Replagal®

[agalsidaasi alfa]

Potilaan/hoitavan henkilén/
terveydenhuollon ammattilaisen opas
Replagal®valmisteen itseannosteluun/
kotona tapahtuvaan infuusioon

Tama opas on tarkoitettu potilaille, joille on maaratty Replagal®-valmiste, ja

heita hoitaville henkilbille ja terveydenhuollon ammattilaisille, jotka voivat auttaa
itseannostelussa/kotona tapahtuvassa infuusiossa. Lue tdmé& opas kokonaan ja
huolellisesti ennen taman [dakkeen kayttda, silla se sisaltda sinulle tarkeita tietoja.
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Replagal®

[agalsidaasi alfa]

Tama opas ei korvaa muita koulutusmateriaaleja, joita olet saattanut saada
hoitoklinikaltasi tai Replagal®-valmisteen pakkausselostetta.
Luethan pakkausselosteen huolellisesti.

e Sailyta tama opas. Saatat joutua lukemaan sen uudelleen, ja se sisaltaa
infuusiopaivakirjan, joka sinun on taytettava jokaisen infuusion jalkeen.
Sinun on otettava infuusiopaivakirjasi mukaan jokaiseen tapaamiseen

hoitotiimisi kanssa.

* Kysy laakariltasi tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta, joka auttaa

tai tukee sinua, jos sinulla on lisakysymyksia.

* Keskustele laakarin tai terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jos sinulla
on mita tahansa haittavaikutuksia, vaikka niita ei olisikaan lueteltu tassa

oppaassa.
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O1

Mihin tama opas on tarkoitettu?

Mihin tama opas on tarkoitettu?

Olet saanut tdman oppaan, koska hoitava laakarisi
on maarannyt sinulle Replagal®-valmistetta Fabryn
taudin hoitoon. Jos ensimmaiset Replagal®-infuusiosi
vastaanotolla ovat sujuneet hyvin, saatat pystya
annostelemaan infuusiosi itse kotona, jotta se olisi
sinulle helpompaa.

Tilanteestasi riippuen sinulla voi olla lupa infusoida
ldake itse (itseannostelu) kotona, kun sina tai sinua
hoitava henkild olette saaneet asianmukaisen
koulutuksen. Tama opas on suunniteltu auttamaan
sinua tai sinua hoitavaa henkilda annostelemaan
Replagal®-valmistetta itse kotona.

Huomaa, ettd tdman oppaan ohjeissa oletetaan,

ettd infusoit Replagal®valmistetta tavallisella

i.v. (laskimonsisainen; ‘laskimoon annosteltava’)
tiputuslaitteella. Voit kuitenkin saada Replagal®-
valmistetta eri tavalla, esimerkiksi kayttamalla
infuusiopumppua. Noudatathan hoitavan tahosi ohjeita
ja koulutusta kummassakin tapauksessa

Taman oppaan tarkoitus on:

v/ Muistuttaa, etta kun itseannostelet Replagal®-
valmistetta kotona, sinulla on aina oltava hoitava
henkil® tai vastuullinen aikuinen kanssasi. Taman
henkildn pitaa pystya tarvittaessa ottamaan
yvhteyttéa |1aakariisi tai paikalliseen sairaalaan.

v/ Kouluttaa sinut oikeisiin valmistelu- ja
annostelutekniikoihin, mukaan lukien: Kuinka
vahentdd infektioriskia kayttamalla “aseptista
tekniikkaa” (yhdistelma laaketieteellisia kaytantoja
ja toimenpiteitd, jotka auttavat suojaamaan potilaita
vaarallisilta taudinaiheuttajilta) ennen Replagal®-
valmisteen itseannostelua kotona. Kuinka asettaa
ja kiinnittaa laskimoon asetettu i.v.-neula. Varmista,
ettd terveydenhuollon ammattilainen on kouluttanut
sinut tdhan ja ettd olet luottavainen vaiheiden ja
tekniikan suhteen, ennen kuin kokeilet sita itse kotona.

v Korostaa, ettd sinun on kaytettava ladkarisi
maaraamaa annosta ja infuusionopeutta
annostellessasi Replagal®-valmistetta itse kotona ja
ettd et saa muuttaa niita, ellei l1aakarisi kehota
sinua tekemaan niin.

v/ Korostaa, etta sinulla on oltava kaytdssasi [aakarisi
maaraamat ladkkeet, jotka auttavat vahentdmaan
riskid tai hallitsemaan mahdollisia infuusioon
liittyvia reaktioita. Sinun pitaa tietda, mihin nama
|adkkeet on tarkoitettu ja milloin ja miten niita
kaytetaan.

v/ Kertoa sinulle infuusioon liittyvien mahdollisten
reaktioiden merkeista ja oireista ja muista Replagal®-
valmisteeseen liittyvista haittavaikutuksista ja siita,
mita tehda, jos niita ilmenee.

v/ Muistuttaa sinua, ettéd on tarkeaa kirjata
infuusiopaivakirjaan kunkin infuusion tiedot,
mukaan lukien yksityiskohtaiset tiedot mahdollisista
reaktioista tai haittavaikutuksista. Tama opas sisaltaa
infuusiopaivakirjasi. Sinun on pidettava se tallessa
ja otettava se aina mukaan ldakarikaynneillesi, jotta
voit keskustella siitd [&akarisi tai hoitotiimisi kanssa.

Hoitava ldakari paattas, voitko itse annostella
Replagal®-valmistetta kotona. Al3 aloita Replagal®-
valmisteen itseannostelua kotona, ennen kuin olet
saanut hoitavalta taholtasi kunnolliset ohjeet ja
suostumuksen tehda niin.

Huomaa, ettd tdman oppaan ohjeissa oletetaan,
ettd infusoit Replagal®valmistetta tavallisella

i.v. (laskimonsisainen; ‘laskimoon annosteltava’)
tiputuslaitteella. Voit kuitenkin saada Replagal®-
valmistetta eri tavalla, esimerkiksi kayttamalla

infuusiopumppua. Noudatathan hoitavan tahosi
ohjeita ja koulutusta kummassakin tapauksessa.

~

Muista, ettad on erittdin tarkeaa pitaa
ajantasaista kirjaa Replagal®hoidoista
infuusiopdivakirjassasi. Sen avulla |Iaakarisi
voi seurata hoitoasi ja mahdollisia ongelmia
paremmin.
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02

Omat tiedot

Omat tiedot

Muista tallentaa hatdyhteystiedot/aukioloaikojen ulkopuoliset yhteystiedot t&dh&n, jos sinulla on ongelmia
Replagal®-hoidon aikana kotona ja tarvitset apua.

Puhelinnumero

Laakari

Ladkarin puhelinnumero

L3aakarin sahkoposti

Hoitava taho

Yhteyshenkilon puhelinnumero
hatatilanteissa ja aukioloaikojen ulkopuolella

Lisatietoja

Muistiinpanot:
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Mita Replagal®on?

Replagal®-valmisteen vaikuttava aine on agalsidaasi

alfa (1 mg/ml). Agalsidaasi alfa on ihmisen oman
entsyymin a-galaktosidaasin muoto. Se on valmistettu
kaynnistamalla solujen a-galaktosidaasi A -geeni. Sen
jalkeen entsyymi poistetaan soluista ja siitd valmistetaan
steriili infuusiokonsentraatti Replagal®-liuosta varten.

Replagal®-valmistetta kaytetaan sellaisten
aikuispotilaiden hoitoon kuin myds nuorten ja yli
7-vuotiaiden lasten hoitoon, joilla on vahvistettu
Fabryn taudin diagnoosi. Sita kaytetaan pitkdaikaisena
entsyymin korvaushoitona, kun entsyymia (agalsidaasi
alfa) ei ole kehossa tai sen pitoisuus on normaalia
pienempi, kuten Fabryn taudissa.

Milta hoito nayttaa?

Replagal® on nestemainen ladke, joka annetaan
infuusiona laskimoon kerran kahdessa viikossa. Jokaisen
infuusion tulisi kestaa noin 40 minuuttia.

Kuinka kauan saan hoitoa?

Fabryn tauti on krooninen sairaus, jota voidaan hoitaa
koko eldmasi ajan. Replagal®-valmistetta kaytetdan
pitkaaikaiseen entsyymikorvaushoitoon potilailla,

joilla on vahvistettu Fabryn taudin diagnoosi. On
tarkeda noudattaa |&akarisi ohjeita ja pysya ajan tasalla
Replagal®-infuusioiden kanssa.

O3I

Mita Replagal® on?

Muistiinpanot:
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04

Tarkeita asioita, jotka on muistettava Replagal®-hoidosta

Tarkeita asioita, jotka on
muistettava Replagal®-hoidosta

TEE NAIN

v

Varmista, etta hoitaja tai vastuullinen aikuinen

on 1dsnd, kun annat itse Replagal®-infuusion
kotona. Taman henkildn tulee olla tarvittaessa
valmis ottamaan yhteyttd ladakariisi tai lahimpaan
sairaalaan (ks. taman ohjeen kohta “Mita tehda, jos
Replagal®-valmisteen kaytdon yhteydessa ilmenee
haittavaikutuksia”, jossa kerrotaan, mita tehda, jos

tunnet olosi huonoksi infuusion aikana tai sen jalkeen).

Kayta Replagal®-valmistetta aina juuri siten kuin
[aakarisi on maarannyt. Sinun on noudatettava
maéarattyad annostusta ja infuusionopeutta.

Pida saatavilla ne ladkkeet, joita laakarisi on
maarannyt auttamaan infuusioon liittyvissa
reaktioissa.

Muistuta itsedsi tai sinua hoitavaa henkiléa
infuusioon liittyvien reaktioiden merkeista ja
oireista, ja Replagal®-valmisteen haittavaikutuksista.
Katso pakkauseloste ja tdman ohjeen kohta

“Mita tehd3, jos Replagal®-valmisteen kaytén
yhteydessa ilmenee haittavaikutuksia”. Sinun tai
sinua hoitavan henkilén tulee ilmoittaa kaikista
saamistasi haittavaikutuksista (katso kohta

“Mita tehda, jos Replagal®valmisteen kaytén
yhteydessa ilmenee haittavaikutuksia®).

Noudata ohjeita siitd, milloin Replagal® otetaan ulos
jaadkaapista ennen infuusiota.

Pida tydskentelyalue ja vélineet puhtaina, kun
infusoit Replagal®-valmistetta kotona.

Nesteytd itsedsi juomalla tarpeeksi vettd ennen
infuusion aloittamista.

Aseta perhoskanyyli, kanyyli tai infuusioportin neula
paikalleen ennen infuusioliuoksen valmistamista
[aakarin ohjeiden mukaisesti.

Yrita varmistaa, etta sinua ei keskeyteta infusoinnin
aikana ja etta hairidtekijoita ei ole.

lhanteellisinta on antaa infuusio paivasaikaan, jotta
saat nopeasti apua tai neuvoja tarvittaessa.

Lopeta infuusio ja ota vdlittdmasti yhteytta
hoitavaan tahoon, jos itseannostelet Replagal®-
valmistetta ja koet infuusioon liittyvia
haittavaikutuksia.

Tayta infuusiopaivékirjasi, joka sisaltyy tahan
oppaaseen - tama on tarkedaa, jotta laakarisi voi
seurata hoitoasi.

Jatka infuusiota 14 paivan valein, ellei hoitava |aakari
ole kehottanut sinua lopettamaan.

Sailyta Replagal® jadkaapissa ja tarkkaile jadkaapin
[ampodtilaa varmistaaksesi, etta Replagal® pysyy
2-8 °C:n alueella. Ota yhteytta hoitavaan tahoon
saadaksesi neuvoja, jos lampodtila laskee taman
alueen alapuolelle.

Pida Replagal® poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Muistiinpanot:
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O4I

Tarkeita asioita, jotka on muistettava Replagal®-hoidosta

ALA TEE NAIN

% ALA kayta Replagal®-valmistetta, jos tunnet olosi
huonoksi. Kysy neuvoa sinua hoitavalta taholta.

% ALA kaytd Replagal®-valmistetta kotona, jos sinulla
ei ole hoitavaa henkil®a tai vastuullista aikuista
seurassasi.

% ALA muuta Replagal® annostasi tai infuusionopeutta,
ellei hoitava 1aakéari ole maarannyt sinua tekemaan niin.

% ALA aloita Replagal®valmisteen itseannostelua
kotona, ennen kuin olet saanut kunnolliset ohjeet
hoitavalta 1d&kariltasi/hoitotiimiltasi ja olet
ymmartanyt ne.

% ALA kaytd Replagal®-valmistetta, jos olet allerginen
agalsidaasi alfalle tai muille |adkkeen ainesosille
(katso Replagal®-pakkausseloste).

% ALA kayta Replagal®valmistetta etiketissa ja
pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivan
jalkeen (ks. kohta “EXP”). Viimeinen kayttopaiva
viittaa kyseisen kuukauden viimeiseen paivaan.

% ALA kaytd Replagal®-valmistetta, jos huomaat
pakkauksessa vaurioita tai merkkeja siihen
kajoamisesta tai jos |&dke on varjaytynyt tai sisaltaa
nakyvia hiukkasia (“palasia” liuoksessa).

% ALA infusoi Replagal®-valmistetta samaan i.v.-
linjaan/infuusiosarjaan yhdessd muiden nesteiden/
laakkeiden kanssa.

% ALA heitd |ddkkeitd viemariin tai talousjatteiden
mukana.

% ALA unohda tayttda infuusiopaivakirjaasi.

Muistiinpanot:
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05

Valmistaudu

Kasienpesu:
hyva tekniikka
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Tassa oppaassa mydhemmin
annettavat ohjeet suosittelevat,
etta peset katesi; alla

kuvataan oikeaoppinen
kdsienpesutekniikka vaiheittain.
Varmista, etta pesuallas ja
ympardiva alue ovat puhtaat

~
/0%
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ennen kasien pesua. o
Ota tarpeeksi saippuaa

kattamaan kaikki
kasien pinnat.

7
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Kastele kadet vedella.

0
CpP0

Hiero kdmmenia
yvhteen.

o
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\

Hiero peukaloita
puristettuun
vastakkaiseen kateen
pyorealld liikkeella.

0

Hiero sormien
takaosalla vastakkaisiin
kdmmeniin sormet
lomittain.

O— 0
i | &
i .

Hiero kdmmenia
vastakkain sormet
lomittain.

Hiero kummankin
kaden takaosaa toisen
kaden kdmmenella
sormet lomittain.

\You

Kasienpesun tulisi
kestaa 30 sekunnista
1T minuuttiin.

Kuivaa huolellisesti
kertakayttoisella
pyyhkeella.

Hiero kumpaakin Huuhtele kadet vedella.
rannetta vastakkaisella

kadella.

Hiero sormien

karkia vastakkaiseen
kammeneen pyoreélla

liikkeella.

Muistiinpanot:

110

FI/REP/002/06.2023 - Fimean hyvaksymispaivamaara 3.8.2023



Replagal®-valmisteen

OGI

Valmistelu

Itseannosteluun valmistautuminen

Ennen kuin aloitat

Ladkkeen
nimi

Muistutus: Varmista, etta hoitotiimisi antaa
sinulle kappaleen tasta oppaasta, jonka
mukana tulisi olla infuusiopaivakirja.

Viimeinen
e Pasta paikalla olevan, sinua hoitavan henkildon kayttopaiva
tai vastuullisen aikuisen kanssa aika ja paikka,
jolloin Replagal® infusoidaan. lhannetapauksessa
tama tapahtuu rauhallisella alueella, jossa ei ole
hairidtekijoita, ja paivasaikaan, jotta voit nopeasti
saada apua tai neuvoja tarvittaessa.

e Varmista, ettd sina tai sinua hoitava henkil® tiedatte
ja ymmarratte haittavaikutukset, joita voit saada
Replagal®-valmisteesta, ja mita tehda, jos niita
ilmenee. Varmista, etta sinulla on puhelin 18hella
siltad varalta, ettd sinun tai hoitajasi on soitettava
sinua hoitavalle taholle, |dakérillesi tai sairaalaan.

e Varmista, etta sinulla on kaikki tarvittava
(katso kohta “Valmistautuminen”), mukaan lukien
|adkarisi mahdollisesti maaraamat lisalaadkkeet
infuusioon liittyvien reaktioiden ehkaisemiseksi,
lieventamiseksi tai hallitsemiseksi.

e Noudata laakarisi ohjeita siita, milloin Replagal®
tulee ottaa ulos jadkaapista ennen infuusiota.

REPLAGAL

Steriili konsentraatti

agalsidaasi alfa

Laskimoon
3,5ml

REPLAGAL |img/mi

Infuusiokonsentraatti liuosta varten
agalsidaasi alfa

Laskimoon
1x3,5ml

Infuusiokonsentraatti
liuosta varten

Muistiinpanot:
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06

Valmistelu

Tarvitsemasi tarvikkeet

Hoitotiimisi antaa infuusiota varten tarvitsemasi tarvikkeet. Esimerkkeja ndista on esitetty tassa, mutta saamiesi
tarvikkeiden ulkoasu tai vari voi vaihdella. Valintaruudut ovat oikealla, joten hoitotiimisi voi merkata tarvitsemasi
tarvikkeet.

j <@ 5

Replagal®- Tarjotin Pukeutumispakkaus/ Alkoholipyyhkeet
injektiopullo(t) steriili liina

S

S

o

o

@ TAI

3

3

L

£

[ |

21G vihreéat Perhoskanyyli kanyyli, jossa Infuusioportin neula
turvaneulat on jatko-osa (port-a-cath-neula)

9 @%@ 3 I
Teippi Vanupallot/sideharso Laastarit Tippateline

Muistiinpanot:
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Valmistelu

<7

Késineet

Kiristysside

Neulaton tulppa 10 ml ruiskuja

Antosetti

Suodatin

Teravan jatteen sailio

Infuusiopumppu

0,9 % natriumkloridi 0,9 % natriumkloridi
(suolaliuos) (suolaliuos)
infuusiopussi (100 ml) huuhtelupussi

(ohjeiden mukaan)

Huomioi: Jos kdytat infuusiopumppua
infuusionesteiden antamiseen, noudata

hoitavan tahosi antamia ohjeita sen
sijaan, ettd noudattaisit kaikkia tdman
oppaan ohjeita.

Muistiinpanot:
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Valmistelu

Tarkista Replagal®-injektiopullo(t)

Varmista, etta sinulla on oikea maara
Replagal®-injektiopulloja.

ALA kayta niita, jos suojakorkit
puuttuvat tai ovat rikki.

Tarkista, etta pakkauksen ja apteekin
etiketissa olevat tiedot ovat oikein.
Jos jokin tieto on vaarin, ALA kayta
I13aketta ja ota valittomasti yhteytta
hoitavaan tahoosi.

v Tarkista, etta |1adke on tarkoitettu sinulle.

v Tarkista, etta ladkkeesi nimi (Replagal®)
on oikea.

v Tarkista, etta ladkkeen viimeinen
kayttopaiva ei ole mennyt.

ALA kayta ladkettd, jos viimeinen
kdyttopadiva on mennyt.

Tarkista, ettei pakkauksessa ole
merkkeja vaurioista tai siihen
kajoamisesta, ja tarkista, ettei
injektiopullossa ole varimuutoksia tai
nakyvia hiukkasia (liuoksessa olevia
‘palasia’).

Jos neste ei ole kirkasta ja varitonta tai
on nayttéa vaurioista/kajoamisesta, ALA
kayta ladketta ja ota valittomasti yhteytta
hoitavaan tahoosi.

e Anna Replagal®-injektiopullon
(injektiopullojen) lammeta
huoneenlampdon.

ALA yritad 1ammittaa liuosta
mikroaaltouunissa, asettamalla
injektiopulloja kuumaan veteen tai
lammittamalla milldadn muulla tavalla.

REPLAGAL
Steriili konsentraatti
agalsidaasi alfa
Laskimoon

3,5ml

Jos Replagal® on kayttdokelvoton koska
viimeinen kayttépaivd on mennyt umpeen,
liuos ei ndyta oikealta tai injektiopullojen
korkit puuttuvat tai ovat rikkoutuneet, ota
yhteytta hoitavaan tahoosi.

ALA héavita kayttdkelvotonta Replagal®-
valmistetta. Valmistajan on tutkittava se
selvittadkseen vian syyn.

Muistiinpanot:
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Valmistele tydskentelyalueesi

Valmistele puhdas, tasainen pinta ja kerda kaikki
infuusioon tarvitsemasi tarvikkeet.

Jos laakarisi on maarannyt adrenaliinikynan tai
muun tukihoidon joihinkin vakaviin allergisiin
oireisiin, pida se lahella infuusion aikana. Noudata
huolellisesti ladkarisi ohjeita ja koulutusta, jos
sinun on annettava maarattya ladketta vakavaan
allergiseen reaktioon.

Pese kadet ja anna niiden kuivua (voit seurata ylla
olevia ohjeita).

Pue kasineet terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeiden mukaan.

Avaa tarvikkeet terveydenhuollon ammattilaisen
nayttamalla tavalla.

06

Valmistelu

Valmistele infuusiokohta

Valitse infuusiokohta hoitavan laakarisi tai
hoitotiimisi jdsenen ohjeiden mukaan.

Varmista, ettad vaihtelet infuusiokohtaa (aseta neula/
kanyyli eri kohtaan/alueelle jokaisen infuusion
yhteydessa).

Aseta kiristysside ja valmistele infuusiokohta
pyyhkimalla iho hyvin alkoholipyyhkeella (tai muulla
terveydenhuollon ammattilaisen ehdottamalla
sopivalla liuoksella) ja odota, ettad iho kuivuu.

Hoitotiimisi ndyttaa sinulle/hoitavalle henkildlle/
terveydenhuollon ammattilaiselle kotona, kuinka
valmistella huuhteluruisku (=10 ml), joka on
taytetty 5-10 ml:lla suolaliuosta. Kun suolaliuoksen
huuhteluruisku on valmistettu, napauta suutinta
ruiskun ollessa pystyasennossa ylimaaraisen ilman
ja ilmakuplien poistamiseksi. Aseta ruisku sivuun
puhtaalle tydskentelyalueelle.

Pista i.v.-neulasarja (perhoskanyyli, kanyyli tai
infuusioportin neula) laskimoon ja kiinnita se teipilla
tai sidoksella hoitavan laakarin (tai hoitotiimin
jasenen) ohjeiden mukaisesti.

Avaa kiristysside, kiinnita suolaliuosta sisaltava
huuhteluruisku i.v.-neulasarjaan ja huuhtele asetettu
i.v.-neula 5-10 ml:lla suolaliuosta (0,9 % NaCl
[natriumkloridi]l-liuos) tarkistaaksesi, onko neulan
sijoitus oikea. Hoitava laakarisi tai hoitotiimin jasen
on nayttanyt sinulle, kuinka tama tehdaan oikein.
Jos se ei onnistu, toista vaiheet hoitavan laakarisi tai
hoitotiimisi ohjeiden mukaisesti.

Poista suolaliuoksen huuhteluruisku ennen
Replagal®-liuoksella taytetyn iv.-infuusiosetin
kiinnittdmista.

Varmista, etta hoitava ladkarisi tai hanen
tiiminsa jasen on kouluttanut sinut i.v.-
neulasarjan asettamiseen ja etta olet varma
vaiheista ja tekniikasta, ennen kuin kokeilet

sitd itse kotona.

Noudata hoitavan ladkarisi tai hoitotiimisi
ohjeita siitd, mihin ja miten i.v.-neulasarja
asetetaan.
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Valmistele infuusio

Valmistele infuusio

Valmistele liuos

Poista infuusiopussin
ulompi kaare (100 ml
0,9 % natriumkloridia
[suolaliuosta] liuosta
varten) ja ripusta pussi
tippatelineeseen.

Jokaista Replagal®-
injektiopulloa kohti
sinun on:

« Poistettava korkki.

¢ Pyyhittava
kumitulppa
alkoholipyyhkeella.

¢ Annettava sen kuivua
30 sekuntia.

Huomioi: Jos hoitava

Liitd turvaneula

steriiliin ruiskuun. Valta
kosketusta ruiskun

neulan tai injektiopullon
suojuksen kanssa ja veda
Replagal® injektiopullosta
(injektiopulloista) ruiskuun.

Toista tdma vaihe jokaiselle

infuusioon tarvittavalle
injektiopullolle (ohjeiden
mukaan).

Pyyhi infuusiopussin
(portin A)
injektioaukko
alkoholipyyhkeella ja
anna sen kuivua 30
sekunnin ajan.

1dakarisi tai hoitotiimisi
on kehottanut
sinua pistamaan

Poista neula ruiskusta
ja havita neula
teravan jatteen
sdiliédén, ruuvaa ruisku
porttiin A ja ruiskuta
Replagal® kokonaan
infuusiopussiin. Poista
sitten ruisku ja havita
se terdvan jatteen
sailioon. Ala koskaan
laita korkkia takaisin
neulaan.

116

Replagal®-valmisteen
infuusiopussiin
neulalla, ohita

vaihe 5 ja noudata

hoitavan laakarisi tai
hoitotiimisi ohjeita.
Havita neula teravan

jatteen sailioon,

kun olet pistanyt
Replagal®-valmisteen
infuusiopussiin.

6. Poista pussi
tiputustelineelta ja
kaanna infuusiopussia
varovasti
varmistaaksesi, etta
Replagal® sekoittuu
huolellisesti liuokseen,
mutta ALA ravista
pussia.

7. Ripusta pussi
tiputustelineeseen

ja tarkista neste
varimuutosten ja
hiukkasten varalta.
ALA Kkayta, jos liuos
on varjaytynyt tai siina
on nakyvia hiukkasia
(“palasia”). Ota sen
sijaan valittdmasti
vhteytta hoitotahoosi.

Huomautus: Annostelu on aloitettava

mahdollisimman pian laimentamisen jalkeen.
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Valmistele infuusio

Liita infuusioletku

Huomioithan: Jos
antosetissasi on
valmiiksi asennettu
suodatin, ohita vaihe 3.

Kierra pois
infuusiopussin
infuusioaukkoon
(portti B) kiinnitetty
iso korkki.

Purista letku kiinni
rullasulkijalla
terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti. Sulkijan tulee
olla kiinni.

“Alusta” putki
avaamalla rullasulkijaa
hyvin hitaasti, jolloin
neste paasee hitaasti
kulkemaan letkua
pitkin, kunnes se
saavuttaa paan.

Avaa antosetti ja
suorista letku pitamalla
kiinni molemmista
paista. ALA anna
kummankaan paan
pudota lattialle tai
joutua kosketuksiin
minkddn muun pinnan
kanssa.

i.v.-antosetti (katso
kohta ”Tarvitsemasi
tarvikkeet”) tai tippa
on yksi yleisimmista
1adkinnallisista
laitteista, joita
kdytetadn
suonensisadisten
nesteiden antamiseen
suoraan potilaan
laskimoon.

@@

Varmista, ettei letkussa
ole kuplia - voit

pitda vapaata paata
pystyssa ja “heilauttaa
letkua varovasti
saadaksesi kuplat ulos.

”»

Liitd suodatin antosettiin
(loppuosaan, jossa ei ole

‘piikkid’ ja nuoli osoittaen

virtaussuuntaan - kohti
potilasta).

4

Irrota suojus putken
toisessa paassa
olevasta piikista ja
aseta se porttiin B
kiertavalla liikkeella.

4

Sulje lopuksi
rullasulkija

Purista
tiputuskammiota,
kunnes se tayttyy
puolivaliin nesteella.

Jos kaytat infuusiopumppua, hoitava
1adkari tai hoitoryhma nadyttaa sinulle,
kuinka voit valmistella infuusiolinjasi.
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Anna Replagal®-infuusio

AnNna
Replagal®-infuusio

Jos kaytat infuusiopumppua, noudata
terveydenhuollon ammattilaisen antamia ohjeita.

Huomioithan: Jos kadessasi oleva kasine kontaminoituu
alla esitetyn toimenpiteen aikana, toimi seuraavasti:

e Poista kasineet ja heita ne pois.
e Pese kadet oikealla kasienpesutekniikalla.

e Pue uudet kasineet.

Noudata terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeita Replagal®-valmisteen infusoinnissa

\

Pyyhi varovasti kanyylin Jos antosetissa ei ole

liittimen (kuvattu tassa), valmiiksi asetettua suodatinta:
perhoskanyylin tai Poista korkki suodattimen
infuusioportin neulan liitin paasta ja liitd suodatin
alkoholipyyhkeelld ja anna kanyylin jatkeeseen (kuvassa
kuivua 30 sekuntia. tassad), perhoskanyyliin tai

infuusioportin neulaan.
TAI

Jos antosetissa on valmiiksi
asennettu suodatin: Liita
antosetin paa kanyylin
jatkeeseen (kuva tassa),
perhoskanyyliin tai
infuusioportin neulaan.

118

Infuusio alkaa tasta
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Avaa rullasulkija ja anna
huoneenlampodinen Replagal®-liuos
terveydenhuollon ammattilaisen
ohjeistamalla nopeudella.

Infuusion tulisi kestda noin
40 minuuttia, ja voit saataa
tiputusnopeutta rullasulkijalla:

e |nfuusion kokonaistilavuus on
noin 100 ml ja 1 ml on noin 20
tippaa.

40 minuutin infuusiota varten
tiputusnopeus on noin 50 tippaa
minuutissa.

Tarkista infuusiokohta
sdadnndllisin valiajoin
koko infuusion ajan.
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Infuusion jalkeen

Varmista infuusion lopussa,

etta rullasulkija on kiinni, poista
sitten infuusiopussi ja kiinnita
huuhtelupussi (katso "Tarvitsemasi
tarvikkeet”) terveydenhuollon
ammattilaisen osoittamalla
tavalla. Tama varmistaa, etta saat
Replagal®-valmisteen kokonaan,
myos antosettiin jaljelle jadneen.
Kun huuhtelupussi on kiinnitetty,
avaa rullasulkija, anna osan
huuhtelupussin suolaliuoksesta
infusoitua hoitavan l&dakarisi tai
hoitotiimisi ohjeiden mukaisesti ja
sulje sitten rullasulkija.

Tarkista, etta verenvuoto on
loppunut ennen laastarin laittamista.
Jos pistokohta vuotaa edelleen

5 minuutin kuluttua, paina sita
uudelleen voimakkaasti.

Huuhtelupussi on yleensa
suhteellisen pieni (n. 100 ml) pussi
suolaliuosta (0,9% natriumkloridi
[suolaliuos] liuosta), jota kdytetadn
infuusiosetin huuhteluun.

Yleensa tarvitaan vahintaan 20

ml sen varmistamiseksi, etta
infuusiopakkauksessa oleva ladke
on annettu kokonaan. Noudata
terveydenhuollon ammattilaisen
neuvoja huuhtelupussin
asettamisesta ja infuusiosetin
huuhtelusta.

Infuusion jalkeen havita teravat
esineet (neulat tai kanyyli)
teravan jatteen sailioon. Irrota
tarrat (joissa nakyy viimeinen
kayttdépaiva ja eranumero)
Replagal®-injektiopulloista ja kiinnita
ne paivakirjan sivulle (tai kirjoita
nama tiedot infuusiopaivakirjaan).
Laita sitten injektiopullot myods
teravan jatteen sailiéon. Kayta
lukkoa sulkeaksesi terdvan
jatteen sailid. Laita kaikki muut
pakkaukset kotitalousjatteisiin tai
kierratysastiaan.

ALA heita 1dakkeita
viemariin tai talous-
jatteiden mukana. Havita

avattujen injektiopullojen
jdljella oleva sisdlto
teravan jatteen sailiéon.

08

Anna Replagal®-infuusio

N

Aseta sideharso neulan kohdalle
ja veda neula/kanyyli hitaasti pois
ja laita se teravan jatteen sailioon.
Paina pistokohtaa voimakkaasti
noin 3 minuutin ajan.

ALA kéayta uudelleen i.v.-
neulasarjaa.

Poista kasineet ja heita ne pois. Pese
katesi oikealla kasihygieniatekniikalla
(katso "Kasienpesu: hyva tekniikka”).
Puhdista tarjotin tai tydskentelyalue
aina lampimalla saippuavedella ja
huuhtele ja kuivaa kayton jalkeen.

191
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Tayta infuusiopaivakirjaasi

Tayta infuusiopaivakirjaasi

Huomioithan: Kirjaa infuusion lopussa 14
jokainen infuusio ja mahdolliset ongelmat vaihe 1 Vaihe 2
infuusiopaivakirjaan :

e Kirjoita infuusiopaivakirjaan infuusion lopussa
seuraavat tiedot:

- Paivamaéara ja aika (alku ja loppu) ja mahdolliset
keskeytykset.

Vaihe 3

Lilmaa tai kirjaa injektiopullojen etiketit

- Annos, infuusionopeus ja infuusiokohdat
(infuusiokohtien vaihtelun helpottamiseksi).

[T —

- Mahdolliset reaktiot jokaisen infuusion aikana tai
sen jalkeen.

- Liita injektiopulloistasi olevat tarrat (jos
injektiopullossa on), joissa nakyy viimeinen
kayttopaivamaara ja eranumero, niille varatulle
“EXP ja Lot”-alueelle (vaihtoehtoisesti, kirjoita
nama tiedot talle alueelle).

e Toista tdma jokaisen infuusion kohdalla.

e Aloita uusi sivu, kun sivun tila loppuu. Kun sinulla
on jaljella enda viimeiset infuusiopaivakirjan

lomakkeet, pyyda hoitotahoasi toimittamaan
uusi potilaan opas (joka sisaltaa uuden
infuusiopaivakirjan).

* |Imoita kaikista haittavaikutuksista laakarillesi.

e Sailytad jokaista infuusiopaivakirjaa vahintaan
vuoden ajan.

Muistiinpanot:
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Jatteiden havittaminen

Jatteiden havittaminen

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos sinua on pyydetty hdvittdmaan infuusiojatteet
terdvadn jatteen sdilioon, tarkeita muistettavia
seikkoja ovat:

e Varmista aina, ettd kansi on kiinnitetty tukevasti
teravan jatteen sailion runkoon.

e Sailyta suljettua teravan jatteen sailiéta aina
poissa lasten ja haavoittuvassa asemassa olevien
aikuisten ulottuvilta ja nakyvista.

o Al tayta terdvan jatteen sailiota lilan tayteen.
e  Pida teravan jatteen sailidé aina pystyssa.

o Ala koskaan laita kattasi terdvan jatteen sailioon
ottaaksesi pudonnutta esinetta.

Muistiinpanot:
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Mita tehd3a, jos Replagal®-valmisteen kaytén yhteydessa ilmenee haittavaikutuksia

Mita tehd3q, jos Replagal®-valmisteen kaytdn
yvhteydessa ilmenee haittavaikutuksia

Infuusioon liittyvista reaktioista johtuvia
haittavaikutuksia ja 1d&kkeen ottamiseen/antamiseen
liittyvia virheita voi ilmeta Replagal®-valmisteen
itseannostelun yhteydessa.

Vaikka yliherkkyysreaktiot ovat harvinaisia, niité voi
esiintya. Yleisimmin raportoituja yliherkkyyden oireita
ovat pahoinvointi, ihottuma, hengitysvaikeudet,
selkakipu, kipu tai kireys rinnassa, nokkosihottuma,
nivelkipu ja paansarky. llmoita valittémasti hoitavalle
|aakarillesi, jos nain tapahtuu, ja agalsidaasi alfa -vasta-
aineiden tarkempaa testausta suositellaan, jos sinulla
on yliherkkyyteen viittaava reaktio. Hoitava laakarisi
voi paattas, ettd seuraavat infuusiot on annettava
sairaalassa.

Replagal®-valmisteen
mahdolliset haittavaikutukset

Saatat olla allerginen Replagal®-valmisteelle, vaikka
sinulla olisi aiemmin ollut Replagal®-valmisteen kaltaisia
|dakkeita ja sietaisit sitd/niitad hyvin. Joissakin tapauksissa
voi esiintya vakavia allergisia reaktioita.

Laakari kertoo sinulle mahdollisista merkeista ja oireista,
joista sinun on ilmoitettava laakarillesi valittdmasti. Naita
merkkeja ja oireita voivat olla:

*  Vilunvaristykset, punoitus, sykkeen nousu,
verenpaineen lasku, pyoérrytys, ihottuma,
nokkosihottuma, kutina, hengitys- tai
nielemisvaikeudet seké kasien, kasvojen tai suun
turvotus.

Joillakin potilailla on raportoitu hengenvaarallisia
allergisia reaktioita (“anafylaktoidityyppisia reaktioita™).
Jos reaktio on vakava, |dakari tai muu terveydenhuollon
ammattilainen voi paattaa, hidastaa tai lopettaa
infuusion kokonaan, ja he voivat aloittaa allergisen
reaktion hoidon.

Kerro heti terveydenhuollon
ammattilaiselle, jos huomaat tallaisia
reaktioita infuusion aikana.

Jos lddke annostellaan itse kotona, lopeta
infuusio valittémasti ja ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

122

Muita ongelmia, joita voi esiintya
Replagal®-valmisteen itseannostelussa

Varmista, ettd keskustelet ongelmien mahdollisuudesta,
kun itseannostelet Replagal®-hoitoa itse kotona hoitavan
|aakarisi kanssa.

Ongelmia, joita saattaa ilmetd, kun itseannostelet
Replagal®-valmistetta kotona, ovat muun muassa
seuraavat:

* Tarvikkeet, jotka eivat ole oikeita, eivat toimi oikein
tai hajoavat.

e Replagal®-valmistetta ei anneta oikein (esim.
mekaaniset tai laakitysvirheet).

* |ho- tai kudosreaktiot kohdassa, johon asetat
neulan (tai kanyylin), mukaan lukien punoitus, kipu,
turvotus, mustelmat, verenvuoto ja infektiot.

o Allergiset reaktiot (katso oireiden ja merkkien
kuvaus ylla).

e Hidastunut tai pysahtynyt Replagal®infuusion
virtaus.

e |Imaembolia (ilmakuplat, jotka vapautuvat
verenkiertoon).

IiImoita mahdollisista
haittavaikutuksista tai ongelmista

Tdssa ei ole mainittu kaikkia mahdollisia
haittavaikutuksia tai ongelmia. Kerro ldakarillesi
kaikista haittavaikutuksista, jotka hairitsevat sinua tai
eivat katoa, ja ongelmista, jotka liittyvat Replagal®-
hoidon itseannosteluun kotona tai jos epdilet, etta
hoitosi ei toimi niin kuin sen pitaisi.

Sinua kehotetaan myds ilmoittamaan reseptiladkkeiden
haittavaikutuksista seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

Kun ilmoitat, anna mahdollisimman paljon tietoa,
mukaan lukien kuvaus mahdollisista haittavaikutuksista
tai ongelmista ja toimenpiteistd/hoidoista niihin liittyen,
otetuista ladkkeista, paivamaarista ja ajoituksista, muista
|adkkeista ja terveysongelmista jne.

FI/REP/002/06.2023 - Fimean hyvaksymispaivamaara 3.8.2023



12'

Infuusiopaivakirja

Replagal®

agalsidaasi alfa]

Infuusiopaivakirja

Tama infuusiopaivakirja on tarkoitettu potilaille,
joille on maaratty Replagal®-valmiste.

Se on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Replagal®
-potilasoppaan ja pakkausselosteen kanssa.

Sailyta tata hoitopadivakirjaa vuoden ajan sen
tayttymisen jalkeen. Saatat tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai muun
terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.

Keskustele l1aakarisi tai muun terveydenhuollon
ammattilaisen kanssa, jos haittavaikutuksia esiintyy.
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Replagal-valmisteen annosteluun

Replagal-valmisteen
annosteluun

Jos itseannostelua pidet&dan sinulle sopivana, varmista, etta saat terveydenhuollon ammattilaiselta yksityiskohtaiset
ohjeet ja riittavan koulutuksen siitd, miten voit tehda itseannostelun kotona tai muussa sopivassa ympadristdssa, ja
ettd olet osoittanut valmiutesi annostella Replagal®-valmistetta itsendisesti.

Taman infuusiopadivakirjan omistaa:

Puhelinnumero

Infuusiot alkaen (paivamaara)

Tarkeimmat yhteystiedot

Ladkari

Sairaanhoitaja

Apteekki

Hoitava henkild

Yhteyshenkilé hatatilanteissa
ja aukioloaikojen ulkopuolella
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Replagali-valmisteen annosteluun

Sinulle maaratty annos

Tarkead: Ladkari laskee Replagal® annoksesi ja auttaa sinua tayttamaan taman osion annokseen ja suositeltuun
infuusionopeuteen liittyen. Al3 yrita laskea tai muuttaa annosta itse.

Pdivama&aara

Painosi

Annos

Tarvittavien Replagal®-
injektiopullojen lukumaara

Suositeltu infuusioaika
(minuuttia)

Lisatietoja

Seuraa infuusioaikatauluasi

Infuusioiden merkitseminen on tarkea vaihe, joka
auttaa sinua pysymaan ajan tasalla maaratysta
hoitosuunnitelmastasi. Infuusioiden seuranta auttaa
yllapitdmaan rutiinia normaalin infuusioaikataulun
ympaérilla ja viestii hoitotiimille mahdollisista
kysymyksistasi tai huolenaiheistasi.

Muista tallentaa hoitotiimillesi kaikki muistiinpanot, joita
sinulla on hoidostasi. Ota aina tdma infuusiopaivakirja
mukaan 1adkarin vastaanotolle, jotta se helpottaa
keskustelua ja auttaa ymmartdmaan kokemuksiasi
hoitoon liittyen.

Muista, ettd on tarkeda pitaa
ajantasaista kirjaa Replagal®-hoidosta
infuusiopaivakirjassasi.
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Infuusiopadivakirjan merkinnat

Vaihe 1 Vaihe 2

Ennen kuin aloitat

Palauta potilasoppaan, pakkausselosteen ja hoitavalta Kumpaan kasivarteen infusoit?
|ddkarilta saamasi koulutuksen avulla mieleesi, miten
infuusion aloittaminen ja suorittaminen tapahtuu, seka 3 Vasen C Oikea
mita merkkeja ja oireita kannattaa tarkkailla infuusion

aikana ja sen jalkeen.

Mita infuusiokohtaa kaytat?

D Valitse ruutu, jos hoitava henkild on lasna

Infuusion paivamaara

Painosi

Annos

Neula Kyynartaive Kammenselka
(tyyppi/koko/vari)

Jos mahdollista, dla kdyta aina samaa
infuusiokohtaa.

Luettele kaikki
muut ladkkeet, jotka
on otettu ennen
infuusiotasi

Aloitusaika

Muistiinpanot: Lopetusaika

Milta sinusta tuntui infuusion aikana

Kysymyksia hoitotiimillesi ST

infuusioaika
(minuuttia)

I Tarkista tdma infuusio 1dakarini kanssa

Jos havaitset infuusioon liittyvia
haittavaikutuksia, jotka jatkuvat tai

pahenevat, lopeta infuusio ja ota
valittomasti yhteytta ladkariisi.
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Muistathan ottaa taman infuusiopaivakirjan
mukaan vastaanotoille

Vaihe 3

Liimaa tai kirjaa injektiopullojen etiketit

Kirjaa tuotteen erdnumero, injektiopullon koko ja viimeinen kayttdépaiva kustakin kaytetystad Replagal® -injektiopullosta.

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:
Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
Injektiopullon
koko:

Viimeinen
kayttopaiva:

Eranumero:
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