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Guide for patient/vardare/
sjukvardspersonal gallande
sjdlvadministrering/infusion
hemma av Replagal®

Den har guiden ar avsedd for patienter som ordinerats Replagal®
och deras vardare samt sjukvardspersonal som hjalper dem med
sjalvadministrering/infusion hemma. L4s denna guide noga innan du
anvander detta ldkemedel, eftersom den innehaller viktig
information.
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Replagal®

[agalsidas alfa]

Den har guiden ersatter inte annat utbildningsmaterial som du kan ha
fatt fran din behandlingsklinik eller Replagal®s bipacksedel. Lds dven
bipacksedeln noga.

» Spara denna guide. Du kan behdva ldsa den igen, och den innehaller din
infusionsdagbok som du ska fylla i efter varje infusion. Du ska ta med din

infusionsdagbok varje gang du traffar ditt behandlingsteam.
» Fraga din ldkare eller annan sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor.

+ Tala med din lakare eller sjukvardspersonal om du upplever nagra

biverkningar, dven sadana som inte anges i denna guide.
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Foérkortningar

Utgdngsdatum

Intravendst (ini en ven)

Milligram

Milliliter
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Vad ar den har guiden till for?

Vad ar den har guiden till for?

Du har fatt den har guiden eftersom din behandlande
lakare har ordinerat Replagal® till dig som behandling
for Fabrys sjukdom. Om dina férsta infusioner av
Replagal® pa kliniken har gatt bra, kan du fa ta dina
infusioner hemma, fér att underlatta for dig.

Beroende pa din situation kan du fa infundera
lakemedlet sjalv (sjalvadministrera) hemma efter att
du eller din vardare har fatt lamplig utbildning. Den
har guiden ar utformad foér att hjalpa dig eller din
vardare att sjalvadministrera Replagal® hemma.

Observera att instruktionerna i den har guiden
forutsatter att du infunderar Replagal® med ett
intravendst (i.v.; ‘in i venen’) dropp av standardmodell.
Du kan dock fa Replagal® pa annat satt, till exempel
med en infusionspump. Félj din behandlingskliniks
instruktioner och utbildning i bada fallen.

Denna guide ar avsedd att:

v Komma ihag att nar du sjdlvadministrerar Replagal®
hemma s& maste du alltid ha en vardare eller
ansvarig vuxen med dig. Denna person ska kunna
komma i kontakt med din ldkare eller det lokala
sjukhuset vid behov.

v Utbilda dig i ratt berednings- och
administreringsteknik, sasom:

- Hur man minskar risken for infektion genom
att anvanda “aseptisk teknik” (medicinskt
handhavande fér att skydda patienter fran farliga
bakterier) innan du sjalvadministrerar Replagal®
hemma.

- Hur man séatter in och faster ett iv.-nalset
i din ven. Se till att du fatt trana pa detta med
sjukvardspersonal och att du &r sdker pa stegen
och tekniken innan du provar sjalv hemma.

v Paminna om att du maste anvédnda den dos och
infusionshastighet som din ldkare har ordinerat nar
du sjalvadministrerar Replagal® hemma och att du
inte far &ndra dessa om inte din |&kare sdger at dig
att gora det.

v Paminna om att du behdver plocka fram de
lakemedel din ldkare har skrivit ut fér att minska
risker eller hantera eventuella reaktioner relaterade
till infusionen som kan uppsta. Du bér veta vad
dessa lakemedel ar till fér, och nar och hur du ska
anvanda dem.

v Informera dig om tecken och symtom pa méjliga
reaktioner relaterade till din infusion och andra
biverkningar av Replagal®, och veta vad du ska goéra
om dessa intraffar.

v Paminna dig om att det &r viktigt att skriva ner
detaljerad information om varje infusion i din
infusionsdagbok, inklusive uppgifter om eventuella
reaktioner eller biverkningar. Den har guiden
inkluderar din infusionsdagbok. Fdérvara den pa ett
sakert satt och ta alltid med den till dina lakarbesdk
sa att du kan diskutera med din lakare eller
behandlingsteam.

Din behandlande ldkare kommer att bestdmma om du
kan valja att sjdlvadministrera Replagal® hemma. Bérja
inte sjalvadministrering av Replagal® hemma f6rran

du har fatt fullstindiga instruktioner och samtycke till
detta fran din behandlingsklinik.

Observera att instruktionerna i den har guiden
forutsatter att du infunderar Replagal® med ett
i.v.-dropp av standardmodell. Du kan dock fa Replagal®
pa annat satt, till exempel med en infusionspump. Folj
din behandlingskliniks instruktioner och utbildning i
bada fallen.

~

Kom ihdg att det &r mycket viktigt att
halla din infusionsdagbok uppdaterad
med information om dina Replagal®-
behandlingar. Det gdr att din ldkare far
battre d6verblick av din behandling och
eventuella problem.
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Min information

Min information

Var noga med att ange kontaktuppgifter fér ndédsituationer/utanfér arbetstid om du skulle fa problem vid
Replagal®-behandling hemma och behodver hjalp.

Telefonnummer

Lakare

Lakarens telefonnummer

Lakarens mejl

Behandlingsklinik

Telefonnummer for
nodsituationer
/utanfoér arbetstid

Ytterligare information

Anteckningar:
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Vad ar Replagal®?

Den aktiva substansen i Replagal® ar agalsidas alfa

(1 mg/ml). Agalsidas alfa &r ett ménskligt enzym (en
typ av protein) som tillverkas genom att genen som gor
detta enzym i manskliga celler “kopplas pd”. Enzymet
avldgsnas sedan fran cellerna och omvandlas till

Replagal®.

Replagal® anvands for att behandla saval vuxna
patienter som ungdomar och barn fran 7 ars alder med
en bekraftad diagnos pa Fabrys sjukdom. Det anvands
som langsiktig enzymersattningsbehandling nar
enzymet saknas i kroppen eller nivan av det &r lagre an
normalt, vilket ar fallet vid Fabrys sjukdom.

Efter 6 manaders behandling minskade Replagal®
signifikant smartan hos patienterna jamfért med hos
patienter som behandlats med placebo (overksamt
lakemedel). Replagal® har ocksa visats minska férstorad
hjartmuskel hos Replagal®-behandlade patienter jamfort
med placebobehandlade patienter. Dessa resultat

tyder pa att sjukdomssymtomen férbéattras eller att
sjukdomen blir stabil.

Hur kommer behandlingen att se ut?

Replagal® &r ett flytande ldkemedel som ges genom
infusioner i en ven en gdng varannan vecka. Varje
infusion tar cirka 40 minuter.

Hur lange ska jag sta pa behandling?

Fabrys sjukdom &r ett kroniskt tillstand som kan
behandlas under hela ditt liv. Replagal® anvands for
langsiktig enzymersattningsbehandling hos patienter
med en bekraftad diagnos pa Fabrys sjukdom. Det &r
viktigt att félja din lakares instruktioner och félja din
behandlingsplan.

O3I

Vad ar Replagal®?

Anteckningar:
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Viktiga saker att komma ihag om Replagal®-behandling

Viktiga saker att komma ihag
om Replagal®-behandling

ATT GORA

v

Sakerstall att en vardare eller ansvarig vuxen &r

med nar du sjalvadministrerar en Replagal®-infusion
hemma. Denna person ska vara redo att kontakta din
lakare eller narmaste sjukhus vid behov (se avsnittet
“Vad man ska géra om biverkningar uppstar med
Replagal®” i denna guide, som beskriver vad man
ska gdéra om du mar daligt under/efter infusionen).

Anvand alltid Replagal® exakt enligt din ldkares
anvisningar. Du maste foélja den féreskrivna
doseringen och infusionshastigheten.

Ha de lakemedel som din l&dkare har ordinerat for att
mildra reaktioner relaterade till infusionen till hands.

Paminn dig sjalv eller din vardare om tecken och
symtom pa reaktioner relaterade till infusionen
och andra biverkningar av Replagal®. Hanvisa till
bipacksedeln och avsnittet “Vad man ska gora
om biverkningar uppstar med Replagal®” i denna
guide. Du eller din vardare ska rapportera alla
biverkningar du far (se avsnittet ”Vad du ska gdra
om biverkningar uppstar med Replagal®”).

Folj instruktionerna om hur Iang tid fére din infusion
som Replagal® ska tas ur kylskapet.

Hall arbetsytan och utrustningen ren nér du
infunderar Replagal® hemma.

Se till att dricka tillrdckligt med vatten sa att du inte
ar uttorkad innan du paborjar din infusion.

Satt i fjarilsnalen, kanylen eller infusionsportens nal
innan du bereder I6sningen for infusion, enligt din
lakares instruktioner.

Forsok att se till att du inte blir avbruten under
infusionen och att det inte finns nagra distraktioner.

Administrera helst infusionen under dagtid s& att du
snabbt kan f& hjalp eller rad om det behdvs.

Avbryt infusionen och kontakta din
behandlingsklinik omedelbart om du
sjalvadministrerar Replagal® och upplever
biverkningar i samband med infusionen.

Fyll'i din infusionsdagbok, som finns i den har
guiden - detta ar viktigt for att hjalpa din lakare att
halla koll pa din behandling.

Fortsatt dina infusioner en gdng var 14:e dag om
inte din behandlande ldkare har instruerat dig att
avbryta.

Forvara Replagal® i kylskap och se till att kylskapets
temperatur haller sig mellan 2 och 8°C. Kontakta din
behandlingsklinik for rad om temperaturen gar ner
under 2°C.

Férvara Replagal® utom syn- och réackhall for barn.

Anteckningar:
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Viktiga saker att komma ihdg om Replagal®-behandlingen

GOR INTE

% ANVAND INTE Replagal® om du mar daligt. % INFUNDERA INTE Replagal® i samma i.v.-slang/
Radfréaga din behandlande klinik. infusionsset som andra vatskor/ldkemedel.

% ANVAND INTE Replagal® hemma om du inte har en ® Lakemedel SKA INTE kastas i avloppet eller bland
vardare eller ansvarig vuxen med dig. hushallsavfall.

% ANDRA INTE dosen av Replagal® eller infusions- % GLOM INTE att fylla i din infusionsdagbok.
hastigheten om inte din behandlande lakare har sagt
till dig att gora det.

% BORJA INTE sjalvadministrering av Replagal®
hemma forran du har fatt fullstdndiga instruktioner
fran din behandlande l&dkare/behandlande team och
har forstatt dessa.

% ANVAND INTE Replagal® om du &r allergisk mot
agalsidas alfa eller andra innehallsdmnen i detta
ldkemedel (se Replagals® bipacksedel).

% ANVAND INTE Replagal® efter det utgdngsdatum
som anges pa etiketten och kartongen (efter “Utg.
dat” eller JEXP”). Utgdngsdatumet &r den sista
dagen i den manaden.

% ANVAND INTE Replagal® om du upptacker skador
pa eller tecken pa manipulering av férpackningen
eller om lakemedlet &r missfargat eller innehaller
synliga partiklar ("bitar” i [dsningen).

Anteckningar:
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Gor dig redo

Handtvatt:
bra teknik

Instruktioner langre fram i den
har guiden rekommenderar att du
tvattar handerna; stegen nedan
beskriver lamplig teknik for
handtvatt. Se till att diskbanken
och det omgivande omradet &r
rent innan du tvattar handerna.

CpP0
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Er om (®)
\/_l . (o]
|
JA L . \
/ ™
Blot handerna Ta tillrackligt med Gnugga handerna
med vatten. tval for att tacka alla handflata mot
handytor. handflata

et

3
=

Gnugga handflata
mot handflata
med fingrarna
sammanflatade.

10
(=

\ = |

I!J

Gnugga baksidan
av varje hand med
handflatan pa

den andra handen
med fingrarna
sammanflatade.

\You

Gnid med baksidan
av fingrarna mot

motsatta handflator
med fingrarna ihop.

QO
A

Gnugga varje tumme i
den motsatta handen
med en roterande
rorelse.

@
J

Skélj handerna med
vatten.

Gnugga varje handled
med motsatt hand.

Torka ordentligt med
en engangshandduk.

Handtvatt bor ta
mellan 30 sekunder
och 1 minut.

Gnugga fingertopparna
i motsatt handflata i en

cirkular rorelse.

Anteckningar:
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Forberedelse

Forberedelse for Replagal®

sjalvadministrering

Innan du bérjar

REPLAGAL jmg/mi

oncentrat tillinfusionsvatska
agalsidase alfa

Lakemedlets
namn

Paminnelse: Sékerstall att
behandlingsklinikteamet ger dig kopior
av denna guide, som ska innehalla en
infusionsdagbok.

Intravends anvandning
1x3,5ml
Koncentrat till infusionsvatska

Sterilt koncentrat
agalsidase alfa

Intravengs anvandning

Utgangsdatum

e Bestam tid och plats for att infundera Replagal®
med din vardare eller ansvarig vuxen som ska finnas
dar nar du sjdlvadministrerar. Helst ska detta vara pa
en lugn plats utan distraktioner, och under dagtid sa
att du snabbt kan fa hjalp eller rdadgivning om det
behodvs.

e Se till att du eller din vardare kanner till och foérstar
de biverkningar du kan fa av, Replagal® och vad du
ska gdra om de uppstar. Se till att du har tillgang till
din telefon om du eller din vardare behdéver ringa
din behandlingsklinik, l&kare eller sjukhus.

e Se till att du har allt du behéver (se avsnittet
”Gor dig redo”), vilket kan inkludera ytterligare
medicinering fran din l&kare for att forebygga, lindra
eller hantera reaktioner relaterade till infusionen.

e Fo&lj din l&kares instruktioner om hur lang tid fére
infusionen som Replagal® ska tas ur kylskapet.

Anteckningar:
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Forberedelse

Saker du behoéver

Du kommer att fa de féremal du behdver fér din infusion fran behandlingsteamet. Exempel visas hiar, men
féremalen du far kan se annorlunda ut. Rutor finns till hdger sa att ditt behandlingsteam kan kryssa fér de

saker du behdver.

0 @

Replagal® Medicinsk bricka Férbandspaket/ Alkoholservetter
injektionsflaska/flaskor sterilduk

ey
[
(7]
]
c
]
2 ELLER
L)
£
&
[ |
21G groéna Fjarilsnal Kanyl med férlangning Infusionsportnal
sakerhetsnalar (port-a-cath nal)
" v %
Tejp Bomull/gasbinda Plaster Droppstativ

Anteckningar:
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Handskar

7

06'

Forberedelse

Stasband

Givarset

Nalfri propp 10 ml sprutor

Filter

Behallare fér stickande
och skarande avfall

Infusionspump

0,9% natriumklorid 0,9% natriumklorid
(koksaltlésning) (koksaltldsning) spolpase
infusionspase (100 ml) (enligt ordination)

Observera: Om du anvander en
infusionspump, f6lj instruktionerna

som du fatt av din behandlingsklinik
istallet for att folja alla instruktioner
i denna guide.

Anteckningar:
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Forberedelse

Kontrollera Replagal®-
flaskan/flaskorna

Se till att du har ratt antal
Replagal®-flaskor.

ANVAND INTE om skyddslocken
saknas eller ar trasiga.

Kontrollera att uppgifterna pa
kartongen och apoteksetiketten ar
korrekta. Om nagon information &r
felaktig, ANVAND INTE ditt lakemedel
och kontakta din behandlingsklinik
omedelbart.

v Kontrollera att ldkemedlet ar avsett
for dig.

v Kontrollera att namnet pa ditt Idkemedel
(Replagal®) ar korrekt.

v Kontrollera att |lakemedlet inte har
passerat utgdngsdatumet.

ANVAND INTE ldkemedlet om
utgangsdatumet har passerat.

Kontrollera om férpackningen har
tecken pa skada eller manipulering,
och kontrollera flaskan/flaskorna for
missfargning eller synliga partiklar
(‘bitar’ i I6sningen).

Om vatskan inte ar klar och farglés,
eller om det finns tecken pa skada/
manipulation, ANVAND INTE ladkemedlet
och kontakta din behandlingsklinik
omedelbart.

e Lat flaskan/flaskorna med Replagal®
na rumstemperatur.

FORSOK INTE att virma I6sningen

i mikrovagsugnen, genom att placera
flaskorna i varmt vatten eller genom att
applicera virme pa nagot annat sétt.

REPLAGAL
Sterilt koncentrat
agalsidase alfa
Intravengs anvandning

3,5ml

Om Replagal® &r ocanvdndbart pa grund
av att utgadngsdatumet har passerat,
I6sningen inte ser ut som den ska eller
locken pa flaskorna saknas eller &r trasiga,
kontakta ditt behandlingscenter.

Vanligen KASSERA INTE olamplig
Replagal®. Det behdver undersékas av
tillverkaren for att upptacka orsaken till
eventuella fel.

\

Anteckningar:

114
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Gor i ordning din arbetsyta

Foérbered en ren, plan yta och ta fram allt material
du behdver for infusionen.

Om din lakare har ordinerat en adrenalinpenna eller
annan behandling mot allvarliga allergiska symtom,
ha den nara dig under infusionen. F6lj noggrant

din lakares instruktioner om du behdver anvanda
lakemedlet du fatt mot allvarlig allergisk reaktion.

Tvatta handerna och lat dem torka
(folj instruktionerna ovan).

Anvand handskar enligt anvisningar fran din
sjukvardspersonal.

Oppna tillbehdren som sjukvardspersonalen
har visat.

06

Forberedelse

Forbered infusionsstallet

Valj ett infusionsstélle enligt anvisningar fran din
behandlande lakare eller annan sjukvardspersonal
pa kliniken. Se till att du byter infusionsstélle (for
in nalen/kanylen pa olika stallen/omraden vid varje
infusion).

S&tt pa ett stasband och férbered infusionsstallet
genom att torka av huden noga med en
alkoholservett (eller annan lamplig 16sning

som rekommenderas av din halso- och
sjukvardspersonal) och vanta tills huden torkar.

Ditt behandlingsteam kommer att visa dig/din
vardare hur du férbereder en spolspruta (-10 ml)
fylld med 5-10 ml koksaltlésning. Nar sprutan med
koksaltldsning har forberetts, hall sprutan uppratt
och knacka férsiktigt pa den for att avladgsna
overflodig luft och luftbubblor. L&dgg sprutan at
sidan pa den rena arbetsytan.

Satt i och fast i.v.-ndluppsattningen (en fjarilsnal,
kanyl eller infusionsportnal) med tejp eller ett
férband enligt instruktioner fran din behandlande
l&kare (eller annan sjukvardspersonal) pa kliniken.

Slépp pa stasbandet, fast spolsprutan med
koksaltldsning pa iv.-nadluppsattningen och

spola igenom i.v.-naluppsattningen med 5-10

ml koksaltlésning (0,9 % NaCl [natriumklorid]-
6sning) for att kontrollera om nalens placering

ar korrekt. Din behandlande |&kare eller annan
sjukvardspersonal kommer att ha visat dig hur du
gdr detta pa ratt satt. Om det inte lyckas, upprepa
stegen enligt anvisningarna du fatt.

Ta bort spolsprutan med koksaltlésning innan
du satter pa iv.-infusionssetet fyllt med
Replagal®-l&ésning.

Se till att du har utbildats av din behandlande
ldkare eller annan sjukvardspersonal hur

du sétter in i.v.-nalen och att du &r sdker pa
stegen och tekniken innan du provar sjalv
hemma.

Folj instruktionerna fran din behandlande
lakare eller behandlingsteam om var och hur
du satter in i.v.-nalen.

Upphovsratt 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Alla rattigheter forbehalina. 151



07

Forbered infusionen

FOrbered infusionen

Foérbered |6sningen

Ta bort det yttre
omslaget pa
infusionspasen (100
ml 0,9 % natriumklorid
[saltlésning]

for 16sning) och

hang pasen pa
droppstativet.

Ta bort nalen fran
sprutan och kassera
nalen i behallaren

for stickande och
skarande avfall, skruva
i sprutan i port A, och
injicera all Replagal®

i infusionspasen.

Ta sedan bort
sprutan och slang
den i behallaren

for stickande och
skarande avfall. Satt
aldrig tillbaka locket
pa nalen.

116

For varje Replagal®-
flaska ska du:

. Ta bort locket.

. Torka av
gummiproppen
med en
alkoholservett.

e Lata den torkai
30 sekunder.

Observera: Om din
behandlande lakare
eller behandlingsteam
har instruerat dig att
injicera Replagal® i
infusionspasen med en
nal, hoppa éver steg 5
och folj instruktionerna
fran din behandlande
lakare eller
behandlingsteam.
Kassera nalen i
behallaren foér
stickande och
skdrande avfall nar du
har injicerat Replagal® i
infusionspasen.

Anslut en sékerhetsnal
till en steril spruta.
Dra upp Replagal®
fran flaskan/flaskorna
in i sprutan, undvik

kontakt med nalen och

flasklocket. Upprepa
detta steg for varje
injektionsflaska som
kravs for din infusion
(enligt ordination).

Ta bort pasen fran
droppstativet och
vand forsiktigt pa
infusionspasen fér
att sakerstalla att
Replagal® blandas
ordentligt i I6sningen,
men SKAKA INTE
pasen.

Torka av
injektionsporten

pa infusionspasen
(port A) med en
alkoholservett och lat
den torka i

30 sekunder.

Hang pasen pa
droppstativet och
kontrollera att vatskan
inte ar missfargad eller
innehaller partiklar.
ANVAND INTE

om I&sningen ar
missfargad eller om
det finns synliga
partiklar (“bitar”).
Kontakta istéallet din
behandlingsklinik
omedelbart.

Observera: Administrering ska pabdrjas sa

snhart som mojligt efter spadning.
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Anslut infusionsslangen

Vrid av det stora
locket som ar fast vid
infusionsporten pa

infusionspasen (port B).

Anvand rullklamman for
att klamma fast slangen
enligt instruktioner fran
sjukvardspersonalen.
Klamman ska vara
stangd.

“Forbered” slangen
genom att 6ppna
rullklamman mycket
ldngsamt, sa att vatska
kan passera langsamt
langs slangen tills den
nar &nden.

Oppna givaren och
lossa slangen, hall i
bada andarna.

LAT INTE ndgon ande
falla till golvet eller
komma i kontakt med
nagon annan yta.

Ett intravendst
givar-set (se “Saker
du behodver”), eller
droppgivande set, ar
ett vanligt hjdlpmedel
for att administrera
intravends 16sning
direkt i en ven.

@@

Se till att det inte
finns nagra bubblor i
slangen - du kan halla
den fria anden uppratt
och férsiktigt 'snarta’
slangen foér att slappa
ut bubblorna.

Anslut filtret till
givaren (i anden utan
“spetsen/spiken” och
med pilen pekande i
flodesriktningen - mot
patienten).

4

Ta bort locket fran
“spetsen/spiken” i ena
anden av slangen och
for in den i port B med
en vridande rorelse.

Stang slutligen
rullkldmman.

07

Forbered infusionen

Vanligen notera:

Om ditt givar-set har
ett forinstallerat filter,
hoppa over steg 3.

Klam ihop
droppkammaren tills
den fylls halvvdgs med
vatska.

Om du anvander en infusionspump
kommer din behandlande lakare eller
behandlingsteam att visa dig hur du
forbereder infusionsslangen.

Upphovsratt 2023 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Alla rattigheter férbehallna.
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08

Administrera Replagal®-infusionen

Administrera

Replagal®-infusionen

Om du anvander en infusionspump, vanligen félj instruktionerna som
du fatt av din sjukvardspersonal.

Observera: Om en handskbekladd hand blir kontaminerad:
e Ta av handskarna och kassera dem.

e Tvatta handerna med den teknik som beskrivits tidigare
(se “Handtvatt: Bra teknik”).

e Satt pa ett nytt par handskar.

Fo6lj sjukvardspersonalens instruktioner foér infusion
av Replagal®

\

Anvand en alkoholservett for att Om ditt givar-set inte har ett
forsiktigt torka av kontakten pa forinstallerat filter:
kanylférlangningen (visas har), Ta bort locket fran anden av
fjarilsnalen eller infusionsportens filtret och anslut filtret till

nal, och 13t torka i 30 sekunder. kanylférlangningen (visas har),

figrilsnalen eller infusionsportens nal.

ELLER

Om ditt givar-set har ett
forinstallerat filter:

Anslut anden av givar-setet till
kanylférlangningen (visas héar),
fiarilsnalen eller infusionsportens nal.

118

Infusionen startar har
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Oppna rullkldmman och
administrera Replagal®-l6sningen i
rumstemperatur i den hastighet som
din |akare ordinerat.

Infusionen bér ta cirka 40 minuter
och du kan justera dropphastigheten
med hjalp av rullklamman:

e Den totala infusionsvolymen ar
cirka 100 ml och 1 ml ar cirka 20
droppar.

For en 40-minuters infusion
blir dropphastigheten cirka 50
droppar per minut.

Kontrollera
infusionsstéllet da och da
under infusionen.




Efter infusionen

Vid slutet av infusionen, se till att
rullkldmman ar stdngd, ta sedan
bort din infusionspase och satt pa
en spolpdse (se “Saker du behdver”)
som sjukvardspersonalen har visat.
Detta sékerstaller att du far i dig
all Replagal®, aven det som &ar kvar
i givar-setet. N&r spolpdsen &r
fastsatt, dppna rullkldmman, 1t en
del av saltlésningen fran spolpdsen
infunderas enligt instruktioner fran
din behandlande lakare eller annan
sjukvardspersonal och stdng sedan
rullkldmman.

Kontrollera att bléddningen har
upphort innan du satter pa ett
plaster. Om stickstallet fortsatter att
bldda efter 5 minuter, tryck

hart igen.

08

Administrera Replagal®-infusionen

En spolpase dr vanligtvis en relativt
liten pase (ca 100 ml)

med koksaltlésning (0,9 %
natriumkloridlésning). Vanligen
krdavs minst 20 ml for att sdkerstalla
att allt Ilakemedel i infusionssetet
har administrerats. Folj
sjukvardspersonalens rad om hur
du séitter upp spolpasen och spolar
infusionssetet.

Kasta stickande och skarande
avfall (ndlar eller kanyl) i behallaren
for stickande och skarande

avfall efter infusionen. Ta bort
klisteretiketten (med utgdngsdatum
och batchnummer) frdn Replagal®-
flaskorna och klistra in i dagboken
(eller skriv upp denna information

i infusionsdagboken). Lagg sedan
aven flaskorna i behallaren for
stickande och skarande avfall.
Anvand l3set for att stdnga
behallaren fér stickande och
skarande avfall. Lagg alla andra
férpackningar i hushallssoporna
eller atervinningskarlet.

Lakemedel SKA INTE
kastas i avloppet eller
bland hushallsavfall.
Kassera resterande

innehall av dppnade
flaskor i behallaren for
stickande och skarande
avfall.

N

Lagg bomull eller gasbinda dver
stickstallet och dra langsamt ut
nalen/kanylen och ldgg i behallaren
for stickande och skarande avfall.
Tryck bomullen hart mot stickstéllet
i cirka 3 minuter.

SATT INTE tillbaka locket pa
nalen/kanylen.

Ta av handskarna och kassera

dem. Tvatta handerna med den
teknik som beskrivits tidigare (se
“Handtvatt: Bra teknik”). Rengor
alltid din bricka eller arbetsyta med
varmt tvalvatten och skoélj och torka
efter anvandning.

191




09

Fyll i din infusionsdagbok

Fvll 1 din infusionsdagbok

Observera: | slutet av infusionen, registrera
varje behandlingsinfusion och eventuella
problem i din infusionsdagbok.

e Skriv ner féljande i din infusionsdagbok efter
avslutad infusion:

Datum och tid (start och slut) och notera
eventuella avbrott.

Dos och infusionsstalle (fér att komma ihag att
vaxla infusionsstallen).

Eventuella biverkningar under eller efter varje
infusion.

Placera klisteretiketten fran injektionsflaskorna
(om det finns pa flaskan), med utgangsdatum och
batch-/lotnummer, i det angivna omradet ‘Batch/
lot-nummer och utgdngsdatum’ (alternativt skriv
in informationen i detta omrade).

e Upprepa detta for varje infusion.

e Pabdrja en ny sida nar du far ont om utrymme
pa sidan. N&r du &r pa de sista sidorna i
infusionsdagboken, be om en ny patientguide (som
inkluderar en infusionsdagbok).

e Rapportera alla biverkningar till din |&kare.

e Spara varje infusionsdagbok i minst ett ar.

i

Steg 1 Steg 2

I
du ntundera 7

as etiketter, eller skriv upp informationen

e Repiagal®flaska

Anteckningar:

120
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Hantering av avfall

Allt oanvant lakemedel eller avfall ska kasseras enligt
lokala féreskrifter.

Viktiga punkter att komma ihdg om du har blivit
ombedd att sldnga infusionsavfall i en behallare for
stickande och skdrande avfall:

Se alltid till att locket &r ordentligt fastsatt pa
behallaren fér stickande och skarande avfall.

Forvara alltid den stdngda behallaren for stickande
och skarande avfall utom syn- och rackhall fér barn
och sarbara vuxna.

Overfyll inte behallaren for stickande och skarande
avfall.

Hall alltid behallaren fér stickande och sk&rande
avfall uppratt.

Stick aldrig in handen i behallaren foér stickande och
skarande avfall for att fa tilloaka ett tappat foremal.

10'

Hantering av avfall

Anteckningar:
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Vad man ska géra om biverkningar uppstar med Replagal®

Vad man ska gbra om biverkningar
uppstar med Replagal®

Biverkningar pa grund av reaktioner relaterade till
infusionen och fel relaterade till hur ld8kemedlet tas/
ges kan uppstd i samband med sjalvadministration av
Replagal®.

Aven om det &r sallsynt kan éverkanslighetsreaktioner
forekomma. De vanligast rapporterade symtomen

pa dverkanslighet inkluderar illamaende, hudutslag,
andningssvarigheter, ryggsmartor, obehag eller

tryck dver brostet, nasselfeber, smarta i lederna och
huvudvark. Meddela omedelbart din behandlande lakare
om detta hander. Testning av agalsidas alfa-antikroppar
rekommenderas om du upplever en reaktion som tyder
pa dverkanslighet. Din behandlande lakare kan besluta
att efterféljande infusioner ska ske pa sjukhuset.

Eventuella biverkningar av
Replagal®

Du kan vara allergisk mot Replagal®, dven om du har haft
lakemedel som Replagal® tidigare och tolererat det val.
| vissa fall kan allvarliga allergiska reaktioner uppsta.

Din ldkare kommer att informera dig om tecken och
symtom som kan uppstd, och att du maste meddela
din lakare omedelbart. Dessa tecken och symtom kan
inkludera:

e Frossa, rodnad, snabbare hjartslag, blodtrycksfall,
yrsel, hudutslag, ndsselutslag, klada, svarigheter att
andas eller svalja och svullnad av hander, ansikte
eller mun.

Livshotande allergiska reaktioner ("anafylaktiska
reaktioner”) har rapporterats hos vissa patienter.

Om reaktionen ar allvarlig kan din lakare eller
sjukvardspersonal besluta att infusionen ska bromsas
eller stoppas helt, och behandla den allergiska
reaktionen.

Beréitta omedelbart fér sjukvardspersonal
om du mérker sddana reaktioner under
infusionen.

Vid sjalvadministrering hemma, avbryt
infusionen omedelbart och kontakta
sjukvardspersonal.

122

Andra problem som kan uppsta vid
sjalvadministrering av Replagal®

Kom ihag att diskutera med behandlande ldkare om
risken att problem uppstar nar du sjalvadministrerar
Replagal®-behandling hemma.

Problem som kan uppsta nar du sjalvadministrerar
Replagal® hemma inkluderar, men ar inte begransade till:

Utrustning som antingen inte ar den ratta, inte
fungerar korrekt eller som inte fungerar alls.

e Att Replagal® inte ges pa ratt satt (t.ex. mekaniska
eller medicineringsfel).

e Hud- eller vavnadsreaktioner dar du satter i nalen
(eller kanylen), inklusive rodnad, smaérta, svullnad,
blamarken, bldédning och infektion.

e Allergiska reaktioner (se beskrivning av symtom och
tecken ovan).

e Bromsad eller stoppad infusionshastighet.

e Luftemboli (luftbubblor slapps ut i blodomloppet).

Rapportera eventuella
biverkningar eller problem

Detta ar inte alla biverkningar eller problem som

kan intrdffa. Beratta for din Idkare om eventuella
biverkningar som paverkar dig eller som inte
forsvinner, problem med sjdlvadministrering hemma
eller om du misstanker att din behandling inte fungerar
som den ska.

Du bér ocksd rapportera biverkningar eller problem med
lakemedel till

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

webbplats: www.lakemedelsverket.se

Ange sa mycket information som majligt nér du
rapporterar, inklusive beskrivning av eventuella
biverkningar eller problem och interventioner/
behandlingar fér dessa, vilket lakemedel som
tagits, datum och tidpunkter, andra ldkemedel och
héalsoproblem, etc.

SE/REP/002/06.2023
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Infusionsdagbok

Replagal®

[agalsidas alfa]

Infusionsdagbok

Denna infusionsdagbok ar avsedd fér patienter som har
ordinerats Replagal®. Den ar avsedd att anvandas tillsammans
med Replagals® patientguide och bipacksedel.

Spara denna behandlingsdagbok i ett ar efter att den har
slutférts. Du kan behova titta tillbaka i den.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till din |&dkare eller
sjukvardspersonal.

Tala med din ldkare eller sjukvardspersonal om du upplever
nagra biverkningar.
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For administrering av Replagal®

F&r administrering av Replagal®

Om sjalvadministrering anses l&mpligt fér dig, se till att du far detaljerade instruktioner och utbildning av
sjukvardspersonal i hur du sjdlvadministrerar hemma, och att du har visat att du kan administrera Replagal®
sjalvstandigt.

Denna infusionsdagbok tillhér:

Telefonnummer

For infusion fran (datum)

Viktiga kontakter

Lakare

Sjukskoterska

Apotek

Vardare

Kontakt vid nédsituation/
utanfor arbetstid
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For administrering av Replagal®

Din rekommenderade dos

Viktigt: Din ldkare berdknar din Replagal®-dos och hjdlper dig att fylla i detta avsnitt om dos och
rekommenderad infusionshastighet. Férsok inte berdkna eller andra dosen sjalv.

Din vikt

Dos

Antal Replagal®-flaskor
som Kkravs

Rekommenderad
infusionstid (minuter)

Ytterligare information

Hall koll pa ditt
infusionsschema

Att anteckna infusioner ar ett viktigt steg for att hjalpa
dig att foélja din férskrivna behandlingsplan. Att halla koll
pa infusionerna hjalper till att uppratthalla en rutin kring
infusionsschemat och informerar vardteamet om fragor
eller problem du kan ha.

Var noga med att f& med alla anteckningar du har om
din behandling till ditt vardteam. Du ska alltid ta med
denna infusionsdagbok nar du traffar din lakare. Den
ar till hjalp vid diskussioner och underlattar |dkarens
férstaelse av din behandlingsupplevelse.

Kom ihdg att det &r viktigt att halla
din infusionsdagbok uppdaterad med
Replagal® behandlingarna i.
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Inldgg i infusionsdagbok
Steg 1 Steg 2

Innan du boérjar

Ga tillbaka till din patientguide, bipacksedel och den Vilken arm kommer du infundera i?
utbildning du har fatt av behandlande lkare for att
paminna dig sjalv om hur du stéller in och utfér din I Vanster I Hoger

infusion, och vilka tecken och symtom du ska vara
uppmarksam pa under och efter din infusion.

Vilket infusionsstdlle anvander du?

D Kryssa i rutan om vardare &r ndrvarande

Datum for infusion

Din vikt

Dos

Nal Armvecket Baksidan av hand
(typ/storlek/farg)

Om mojligt, anvand inte samma
infusionsstalle varje gang.

Ange eventuell
ytterligare medicin
som tagits fore
infusionen.

Starttid

Anteckningar: Sluttid

Hur du kdnde dig under infusionen

Fragor till ditt vardteam Ungefirlig

infusionstid
(minuter)

I Granska denna infusion med min ldkare

Om du upplever nagra infusionsrelaterade
biverkningar som kvarstar eller férvérras,

avbryt infusionen och kontakta din lakare
omedelbart.
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Kom ihag att ta med infusionsdagboken vid
varje besok hos din behandlande lakare.

Steg 3

Klistra in injektionsflaskornas etiketter, eller skriv upp informationen

Skriv upp produktens batch-/lothnummer, injektionsflaskans storlek och utgangsdatum for varje Replagal®-flaska som
anvands nedan.

Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:
Injektionsflaskans Injektionsflaskans
storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:
Injektionsflaskans Injektionsflaskans
storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:

Injektionsflaskans

Injektionsflaskans

storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:
Injektionsflaskans Injektionsflaskans
storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:
Injektionsflaskans Injektionsflaskans
storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
Lot/batch Lot/batch
nummer: nummer:
Injektionsflaskans Injektionsflaskans
storlek: storlek:
Utgangsdatum: Utgangsdatum:
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