia
lagakkeita (kuten esimerkiksi geeleja, emulsiovoiteita, voiteita, nesteita
jne.) voidaan levittéad hyvin rajoitetuille alueille, mutta niiden kaytdssa
on oltava varovainen, koska niiden systeeminen imeytyminen laaja-
alaisten palovammojen lapi voi olla vaarallista ja aiheuttaa
yliherkkyytta ndille paikallispuudutteille.

Kuume Kayta antibakteerisella liuoksella (esim. hypertoninen keittosuolaliuos,
tai 0,05-0,5 % klooriheksadiini) kasteltua sidosta 2 tunnin ajan ennen
NexoBrid-hoitoa (kuten tuoreen palovamman puhdistuksessa ja
pesussakin) ja erityisesti sen jalkeen kuumeen véhentamiseksi.

Haavainfektio e  Kaytd tavanomaisia paikallisen hoidon menetelmid, esim. haavan
kostuttamista antibakteerisella/antimikrobisella liuoksella,
estamaan bakteerikontaminaatiota ja haavan infiltraatiota.

e Alid levitdi NexoBrid-valmistetta karstaan, joka on pahasti
kontaminoitunut.

e Haava on puhdistettava, pestavé ja kostutettava ennen NexoBrid-
valmisteen kayttda. Nama toimenpiteet suojaavat haavaa estamalla
sen kuivumista ja mikrobikontaminaatiota. Haavan hoito aloitetaan
rutiiininomaisella yleispuhdistuksella ja -pesulla, jossa poistetaan
kaikki karkeat kontaminantit, noki ja rakkulat.

e Jos NexoBrid-valmistetta ei levitetd heti ensimmadisen
puhdistuksen ja  pesun pdadtteeksi, haavaan asetetaan
antibakteerisella liuoksella kasteltu sidos (esim. hypertoninen
keittosuolaliuos, tai 0,05-0,5 % klooriheksidiini) ja se jatetaan
paikalleen véhintddn 2 tunnin ajaksi tai siihen asti, kunnes
NexoBrid-valmiste levitetddn. Sen jilkeen sidos peitetdan
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Tarkeat tunnistetut
riskit

NexoBrid-valmisteen kayton vaatimat riskien minimointiin
tahtaavat toimenpiteet

pehmeallda siteelld, esim. K-siteelld, joka pitda steriilin
harsotaitoksen paikallaan. Kuivumisen ja haavan
ristikontaminoitumisen estamiseksi steriilin harsotaitoksen pitaa
pysyd kosteana siihen asti kunnes se poistetaan ennen haavan
kirurgista puhdistamista.

e Ensisijainen kostea steriilisidos ja pehmed side poistetaan ennen
NexoBrid-valmisteen levitystd. Haava arvioidaan uudelleen, jotta
voidaan varmistua siitd, ettd keratiinikerros (rakkulat) on saatu
poistettua. Jos haava on syvé, hiiltynyt ja liekkien vaikutuksesta
syntynyt, keratiinin poistaminen voi olla vaikeaa. Talloin haavaa
on kaavittava perusteellisesti harsotaitoksella tai puhdistussienella
keratiinikerroksen poistamiseksi.

e Jos NexoBrid levitetddn mydhemmin, kasteltu sidos on vaihdettava
vahintdén 12 tunnin vélein.

Haavan taydellisen
sulkeutumisen
viivastyminen

o Jos haavassa on kolmannen asteen ja syvien palovammojen
alueita, jotka eivat epitelisoidu, se on peitettavé autograftilla
mahdollisimman pian NexoBrid-puhdistamisen jalkeen.

o Myads syvien toisen asteen palovammojen kohdalla on
huolellisesti harkittava pysyvien ihosiirteiden (esim.
autograftien) asettamista niiden péalle pian NexoBrid-
puhdistamisen jalkeen.

Allergiset reaktiot

Vakavia allergisia reaktioita, mukaan lukien anafylaksiaa
(ilmenemismuotoinaan esimerkiksi ihottuma, eryteema, hypotensio,
takykardia) on raportoitu NexoBrid-puhdistusta saavilla potilailla.

Kirjallisuudessa on raportoitu bromelaiinin aiheuttamia allergisia
reaktioita (kuten anafylaktisia reaktioita ja muita valittomié reaktioita,
joiden ilmenemismuotoja ovat olleet esimerkiksi bronkospasmi,
angioedeema, urtikaria seka limakalvo- ja gastrointestinaaliset
reaktiot). Lis&ksi on raportoitu viivastyneitd allergisia ihoreaktioita
(keiliittid) pitempiaikaisen dermaalisen altistuksen (suuvesi) jalkeen
seka epéiltya herkistymisté oraalisen altistuksen ja tyOperdisen
toistuvan hengitystiealtistuksen jalkeen.

NexoBrid-valmisteen kdyttd on vasta-aiheista, jos epdillaan
yliherkkyytta bromelaiinille, ananakselle tai jollekin Debrase-
/NexoBrid-jauheen tai -geelivehikkelin apuaineelle*.

o Ihoaltistuksen jalkeen NexoBrid on huuhdeltava pois vedell&
ihon herkistymisriskin pienentamiseksi.
o NexoBrid-valmisteen (proteiinivalmiste) mahdollisuus

herkistymisen aiheuttamiseen on otettava huomioon, jos
potilaat altistuvat myéhemmin uudelleen bromelaiinia
sisdltaville tuotteille.

o Palovammapotilaiden tavanomaisen tarkkailun (esim.
vitaalimerkit, veritilavuuden sek& neste- ja
elektrolyyttitasapainon hairiot, tdydellinen verenkuva seka
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Tarkeat tunnistetut
riskit

NexoBrid-valmisteen kayton vaatimat riskien minimointiin
tahtaavat toimenpiteet

seerumin albumiinin ja maksaentsyymien pitoisuus) lisaksi
NexoBrid-hoidon yhteydessa potilasta on tarkkailtava
paikallisten ja systeemisten allergisten reaktioiden merkkien
varalta.

. TyoOperdisestd bromelaiinin hengitystiealtistuksesta on
raportoitu seuranneen herkistymista. Herkistyminen on voinut
johtua bromelaiinijauheen hengittdmisesta. Bromelaiinin
aiheuttamia allergisia reaktioita ovat esimerkiksi anafylaktiset
reaktiot ja muut valittdmat reaktiot, joiden ilmenemismuotoja
ovat esimerkiksi bronkospasmi, angioedeema, urtikaria seka
limakalvo- ja gastrointestinaaliset reaktiot. Tama pitaa
huomioida, kun NexoBrid-jauhe sekoitetaan geeliin. Jauhetta ei
saa vetéa henkeen.

o Valmisteen joutumista silmiin pitda valttaa. Jos valmistetta
paasee silmiin, huuhtele niitd runsaalla vedelld véhintaan
15 minuutin ajan.

Tarkeat mahdolliset
riskit

NexoBrid-valmisteen kayton vaatimat riskien minimointiin
tahtaavat toimenpiteet

Liséantynyt
verenvuototaipumus

e Bromelaiinin oraalisen kayton jalkeen havaittuina mahdollisina
vaikutuksina on  raportoitu  verihiutaleiden  aggregaation
vahenemistd ja partiaalisen tromboplastiiniajan kohtalaista
pidentymistd. In vitro- ja eldinkokeiden tulokset viittaavat siihen,
ettd bromelaiini voi myds lisata fibrinolyysia.

e Potilaita on tarkkailtava koagulaatiopoikkeavuuksien mahdollisten
merkkien varalta. Jos on havaittu jokin Kkliinisesti relevantti
vaikutus, varmista, ettd se on laantunut ennen kuin jatkat
NexoBrid-valmisteen kayttoa.

¢  NexoBrid-valmistetta on kéytettava varoen potilailla, joilla on
hyytymishéiriditd, matalia verihiutalearvoja ja lisddntynyt
verenvuotoriski muista syistd, esim. peptiset haavat ja sepsis.

e Potilaita on tarkkailtava koagulaatiopoikkeavuuksien mahdollisten
merkkien varalta.

o Maédrattdessd samanaikaisesti muita, hyytymiseen vaikuttavia
la&kkeitd on noudatettava varovaisuutta ja tarkkailtava potilasta.

Vaikea arsytys

Jotta véltyttdisiin hiertyneen tai vammautuneen ihon mahdolliselta
arsyyntymiseltd, mink@ tahaton kosketus NexoBrid-valmisteen kanssa
voi aiheuttaa, sekd mahdolliselta haavapohjan verenvuodolta, on
akuutteja haava-alueita, kuten viiltohaavoja tai eskarotomiaviiltoja
suojattava steriililla rasvaisella voidekerroksella tai rasvaisella
haavasiteelld (esim. vaseliinia sisaltava sideharso).

Lisaéntynyt kuolleisuus
potilailla, joilla on jokin

NexoBrid-valmistetta on kaytettdvd varoen potilailla, joilla on
kardiopulmonaarisia sairauksia tai krooninen tai akuutti keuhkosairaus
tai -vamma (esim. savun hengittdmisestéd aiheutunut vamma).
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Tarkeat tunnistetut
riskit

NexoBrid-valmisteen kayton vaatimat riskien minimointiin
tahtaavat toimenpiteet

kardiopulmonaarinen
sairaus

Kéyttdaiheiden vastainen
kaytto kasvojen
palovammoihin,
perineaali- tai
genitaalialueelle,
Debrase/Nexobrid-
valmisteen yksittdinen

Valmisteyhteenvedossa on nditd koskevat asianmukaiset lausunnot:

e Kohta 4.2 (Annostus ja antotapa): “NexoBrid-valmisteella
kasiteltdvén alueen koko ei saa ylittda 15 % kehon kokonaispinta-
alasta ... NexoBrid-valmisteella k&siteltdvan haava-alueen koko ei
saa ylittdd 15 % kehon kokonaispinta-alasta. Toista ja mythempéa
levitysti ei suositella”.

kaytto yhdella
hoitokerralla haavoihin,
jotka ovat suurempia kuin
15 % kehon
kokonaispinta-alasta,
kaytto toistuvasti

e Kohta 4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet:
Palovammat, joista on vain vahan tai ei ollenkaan kokemusta:
”NexoBrid-valmisteen kaytdsta seuraavissa tapauksissa ei ole
kokemusta:

- perineaali- tai genitaalialueen palovammat

- s&hkon aiheuttamat palovammat. NexoBrid-valmisteen kaytostd
kasvojen palohaavoihin on vain vahan tietoja. Nailla potilailla
NexoBrid-valmistetta on kéytettdva varoen. Silmét on suojattava
huolellisesti kasvojen palovammojen hoidon aikana kayttamall&
suojaavaa vaseliinivoidetta.”

* Kirjallisuudessa on raportoitu ristiyliherkkyyttd bromelaiinin ja papaiinin sekd lateksin proteiinien, mehildisen

myrkyn ja oliivipuun siitepdlyn vélilla.

POTILAAN TARKKAILU NEXOBRID-VALMISTEEN KAYTON JALKEEN

Palovammapotilaiden tavanomaisen tilan tarkkailun (esim. vitaalimerkit, veritilavuuden sek&
neste- ja elektrolyyttitasapainon hairiot, tdydellinen verenkuva ja seerumin albumiinin ja
maksaentsyymien pitoisuus) liséksi NexoBrid-hoidon yhteydessa on tarkkailtava seuraavia
seikkoja:

e kehon lampdtilan nousu

e paikallisten ja systeemisten tulehdusprosessien (esim. alhainen verenpaine, sydamen
nopea syke) ja infektioprosessien merkit

o tilat, jotka voivat edetd nopeammin tai pahentua ennalta ehkdisevan kipulaakityksen
vaikutuksesta (kuten akuutti mahalaukun laajentuma, pahoinvointi ja &killisen
oksentelun riski sekd ummetus) tai profylaktisen antibioottihoidon vaikutuksesta (esim.
allergia, ripuli)

e paikallisten tai systeemisten allergisten reaktioiden merkit, kuten hengitysvaikeudet,
alhainen verenpaine, sydamen nopea syke, ihon turvotus, nokkosihottuma, muut
ihoreaktiot, vatsavaivat tai niiden yhdistelma

o mahdolliset vaikutukset hemostaasiin (ks. edelld).

e verenvuodon merkit

e bromelaiini saattaa voimistaa fluorourasiilin ja vinkristiinin vaikutuksia. Potilaita on
tarkkailtava lisddntyneen myrkyllisyyden varalta.

e ACE:n estdjid saavien potilaiden verenpaine.
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Profylaktisia toimenpiteitd (esim. nend-mahaletkun asettaminen) on ryhdyttava tekemaan

tarvittaessa.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN

Tahan ladkkeeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti uutta
turvallisuutta koskevaa tietoa. On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisista
laakevalmisteen epaillyisté haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyoty-
haittatasapainon jatkuvan arvioinnin. Teitd pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epaillyista
haittavaikutuksista myyntiluvan haltijalle ja Fimealle:

MediWound GmbH
SafetyMediwound@primevigilance.com
Puh. +31 0800-22232425

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA
Hyvéksytty 12.5.2020 (Fimea)
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