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Kotona annettava infuusiohoito

Opas Fabryn tautia sairastaville potilaille / hoita-
ville henkilGille / terveydenhuollon ammattilaisille
avuksi kotona annettavaan infuusiohoitoon

Tarkeita turvallisuustietoja

Version numero: 1.1

W Tahan laskevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Talla tavalla voidaan havaita nopeasti

turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan
epadillyistd ladkkeen haittavaikutuksista.

Fimealle: www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Laakkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai
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2Chiesi



1. TAMAN OPPAAN TAVOITE tusususnnssrsassssnssssnssssnnsssnnssssnssssnssssnssssnnsssnnsssnnssssnsssnnnss 3

2. KOTONA ANNETTAVAN INFUUSION VAATIMUKSET JA ORGANISOINT.assssansssannsnannss 3
2.1. Kotona annettavan infuusion jarjestamisen tarkiStusSliSta vvveviviiiiiiiii i 3
2.2. Laake- ja InfuUSIOlaitetarViKKEeT . . . ettt e 3
A R e B 1 P 4
B | VTN IS o1 F= =] o PP 4
2.2.3. Infuusiota edelt@Va NOITO uviviieiie i e e e e s n s r s n s e s n e raaneneeness 4
2.2.4. Ensiapupakkaus ja akUUtTIAAKKEET ..t s r e r e raneaneas 4
3. HOITOPAIVAKIRIA tutuuseusnusnssssnssnssnssnsssssssnssnssnssssssssssnssnssnsssssssnssnssnssnssnsnssnssnns 5
4. ELFABRIO-INFUUSION VALMIIKSI SAATTAMISTA JA ANTAMISTA KOSKEVAT

YKSITYISKOHTAISET OHIEET sacusssassssassssansssanssssnnsssnnsssansssansssannsssnssssnnsasnnnssannnnnns 6
4.1. Laakkeen valmistelu ja anto - prosessin KUIKUKEAVIO .uuviviiii i s aa s 6
4.2, ELFABRIO-INfUUSION VaAIMISTEIU 11 utiieiieseeseeseesses e s e sesese s e s e s e s e se s nsn s nsansnnsneaneenes 7
4.3, ELFABRIO-VAIMISTEEN [@ImMENNUS 4ttt tseerseranesnesane s sanesanesanesannsanesansansansanneanneannsnnes 7
N I = L L] 1= 11X TP 8
O I =] U 1 1= 1] 1 ] 1L 9
4.4.2. Neulan Vieminen laSKiMOON .. vesesesesaesaesaeeassnnssnsanerersraerarsarransansansarsansanennsnes 9
G TR o1 T ] 011 9
e 11 el oY a a1 n Y (=] T o 011 ¥ T PP 10
o TR o 15 1Y Z= LT 1 = 1T N 10
5. ELFABRION TURVALLISUUTTA KOSKEVAT TIEDOT: INFUUSIOON LIITTYVA REAKTIO11
00 PR IV 01 TS 11
I 0] 1o T = T =111 1= 12
5.3, AKUUTENOI O SUUNNI TR t ettt s e e e s e e s s e e s s s s e s e rae s e s e snsansanannannannans 12
Liite 10.1 - HOILOPAIVAKIIJA seasussasussasassasansasassasuassasansnsassnsansnsansnsansnsansnsansnsansnnannns 14

2

Fimean hyvaksymispdivamaara 22/09/2023



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 paatdksen ELFABRIO-hoidon siirtamisesta potilaan kotiympdristéén potilaan
mieltymysten ja terveydentilan mukaisesti.

2. KOTONA ANNETTAVAN INFUUSION VAATIMUKSET JA ORGANISOINTI

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

2.1. Kotona annettavan infuusion jarjestamisen tarkistuslista

e Hoitava laakari on kertonut potilaalle ja/tai hoitavalle henkilélle kotona annettavasta hoidosta,
siihen liittyvista riskeista ja siitd, ettd kotona on oltava saatavana ladketieteellistd apua.
Potilaan on annettava suostumuksensa kotihoitoon.

e Potilas ja/tai hoitava henkild ymmartaa millaisesta sairaudesta on kyse, ja potilas / hoitava
henkil® on koulutettu tunnistamaan mahdolliset haittatapahtumat, mukaan lukien infuusioon
littyvat reaktiot, ja ymmartamaan, mita tulee tehda niiden ilmetessa (eli ilmoittamaan
haittavaikutuksiin viittaavista oireista terveydenhuollon ammattilaiselle asianmukaista arviointia
ja hoitoa varten).

e Kotiymparistén on oltava sopiva kotona annettavaan infuusiohoitoon, mika edellyttad mm.,
ettda  ymparistd on  puhdas, saatavana on  sdhkda,  vetts, 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 madrdysten
mukaisesti. Potilas ei saa olla yksin kotona, vaan yhdessd aikuisen kanssa, joka pystyy
pysayttdmaan infuusion ja tekemadn halytyksen infuusioon liittyvan reaktion ilmetessa.
Potilaalle on kerrottu, etta infuusio on annettava aina sellaisen hoitavan henkilén 1dsna ollessa,
joka on saanut riittavan koulutuksen haittavaikutusten, infuusioon liittyvien reaktioiden ja
|laakitysvirheiden hallinnasta paikallisten, kotona annettavan infuusiohoidon
toteutusvaatimusten mukaisesti.

2.2. Laake- ja infuusiolaitetarvikkeet
Hoitoladke, esiladkitys, ensiapulddkkeet ja ensiapuvdlineet seka kaikki tarvittavat valineet toimitetaan
potilaan kotiin paikallisten jarjestelyjen ja maaraysten mukaisesti (sairaala/apteekki toimittaa potilaalle

tai kolmannelle osapuolelle, jolla on asianmukainen ldakemaarays).

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

o [ ddkkeiden lampdtila on hallittava koko kuljetuksen aikana aina apteekista/varastosta potilaan
kotiin asti.
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e Lampodtilan valvontalaite on tarkistettava, jotta voidaan varmistaa, ettd ladke ei ole altistunut
lampotilapoikkeamille Idhetysprosessin aikana (poikkeamaksi katsotaan, jos lampdtila on < 2
tai > 8 °C).

2.2.1. ELFABRIO
ELFABRIO-injektiopullot (20 mg injektiopulloa kohden) toimitetaan nesteena kirkkaissa lasisissa 10 ml:n
injektiopulloissa, jotka on suljettu kumitulpilla ja sinetéity alumiinisineteilld. Ne on sdilytettava

puhtaassa jadkaapissa +2-8 °C:n lampotilassa. Ei saa antaa jaatya, ei saa ravistaa.

2.2.2. Infuusiolaitteisto

e tippateline

e infuusiopumppu

e Dbiojateastia

e desinfiointipyyhkeitad

e steriloimattomat kdsineet

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

e 2 x Mini-Spike-ladkkeenottokanyyli

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

o [V-katetrijatkosarja (tarvittaessa)

e IV-aloituspakkaus/keskuslaskimoyhteyspakkaus suoniyhteystyyppia kohti

e infuusiopumpun infuusioletku jossa 0,2 mikronin suodatin

e ilma-aukollisen injektiopullon kanyyli

e 18 G:nneula

e teippid

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

e antimikrobinen ihonpuhdistusaine

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

e ensiapupakkaus

o Kiristysside

INFUUSIOTA EDELTAVA 138kitys (jos soveltuu)
2.2.3. Infuusiota edeltava hoito

Jos infuusiota edeltdvd hoito (esim. antihistamiinit, parasetamoli, ibuprofeeni, kortikosteroidit)
annetaan sairaalassa tai muussa ladketieteellisessa ymparistdssa, on tama hoito annettava
potilaskohtaisen ldakemaarayksen perusteella ja kirjattava hoitopaivakirjaan (erillinen asiakirja).

Hoitoa ei saa muuttaa kotiymparistdssd, ellei tdma hoitavan ladkarin harkinnan mukaan ole
|adketieteellisesti perusteltua.

2.2.4. Ensiapupakkaus ja akuuttiladkkeet

Hatanumeroon (112) ja/tai hoitavalle Iaakarille on myds soitettava, jos infuusion paatyttya ilmenee
infuusioon liittyva reaktio. Kaikki infuusioon liittyvat reaktiot on raportoitava paikallisten saantéjen ja
madrdysten mukaisesti.

e On varmistettava, etta kaytdéssa on nopea ja luotettava viestintayhteys ensihoitoon silta va-
ralta, etta kotona annettavan infuusion aikana tarvitaan valitonta laakarin hoitoa. Ks. kohta 5.3
"Akuuttihoitosuunnitelma” ja hoitopaivakirjassa (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 valittbmasti, ja hoitavaan laakariin tai lahimpaan paivystavaan laakariin on otettava yh-
teyttd neuvojen saamiseksi. Seuraavat infuusiot joudutaan mahdollisesti antamaan sairaalassa
tai muussa ladketieteellisessa ymparistdssa.

Ensiapupakkauksen sisalto:

Ambu-kasvomaski sulkuventtiililld

pulssioksimetri

1000 ml Ringerin laktaattiliuosta infuusionestepussissa

antihistamiiini (Iaakarin maarayksen mukaan)

kaikki  muut valmisteet |3aakarin  madrdayksen mukaan (esim.. EpiPen,
metyyliprednisoloni)

2 IV 0,2 mikrometrin i.v.-suodatinta

o muut tarvittavat tuotteet ja valineet ladkadrin madrayksen mukaan

O o0 O O O

o

Ensiapupakkaus toimitetaan lukitussa akuuttilaatikossa, joka on asianmukaisesti merkitty.

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

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

Hoitopaivakirja toimii viestintavadlineena kaikille, jotka osallistuvat ELFABRIO-hoidon antamiseen
kotiympadristossa.

Potilas / hoitava henkild kirjaa hoitopaivakirjaan alustavan haastattelun havainnot ja toimenpiteet seka
kaikki asianmukaiset tiedot mydhemmiltd kaynneilta.

Resurssihenkildiden ja -tahojen yhteystietoluettelo on laadittava ja liitettava hoitopaivakirjaan, joka on
potilaan ja/tai hoitavan henkilon kaytettavissa kotona.

Hoitopaivakirjaa sailytetdan potilaan kotona, ja infuusiohoitaja / potilas / hoitava henkild paivittaa sitd
aina, kun ELFABRIO-valmistetta annetaan.

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

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

Hoitava ladkari maarittda tarvittavan ELFABRIO-annoksen, infuusionopeuden, esildaakityksen,
akuuttilaakityksen seka mahdolliset muutokset. Ladkemdarays on kirjoitettava hoitopdivakirjaan (liite
10.1). Kaikki taman madarayksen muutokset (annos, tilavuus tai infuusionopeus) on raportoitava
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uudelleen hoitopdivakirjassa. On tarkeda pitda tama esite saatavilla ja kayda lapi ladkkeen antotapa
saannéllisesti. Nain varmistetaan optimaalinen kaytantd ja tehokas kommunikointitapa hoitavan
l&dkarin kanssa.

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

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

Infuusio on aina annettava sellaisen aikuisen [3snd ollessa, joka on hoitavan ldakarin tai
infuusiohenkildstdn arvion mukaan perehtynyt infuusiotoimenpiteisiin ja saanut riittavasti infuusioon
liittyvien reaktioiden ja ladkitysvirheiden hoitamiseen liittyvda koulutusta.

4.1. Ldagkkeen valmistelu ja anto - prosessin kulkukaavio

e Ennen valmistelun aloittamista varmista, etta kaikki laitteet ovat kaytettavissa infuusiopussin valmistelua varten \

*Vastaanota ladkepullot lampétilavalvottuna ldhetyksena

*Varmista, ettd ldhetysastia on sinet6ity ja ehja. Tarkista, onko lampdtilan valvontalaitteessa halytyksia

¢ Anna pullojen olla huoneenlammassa (30 minuuttia) ja tarkista, etta liuos on variténts ja ettei siind ole nakyvia
hiukkasia

e Kirjaa hoitopaivakirjaan kunkin pullon erdnumero ja viimeinen kdyttopaivamaara (liite 10.1)

e Tarkista hoitopaivakirjasta (liite 10.1) annoksen ja laimentimen tekniset tiedot

¢ Jatka laakkeen valmistelua ohjeiden mukaisesti

e Kirjaa annos ja valmistelupdivamaara/-aika hoitopaivakirjaan (liite 10.1)

Infuusiopussin
valmistelu

¢ Arvioi esilaakitykset

¢ Vahvista ensiapupakkauksen tuotteiden sisalto ja viimeiset kdyttopaivamaarat

¢ Vahvista, ettd infuusiopumppu on ladattu (tarkista akun tila ja ilmoita Iddkarille, kun vaihto on tarpeen)
Valmistelu ¢ Vahvista infuusiopumpun annosasetukset. Kerda infuusiota edeltavat elintoiminnot (10 minuutin sisélld ennen

laakeinfuusion infuusiota)
EMEIIGERCIRCIE © Aseta [V-katetri tai valmistele keskuslaskimoyhteys

¢ Esitaytd letku keittosuolaliuoksella. Esitayttotilavuus voi vaihdella kdytettdvan pumpun/letkun mukaan
o Liitd esitaytetty letku valmisteltuun infuusiopussiin ja laskimo-/keskuslaskimoyhteyteen
* Anna ladkeinfuusio ohjeiden mukaisesti. Kirjaa infuusion alkamisaika
BRI ° Kerdd elintoiminnot 30 minuutin vélein infuusion padttymiseen saakka
antaminen ¢ Tarkkaile mahdollisia infuusioreaktioiden merkkeja
¢ Tyhja infuusiopussi osoittaa infuusion paattymisajan ja kliinisen havainnoinnin alkamisajan

/ Jo\___

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

elrrota infuusioletku IV-linjasta

J4ta potilaan kanyyli/keskuslaskimoyhteys paikoilleen
Kliininen ¢ Arvioi infuusiokohtaa varmistaaksesi, ettei reaktioita esiinny

havainnointi ¢ Kerdd elintoiminnot 60 minuutin vélein ja kliinisen havainnoinnin lopussa

eKirjaa havainnointijakson paattymisaika

o Havita kaikki kaytetyt tarvikkeet asianmukaisesti, paikallisten menettelytapojen mukaisesti, biovaarallisten aineiden
pussissa tai terdvien esineiden pakkauksessa tarpeen mukaan /
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4.2. ELFABRIO-infuusion valmistelu

Jos potilas / hoitava henkild tai terveydenhuollon ammattilainen saa tietad, etta ladkkeen valmistelussa
ja/tai antamisessa on tapahtunut virhe, potilaan tai hoitavan henkilén tai terveydenhuollon
ammattilaisen on ilmoitettava asiasta hoitavalle ladkdrille, jotta han voi paattad asianmukaisista
toimenpiteista.

Noudata tarkkaa aseptiikkaa kaikissa valmistelutoimissa

1. Valmistele puhdas, tasainen tydskentelyalue ja ota tarvittavat valineet esille.
Pida mukana toimitettu ensiapupakkaus potilaan Idhelld infuusion aikana.

Tarkista, etta vastaanotettujen injektiopullojen madrd tasmaa ja etta laddke on sailytetty
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 erdanumerot, viimeiset kayttopdivamaarat (dla kaytd ELFABRIO-valmistetta myynti-
paallysteessa merkityn viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen) ja voimassa oleva ladkemaarays
ja ota sitten esille oikea maara ladkepullolaatikoita maaratyn annoksen valmistamiseksi. Injek-
tiopullot on tarkoitettu vain kertakayttoon.

4. Anna injektiopullojen lammetd laatikoissaan huoneenldampdiseksi 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 kayttada, jos ladkkeessad on varimuutoksia
tai hiukkasia.

8. Varmista, ettd ELFABRIO-injektiopullojen on annettu l&mmetd huoneenlampoisiksi. 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 lIddke voidaan saattaa kdyttokuntoon apteekissa ja toimittaa
(kylmdlaukussa) lampdtilan seurantalaitteella ldmpdtilakontrolloiduissa olosuhteissa (2-8 9C) potilaan
infuusion antopaikkaan.

1. Poista ELFABRIO-injektiopullojen suojakorkit ja pyyhi kukin kumitiiviste aseptisesti
alkoholipitoisella puhdistuslapulla kayttaen 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. Kiinnitd 18 G neula Mini-spike-ladkkeenottokanyyliin.

4. Poista ladkkeenottokanyylin  suojus ja  tyonnad ladkkeenottokanyyli  infuusiopussin
injektioporttiin.

5. Kiinnitd Mini-Spike-liitantd infuusiopussin injektioporttiin teipilla.

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

Esimerkki:

e potilaan paino on 80 kg

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

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

e 80 kg painava potilas saa 40 ml ELFABRIO-valmistetta, joten infuusiopussista on
poistettava 40 ml 0,9-prosenttista natriumkloridiliuosta ennen ELFABRIO-valmisteen
lisdaamista 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. Kiinnita ladkkeenottokanyyli steriiliin 10 ml:n ruiskuun (ja tarvittaessa 3 ml:n ruiskuun).

10. Poista laakkeenottokanyylin suojakorkki. Pida ELFABRIO-injektiopullo tukevasti poydalla ja
tydnna Mini-Spike-ladkkeenottokanyyli kumitiivisteen Iapi kumikorkin keskeltd.

11. K&annd injektiopullo ylésalaisin ja veda sisaltod ruiskuun.

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

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

14. Toista nama vaiheet, kunnes laakarin madréaama ELFABRIO-kokonaisannos on siirretty
infuusiopussiin.

HUOMAUTUS: Laskettu tilavuus saattaa edellyttdad maksimitilavuutta (10 ml) pienemmadn
tilavuuden poistamista viimeisestd infuusioon kaytetystd injektiopullosta (osittainen
injektiopullon kaytto).

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 ylésalaisin. Valtd voimakasta ravistamista
ja ravistelua.

4.4, [dakkeenanto

ELFABRIO-valmisteen laimennetut liuokset on kaytettava valittdbmasti laimentamisen jalkeen. Jos
valiton kayttod ei ole mahdollista, laimennettua liuosta voidaan sadilyttda jadkaapissa enintaan 24 tuntia
tai huoneenldmmaossa enintaan 8 tuntia valolta suojattuna.

Jos laskettd ei voida kayttdd naiden aikarajojen aikana, se on hdavitettdva. OTA VALITTOMASTI
YHTEYTTA hoitavaan |&&kariin tai hédnen edustajaansa.

Valmisteluaika on se aika, jona infuusio on tehty kayttdvalmiiksi annettavaksi potilaalle.
Hoitava ladkari madrittada ELFABRIO-annoksen, infuusionopeuden seka mahdolliset muutokset.

Hoitoa ei saa muuttaa kotiymparistdssa, ellei se hoitavan I[ddkadrin harkinnan mukaan ole
|adketieteellisesti perusteltua.
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Infuusio annetaan laskimoon infuusiopumpulla. Hoitaja huolehtii asetuksista Idakarin ohjeen mukaan.

HUOMAUTUS: Pumpun asetukset pysyvat samoina kuin ohjelmoidut infuusioasetukset. Seuraa pumpun
ndyttdéd, joka osoittaa infuusion maaran. Kirjaa se hoitopdivakirjaan (liite 10.1).

4.4.1.

Keskuslaskimolaite

Kun potilaalla on keskuslaskimolaite ELFABRIO-hoidon antamista varten, potilaalle ja/tai hoitavalle
henkildlle naytetaan, miten laitetta hoidetaan, ellei tata ole vield naytetty sairaalassa annettujen
infuusioiden aikana.

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

Potilaalle ja/tai hoitavalle henkiltlle kerrotaan seuraavat valttamattdémat toimet:

4.4.2.

4.4.3.

* Peitd kohta kayton aikana lapinakyvalld okkluusiosidoksella. Sidosta ei tarvita, kun laitetta
ei kayteta.

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

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

Neulan vieminen laskimoon

Varmista, ettd teippiliuskoja on roikkumassa kayttévalmiina ja etta infuusiojarjestelman alkupaa
on kaden ulottuvilla. Pida Iahettyvilla alkoholipitoisia puhdistuslappuja ja sideharsotaitoksia.
Ota infuusioneula pakkauksesta.

Pyyda potilasta istuutumaan ja pitdmaan toista kattaan pdydalla (mieluiten puhtaan liinan
paalla).

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

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

Tydnna neulaa noin 0,5 cm laskimoon varmistaaksesi, ettei se ponnahda valittémasti ulos.
Teippaa neula paikoilleen.

Toimenpide

Poista suojakorkki 0,2 mikrometrin Mini-Spike antoletkun kanyylistéd ja aseta antoletku

ELFABRIO-valmistetta sisaltavan infuusiopussin infuusioporttiin.

Ripusta infuusiopussi tippatelineeseen ja kiinnitd infuusiopumpun kasetti pumppuun.

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

Esitdyta letku ja liitd se potilaaseen infuusion aloittamiseksi. Nestetta EI SAA kayttaa

esitayttdmiseen, kun letku on liitetty potilaaseen.

Varmista, ettd ladke annetaan maarayksen mukaisella infuusionopeudella.

Potilaan on istuttava ja oltava rentoutunut infuusion ajan.

Jos laite halyttaa, ratkaise ongelma pumppukohtaisten ohjeiden mukaisesti.

o Jos laite halyttéda "letkustossa on ilmaa”, lopeta infuusio, irrota letku potilaasta ja

napauta letkua varovasti siirtadksesi kaikki kuplat I&helle letkun paata (ladakkeen havikin
rajoittamiseksi) ja esitayta letku varmistaaksesi, ettd kaikki ilma poistuu.
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o Jos laite halyttda "tukkeuma alhaalla”, tarkista ettd infuusioletku ja kanyyli ovat
avoimia. Jos neula tai kanyyli on tukkeutunut, ala huuhtele, vaan vie uusi neula tai
kanyyli eri sisdanvientikohtaan ja poista tukkeutunut kanyyli.

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

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

HUOMAUTUS: Al tassé 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, hengitystineys ja syke) mitataan ja rekistertidaan
viimeistadn 10 minuuttia ennen infuusion aloittamista, 30 minuutin valein infuusion aikana ja infuusion
lopussa.

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

4.5. Havainnointijjakso

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

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

Rekisterodi 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
l6yddkset hoitopaivakirjaan (liite 10.1).

Kun havainnointijakso on paattynyt, poista potilaan /askimo- tai keskuslaskimoyhteys paikallisten
vakiomenetelmien mukaisesti ja havitd kaikki kaytetyt tarvikkeet asianmukaisesti riskijatteisiiin tai
teravien esineiden sailioon.

Lisdksi sairaanhoitaja soittaa potilaalle tunnin kuluttua havainnointijakson pdattymisesta infuusion
jalkeisen ladkesiedettavyyden seuraamiseksi.
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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 viimeistadan kaksi tuntia infuusion paattymisesta (ks. kohta 4.8
Valmisteyhteenveto ja pakkausseloste).

Infuusioon liittyvien reaktioiden vyleisimpid oireita ovat olleet yliherkkyys, kutina, pahoinvointi,
heitehuimaus, vilunvareet ja lihaskipu. Muiden laskimoon annettavien proteiinivalmisteiden tavoin
allergistyyppisia yliherkkyysreaktioita voi esiintya, ja niitd 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 rintakehdssa, kutina ja nenan tukkoisuus.

5.1. Tunnistus

ELFABRIO-hoidon jalkeen voi esiintya infuusioon liittyvia reaktioita, mukaan Iukien vaikeita
yliherkkyysreaktioita tai anafylaktisia reaktioita. Anafylaksian Kkliiniset 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 vylla Kuten edella Kuten edella Nopeutunut Paniikin
+ + + sydamen syke tunne
Angioedeema huulten kaheys, (minuutti-sykkeen
(kasvojen, turvotus, haukkuva yska, lisaantyminen
suun ja kurkun oksentelu, nielemis- 15:113)
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 Oz2- verenpaineen
saturaatio romahdus,
< 92 %, rytmihairiot,
hengityksen vaikea
pysahtyminen bradykardia ja/tai
sydanpysahdys

Lahde: 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 edelld ilmoitetuista anafylaktisen reaktion kliinisista merkeistd,
hoitava henkil® aloittaa ensiaputoimenpiteet ja soittaa hatdnumeroon 112 ja sitten hoitavalle 1adkarille,
joka antaa ohjeita, joiden avulla voidaan jatkaa taulukossa 2 esitettyjen ohjeiden mukaisesti.

Hoitavan laakarin on vahvistettava kaikki toimenpiteet, jos jokin tapahtuma ilmenee. Mitaan
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 ensimmadisten merkkien ilmaannuttua:

e |opeta ladkkeen antaminen valittdmasti.

e Yllapida laskimoyhteyttd 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 valittémasti hoitavalle lagkarille,
joka opastaa jatkotoimista taulukossa 2 ilmoitettuja ohjeita noudattaen.

e Kaikki infuusioon liittyvien reaktioiden jalkeiset toimenpiteet dokumentoidaan
hoitopaivakirjaan (lite 10.1).

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

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

5.3. Akuuttihoitosuunnitelma

Akuuttihoitosuunnitelmalla tarkoitetaan vyliherkkyyteen, allergisiin oireisiin ja reaktioihin liittyvien
haittojen hoitamiseen tarvittavia toimenpiteita.

12
Fimean hyvaksymispdivamaara 22/09/2023



Taulukko 2 - Akuuttihoitosuunnitelma

Loydkset ja oireet

Lieva:

Paansarky, kuume, kuumat
aallot, heitehuimaus,
vapina.

Keskivaikea:

Pahoinvointi, takykardia,
rintakipu, yleistynyt
ihottuma ja/tai
nokkosihottuma, kutina,
kohonnut verenpaine, vaikea
padnsarky, 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),
rytmihairiét, allerginen
turvotu (angioedeema) ja
anafylaktiset reaktiot
(kdsien, jalkojen, nilkkojen,
kasvojen, huulten, suun, tai
kurkun turvotus, joka voi
aiheuttaa nielemis- tai

Suositellut/ehdotetut toimenpiteet

1. Vahenna infuusionopeutta 50 % tai

harkitse infuusion lopettamista, jos se
katsotaan asianmukaiseksi.

. Soita hatanumeroon 112 ja sitten

hoitavalle |aakarille saadaksesi
ohjeita, myds mahdollisesti
annettavista ladkkeista.

. 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 vield

10 minuutin kuluttua.

. Suorita kotona annettava infuusio

loppuun.

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

hoitavalle laakarille saadaksesi
ohjeita, my6s mahdollisesti
annettavista laakkeista.

. Anna ladkarin maaraama hoito.
. IImoita hoitavalle ladkarille ja pyyda

arviota ennen kuin annetaan
seuraava infuusio kotona.

. Suorita kotona annettava infuusio

loppuun ja tayta
haittavaikutuslomake.

. Lopeta laakkeen anto laskimoon

valittbmasti.

. Soita hatanumeroon 112.
. Kerro, etta olet hoitava henkil, ja

kuvaile tilanteen vakavuutta.

. Anna puhelinnumero, josta soitat ja

tapahtumapaikan osoite.

. Pyyda ambulanssia lahetettavaksi

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

|adkarille.
Tayta haittavaikutuslomake.
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Suositellut/ehdotetut
|aakkeet

Jos ensiapu tai hoitava
[dakari neuvoo, anna:

Parasetamolia: 15
mg/kg; annos voidaan
tarvittaessa toistaa 4-
6 tunnin kuluttua tai
ibuprofeenia: 10
mg/kg; annos voidaan
tarvittaessa toistaa 6-
8 tunnin kuluttua tai
antihistamiineja
suun/laskimon kautta
muita oireidenmukaisia
laakkeita.

Jos hoitava ladkari
ohjeistaa ja oireiden
luonteen perusteella:

Lihaksen sisaisesti /
laskimoon annettava
allergialaake
(antihistamiini) tai
laskimoon annettava
tulehdusta lievittava
laake (kortikosteroidi).

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

Lihaksen sisaisesti /
laskimoon annettava
adrenaliin tai

suun kautta otettavat /
lihaksen sisdisesti/
laskimoon annettavat
antihistamiinit tai
laskimoon annettava/
suun kautta otettavat
kortikosteroidit tai
beta-2-agonistisuihke
tai sumutus;
fysiologista
keittosuolaliuosta
(lisaksi tarvittaessa).



Liite 10.1 - Hoitopadivdkirja

Katso erillinen asiakirja.
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