Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Replagal®

[agalsidase alfa]

Veileder for pasient/
omsorgsperson/helsepersonell
om egenadministrasjon av
Replagal®

Denne veilederen er ment for pasienter som har fatt forskrevet
Replagal® og deres omsorgspersoner og helsepersonell som skal
hjelpe dem med egenadministrasjon/hjemmeinfusjon. Vennligst les
ngye giennom denne veilederen for du bruker dette legemiddelet.
Den inneholder informasjon som er viktig for deg.
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Replagal®

[agalsidase alfa]

Denne veilederen er ikke en erstatning for pakningsvedlegget eller
ytterligere opplaeringsmateriell du har fatt fra din behandlende klinikk.
Vennligst les pakningsvedlegget noye.

» Ta vare pa denne veilederen. Du kan fa behov for a lese den igjen, og den
inneholder infusjonsdagboken din som du ma fylle ut etter hver infusjon.

Du ma ta med infusjonsdagboken til hver avtale med behandlingsteamet ditt.

* Spoar legen din eller annet helsepersonell som hjelper deg, hvis du har

flere sporsmal.

 Snakk med legen din eller helsepersonell hvis du opplever bivirkninger.
Dette gjelder alle mulige bivirkninger, selv om de ikke er listet opp i

denne veilederen.
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Forkortelser

Utlap / utlgpsdato

Intravengs (inn i en blodare)

Milligram

Milliliter
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O1

Hva er denne veilederen til?

Hva er denne velilederen til?

Du har mottatt denne veilederen fordi din behandlende
lege har foreskrevet Replagal® til deg for behandling av
Fabrys sykdom. Hvis de farste Replagal®-infusjonene

pa klinikken har gatt bra, kan du egenadministrere
infusjonene hjemme. Dette vil gjore ting enklere for deg.

Avhengig av situasjonen din, kan du fa lov til a ta
medisinen selv hjemme (egenadministrasjon), etter at

du eller din omsorgsperson har fatt passende opplaering.

Denne veilederen er utformet for & hjelpe deg eller
omsorgspersonen din & egenadministrere Replagal®
hjemme.

Veaer oppmerksom pa at instruksjonene i denne
veilederen forutsetter at du bruker et standard 1V
(intravengst: inn i blodaren)-drypp ved infusjon av
Replagal®. Men du kan likevel fa Replagal® pa en annen
mate, for eksempel ved bruk av en infusjonspumpe.
Vennligst faolg instruksjoner og opplaering gitt av din
behandlende klinikk i begge tilfeller.

Denne veilederen
er ment for a:

v Paminne deg om at nar du egenadministrerer
Replagal hjemme, ma du alltid ha en omsorgsperson
eller ansvarlig voksen med deg. Denne personen
skal kunne komme i kontakt med legen din eller det
lokale sykehuset ved behov.

v/ Trene deg i riktig forberedelse og
administrasjonsteknikk, inkludert:

- Hvordan du reduserer infeksjonsrisikoen ved bruk
av «aseptisk teknikk» (en samling av medisinske
praksiser og prosedyrer som bidrar til & beskytte
pasienter mot farlige mikroorganismer) for
egenadministrasjon av Replagal® hjemme.

- Hvordan du setter inn og fester en IV-nal i
blodaren din. Vennligst serg for at helsepersonell
har gitt deg opplaering i dette og at du er trygg
pa fremgangsmaten og teknikken far du praver
det selv hjemme.

v Understreke at du ma bruke dosen og
infusjonshastigheten som legen din har forskrevet
nar du egenadministrerer Replagal® hjemme, og at
du ikke ma endre pa dette med mindre legen ber
deg om det.

v Understreke at du ma ha tilgjengelig medisiner som
vil bidra til & redusere risikoen eller til & handtere
eventuelle reaksjoner relatert til infusjonen som kan
oppstd. Disse medisinene er forskrevet av legen din.
Du bar vite hva de er til og nér og hvordan de skal
brukes.

v Gi deg oppleering i tegn og symptomer pa
mulige reaksjoner relatert til infusjonen og andre
bivirkninger forbundet med Replagal®, og informere
om hva du skal gjere hvis disse oppstar.

v Minne deg pa at det er viktig a skrive ned detaljene
rundt hver infusjon i infusjonsdagboken din,
inkludert eventuelle reaksjoner eller bivirkninger.
Denne veilederen inneholder infusjonsdagboken din.
Du ma oppbevare den trygt og alltid ta den med
til medisinske avtaler, sa du kan diskutere den med
legen eller behandlingsteamet.

Det er din behandlende lege som avgjer om du kan
velge 3 egenadministrere Replagal® hjemme. lkke
begynn egenadministrasjon av Replagal® hjemme for
du har mottatt fullstendige instruksjoner og tillatelse
fra din behandlende klinikk.

Veer oppmerksom pa at instruksjonene i denne
veilederen forutsetter at du bruker et standard V-
drypp ved infusjon av Replagal®. Men du kan likevel fa
Replagal® pa en annen mate, for eksempel ved bruk
av en infusjonspumpe. Vennligst folg instruksjoner

og opplaering gitt av din behandlende klinikk i begge
tilfeller.

~

Husk at det er veldig viktig a fore en
oppdatert oversikt over behandlinger

med Replagal® i infusjonsdagboken din.
Dette gjor at legen kan fglge med pa
behandlingen din og eventuelle problemer
bedre.
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Mine opplysninger

Mine opplysninger

Serg for a registrere kontaktinformasjon ved nadstilfeller utenom apningstid i tilfelle du far problemer mens du far
behandling med Replagal® hjemme og trenger hjelp.

Telefonnummer

Lege

Legens telefonnummer

Legens e-post

Behandlende klinikk

Telefonnummer til
kontaktperson ved
nodstilfeller utenom
apningstid

Ytterligere informasjon

Notater:
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Hva er Replagal®?

Virkestoffet i Replagal® er agalsidase alfa (1 mg/ml).
Agalsidase alfa er et humant enzym (en type protein)
som produseres ved a «skru pa» genet som lager
dette enzymet i menneskeceller. Enzymet fjernes sa fra
cellene og omdannes til Replagal®.

Replagal® benyttes til behandling av voksne pasienter,
samt ungdom og barn fra 7 ars alder, med diagnostisert
Fabrys sykdom. Det benyttes som langsiktig
enzymerstatningsbehandling nar enzymnivaet i kroppen
er fraveerende eller lavere enn normalt, som ved Fabrys
sykdom.

Etter seks (6) maneders behandling reduserte
Replagal® smerten betydelig hos pasienter
sammenlignet med hos pasienter som hadde fatt
placebobehandling (narremedisin). Replagal® reduserte
venstre ventrikkelmasse hos behandlede pasienter
sammenlignet med placebobehandlede pasienter. Disse
resultatene antyder at symptomene pa sykdommen
forbedres, eller at sykdommen blir stabil.

Hvordan vil behandlingen se ut?

Replagal® er en flytende medisin. Den gis i form av
infusjoner i en blodare en gang annenhver uke. Hver
infusjon tar omtrent 40 minutter.

Hvor lenge vil jeg behandles?

Fabrys sykdom er en kronisk tilstand som kan
behandles gjennom hele livet. Replagal® benyttes som
langsiktig enzymerstatningsbehandling hos pasienter
med diagnostisert Fabrys sykdom. Det er viktig a
folge legens instruksjoner og fortsette a ta Replagal®
infusjonene som planlagt.

O3I

Hva er Replagal®?

Notater:
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04

Viktige ting a huske pa om behandling med Replagal®

Viktige ting a huske pa om
behandling med Replagal®

GJOR DETTE

4

Saerg for at en omsorgsperson eller ansvarlig voksen
er til stede ndr du egenadministrerer en Replagal®-
infusjon hjemme. Denne personen skal vaere klar

til & kontakte legen din eller naermeste sykehus om
ngdvendig (se avsnittet «Hva du skal gjere hvis

det oppstar bivirkninger med Replagal® i denne
veilederen, som skisserer hva du skal gjgre hvis du
feler deg uvel under/etter infusjonen).

Bruk alltid Replagal® ngyaktig slik legen har bestemt.

Falg doseringen og infusjonshastigheten som er
forskrevet.

Ha tilgjengelig de medisiner som legen har
forskrevet til bruk ved infusjonsrelaterte reaksjoner.

Minn deg selv eller din omsorgsperson pa hvilke
tegn og symptomer pa reaksjoner som kan
oppsta som folge av infusjonen. Dette gjelder
ogsa for andre bivirkninger av Replagal®. Se
pakningsvedlegget og avsnittet «Hva du skal gjere
hvis bivirkninger oppstar ved bruk av Replagal®» i
denne veilederen.

Folg instruksjonene om nar du skal ta ut Replagal®
av kjoleskapet for infusjon.

Hold arbeidsomradet ditt rent ved infusjon av
Replagal® hjemme.

Hold deg hydrert ved a drikke nok vann far du
starter infusjonen.

Sett inn butterflykanylen, kanylen, eller

infusjonsportnalen far du klargjer infusjonslasningen.

Falg legens instruksjoner.

Sorg for at du ikke blir avbrutt eller distrahert mens
du far infusjonen.

Ideelt sett bar du administrere infusjonen pa dagtid.
Da kan du raskt fa tak i hjelp eller rad om ngdvendig.

Stopp infusjonen umiddelbart og kontakt din
behandlende klinikk hvis du opplever bivirkninger
nar du egenadministrerer Replagal®.

Fyll inn infusjonsdagboken som er inkludert i denne
veilederen. Dagboken er viktig for at legen skal
holde oversikt over behandlingen din.

Fortsett infusjonene én gang hver 14. dag, med
mindre legen din har bedt deg om & slutte med dem.

Oppbevar Replagal® i kjgleskap. Folg med pa
temperaturen i kjgleskapet og serg for at Replagal®
forblir i omradet 2-8 °C. Ta kontakt med din
behandlende klinikk for rad hvis temperaturen faller
under dette omradet.

Oppbevar Replagal® utilgjengelig for barn.

Notater:

NO/REP/002/09.2024_2.0



04

Viktige ting a huske pa om behandling med Replagal®

IKKE GJOR DETTE

% IKKE bruk Replagal® hvis du feler deg darlig/uvel. % IKKE bruk Replagal® infusjonen i samme IV-slange/
Radfer deg med din behandlende klinikk. infusjonssett som med andre vaesker/medisiner.

® IKKE bruk Replagal® hjemme hvis du ikke har en ®  IKKE kast medisiner i avlgpsvann eller i
omsorgsperson eller ansvarlig voksen hos deg. husholdningsavfall.

® IKKE endre Replagal® dosen eller % IKKE glem a fylle ut Infusjonsdagboken din.

infusjonshastigheten med mindre legen din har
bedt deg om det.

® IKKE begynn egenadministrasjon av Replagal®
hjemme for du har mottatt og forstatt fullstendige
instruksjoner fra legen/behandlingsteamet ditt.

% IKKE bruk Replagal® hvis du er allergisk
mot agalsidase alfa eller noen av de andre
innholdsstoffene i Replagal® (se pakningsvedlegget).

® IKKE bruk Replagal® etter utlgpsdatoen som er
angitt pa etiketten og esken (se EXP). Utlgpsdatoen
referer til den siste dagen i den angitte maneden.

% IKKE bruk Replagal® hvis emballasjen er skadet eller
du oppdager tegn pa at den har blitt tuklet med.
Replagal® skal heller ikke brukes hvis medisinen er
misfarget eller inneholder synlige partikler («biter» i
lzsningen).

Notater:
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Gjor deg klar

Handvask:
god teknikk

Instruksjoner senere i denne
veilederen anbefaler at du
vasker hendene dine. Stegene
nedenfor beskriver riktig
handvasketeknikk. Vennligst
sorg for at vasken og omradet
rundt er rent for du vasker
hendene.
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Fukt hendene med
vann.

6
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Tilfor tilstrekkelig sape
til & dekke begge
henders overflater.

7
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Gni handflatene mot
hverandre.

® 2
s
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Gni baksiden av hayre
hand mot handflaten
av venstre hand, med
fingrene flettet, og
motsatt.

O—
E-

Gni handflatene
mot hverandre med
fingrene flettet.

S—~li
|!l]

\You

Gni baksiden av
fingrene mot motsatt
handflate, med
sammenlaste fingre.

QO

r./\

Grip med hgyre hand
rundt venstre tommel
0g gni med roterende
bevegelser, og motsatt.

Q0

.@

Gni hvert handledd
med motsatt hand.

Skyll hendene med vann.

Terk hendene
grundig med et
engangshandkle.

Handvask ber ta
mellom 30-60
sekunder.

Plasser fingrene pa
hoyre hand i venstre
handflate og gni i
roterende bevegelser,
o0g motsatt.

Notater:
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Forberedelse til

06

Forberedelse

egenadministrasjon av Replagal®

For du begynner

Paminnelse: Sgrg for at
behandlingsklinikkteamet gir deg kopier
av denne veilederen, som skal inkludere en
infusjonsdagbok.

. Bestem tid og sted for Replagal® infusjonen med
omsorgspersonen din eller en ansvarlig voksen
som vil vaere der nar du egenadministrerer. Ideelt
sett vil dette vaere et rolig sted uten distraksjoner
pa dagtid, slik at du raskt kan fa hjelp eller rad ved
behov.

. Serg for at du eller omsorgspersonen din kjenner
til og forstar bivirkningene du kan fa med
Replagal® og hva du skal gjgre hvis de oppstar.
Serg for at du har tilgang til telefonen din i tilfelle
du eller omsorgspersonen din trenger a ringe
behandlingsklinikken, legen eller sykehuset.

. Forsikre deg om at du har alt du trenger (se
avsnittet «Gjor deg klar»). Dette kan inkludere
ytterligere medisiner fra legen for a forhindre,
dempe eller handtere reaksjoner knyttet til
infusjonen.

Folg legens instruksjoner om nar Replagal® kan tas
ut fra kjeleskapet for infusjonen.

Legemiddelnavn

Utlgpsdato

Sterilt konsentrat
agalsidase alfa

Intravenos bruk

REPLAGAL |img/mi

konsentrqt til infusjonsvaeske, opplasning
agalsidase alfa

Intravengs bruk
1x3,5ml

konsentrat til infusjonsvzeske, opplasning

Notater:
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IOG

Forberedelse

Dette trenger du

Behandlingsteamet ditt vil gi deg utstyret du trenger til infusjonen. Eksempler pa dette er vist her, men utstyret du

mottar kan variere i utseende eller farge. Avkryssingsbokser er inkludert til hayre, slik at behandlingsteamet ditt
kan angi de tingene du trenger.

2

Replagal® hetteglass

/

21G grgnne
sikkerhetskanyler

0

Teip

Et infusjonssett

R,

Medisinsk brett

@ ELLER

Butterflykanyle

o5

Forbindingspakke/
steril kompress

-

Kanyle med
forlengelse

Tupfer/gasbind

3

Desinfeksjonstark

- -
| |

Infusjonsportnal
(veneportnal)

Plaster

I

Infusjonsstativ

Notater:
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06

Forberedelse

<7

Hansker Staseslange Nalefri ventil 10 ml sproyter

Administrasjonssett Filter 0,9 % natriumklorid 0,9 % natriumklorid
(saltvann) (saltvann) skyllepose
infusjonspose (100 ml) (som forskrevet)

) Merk: Hvis du bruker en
4 infusjonspumpe til & administrere

——
] infusjonene dine, falg instruksjonene

du har fatt av behandlingsklinikken
i stedet for a folge alle instruksjonene
i denne veilederen.

Kanyleboks Infusjonspumpe

Notater:
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IOG

Forberedelse

Sjekk Replagal® hetteglassene

Sorg for at du har riktig antall
Replagal® hetteglass.

IKKE bruk hetteglassene hvis
beskyttelseshetten mangler eller er
odelagt.

Sjekk at detaljene pa esken og
apoteketiketten er korrekte. Hvis noen
detaljer er feil, IKKE bruk medisinen
og kontakt behandlingsklinikken
umiddelbart.

v Sjekk at medisinen er ment for deg.

v Sjekk at navnet pa medisinen din
(Replagal®) er riktig.

v Sjekk at medisinen ikke har gatt ut pa
dato.

IKKE bruk medisinen hvis den har gatt
ut pa dato.

Sjekk emballasjen for tegn pa skade
eller tukling, og sjekk hetteglasset/
hetteglassene for misfarging eller
synlige partikler («biter» i l@asningen).

Hvis vaesken ikke er klar og fargelgs,
eller det er tegn pa skade/tukling,
IKKE bruk medisinen og kontakt
behandlingsklinikken umiddelbart.

. La hetteglass(ene) med Replagal®
varmes opp til romtemperatur.

IKKE prev a varme Igsningen i
mikrobglgeovnen, ved & plassere
hetteglassene i varmt vann eller ved a
bruke varme pa noen annen mate.

REPLAGAL
Sterilt konsentrat
agalsidase alfa
Intravengs bruk

3,5ml

\

Hvis Replagal® ikke kan brukes fordi
utlgpsdatoen har passert, opplasningen
ser feil ut eller beskyttelseshettene pa
hetteglassene mangler eller er gdelagte,
kontakt behandlingssenteret ditt.

Vennligst IKKE kast uegnet Replagal®. Det
ma undersgkes av produsenten for a finne
arsaken til eventuelle feil.

Notater:
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Klargjer arbeidsomradet ditt

. Klargjer en ren, flat overflate og samle alt materiale
du trenger til infusjonen.

. Ha en adrenalinpenn i naerheten under infusjonen
hvis legen din har foreskrevet dette, eventuell annen
behandling mot alvorlige, allergiske reaksjoner. Falg
legens instruksjoner og opplaering naye hvis denne
medisinen ma tas i bruk.

. Vask hendene dine og la dem terke (du kan folge
instruksjonene ovenfor).

. Bruk hansker som anvist av helsepersonell.

. Apne utstyr som vist av helsepersonell.

06

Forberedelse

Klargjer infusjonsstedet

- Velg et infusjonssted som anvist av legen din eller
et teammedlem pa klinikken. Pass pa at du bytter
infusjonssted (sett inn nalen/kanylen pa forskjellige
steder/omrader for hver infusjon).

. Sett pa en staseslange. Klargjar infusjonsstedet ved
a vaske huden godt med desinfeksjonstark (eller
annen passende lgsning foreslatt av helsepersonell).
Vent til huden taerker.

. Ditt behandlingsteam vil vise deg eller din
omsorgsperson hvordan du klargjer en skyllesproyte
(ca. 10 ml) med 5-10 ml saltvann. Hold den klargjorte
saltvannssprayten pekende oppover og knips/
bank pa den. Dette fjerner luftbobler fra sprayten.
Plasser sproyten pa den ene siden av ditt rene
arbeidsomrade.

- Settinn og fest IV-nalesettet (en butterflykanyle,
kanyle eller en infusjonsportnal) med teip
eller en fikseringsteip/kompress. Dette skal ha
blitt instruert av legen din (eller et medlem av
behandlingsteamet).

- Ta av staseslangen. Sett inn saltvannskyllesprayten
i IV-nalesettet og skyll gjennom IV-nalesettet med
5-10 ml saltvann (0,9 % NaCl (natriumkloridl@sning)
for & sjekke om kanylen er plassert riktig. Legen
eller et medlem av behandlingsteamet skal ha
vist deg hvordan du gjer dette. Hvis du ikke
lykkes, gjenta trinnene som anvist av legen eller
behandlingsteamet.

. Fjern saltvannsskyllesprayten fgr du fester IV-
infusjonssettet fylt med Replagal® lgasning.

DETTE ER BARE ET EKSEMPEL PA ETT
INFUSJONSSTED

Sorg for at du har fatt opplaering fra legen
din eller behandlingsteamet i a sette inn
IV-nalesettet. Vaer trygg pa trinnene og
teknikken for du prever det selv hjemme.

Vennligst felg instruksjonene fra legen eller
behandlingsteamet ditt om hvor og hvordan
du skal sette inn IV-nalesettet.
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Klargjegring av infusjonen

Klargjering av

Klargjgr opplgsningen

Fjern den ytre
innpakningen/
emballasjen fra
infusjonsposen (100
ml 0,9 % natriumklorid
[saltvann] til
opplasning). Heng
deretter posen pa
infusjonsstativet.

Fjern kanylen

fra spreyten og

kast kanylen i
kanyleboksen.

Skru sprgyten inn

i port A og sproyt
inn all Replagal®

i infusjonsposen.
Fjern deretter
spreyten og kast den
i kanyleboksen. Sett
aldri hetten tilbake pa
nalen.

116

For hvert hetteglass
ma du:
. Fjerne lokket.

. Tork av
gummiproppen
med et
desinfeksjonsterk.

. La det terke i 30
sekunder.

Vaer oppmerksom

pa felgende:

Hvis legen eller
behandlingsteamet
ditt har bedt deg om a
sproyte inn Replagal®
i infusjonsposen

med en nal, hopper
du over trinn 5 og
foelger instruksjonene
fra legen/
behandlingsteamet
ditt. Kast nalen i
kanyleboksen nar

du har sproytet

inn Replagal® i
infusjonsposen.

infusjonen

Fest en
sikkerhetskanyle til

en steril sprayte.

Trekk ut Replagal®

fra hetteglasset/
hetteglassene og inni
sprayten, uten & veere
naer sproytenalen eller
lokket pa hetteglasset.
Gjenta dette steget for
hvert hetteglass som
kreves for infusjonen
din (som forskrevet).

Fjern posen fra
infusjonsstativet og
snu infusjonsposen
forsiktig rundt for

a sikre at Replagal®
blandes grundig inn

i opplasningen. Men
posen skal IKKE ristes.

Tork av
injeksjonsporten
pa infusjonsposen
(port A) med et
desinfeksjonsterk.
La den terke i 30
sekunder.

Heng posen pa
infusjonsstativet og
sjekk om vaesken

er misfarget eller
inneholder partikler.
IKKE bruk lgsningen
hvis den er misfarget
eller inneholder synlige
partikler («biter»).
Kontakt istedenfor din
behandlende klinikk
umiddelbart.

Merk: Administreringen bgr begynne sa

snart som mulig etter fortynningen.
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Klargjering av infusjonen

Koble til infusjonsslangen

Merk: Hvis
administrasjonssettet
ditt har et
forhandsinstallert filter,
hopp over trinn 3.

Vri av den store
hetten festet til
infusjonsporten pa
infusjonsposen
(port B).

Bruk rulleklemmen
til & klemme slangen,
som instruert av

helsepersonell. Klemmen

skal veere lukket.

Gjer klar tuben ved

a apne rulleklemmen
veldig sakte, slik at
vaesken kan passere
sakte gjennom slangen
til den nar enden.

Apne
administrasjonssettet
og l@s opp slangen

og hold fast i begge
ender. IKKE la noen
av endene falle ned
pa gulvet eller komme
i kontakt med andre
overflater.

Et IV
administrasjonssett
(se «Ting du
trenger»), eller drypp
administrasjonssett,
er en av de vanligste
medisinske enhetene
som brukes til

a administrere
intravengs veeske
direkte inni en
pasients vene.

@@

Pass pa at det ikke er
noen bobler i slangen
- du kan holde den
lzse enden pekende
oppover og forsiktig
knipse pa roret for &
slippe boblene ut.

Koble filteret til
administrasjonssettet
(pa enden uten
«piggen» og med
pilen pekende i
stremningsretningen -
mot pasienten.

4

Fjern hetten fra
«piggen» pa den ene
enden av slangen og
sett deninni

port B med en
roterende bevegelse.

Til slutt lukker du
rulleklemmen.

Klem drapekammeret
til det er fylt halvveis
med vaeske.

Hvis du bruker en infusjonspumpe, vil din
behandlende lege eller behandlingsteamet
ditt vise deg hvordan du gjer klar

infusjonsslangen.

Copyright 2023 Takeda Pharmaceuticals Company Limited. Alle rettigheter forbeholdt.
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08

Administrer Replagal® infusjonen

Administrer
Replagal® infusjonen

Hvis du bruker en infusjonspumpe, vennligst folg veilederen du har

fatt av helsepersonell.

Merk: Hvis en hdnd med hanske blir kontaminert i lgpet av prosedyren

vist nedenfor:

Ta av hanskene og kast dem.

- Vask hendene med riktig handvaskteknikk.

Ta pa et nytt par hansker.

Folg helsepersonell sine instruksjoner for infusjon

av Replagal®

\

Bruk et desinfeksjonstork til
a torke forsiktig av koblingen
til kanyleforlengelsen (vist
her), butterflykanylen eller
infusjonsportnalen, og la den
torke i 30 sekundetr.

118

Hvis administrasjonssettet ditt

ikke har et forhandsinstallert filter:
Fjern lokket fra enden av filteret og
koble filteret til kanyleforlengelsen
(vist her), butterflykanylen eller
infusjonsportnalen.

ELLER

Hvis administrasjonssettet ditt har
et forhandsinstallert filter: Koble
enden av administrasjonssettet

til kanyleforlengelsen (vist

her), butterflykanylen eller
infusjonsportnalen.

Infusjonen starter her

\\\\\||’I////
%
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Apne rulleklemmen og administrer
Replagal® opplasningen ved
romtemperatur med en hastighet
som anvist av helsepersonell.

Infusjonen begr ta ca. 40 minutter, og
du kan justere drypphastigheten ved
a bruke rulleklemmen:

. Det totale infusjonsvolumet
er ca. 100 ml, og 1 ml er ca. 20

drypp.

For en 40-minutters infusjon vil
drypphastigheten vaere ca. 50
drypp per minutt.

Sjekk infusjonsstedet
av og til i lepet av
infusjonen.




Etter infusjonen

Pa slutten av infusjonen, sgrg for
at rulleklemmen er lukket, fjern
deretter infusjonsposen og sett
pa en skyllepose (se «Ting du

trenger») som vist av helsepersonell.

Dette sikrer at du mottar alt av
Replagal®, inkludert alt som er
igjen i administrasjonssettet. Nar
skylleposen er festet, apner du
rulleklemmen, la noe av saltvannet
fra skylleposen trekke inn som
instruert av din behandlende lege
eller behandlingsteamet, og lukk
deretter rulleklemmen.

Sjekk at bladningen har stoppet
for du setter pa et plaster. Hvis
utgangsstedet fortsetter & blg etter
5 minutter, trykk hardt pa nytt.

08

Administrer Replagal® infusjonen

En skyllepose er vanligvis en
pose med et relativt lite volum
(ca. 100 ml) med saltvann (0,9

% natriumklorid [saltvann]-
lzsning) som brukes til & skylle
infusjonssettet. Minst 20 ml er
vanligvis ngdvendig for a sikre at
all medisinen i infusjonssettet er
administrert. Folg helsepersonells
rad angaende oppsett av
skylleposen og spyling av
infusjonssettet.

Etter infusjonen, kast skarpe
gjenstander (naler eller

kanyle) i kanyleboksen. Fjern
klistremerkene (som viser
utlgpsdato og batchnummer)

fra Replagal® hetteglassene og
fest dem i infusjonsdagboken
(eller skriv denne informasjonen i
infusjonsdagboken). Legg deretter
hetteglassene i kanyleboksen.
Bruk den midlertidige 1&sen for &
lukke kanyleboksen. Legg all annen
emballasje i husholdningsavfallet
eller resirkuleringen.

IKKE kast noen
medisiner i avigp eller
husholdningsavfall.

Kast det gjenveerende
innholdet av

apnede hetteglass i
kanyleboksen.

N

Plasser gasbind over nalestedet og
trekk ndlen/kanylen sakte ut, og
legg den i kanyleboksen. Trykk hardt
pa utgangsstedet i ca. 3 minutter.

IKKE bruk IV-nalesettet om igjen.

Ta av hanskene og kast dem.

Vask hendene med riktig
handhygieneteknikk (se «Handvask:
god teknikk»). Rengjer alltid brettet
eller arbeidsflaten med varmt
sapevann, og skyll og terk etter
bruk.

191
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Fullfer infusjonsdagboken din

Fullfor infusjonsdagboken din

Merk: Pa slutten av infusjonen, noter hver
behandlingsinfusjon og eventuelle problemer
du har hatt i infusjonsdagboken din.

. Etter du har tatt infusjonen din, skriv ned falgende i
infusjonsdagboken din:

- Dato og klokkeslett (start og slutt), og noter
eventuelle avbrudd.

- Dose og infusjonssted (for a hjelpe til med &
rotere infusjonssteder).

- Eventuelle bivirkninger under eller etter hver
infusjon.

- Plasser klistremerkene fra hetteglassene dine (hvis
tilgjengelig pa hetteglasset), som viser utlgpsdato
og batch/lot nummeret, i det angitte «Batch/lot-
nummer og utlgpsdato» omradet (skriv eventuelt
denne informasjonen i dette omradet).

. Gjenta dette for hver infusjon.

- Start et nytt ark nar du gar tom for plass pa
arket. N&r du er pa de siste gjenveerende arkenei | =
infusjonsdagboken, be behandlingsklinikken din om
a gi deg en ny pasientveiledning (som inkluderer en
infusjonsdagbok).

. Rapporter alle bivirkninger til legen din.

. Behold hver infusjonsdagbok i minst ett ar.

Notater:
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Korrekt kasting av avfall I

Korrekt kasting av avfall

Eventuelt ubrukt legemiddel eller avfallsmateriale skal
destrueres i henhold til lokale krav.

Hvis du har blitt bedt om a kaste
avfallsinfusjonsprodukter i en kanyleboks, er det noen
viktige punkter & huske pa:

Sorg alltid for at lokket er godt festet til hoveddelen
av kanyleboksen.

Oppbevar alltid den lukkede kanyleboksen
utilgjengelig for barn og sarbare voksne.

Ikke overfyll kanyleboksen.

Ha alltid kanyleboksen oppreist.

Stikk aldri handen inn i kanyleboksen for & hente
gjenstanden du har mistet.

Notater:
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Hva du skal gjgre hvis bivirkninger oppstar ved bruk av Replagal®

Hva du skal gjare hvis bivirkninger
oppstar ved bruk av Replagal®

Bivirkninger pa grunn av reaksjoner relatert til infusjonen
og feil relatert til hvordan medisinen tas/qgis kan oppsta i
forbindelse med egenadministrasjon av Replagal®.

Selv om det er sjeldent, kan overfglsomhetsreaksjoner
forekomme. De hyppigst rapporterte symptomene pa
overfglsomhet inkluderer kvalme, utslett, pustevansker,
ryggsmerter, ubehag eller tetthet i brystet, elveblest,
smerter i leddene og hodepine. Du bgr varsle din
behandlende lege umiddelbart hvis dette skjer, og
pafalgende testing for agalsidase alfa antistoffer
anbefales dersom du opplever en reaksjon som tyder pa
overfglsomhet. Din behandlende lege kan bestemme at
dine pafelgende infusjoner ma skje pa sykehuset.

Mulige bivirkninger av
Replagal®

Du kan veere allergisk mot Replagal® selv om du har
tatt medisiner som Replagal® fgr og tolerert det/dem
godt. | noen tilfeller kan det oppsta alvorlige allergiske
reaksjoner.

Legen din vil fortelle deg om tegn og symptomer
som kan oppsta og som du ma fortelle legen om
umiddelbart. Disse tegnene og symptomene kan
omfatte:

Frysninger, redme, raskere hjerterytme, fall i
blodtrykk, erhet, utslett, elveblest, klze, puste- eller
svelgevansker og hevelser i hender, ansikt eller
munn.

Livstruende allergiske reaksjoner (av anafylaktisk type)
er rapportert hos noen pasienter. Hvis reaksjonen er
alvorlig, kan legen din eller helsepersonell beslutte

a bremse eller stoppe infusjonen, og de kan starte
behandling for den allergiske reaksjonen.

Fortell helsepersonell umiddelbart hvis
du oppdager slike reaksjoner i lopet av
infusjonen.

Ved egenadministrasjon hjemme, stopp
infusjonen umiddelbart og kontakt
helsepersonell.

122

Andre problemer som kan oppsta ved
egenadministrasjon av Replagal®

Sorg for at du diskuterer muligheten for at problemer
kan oppsta mens du egenadministrerer behandling med
Replagal® hjemme med legen din.

Problemer som kan oppstd mens du egenadministrerer
Replagal® hjemme inkluderer, men er ikke begrenset til:

. Feil utstyr eller utstyr som ikke fungerer som det
skal, eller som svikter.

. Ukorrekt administrasjon av Replagal® (f.eks.
mekaniske feil eller medisineringsfeil).

. Reaksjoner pa huden eller i vevet hvor du setter
inn nalen (eller kanylen), inkludert radhet, smerte,
hevelse, blamerker, bladning og infeksjon.

- Allergiske reaksjoner (se beskrivelse av symptomer
og tegn ovenfor).

. Senket eller stoppet Replagal®
infusjonsstremhastighet.

. Luftemboli (luftbobler som slippes ut i blodet).

Rapporter eventuelle bivirkninger
eller problemer

Dette er ikke alle mulige bivirkninger eller problemer.
Fortell legen din om eventuelle bivirkninger som
plager deg eller som ikke gar over, problemer med
egenadministrasjonsbehandling med Replagal®
hjemme, eller hvis du mistenker at behandlingen ikke
fungerer som den skal.

Bivirkninger kan meldes pa elektronisk skjema til DMP:
www.dmp.no/pasientmelding

Vennligst oppgi s& mye informasjon som mulig nar du
rapporterer, inkludert & beskrive eventuelle
bivirkninger eller problemer og intervensjoner/
behandlinger for disse, medisiner du har tatt, datoer
og tidspunkt, andre medisiner og helseproblemer osv.

NO/REP/002/09.2024_2.0
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Infusjonsdagbok

Replagal®

[agalsidase alfa]

Infusjonsdagbok

Denne infusjonsdagboken er ment for pasienter som har fatt
forskrevet Replagal®. Den er ment for a brukes sammen med
Replagal® pasientveilederen og pakningsvedlegget.

Behold denne infusjonsdagboken i ett ar etter at den er
fullfert. Du kan fa behov for a referere til den senere.

Hvis du har ytterligere spgrsmal, spar legen din eller
helsepersonell.

Snakk med legen din eller helsepersonell hvis du opplever
bivirkninger.
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For administrering av Replagal®

For administrering av Replagal®

Hvis egenadministrering anses som passende for deg, s@rg for at du mottar detaljerte instruksjoner og tilstrekkelig
opplaering fra helsepersonell om hvordan du egenadministrerer hjemme eller i andre hensiktsmessige omgivelser,

og at du har vist evnen til & administrere Replagal® pa egenhand.

Denne infusjonsdagboken tilhgrer:

Telefonnummer

Gjelder infusjoner fra (dato)

Viktige kontaktpersoner

Lege

Sykepleier

Apotek

Omsorgsperson

Naodkontakt

124
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For administrering av Replagal® I

Din anbefalte dose

Viktig: Legen din vil beregne dosen med Replagal® for deg og hjelpe deg med a fylle ut denne delen om dose
og anbefalt infusjonshastighet. Ikke prav a8 beregne eller endre dosen pa egenhand.

Din vekt

Dose

Antall Replagal® hetteglass
som trengs

Anbefalt infusjonstid
(minutter)

Ytterligere informasjon

Falg med pa
infusjonsplanen din

Registrering av infusjoner er et viktig skritt for &
hjelpe deg med & holde oversikt over din forskrevne
behandlingsplan. Oversikten over infusjoner bidrar
til & opprettholde en rutine rundt den vanlige
infusjonsplanen og informerer helseteamet om
eventuelle sparsmal eller bekymringer du matte ha.

Serg for a skriv ned eventuelle notater du matte ha
knyttet til behandlingen din til helseteamet ditt. Du ma
alltid ta med denne infusjonsdagboken til legetimen for
a bidra til & diskutere og forsta behandlingserfaringen
din.

Husk at det er viktig & holde en oppdatert
oversikt over behandlingene med
Replagal® i infusjonsdagboken.
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Registreringer i Infusjonsdagboken
Steg 1 Steg 2

For du begynner

Se pasientveilederen, pakningsvedlegget og Hvilken arm skal du sette infusjonen i?
oppleeringen du har fatt fra din behandlende lege for
en pdminnelse om hvordan du setter opp og utferer I Venstre I Hoyre

infusjonen, og hvilke tegn og symptomer du bgr se
etter, under og etter infusjonen.

Hvilket infusjonssted skal du bruke?

)

D Kryss av hvis omsorgsperson er til stede

Infusjonsdato
Din vekt
< )¢
Dose o
YA
Nal Innsiden av albuen Oversiden av handen

(type/storrelse/farge)

Hvis det er mulig, ikke bruk samme

List opp eventuelle infusjonssted hver gang.

tilleggsmedisiner tatt
for infusjonen

Starttidspunkt

Notater: Sluttidspunkt
Hvordan du fglte deg under infusjonen

Sparsmal til helseteamet ditt Omtrentlig
infusjonstid
(minutter)

I Ga gjennom denne infusjonen med legen min

Hvis du opplever infusjonsrelaterte
bivirkninger som vedvarer eller forverres,

stopp infusjonen og kontakt lege
umiddelbart.
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Husk a ta med infusjonsdagboken til avtalene
dine hos behandlingsklinikken

Steg 3

Lim inn eller skriv opp hetteglassetiketter

Registrer produktbatch/lot-nummer, hetteglassterrelse og utlgpsdato nedenfor fra hvert Replagal®
hetteglass som brukes.

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglassterrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstorrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstorrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlgpsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlapsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlapsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlapsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstorrelse:

Utlapsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstorrelse:

Utlapsdato:

Lot/batchnummer:

Hetteglasstarrelse:

Utlapsdato:
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