RUCONEST" 2100 U injektiokuiva-aine ja liuotin, liuosta varten

KOULUTUSMATERIAALI
TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISELLE / TARKISTUSLISTA

Seuraava teksti on tarkoitettu avuksesi, kun annat Potilaan tiedot
RUCONEST®-liuoksen valmistamiseen ja antamiseen (Pyydémme ystavéllisesti tayttamaan tiedot.)
liittyvia ohjeita ja opastusta potilaille ja/tai heidan
huoltajilleen. Kayta tata koulutusmateriaalia/tarkistuslistaa
yhdessa valmisteyhteenvedon ja pakkausselosteen kanssa.
Potilaan paino (Kg): .....ccveveviveeiieicecee e
Yleista tietoa
Tiedot RUCONEST®-liuoksen antamisesta potilaan kotona
tai kaytosta potilaan itse annostelemana ovat rajallisia.
Laakevalmisteen maaranneen laakéarin vastuulla on [ lensimmaisen opastuskerran paivamaara: ........c.cco.co.......
huolehtia siita, etta laékevalmisteen potilaan kotona
antava henkil® saa riittavan opastuksen. Laakarin on
varmistettava, etta kyseinen henkild on hankkinut kaikki
tarvittavat taidot, jotta han voi antaa RUCONEST®-
valmistetta turvallisesti ja tehokkaasti. Kyseisen henkilon
la&keliuoksen valmistusta ja antoa koskevat taidot on
arvioitava maaraajoin. Nain varmistetaan, etta liuoksen
valmistus ja antaminen onnistuu parhaalla mahdollisella
tavalla.

Potilaalle/huoltajalle annettavan opastuksen tyyppi:

[ Ikertausopastuksen paivAMAAra: ......c..cccooevevvevvsveennenn,



Arvioi seuraavat kohdat ja anna niista tietoa potilaalle/huoltajalle,
ennen kuin annat luvan RUCONEST®-valmisteen kayttoon potilaan kotona

Kayttoaihe:

Akuuttien angioedeemakohtausten hoitoon aikuisille, nuorille ja lapsille (véhintaan 2 vuoden ikaisille),
joilla on Clesteraasi-inhibiittorin puutteesta aiheutuva perinnéllinen angioedeema (HAE).

Varmista, ettd kayttaja ymmartaa, etta RUCONEST®-valmistetta kaytetaan ainoastaan akuuttien
kohtausten hoitoon.

Arvioitu ja
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[]

Vasta-aihe:
Tiedossa oleva tai epailty kaniallergia tai allergia RUCONEST®-valmisteen jollekin aineelle.

Varoitukset ja varotoimet:

« Allergisten reaktioiden riski, silla valmiste sisaltaa kanin proteiinien jaamia.
Potilaiden on oltava tietoisia siit, etta allergisia reaktioita voi ilmeta valmisteen annon aikana tai sen
jalkeen, ja heille on annettava tietoa yliherkkyysreaktion varhaisista merkeista ja oireista.

- Ajamista tai koneiden kayttoa on valtettava, jos RUCONEST®-valmisteen kayton jalkeen ilmenee
huimausta tai paansarkya.

Yhteisvaikutukset:
RUCONEST®-valmistetta ei saa antaa samanaikaisesti tPA:n kanssa.

Raskaus ja imetys:
RUCONEST®-valmisteen kayttoa ei suositella.

Annos, kun potilaan paino on kuten edella mainittu:
« Tarvittava maara injektiokuiva-ainepulloja......... jaliuotinpulloja...........
(yksi kutakin, jos potilaan paino on 42 kg tai alle ja kaksi kutakin, jos potilaan paino on yli 42 kg)
« Valmistetun liuoksen maara millilitroina: ................ (paino kilogrammoina jaettuna kolmella; enintaan 28 ml)
« Annettava maara valmistettua liuosta / ruisku - ensimmainen ruisku: ......... ml ja toinen ruisku: .......... ml

Lisdannos:

Jos potilaan kliininen vaste ei ole riittava, voidaan antaa yksi lisdannos (sama annostus kuin edelld
mainittu):

« Aikuisille ja nuorille, jos potilas ei ole saavuttanut riittavaa hoitovastetta 120 minuutin kuluttua.
« Lapsille, jos potilas ei ole saavuttanut riittavaa hoitovaste 60 minuutin kuluttua.

Mahdolliset haittavaikutukset:
Selvitd mahdolliset haittavaikutukset (esimerkiksi allergisten reaktioiden merkit) ja toimenpiteet, joihin on
ryhdyttava, jos niitéd ilmenee.

Sailyttaminen:
Sailyta alle 25 °C. Ei lasten ulottuville. Sailyta injektiokuiva-ainepullo pahvipakkauksessa. Herkka valolle.
Kayta valmistettu RUCONEST®-liuos heti.

Kaytettyjen valineiden havittaminen:
Kerro, miten kdytetyt materiaalit, mukaan lukien osittain kdytetyt pullot ja infuusiosetit, on havitettava
asianmukaisesti omassa maassasi vallitsevien séanndésten mukaisesti.
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Kerro péivékirjan pitamisvelvollisuudesta:

Paivakirjaan tulee dokumentoida kaikki kotona annettava hoito, ja paivakirja on otettava mukaan jokaiselle
tutkimuskaynnille. Kirjattaviin tietoihin kuuluu:

* hoidon paivamaara ja aika

* eranumero ja annos

* hoitovaste

» mahdolliset haittatapahtumat

RUCONEST®-liuoksen valmistamista ja antamista koskeva potilaan opastus.

Opasta potilasta kayttamalla apuna pakkausselosteen kohdassa 3 olevia kayttéohjeita, jotka koskevat
RUCONEST®-valmisteen kayttoa kotona, aloittaen “Ennen kuin aloitat” -kohdasta ja edeten kohta kohdalta
vaiheeseen 14 asti.

Muistuta potilasta/huoltajaa siita, etta kaikki vaiheet on suoritettava tekstien ja kuvien mukaisesti.

Tarkista viela kerran, etta potilas/huoltaja on ymmartanyt, miten liuos valmistetaan, etenkin seuraavat kohdat:

« Sovitinta pidetaan toisessa kadessd ja varmistetaan ruiskun kiinnitys kiertamalla ruiskua, kunnes se lukittuu.

« Liuoksen valmistamiseen tarvitaan 14 ml liuotinta yhta injektiokuiva-ainepulloa kohden.

« Miten liuotin vedetaan pullosta ja ruiskussa olevat ilmakuplat poistetaan.

« Liuosta ei saa ravistaa injektiokuiva-ainetta liuotettaessa, jotta liuos vaahtoutuu mahdollisimman
vahan. Vaahtoutuminen ei vaikuta valmisteen laatuun tai turvallisuuteen, mutta on pyrittéva estaméaan
vaahdon paasy ruiskuun.

« Valmistetun liuoksen tulee olla kirkas ja variton.

Tarkista viela kerran, etta potilas/huoltaja on ymmartanyt, miten liuos annetaan, etenkin seuraavat kohdat:

» Tarvittava maara valmistettua liuosta / ruisku — 14 ml:aa ei saa koskaan ylittaa.

« Kiristyssiteen kaytto.

« Infuusiosetin kaytto ja varmistus, ettd neula on laskimossa ja kiinnitetty oikein.

* Liuoksen varovainen injektointi laskimoon (14 ml noin 5 minuutin kuluessa).

* Ruiskun vaihtaminen infuusiosettiin, jos toinen ruisku tarvitaan.

« Kaikkien kaytettyjen materiaalien havittaminen, mukaan lukien osittain kdytetyt pullot, omassa maassasi
valitsevien saanndsten mukaisesti.

Varmista potilaalta tai huoltajalta, onko hanella kysyttavaa kayttoohjeista. Kirjaa kysymykset muistiin
javastaa niihin:
@ ENNEN KAYTIOA: .ottt
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Arvioi, pystyyko potilas/huoltaja valmistamaan ja annostelemaan RUCONEST®-liuoksen
Arvioi potilaan saama opastus ja varmista viela kerran, etta potilas on ymmartanyt tiedot. Ald anna
potilaan annostella valmistetta itse, jos vastaat “ei” vahintaan yhteen seuraavista viidesta kysymyksesta.
« Onko potilas/huoltaja halukas kayttamaan RUCONEST®-valmistetta kotiolosuhteissa? Llkylla [Jei
« Onko potilaalla/huoltajalla kognitiiviset ja fyysiset edellytykset (etenkin nappéaryys) annostella [lkylla [ Jei

RUCONEST®-liuosta kotiolosuhteissa?
« Soveltuvatko potilaan laskimot kotona tapahtuvaan pistamiseen? [lkylla [ Jei
« Ymmartaako potilas/huoltaja kayttdohjeiden jokaisen vaiheen? Llkylla [Jei

- Pystyyko potilas/huoltaja valmistamaan RUCONEST®-liuoksen itse ja annostelemaan sen laskimoon? [lkylla [ Jei

Ohjeista potilasta/huoltajaa, milloin hanen tulee hakeutua ensiapuun hoitoa/lisdohjeistusta varten

« Jos potilas tai huoltaja ei onnistu punktoimaan laskimoa tai valmisteen antaminen epaonnistuu muulla tavoin.

« Jos potilaalla ilmenee nopeasti eteneva, vakava kohtausreaktio, esimerkiksi kurkun turpoaminen.

« Jos potilas on epavarma siita, onko kaikki vaiheet suoritettu asianmukaisesti.

« Jos oireet eivat ala havita 60 minuutin kuluessa (2-12vuotiaat lapset) tai 120 minuutin kuluessa (nuoret ja aikuiset) toisen
RUCONEST®-annoksen jalkeen.

- Jos potilaalla iimenee merkkeja allergisesta reaktiosta RUCONEST valmisteen annon aikana tai sen jalkeen, kuten
yliherkkyysreaktion ensioireita, joita ovat esimerkiksi nokkosihottuma, laajalle leviava urtikaria, puristava tunne
rintakehalla, vinkuva hengitys, alhainen verenpaine ja anafylaksia.

PAIKKA [ PAIVAYS ...ttt ettt ettt ettt tetena

Terveydenhuollon ammattilaisen alleKirOitus ........c.cucueeeececececcceccce et
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