Co jsou pijavky lékaiské a k C¢emu se pouzivaji?

Nazev:

Aktivni latky:

Slozeni:

Lékova forma:

Oblasti pouziti:

Pijavka Iékarska
Kultivované a chované pijavky pro terapeutické aplikace na lidskych
pacientech

Polypeptidy a enzymy
Hlavni aktivni slozka: hirudin

Kousaci a saci Ustroji schopné uvolfiovat aktivni latku do krve a tkani

Zivy organismus vazici 1 a2 5 gramii pro intrakutanni aplikaci. Uginek
je vysledkem interakce aktivnich latek uvolnénych pfi kousnuti a
ztraty krve pfi ndsledném procesu sani trvajicim pfiblizné 30 az 90
minut.

Hemodiluce, potlageni zanétu, pusténi Zilou, akcelerace lymfatického
systému, Uleva od bolesti

Farmaceuticka spole¢nost
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Biebertaler Blutegelzucht
Opravnény vyrobce ucinnych latek zivo€isného
puvodu a humannich Iékafskych produktt podle

§ 13 odst. 1 némeckého Zakona o 1é€ivech
(Arzneimittelgesetz - AMG).

Lécivy prostiedek: Medirud®Biebertal

(Pijavka lékafska: Hirudo medicinalis, H. verbana, H. orientalis)

Kultivované a chované
pijavky pro terapeutické
pouziti v humanni mediciné

Pribalovy letak (informace pro uzivatele) pro
spravnou aplikaci zivych pijavek lékafskych na
lidskych pacientech: Pijavky Iékaiské kultivované
(pijavky ziskané z volné pfirody) a z vlastniho
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jako z pfipadovych studii z odborné literatury (podle: Miiller;
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vysoce citlivé - hygienické - spolehlivé sajici
Pijavky lékafské z Biebertalu

Jednatel: Harald Th. Galatis




Zpuisob a délka aplikace:
Zpusob a délka aplikace se fidi podle konkrétni indikace (viz také "Oblasti pouZiti")

Na co je tieba dbat pied aplikaci, v jejim pribéhu a po aplikaci?

®  Prfed o3etfenim pijavkami doporuéujeme stanoveni hladiny hemoglobinu (pokud
je to mozné ne star$i dvou mésicu)

®  Pouzivejte pouze pijavky, které vypadaji zdravé. Za norméinich okolnosti jsou
pijavky vitalni a na jejich téle nejsou patmé vnéj§i znadmky zranéni nebo
zadkrceni. Pfiznaky mozné nemoci u pijavek: stopy krve, zatuchly zapach,
ochablost, bledd nebo Zlutava barva pokozky, zdanlivé lesklé téni segmenty,
zdufeniny, bulky, zaskrceni, zvétSena hlava, viedy, viidky, zarudla okraje predni
prisavky a kize pokryta bélavym slizem.

® Tésné pred pouzitim odstrarite z povrchu téla pijavek patogeny proplachnutim
vlaznou vodou.

® Pijavky se pfisavaji jen neochotné nebo vibec v blizkosti nikotinu nebo
esenciélnich olejli, pfi hromobiti, pokud jsou vystaveny silnému umélému
osvétleni nebo jsou-li pfikladany pfili§ nervéznim odetfujicim terapeutem.

®  Pocet pouZitych pijavek zavisi na indikaci. Normaini, zdravé dospélé osobé by
nikdy nemélo byt aplikovano vic nez deset pijavek soucasné.

®  Farmaceutické pfipravky obsahujici kyselinu acetylsalicylovou, vysoké davky
enzymatickych preparat, vysoké davky rybiho oleje stejné jako infuze vitaminu
C se musi vysadit tfi dny pred aplikaci pijavek a opét nasadit je Ize dva dny po
oSetfeni.

®  Pfed zahajenim terapie musi oSetfujici terapeut individuainé zvazit nasazeni
podpurné lécby antibiotiky u rizikovych pacientd.

® Pfi pouziti pijavek po chirurgickych zakrocich popf. je-li bezpodmine¢né
potfebné oSetfeni pacientd trpicich imunodeficienci (viz "Kontraindikace") je
doporuéena dopliikova antibiéza cefalosporiny 3. generace nebo inhibitory
gyraz.

®  Pii 16¢bé pacientt trpicich poruchou imunitniho systému musi byt oSetieni
konzultovano se zkusenym lékafem s pfislusnou specializaci.

® K odcisténi mista aplikace je tfeba pouzit pouze jadrové mydlo a vodu.

®  Pijavku aplikujte na kizi bud pomoci oto¢ené nadoby nebo pomoci ufiznuté
plastové injekéni stfikacky. Pokud bude pijavka umisténa v blizkosti télnich
otvorl existuje moznost, Ze se bude pohybovat k téInim otvorim. Tomu se da
predejit zafixovanim pijavky, napf. pfiklopenim pijavky nadobou, ktera ji v
pohybu zabrani.

®  Sajici pijavka by neméla byt béhem sani odstrafiovat nasilim. Pro minimalizaci
rizika infekce vyckejte, dokud pijavka sama neodpadne. Aby nedo$lo k Uniku
stfevniho obsahu, nesmi se pijavka mackat, potirat slanym roztokem a neméla
by pfijit do styku ani s Zadnou jinou substanci, ktera by mohla vyvolat daveni
pijavky.

® Ranu po kousnuti prekryjte steriinim obkladem. Protoze nasledné krvéaceni
muze trvat 12 - 24 hodin, pouZijte prosim pfiméfené mnozstvi savého obvazu (v
z4dném pfipadé kompresni obvaz). Po zastaveni krvaceni by méla byt réna na
dalSich 48 hodin prelepena naplasti. Béhem této doby by se misto prisati
nemélo sprchovat, koupat a omyvat.

® Pokud jsou pijavky aplikovany na koncetinu, méla by byt tato konCetina
umisténa do vyvySené polohy, aby se zabranilo silnému otoku v misté oSetfeni.

® Aby se predeslo dodate¢nym infekcim rany, nesmi se rana se $krabat ani pfi
silném svédéni (ke kterému velmi ¢asto dochdzi). V pfipadé potfeby je mozné
na ranu aplikovat mast nebo gel proti svédéni a prelepit ji naplasti.

®  Pokud by preci jen bylo nutné oSetfeni pijavkou predéasné ukongit, odstrarite
pijavku opatrnym uvolnénim pfisavek pomoci sterilni $pachtle.

®  Pijavka se za zadnych okolnosti nesmi pouZit opakované!

Kontraindikace

Kdy se pijavky Iékaiské nesmi aplikovat?

Pijavky lékar'ské se nesmi pouzivat v nasledujicich pfipadech:
®  deéditné nebo ziskané poruchy srazlivosti krve (hemofilie)

®  pii sou¢asném uzivani antikoagulaénich latek, které zplsobuji vyrazny pokles
Quickova ¢asu nebo hodnot INR (hodnoty sraZlivosti krve) (napf. kumarin,
phenprocoumon nebo klopidogrel)

®  chudokrevnost (anémie) nebo suprese kostni dfené

®  erozivni zanét zaludecni sliznice (erozivni gastritida), krvaceni do Zaludku
(gastrointestinalni krvaceni) a krvacivé zalude¢ni vedy (ulcus ventriculi)

®  akutni faze infek&nich onemocnéni a horecka
®  vazn4, nestabilizovana organova onemocnéni

® uméle vyvolané, medikamentdzni potlaceni imunitnich reakci (imunosuprese),
silny sklon k alergiim (vyrazna alergicka diatéza) a pfi alergiich na specifické
proteiny

®  znamé alergie, napf. k latkdm obsazenym ve slinach pijavek
®  sklon ke krvaceni (hemoragicka diatéza)
®  celkové i mistni poruchy hojeni

®  nadmérna tvorba zjizvené tkané (keloidy)

Co musite vzit v Givahu v pfipadé téhotenstvi a béhem kojeni?

V prabéhu téhotenstvi by nemélo byt provadéno zadné odsavani krve. Pokud by se
objevily nezadouci vediejsi Ucinky, mohlo by byt nezbytné nasazeni Iékd, které se
béhem téhotenstvi nesmi uzivat.

Co je tieba zvazit pii oSetfovani déti?

Aplikace u déti a mladistvych s télesnou hmotnosti do cca 30 kilogram{ by méla byt
konzultovana s Iékafem nebo s profesionalnim Iécitelem, protoze dosavadni
zkuSenosti s touto vékovou skupinou pacientll jsou nedostate¢né a neumozfuji
formulaci obecnych doporuceni.

Interakce s jinymi lécivymi prostredky: Jaké dalsi lécivé prostredky maji vliv na
ucinnost pijavek Iékarskych nebo jsou samy ovliviiovany pijavkami
lékarskymi?

Z4adné interakce dosud nejsou znamy.

Vedlejsi Gcinky:

Velmi ¢asté (>1/10)

®  mistni bolestivost trvajici cca 1 — 5 minut, popisovana zpravidla jako mirny pocit

bolesti

®  otok okrajl trojcipych ran trvajici zpravidla 12 — 48 hodin, doprovazeny pocitem
napéti v daném misté

®  mistni svédéni, které se dostavuje po nékolika hodinach po oSetfeni atrva 2 - 3
dny

®  Cerveno-fialové zbarveni okrajd ran, které pozdéji Zloutne a pretrvava cca 14 dni

®  zvétSeni mistnich lymfatickych uzlin

Casté (>1/100)

® (zce lokalizované zéanéty s ¢astecné papuldznimi projevy v misté kousnuti,
Casto doprovazené svédénim
®  |okalni alergické pfiznaky

®  otok okoli rany oblasti aplikace na koncetinach trvajici nékolik dni

Obcasné (>1/1000)
®  silny pokles krevniho tlaku (ob&hové nedostate¢nost a vasovagalni reakce)
Vzécné (>1/10000)

® yyrazné mistni zanéty, napf. infekéni onemocnéni klize (erysipel), zanéty
lymfatickych cest (lymfangitida), Protilék: cefalosporiny 3. generace popf.
inhibitory gyraz

Velmi vzacné (<1/10000)

®  symptomy odpovidajici koZni reakci na kousnuti hmyzu

®  systémové infekce se sepsi, napiiklad v disledku sekundarni infekce rany
(nejriiznéjsi mozné patogeny) nebo primami infekce s aeromonas hydrophila
nebo aeromonas veronii biotyp sobria. Protilék: Dopliikova antibiéza
cefalosporiny 3. generace popf. inhibitory gyraz

®  zirata krve vyzadujici transfuzi

Zvlastni upozornéni:

MoZznost pfenosu plvodcl infekEnich chorob béhem hirudoterapie, vcetné
onemocnéni neznamé povahy, nelze zcela vylougit, obzvlasté v pfipadé pijavek
|ékarskych pochazejicich z volné pfirody. Diky nasemu systému zajisténi jakosti,
obzviasté 32 tydnl trvajici karanténé téchto pijavek, je vSak toto - dosud
doloZena dostatecna bezpecnost z hlediska prenosu infekce, mél by terapeut pfed
aplikaci pijavek (viz "Oblasti pouZiti") cilené zvazit nasazeni existujicich lécebnych
alternativ.

Predavkovani (Informace pro terapeuty pro pfipad nouze):

Stanovte aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (aPTT) a dalsi koagulacni
parametry, stanovte hladinu hemoglobinu a pokud je to potfebné, pfipravte krevni
transfuzi.

Uchovani - Péce o pijavky:

Pijavky vybalte ihned po jejich doruceni. Pijavky by mély byt drzeny v ¢isté nadobé
s tésné pfiléhajicim vikem. Nadoba by méla byt do poloviny objemu naplnéna Cistou
vodou bez obsahu chléru, s nizkym obsahem vapniku (napfiklad destilovanou
vodou s pfidavkem 0,5 g soli na litr nebo neperlivou mineraini vodou). Vodu je tfeba
ménit jednou za dva dny (popf. pfi zakaleni). Nadobu prosim uchovavejte na
temném chladném misté pii 5 - 18°C. Skladovani v chladu snizuje rlst patogen(.
Pijavky se norméiné kazdé 2 aZ 3 dny zbavuji svého slizového povlaku; pro
usnadnéni tohoto procesu se doporucuje na dno nadoby umistit ostré kameny.
Skladovaci nadoby by se mély pravidelné dezinfikovat. V Iékarach nebo v
|ékarskych zafizenich by méla byt dezinfekce patficné zaznamenavana.

Doba skladovatelnosti:

Doba, po kterou Ize pijavky skladovat zavisi na kvalité uchovani. V pfipadé dodrzeni
podminek uvedenych vySe ("Uchovani - PéCe o pijavky") ¢ini doba nezavadné
skladovatelnosti 7 dni. Pokud jsou pijavky pfechovavany v pfepravnim obalu pfi 5 -
18°C, ¢ini doba skladovatelnosti jeden den.

Likvidace:

Po pouziti musi byt pijavky zlikvidovany. Pro tento Ucel se osvédcily dvé metody:
pouZziti vysokoprocentniho alkoholu (lih) nebo zamrazeni pfi teploté -18°C po dobu
nejméné 12 hodin. Vypousténi pijavek do volné pfirody neni povoleno. Likvidace by
méla byt pokud mozno provadéna podle kodu odpadti 18 01 12 ,Casti téla a organy
véetné krevnich vaku a krevnich konzerv* v katalogu odpadu. Pokud neméate pfistup
k odpovidajici primyslové likvidaci odpadu, je popf. mozné pijavky zlikvidovat jako
netfidény smésny odpad ve vodotésné nerozbitné nadobé oznatené napisem
Jlékarsky odpad“. DodrZujte prosim predpisy pro likvidaci specifické pro dany stat.



