VPRIV*®

[Velaglukeras alfal

VPRIV Infusion i hemmet

Handbok fér l1akare som behandlar patienter
med Gauchers sjukdom

VIKTIG INFORMATION om minimering av risken for infusionsrelaterade reaktioner, inklusive
Overkanslighetsreaktioner
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O1. Syftet med den har guiden

| kombination med guiden fér hemsjukskodterska/
patient/vardare &r den har guiden avsedd att hjalpa
den behandlande lakaren eller delegerad att forstarka
foljande viktiga information:

o Adekvat utbildning for patienter/hemsjukskdterskor/
vardare om korrekt administrering av VPRIV.

e Vikten av att utbilda patienter/hemsjukskodterskor
eller vardare om de associerade riskerna
(infusionsrelaterade reaktioner (IRR) inklusive
overkanslighetsreaktioner), mojliga komplikationer
och hur man ska agera i en nddsituation.

e Paminner dig, den behandlande ldkaren, om
vikten av att kontinuerligt dvervaka patienter som
far VPRIV.

o Utbilda patienter/hemsjukskdterskor/vardare, for att
betona vikten av att uppratthalla Infusionsdagboken
till patienter/hemsjukskadterskor/vardare.

Las produktresumén tillsammans med den
har guiden.

02. Patientens [amplighet for infusion |
hemmet med VPRIV

En del patienter med Gauchers sjukdom typ 1som far minst tre infusioner som har tolererats val under medicinsk
behandling med VPRIV kan vélja att fa infusioner i hemmet.  &vervakning pa ett sjukhus eller klinik for att sékerstalla
Beslutet att fa infusionerna hemma ska fattas av patienten tillfredsstallande tolereras av infusionerna.

och den behandlande lakaren efter att patienten har fatt

Checklista for att faststalla patientens Idmplighet innan infusion i hemmet pabdrjas

Patienten har fatt minst tre infusioner av VPRIV i rad pa sjukhuset eller kliniken och tolererat dessa val

(inga infusionsrelaterade reaktioner). =
Patienten anses vara medicinskt stabil. ]
Patienten foljer infusionsschemat. [l
Patienten samtycker till att fa lakemedlet for infusion hemma. I
Hemsjukskdterskan, patienten och/eller vardaren har fatt utbildning om infusion i hemmet, riskerna i

samband med detta, de eventuella komplikationerna och den medicinska hjalp som finns till hands i O
hemmet inklusive kontaktinformation vid ett nédlage.

Hemsjukskoterskan, patienten och/eller vardaren har fatt adekvat utbildning for infusionen. [l
Bekrafta att patientens hem ar sakert (rent, hygieniskt, har férvaringsutrymme for lakemedel, 0
akutlakemedel och annat material som behdvs) och adekvat utrustad.

Sé&kerstall att snabb och saker kommunikation & majlig om problem uppstar. O

Se till att lakemedel for forbehandling och/eller behandling av IRR ar forskrivna och lattillgangliga for
att mildra eventuella nédsituationer om nédvandigt, och att patienten/vardaren vet hur man anvander |
l&kemedel for formedicinering och/eller behandling av allvarliga IRR vid behov.

Hemsjukskoterskan, patienten och/eller vardaren har mottagit utbildningsmaterial avsett for dem. O

Denna handbok ar endast avsedd for lédkare och anvands tillsammans med VPRIV produktresumé. Detta dokument har tagits fram av Takeda som en del av
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03. Utbildning av hemsjukskdterskan/
patienten/vardaren for administration

Administrering av ldkemedlet

1. Innan hemsjukskoterskan eller patienten/vardaren
paborjar administrering, sakerstall att omradet for
beredning har rengjorts noggrant. Handerna ska tvattas
och omrédet ska hallas rent och bakteriefritt under tiden
|6sningen forbereds.

2. Hemsjukskoterskan/patienten/vardaren ska sakerstélla for
varje injektionsflaska att utgangsdatum inte har passerat.
Detta &r tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartongen
(utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad).

VPRIV kraver beredning och sp&dning och ar endast avsett
for intravenos infusion. Det &r endast avsett for engangsbruk
och administreras genom ett filter pa 0,2 eller 0,22 um.

Aseptisk teknik maste anvandas.
Lakemedlet maste beredas enligt foljande:

1. Antalet injektionsflaskor som ska beredas bestams utifran
den enskilda patientens vikt och den forskrivna dosen

2. De injektionsflaskor som behdvs tas ut ur kylskapet. Varje
injektionsflaska med 400 enheter bereds med 4,3 ml
sterilt vatten for injektionsvatskor.

Vatten fér injektionsvatskor
4,3 ml

Storlek pa injektionsflaska
400 enheter

3. Vid beredning ska injektionsflaskorna blandas forsiktigt.
Injektionsflaskorna ska inte skakas. Varje injektionsflaska
kommer att innehalla en extraherbar volym pa 4,0 ml
(100 enheter/ml).

4. Innan ytterligare spadning ska l6sningen i
injektionsflaskorna inspekteras visuellt. Losningen
ska vara klar till 1&tt opaliserande och farglds. Anvand
inte 16sningen om den ar missfargad eller innehaller
frammande partiklar.

Den berdknade volymen av ldkemedlet extraheras fran
ldmpliga antalet injektionsflaskor och den totala volym som
kravs spads i 100 ml natriumklorididsning 9 mg/ml (0,9 %) for
infusion. Den utspadda l&sningen ska blandas forsiktigt. Den
ska inte skakas. Infusionen ska paborjas inom 24 timmar fran
beredningstillfallet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Administreringsférfarande

VPRIV ar endast avsett for intravends infusion och ska
ges under en period av 60 minuter. Det ska inte injiceras
tillsammans med andra lakemedel i samma infusionsslang,
eftersom kompatibiliteten i [6sning med andra lakemedel
inte har utvarderats. Den utspadda l6sningen ska filtreras
igenom ett infusionsfilter p& 0,2 eller 0,22 um med 1&g
proteinbindning under administrering.

1. Anslut den intravendsa slangen till pasen med spadd
ldkemedel och grunda den intravendsa slangen med
koksaltlosning for att tomma ut all luft.

2. Stall in infusionshastigheten. Lakemedlet ska
administreras under en period av 60 minuter.

3. Skapa intravenods access och anslut infusionssetet. Folj
lokala/avdelningens riktlinjer for intravendst inférande
och infusion av lakemedel.

4. Overvaka infusionen regelbundet for infusionsrelaterade
reaktioner.

5. Nar infusionen ar avslutad, spola slangen med
koksaltldsning for att sakerstalla att rester av
[akemedlet som ar kvar i slangen injiceras.

6. Ta bort venkatetern och kassera den i en
avfallsbehallare for infektidst material.

Hemsjukskoterskan/patienten/vardaren maste
dokumentera foljande information i infusionsdagboken:
datum, dos, administreringsvag, injektionsstalle, tidpunkt
da infusion paborjades och avslutades samt patientens
svar pa infusionen.

Denna handbok ar endast avsedd for lédkare och anvands tillsammans med VPRIV produktresumé. Detta dokument har tagits fram av Takeda som en del av
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04. Sakerhetsinformation

Overvaka patienten med avseende pa infusionsrelaterade
reaktioner (IRR), inklusive 6verkdnslighet av allergisk typ

IRR definieras som alla biverkningar som intraffar inom 24
timmar efter pabérjad infusion med VPRIV.

Vissa patienter upplevde en allvarlig allergisk reaktion,
med andningssvarigheter, obehag i brdstet, illamaende,

svullnad av ansikte, Idppar, tunga eller svalg (anafylaktiska/

anafylaktoida reaktioner), dven en allergisk hudreaktion
sasom nasselutslag, svara utslag eller klada kan férekomma.

De flesta biverkningarna, inklusive de allergiska reaktionerna,
intraffade under infusionen eller strax efter. De vanligaste
rapporterade symtomen pa éverkanslighet inkluderar
huvudvirk, yrsel, feber/férhdjd kroppstemperatur,
ryggsmarta, ledvark och trétthet samt hégt blodtryck,
dimsyn och krdkningar (mindre vanliga). Om patienten

far en reaktion som tyder pa éverkanslighet ska han

eller hon uppmanas att omedelbart meddela den
forskrivande ldkaren.

Instruera hemsjukskdterska/patient/vardare om hur man
hanterar infusionsrelaterade reaktioner

Om en allvarlig infusionsrelaterad reaktion intraffar,
inklusive anafylaxi, ska infusionen omedelbart avbrytas
om den intraffar under administreringen. Hantering av
infusionsrelaterade reaktioner ska baseras pa reaktionens
allvarlighetsgrad, sasom att infusionshastigheten saktas
ner, att behandla med lakemedel som antihistaminer,
febernedsattande medel och/eller kortikosteroider, och/
eller att behandlingen avbryts och aterupptas i handelse
av allvarliga infusionsrelaterade reaktioner med en forldngd
infusionstid. Efterféljande infusioner kan behova ske

pa sjukhus.

Om patienten tidigare har haft biverkningar under en
infusion, dvervag att forskriva antihistamin och/eller
kortikosteroid fore infusionen for att forhindra att en allergisk
reaktion intraffar.

Betona behovet av att kommunicera eventuella hiandelser
till dig, den behandlande ldkaren.

| hdndelse av en infusionsrelaterad reaktion eller
dverkanslighet ska hemsjukskdterskan/vardaren omedelbart
avbryta infusionen och ringa/kontakta den behandlande
lakaren med hjalp av den information som tillhandahalls

i infusionsdagboken. Sddana handelser maste ocksa
dokumenteras i infusionsdagboken.

Infusionsdagboken ska innehalla den infusionsplan som
faststallts av den behandlande lakaren samt dokumentation
over de faktiska infusionerna som administrerats, inklusive
patientens halsotillstand fore, under och efter infusionen.

Detaljerad beskrivning av administreringsforfarandet

Administreringsférfarande, dosering och infusionshastighet
maste inkluderas i infusionsdagboken. Bekrafta att
hemsjukskdterskan/patienten/vardaren forstar den
administrativa logistiken for infusion i hemmet/
sjadlvadministrering av VPRIV.

Denna handbok ar endast avsedd for lédkare och anvands tillsammans med VPRIV produktresumé. Detta dokument har tagits fram av Takeda som en del av
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O5. Sakerhet- och akutplan

Nodvandiga atgérder vid allvarliga infusionsrelaterade reaktioner, dverkanslighetsreaktioner och/ eller biverkningar:

[Behandlande ldkare ger individuella instruktioner till hemsjukskdterskan/vardaren nedan]

Paminn hemsjukskoterskan, patienten/vardaren att:

1. Avbryta infusionen O
2. Ringa behandlande |akare: O
3. Folja individanpassade instruktioner enligt ovan O
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