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Lds noga igenom denna information innan du pabérjar infusionen i hemmet.

Férvara denna information pé& en lattillganglig plats, du kan behdva lasa den igen.
- Om du har ytterligare frégor, vand dig till din behandlande lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du upplever ndgra biverkningar ska du och/eller din
anhorigvardare/skoétare kontakta den behandlande lékaren eller den
sjukskotare som ansvarar for infusionen.




INFUSION I HEMMET PATIENTGUIDE

1. DIN SJUKDOM,
BEHANDLINGEN
OCH INFUSION |

HEMMET

Du har tillsammans med din behandlande Idkare
beslutat att pdbdria behandling med Fabrazyme
infusioner i hemmet. Syftet med denna guide ar
att ge dig anvisningar om hur du ska fa
Fabrazyme hemma. Rutinerna som presenteras i
denna guide ar allmdnna anvisningar men ar
underkastade lokalt gdllande medicinsk praxis och
nationellt regelverk. Den behandlande I&Gkaren ger
dig all information du behdver.

11 Fabrys sjukdom och behandling

Patienter med Fabrys sjukdom har laga nivaer av enzymet alfa-
galaktosidas A eller saknar enzymet helt. Detta enzym bryter vanligtvis
ner en fettsubstans (globotriaosylceramid), och som ett resultat av brist
eller avsaknad av enzymet utvecklas onormala inlagringar av denna
fettsubstans i blodkarlsvaggar och andra vavnader i kroppen.

Barndomssymtom pd Fabrys sjukdom hos pojkar ar perioder av smérta och
brannande kansla i hander och fétter, mag-tarmsymtom, hudutslag och en
forsamrad forméga att svettas. Sjukdomen visar sig i vuxen dlder huvudsakligen i
form av hjart-, njur- och/eller nervsymtom. Hos kvinnor varierar
sjukdomsforloppet och ar oftast, men inte alltid, lindrigare &n hos man.

Fabrazyme innehdller ett konstgjort enzym som heter agalsidas beta. Det kan
ersdtta det naturliga enzymet alfa-galaktosidas A som saknas eller inte ar
tillrackligt aktivt hos patienter med Fabrys sjukdom. Fabrazyme anvands for
I&ngvarig behandling av patienter som har en bekréftad diagnos pad Fabrys
sjukdom.

Ytterligare information finns i bipacksedeln.
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INFUSION I HEMMET PATIENTGUIDE

1.2 Infusion i hemmet

En del personer med Fabrys sjukdom som behandlas med Fabrazyme kan aven fa
sina infusioner i hemmet. Efter inledande infusioner pa sjukhuset kan du och
den behandlande Idkaren besluta att du ska borja fa behandlingen i

hemmet. Detta sdkerstdller att infusionerna inte férorsakar problem for dig.

Infusion av Fabrazyme i hemmet gor att du kan f& behandling i din egen
hemmilj6 vilket &r bekvémare och 6kar flexibiliteten i infusionstiderna. D&
beh6ver du inte lagga tid pd resor till och frdn sjukhuset och du kan folja ett
normalt skolschema och/eller organisera sociala och yrkesméssiga aktiviteter
pd ett smidigare satt. Infusion i hemmet gor det enklare att organisera
behandlingen i férhéllande till familj och vanner.

Organiseringen av infusion i hemmet sker under den behandlande
Idkarens ansvar. Utbildningsmaterialet om infusionsbehandling i hemmet delas
endast ut om den behandlande lakaren beslutar att patienten uppfyller kraven
for infusionsbehandling i hemmet. Den behandlande Idkaren ansvarar fér
att infusionen kan ges pd ett sakert satt till patienten. Detta ska sakerstallas
och dokumenteras av den behandlande lakaren.

En sjukskétare som fatt utbildning i infusionsbehandlingen lér dig och
hjdlper dig och/eller din anhérigvardare/skétare i borjan for att
sdkerstalla att behandlingen kan genomféras hemma. Hur mycket stéd
du behéver for infusion i hemmet &r ndgot som du och/eller din
anhorigvardare/skatare kommer Gverens om tillsammans med den
behandlande lakaren. Om du vill ha mer hjélp med infusion i hemmet (efter
Overenskommelse med den behandlande lakaren) kan den sjukskétare som
ansvarar for infusionen hjalpa dig.

Obs! Infusionsdosen och -hastigheten i hemmet maste folja de rikilinjer
som den behandlande lakaren har angett i dagboken. De fér inte andras
utan foéregdende tillstdnd av den behandlande lékaren och andringen ska ske
under 6vervakning av den sjukskdtare som ansvarar for infusionsbehandlingen.
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13 Sakerhetsbeddmning
(biverkningar och felmedicinering)

Liksom alla Idkemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar men alla
anvandare behover inte f& dem. I kliniska studier sags biverkningar i
huvudsak under det att patienterna fick medicinen eller kort ddrefter
("infusionsrelaterade reaktioner”). Svéra livshotande allergiska reaktioner
("anafylaktoida reaktioner”) har rapporterats hos vissa patienter. Om du
upplever nagon allvarlig biverkning ska du omedelbart kontakta lakare.

Mycket vanliga symtom (som kan forekomma hos fler én 1 av 10
patienter) ar frossa, feber, kéldkdnslor, illamdaende, krékningar,
huvudvdrk och onormala kénselférnimmelser i huden (som
brannande eller stickande kénsla). Lékaren kan besluta att sanka
infusionshastigheten eller ge ytterligare lakemedel for att forhindra
sddana reaktioner frén att ske. Den fullsténdiga listan 6ver biverkningar
av Fabrazyme finns i bipacksedeln.

Om ldkemedlet gor att du inte mar bra under infusionen i
hemmet eller kort efter infusionen maste du omedelbart avsluta
infusionen. Kontakta omedelbart den behandlande Idkaren,
hans/hennes medicinska ersattare och/eller det nationella
nédnumret (se anvisningarna i dagboken). Infusionerna kan i
fortsattningen behdva ges pa sjukhus.

Alla eventuella symtom eller biverkningar ska dven dokumenteras i
dagboken. Om du inser att ett misstag har skett under beredningen och/eller
administreringen av Fabrazyme ska du kontakta den ansvariga infusionsskétaren
eller den behandlande Idkaren som beddmer vilken dtgard som behdver vidtas
innan du startar eller fortsatter infusionen.

Du kan ocks& rapportera misstankta biverkningar:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller till Sanofi via e-post Pharmacovigilance.Finland@sanofi.com eller genom att
ringa 0201 200 368
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2. ORGANISERING
AV BEHANDLING |
HEMMET

Organiseringen av behandlingen i hemmet mdste
utféras under dvervakning av den behandlande
|&Gkaren. Den behandlande IGkaren ansvarar for
organiseringen av infusionsbehandlingen i
hemmet. Rutinerna som presenteras i denna guide
ar allmdnna anvisningar men ar underkastade
lokal medicinsk praxis och nationellt regelverk.

21 Patient

e Den behandlande Iakaren har informerat dig och/eller
anhérigvardaren/skétaren om den behandling som ska ges i hemmet,
riskerna med behandlingen, mdéjliga komplikationer och vilken medicinsk
hjélp du ska f& i hemmet.

e Du och/eller anhérigvardaren/skétaren forstar vad Fabrys sjukdom
innebdr och kan kanna igen biverkningarna och vet vad som ska goéras om
biverkningar uppstar.

e Hemmiljén mdste vara Iamplig for infusionsbehandling, vilket innebar
att det ska vara en ren miljé med tillgdng till elektricitet, rinnande vatten,
fungerande telefon, kylskdp och plats for att férvara Fabrazyme och andra
infusionstillbehdr.

e Du har fatt veta att infusionen alltid maste ges i narvaro av en vuxen
med ratt utbildning (den sjukskdtare som ansvarar for infusionen eller, om
du har lart dig hur man administrerar infusionen sjélv, en annan vuxen som
fatt information om infusionsprocedurer och adekvat utbildning om vad man
gor vid infusionsrelaterade biverkningar och felmedicinering, vilka bedéms av
den behandlande lakaren eller den sjukskotare som ansvarar for infusionerna).

e Du maste vara i gott skick bade fysiskt och mentalt for att f& infusionerna i
hemmet. Den behandlande lakaren ansvarar for bedémningen av om du kan f&
infusioner av Fabrazyme i hemmet.
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e Du har vener som ldmpar sig for infusion och som det gér att fora in en
infusionsnal i. Om du har en central venkateter maste du veta hur man satter
in infusionsndlen i membranet.

+ Du och/eller din anhérigvardare/skétare maste samtycka fill att
behandlingen sker i hemmet.

+ Du och/eller anhérigvardaren/skotaren har fatt tillréicklig handledning i
rutinerna for beredning och infusion av Fabrazyme.

22 Behandlande lakare

e Den behandlande ldkaren ansvarar for att alla nédvéndiga administrativa
atgarder satts in sd att andra (sjukskdtaren, patienten och/eller
anhorigvérdaren/skotaren och apotekspersonalen) kan ta vid.

¢ Den behandlande lakaren ansvarar for att ordinera dosen,
infusionshastigheten, och akutatgéarder och lakaren ska beskriva dessa i
dagboken. Alla andringar méste tydligt meddelas patienten och/eller
anhorigvérdaren/skotaren och ska beskrivas klart i dagboken.

¢ Infusion i hemmet sker under den behandlande Idkarens ansvar.
Patientguiden for infusion i hemmet delas endast ut om den behandlande
lakaren beslutar att patienten lampar sig for infusionsbehandling i hemmet.
Den behandlande ldkaren ansvarar for att infusionen kan ges pa ett sakert
satt till patienten. Detta ska sakerstallas och dokumenteras av den
behandlande lakaren.

e Den behandlande lakaren ansvarar for att ordna praxis for kontakt i
nddsituationer nar patienten behéver omedelbar vérd. Detta ska antecknas i
dagboken.

e Lakaren och den sjukskotare som ansvarar for infusionen
ansvarar for att uppratta ett lampligt schema och félja upp
infusionerna.

2.3 Apotek och infusionstillbeh6r

o Lakemedlet och alla nédvandiga tillbehor tillhandahélls i enlighet med
lokala rutiner och nationella bestammelser.

version 2




INFUSION I HEMMET PATIENTGUIDE

24 Sjukskodtare som ansvarar for infusionen

¢ Den sjuksk&tare som ansvarar for infusionen beslutar tillsammans med den
behandlande Iékaren och patienten och/eller anhérigvardaren/skétaren
vilken hjdlp som behdvs i hemmet nar infusionerna ges.

» Den sjukskotare som ansvarar for infusionen star for att samordna
organiseringen av behandlingen i hemmet tillsammans med den behandlande
lékaren och patienten och/eller anhérigvérdaren/skétaren.

¢ Den sjukskotare som ansvarar for infusionen dr behorig att ge
intravenodsa (1V) infusioner.

o Den sjukskotare som ansvarar for infusionen har fatt utbildning i intravenés
administrering av Fabrazyme.

e Den sjukskoétare som ansvarar for infusionen kdnner till eventuella
biverkningar (ocksa allvarliga allergiska reaktioner) och vilka dtgéarder som
ska vidtas om de uppstar.

¢ Den sjuksk&tare som ansvarar for infusionen foljer strikt den
foreskrivna metoden fér beredning och administrering av
Fabrazyme som beskrivs i denna guide.

¢ Den sjukskotare som ansvarar for infusionen foljer strikt den foreskrivna dosen
och infusionshastigheten for Fabrazyme som beskrivs i dagboken.

¢ Den sjukskotare som ansvarar for infusionen antecknar varje infusion
av Fabrazyme i dagboken.

e Den behandlande lakaren och den sjukskétare som ansvarar for
infusionen ansvarar for att uppratta ett Iampligt schema och
félja upp infusionerna.

e Om en infusionsrelaterad biverkning uppkommer ska den
sjukskotare som ansvarar for infusionen avbryta infusionen
och ringa den behandlande Idkaren och/eller de
nddnummer som anges i dagboken. Man maste ringa den
behandlande Idkaren och/eller n6dnumret dven om en
biverkning uppkommer kort efter att infusionen avslutats. Alla
biverkningar som har uppkommit ska dokumenteras i
dagboken.
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25 Premedicinering och
akutvard

¢ Vid behov forskriver den behandlande Idkaren premedicinering.
Den behandlande lakaren antecknar all lakemedelsinformation i
dagboken.

e Den behandlande lakaren forskriver de Iadkemedel som ska ges vid en
eventuell nédsituation. Den behandlande Idkaren antecknar dven
informationen om dessa lakemedel i dagboken. Dessa akutmediciner
maste finnas tillgéngliga nar infusioner ges i hemmet.

26 Dagboken

o Du har fait dagboken av den behandlande Iékaren. Dagboken fungerar
som ett kommunikationsmedel mellan alla som deltar i administreringen av
Fabrazyme i hemmet.

e Dagboken ska forvaras hemma hos dig och uppdateras av dig, din
anhorigvardare/skotare, den behandlande lakaren och/eller den sjukskétare
som ansvarar for infusionen.

o Du maste strikt félja den féreskrivna dosen och infusionshastigheten
for Fabrazyme som beskrivs i dagboken. Den behandlande lakaren
ansvarar for att ange dosen och infusionshastigheten samt eventuella
andringar.

* Varje Fabrazyme infusion som ges i hemmet maste
dokumenteras i dagboken.

e Du och/eller din anhérigvérdare/skbtare maste ta med dagboken vid varje
sjukhusbesdk och ta med den hem igen efterat.

¢ Den sjukskotare som ansvarar for infusionen dokumenterar
iakttagelser och atgarder frdn den forsta intervjun och du, din
anhorigvérdare/skotare eller den sjukskotare som ansvarar for infusionen
antecknar all relevant information frén efterféljande besok i dagboken.

¢ | dagboken anger den behandlande Idkaren tydligt vilka
atgdrder som maste vidtas och vilka IGkemedel som ska
adminisireras om en infusionsrelaterad biverkning uppkommer.
Om du far en reaktion i samband med infusionen maste
infusionen stoppas.

Alla infusionsrelaterade biverkningar och/eller felmedicineringar ska
dokumenteras i dagboken.
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3. HANDLEDNING |
BEREDNING OCH
ADMINISTRERING
AV INFUSION AV
FABRAZYME

De férsta instruktionerna ges pa sjukhuset. Hur
mycket stdd du behdver for infusion i hemmet ar
ndgot som du och/eller din anhérigvdrdare/skétare
kommer dverens om fillsammans med den
behandlande |Gkaren.

¢ Den behandlande Idkaren ansvarar for organiseringen av infusion i
hemmet och ska ge sitt tillstand till att infusionsproceduren utfors i
hemmet.

e Om du vill skéta proceduren sjdlv eller med hjdlp av din
anhérigvardare/skétare far du och/eller anhérigvardaren/skétaren
utbildning av den sjukskétare som ansvarar fér infusionen medan den
bereds. Sjukskétaren forklarar och demonstrerar hela infusionsproceduren
for dig och/eller din anhérigvérdare/skétare, t.ex. instruktioner om
handhygien, lamplig desinfektion och aseptisk hantering vid beredningen av
infusionen.

¢ Vid efterféljande besok finns den sjukskotare som ansvarar for
infusionen till hands for att hjdlpa till, vid behov, tills du och/eller din
anhorigvardare/skotare kanner att ni har kontroll Gver hela
infusionsproceduren.

e Vid beredning och administrering av Fabrazyme médste du noga folja de
procedurer som beskrivs i bipacksedeln och i denna guide.

e Varje Fabrazyme infusion ska dokumenteras i dagboken.

¢ Infusionen ska alltid administreras i narvaro av en vuxen med kunskap
om infusionsprocedurer och adekvat utbildning om infusionsrelaterade
biverkningar och felmedicineringar (enligt bedémning av den behandlande
lakaren eller den sjukskétare som ansvarar for infusionen).
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4, HUR
FABRAZYME SKA
BEREDAS OCH
ADMINISTRERAS?

41 Tillbehor

Du eller en annan person fér injektionsflaskorna fran sjukhuset
/apoteket/hemsjukvdrden som forskrivet av den behandlande
lakaren.

¢ Injektionsflaskor med Fabrazyme (5 mg eller 35 mg per flaska),
méste forvaras i ett rent kylsk&p med en temperatur mellan +2°C och
+8°C.
e sterilt vatten for injektionsvatskor som anvands for att bereda Fabrazyme
e 0,9-procentig natriumkloridldsning, 2 x 250 ml for intravends administrering
¢ 0,9-procentig natriumkloridldsning, 2 x 50 ml fér att spola infusionsslangen fore och efter infusionen
¢ klorhexidinlésning 0,5-procentig i 70-procentigalkohol (antiseptisk I6sning)
o |ampligt antal sprutor pd 2 ml, 10 ml och 50 ml beroende pé dosen Fabrazyme
o 3 st sterila nélar (t.ex. 21 G, 12" (gr6n))
e 1 x venkanyl
* |&gproteinbindande in-line-filter pd 0,2 mikron
e infusionsaggregat (infusionsslang)
e mikroportejp
e sterila rengéringsservetter fér hud
o behdllare for kassering av nélar
¢ handtvatt
e tryckmanschett (stas)

e ytterligare tillbehdr som behdvs vid anvandning av en central venkateter
- heparin
— 0,9-procentig natriumkloridldsning
- ndlar
- sprutor
- forband
— sterila handskar
— kanyl i storlek 21G

e premedicinering (vid behov)
e akutldkemedel (se anvisningar av den behandlande |dkaren i dagboken).
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42 Beredning

OBS! Bruksanvisning (beredning, spadning och administrering) finns i
bipacksedeln. En detaljerad beskrivning finns i detta avsnitt.

1. Gor i ordning ett rent arbetsomrdde och lagg fram de tillbehdr som behdvs.

2.  Ta utinjektionsflaskorna med Fabrazyme ur kylskdpet cirka 30 minuter
fore beredningen sd att de uppndr rumstemperatur.

3.  Kontrollera utgédngsdatumet som finns tryckt p& undersidan av flaskans
forpackning (anvand inte Fabrazyme efter det angivna
utgdngsdatumet).

Kontrollera att du har fatt ratt antal injektionsflaskor.

Ta fram endast det antal injektionsflaskor som behdvs for en infusion.

Obs! Du maste félja forvaringsanvisningarna i bipacksedeln.

43 Upplésning av Fabrazyme i pulverform

1. Dra av snapplocket frén injektionsflaskan med Fabrazyme.

2.  Desinficera Fabrazyme injektionsflaskans gummipropp med klorhexidin
och I&t den torka.

Oppna injektionsflaskan med sterilt vatten for injektionsvétskor.
Dra upp den mangd sterilt vatten som behdvs i sprutan (ml).

e For 35 mg injektionsflaskor, tillsatt 7,2 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor till varje flaska.

e For 5 mg injektionsflaskor, tillsatt 1,1 ml sterilt vatten for
injektionsvatskor till varje flaska.

5. Undvik att sténka vatten for injektionsvatskor for haftigt i pulvret, for att
undvika skumbildning i I6sningen. Droppa vattnet for injektionsvatskor
ned langs flaskans insida. Rulla och luta injektionsflaskorna forsiktigt.
Vand inte injektionsflaskan upp och ner, snurra inte injektionsflaskan och
skaka den inte.

.
4.3 Steg 4: Dra upp den mangd sterilt
vatten som behdvs i sprutan

6.  Upprepa proceduren for fler flaskor med Fabrazyme vid behov.
Sma bubblor kan synas efter blandningen.

8. L&t losningen std ett par minuter sd att eventuella bubblor férsvinner
och pulvret verkligen har 16sts upp helt.

9. Efter upplésningen inspekteras Fabrazyme injektionsldsningen visuellt
innan den anvands. Efter beredningen ska I6sningen vara en klar, farglos
vétska som &r fri frdn partiklar. Eftersom detta &r en proteinlsning kan
ibland en viss flockulering/grumlighet (i form av tunna genomskinliga
fibrer) synas efter spadning.

10.  Anvénd inte I6sningen om du upptécker né&gra partiklar eller om 4.3 Steg 5: Undvik att stanka vatten fér
Isningen &r missfargad. Kontakta den sjukskdtare som ansvarar for injektionsvéitskor for haftigt
infusionen och/eller den behandlande lakaren.

11. Vi rekommenderar att injektionsldsningen spads direkt efter upplésning av
pulvret foér att minimera proteinpartikelbildning.

12.  Ej anvant lakemedel och avfall ska hanteras enligt géllande anvisningar.
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4.4 Spadning

1.

4.5

45.1

Desinficera forslutningen/dppningen pa 1 eller 2 pésar 0,9-procentig
natriumkloridlésning med klorhexidin och 13t torka.

Den beredda Fabrazyme injektionslésningen maste ha samma volym som
den forskrivna volymen i dagboken.

Stick ndlen genom korken pé& infusionspdsen och dra forsiktigt upp
en volym av 0,9-procentig natriumkloridlésning som motsvarar den
volym av beredd Fabrazyme injektionsldsning som ska tillsattas.

Till exempel, om den férskrivna volymen fér den upplosta
injektionslosningen dr 14 ml tar du 14 ml natriumkloridlosning fran
pasen med natriumkloridldsning. Ta aldrig mer dn hdlften av
innehdllet i pasen med natriumkloridlésning sa att minst hdlften av
den utspddda lésningen bestar av natriumkloridlosning.

Avldgsna luften i infusionspdsen genom att dra upp luften i en 50 ml
spruta.

Dra sakta upp den beredda I6sningen frén varje flaska upp till 6nskad
volym. Kontrollera att injektionslosningen inte innehdller ndgot skum.
Injicera sedan forsiktigt allt av den beredda Fabrazyme
injektionslésningen i infusionspdsen med 0,9 % natriumkloridldsning.
Blanda Fabrazyme I6sningen genom att forsiktigt vanda upp-och-

ned eller massera infusionspdsen. Undvik att skaka eller ruska
infusionspdsen kraftigt.

Den utspadda infusionsldsningen ska filtreras genom ett 1&gproteinbindande
in-line-filter pd 0,2 mikron under administreringen.

Administrering

Fyllning av infusionsslangen

Ta ut infusionssystemet fran férpackningen och sténg det med
rullkldmman. Anslut in-line-filtret till infusionsslangen.

Anslut infusionssystemet till den p&se med 0,9 % natriumkloridlésning
som inte innehdller Fabrazyme, och fyll infusionssystemet genom att hélla
droppkammaren upp-och-ned och dppna klamman.

Fyll hela systemet och avldgsna eventuella bubblor. Stang sedan
rullkldmman.

Anslut infusionsp&sen med Fabrazyme till y-infusionssystemet. Hall
kldmman sténgd.
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4.4 Steg 3: Dra sakta upp den volym av
0,9-procentig NaCl-lésning som behdvs och
som motsvarar volymen av den beredda
Fabrazyme injektionslésningen

4.4 Steg 5: Dra sakta upp den
beredda I6sningen fran varje
injektionsflaska upp till dnskad
volym

4.4 Steg 5: Kontrollera att den beredda
injektionsldsningen inte innehdller n&got
skum.
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452 Insattning av nalen i venen

Om patienten/anhorigvdrdaren/skoétaren ger infusionen sjalv méste
den vuxna personen som d&r narvarande under infusionen ha
adekvat utbildning (av skotaren, den sjukskdtare som ansvarar fér
infusionen, den behandlande lakaren eller hans/hennes medicinska
ersattare) i hur ndlen ska sattas in.

1. Se till att det finns ndgra tejpremsor till hands och att infusionssystemets
startknapp &r inom réckhéll. Placera aven klorhexidinlésningen och
gasbindor i narheten.

Ta ut venkanylen ur forpackningen.
Sitt ned och vila ena armen pd bordet (pd en ren duk).

Satt pd en tryckmanschett (stas), leta reda pd en lamplig ven och
desinficera omradet dar ndlen ska sattas in och It torka.

5. Spann huden, forsakra dig om att kanylens 6ppning pekar uppat och
for in ndlen, ndgot vinklad, genom huden och in i venen tills nélen
och kanylens plastande &r inne i venen och det syns blod i
droppkammaren. Dra tillbaka ndlen medan du héller kanylens
plastande pa plats i venen, och for sedan in resten av kanylen i
venen. Dra bort kanylens ndl genom att hélla fast vid kanylens vingar.

6. Ta bort manschetten och tejpa fast kanylen med hjalp av gasbinda och
haftplaster.

Anslut infusionsslangen till kanylen.

Justera infusionshastigheten i enlighet med vad ldkaren angett (se
dagboken) och 6ppna ventilen. Sitt ned och slappna av medan infusionen
pégér. Ha dagboken inom rackhall om information om akutdtgarder skulle
behdvas.

453  Administrering

e Av mikrobiologiska skal bor produkten anvandas omedelbart. Om
anvandningen inte sker omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsbetingelser efter 6ppnande. Nar produkten ar utspadd med 0,9 %
natriumkloridldsning ar den kemiskt stabil upp till 24 timmar om den forvaras
vid en temperatur mellan 2°C och 8°C och i skydd for ljus.

¢ Den behandlande lakaren fattar beslut om dosen av Fabrazyme,
infusionshastigheten och alla eventuella andringar i dessa. Behandlingen i
hemmet far inte andras, om inte den behandlande ldkaren finner det
medicinskt motiverat.

e Efter att infusionen med Fabrazyme har slutforts ska systemet spolas med
0,9 % natriumkloridlésning i samma hastighet som vid infusionen och sedan
tas ndlen bort.
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INFUSION I HEMMET PATIENTGUIDE

454 Forberedelser for infusion av Fabrazyme nar
patienten har en central venkateter

N&r du har en central venkateter for tillforsel av Fabrazyme far du
och/eller din anhoérigvardare/skétare anvisningar i hur man skoter
venkatetern av den sjukskodtare som ansvarar for infusionen, om detta
inte redan visats for er nar infusionerna gavs pa sjukhus.

Vid anvandning av en central venkateter i hemmet &r det viktigt att den
regelbundet spolas med ett Iakemedel som heter heparin for att forhindra att
blod koagulerar. Det ar ocksé viktigt att anvanda steril utrustning och teknik s&
att katetern inte ger upphov till infektion. Féljande steg dr nédvandiga:

o Nar katetern anvands ska ingdngsstallet tdckas med ett genomskinligt
tackande férband. Inget forband behdvs nar den inte anvands.

e Spola med 5 ml 0,9-procentig natriumkloridlésning fore och efter varje anvandning.
e Spola med 5 ml heparin (100 E/ml) efter varje anvandning.
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