KOTONA ANNETTAVAT INFUUSIOT — OPAS POTILAILLE / HEITA HOITAVILLE HENKILOILLE

Myozyme® (alglukosidaasi alfa)

Kotona annettava infuusiohoito

Opas kotona annettavaa
Myozyme-infuusiohoitoa saaville
Pompen tautia sairastaville
potilaille ja heita hoitaville

henkiloille

Riskienhallintamateriaali, versio 1.0

Potilaille /heitd hoitaville henkiléille suunnattu opas siséltdd seuraavat keskeiset osat:

e tietoa infuusion antamiseen liittyvien reaktioiden, erityisesti yliherkkyys- ja
anafylaktisten reaktioiden, riskisté, mukaan lukien niiden merkit ja oireet sekd
suositellut toimenpiteet, jos oireita ilmenee

e liite, jossa on pdivdkirja potilaille / heitd hoitaville henkilille infuusioiden
seurantaan.

Ny
N
(alglucosidase alfa)
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Tietoa tasta asiakirjasta

Lue kaikki nama tiedot huolellisesti.

Sailyta nama materiaalit helposti saatavilla. Voit tarvita niita
mydhemmin.
e Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny hoitavan laakarin ja
infuusion antavan terveydenhuollon ammattilaisen puoleen.
e Tama ladke on maaratty sinulle tai hoitamallesi henkildlle
eika sita pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet.
e Jos sinulla ilmenee haittavaikutuksia, sinun ja/tai sinua
hoitavan henkilén taytyy ilmoittaa niista hoitavalle laakarille
tai infuusion antavalle terveydenhuollon ammattilaiselle.
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Sisallysluettelo
1. Pompen tauti ja sen hoito
2. Kotona annettavat infuusiot
3. Haittavaikutusten hoito
4. Infuusiopaivakirjan kaytto
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LYHENTEET

GAA: hapan alfa-glukosidaasi

Tassa asiakirjassa esitetyt toimintatavat ovat yleisia ohjeita. Paikallisia
hoitokaytantéja ja kansallisia sdantdja ja maardayksia on noudatettava.
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1. Pompen tauti ja sen hoito

Sina ja hoitava l|adakari olette tehneet pdaatdksen kotona
annettavan Myozyme®-infuusiohoidon aloittamisesta. Tassa
asiakirjassa opastetaan, miten Myozyme annetaan kotona.
Tassa asiakirjassa esitetyt toimintatavat ovat yleisia ohjeita.
Paikallisia hoitokaytantdéja ja kansallisia saantéja ja
maarayksia on noudatettava. Hoitava ladkari antaa tarkempia
tietoja, jotka soveltuvat juuri sinun tilanteeseesi.

Pompen tauti on harvinainen sairaus,

jonka ensimmaiset oireet voivat ilmaantua
%f?‘*‘?g missé tahansa idssa syntyman ja
- myohdisemman aikuisian valilla. Yleinen
oire kaiken ikaisilla potilailla on
luurankolihasten heikkous, joka johtaa
lilkuntakyvyn ja hengitystoimintojen
heikkenemiseen.

“

Pompen tautia sairastavilla potilailla
happamaksi alfa-glukosidaasiksi (GAA)
kutsutun entsyymin pitoisuus on pieni
tai entsyymia ei ole ollenkaan.
Normaalisti tama entsyymi vastaa monia
glukoosiyksikkdja sisaltavan glykogeeni-
nimisen sokeriyhdisteen hajottamisesta.
Entsyymin puutoksen seurauksena
muodostuu epanormaaleja
glykogeenikertymia eri elimiin, mutta etenkin lihaksiin, joissa
kertymat vahingoittavat kudosta ja haittaavat sen toimintaa.

Myozyme® sisdltaa keinotekoisesti tuotettua
alglukosidaasi alfaksi kutsuttua entsyymid, joka on
tarkoitettu luonnollisen entsyymin, GAA:n,

korvaamiseen. Pompen tautia sairastavilla potilailla tata
entsyymia ei ole tai se ei ole riittdvan aktiivinen. Myozyme-
valmistetta kaytetdan pitkdaikaiseen hoitoon potilailla, joilla
on todettu Pompen tauti.

Katso lisédtietoja Myozyme-valmisteen pakkausselosteesta.
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2. Kotona annettavat infuusiot

Joissakin maissa Pompen tautia sairastaville ja Myozyme-
valmistetta saaville henkildille annetaan nykyaan infuusioita
kotona. Paatos hoidon antamisesta kotona tehdaan
hoitavan ladkarin ja sinun / sinua hoitavan henkilon
kesken. Ensimmaiset infuusiot annetaan sairaalassa,
jotta varmistetaan, ettei infuusioon liity ongelmia.

Myozyme-infuusioiden
antaminen kotona tekee
hoidosta miellyttavampaa ja
tuo joustoa infuusioiden
ajoittamiseen. Potilaiden ei
mydskaan tarvitse menna

sairaalaan joka viikko.
Kotihoito mahdollistaa
normaalin koulunkaynnin

ja/tai tekee sosiaalisen elaman
ja tyotehtavien jarjestami-
sesta yksinkertaisempaa.
Infuusioiden antaminen
kotona myo6s helpottaa hoidon
sovittamista yhteen perheen ja
ystavien kanssa.

Kotona tapahtuva infuusiohoito on hoitavan laakarin
vastuulla. Laakari on antanut sinulle tdman potilaille / heita
hoitaville henkildille suunnatun oppaan, koska han uskoo, etta
Myozyme-hoitoa voidaan antaa sinulle tai hoitamallesi
henkilélle kotona ja ettd tdma on myds sinulle mieluisampi
vaihtoehto. Hoitava laakari on vastuussa siita, etta
hoidon antaminen potilaalle on turvallista. Hoitavan
ladkarin on tarkistettava ja dokumentoitava asia. Potilaan ja
hanen perheensa on annettava suostumuksensa siirtymiseen
kotona annettavaan infuusiohoitoon, ja kodin taytyy soveltua
infuusioiden antamiseen.

Terveydenhuollon ammattilainen, joka on saanut
asianmukaisen koulutuksen infuusioiden antamiseen,
antaa infuusion kotonasi.
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3. Haittavaikutusten hoito

Kuten kaikki ladakkeet, myos Myozyme voi aiheuttaa
haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Haittavaikutuksia on esiintynyt paddasiassa ladakehoidon
antamisen aikana tai pian sen jalkeen (infuusioon liittyvat
reaktiot).

Osa nadista infuusioon liittyvista reaktioista on ollut
vakavia tai hengenvaarallisia. Joillakin potilailla on
raportoitu hengenvaarallisia reaktioita, kuten erittain vaikeita
yleistyneita allergisia reaktioita ja anafylaktista sokkia.
Tallaisten reaktioiden oireita ovat matala verenpaine, erittdin
nopea syke, hengitysvaikeudet,
oksentelu, kasvojen, huulten tai
kielen turvotus, nokkosihottuma
ja ihottuma.

Joillakin potilailla on havaittu
infuusioon liittyvia haitta-
vaikutuksia, jotka muistuttivat
flunssan oireita ja kestivat
muutaman paivan ajan infuusion
paatyttya. Ota huomioon, etta
joillakin potilailla on ilmennyt
(o) haittavaikutuksia useiden tuntien
kuluttua infuusion paattymisesta.

Ota valittomasti yhteytta

laakariin, jos sinulla ilmenee
jokin tallainen reaktio. Voit myo6s ilmoittaa asiasta suoraan
paikalliseen ilmoitusjarjestelmaan:

www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

tai Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
puh: 0201 200 368
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Laakari paattaa, miten hoitoa jatketaan ja onko sinun tarpeen
saada esiladkitys joidenkin tallaisten haittavaikutusten
ehkdisemiseksi (esim. antihistamiineja, kortikosteroideja
ja/tai kuumeladkkeitd). Joissakin tapauksissa laakari saattaa
paattaa, ettd hoitoa jatketaan sairaalassa, kunnes
turvallisuutesi on varmistettu. Han saattaa myo6s paattaa, etta
sinun on siirryttava pysyvasti takaisin sairaalassa annettavaan
infuusiohoitoon.

Hoitava ladkari saattaa maarata sinulle muita laakkeita
lievien ja keskivaikeiden reaktioiden ehkaisemiseksi.

Jos sinulla ilmenee vaikea haittavaikutus infuusion
aikana, infuusion antava terveydenhuollon
ammattilainen lopettaa infuusion annon kokonaan ja
toimii hoitavan laakarin ennalta maaraaman
ohjeistuksen mukaisesti.

Jos sinulla ilmenee lieva tai
keskivaikea haittavaikutus,
infuusion antava terveydenhuollon
ammattilainen keskeyttad infuusion
annon ja aloittaa sen uudelleen
pienemmalla infuusionopeudella sen
mukaan, jatkuvatko vai haviavatko

oireet. Infuusion antava
terveydenhuollon ammattilainen
saattaa harkita lisdlaakityksen

antamista. Jos oireet eivat havia,
infuusion antava terveydenhuollon
ammattilainen saattaa paattaa
lopettaa infuusion antamisen silta paivalta kokonaan.

Hyvin vyleisia haittavaikutuksia (joita voi esiintya
useammalla kuin 1 potilaalla 10:sta) ovat nokkosihottuma,
ihottuma, sydamen sykkeen nopeutuminen, (kasvojen)
punoitus, kuume tai lammodnnousu, yskda, hengityksen
kiihtyminen, oksentelu ja veren pieni happipitoisuus.
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Katso pakkausselosteesta tdydellinen luettelo kaikista
Myozyme-valmisteen  kaytdén  yhteydessa ilmoitetuista
haittavaikutuksista.

Jos sinulle tulee kotona annettavan infuusion aikana
huono olo ladkkeen vuoksi, infuusion antava
terveydenhuollon ammattilainen lopettaa ladkkeen annon
valittomasti. Haittavaikutuksen vaikeusasteen mukaan
saatetaan valittomasti ottaa yhteytta hoitavaan laakariin,
hdnen nimeamaansa terveydenhuollon ammattilaiseen
ja/tai yleiseen hatanumeroon 112. Myohemmat infuusiot
on mahdollisesti annettava hoitoyksikodssa.

Hoitavalle laakarille ja/tai yleiseen hatanumeroon 112 on
soitettava myoOs siina tapauksessa, etta infuusioon liittyva
reaktio ilmenee pian infuusion paadttymisen jalkeen.
Kaikki infuusioon liittyvat reaktiot on kirjattava
infuusiopadivakirjaan, joka on taman oppaan lopussa.

4. Infuusiopaivakirjan kaytto

Taman potilasoppaan liitteena on Infuusiopadivakirja.

Infuusiopaivakirjaan voit merkitéa muistiin kaikki sinulle
annetut infuusiot ja mahdolliset infuusion aikana tai sen
jalkeen ilmenneet haittavaikutukset.

Kerro valittdmasti laakarille, jos sinulla ilmenee jokin reaktio.
Voit myds ilmoittaa asiasta  suoraan  paikalliseen
ilmoitusjarjestelmaan:

www.fimea.fi, Lddkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea, Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,
00034 FIMEA

tai Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
puh: 0201 200 368.
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Liite:

Infuusiopaivakirja
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Infuusiopaivakirja

Infuusiopdivakirja

Infuusiopaivakirja Myozyme®-
infuusioiden kirjaamista varten

Yleiset tiedot (hoitava laakari tayttad)

Hatanumero:

Potilas

Nimi:

Osoite:

Puhelinnumero:

Postinumero, postitoimipaikka:

Puhelinnumero:

Potilasta hoitava
henkild

Nimi:

Osoite:

Puhelinnumero:

Postinumero, postitoimipaikka:

Puhelinnumero:

Myozyme-
valmisteen
antava
terveydenhuollon
ammattilainen

Nimi:

Yksikko:

Puhelinnumero:

Postinumero, postitoimipaikka:

Puhelinnumero:

Hoitava laakari
(Myozyme-
hoidon
maarannyt
terveydenhuollon
ammattilainen)

Nimi:

Yksikko:

Puhelinnumero:

Postinumero, postitoimipaikka:

Puhelinnumero:

Hatanumero:
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Infuusiopaivakirja

Infuusiopdivakirja

Infuusiopaivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

Ilmeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

__Kylla

Ei

Infuusion jalkeen?

— Kylla

Ei

Kommentit:

Infuusiopaivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

Ilmeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

__Kylla

Ei

Infuusion jalkeen?

__Kylla

Ei

Kommentit:

Infuusiopdivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

IImeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

— Kyll3

Ei

Infuusion jalkeen?

— Kyll3

Ei

Kommentit:
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Infuusiopaivakirja

Infuusiopdivakirja

Infuusiopaivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

Ilmeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

__Kylla

Ei

Infuusion jalkeen?

— Kylla

Ei

Kommentit:

Infuusiopaivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

Ilmeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

__Kylla

Ei

Infuusion jalkeen?

__Kylla

Ei

Kommentit:

Infuusiopdivamaara:

Infuusiot antavan
terveydenhuollon
ammattilaisen nimi:

IImeniko infuusioreaktioita?

Infuusion aikana?

— Kyll3

Ei

Infuusion jalkeen?

— Kyll3

Ei

Kommentit:
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Infuusiopdivakirja

Sanofi Oy
Puh: 0201 200 300, www.sanofi.fi
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