GUIDE OM INFUSION | HEMMET FOR PATIENTEN/VARDAREN

Myozyme® (alglukosidas alfa)

Infusionsbehandling i hemmet

Guide for patienter med Pompes
sjukdom som far infusion med
Myozyme i hemmet samt for
deras vardare

Utbildningsmaterial, version 1.0

Guiden for patienten/vdrdaren innehdller féljande delar:

e Information om risken fér infusionsrelaterade reaktioner,  sdrskilt
overkdnslighetsreaktioner och anafylaktiska reaktioner, inklusive tecken och
symtom pd dessa, och rekommenderade atgdrder nér sGdana uppkommer.

e Bilaga med dagbok fér patienten/vdrdaren for uppfélining av infusioner.

C
N7
(alglucosidase alfa)
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Om detta dokument

Las noga igenom denna information.

Spara denna information latt tillganglig, du kan behdéva ldsa den
igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till din behandlande
ldkare och vardpersonalen som ger infusionen.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller personen
som du vardar. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar samma sjukdomstecken som
patienten.

e Om du far biverkningar, ska du och/eller din vardare tala
om dem fér den behandlande ldkaren eller vardpersonalen
som ger infusionen.
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o
Innehall
1. Pompes sjukdom och behandling
2. Infusioni hemmet
3. Hantering av biverkningar
4. Hur anvands infusionsdagboken
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FORKORTNINGAR

GAA: Alfa-glukosidas

Rutinerna som presenteras i denna guide ar allmanna anvisningar, men ar
underkastade lokalt gdllande medicinsk praxis och nationella regelverk.
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1. Pompes sjukdom och
behandling

Du och din behandlande Idkare har tillsammans beslutat att du
ska pabérja infusionsbehandling med Myozyme® i hemmet.
Syftet med detta dokument &r att ge dig rdd om hur du far
Myozyme i hemmet. Rutinerna som presenteras i denna guide
ar allmanna anvisningar, men ar underkastade lokalt gallande
medicinsk praxis och nationella regelverk. Din behandlande
|lakare ger dig information som ar tillamplig for din situation.

Pompes sjukdom ar en sallsynt sjukdom

dar de forsta symtomen kan uppkomma i

H fﬁ‘% alla dldrar fran fodseln till sen vuxen alder.
g Ett vanligt symtom i alla aldrar &r svaghet i

skelettmusklerna, vilket orsakar rorelse-
begrénsningar och andningssvarigheter.

Patienter med Pompes sjukdom har
antingen laga nivaer eller saknar helt
ett enzym som kallas "alfa-glukosidas”
(GAA). Detta enzym ar normalt ansvarigt
for  nedbrytningen av en komplex
sockerhaltig forening som kallas “glykogen”
som bestar av manga enheter av “glukos”.
Som resultat ansamlas onormala mangder
glykogen i organen, sarskilt i musklerna, dar
det orsakar skador pa vavnaderna och
hammar dess funktioner.

Myozyme® &r ett konstgjort enzym som kallas
alglukosidas alfa som kan ersatta det naturliga enzymet
GAA som saknas eller inte ar tillrackligt aktivt vid Pompes
sjukdom. Myozyme anvands for langtidsbehandling av
patienter med faststélld diagnos pa Pompes sjukdom.

Se bipacksedeln fér Myozyme fér ytterligare information.
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2. Infusion i hemmet

Fér narvarande, i vissa lander, far personer med Pompes
sjukdom som behandlas med Myozyme sina infusioner
hemma. Beslutet om att fa infusion i hemmet ska fattas
av din behandlande Ilakare tillsammans med
dig/vardaren. Beslutet kan fattas efter att du haft
inledande infusioner pa sjukhuset for att se att du inte
har ndgra problem med infusionerna.

Infusionen med Myozyme i
hemmet gor det mdjligt for
dig/patienten att fa behandling
i den egna livsmiljon, vilket gor
infusionen bekvamare och
tidpunkten mer flexibel.
Patienten behdver inte heller
aka till sjukhuset varannan
vecka. Patienten kan ocksa
lattare folja sitt normala
skolprogram och/eller ordna
sina sociala och professionella
aktiviteter. Infusion i hemmet
gor det ocksa enklare att ordna
behandlingen kring familjen
och vannerna.

Den behandlande ldakaren ansvarar for infusionen i
hemmet. Du har fatt denna guide foér patienten/vardaren
eftersom din lakare tror att du eller patienten som du vardar
kan fa Myozyme i hemmet, och att du ocksa sjalv féredrar
detta alternativ. Den behandlande lakaren ansvarar for
att administreringen av lakemedilet till patienten ar
saker. Detta ska kontrolleras och dokumenteras av den
behandlande |dkaren. Patienten och patientens familj ska ge
sitt tillstand till att 6verga till infusion i hemmet, och hemmiljén
ska vara lamplig foér infusionerna.

Infusionen i hemmet ges av vardpersonal med lamplig
utbildning.
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3. Hantering av biverkningar

Liksom alla Ildadkemedel kan Myozyme orsaka
biverkningar, men alla anvdndare far dom inte.

Biverkningar observerades framst nar patienterna fick
infusionen med ldkemedlet eller kort darefter
("infusionsrelaterade biverkningar”).

N3gra av dessa infusionsrelaterade biverkningar var
allvarliga eller livshotande. Livshotande biverkningar,
inklusive mycket svdra generaliserade allergiska reaktioner
och anafylaktisk chock, har rapporterats hos vissa patienter.
Symtom pa sadana reaktioner inkluderar 13gt blodtryck,
mycket snabb hjartfrekvens,
andningssvarigheter, krdkningar,
svullnad av ansikte, lappar eller
tunga, nasselfeber eller utslag.

Nagra patienter har  fatt
biverkningar med influensa-
liknande symtom i samband med
infusionen. Symtomen kvarstod
nagra fa dagar efter att
infusionen avslutats. Observera
att vissa patienter har fatt
(o) biverkningar flera timmar efter
infusionen.

Om du f3ar en liknande
biverkning bor du genast kontakta lidkare. Du kan ocks3
rapportera biverkningar direkt via ditt lokala
rapporteringssystem:

www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

eller Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
tel: 0201 200 368
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Lakaren avgér hur behandlingen ska fortsatta eller om du
behdver lakemedel fore behandlingen for att férebygga vissa
av dessa biverkningar (t.ex. antihistaminer, kortikosteroider
och/eller febernedsattande lakemedel). I vissa fall kan lakaren
besluta att fortsitta behandlingen p& sjukhuset tills din
sakerhet &r garanterad, eller permanent atergd till infusioner
pa sjukhuset.

Det ar mojligt att den behandlande lakaren har beslutat
att ge dig andra lakemedel for att forebygga lindriga och
mattliga reaktioner.

Om du far en allvarlig biverkning under en infusion,
kommer vardpersonalen som ger infusionen att helt
stoppa infusionen och folja forhandsanvisningar fran
den behandlande lakaren.

I fall av en lindrig eller mattlig
biverkning, kommer vard-
personalen som ger infusionen att
tillfalligt stoppa infusionen och bdrja
om med en l&hgsammare
infusionshastighet beroende pa om
symtomen fortsatter eller inte.
Vardpersonalen som ger infusionen
kan ge dig ytterligare lakemedel. Om
symtomen inte forsvinner kan
vardpersonalen som ger infusionen
besluta att helt stoppa infusionen for
den dagen.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av
10 anvandare) omfattar nasselfeber, utslag, &kad puls,
(ansikts)rodnad, feber eller férhdjd kroppstemperatur, hosta,
snabbare andning, krékningar, 18g syreniva i blodet.

8/20
Utbildningsmaterial, version 1.0



GUIDE OM INFUSION | HEMMET FOR PATIENTEN/VARDAREN

Se bipacksedeln foér fullstdndig forteckning dver biverkningar
med Myozyme.

Om du mar illa av lakemedlet under infusionen i hemmet,
kommer vardpersonalen som ger infusionen omedelbart
stoppa infusionen. Den behandlande ldkaren, lakarens
medicinska foretradare och/eller nédnumret 112 kan
kontaktas omedelbart beroende pa biverkningens
allvarlighetsgrad. Efterfoljande infusioner kan behdva ges
pa sjukhuset.

Den behandlande ldakaren och/eller nodnumret 112 maste
ocksd ringas om en infusionsrelaterad biverkning
uppkommer kort efter att infusionen avslutats. Samtliga
infusionsrelaterade biverkningar ska antecknas i
patientdagboken som finns i slutet av denna guide.

4. Hur anvands
infusionsdagboken

Som en bilaga till denna patientguide finns
“Infusionsdagboken”.

I infusionsdagboken kan du anteckna alla dina infusioner och
biverkningar under och efter infusionen.

Om du far ndgon reaktion ska du informera din lédkare
omedelbart. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
ditt lokala rapporteringssystem:

www.fimea.fi, Sdkerhets- och utvecklingscentret for
|dkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA

eller Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,
tel: 0201 200 368
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Bilaga:

Infusionsdagbok
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdagbok for registrering
av infusionerna med Myozyme’

Allman information som ska fyllas i av den behandlande

lakaren.
Nodnummer:
Namn:
; Adress:
Patient:
Telefonnummer:
Postnummer/stad:
Telefonnummer:
Namn:
i Adress:
Patientens
o Telefonnummer:
vardare:
Postnummer/stad:
Telefonnummer:
Vard I Namn:
ardpersona Institution
som
.. Telefonnummer:
administrerar
Postnummer/stad:
Myozyme

Telefonnummer:

Behandlande
ldkare (lakare
som forskrivit
Myozyme)

Namn:

Institution

Telefonnummer:

Postnummer/stad:

Telefonnummer:

Nodnummer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

Infusionsdagbok

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja _ Nej

Efter infusionen?

_Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft ndgra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

_Ja Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdatum:

Namn pa vardpersonal som
administrerar infusionerna

Har du haft nagra reaktioner pa infusionen?

Under infusionen?

Ja Nej

Efter infusionen?

Ja Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbok

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

Godként 4.9.2024 (Fimea) [VV-PV-0560146]
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