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Taman oppaan tarkoituksena ei ole ehdottaa eikd suositella kotona annettavaa
infuusiohoitoa vyksittdiselle potilaalle. Kotona tapahtuvan infuusiohoidon
kdytosta paadttaa hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen, joka tuntee
potilaan senhetkisen kliinisen tilan ja aiemman infuusiotaustan. Paatos tehddan
vhdessa potilaan ja/tai hanta hoitavan henkilon kanssa. Taman oppaan tarkoitus
on ainoastaan jakaa tietoa, josta voi olla apua terveydenhuollon ammattilaisille
ja heiddn kotona annettavaa infuusiohoitoa saaville potilailleen tai potilaita

hoitaville henkildille.

Tama asiakirja ei korvaa turvallisuustietopakettia (Safety Information Package (SIP)), joka
on terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu opas ja jonka jakelu sisaltyy
riskienhallintasuunnitelmaan. Terveydenhuollon ammattilaisia on kehotettava katsomaan
tasta turvallisuustietopaketista lisdtietoja MYOZYME®-valmisteen antamiseen liittyvien

riskien |aaketieteellisesta hoidosta.
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1 TAMAN ASIAKIRJAN TARKOITUS

Taman asiakirjan tavoitteena on tarjota terveydenhuollon ammattilaisille
neuvoja sellaisten potilaiden hoitoon, jotka saavat Myozyme®-valmistetta
(alglukosidaasi alfaa) kotona. Nain pyritdan minimoimaan seuraavat
merkittavat riskit: “kotona annettavien infuusioiden yhteydessa tapahtuvat
ladkitysvirheet” ja “infuusioon liittyvat reaktiot, kuten yliherkkyysreaktiot ja
anafylaktiset reaktiot, joiden yhteydessa saatetaan todeta IgG- ja IgE-

vasta-aineiden kehittymista”.

Hoidon ma&arannyt terveydenhuollon ammattilainen paattdad Myozyme®-
infuusiohoidon siirtamisesta potilaan kotona toteutettavaksi. Paatdksessa
on otettava huomioon potilaan ja/tai hanta hoitavan henkilén toiveet seka

potilaan terveydentila.

Joidenkin lysosomaalisten kertymadasairauksien hoitoon on saatavilla
entsyymikorvaushoitovalmisteita. Myozyme-infuusiohoito on tarkoitettu
Pompen tautia sairastaville potilaille, ja se on yleensa hyvin siedetty.’
Mukavuussyista ja potilaan elamanlaadun parantamiseksi
entsyymikorvaushoito voidaan siirtda toteutettavaksi potilaan kotona, jos

tietyt vaatimukset pystytaan tayttamaan.”234

Jos vaatimukset tayttyvat, potilas voi saada hoidon kotonaan, mika tekee
hoidosta miellyttdvampaa ja tuo joustoa infuusioiden ajoittamiseen. Talléin
potilaiden ei tarvitse kayttdaa aikaa sairaalamatkoihin, ja he pystyvat
kaymaan normaalisti koulua ja jarjestamaan paremmin sosiaalista
elamaansa ja tydtehtdavidaan. Lisdksi sairaaloiden resurssien kuormitus

vahenee.

Kotona tapahtuva infuusiohoito on hoidon maaranneen terveydenhuollon
ammattilaisen vastuulla. Koulutusmateriaalia saa jakaa vain, jos hoidon
maarannyt terveydenhuollon ammattilainen katsoo, ettd potilas soveltuu

kotona annettavaan infuusiohoitoon.
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Hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on
varmistaa, etta valmisteen antaminen tapahtuu turvallisesti. On pyrittava
valttamaan kotona annettavien infuusioiden yhteydessa tapahtuvien
ladkitysvirheiden riski ja minimoimaan infuusioihin liittyvien reaktioiden,
etenkin yliherkkyysreaktioiden, riski. Hoidon maaranneen terveydenhuollon

ammattilaisen on tarkistettava ja dokumentoitava asia.

Tassa asiakirjassa esitetyt toimintatavat ovat yleisia ohjeita. Paikallisia

hoitokaytantdja ja kansallisia saantéja ja maarayksia on noudatettava.
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2

2.1

TIETOA MYOZYME®-VALMISTETTA MAARAAVILLE
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

KOTONA ANNETTAVIIN INFUUSIOIHIN LITTYVAT YLEISET VAATIMUKSET

Ennen kuin tehddaan mitaan kotona annettavan Myozyme®-infuusiohoidon

aloittamiseen liittyvia jarjestelyja, hoidon maarannyt terveydenhuollon

ammattilainen ottaa huomioon seuraavat seikat:

Kotona annettavan infuusion antaa terveydenhuollon ammattilainen.

Ladketieteellisen arvioinnin jalkeen potilaan tilan katsotaan olevan

riittdvan vakaa infuusioiden saamiseen kotona.

Kotona annettavan Myozyme-infuusiohoidon suosittelemisesta vastaa

hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen.

Kun arvioidaan potilaan soveltuvuutta infuusioiden antoon kotona,
potilaan muut perussairaudet ja kyky sitoutua kotona annettavien

infuusioiden vaatimuksiin on otettava huomioon.

Potilaalla ei saa olla pitkdlle edennytta sairautta, joka suurentaa riskia
saada komplikaatioita, jotka edellyttavat vaativia, ainoastaan

sairaalassa saatavilla olevia elvytystoimenpiteita.

Potilas on sietanyt infuusiot hyvin sairaalassa tai polikliinisessa
hoitoyksikdssa, eika hanelld ole ilmennyt keskivaikeita tai vaikeita

infuusioon liittyvia reaktioita viimeksi kuluneiden kuukausien aikana.

Potilaalla on riittavan toimiva laskimoyhteys tai hanelle voidaan
asettaa keskuslaskimokatetri, joka mahdollistaa asianmukaisen

infuusion antamisen.

Potilaan taytyy suostua ja kyeta noudattamaan kotona annettaviin

infuusioihin liittyvia menettelyja.
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Kotona tapahtuvaa infuusioiden antoa varten taytyy olla
infrastruktuuri, resurssit ja menettelyt, koulutus mukaan lukien, ja

niiden taytyy olla terveydenhuollon ammattilaisten kaytettavissa.

Infuusion antavan terveydenhuollon ammattilaisen on oltava koko
ajan tavoitettavissa kotona annettavan infuusion aikana ja infuusion
jalkeen ennalta maaratty aika, joka riippuu siitd, miten hyvin potilas
on sietanyt hoitoa ennen kotona annettavien infuusioiden

aloittamista.

Jos potilaalla ilmenee haittavaikutuksia kotona annettavan infuusion
aikana, infuusion anto on keskeytettava valittomasti ja

asianmukainen hoito on aloitettava.

Jos potilaalla ilmenee haittavaikutuksia kotona annettavan infuusion
aikana, seuraavat infuusiot on mahdollisesti annettava sairaalassa tai
asianmukaisessa polikliinisessa hoitoyksikdssa, kunnes tallaisia
haittavaikutuksia ei enaa ilmene. Potilasta hoitava terveydenhuollon
ammattilainen maarittaa, voidaanko kotona annettaviin infuusioihin

palata.

Annosta ja infuusionopeutta ei saa muuttaa konsultoimatta hoidon

maarannytta terveydenhuollon ammattilaista.
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3 TIETOA MYOZYME®-VALMISTETTA MAARAAVILLE
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE JA MYOZYME®-
VALMISTETTA ANTAVILLE TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISILLE

3.1 KOTONA ANNETTAVIIN INFUUSIOIHIN LIITTYVAT VAATIMUKSET JA
JARJESTELYT

Hoidon maaraava terveydenhuollon ammattilainen vastaa kotona
annettaviin infuusioihin liittyvista jarjestelyista, ja hanen on sovittava
kotona annettaviin infuusioihin liittyvistd menettelyistd. Infuusion antava
terveydenhuollon ammattilainen toteuttaa koko infuusioprosessin potilaan

kotona.

Kun edelld mainittujen ensisijaisten kriteerien perusteella on katsottu, etta
potilas soveltuu saamaan kotona annettavaa infuusiohoitoa, on
tarkistettava, ettd muut vaatimukset tayttyvat. Ndin varmistetaan, etta
Myozyme®-infuusiot pystytdan antamaan turvallisesti, tehokkaasti ja

luotettavasti potilaan kotona.

Lahtdkohtaisesti terveydenhuollon yksikkd (sairaala) tai asiasta vastaava
kokenut terveydenhuollon ammattilainen antaa infuusion antavalle
terveydenhuollon ammattilaiselle alkuvaiheen ohjeet ja koulutuksen
paikallisten maaraysten mukaisesti. Infuusion antavalta terveydenhuollon
ammattilaiselta kotioloissa tarvittavan tuen laajuudesta keskustellaan ja
sovitaan hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen, potilaan

ja/tai potilasta hoitavan henkilén / hoitavien henkildiden kanssa.

3.2 POTILAAN SOVELTUVUUS

e Kotona annettavan Myozyme®-infuusiohoidon suosittelemisesta

vastaa hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen.

e Potilas ja/tai hantd hoitava(t) henkil6(t) on saanut / ovat saaneet
hoidon maaranneelta terveydenhuollon ammattilaiselta tietoa kotona

annettavasta  hoidosta, siihen liittyvista  riskeista, kuten
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yliherkkyysreaktioiden ja kotona annettavien infuusioiden yhteydessa
tapahtuvien laakitysvirheiden riskeista, ja l|adketieteellisen tuen
saatavuudesta kotona. Potilaan ja/tai hanta hoitavan henkilén /

hoitavien henkildéiden on hyvaksyttava hoidon antaminen kotona.

Potilas ja/tai hanta hoitavat henkil6t ymmartavat sairauden luonteen
ja osaavat tunnistaa haittatapahtumat, kuten yliherkkyysreaktiot ja
kotona annettavien infuusioiden yhteydessa tapahtuvat
ldakitysvirheet, seka ymmartavat, miten mahdollisten

haittatapahtumien ilmetessa on toimittava.

Kodin on sovelluttava kotona annettavan infuusiohoidon
toteuttamiseen. Tama tarkoittaa, ettd saatavilla on oltava muun
muassa siisti tila, jossa on sahkoét, vetta, mahdollisuus puhelimen
kayttoon, jaakaappi ja riittavasti tilaa Myozyme®-valmisteen ja

muiden infuusiotarvikkeiden sailytykseen.

Potilaalle / hanta hoitavalle henkilélle on kerrottava, etta infuusio on
aina annettava niin, ettd lasna on kokenut terveydenhuollon
ammattilainen eli infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen,
jolla on riittava koulutus siihen, miten infuusioon liittyvien reaktioiden

yhteydessa toimitaan.

Potilaan on sovelluttava seka fyysisesti etta psyykkisesti saamaan

infuusiot kotona.

Potilaalla on laskimoyhteys tai keskuslaskimokatetri, joka

mahdollistaa asianmukaisen infuusion antamisen.

Potilaan on sitouduttava hoidon maaranneen terveydenhuollon

ammattilaisen edellyttamaan taudin saanndlliseen seurantaan.

Potilaalle on annettava potilaille / heita hoitaville henkildille suunnattu
opas, jossa on tietoa infuusioon liittyvien reaktioiden oireista ja

[6ydoksista ja suositelluista toimenpiteista niiden hoitamiseksi. Lisaksi
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potilaalle / hanta hoitavalle henkilélle on annettava infuusiopaivakirja,
johon voidaan merkitd muistiin infuusioita koskevat tiedot seka
mahdolliset haittatapahtumat ja infuusioon liittyvat reaktiot. Naita
voivat olla muun muassa ennen infuusiota, sen aikana tai sen jalkeen
ilmenneet allergiatyyppiset yliherkkyysreaktiot. Hoidon maaraavan
terveydenhuollon ammattilaisen on taytettava joitakin yhteystietoja
tahan oppaaseen. Potilaan / hantd hoitavan henkildn on taytettava
muut tiedot tahan oppaaseen. Potilaan on sadilytettdvd opasta
kotonaan ja naytettdva se hanta hoitavalle terveydenhuollon

ammattilaiselle saanndllisilla seurantakaynneilla.

3.3 MYOZYME®-VALMISTETTA MAARAAVAT TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAISET

Hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen vastaa kaikkien
tarvittavien hallinnollisten toimien kaynnistamisesta, jotta muut hoitoon
osallistuvat tahot (potilas ja/tai hanta hoitava[t] henkild[t], infuusion
antava terveydenhuollon ammattilainen, kotisairaanhoito ja apteekki)
voivat edetda asiassa. On hoidon maaranneen terveydenhuollon
ammattilaisen vastuulla varmistaa, etta valmisteen antaminen potilaalle
tapahtuu turvallisesti. Pyrkimyksena on valttéaad kotona annettavien
infuusioiden yhteydessa tapahtuvien laakitysvirheiden riski ja minimoida

infuusioon liittyvien reaktioiden, etenkin yliherkkyysreaktioiden, riski.

e Hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen on kertonut
potilaalle ja/tai hanta hoitavalle henkildlle / hoitaville henkildille
sairaudesta, hoidosta ja kotona annettaviin infuusioihin liittyvista

menettelyistd, kuten on esitetty kohdassa ”3.2 Potilaan soveltuvuus”.

e Hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen vastaa
infuusionopeuden ja annoksen valinnasta. Myozyme®-valmisteen
infuusionopeutta, jota potilas on aiemmin sietanyt sairaalassa tai
polikliinisessa hoitoyksikdssa, ei saa muuttaa annettaessa valmistetta

kotona, ellei tama ole tarpeen esimerkiksi turvallisuussyista.
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e Hoidon maaraava terveydenhuollon ammattilainen vastaa muiden
asianosaisten (esim. potilaan ja/tai hanta hoitavan henkilén /
hoitavien  henkildiden, infuusion antavan terveydenhuollon
ammattilaisen, kotisairaanhoidon tai apteekin) valtuuttamisesta
ryhtymaan toimiin ja keskustelemaan potilaan ja/tai hantd hoitavan

henkilédn kanssa kotioloissa tarvittavan tuen laajuudesta.

e Hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen on vastuussa
kotona annettavasta infuusiohoidosta. Koulutusmateriaalia saa jakaa
vain, jos hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen katsoo,
etta potilas soveltuu kotona annettavaan infuusiohoitoon. Infuusion
antavan terveydenhuollon ammattilaisen on valittdmasti kerrottava
hoidon maaranneelle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos potilaalla

ilmenee infuusioon liittyva reaktio tai yliherkkyys.

e Hoidon maaraava terveydenhuollon ammattilainen maaraa
ladkityksen, mukaan lukien kaikki tarvittavat valineet Myozyme®-

valmisteen antamiseen kotona.

e JOos sairaalassa tai muussa asianmukaisessa polikliinisessa
hoitoyksik6ssa annetaan infuusiota edeltdvéaa hoitoa (esim.
antihistamiineja, parasetamolia, ibuprofeenia tai kortikosteroideja),
se on annettava potilaskohtaisen ladkemaarayksen mukaisesti. Tata
hoitoa ei saa muuttaa kotioloissa, ellei hoidon maarannyt
terveydenhuollon ammattilainen katso sen olevan ladketieteellisesti

aiheellista.

e Infuusioon liittyvien reaktioiden varalta on oltava saatavilla
hatatilanteessa annettavaa hoitoa, ja sita on annettava
potilaskohtaisen ladakemaarayksen mukaisesti. Infuusion antavalle
terveydenhuollon ammattilaiselle on annettava ohjeet (esim.
hoitopdivakirjassa tai vastaavassa) ja dokumentoitu hatdsuunnitelma

ennen kotona annettavan infuusiohoidon aloittamista. Lisaksi
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puhallus-paineluelvytysvalineiston on oltava helposti saatavilla
kotona annettavan infuusion aikana. Hoidon maaranneen
terveydenhuollon ammattilaisen on varmistettava, etta infuusion
antavan terveydenhuollon ammattilaisen saatavilla on nopea,
luotettava viestintakeino, jolla han pystyy reagoimaan hatatilanteisiin
mahdollisimman nopeasti, jos valiton ladketieteellinen apu on

tarpeen.

Sanofin ladketurvayksikdlle pyydetaan tekemaan ilmoitus
lahettamalla viesti osoitteeseen
Pharmacovigilance.finland@sanofi.com tai soittamalla Sanofin
paikalliseen yhteysnumeroon 020 120 0368. Vaihtoehtoisesti
voidaan ottaa yhteytta Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimeaan:

www.fimea.fi, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55,

00034 FIMEA.

Jos potilaalla ilmenee haittavaikutuksia, hanen on otettava
valittomasti yhteyttéd hoidon maaranneeseen terveydenhuollon
ammattilaiseen tai taman nimeamaan toiseen terveydenhuollon
ammattilaiseen. Tapahtumat voivat ilmetd infuusion aikana tai vasta
useiden tuntien kuluttua infuusion paattymisen jalkeen. Seuraavat
infuusiot on mahdollisesti annettava sairaalassa tai muussa
asianmukaisessa polikliinisessa hoitoyksikdssa, kunnes tallaisia
haittavaikutuksia ei enda ilmene. Paatdéksen tekee hoidon maarannyt
terveydenhuollon ammattilainen tai hanen nimeamansa

terveydenhuollon ammattilainen.

Kotona annettavaa infuusiohoitoa saavan potilaan taudin saanndllinen
seuranta on hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen

vastuulla.
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e Infuusioiden asianmukaisen aikataulun laatiminen ja seuranta ovat
hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen ja infuusion
antavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla. Lisdksi hoidon
maarannyt terveydenhuollon ammattilainen laatii infuusio-ohjelman,
jonka infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen dokumentoi

(esim. hoitopaivakirjaan tai vastaavaan).

e Hoidon maaraavan terveydenhuollon ammattilaisen on annettava
potilaalle tai hantd hoitavalle henkildlle opas, joka on suunnattu
potilaille / heitd hoitaville henkildille. Taman oppaan liitteend on
infuusiopaivakirja, johon potilas tai hanta hoitava henkilé voi merkita
muistiin infuusiot ja mahdolliset infuusion aikana tai sen jalkeen
ilmenneet haittavaikutukset. Potilaalla ennen infuusion aloittamista
ilmenneet mahdolliset haittatapahtumat (kuten paansarky) on myoés

merkittava muistiin.

3.4 MYOZYME®-VALMISTETTA ANTAVAT TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

Infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen koordinoi toimintaa
hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan ja/tai hanta
hoitavan henkilén / hoitavien henkildiden valilla kotona annettavan hoidon
osalta. Han selvittda hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen,
potilaan ja/tai potilasta hoitavan henkildn / hoitavien henkiléiden kanssa,

miten paljon tukea kotona tarvitaan.

e Infuusion antavalla terveydenhuollon ammattilaisella on patevyys
laskimoinfuusioiden antamiseen, ja han on saanut asianmukaisen
koulutuksen Pompen taudista ja Myozyme®-valmisteen antamisesta.
Lisdksi hanet on koulutettu tunnistamaan todennakdisimmat
infuusioon liittyvat reaktiot (mukaan lukien vakavat

haittatapahtumat, kuten anafylaktiset reaktiot), ja hanelle on
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opetettu, mihin toimenpiteisiin on ryhdyttdva haittatapahtumien

hoitamiseksi.

Ennen infuusiota infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen
tutkii potilaan ja arvioi taman yleisen voinnin tarkastaakseen, ettei
potilaalla ole sairautta, joka voisi vaikuttaa infuusioon. Kaikki
poikkeavat havainnot on kirjattava infuusiopaivakirjaan. Jos potilaalla
on akuutti sairaus, on konsultoitava hoidon maarannytta

terveydenhuollon ammattilaista ennen infuusion aloittamista.

Infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen noudattaa tarkasti
Myozyme®-valmisteen  valmisteluun ja antamiseen liittyvia
toimintaohjeita ja valvoo infuusiota siten kuin hoidon maarannyt
terveydenhuollon ammattilainen on ohjeistanut. Infuusion antava
terveydenhuollon ammattilainen varmistaa, etta saatavilla on
potilaalle maaratty esilaakitys seka hatatilanteessa tarvittavat

ladkkeet ja valineet.

Infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen ei muuta hoidon
maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen ohjeistamaa
Myozyme®-annosta eika infuusio-ohjelmaa (infuusionopeutta,
infuusion kestoa tai infuusion vaiheita), ellei tama ole tarpeen

turvallisuussyista.

Infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen dokumentoi
jokaisen Myozyme®-infuusion hoitopdivakirjaan tai vastaavaan ja
toimittaa nama kirjaukset hoidon maaranneelle terveydenhuollon
ammattilaiselle saanndllisin valiajoin, kuten hoidon maaranneen

terveydenhuollon ammattilaisen kanssa on sovittu.

Infuusioiden asianmukaisen aikataulun laatiminen ja seuranta ovat
hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen ja infuusion
antavan terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla, ja niista sovitaan

potilaan tai hanta hoitavan henkilén kanssa.

14/32
Riskienhallintamateriaali, versio 1.0



e Jos infuusion aikana tai sen jalkeen ilmenee haittatapahtuma, kuten
yliherkkyysreaktio, kotona annettavien infuusioiden yhteydessa
tapahtuva laakitysvirhe tai infuusioon liittyva reaktio, infuusion
antavan terveydenhuollon ammattilaisen on ryhdyttava
potilaskohtaisiin  hatatoimenpiteisiin, jotka hoidon maarannyt
terveydenhuollon ammattilainen on kirjannut hatasuunnitelmaan.
Toimenpiteisiin voi sisaltya infuusion annon lopettaminen tilapaisesti

tai kokonaan.

e Jos potilaalla ilmenee haittatapahtuma, infuusion antava
terveydenhuollon ammattilainen ottaa valittdmasti yhteytta hoidon
maaranneeseen terveydenhuollon ammattilaiseen ja/tai soittaa
yleiseen hatanumeroon 112. Infuusion antava terveydenhuollon
ammattilainen dokumentoi haittatapahtuman hoitopaivakirjaan tai
vastaavaan ja hanta pyydetdan ilmoittamaan haittatapahtumista
(kotona annettavien infuusioiden yhteydessa tapahtuvat
laakitysvirheet mukaan lukien) viipymatta ja tarkasti Ladkealan

turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle ja Sanofille.
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4 TIETOA MYOZYME®-VALMISTETTA ANTAVILLE
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE

41 MYOZYME®-VALMISTEEN ANTAMINEN

Kayttokuntoon saattamista, laimennusta ja antoa koskevat ohjeet ovat
Myozyme®-valmisteen valmisteyhteenvedossa.” Tdssa osiossa on

yksityiskohtainen kuvaus.

41.1 Laadkkeen maaraaminen

Hoidon ma&éaraava terveydenhuollon ammattilainen maarittdd Myozyme®-
annoksen, kayttokuntoon saatetun liuoksen tarvittavan tilavuuden,
infuusionesteen tilavuuden, infuusionopeuden, esilaakityksen,
hatatilanteessa annettavan ladkityksen ja mahdolliset muutokset. Kaikki
maaraykseen tehtavat (annoksen tai infuusionopeuden) muutokset on

dokumentoitava.

Koska Myozyme®-annos maéardytyy painon mukaan, on tarkeda punnita
potilas saanndllisesti oikean ladkeannoksen varmistamiseksi. Jos potilaan
paino muuttuu, hoidon maarannyt terveydenhuollon ammattilainen
paattaa, miten toimitaan. Kotona annettavien infuusioiden yhteydessa
tapahtuvien laakitysvirheiden riskin minimoimiseksi infuusionesteen
tilavuuden maarittdminen oikein on erittdin tarkeda, ja sen saa maarittaa

vain hoidon maaraava terveydenhuollon ammattilainen.

4.1.2 Apteekki- ja infuusiovélineet

Apteekki- ja kaikki tarvittavat infuusiovalineet toimitetaan paikallisten

jarjestelyjen ja maaraysten mukaisesti.

4.1.3 Tarvikkeet

Ladkkeet ja seuraavassa luetellut tarvikkeet toimitetaan infuusion antavalle
terveydenhuollon ammattilaiselle hoidon maaranneen terveydenhuollon
ammattilaisen antamalla asianmukaisella reseptilla.
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Injektiopullot, joissa on Myozyme®-valmistetta (infuusiokuiva-aine
konsentraattiliuosta varten, 50 mg/ injektiopullo); sailytettava
puhtaassa  jadkaapissa +2 - +8 °C:ssa (laske  tarvittavien
injektiopullojen maara potilaan painon perusteella)

Steriili injektionesteisiin  kaytettdva vesi Myozyme®-valmisteen
saattamiseksi kayttdkuntoon (10,3 ml / injektiopullo)

0,9-prosenttinen NaCl-liuos laskimoon antoa varten
0,9-prosenttinen NaCl-liuos infuusiolinjan huuhteluun

Klooriheksidiiniliuos (0,5 %  klooriheksidiinia =~ 70-prosenttisessa
alkoholissa; antiseptinen liuos)

Tarvittava maara 10 ml:n, 20 ml:n ja 50 ml:n ruiskuja Myozyme®-
annoksen mukaan

Steriilit injektioneulat (20G tai 21G), varaa 2 neulaa neljaa
injektiopulloa kohti

Niukasti proteiinia sitova 0,2 pm in-line-suodatin

Asreislaskimoyhteyttd tai keskuslaskimoyhteyttd varten tarvittavat
tarvikkeet paikallisten ohjeiden mukaisesti

Laskimoinfuusiota varten tarvittavat tarvikkeet paikallisten ohjeiden
mukaisesti seka materiaalit, joita tarvitaan hygieniaa, aseptiikkaa ja
jatteiden havittamistd koskevien maardaysten noudattamiseen
paikallisten ohjeiden mukaisesti

Infuusiota edeltava laakitys (tarvittaessa)

Hatatilanteessa annettava ladkitys

4.1.4 Valmistelu

HUOMAUTUS: Kayttéohjeet (laimentaminen ja anto) on esitetty Myozyme-

valmisteen valmisteyhteenvedossa.” Tassa osiossa on yksityiskohtainen

kuvaus.

Ennen Myozyme®-valmisteen valmistelun aloittamista infuusion antavan

terveydenhuollon ammattilaisen on arvioitava potilaan terveydentila,

mukaan lukien peruselintoiminnot ja kuumeen tai infektion oireet.

Infuusioon liittyvien reaktioiden riski vaikuttaa olevan suurentunut potilailla,
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joilla on Myozyme®-infuusion aikana akuutti muu sairaus, kuten
hengitystieinfektio, joka saattaa aiheuttaa hengitysvaikeuksia. Tallaisissa
tapauksissa infuusiota ei saa antaa, ja hoitoa jatketaan hoidon maaranneen
terveydenhuollon ammattilaisen harkinnan mukaan sen jalkeen, kun potilas

on taysin toipunut.

Ennen valmisteen kayttékuntoon saattamista on myds suositeltavaa
paikallisten kaytantbjen mukaisesti asettaa laskimoyhteys
(@areislaskimokanyyli) tai yhdistaa potilaan keskuslaskimoyhteys. Nain
Myozyme® voidaan varmasti antaa valittémasti kayttokuntoon saattamisen
jalkeen.

e Infuusion antava terveydenhuollon ammattilainen varmistaa, etta
injektiopullot ovat l@mmenneet huoneenlampddn ennen
infuusionesteen valmistusta. Injektiopullojen voi antaa lammeta
laskimoyhteyden asettamisen aikana. Kun injektiopullot on otettu
jadkaapista, niiden annetaan Ilammeta huoneenlampddn noin

30 minuutin aikana.
e Tarkista, etta injektiopulloja on oikea maara.

e Tarkasta injektiopullot varjaantymisen ja hiukkasten varalta ja
tarkasta viimeinen kayttopaivamaara. Ald kaytd injektiopulloja

etiketissd mainitun viimeisen kayttoépaivamaaran jalkeen.

4.1.5 Liuottaminen

On huomattava, ettéa kayttékuntoon saattamisen aikana kaytetaan
aseptista tekniikkaa!

e Poista Myozyme®-injektiopullon paallimmainen korkki ns.
flip off -korkki.

e Desinfioi Myozyme®-injektiopullon kumitulppa klooriheksidiinilla ja
anna kuivua.

e Avaa injektionesteisiin kaytettavan steriilin veden pakkaus.
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e Veda vaadittu maara (ml) steriilia vetta ruiskuun.

o Ruiskuta jokaiseen injektiopulloon hitaasti 10,3 ml
injektionesteisiin kaytettdvaa vetta. Pitoisuudeksi jokaisessa
injektiopullossa saadaan 50 mg / 10 ml (5 mg/ml).

o Al3 ruiskuta vetté lilan voimakkaasti kuiva-aineeseen. Vaahtoamisen
valttamiseksi lisaa vesi hitaasti pisaroina injektiopullon sisaseinaa
pitkin. Ala ruiskuta vetta suoraan kylmakuivattuun jauheeseen.

o Kallistele ja pyodrittele jokaista injektiopulloa varovasti kylmakuivatun
jauheen liuottamiseksi. Alda kaanna yldsalaisin, heiluttele alaka
ravista.

e Sekoittamisen jdlkeen saattaa nakya pienia kuplia. Anna liuoksen
seista 10-20 minuutin ajan, jotta mahdolliset kuplat haviavat ja jauhe
ehtii liueta kokonaan.

e Toista sama menettely jokaisen Myozyme®-injektiopullon kohdalla.

e Kumitulpan rikkoutumisen riskin pienentamiseksi neulat voidaan
vaihtaa 4 injektiopullon valein.

e Tarkasta jokainen injektiopullo silmamaaraisesti liuoksessa olevien
hiukkasten ja liuoksen varjaantymisen varalta. Liuotetun
konsentraatin on oltava kirkasta, varitontd tai vaaleankeltaista.
Liuoksessa voi nakya hiukkasia ohuina valkoisina saikeind tai
lapikuultavina kuituina. Injektiopulloja ei saa kayttda, jos niissa
esiintyy muunlaisia kuin edella kuvattuja hiukkasia tai liuos on
varjaantynyt.

e On suositeltavaa laimentaa Myozyme®-valmiste valittomasti
liuottamisen jalkeen.

4.1.6 Laimentaminen
Liuos laimennetaan 0,9-prosenttisella NaCl:n vesiliuoksella lopulliseen

pitoisuuteen 0,5-4 mg/ml. Katso Taulukko 1 potilaan painoa vastaavat

infuusionestetilavuudet.

e Desinfioi yhden 0,9-prosenttista NaCl-liuosta sisaltavan pussin

korkki/pussinsuu klooriheksidiinilla ja anna sen kuivua.

e Tybnna neula infuusiopussin korkin Ilapi ja poista pussista

0,9-prosenttista NaCl-liuosta tilavuus, joka vastaa pussiin lisattavan
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4.1.7

Myozyme®-liuoksen tilavuutta. Tama vastaa 1 ml:aa potilaalle

maaratyn Myozyme®-annoksen 5 mg:aa kohti.

o Jos esimerkiksi 60 kg painavalle potilaalle maaratty annos on
1 200 mg, laimennettava tilavuus Myozyme®-valmistetta on
1200mg/ 5 mg/ml eli 240 ml. 0,9-prosenttista NaCl-liuosta

sisédltavasta pussista poistetaan siis 240 ml.
Poista mahdollinen ilma infuusiopussista.

Veda 10 ml (vastaa 50 mg:aa) Myozyme®-liuosta kustakin

injektiopullosta hitaasti ruiskuun.

Myozyme®-liuos lisatédén hitaasti suoraan 0,9-prosenttiseen NaCl-
liuokseen. Infuusiopussissa olevan valmisteen vaahtoamista on
valtettava, eikda infuusiopussia saa ravistaa. Ilman paasya
infuusiopussiin on valtettava.

o Edelléd kuvatussa esimerkissd infuusiopussiin lisdtdan 240 ml

Myozyme®-ljuosta.

Sekoita infuusiopussissa oleva liuos varovasti kaantelemalla tai

puristelemalla infuusiopussia. Sita ei saa ravistaa.

Suojaa infuusiopussi lammolta ja tarinalta, ja anna valmiste

valittdbmasti laimentamisen jalkeen.

Liuos on suositeltavaa kayttaa heti laimentamisen jalkeen. Liuoksen
on kuitenkin osoitettu olevan fysikaalisesti ja kemiallisesti stabiili
24 tunnin ajan, kun se sadilytetdaan 2-8 °C:n lampdtilassa ja

suojattuna valolta.

Laakevalmisteen antaminen
Kun Myozyme® on laimennettu, yhdista letku infuusiopussiin ja poista

mahdollinen ilma.
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e Yhdistd niukasti proteiinia sitova 0,2 um in-line-suodatin
infuusiopussiin. Nain potilaalle ei anneta hiukkasia, joita on saattanut

tahattomasti muodostua valmistelun aikana.

e Anna painovoiman tayttda infuusiolinja laimennetulla Myozyme®-

valmisteella, ja yhdista infuusiolinja potilaan laskimoyhteyteen.

e Ennen infuusion aloittamista tarkasta potilaan syke, verenpaine,

hengitystiheys ja ruumiinlampad.

e Infuusioon liittyvien reaktioiden riskin minimoimiseksi infuusion
aloitusnopeus ei saa olla yli 1 mg/painokilo/h. Jos infuusio on hyvin
siedetty, infuusionopeutta suurennetaan vaiheittain (2 mg:lla
potilaan painokiloa ja tuntia kohden) 30 minuutin valein, kunnes on
saavutettu maksimaalinen infuusionopeus 7 mg/painokilo/h (katso

lisdtietoa Taulukko 1).

e Kun infuusio on paattynyt, laskimolinjaan mahdollisesti jaanyt
Myozyme®-valmiste poistetaan huuhtelemalla linja 0,9-prosenttisella

NaCl-liuoksella kayttaen samaa nopeutta.

e Irrota infuusiolinja potilaan laskimoyhteydesta ja poista neula. Havita

tarvikkeet paikallisten maardaysten mukaisesti.

e Myozyme®-infuusion antoon ei saa kayttaa samaa laskimoyhteytta

kuin muiden laakevalmisteiden antoon.

Hoidon maaraava terveydenhuollon ammattilainen maarittdd Myozyme®-
annoksen, infuusionopeuden ja mahdolliset muutokset. Hoitoa ei saa
muuttaa  kotioloissa, ellei hoidon maarannyt terveydenhuollon
ammattilainen katso sen olevan ladketieteellisesti aiheellista. Infuusio ja

mahdolliset havainnot on dokumentoitava hoitopdivakirjaan tai vastaavaan.
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Taulukko 1: Infuusionestetilavuudet ja infuusionopeuden vaiheittainen suurentaminen.

INFUUSIONESTEEN VAIHE 1 VAIHE 2 VAIHE 3 VAIHE 4

POTILAAN
S T KOKONAISTILAVUUS
(ml) 1 mg/kg/h 3 mg/kg/h 5 mg/kg/h 7 mg/kg/h

1,25-10 50 3ml/h 8 mi/h 13 mi/h 18 mi/h
10,1-20 100 5ml/h 15mi/h  25mi/h  35mi/h
20,1-30 150 8 mi/h 23mi/h 38 ml/h 53 mi/h
30,1-35 200 10mi/h  30mi/h 50 mi/h 70 mi/h
35,1-50 250 13mi/h  38ml/h  63mi/h 88 ml/h
50,1-60 300 15mli/h  45mi/h 75ml/h 105 mi/h
60,1-100 500 25mi/h 75mi/h 125 mi/h 175 mi/h
100,1-120 600 30mi/h 90 mi/h 150 mi/h 210 mi/h

Huomautus: Potilailla, joiden sydamen ja hengityselinten toiminta on heikentynyt, on
suurentunut infuusioon liittyvdn nesteylikuormituksen riski. Nesteylikuormitus saattaa
johtaa syddamen ja hengityselinten tilan vaikeaan heikkenemiseen ja jopa
kardiorespiratoriseen vajaatoimintaan. Infuusionopeutta suurennetaan vaiheittain
30 minuutin vdlein, mutta nopeuden suurentamista voidaan harkita vain siina

tapauksessa, etta potilaalla ei ole infuusioon liittyvia reaktioita.

4.2 HAITTATAPAHTUMIEN TUNNISTAMINEN JA HOITO

4.2.1 Haittatapahtumien tunnistaminen

Yleisimmin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat infuusioon liittyvat reaktiot
rippumatta siité, annetaanko valmiste sairaalassa vai muussa

asianmukaisessa polikliinisessa hoitoyksikdssa.

Infuusioon liittyvéd reaktio on maaritelman mukaan mika tahansa
haittatapahtuma, joka ilmenee infuusion aikana tai joidenkin tuntien
kuluessa infuusion jalkeen ja jolla arvioidaan olevan mahdollinen syy-
yhteys valmisteen (Myozyme®-valmisteen) antoon. My6s pidemman ajan
kuluttua infuusiosta ilmenevien, samankaltaisten tapahtumien voidaan

ilmoittajan harkinnan mukaan katsoa olevan infuusioon liittyvia reaktioita.
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Infuusioon liittyvia reaktioita voi ilmaantua milloin tahansa infuusion

aikana ja/tai muutaman tunnin kuluessa infuusion jalkeen, ja ne ovat

todennakodisempid, kun kaytetaan suuria infuusionopeuksia.

Myozyme®-valmistetta

yliherkkyysreaktioita, anafylaksia mukaan lukien.

Taulukko 2 on kuvattu infuusioon liittyvien

saaneilla potilailla on ilmoitettu myos

reaktioiden,

yliherkkyysreaktioiden ja anafylaktisten reaktioiden havaitut oireet ja

|0yddkset. Taydelliset tiedot Myozyme®-valmisteen turvallisuudesta, ks.

valmisteyhteenvedon kohta 4.

Taulukko 2: Infuusioon liittyvien reaktioiden, yliherkkyysreaktioiden ja anafylaktisten

reaktioiden havaitut oireet ja I6ydtkset

Elinjarjestelma

Oire/l6ydés*

Luusto ja lihakset

Nivelkipu
Lihaskouristukset
Lihaskipu

Hengityselimet

Apnea

Bronkospasmi

Yska

Dyspnea

Hypoksia

Nieluturvotus
Happisaturaation pieneneminen
Hengityspysahdys
Hengitysvaikeudet
Vinkuva hengitys
Nopeutunut hengitys
Kurkun arsytys

Puristava tunne kurkussa
Hengityksen vinkuminen

Sydan ja verisuonisto

Bradykardia
Sydamenpysahdys
Syanoosi

Punoitus

Riskienhallintamateriaali, versio 1.0
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Elinjarjestelma

Oire/loydos*

Hypertensio
Hypotensio
Kalpeus
Sydamentykytys
Takykardia
Vasokonstriktio

Iho

Rakkulat

Eryteema

Lisdantynyt hikoilu
Verkkomainen lyijynsinisyys
Kutina

Ihottuma
Ohimeneva ihon varinmuutos
Urtikaria

Hermosto

Agitaatio
Heitehuimaus
Paansarky
Kipu
Parestesia
Levottomuus
Uneliaisuus
Vapina

Ruoansulatuselimisto

Vatsakipu
Ripuli
Dyspepsia
Dysfagia
Pahoinvointi
Yokkaaminen
Oksentelu

Silmat

Sidekalvotulehdus
Lisdantynyt lakrimaatio
Turvotus silmakuopan ymparilla

Yleisoireet ja
antopaikassa
todettavat haitat

Angioddeema

Astenia
Rintatuntemukset/rintakipu
Vilunvareet

Riskienhallintamateriaali, versio 1.0
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Elinjarjestelma Oire/loydos*

Kasvojen turvotus
Vasymys
Kuumotus/palelu

Infuusiokohdan reaktiot (mukaan lukien
kipu, turvotus, kovettuminen,
ekstravasaatio, eryteema, urtikaria ja
kutina)

Artyneisyys

Huonovointisuus

Perifeerinen turvotus
Perifeerinen kylmyyden tunne
Kuume

* Oireet ja lI6ydbdkset on esitetty aakkosjarjestyksessa, ei
esiintymistiheyden mukaan.

Infuusioon liittyvien  reaktioiden  ennaltaehkdisemiseksi  tai
vahentamiseksi voidaan antaa antihistamiineja, antipyreetteja ja/tai
kortikosteroideja. Esilaakityksen saamisen jalkeenkin potilailla

saattaa kuitenkin ilmeta infuusioon liittyvia reaktioita.

Infuusioon liittyvien reaktioiden riski vaikuttaa olevan suurentunut
potilailla, joilla on akuutti muu sairaus Myozyme-infuusion aikana.
Pitkalle edennytta Pompen tautia sairastavien potilaiden sydamen ja
hengityselinten toiminta voi olla heikentynyt, joten naiden potilaiden
riski sairastua infuusioon liittyvien reaktioiden aiheuttamiin vakaviin

komplikaatioihin on suurentunut.

Potilailla, joiden sydamen ja hengityselinten toiminta on heikentynyt,
on suurentunut infuusioon liittyvan nesteylikuormituksen riski.
Nesteylikuormitus saattaa johtaa sydamen ja hengityselinten tilan
vaikeaan heikkenemiseen ja jopa kardiorespiratoriseen

vajaatoimintaan.

Potilaita on tarkkailtava infuusion jalkeen hoidon maaranneen

terveydenhuollon ammattilaisen maarittama aika.
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4.2.2 Haittatapahtumien kliininen hoito

Suurin  0sa ilmoitetuista infuusioon liittyvista reaktioista ja
yliherkkyysreaktioista oli lievia tai keskivaikeita, ja ne voitiin hoitaa
tavanomaisin kliinisin  keinoin (ks. lisatietoja Myozyme®-valmisteen

valmisteyhteenvedosta) [1].

Hoidon maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen maarittamiin
asianmukaisiin kiireellisiin tukitoimiin ja seurantaan on varauduttava

potilaan yksildllisen hatasuunnitelman mukaisesti.

Jos potilaalla ilmenee infuusioon liittyva reaktio (mukaan lukien
yliherkkyysreaktiot ja anafylaktiset reaktiot) kotona annettavan infuusion
aikana, infuusion anto on keskeytettava valittdémasti (valineita ei
kuitenkaan poisteta). Yksilollisessa hatasuunnitelmassa kuvattuihin
toimenpiteisiin on ryhdyttava infuusioon liittyvan reaktion vaikeusasteen
mukaan (eli lopetettava infuusion anto tilapdisesti tai kokonaan) ja

asianmukainen hoito on aloitettava tarvittaessa.

Katso esimerkkeja lievien/keskivaikeiden tai vaikeiden haittatapahtumien

kliinisesta hoidosta Kuva 1 ja Kuva 2.

Seuraavat infuusiot on mahdollisesti annettava sairaalassa tai
asianmukaisessa polikliinisessa hoitoyksikossa, kunnes  tallaisia
haittavaikutuksia ei enda ilmene. Potilasta hoitava terveydenhuollon

ammattilainen maarittad, voidaanko kotona annettaviin infuusioihin palata.

Seuraavissa infuusioissa ei saa muuttaa annosta ja infuusionopeutta

konsultoimatta hoidon maarannytta terveydenhuollon ammattilaista.
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Kuva 1: Lievien tai keskivaikeiden reaktioiden kliininen hoito.

LIEVA/KESKIVAIKEA
REAKTIO
INFUUSIO HOITO
Lopeta
infuusion l
anto
tilapaisesti
. Noudata
— \ hoitoyksikon
paikallisia ohjeita
LIEVITTYMINEN JATKUMINEN
_ Hoitovaihtoehtoja:
Aloita infuusio Odota vahintaan Antipyreetit:
uudelleen puolella 30 minuuttia Kuumereaktiot
nopeudella ja jatka infuusioon liittyvan _ Antihistamiini
30 minuuttia, reaktion oireiden _ Harkitse
suurenna sitten haviamista ennen kortikosteroidien
infuusionopeutta kuin paatat antamista
50 % 15- keskeyttaa laskimoon.
i loppupaivan ajaksi

EI UUSIUTUMISTA

Suurenna infuusionopeus
nopeuteen, jolla infuusioon
liittyva(t) reaktio(t) ilmeni(vat),
ja harkitse nopeuden
suurentamista asteittain
maksimaaliseen maarattyyn
infuusionopeuteen.
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Kuva 2: Vaikeiden reaktioiden,

reaktioiden kliininen hoito

esim. yliherkkyysreaktioiden ja anafylaktisten

VAIKEA REAKTIO

INFUUSIO

Annon
lopettaminen

Noudata hoitoyksikén paikallisia ohjeita*
Varoitus: Aloita tarvittaessa hoitoelvytys.

Jos seuraavia infuusioita
annetaan:

Harkitse siedatyshoitoa

Hoitovaihtoehtoja:

Adrenaliini lihakseen: anafylaktinen reaktio
Jos ilmenee merkittavia oireita, kuten
bronkospasmi, happidesaturaatiota,
syanoosia, dyspneaa tai hengityksen
vinkumista, harkitse happihoitoa
keskisuurella tai suurella virtauksella
maskin ja/tai nenakanyylin kautta tai
beeta-agonistia (esim. salbutamolia)
annosinhalaattorilla tai sumuttimella. Jos
hengitystieoireet jatkuvat tai niiden
vaikeusaste nain edellyttaa, harkitse
adrenaliinin antamista ihon alle ylaraajaan
tai reiteen. Adrenaliinin kayttéa on
harkittava huolellisesti potilailla, joilla on
taustalla sydan- ja verisuonisairaus tai
aivoverisuonisairaus.

Anna tarpeen mukaan laskimonsisaista
nestehoitoa normaalien
peruselintoimintojen (kuten verenpaineen)
yllapitédmiseksi.

*Vasta-aiheita on aina harkittava ottaen huomioon adrenaliinin kdytén hyéty tai tarve
hengen pelastavana toimenpiteend hengenvaarallisten anafylaktisten reaktioiden

yhteydessa.
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4.3 HAITTATAPAHTUMISTA ILMOITTAMINEN

Haittatapahtuma on maaritelman mukaan mikd tahansa fyysinen,
psyykkinen tai kayttaytymiseen liittyva oire tai merkki, joka todetaan
lddkevalmistetta saaneella potilaalla ja joka saattaa olla, mutta ei

valttamatta ole, meneilldan olevan hoidon aiheuttama.

Tapahtumat voivat olla vakavia tai ei-vakavia, ja niiden vakavuuden arvioi

ilmoittaja tai Sanofin ladaketurvatiimi.

Vakavaan haittatapahtumaan liittyy maaritelman mukaan vahintaan yksi

seuraavista lopputuloksista tai piirteista:

e johtaa kuolemaan

e on hengenvaarallinen (mika tahansa tapahtuma, jonka yhteydessa
potilas on ollut hengenvaarassa tapahtumahetkelld; ei tarkoita
tapahtumaa, joka olisi vaikeammassa muodossa voinut
hypoteettisesti johtaa kuolemaan)

e johtaa sairaalahoitoon tai sairaalahoidon pitkittymiseen

e johtaa pysyvaan tai merkittavaan invaliditeettiin tai
toimintakyvyttomyyteen (mika tahansa haittatapahtuma, joka on
hairinnyt merkittavasti henkilén kykya suoriutua normaalieldamaan
kuuluvista toiminnoista)

e on synnynndinen epamuodostuma/syntymavaurio

e on laaketieteellisesti merkittava tapahtuma (mika tahansa
tapahtuma, joka asianmukaisen ladketieteellisen arvioinnin mukaan
saattaa vaarantaa potilaan ja saattaa edellyttda laaketieteellista tai
kirurgista hoitoa jonkin edelld luetellun lopputuloksen valttamiseksi).

Kaikkien haittatapahtumien yhteydessa pyydetaan ottamaan yhteytta
Sanofin ladketurvayksikkéon lahettamalla viesti osoitteeseen
Pharmacovigilance.finland@sanofi.com tai soittamalla Sanofin paikalliseen
yhteysnumeroon 020 120 0368. Vaihtoehtoisesti voidaan ottaa yhteytta

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimeaan:

www.fimea.fi, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.
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https://sanofi-rim-production.veevavault.com/ui/www.fimea.fi

Jos potilas huomaa, etta ladkkeen valmistelussa ja/tai annossa on
tapahtunut virhe, potilaan tai infuusion antavan terveydenhuollon
ammattilaisen on ilmoitettava tasta hoidon maaranneelle terveydenhuollon
ammattilaiselle  asianmukaisten  toimien  maarittamiseksi.  Hoidon
maaranneen terveydenhuollon ammattilaisen on tehtava kaikista

laakitysvirheista ilmoitus Sanofin ladaketurvayksikkdon.

5 LISATIETOA

Taydelliset kayttoaihelausekkeet ja lisdtietoa Myozyme®-valmisteen
(alglukosidaasi alfan) myyntiluvan mukaisesta kaytosta, ks.

valmisteyhteenveto.
Linkki Myozyme-valmisteen (suomenkieliseen) valmisteyhteenvetoon:

https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/myozyme-

epar-product-information_fi.pdf
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