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2Chiesi

Loggbok

for infusionsbehandling i hemmet

Bilaga 10. 1

Guide for patienter medFabryssjukdom/vardare/hé&lso- och sjukvardspersonal for att
hjalpatill med infusionen hemma for att forhindra medicineringsfel

v Detta lakemedel &r foremal for utdkad évervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt identifiera ny
sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.






CHECKLISTA FOR INFUSION I HEMMET

e Patienten och/eller vardare har informerats av behandlande lakare om den behandling som ska
ges i hemmet, de risker som &r forknippade med detta och tillhandahdllandet av
medicinsk hjalp i hemmet, och samtycker till behandling i hemmet.

e Patienten och/eller vardare férstar sjukdomen och har utbildats fér att kdnna igen majliga
biverkningar, inklusive infusionsrelaterade reaktioner (IRR) och férstar proceduren som ska
féljas om de intraffar (dvs. bedéma om akutbehandling behdvs, ge eventuell
akutbehandling, samt informera om symtom som tyder pa biverkningar till halso- och
sjukvardspersonal for korrekt bedémning och hantering).

e Hemmiljén maste vara ldamplig for infusionsbehandling i hemmet, dvs. en ren miljo med
el, vatten, telefon, kylning och ett fysiskt utrymme for forvaring av ELFABRIO och
andra infusionstillbehor.

e Patienten och vardare ska ha informerats om hur sjukvarden ska kontaktas vid behov i héandelse
av en IRR. Patienten ska inte vara ensam hemma, utan med en vuxen person som kan stoppa
infusionen och varna i handelse av en IRR. Patienten har informerats om att infusionen alltid
ska administreras i nérvaro av en vardare som é&r tillrackligt utbildad i hur man ska agera |
handelse av biverkningar, IRR och medicineringsfel i enlighet med lokala krav for
implementering av infusionsbehandling i hemmet.

Version 2.0 JUN/2026



ALLMANNA DATA

(ska fyllas i av behandlande ldkare)

Noédnummer:

KONTAKTUPPGIFTER

Patient Namn:
Fodelsedatum:
Adress:

Postnummer, ort:

Telefon:

Kontaktuppgifter till
patientens vardare

Namn:

Adress:

Postnummer, ort:

Telefon

Infusionsskdterska/
hemskodterska

Namn:

Organisation:

Adress:

Postnummer, ort:

Telefon:

Behandlande lakare

Namn:

Sjukhus:

Adress:

Postnummer, ort:

Telefon:

Nodnummer

Apotek

Namn:

Adress:

Postnummer, ort:

Telefon:
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ADMINISTRERINGSDETALJER

(ska fyllas i av behandlande Idkare)

ELFABRIO administrerat sedan

Datum (AAAA-MM-YY):

Doseringsregim for ELFABRIO

1 mg/kg
varannan vecka .

2 mg/kg
var fjarde vecka

O

- Dos

- Frekvens

- Infusionshastighet

- Total beredd volym (ml)

- Total volym i infusionspase
(ml)

Orsaker till ELFABRIO-infusion i
hemmet

Ange stdd som ska
tillhandahallas av
infusionsskoterska/vardare i
hemmet

Version 2.0 JUN/2026




ANTECKNINGAR
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FORMULAR FOR INFUSION

(ska fyllas i vid varje infusionstillfalle)

e Patienten och/eller vardare har informerats om de risker som &r férknippade med infusion av
ELFABRIO i hemmet, och lamplig utbildning om anvandning av akutldkemedel har
tillhandahallits.

e [ handelse av en infusionsrelaterad reaktion, dvervag att sakta ned eller omedelbart avbryta
infusionen (beroende p& reaktionens svarighetsgrad) och/eller administrera Iamplig behandling
enligt I&kares instruktioner.

e Nodvandiga atgarder i handelse av en allvarlig infusionsrelaterad reaktion, inklusive
kontaktuppgifter for nddsituationer (112), beskrivs i planen fér akutbehandling!. Hall denna
information Iattillganglig under infusionsproceduren.

1Se avsnitt 6 och bilaga 10.4 i Broschyr fér hélso- och sjukvardspersonal och avsnitt 5 i Guide for patienter med Fabrys sjukdom/
vardare/hélso- och sjukvardspersonal som ska hjalpa till med infusionen hemma for att férhindra medicinerigsfel
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAR-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstand - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for ndrvarande
upplever fére infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

13

Version 2.0 JUN/2026




FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

15
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

17

Version 2.0 JUN/2026




FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

20
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

21

Version 2.0 JUN/2026




FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllas i vid varie infusionstillfalle)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for ndrvarande
upplever fére infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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FORMULAR FOR INFUSION (ska fyllasivid varje infusionstillfalle)

Datum for infusion Datum (AAAA-MM-YY)

Patientens allmanna
halsotillstdnd - Beskriv
eventuella nya
halsoproblem som
patienten for narvarande
upplever fore infusionen,
om tillampligt

Dos

Batchnummer och
utgangsdatum

Total beredd volym (ml)

Antal anvanda
injektionsflaskor

Administreringens
varaktighet

Infusionshastighet/
Infusionstid

Eventuella
problem/anmarkningar i
samband med
infusionen (inklusive IRR,
vidtagna atgarder och
resultat)

Namn pa ansvarig person
for infusionen och datum
- Sjukskoterska

- Vardare (om annan

an ovan)
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