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1. TAMAN OPPAAN TAVOITE

Taman asiakirjan tarkoituksena on antaa potilaalle / hoitavalle henkildlle / terveydenhuollon
ammattilaiselle oleellista tietoa ELFABRION antamisesta kotona ja estaa laakitysvirheita.

ELFABRIO-valmisteen antamista kotona voidaan harkita potilaille, jotka sietavat infuusiot hyvin.

Hoitava laakari tekee padtdksen ELFABRIO-hoidon siirtamisesta potilaan kotiymparistdon potilaan
mieltymysten ja terveydentilan mukaisesti.

2. KOTONA ANNETTAVAN INFUUSION VAATIMUKSET JA ORGANISOINTI

Seuraavat vaatimukset on otettava huomioon sen varmistamiseksi, etta ELFABRIO-infuusiot voidaan
antaa turvallisesti, tehokkaasti ja luotettavasti potilaan kotona.

2.1. Kotona annettavan infuusion jérjestamisen tarkistuslista

o Hoitava laakari on kertonut potilaalle ja/tai hoitavalle henkildlle kotona annettavasta hoidosta,
siihen liittyvista riskeista ja siitd, etta kotona on oltava saatavana laaketieteellistd apua. Potilaan
on annettava suostumuksensa kotihoitoon.

e Potilas ja/tai hoitava henkild ymmartda millaisesta sairaudesta on kyse, ja potilas / hoitava
henkild on koulutettu tunnistamaan mahdolliset haittatapahtumat, mukaan lukien infuusioon
liittyvat reaktiot, ja ymmartamaan, mitd tulee tehdd niiden ilmetessa (eli ilmoittamaan
haittavaikutuksiin viittaavista oireista terveydenhuollon ammattilaiselle asianmukaista arviointia
ja hoitoa varten).

e Kotiymparistdn on oltava sopiva kotona annettavaan infuusiohoitoon, mika edellyttaa mm., etta
ymparistd on puhdas, saatavana on sahkda, vetta, puhelinyhteys, kylmasailytysmahdollisuus
ja fyysista tilaa ELFABRIO-valmisteen ja muiden infuusiotarvikkeiden sailytykseen.

e On varmistettava, ettd terveydenhuollon ammattilainen on tavoitettavissa koko kotona
annettavan infuusion ajan ja maaritellyn ajan infuusion jalkeen kansallisten maaraysten
mukaisesti. Potilas ei saa olla yksin kotona, vaan yhdessa aikuisen kanssa, joka pystyy
pysayttamaan infuusion ja tekemaan halytyksen infuusioon liittyvan reaktion ilmetessa.
Potilaalle on kerrottu, etta infuusio on annettava aina sellaisen hoitavan henkildn lasna ollessa,
joka on saanut riittdvan koulutuksen haittavaikutusten, infuusioon liittyvien reaktioiden ja
laakitysvirheiden hallinnasta paikallisten, kotona annettavan infuusiohoidon
toteutusvaatimusten mukaisesti.

2.2. Lddke- ja infuusiolaitetarvikkeet
Hoitoldake, esilaakitys, ensiapuldaakkeet ja ensiapuvalineet seka kaikki tarvittavat valineet toimitetaan
potilaan kotiin paikallisten jarjestelyjen ja maaraysten mukaisesti (sairaala/apteekki toimittaa potilaalle

tai kolmannelle osapuolelle, jolla on asianmukainen ldakemaardys).

Apteekista/varastosta tapahtuvan kuljetuksen on taytettava seuraavat kuljetusketjuvaatimukset ja on
varmistuttava, etta seuraavat ehdot tayttyvat:

e Laakkeiden lampdtila on hallittava koko kuljetuksen aikana aina apteekista/varastosta potilaan
kotiin asti.
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e Lampotilan valvontalaite on tarkistettava, jotta voidaan varmistaa, etta ladke ei ole altistunut
lampotilapoikkeamille lahetysprosessin aikana (poikkeamaksi katsotaan, jos lampoétila on < 2
tai > 8 0Q).

2.2.1. ELFABRIO

ELFABRIO-injektiopullot (2 mg/ml) toimitetaan nesteend kirkkaissa lasisissa 2,5 mln t& 10 ml:n
injektiopulloissa, jotka on suljettu kumitulpilla ja sinetoity alumiinisineteillda. Ne on sdilytettava
puhtaassa jadkaapissa +2-8 °C:n lampdotilassa. Ei saa antaa jadtyd, ei saa ravistaa.

2.2.2. Infuusiolaitteisto

tippateline

infuusiopumppu

biojateastia

desinfiointipyyhkeita

steriloimattomat kasineet

30 ml:n, 10 ml:n ja 3 ml:n ruiskut

2 x Mini-Spike-ladkkeenottokanyyli

e 2 x0,9 % natriumkloridia, 10 ml:n ruisku

e IV-katetrijatkosarja (tarvittaessa)
IV-aloituspakkaus/keskuslaskimoyhteyspakkaus suoniyhteystyyppid kohti

infuusiopumpun infuusioletku jossa 0,2 mikronin suodatin
ilma-aukollisen injektiopullon kanyyli

18 G:n neula

teippia

hepariinia 100 IU/ml 5 ml:n / 12 ml:n PF-ruisku (vain keskuslaskimoletkut)

antimikrobinen ihonpuhdistusaine

0,9-prosenttista natriumkloridia sisdltava(t) infuusiopussi(t), laimennustarpeiden mukainen
maara

ensiapupakkaus

e Kiristysside

e INFUUSIOTA EDELTAVA la4kitys (jos soveltuu)

2.2.3. Infuusiota edeltdva hoito

Jos infuusiota edeltava hoito (esim. antihistamiinit, parasetamoli, ibuprofeeni, kortikosteroidit)
annetaan sairaalassa tai muussa |ddketieteellisessa ympdristdssa, on tama hoito annettava
potilaskohtaisen ldadgkemaarayksen perusteella ja kirjattava hoitopaivakirjaan (erillinen asiakirja).

Hoitoa ei saa muuttaa kotiympdaristdssa, ellei tdma hoitavan ldakarin harkinnan mukaan ole
ladketieteellisesti perusteltua.

2.2.4. Ensiapupakkaus ja akuuttildakkeet

Hatanumeroon (112) ja/tai hoitavalle 1&dakarille on myods soitettava, jos infuusion padtyttyd ilmenee
infuusioon liittyva reaktio. Kaikki infuusioon liittyvat reaktiot on raportoitava paikallisten saantdjen ja
madaraysten mukaisesti.

e On varmistettava, etta kaytdssa on nopea ja luotettava viestintayhteys ensihoitoon silté va-
ralta, etta kotona annettavan infuusion aikana tarvitaan valitonta ladkarin hoitoa. Ks. kohta 5.3
"Akuuttihoitosuunnitelma” ja hoitopdivakirjassa (kohta 3) esitetyt ohjeet.
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e Jos potilaalla ilmenee haittatapahtuma (ks. kohta 5.1) infuusion aikana tai pian sen jalkeen, on
tehtdva kohdassa 5.3 "Akuuttihoitosuunnitelma” esitetyt toimenpiteet. Infuusio on keskeytet-
tava valittdmasti, ja hoitavaan laakariin tai lahimpaan paivystavaan ladkariin on otettava yh-
teyttd neuvojen saamiseksi. Seuraavat infuusiot joudutaan mahdollisesti antamaan sairaalassa
tai muussa ladketieteellisessd ymparistdssa.

Ensiapupakkauksen sisalto:

Ambu-kasvomaski sulkuventtiililla

O

o pulssioksimetri

o 1000 ml Ringerin laktaattiliuosta infuusionestepussissa

o antihistamiiini (ladkarin maarayksen mukaan)

o kaikki  muut valmisteet |dakarin  maarayksen mukaan (esim.. EpiPen,
metyyliprednisoloni)

o 21V 0,2 mikrometrin i.v.-suodatinta

o muut tarvittavat tuotteet ja valineet lagkarin maarayksen mukaan
Ensiapupakkaus toimitetaan lukitussa akuuttilaatikossa, joka on asianmukaisesti merkitty.

Jos potilaalla ilmenee tai jos kotisairaanhoitaja/infuusiohoitaja tai hoitava henkild tunnistaa jonkin
haittavaikutuksen tai jonkin ongelman ELFABRIO-valmisteen laimentamisessa ja antamisessa, infuusio
on keskeytettava valittbmasti, ja hoitavaan ladkariin tai Idhimpaan paivystavaan laakariin on otettava
yhteytta neuvojen saamiseksi. Mybhemmat infuusiot voidaan joutua antamaan sairaalassa tai muussa
ladketieteellisessd ymparistdssa.

3. HOITOPAIVAKIRIA
Hoitopaivakirja on erillinen asiakirja (ks. liite 10.1).

Hoitopaivakirja toimii viestintdvdlineena kaikille, jotka osallistuvat ELFABRIO-hoidon antamiseen
kotiymparistdssa.

Potilas / hoitava henkil® kirjaa hoitopdivakirjaan alustavan haastattelun havainnot ja toimenpiteet seka
kaikki asianmukaiset tiedot mydhemmiltd kaynneilta.

Resurssihenkilbiden ja -tahojen yhteystietoluettelo on laadittava ja liitettava hoitopdivakirjaan, joka on
potilaan ja/tai hoitavan henkilon kaytettdvissa kotona.

Hoitopaivakirjaa sailytetdaan potilaan kotona, ja infuusiohoitaja / potilas / hoitava henkild pdivittaa sita
aina, kun ELFABRIO-valmistetta annetaan.

Potilaan on otettava hoitopaivakirja mukaansa jokaiselle sairaalakdynnille ja tuotava se taman jalkeen
mukanaan kotiin.

Hoitava ladkari ilmoittaa hoitopdivakirjassa selvasti annoksen, tarvittavan infuusiotilavuuden,
infuusionopeuden seka mahdolliset muutokset. Hoitava Iaakari merkitsee selkedsti, mitd on tehtava,
mitd toimenpiteitd suoritettava ja mita laakkeita annettava vakavan infuusioon liittyvan reaktion
sattuessa, nykyisten akuuttihoitostandardien mukaisesti. Hoitavan laakarin yhteystiedot ja hatanumero
(112) merkitdan hoitopaivakirjaan (Resurssihenkildiden ja -tahojen yhteystietoluettelo).

Hoitava laakari maarittda tarvittavan ELFABRIO-annoksen, infuusionopeuden, esiladkityksen,

akuuttildakityksen sekd mahdolliset muutokset. Ladakemadrays on Kirjoitettava hoitopdivakirjaan (liite
10.1). Kaikki tdman maarayksen muutokset (annos, tilavuus tai infuusionopeus) on raportoitava
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uudelleen hoitopaivakirjassa. On tarkeda pitda tama esite saatavilla ja kayda lapi laakkeen antotapa
saannéllisesti. Nain varmistetaan optimaalinen kaytanté ja tehokas kommunikointitapa hoitavan
ladkarin kanssa.

4. ELFABRIO-INFUUSION VALMIIKSI SAATTAMISTA JA ANTAMISTA KOSKEVAT YKSITYIS-
KOHTAISET OHIEET

Jokainen ELFABRIO-valmisteen antokerta tulee kirjata hoitopaivakirjaan (liite 10.1). Jos ELFABRIO-
valmisteen kayttokuntoon saattamiseen ja antamiseen liittyy ongelmia, potilaan tai hoitavan henkilén
on otettava yhteytta hoitavaan ladkariin asianmukaisen toimenpiteen madrittdmiseksi ennen infuusion
aloittamista tai jatkamista hoitopdaivakirjassa kuvatulla tavalla.

Infuusio on aina annettava sellaisen aikuisen Idsnd ollessa, joka on hoitavan [3dkarin tai
infuusiohenkiléstén arvion mukaan perehtynyt infuusiotoimenpiteisiin ja saanut riittavasti infuusioon
liittyvien reaktioiden ja ladkitysvirheiden hoitamiseen liittyvaa koulutusta.

4.1. Lddkkeen valmistelu ja anto — prosessin Kulkukaavio

« Ennen valmistelun aloittamista varmista, etta kaikki laitteet ovat kaytettavissa infuusiopussin valmistelua varten \
« Vastaanota lddkepullot lampétilavalvottuna lahetyksena
« Varmista, etta ldhetysastia on sinetoity ja ehja. Tarkista, onko lampatilan valvontalaitteessa halytyksia

» Anna pullojen olla huoneenldmmaossa (30 minuuttia) ja tarkista, etta liuos on varitontd ja ettei siina ole nakyvia
hiukkasia

« Kirjaa hoitopaivakirjaan kunkin pullon erdanumero ja viimeinen kayttopaivamaara (liite 10.1)
« Tarkista hoitopaivakirjasta (liite 10.1) annoksen ja laimentimen tekniset tiedot

« Jatka ladkkeen valmistelua ohjeiden mukaisesti

« Kirjaa annos ja valmistelupadivimaara/-aika hoitopaivakirjaan (liite 10.1)

Infuusiopussin
valmistelu

« Arvioi esilaakitykset
« Vahvista ensiapupakkauksen tuotteiden sisdlto ja viimeiset kdyttopdivamaarat
« Vahvista, etta infuusiopumppu on ladattu (tarkista akun tila ja ilmoita laakarille, kun vaihto on tarpeen)
Valmistelu « Vahvista infuusiopumpun annosasetukset. Keraa infuusiota edeltavat elintoiminnot (10 minuutin sisélld ennen
laskeinfuusion infuusiota)
EMEINNENEREIN * Aseta IV-katetri tai valmistele keskuslaskimoyhteys

« Esitdyta letku keittosuolaliuoksella. Esitayttétilavuus voi vaihdella kiytettdvan pumpun/letkun mukaan
« Liita esitaytetty letku valmisteltuun infuusiopussiin ja laskimo-/keskuslaskimoyhteyteen
» Anna ladkeinfuusio ohjeiden mukaisesti. Kirjaa infuusion alkamisaika
Rt © Kerdd elintoiminnot 30 minuutin valein infuusion paattymiseen saakka
antaminen « Tarkkaile mahdollisia infuusioreaktioiden merkkeja
« Tyhja infuusiopussi osoittaa infuusion paattymisajan ja kliinisen havainnoinnin alkamisajan

/ Jo L

» Huuhtele letku 20 ml:lla keittosuolaliuosta samalla infuusionopeudella kuin infuusiokin

« Irrota infuusioletku IV-linjasta

« J4t3 potilaan kanyyli/keskuslaskimoyhteys paikoilleen
Kliininen eArvioi infuusiokohtaa varmistaaksesi, ettei reaktioita esiinny

havainnointi eKerad elintoiminnot 60 minuutin vélein ja kliinisen havainnoinnin lopussa

« Kirjaa havainnointijakson paattymisaika

» Havitd kaikki kdytetyt tarvikkeet asianmukaisesti, paikallisten menettelytapojen mukaisesti, biovaarallisten aineiden
pussissa tai terdvien esineiden pakkauksessa tarpeen mukaan j
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4.2. FElFABRIO-infuusion valmistelu

Jos potilas / hoitava henkil¢ tai terveydenhuollon ammattilainen saa tietad, etta laakkeen valmistelussa
ja/tai antamisessa on tapahtunut virhe, potilaan tai hoitavan henkilon tai terveydenhuollon
ammattilaisen on ilmoitettava asiasta hoitavalle |adkarille, jotta han voi pdattad asianmukaisista
toimenpiteista.

Noudata tarkkaa aseptiikkaa kaikissa valmistelutoimissa

1. Valmistele puhdas, tasainen tytskentelyalue ja ota tarvittavat vdlineet esille.
2. Pida mukana toimitettu ensiapupakkaus potilaan lahelld infuusion aikana.

Tarkista, ettd vastaanotettujen injektiopullojen maara tasmaa ja ettd ladke on sdilytetty
oikeassa lampotilassa. HUOMAUTUS: JOS LAMPOTILA EI OLE ASETETUISSA RAJOISSA, EI
INFUUSIOTA SAA ALOITTAA. SOITA HETI HOITAVALLE LAAKARILLE TAI LAHIMPAAN
PAIVYSTAVAAN LAAKARIIN SAADAKSESI LISAOHIEITA.

3. Tarkista eranumerot, viimeiset kayttopaivamaarat (ala kaytd ELFABRIO-valmistetta myynti-
paallysteessa merkityn viimeisen kayttdpaivamaaran jalkeen) ja voimassa oleva ladkemaarays
ja ota sitten esille oikea maara ladkepullolaatikoita maaratyn annoksen valmistamiseksi. Injek-
tiopullot on tarkoitettu vain kertakayttéon.

4. Anna injektiopullojen lammeta laatikoissaan huoneenldmpoiseksi ennen laimentamista (noin
15-30 minuuttia).

5. Pese katesi vedelld ja saippualla. Desinfioi katesi taman jalkeen.

6. Valmistele toimitettu infuusiopussi prosessin aloittamiseksi.

7. Ota ELFABRIO-injektiopullot laatikoistaan ja tarkasta ne. Valmistetta ei saa kayttaa, jos korkki
puuttuu tai on vaurioitunut. Valmistetta ei liioin saa kayttaa, jos ladkkeessa on varimuutoksia
tai hiukkasia.

8. Varmista, ettd ELFABRIO-injektiopullojen on annettu lammetd huoneenldampoisiksi. Ald kuu-
menna injektiopulloja kuumalla vedelld tai mikroaaltouunissa

4.3. ELFABRIO-valmisteen laimennus

Laakarin maaraama laimennetaan 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella potilaan painon mukaiseen
kokonaistilavuuteen. Suositeltu annos ja infuusiotilavuus on esitetty hoitopaivakirjassa (liite 10.1).

HUOMAUTUS: Joissakin erityistapauksissa ldéke voidaan saattaa kdyttokuntoon apteekissa ja toimittaa
(kyimdlaukussa) lampdtilan seurantalaitteella lampdtilakontrolloiduissa olosuhteissa (2-8 9C) potilaan
infuusion antopaikkaan.

1. Poista ELFABRIO-injektiopullojen suojakorkit ja pyyhi kukin kumitiiviste aseptisesti
alkoholipitoisella puhdistuslapulla kayttéen yhta lappua kutakin injektiopulloa kohti. Anna
pyyhityn alueen kuivua.

2. Pyyhi  0,9-prosenttista  natriumkloridiliuosta  sisaltdvan  infuusiopussin  injektioportti
alkoholipitoisella puhdistuslapulla ja anna pyyhityn alueen kuivua.

3. Kiinnita 18 G neula Mini-spike-ladkkeenottokanyyliin.

4. Poista ladkkeenottokanyylin  suojus ja tydnnd ladkkeenottokanyyli  infuusiopussin
injektioporttiin.

5. Kiinnita Mini-Spike-liitanta infuusiopussin injektioporttiin teipilla.

6. Puhdista venttiili uudella alkoholipitoisella puhdistuslapulla ja anna venttiilin kuivua kokonaan.
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7. Ennen kuin lisaadt ELFABRIO-valmisteen 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta sisaltavaan
infuusiopussiin, on sinun poistettava sama maara 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta
infuusiopussista.

Esimerkki 1:
e potilaan paino on 80 kg

e potilaalle maaratty annos on 1 mg/kg = 80 mg

e ELFABRIO-valmisteen pitoisuus injektiopullossa on 2 mg/ml (20 mg/10 ml tai 5 mg/2,5 ml)

e 80 kg painava potilas saa 40 ml ELFABRIO-valmistetta (= nelja 10 ml:n injektiopulloa),
joten infuusiopussista on poistettava 40 ml 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta ennen
ELFABRIO-valmisteen lisaamista infuusiopussiin.

Esimerkki 2:
e potilaan paino on 65 kg
e potilaalle maaratty annos on 1 mg/kg = 65 mg
e ELFABRIO-valmisteen pitoisuus injektiopullossa on 2 mg/ml (20 mg/10 ml tai 5
mg/2,5 ml)
e 65 kg painava potilas saa 32,5 ml ELFABRIO-valmistetta (= kolme 10 ml:n
injektiopulloa + yksi 2,5 ml:n injektiopullo), joten infuusiopussista on poistettava

32,5 ml 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta ennen ELFABRIO-valmisteen lisaamista
infuusiopussiin.

8. Kiinnita 30 ml:n ruisku Mini-Spike-laakkeenottokanyylin venttiiliin/porttiin ja poista laskemasi
maara 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta infuusiopussista. Havita liuos jatteisiin.

9. Kiinnitd ladkkeenottokanyyli steriiliin 10 ml:n ruiskuun (ja tarvittaessa 3 ml:n ruiskuun).

10. Poista laakkeenottokanyylin suojakorkki. Pida ELFABRIO-injektiopullo tukevasti pdydalla ja
tydnna Mini-Spike-laakkeenottokanyyli kumitiivisteen Iapi kumikorkin keskelta.

11. K&anna injektiopullo yldsalaisin ja veda sisaltd ruiskuun.

12. Kierrd ruisku irti laakkeenottokanyylista ja liita irrottamasi ruisku suoraan infuusiopussin
injektioportin neulattomaan venttiiliin. Ruiskuta ladke hitaasti infuusiopussiin.

13. Kiinnitd  ruisku  takaisin  Mini-Spike-ladkkeenottokanyyliin  ja poista tama tyhjastad
injektiopullosta. Vie se nyt kaytettdvaksi seuraavaan ELFABRIO-injektiopulloon. Muista koko
ajan noudattaa aseptista tekniikkaa.

14. Toista nama vaiheet, kunnes ladkarin madraama ELFABRIO-kokonaisannos on siirretty
infuusiopussiin.

HUOMAUTUS: Laskettu tilavuus saattaa edellyttdd maksimitilavuutta pienemman tilavuuden
poistamista viimeisesta infuusioon kaytetysta injektiopullosta (osittainen injektiopullon kaytté).

15. Irrota neulaton venttiili ja 18 G neula injektioportista ja havita riskijateastiaan.

16. Havita kaikki ELFABRIO-injektiopullot riskijateastiaan ja kirjaa hoitopaivakirjaan kaikki havitetyt
ladkemaarat.

17. Sekoita liuos kaantelemalld infuusiopussia varovasti yldsalaisin. Valtd voimakasta ravistamista
ja ravistelua.

4.4. [ ddkkeenanto

ELFABRIO-valmisteen laimennetut liuokset on kaytettava valittdmasti laimentamisen jalkeen. Jos
valitdn kayttd ei ole mahdollista, laimennettua liuosta voidaan sdilyttad jaakaapissa enintaan 24 tuntia
tai huoneenlammaossa enintdan 8 tuntia valolta suojattuna.
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Jos laaketts ei voida kayttda naiden aikarajojen aikana, se on havitettdva. OTA VALITTOMASTI
YHTEYTTA hoitavaan l&&kariin tai hédnen edustajaansa.

Valmisteluaika on se aika, jona infuusio on tehty kayttdévalmiiksi annettavaksi potilaalle.

Hoitava laakari maarittad ELFABRIO-annoksen, infuusionopeuden seka mahdolliset muutokset.

Hoitoa el saa muuttaa kotiympdristdssd, ellei se hoitavan Idadkdrin harkinnan mukaan
|aaketieteellisesti perusteltua.

Infuusio annetaan laskimoon infuusiopumpulla. Hoitaja huolehtii asetuksista ladkdrin ohjeen mukaan.

HUOMAUTUS: Pumpun asetukset pysyvat samoina kuin ohjelmoidut infuusioasetukset. Seuraa pumpun
nayttda, joka osoittaa infuusion madran. Kirjaa se hoitopaivdkirjaan (liite 10.1).

4.4.1. Keskuslaskimolaite
Kun potilaalla on keskuslaskimolaite ELFABRIO-hoidon antamista varten, potilaalle ja/tai hoitavalle

henkildlle naytetdan, miten laitetta hoidetaan, ellei tata ole vielda naytetty sairaalassa annettujen
infuusioiden aikana.

Keskuslaskimolaitteen asianmukaiseen kotihoitoon kuuluu saannéllinen huuhtelu hepariiniliuoksella
hyytymisen estamiseksi sekd steriilin tekniikan huomioiminen, jotta laite pysyy puhtaana mikrobeista.

Potilaalle ja/tai hoitavalle henkildlle kerrotaan seuraavat valttamattdomat toimet:

» Peita kohta kaytdn aikana lapinakyvalla okkluusiosidoksella. Sidosta ei tarvita, kun laitetta
ei kayteta.

e Huuhtele 5 ml:lla 0,9-prosenttista NaCl-liuosta ennen ja jalkeen jokaisen kayttokerran.

e Huuhtele 5 ml:lla hepariinia (100 U/ml) jokaisen kayttdkerran jalkeen.

4.4.2. Neulan vieminen laskimoon
1. Varmista, ettd teippiliuskoja on roikkumassa kayttévalmiina ja etta infuusiojarjestelman alkupaa

on kaden ulottuvilla. Pida ldhettyvilla alkoholipitoisia puhdistuslappuja ja sideharsotaitoksia.

2. Ota infuusioneula pakkauksesta.

3. Pyyda potilasta istuutumaan ja pitéamaan toista kattdan poydalla (mieluiten puhtaan liinan
paalla).

4. Aseta Kiristysside ja desinfioi alue, johon neula viedaan, ja anna alueen kuivua.

5. Veda iho tiukalle ja tydnna neula (silma yldspain) pienessa kulmassa ihon lapi laskimoon. Kun
neula on laskimossa, letkun alussa nakyy hieman verta.

6. Tyotnna neulaa noin 0,5 cm laskimoon varmistaaksesi, ettei se ponnahda valittdmasti ulos.
Teippaa neula paikoilleen.

4.4.3. Toimenpide
e Poista suojakorkki 0,2 mikrometrin Mini-Spike antoletkun kanyylistda ja aseta antoletku

ELFABRIO-valmistetta sisaltédvan infuusiopussin infuusioporttiin.

e Ripusta infuusiopussi tippatelineeseen ja kiinnita infuusiopumpun kasetti pumppuun.

e Muodosta laskimoyhteys (ks. kohta 4.4.1 ja/tai kohta 4.4.2).

e [Esitdyta letku ja liitd se potilaaseen infuusion aloittamiseksi. Nestetta EI SAA kayttaa
esitayttamiseen, kun letku on liitetty potilaaseen.

e Varmista, etta ladke annetaan madrdyksen mukaisella infuusionopeudella.

e Potilaan on istuttava ja oltava rentoutunut infuusion ajan.

e Jos laite halyttaa, ratkaise ongelma pumppukohtaisten ohjeiden mukaisesti.
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o Jos laite halyttaa “letkustossa on ilmaa”, lopeta infuusio, irrota letku potilaasta ja
napauta letkua varovasti siirtadksesi kaikki kuplat lahelle letkun paata (ladkkeen havikin
rajoittamiseksi) ja esitayta letku varmistaaksesi, etta kaikki ilma poistuu.

o Jos laite halyttdaad "tukkeuma alhaalla”, tarkista ettd infuusioletku ja kanyyli ovat
avoimia. Jos neula tai kanyyli on tukkeutunut, dla huuhtele, vaan vie uusi neula tai
kanyyli eri sisdanvientikohtaan ja poista tukkeutunut kanyyli.

e Jos ladke aiheuttaa yliherkkyysreaktion tai hatatapauksen, katso kohta 5.1, kohta 5.2 ja kohta
5.3.

e Pumppu halyttda infuusion lopussa. Tyhja infuusiopussi osoittaa infuusion paadttymisajan ja
kliinisen havainnointijakson alkamisajan (ks. kohta 4.3).

HUOMAUTUS: Als tésss vaiheessa vield poista laskimoyhteytta.

e Huuhtele infuusioletku 20 ml:lla 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta.
e Kun pumppu osoittaa, ettd 20 ml on infusoitu, pysayta pumppu manuaalisesti.
e Irrota infuusioletku potilaan laskimokanyylista tai keskuslaskimolaitteesta.

HUOMAUTUS: Laskimoyhteyden on pysyttdva paikallaan koko infuusion seurantajakson ajan.

Infuusion lopussa kaikki infuusiopussit ja antoletkut voidaan havittaa kotitalousjatteen mukana, elleivat
ne ole nakyvasti veren kontaminoimia. Kontaminoituneet letkut ja infuusioneulat on havitettava
riskijateastiaan.

4.4.4. Elintoimintojen mittaus

Elintoiminnot (verenpaine, ruumiinlampd, hengitystiheys ja syke) mitataan ja rekisterdidaan
viimeistaan 10 minuuttia ennen infuusion aloittamista, 30 minuutin valein infuusion aikana ja infuusion
lopussa.

Anncksen jalkeisen kliinisen havainnointijakson aikana elintoiminnot mitataan ja rekisterdidaan 60
minuutin valein ja kaynnin/havainnointijakson lopussa.

4.5. Havainnointijakso

Kolmen (3) ensimmaisen kotona annettavan infuusion aikana sairaanhoitajan on jaatava potilaan luokse
vield kahden tunnin ajaksi ldakeinfuusion paatyttyd sen varmistamiseksi, ettd potilas on sietanyt
ladkkeen ilman komplikaatioita (ks. kohta 5).

Mydhemmin kotona annettavien infuusioiden havainnointijakso voidaan lyhentda tuntiin annon jalkeen,
jos hoitava laakari antaa siihen luvan.

Rekisterdi elintoiminnot 60 minuutin valein havainnointijakson ajan ja uudestaan havainnointijakson
lopussa.

Haittavaikutuksen / infuusioon liittyvan reaktion tapauksessa tai muussa turvallisuusongelma-
tapauksessa noudata “Akuuttihoitosuunnitelman” (ks. kohta 5.3) ohjeita ja kirjaa kaikki kliiniset
l6ydokset hoitopdivakirjaan (liite 10.1).

Kun havainnointijakso on pdaattynyt, poista potilaan laskimo- tai keskuslaskimoyhteys paikallisten
vakiomenetelmien mukaisesti ja havita kaikki kaytetyt tarvikkeet asianmukaisesti riskijatteisiiin tai
terdvien esineiden sailioon.

Lisaksi sairaanhoitaja soittaa potilaalle tunnin kuluttua havainnointijakson paattymisesta infuusion

jalkeisen ladkesiedettavyyden seuraamiseksi.
10
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5. ELFABRION TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT: INFUUSIOON LIITTYVA REAKTIO

Koska ELFABRIO-valmiste on laskimoon annettava proteiinivalmiste, jopa vaikea-asteiset
yliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. Yleinen nimi naille tapahtumille on infuusioon liittyva reaktio.

Infuusioon liittyvia reaktioita on raportoitu. Ne ovat mita tahansa haittatapahtumia, jotka ilmaantuvat
infuusion aloittamisen jalkeen ja viimeistadn kaksi tuntia infuusion paattymisestd (ks. kohta 4.8
Valmisteyhteenveto ja pakkausseloste).

Infuusioon liittyvien reaktioiden vyleisimpia oireita ovat olleet vyliherkkyys, kutina, pahoinvointi,
heitehuimaus, vilunvareet ja lihaskipu. Muiden laskimoon annettavien proteiinivalmisteiden tavoin
allergistyyppisia vyliherkkyysreaktioita voi esiintya, ja niita voivat olla esimerkiksi paikallinen
angioedeema (mukaan lukien kasvojen, suun ja nielun turpoaminen), hengitysvaikeuksia aiheuttava
hengitysteiden lihasten liiallinen ja pitkittynyt supistuminen (bronkospasmi), matala verenpaine,
yleistynyt  nokkosihottuma, nielemisvaikeudet, ihottuma, hengenahdistus, punastuminen,
epamiellyttava tunne rintakehdssd, kutina ja nenan tukkoisuus.

5.1. Tunnistus

ELFABRIO-hoidon jalkeen voi esiintya infuusioon liittyvia reaktioita, mukaan lukien vaikeita
yliherkkyysreaktioita tai anafylaktisia reaktioita. Anafylaksian kliiniset merkit ja ilmentymat
elinjarjestelman ja vakavuuden mukaan on esitetty taulukossa 1.
Taulukko 1 - Anafylaktisen reaktion voimakkuuden arviointi
Iho Ruoansulatus- Hengitystiet Sydan ja Neurologine
elimistd verisuonet n
Akillinen silmien  Suun kutina, Nenan = Kayttay-
ja nenan kutina, pahoinvointi, tukkoisuus tymisen
yleistynyt lieva ja/tai aivastelu, muuttu-
kutina, vatsakipu kirkas nenderite minen,
ihon punoitus, (rinorrea), ahdistun-
nokkosihottuma puristava tunne eisuus
rinnassa
Kuten ylla Kuten edella Kuten edella Nopeutunut Paniikin
+ + + sydamen syke tunne
Angioedeema huulten kaheys, (minuutti-sykkeen
(kasvojen, turvotus, haukkuva yska, lisdantyminen
suun ja kurkun oksentelu, nielemis- 15:118)
turvotus) kouristuk- vaikeudet,
senomaiset stridor,
vatsakivut, hengenahdistus,
ripuli hengityksen
vinkuminen
Kuten ylla Kuten edella Kuten edella Epanormaalin Sekavuus,
4 4 matala tajunnan
ulostein- limakalvojen verenpaine, ja/tai menetys
kontinenssi syanoosi tai Oz- verenpaineen
saturaatio romahdus,
< 92 %, rytmihairiot,
hengityksen vaikea
pysahtyminen bradykardia ja/tai
sydanpysahdys

Ldhde: Muraro A, Roberts G, Clark A, et al. The management of anaphylaxis in childhood: position paper of the European

academy of allergology and clinical immunology. Allergy. 2007;62(8):857-71.
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Jos kaynnin aikana ilmenee jokin edella iimoitetuista anafylaktisen reaktion kliinisistd merkeista, hoitava
henkil® aloittaa ensiaputoimenpiteet ja soittaa hatanumeroon 112 ja sitten hoitavalle |aakarille, joka
antaa ohjeita, joiden avulla voidaan jatkaa taulukossa 2 esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Hoitavan ladkarin on vahvistettava kaikki toimenpiteet, jos jokin tapahtuma ilmenee. Mitdan
erityistoimenpidetta ei suoriteta ilman hoitavan ladkarin vahvistusta.

5.2. Hoito ja hallinta
Seuraavissa ohjeissa on esitetty ensiaputoimenpiteet joihin ryhdytaan, jos ilmaantuu vaikea
yliherkkyysreaktio kotona annettavan laakehoidon aikana.

Reaktion ensimmaisten merkkien ilmaannuttua:

e Lopeta ldaakkeen antaminen valittdmasti.

e Yllapida laskimoyhteytta keittosuolaliuoksella.

e Aseta potilas mukavaan asentoon ja mikali mahdollista Trendelenburg-asentoon (jalat
nostettuina hypotension estamiseksi). Jos potilaalla on hengitysvaikeuksia, istuma-asento
on makuuasentoa parempi.

e Jos merkit ja oireet ovat vaikeita tai potilaan tila heikkenee nopeasti, ryhdy
ensiaputoimenpiteisiin ja soita hatanumeroon 112 ja sitten valittdmasti hoitavalle |aakarille,
joka opastaa jatkotoimista taulukossa 2 ilmoitettuja ohjeita noudattaen.

e Kaikki infuusioon liittyvien reaktioiden jdlkeiset toimenpiteet dokumentoidaan
hoitopaivakirjaan (liite 10.1).

e Kotisairaanhoitajan/infuusiohoitajan kaytdssa olevat ladkkeet maardytyvat paikallisten
vaatimusten ja maaraysten mukaisesti.

Infuusioon liittyvat reaktiot, mukaan lukien vyliherkkyysreaktiot ovat mahdollisia. Tasta syysta
hatatilanteiden hallintamenettelyt on kuvattu taulukossa 2.

5.3. Akuuttihoitosuunnitelma

Akuuttihoitosuunnitelmalla tarkoitetaan yliherkkyyteen, allergisiin oireisiin ja reaktioihin liittyvien
haittojen hoitamiseen tarvittavia toimenpiteitd.

12
Fimean hyvaksymispaivamaara 07/05/2025



Taulukko 2 - Akuuttihoitosuunnitelma

Loyokset ja oireet

Lieva:

Paansarky, kuume, kuumat
aallot, heitehuimaus,
vapina.

Keskivaikea:
Pahoinvointi, takykardia,
rintakipu, yleistynyt
ihottuma ja/tai
nokkosihottuma, kutina,

kohonnut verenpaine, vaikea
paansarky, oksentelu, ripuli,
vatsakouristelut,
mahalaukun limakalvon
tulehdus (dyspepsia), lihas-
tai nivelkipu.

Vaikea:

Matala verenpaine
(hypotensio) ja Sokki,
hengenahdistus, hengityksen
vinkuminen, hypoksia, tihea
hengitystaajuus (takypnea),
keuhkoputkien lihasten
supistuminen, joka
ahtauttaa hengitysteit
(bronkospasmi), yska,
kurkunpaan turvotus,
hengityksen vajaatoiminta,
sinertava iho (syanoosi),
rytmihairiot, allerginen
turvotu (angioedeema) ja
anafylaktiset reaktiot
(kasien, jalkojen, nilkkojen,
kasvojen, huulten, suun, tai
kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia).

Suositellut/ehdotetut toimenpiteet

1. Vahenna infuusionopeutta 50 % tai

harkitse infuusion lopettamista, jos se
katsotaan asianmukaiseksi.

. Soita hatanumeroon 112 ja sitten

hoitavalle ladkarille saadaksesi
ohjeita, my6s mahdollisesti
annettavista laakkeista.

. Vahenna infuusionopeutta viela 25 %

tai harkitse infuusion lopettamista,
jos se katsotaan asianmukaiseksi, jos
oire jatkuu 10 minuuttia ensimmaisen
infuusionopeuden vahentamisen
jalkeen.

. Soita uudelleen hoitavalle laakarille

saadaksesi ohjeita, myos
mahdollisesti annettavista laakkeista.

. Lopeta infuusio, jos oire jatkuu viela

10 minuutin kuluttua.

. Suorita kotona annettava infuusio

loppuun.

. Lopeta lagkkeen anto laskimoon.
. Soita hatanumeroon 112 ja sitten

hoitavalle laakarille saadaksesi
ohjeita, myds mahdollisesti
annettavista laakkeista.

. Anna lagkarin maaraama hoito.
. IImoita hoitavalle laakarille ja pyyda

arviota ennen kuin annetaan
seuraava infuusio kotona.

. Suorita kotona annettava infuusio

loppuun ja tayta
haittavaikutuslomake.

. Lopeta laakkeen anto laskimoon

valittdmasti.

. Soita haténumeroon 112.
. Kerro, etta olet hoitava henkild, ja

kuvaile tilanteen vakavuutta.

. Anna puhelinnumero, josta soitat ja

tapahtumapaikan osoite.

. Pyyda ambulanssia ldhetettavaksi

valittdmasti.

. Kerro, etta olet saanut

ensiapukoulutuksen.

. Kerro ambulanssia odottaessasi, etta

sinulla on ensiapupakkaus, ja pyyda
neuvoja annettavan ensiavun
suhteen.

. Elvyta tarvittaessa aikuisten tai lasten

perusensiavun ohjeiden mukaisesti.

. IImoita tapahtumasta hoitavalle

laakarille.
Tayta haittavaikutuslomake.
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Suositellut/ehdotetut

|aakkeet

Jos ensiapu tai hoitava

|aakari neuvoo, anna:

e Parasetamolia: 15
mg/kg; annos voidaan
tarvittaessa toistaa 4-
6 tunnin kuluttua tai

e ibuprofeenia: 10
mg/kg; annos voidaan
tarvittaessa toistaa 6-
8 tunnin kuluttua tai

e antihistamiineja
suun/laskimon kautta

e muita oireidenmukaisia
ladkkeita.

Jos hoitava laakari
ohjeistaa ja oireiden
luonteen perusteella:

e Lihaksen sisdisesti /
laskimoon annettava
allergialaake
(antihistamiini) tai

e laskimoon annettava
tulehdusta lievittava
|adke (kortikosteroidi).

Anna hatanumerosta
oireiden luonteen
perusteella neuvottu hoito
(ks. annos ja antotapa
ladkepakkauksessa
olevasta tekstista):

e Lihaksen sisaisesti /
laskimoon annettava
adrenaliin tai

e suun kautta otettavat /
lihaksen sisdisesti/
laskimoon annettavat
antihistamiinit tai

e laskimoon annettava/
suun kautta otettavat
kortikosteroidit tai

e beta-2-agonistisuihke
tai sumutus;

e fysiologista
keittosuolaliuosta
(lisaksi tarvittaessa).



Liite 10.1 - Hoitopdivakirja

Katso erillinen asiakirja.
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