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Despre acest Ghid

Acest ghid este un material educational ca parte a programului suplimentar de reducere la minimum a
riscurilor pentru Duodopa. Acest ghid are scopul de a informa medicii gastroenterologi, neurologi si alti
profesionisti din domeniul sanatatii (PDS) despre masurile recomandate pentru a reduce la minimum
evenimentele gastro-intestinale, evenimentele asociate cu dispozitivul gastro-intestinal si evenimentele
asociate cu procedura gastro-intestinala.

Despre acest ghid
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Despre Duodopa

Duodopa este indicat pentru tratamentul bolii Parkinson avansate, care raspunde la levodopa,
cu fluctuatii motorii severe si hiperkinezie sau dischinezie, atunci cand terapia cu asocieri de
medicamente disponibile pentru boala Parkinson nu a dat rezultate satisfacatoare.

Duodopa este un gel intestinal care contine o combinatie de levodopa si carbidopa.

Duodopa se administreaza in jejun printr-o gastrostomie endoscopica percutana (PEG) cu un tub
jejunal (AbbVie PEG si J) folosind o pompa.

Pentru informatii complete de sigurantd, va rugam sa cititi informatiile actuale de prescriere Duodopa,
disponibile la nivel local.

Sistem de administrare Duodopa

Figura 1.

Sistem de administrare Duodopa:
A) Pompa

B) Caseta Duodopa

C) Tub PEG

D) Tub intestinal
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Informatii importante privind riscurile

Riscurile importante de siguranta selectate mai jos sunt asociate cu procedura PEG-J sau tubul
jejunal PEG-J (dispozitiv) si sunt vizate pentru diminuarea suplimentara a riscurilor:

Foarte frecvente Mai putin frecvente Frecventa necunoscuta
* Infectia plagii * Bezoar * Eroziune/ulcer la nivelul
postoperator * Obstructie gastrointestinala inciziei
Frecvente * Invaginatie * Septicemie
- Dislocare a dispozitivului + Perforatie a intestinului + Perforarea intestinului
gros subtire

*  Ocluzia dispozitivului

» Peritonita

*  Pneumo-peritoneu

* Pneumonie/ Pneumonie
de aspiratie

* Pancreatita

» Abces postoperator

* Hemoragie aintestinului
subtire

Nota: Unele dintre aceste riscuri pot avea consecinte grave, cum ar fi necesitatea unei interventii
chirurgicale sau deces.

Pentru informatii complete de siguranta, va rugam sa cititi informatiile actuale de prescriere
Duodopa, disponibile la nivel local sau Instructiunile de Utilizare (IFU) pentru informatii despre
Tuburile PEG si J AbbVie. Daca aveti intrebari despre pompa, consultati manualul pompei.
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Medic gastroenterolog

Acest ghid este destinat sa ofere abordari pentru a reduce la minimum riscurile privind siguranta
gastrointestinala (Gl) cauzate de procedura si dispozitivul PEG-J. Pentru instructiunile complete de

procedura PEG-J pas cu pas, va rugam sa consultati KITUL DE GASTROSTOMIE ENDOSCOPICA
PERCUTANA AbbVie PEG 15 FR/20 FR IFU si TUB J AbbVie - TUB INTESTINAL 9 FR pentru PEG 15

si 20 FRIFU.

Pasi importanti inainte de procedura pentru areduce la
minimum riscurile

in plus fata de procedurile generale preoperatorii si protocoalele institutionale, urmati si criteriile de
contraindicatii recomandate pentru a asigura selectia adecvata a pacientului pentru procedura PEG-J si a
reduce la minimum riscurile privind siguranta (Tabelul 1).

Tabelul 1. Contraindicatii*

Obstructie intestinald cunoscuta sau suspectata

Tulburari grave de coagulare (INR >1.5, Quick <50%, PTT >50s, trombocite <50.000/mm3)**

Septicemie

Peritonita activa

Lipsa transiluminarii si testul pozitiv de aspiratie a acului sunt o contraindicatie absoluta pentru

insertia AbbVie PEG

Contraindicatiile relative includ ascita si boli neoplazice, inflamatorii si infiltrative ale peretilor

gastrici si abdominali

Pasii suplimentari de pre-procedura includ:

Tnainte de proceduré, pacientul trebuie:

1.

4

Sa aiba repaus alimentar nocturn, de minimum
8 ore.

Sa beneficieze de igiena orala corespunzatoare.

Sa primeasca profilaxie antibiotica, conform
protocolului institutional.

Sa fie asezat in pozitie culcat pentru efectuarea
procedurii.

Gestionarea anticoagularii conform protocolului
institutional.

Confirmat ca este in stare medicala stabila, fara
infectie recenta si stare nutritionala rezonabila
(albumina >30 g/L).

Medic gastroenterolog

In dimineata procedurii, pacientul trebuie:

7. Sa continue medicatia orala specifica bolii
Parkinson pentru a preveni rigiditatea in timpul
procedurii.

8. Sa consume numai lichide limpezi, cu pana la
2 ore Tnainte de procedura PEG-J.

*Sursa: Instructions for Use for AbbVie PEG Percutaneous Endoscopic
Gastrostomy Kit 15 FR / 20 FR and AbbVie J Intestinal Tube 9 FR for
PEG 15 and 20 FR.

++ = Léser C, Aschl G, Hebutérne, et al. ESPEN guidelines on artificial
enteral nutrition — Percutaneous endoscopic gastrostomy (PEG).
Clinical Nutrition 2005;24:848-861.
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Pasi importanti privind amplasarea PEG-J pentru a reduce la
minimum riscurile

A. Identificarea locului pentru punctie

1. Transiluminare si indentare: localizati cu atentie locul corect pentru punctie — acesta ar trebui sa fie
identificat cu precizie la apasarea cu degetul aratator si transiluminare a peretelui abdominal. Acest lucru
limiteaza potentialele leziuni ale organelor intra-abdominale de la punctie.

2. Aspirare cu acul: Se confirma o cale sigura catre stomac prin introducerea lenta a acului, prin aspiratie,
pentru a garanta lipsa contactului cu aerul sau materiile fecale, Thainte de a intra in cavitatea stomacului.

3. Tncercat,i sa evitati zonele de cicatrici, hernie sau zonele anticipate ale principalelor vase majore ale
peretelui abdominal (artera epigastrica superioara si inferioara).

Figura 2. Localizati cu atentie locul punctiei printr-o buné Figura 3. Introduceti lent acul pentru aspiratie.
transiluminare a peretelui abdominal.

B. Punctia stomacului si plasarea firului de ghidare

1. Pacientii cu boala Parkinson avansata au, in general, o greutate redusa. Pentru a evita incizia
stomacului, aveti grija ca incizia pielii sa nu fie facuta prea adanc. Incizarea dupa efectuarea unei
anestezii locale faciliteaza acest lucru.

2. Lungimea inciziei trebuie sa fie suficient de mare pentru a gazdui tubul PEG (4-5 mm pentru AbbVie
PEG 15 FR sau 6-7 mm pentru AbbVie PEG 20 FR).

3. Tnclina’gi canula de perforare catre pilor pentru a permite accesul direct al tubului intestinal intern spre
pilor.

Finalizati punctia stomacului sub control endoscopic, conform procedurii standard.
Introduceti firul, trageti-I prin cavitatea bucala si fixati-l pe bucla de fixare de pe AbbVie PEG.

o &

IMAGINE ENDOSCOPICA

-

Figura 4. Incizia pielii trebuie s& aibd aproximativ 4-5 mm pentru AbbVie PEG 15 FR. Figura 5. Trageti firul prin cavitatea bucala.

Versiune aprobata de ANDMMR in mai 2025 Medic gastroenterolog 5



C. Tehnica de inserare prin tragere

1. Plasati tubul AbbVie PEG in stomac trégand incet de capatul distal al firului de ghidare pana cand
intdmpinati o usoara rezistenta atunci cand varful tubului PEG intra in canula de perforare.

2. Trageti tubul PEG AbbVie si canula de perforare prin peretele abdominal pana cand placa de fixare
interna este Tn opozitie directa cu peretele gastric interior. Retineti ca PEG-urile AbbVie nu sunt
detasabile prin indepartare, deci exista un risc scazut de deplasare accidentala a PEG in timpul
procedurii.

3. Lungimea PEG trebuie sa fie de aproximativ 20 cm. Dupa plasarea PEG, faceti o taietura dreapta la
20 cm distanta de corp.

Figura 6. Trageti capétul distal al firului de ghidare in timp ce Figura 7. Canula de perforare care este retrasa din abdomenl in timp
introduceti tubul PEG prin gura. ce tubul PEG este scos.

D. Inserarea tubului intestinal - Elemente cheie de siguranta

1. Tubulintestinal trebuie inserat folosind un endoscop suficient de lung (de exemplu, gastroscop standard
in majoritatea cazurilor) pentru a ajunge la ligamentul lui Treitz. Indreptarea corecta a tubului dupa
traversarea pilorului este esentiala.

2. Pentru a evita perforarea intestinald, asigurati-va ca blocati firul de ghidare Tn interiorul tubului intestinal
inainte de inserare.

3. Pentru a evita dislocarea tubului, apucati capatul rotund de la varful tubului J cu forcepsul de biopsie
si introduceti-l inapoi in canalul endoscopului, avansati usor forcepsul si evitati rezistenta in timp ce va
retrageti cu endoscopul.

4. Avansati cu endoscopul si capatul distal al tubului intestinal sub observatie pana cand acesta a trecut in
siguranta de ligamentul lui Treitz. Acest pas reduce riscul de dislocare a tubului Tnapoi in lumenul gastric.

5. Conform protocolului institutional, confirmati radiologic ca extremitatea capatului distal al tubului
intestinal este localizat dincolo de ligamentul lui Treitz.

IMAGINE ENDOSCOPICA - IMAGINE ENDOSCOPICA

Figura 8. Tubul J care trece prin tubul PEG in stomac. Figura 9. Avansarea varfului rotund al tubului J sub vizualizare directa
n intestin.
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E. Fixarea tubului PEG

1. Tensiunea la indepartare: Evitati indepartarea brusca a tubului PEG AbbVie pentru a preveni ischemia si
necroza.

2. Tensiunea tubului PEG (24-72 ore sau conform protocolului institutional): Tubul PEG trebuie sa raméana
in tensiune moderata timp de 24-72 de ore pentru a facilita o buna aderenta a peretelui stomacului la
peretele abdominal interior si pentru a evita scurgerile.

3. lgiena sistemului PEG: Curatati si uscati locul de punctie, locul de fixare si tubul PEG pentru a evita
inflamatia si infectia.

%‘—iﬂ:

Figura 10. Tubul PEG trebuie plasat initial sub tensiune moderata. Figura 11. Placé de fixare externd fixata in pozitie.

F. Asamblarea finala a conectorilor PEG-J

Pentru indrumari suplimentare privind asamblarea conectorilor PEG-J ilustrat mai jos, consultati AbbVie J
IFU pentru un ghid pas cu pas.

D C_ G V&
— 4{@\ 19— “ L_,‘(;—t | L }j:_l:
F )
Figura 12.
A. Tub intestinal D. Tub PEG G. Dispozitiv conector n “Y”
B. Placa interna de fixare E. Clema detub H. Dispozitiv conector Click
C. Placa externa de fixare F. Surub de fixare I. Capacul dispozitivului
cu clema pentru tub conector Click (de blocare)

ingrijirea post-procedura pentru a reduce la minimum
riscurile

1. Tensiune a tubului PEG Post 72 de ore: Asigurati-va ca placa de fixare a fost slabita pentru a permite
o miscare libera de 5-10 mm intre peretele exterior al stomacului si placa de fixare pentru a preveni
incastrarea placii interne de fixare in peretele abdominal (,sindrom buried bumper”).

2. Evaluarea stomei: Verificati locul stomei pentru orice semne de inflamatie, infectie sau scurgere si tratati
in consecinta.

3. lgiena stomei: Amintiti pacientului s& mentina igiena stomei si s& mentina placa de fixare curata si
uscata.

Tndruma’;i pacientul sa consulte sectiunea ,Rutina de ingrijire a stomei post-procedura de inserare”
din ,Ghidul pacientului”.
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Medic neurolog

Dupa ce pacientul a trecut prin fazele pre-procedura si procedura, este esential sa supravegheati stoma
pacientului pentru semne de inflamatie sau infectie. Sectiunile de mai jos ofera resurse profesionistilor
din domeniul sanatatii neurologi:

+ pentru a identifica complicatiile tractului gastro-intestinal in urma procedurii PEG-J si utilizarea

pe termen lung a tubului PEG-J

* pentru a permite interventii clinice adecvate pentru a reduce la minimum riscurile
Ghidul este impartit in:

« Ingrijire post-procedura: axata pe asigurarea vindecarii stomei si gestionarea adecvata a tubului.

« Ingrijire pe termen lung: concentrata pe mentinerea unei stome sanatoase si gestionarea
adecvata a tubului.

Ingrijire post-procedura

Daca pacientul se afla in faza post-procedura (pana cand stoma este complet vindecata - aproximativ 10 zile):

* Amintiti pacientului sa nu atinga bandajul timp de 48 de ore dupa procedura

* Amintiti pacientului s& nu miste tubul timp de cel putin 72 de ore dupa procedura sau conform
recomandarilor medicului gastroenterolog

+ Asigurati-va ca pacientul are acces la ,,Ghidul pacientului”

* Amintiti pacientului sa urmeze sectiunea ,Rutina de ingrijire a stomei post-procedura de inserare” din
,Ghidul pacientului”

Stoma

Evaluarea stomei: Verificati locul stomei pentru orice semne de inflamatie, infectie sau scurgere si tratati
in consecinta. Pentru identificarea si ingrijirea recomandata a complicatiilor stomei, consultati sectiunea
,Supravegherea si ingrijirea stomei”.

In timp ce stoma se vindeca, pacientul dumneavoastra poate prezenta unele simptome care sunt normale i
ar trebui sa se rezolve spontan:

» dureri de stomac sau dureri la locul procedurii

« eritem circular pana la 5 mm in jurul stomei

« 0 cantitate mica de mucus din stoma

™

Figura 13. Un exemplu de stoma sdnéatoasa la aproximativ o luna Figura 14. O stomé& sédnd&toasa la aproximativ 18 luni dupa procedura.
dupa procedura.
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Tubul PEG

1. Tensiunea tubului PEG: Tubul PEG trebuie sa ramana in tensiune moderata timp de 24-72 de ore. Dupa
72 de ore, placa de fixare trebuie slabita pentru a permite o miscare libera de 5-10 mm intre peretele
exterior al stomacului si placa de fixare pentru a preveni incastrarea placii interne de retentie in peretele
abdominal (“buried bumper syndrome”).

2. Miscarea tubului PEG: Se recomanda initierea mobilizarii tubului numai dupa ce locul stomei s-a
vindecat sau altfel sa urmeze protocolul institutional.

3. Functia tubului PEG: Confirmati ca tubul poate fi spalat.
4. Scurgerile pe langa tubul PEG: Confirmati ca nu exista scurgeri.

Consideratii importante de monitorizare:

+ Verificati vindecarea stomei si semnele de infectie
+ Verificati functionarea conectorilor PEG-J si a tubului

+ Consiliati pacientii sa nu utilizeze lubrifianti pe baza de petrol (de exemplu, ulei pentru bebelusi,
vaselind) pe tub si stoma

Ingrijire pe termen lung

Daca pacientul se afla in faza de ingrijire pe termen lung (incepand cu momentul in care stoma este
complet vindecata - aproximativ 10 zile dupa procedura):

+ Asigurati-va ca pacientul are acces la ,,Ghidul pacientului”
* Amintiti pacientului sa urmeze sectiunea ,Rutina de ingrijire pe termen lung” din ,Ghidul pacientului”

Stoma

Evaluarea stomei: Verificati locul stomei pentru orice semne de inflamatie, infectie sau scurgere si tratati

in consecinta. Pentru identificarea si ingrijirea recomandata a complicatiilor stomei, consultati sectiunea
»~Supravegherea si ingrijirea stomei”.
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Ingrijire pe termen lung

Tub PEG

1.

Tensiunea tubului PEG: Consiliati pacientul sa continue sa fixeze placa de fixare externa pentru a
permite o miscare libera de 5-10 mm intre peretele exterior al stomacului si placa de fixare.

Miscarea tubului PEG: Odata ce stoma este vindecata, instruiti pacientul sa miste tubul PEG in fiecare zi
pentru a preveni incastrarea placii interne de retentie in peretele abdominal (“buried bumper syndrome”).
Cu grija, impingeti tubul PEG 3-4 cm in stoma, apoi trageti usor tubul PEG pana cand intdmpinati
rezistenta. Tubul nu trebuie rasucit sau rotit in niciun caz.

Functia tubului PEG: Confirmati ca tubul este spalat zilnic.

Scurgerile pe langa tubul PEG: Confirmati ca nu exista scurgeri.

Figurile 15-16. Demonstratie a mobiliz&rii tubului PEG

& Sindromul placii incastrate - Buried Bumper Syndrome (BBS)
O complicatie severa in care dispozitivul de fixare internd migreaza de-a lungul tractului
stomei in exteriorul stomacului.® Dispozitivul poate ajunge oriunde intre mucoasa stomacului
si suprafata pielii.? BBS se datoreaza in primul rand comprimarii excesive a tesutului intre
placile de fixare interne si externe.® Aceasta este o complicatie severa neobisnuitd dupa
plasarea PEG-J pe termen lung si poate fi prevenita prin miscarea adecvata a tubului si o
tensiune adecvata a tubului. Consultati sectiunea ,Supravegherea si ingrijirea stomei” pentru
mai multe detalii.
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Examinarea vizuala si ingrijirea
stomel

Exemple de stoma sanatoasa

Figura 17. Aproximativ la o luna dupa procedura. Figura 18. Aproximativ la 18 luni dupa procedura.

Complicatiile stomei si recomandarile de ingrijire ulterioara

Urmatoarele exemple sunt complicatii ale stomei si recomandari de ingrijire ulterioara.

Va rugam sa consultati un medic gastroenterolog sau un specialist adecvat, dupa cum este necesar
pentru ingrijirea adecvata a pacientului.

Infectie

Figura 19. Posibila infectie bacteriana Figura 20. Posibila infectie fungica

Interventie recomandata: Igiena, test de cultura si Interventie recomandata: Antifungice topice.
crema cu antibiotic cu spectru larg.
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Infectie

Figura 21. Infectie Figura 22. Celulita, descarcare purulenta
Interventie recomandata: Antibiotice topice/anti- Interventie recomandata: Test de cultura, antibiotice
fungice si, daca nu exista imbunatatiri, antibiotice topice

orale.

Figura 23. Celulita si tesut de granulatie Figura 24. Abces

Interventie recomandata: Antibiotice topice si terapie  Interventie recomandata: Incizie, drenaj si
locala pentru granulatie, cu crema cu steroizi cu antibiotice.
potenta scazuta si antibiotice topice.
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Granulatie

Figura 25. Tesut de granulatie Figura 26. Tesut de granulatie

Interventie recomandaté: Fara interventie sau Interventie recomandata: Steroid topic, antibiotic
steroizi cu potenta scazuta si crema cu antibiotic. si ablatie chimica (azotat de argint). Daca este
Daca nu raspunde, luati in considerare ablatia epitelializat, este posibil s nu raspunda si va avea
chimica prin aplicare cu azotat de argint. nevoie de consultatie a chirurgului plastician.

Figura 27. Tesut de granulatie Figura 28. Hipergranulatie extrema
Interventie recomandata: Steroid topic, antibiotic si Interventie recomandata: Incercarea unui steroizd
cauterizare chimica cu azotat de argint. topic cu potenta scazuta si crema cu antibiotic,

ablatie chimica (prin aplicare cu azotat de argint).
Luati in considerare excizia chirurgicala daca nu
exista raspuns.
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Altele

Figura 29. Iritatie chimica

Interventie recomandata: Datorita scurgerilor
stomei, posibil infectie intercurenta. Incercati s&
strangeti placa de fixare, igiena meticuloasa, test de
cultura a secretiei, posibil antibiotice.

contact cauzata de tub)

Interventie recomandata: Alternati pozitionarea
tubului si utilizati crema cu efect protector.

IMAGINE ENDOSCOPICA

Figura 31. Prolapsul mucoasei gastrice

Interventie recomandata:
Interventia chirurgicala non-urgenta.

14 | Examinarea vizual si ingrijirea stomei

Figura 32. Sindromul placii incastrate (BBS)

Preventie recomandata: Dupa vindecarea stomei,
impingeti zilnic tubul 3-4 cm Tnduntru si Tnapoi. Cand
fixati tubul, lasati 5-10 mm intre piele si placa de
fixare. Consultati Ghidul pacientului pentru detalii
(Pasii 4 si 5 de ingrijire pe termen lung).

Interventie recomandata: Consultarea unui
specialist.
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Intrebari frecvente

Plasarea PRG-J

—)

Pentru a preveni formarea buclelor, strangularea sau innodarea tubului Tn intestin dupa
plasarea PEG-J, ce actiuni sunt recomandate?

* Nu rasuciti sau rotiti tubul PEG AbbVie n niciun caz pentru a preveni formarea de bucle si
dislocarea tubului J AbbVie.

* Nu rotiti tubul J AbbVie si nu apasati pe capacul adaptorului, deoarece poate aparea
ndoirea sau Tnnodarea tubului.

Va rugam sa consultati AbbVie PEG si AbbVie J IFU pentru detalii suplimentare.

Cum verifica gastroenterologul plasarea corecta a tubului in jejun Tn timpul procedurii
de plasare PEG-J?

Plasarealinlocuirea endoscopica a AbbVie J trebuie sa aiba loc sub observatia directa

a varfului tubului pe masura ce acesta este avansat. Trebuie strict evitata avansarea
imprecisa a tubului prin impingerea cu pensa de prindere. Confirmati prin radiografie sau alte
tehnici (fluoroscopie) ca varful distal este dincolo de ligamentul lui Treitz.

Va rugam sa consultati AbbVie J IFU pentru detalii suplimentare.

Care sunt conectorii sau adaptoarele unice ale tubului PEG-J pentru un pacient cu
boala Parkinson avansata supus unei gastrostomii pentru terapia Duodopa®?

Sistemul de administrare Duodopa® utilizeaza conectori Luer inversati. Acestia sunt conectori
Luer care sunt inversati in orientare in comparatie cu o trusa de perfuzie. Tuburile AbbVie
PEG-J si casetele Duodopa® utilizeaza aceasta configuratie.

Va rugam sa consultati AbbVie J IFU pentru detalii suplimentare.
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Ingrijirea stomei

l. Dupa plasarea PEG-J, pacientii pot prezenta scurgeri de lichid, sdnge sau fluid colorat
din zona stomei. Ce masuri trebuie luate pentru areduce scurgerile de la locul stomei?

R. Scurgerile reprezinta de obicei o complicatie a vindecarii suboptime a tractului stomic din
cauza infectiei sau ischemiei. Tratati imediat infectia daca este prezenta.

Daca scurgerea provine din spatiul dintre tub si stoma in primele 72 de ore dupa plasarea
PEG-J, verificati daca tensiunea tubului este adecvata, avand in vedere timpul scurs de la
procedura.

*  Tubul PEG AbbVie ar trebui sa ramana sub tensiune moderata timp de 24-72 de ore
pentru permite o buna aderenta a peretelui stomacului la peretele abdominal interior.

+ Evitati miscarea interior/exterior a tubului PEG AbbVie in decurs de 72 de ore de la
inserare.

Daca scurgerea provine din spatiul dintre tub si stoma dupa primele 72 de ore dupa plasarea
PEG-J:
+ Clema tubului trebuie deschisa si placa de fixare slabita. Pentru intretinere pe termen
lung, permiteti o miscare libera de 5-10 mm intre peretele exterior al stomacului si
placa de fixare.

De asemenea, pot aparea scurgeri daca conectorii sunt slabiti sau deteriorati. Consultati un
specialist AbbVie Duodopa® sau un gastroenterolog, dupa cum este necesar, pentru a verifica
etanseitatea si pentru a corecta in consecinta.

b

Sindromul placii incastrate este o complicatie potentiala si grava pe termen lung dupa
plasarea PEG-J la pacientii cu Duodopa®. Ce actiuni ar trebui luate pentru a reduce
acest sindrom?

R. Tensiunea corecta a placii de fixare externa si miscarea regulata a tubului sunt esentiale
pentru a preveni sindromul placii incastrate.

* Tubul PEG trebuie sa ramana sub tensiune moderata timp de 24-72 de ore dupa
procedura. Dupa 72 de ore, placa de fixare trebuie slabita pentru a permite 5-10 mm
de miscare libera intre peretele exterior al stomacului si placa de fixare.

* Laindrumarea medicului gastroenterolog sau odata ce stoma s-a vindecat, miscati
tubul o dat& pe zi, zilnic. impingeti cu grija tubul 3-4 cm In stomac si trageti usor Tnapoi
pana cand intdmpinati rezistenta din partea placii interne de fixare. Nu rasuciti tubul.

Va rugam sa consultati AbbVie PEG si AbbVie J IFU pentru detalii suplimentare sau consultati
echipa dumneavoastra de gastroenterologie pentru orice stomie, evaluare a tubului sau
complicatii.
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l. Care sunt recomandarile pentru ingrijirea adecvata a stomei pentru a preveni
complicatiile stomei dupa gastrostomie?

R. 1. Pansamentul ranilor trebuie efectuat in conditii adecvate de asepsie, o data pe zi, in
primele 7-10 zile.

Dezinfectati-va mainile si puneti-va manusi sterile de unica folosinta.

Indepartati pansamentul, deschideti placa de fixare si eliberati tubul din placa.

Curatati (tehnica aseptica) si dezinfectati plaga.

Pastrati intotdeauna stoma curata si cat mai uscata posibil.

Nu aplicati niciodata un unguent pe stoma PEG, nici pe o plaga inflamata.

Tncepand cu 72 de ore dupa procedura, placa de fixare trebuie sl&bitd pentru a permite o
miscare libera de 5-10 mm intre peretele exterior al stomacului si placa de fixare pentru a
preveni inflamatia si sindromul placii incastrate

No o rwDN

Ingrijire post-procedura

l. Care sunt standardele recomandate pentru spalarea tubului PEG-J AbbVie?

R. + Spalati tubul PEG AbbVie zilnic (prin orificiul alb, albastru sau violet ,g”) cu cel putin 20
ml de apa de la robinet sau apa potabila, la temperatura camerei, si dupa ce a fost utilizat
pentru hranire. Nerespectarea spalarii adecvate a tubului PEG AbbVie poate duce la
ocluzie sau blocaj.

+ Dupa administrarea Duodopa®, spalati tubul J AbbVie zilnic (prin orificiul verde ,i") cu cel
putin 20 ml de apa de la robinet sau apa potabila, la temperatura camerei. In cazul unei
spalari neadecvate, tubul J AbbVie poate suferi o ocluzie sau blocaj.

* Nu spalati lumenul tubului J AbbVie folosind forta si nu deblocati cu ajutorul unui fir.
Exista riscul de deconectare a tubului J AbbVie sau de perforare a tubului. Verificati
permeabilitatea tubului. Daca tubul devine ocluzat, inlocuiti-I cu un tub nou.

—

Care sunt practicile recomandate pentru reducerea riscului de bezoar la pacientii cu
boala Parkinson avansata care utilizeaza Duodopa®?

R. Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa-si sfatuiasca pacientii sa evite alimentele
bogate in fibre (cum ar fi telina, sparanghelul, semintele de floarea-soarelui) in timp ce se afla
n tratament cu sistemul Duodopa®.

o

Uneori, conectorul Y de la PEG-J al pacientului este dislocat dupa procedura. Ce
masuri trebuie luate pentru a repozitiona corect conectorul Y?

R. Pentru a conecta corect tubul PEG la conectorul Y, urmati instructiunile din IFU. Retineti in
mod specific urmatorii pasi:

1. Asigurati-va ca tubul PEG este taiat perpendicular (unghi de 90 de grade) pe tub si nu
pe diagonala.

2. impingeti tubul PEG complet pe conectorul Y Tnainte de a fixa surubul de fixare.
Verificati vizual ca tubul a fost impins pana la capat pe stiftul conectorului Y.

3. Strangeti surubul de fixare pe conectorul Y. Confirmati ca nu exista spatiu intre surubul
de fixare si conectorul Y.

Va rugam sa consultati AbbVie J IFU pentru detalii suplimentare.
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Apel laraportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Duodopa (Levodopa/Carbidopa gel intestinal) catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizadnd formularele
de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sénatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localé a detinatorului autorizatiei
de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

AbbVie SRL, Roméania, Departamentul Farmacovigilenta,
Telefon: +40215293429/ E-mail: farmacovigilenta_romania@abbvie.com.

Pentru informatii suplimentare despre medicament:

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmatoarea denumire: Duodopa®
(Levodopa/Carbidopa Gel Intestinal).

Acest material a fost dezvoltat de AbbVie ca parte a Planului de Management al Riscului Duodopa®.

RO-DUOD-240009
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