PATIENTHANDBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

BEHANDLING MED CIPAGLUKOSIDAS ALFA GENOM HEMINFUSION

Handbok for patienter
med Pompes sjukdom
som far heminfusion

av cipaglukosidas alfa

VERSION 1.0

En del personer kan fa biverkningar av detta lakemedel. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller annan halso-

och sjukvardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna handbok. Du kan ocksa bidra till att géra lakemedel sa
sakra som mojligt genom att rapportera alla biverkningar via Internet pa www.fimea.fi. Alternativt kan du ringa gratisnumret

(+358) 0800 917 780 eller skicka e-post till: drugsafety@amicusrx.com.

V Detta ldkemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan
hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt
Biverkningar i bipacksedeln.

NP--FI-00011025 | OKTOBER 2025




PATIENTHANDBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

VIKTIGT

Denna patienthandbok innehaller viktig sdkerhetsinformation
som du maste kdnna till ndr du behandlas med cipaglukosidas
alfa/miglustat. Lds noga igenom denna information innan

du borjar med heminfusioner.

Forvara denna information pa en lattillganglig plats.
Du kan behova lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakaren som ansvarar

for din behandling.

e Detta ldakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra.

Det kan skada dem, dven om de har samma symtom som du.

e Om du far biverkningar maste du och/eller din vardare informera

behandlande lakare eller infusionsskoterska.

e Mer information finns i bipacksedeln som medféljer lakemedlet
och som finns online pa:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/pombilitit

product-info
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1.1

DIN SJUKDOM, DESS BEHANDLING
SAMT HEMINFUSIONER

Du och din behandlande IGkare har gemensamt beslutat
att du ska f& heminfusioner av cipaglukosidas alfa. Syftet
med det hdr dokumentet ar att informera dig om hur det
gar till nér man fér cipaglukosidas alfa i hemmet. De
Atgdrder som beskrivs i detta dokument fungerar som
overgripande vagledning, men lokal medicinsk praxis och
nationella regler och foreskrifter mdaste alltid foljas.
Behandlande Idkare kommer att berdtta vad som gdller fér
just din situation.

Pompes sjukdom och dess behandling

Pompes sjukdom &r en mycket sallsynt genetisk sjukdom. Den paverkar hur kroppen anvander
glykogen, en typ av kolhydrat som lagras i cellerna for energi. Normalt finns det ett enzym som
heter alfa-glukosidas som hjalper till att bryta ner glykogen till glukos, som kroppen kan anvanda
for energi. Men vid Pompes sjukdom finns det inte tillrdckligt med detta enzym, sa glykogen
ansamlas i olika delar av kroppen, sarskilt i musklerna. Detta gor att cellerna inte fungerar
korrekt och gér musklerna svaga, vilket kan leda till allvarliga problem om de inte behandlas.
Pompes sjukdomsenzym a-glukosidas (dven kallat GAA), ar ett av de enzymer som hjalper till att
bryta ner ett amne som kallas glykogen.

Pompes sjukdom behandlas oftast genom infusion av enzymersattningsbehandling
(ERT), sa att glykogen inte ansamlas i cellerna. Patienten far da fungerande GAA som
ska ersatta det GAA som inte fungerar eller som saknas. Cipaglukosidas alfa ar en

ny enzymersattningsbehandling. Den ersatter det enzym som patienten har brist pa vid
Pompes sjukdom. Behandlingen ges som infusion och ar sarskilt inriktad pa att verka
pa muskelcellerna. Miglustat ar en kapsel som du ska svalja innan du far intravendst
cipaglukosidas alfa. Syftet ar att se till att enzymersattningen hamnar dar det behovs,

i musklerna, sa att det kan bryta ner det glykogen som har ansamlats.

Mer information finns i bipacksedeln som medféljer Iikemedlet
till cipaglukosidas alfa och miglustat.
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Heminfusion
1.2
Personer med Pompes sjukdom som behandlas med cipaglukosidas alfa kan i vissa fall
fa infusionerna i hemmet.
—> Du och din behandlande ldkare kan gemensamt besluta att du ska
behandlas i hemmet, men de forsta infusionerna maste du alltid fa pa sjukhus eller
vardcentral sa att man kan vara sidker pa att du inte far nagra problem med
infusionerna. Lakaren vill férsdkra sig om att du tolererar infusionerna vil pa
sjukhus eller lakarmottagning i ndgra manader innan beslutet om heminfusioner
fattas.
Nar du far heminfusioner av cipaglukosidas alfa far du behandling i din egen hemmiljo.
—> Heminfusionerna ges under dverinseende av behandlande likare och utférs
av vardpersonal/sjukskéterska som &r utbildad i att ge infusioner och
som oOvervakar dig under och efter varje infusion.
e Obs! Dosen och infusionshastigheten i hemmet maste félja de riktlinjer
som behandlande ldakare angett och noterat i infusionsdagboken.
De far inte dndras utan godkdnnande av din behandlande ldkare och
ska 6vervakas av infusionspersonal/-sjukskéterska.
13 Sdkerhetsbedomning (biverkningar och medicineringsfel)

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem. | kliniska studier sags biverkningar framst under sjalva infusionen
eller strax efterat (s.k. infusionsrelaterade reaktioner). De flesta infusionsrelaterade
reaktionerna var lindriga eller mattliga. En del av dessa infusionsrelaterade biverkningar
kan bli allvarliga och livshotande.

—> Symtom pa allvarliga eller —> Symtom p3 allvarliga eller
livshotande infusionsrelaterade livshotande allergiska
reaktioner ar: reaktioner ar:
andningssvarigheter, utspand buk, utslag, svullna 6gon, langvariga andnings-
feber, frossa, yrsel, hudrodnad, svarigheter, hosta, svullnad av lappar, tunga
kliande hud och utslag. eller svalg, kliande hud och néasselutslag.
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(forts.)
1.3

Lakaren kan besluta om langsammare infusionshastighet eller ge dig fler lakemedel

for att forhindra att sadana reaktioner uppkommer igen.

e En fullstandig lista 6ver alla biverkningar av cipaglukosidas alfa som har
rapporterats finns i bipacksedeln som medfoéljer lakemedlet.

—> Om likemedlet gor att du inte mar bra under heminfusionen eller strax efter
infusionen maste du be den person som ger heminfusionen att omedelbart
avbryta behandlingen. Behandlande ldkare, hans/hennes ersittare, eller
akutmottagning (se anvisningar i infusionsdagboken) maste kontaktas
omedelbart. Efterfoljande infusioner kan behova ges pa sjukhus eller
lakarmottagning tills l1akaren som har ordinerat behandlingen &r sdker
pa att du tolererar den val.

—>  Om du mar daligt av annan orsak (om du t.ex. dr férkyld eller har
en influensaliknande sjukdom) ska du informera din ldakare eller
heminfusionsskoterskan. Om du inte mar bra kan infusionen behdva
bokas om till en annan dag.

—>  Alla symtom och biverkningar ska ocksa noteras i infusionsdagboken.

Om du upptéacker att ett misstag begatts eller nagot fel skett vid beredningen och/eller

administreringen av cipaglukosidas alfa ska du informera infusionspersonalen/-

sjukskoterskan eller behandlande ldkare, som beslutar om lampliga atgarder innan
infusionen startar eller fortsatter. Kontakta behandlande lakare om du tycker att
behandlingen inte hjalper.

1.4 Rapportering av biverkningar

En del personer kan fa biverkningar nar de tar dessa lakemedel. Om du far biverkningar
ska du tala med ldkaren, vardpersonalen/sjukskoterskan som ger infusionen, eller
annan hélso- och sjukvardspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som

inte namns i bipacksedeln.

e Du kan ocksa bidra till att gora lakemedel sa sikra som mojligt genom att
rapportera alla biverkningar via Internet pa www.fimea.fi. Alternativt kan du ringa
gratisnumret (+358) 0800 917 780 eller skicka e-post till: drugsafety@amicusrx.com.
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) HUR BEHANDLINGEN
| HEMMET ORGANISERAS

Behandlingen i hemmet ska organiseras under
Overinseende av behandlande I&kare. Lakaren ansvarar
for hur hembehandlingen organiseras. De atgdrder som
beskrivs i detta dokument fungerar som dvergripande
vagledning, men lokal medicinsk praxis och nationella
regler och foéreskrifter méste alltid féljas.

Patient

2.1
-
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Du och/eller din(a) vardare har av behandlande ldkare fatt information
om den behandling som ska ges i hemmet, vilka risker som kan finnas,

eventuella komplikationer samt vilken medicinsk hjalp som finns att fa.

Du och/eller din(a) vardare har kunskaper om Pompes sjukdom, kan kdnna
igen biverkningar och vet vad ni ska géra om sadana skulle uppkomma.

Hemmiljon maste vara lamplig for heminfusioner, vilket innebar en ren miljo

med tillgang till el, vatten, telefon och kylskap.

Du har fatt information om att infusionen alltid ska ges av en vuxen

med lamplig utbildning (infusionspersonal/-sjukskoterska).

Du maste vara fysiskt och psykiskt kapabel att fa infusionsbehandling
i hemmet. Behandlande lakare ansvarar for att besluta om du kan

fa infusioner med cipaglukosidas alfa i hemmet eller e;j.

Dina vener (blodkarl) gor det mojligt att satta in en infusionskanyl, alternativt
har du en central venkateter.
Du och/eller din(a) vardare maste samtycka till att du far behandlingen

i hemmet.
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Behandlande lakare

2.2
-

Behandlande ldkare ansvarar for att bestimma dos och infusionshastighet for
behandling fére infusionen samt akutbehandling och dessa uppgifter ska noteras i
infusionsdagboken av lakare/sjukvardspersonal. Patienten och/eller dennes
vardare maste klart och tydligt informeras om alla @ndringar, vilka ocksa ska

beskrivas i infusionsdagboken.

Heminfusionen sker pa behandlande ldkares ansvar. Du far detta
informationsmaterial om din behandlande lékare beslutar att du
ar lamplig for infusionsbehandling i hemmet.

Behandlande ldkare ansvarar for att uppratta kommunikationsmajligheter
for den handelse omedelbar medicinsk behandling skulle kravas.
Detta ska beskrivas i infusionsdagboken.

Det ar den behandlande ldkarens ansvar att tillsammans med
infusionspersonalen/-sjukskoéterskan planera och 6vervaka infusionerna
pa lampligt satt.

Infusionspersonal/-sjukskoterska

2.3
-
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Infusionspersonal/-sjukskoterska samordnar tillsammans med behandlande
lakare och dig och/eller din(a) vardare organisationen av din hembehandling.

Infusionspersonalen/-sjukskoterskan ar utbildade i att ge intravendsa
infusioner.

Infusionspersonalen/-sjukskoterskan har fatt utbildning i hur man ger
cipaglukosidas alfa.

Infusionspersonalen/-sjukskoterskan kanner till de biverkningar som kan
forekomma (inklusive allvarliga allergiska reaktioner) och vilka atgarder som

i sa fall ska vidtas.

Infusionspersonalen/-sjukskoterskan kommer att strikt félja den ordinerade
berednings- och administreringsmetoden for cipaglukosidas alfa som
beskrivs i ldkarhandboken “Guide for halso-och sjukvardspersonal”.

Infusionspersonalen/-sjukskéterskan kommer att strikt félja den ordinerade
dosen och infusionshastigheten for cipaglukosidas alfa som beskrivs | Iakarhandboken
”Guide for hélso- och sjukvardspersonal”.
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(forts.)

2.3
RN

2.4 N

2.5
-

NP--FI-00011025 | OKTOBER 2025

Infusionspersonalen/-sjukskoterskan kommer att anteckna varje infusion
av cipaglukosidas alfa i infusionsdagboken.

Behandlande ldkare och infusionspersonalen/-sjukskdterskan ansvarar
for att schemaldgga och 6vervaka infusionerna pa lampligt satt.

Forbehandling och akutbehandling

Om det behévs kommer behandlande ldkare att ordinera forbehandling for
att undvika infusionsrelaterade och/eller allergiska biverkningar. Lakaren

noterar dessa ldkemedel i infusionsdagboken.

Behandlande ldkare kommer att ordinera lakemedel att anvanda

i en akutsituation, om det skulle bli n6dvandigt. Lakaren noterar dessa
lakemedel i infusionsdagboken. Akutlakemedel ska finnas tillgangligt
under heminfusionerna.

Infusionsdagboken

Du har fatt en infusionsdagbok av din lakare. Den kommer att fungera
som ett kommunikationsmedel for alla involverade i heminfusionerna

med cipaglukosidas alfa.

Infusionsdagboken maste forvaras hemma hos dig och den ska uppdateras
av dig, din(a) vardare, din behandlande ldkare och/eller infusionspersonalen/-

sjukskoterskan.

Den ordinerade dosen och infusionshastigheten for cipaglukosidas alfa som
anges i infusionsdagboken maste féljas strikt. Behandlande lakare ansvarar

for att ange dos och infusionshastighet samt eventuella andringar av dessa.

Alla heminfusioner av cipaglukosidas alfa ska registreras i infusionsdagboken.

Du och/eller din(a) vardare maste ta med infusionsdagboken till sjukhuset

for kontroll vid varje besok, och ta med den hem efterat.
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(forts.)

2.5
-
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Infusionspersonalen/-sjukskoterskan noterar resultaten och atgarderna vid den
forsta heminfusionen och du, din(a) vardare eller infusionspersonalen/-sjukskéterskan
noterar all relevant information vid efterfoljande besok i infusionsdagboken.

| infusionsdagboken anger behandlande ldkare tydligt vilka atgarder som ska
vidtas och vilka lakemedel som ska ges i handelse av en infusionsrelaterad
biverkning. Om du far en mattlig eller svar infusionsreaktion maste infusionen
avbrytas. Infusionen maste dven avbrytas om du far en lindrig reaktion som varar

mer an 30 minuter.

Alla infusionsrelaterade biverkningar och/eller medicineringsfel ska noteras
i infusionsdagboken av hélso-och sjukvardspersonal. Vid biverkning eller
infusionsrelaterad reaktion som intraffar efter att halso-och sjukvardspersonal har

lamnat hemmet skall du sjdlv notera detta i infusionsdagboken.

10
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3 UTBILDNING | BEREDNING
OCH ADMINISTRERING AV
CIPAGLUKOSIDAS ALFA

De forsta instruktionerna ges pd sjukhuset. Vilket stéd du
behdver for heminfusionerna kommer du och/eller din(a)
vardare att diskutera och komma éverens om med
behandlande Idkare.

—>  Behandlande likare ansvarar for att organisera heminfusionerna och maste

godkdnna hela infusionsproceduren.
—>  Alla infusioner av cipaglukosidas alfa ska noteras i infusionsdagboken.

—> Infusionen ska alltid ges av en vuxen med kunskaper
i infusionsprocedurer och med lamplig utbildning i hantering
av infusionsrelaterade reaktioner och medicineringsfel (bedomt
av behandlande likare eller infusionspersonal/-sjukskoterska).

NP-FI-00011025 | OKTOBER 2025
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4 SA HAR FAR DU
CIPAGLUKOSIDAS ALFA

4.1 Hur ges cipaglukosidas alfa och miglustat?

VAD HANDER VID BEHANDLINGSTILLFALLET?

—>  Det antal 65 mg-kapslar med miglustat som du kommer behéva ta ar baserat
pa din kroppsvikt. Din lakare talar om for dig hur manga kapslar
du ska ta, alternativt ger dem till dig, fére varje infusion av cipaglukosidas
alfa. Kapslarna ska sviljas hela och far inte delas, krossas eller tuggas ungefar en

timme innan du far infusionen av cipaglukosidas alfa.

FASTA

—>  For att miglustat (enzymstabilisatorn) ska fungera som 6nskat &r det
mycket viktigt att du fastar i tva timmar fére och tva timmar efter att du tagit
miglustat, dvs. inte ater nagot pa totalt fyra timmar. Du far bara dricka vatten,

kolsyrat vatten, te eller kaffe utan mjélk eller socker.

INFUSION

—>  Ungefir en timme efter att du har tagit miglustatkapslarna startar
infusionen av cipaglukosidas alfa. Du far cipaglukosidas alfa av lakare eller
sjukskoterska. Det ges som dropp i en ven i armen eller en venkateter.

Detta kallas for en intravends infusion.
—>  Infusionen ska normalt ta cirka fyra timmar. Till en bérjan ges infusionen

langsamt och hastigheten G6kas sedan gradvis.

—>  Nar all infusionsvatska har administrerats spolas slangen igenom
med koksalt for att sdkerstalla att du har fatt allt.

—>  Tala med behandlingsteamet om du har fragor som giller infusionen.

NP--FI-00011025 | OKTOBER 2025
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Figur 1. Doseringstider

Ta Starta Avsluta
miglustat cipaglukosidas alfa* cipaglukosidas alfa
% Typisk infusionstid
’ 4 timmar ’
Timmar i :
. : 2 3 4 5 8 1
o @ 4 timmar .
Borja Sluta
fasta fasta

HUR
MYCKET CIPAGLUKOSIDAS ALFA FAR JAG?

—>  Hur mycket lskemedel du far beror pa din vikt.
Rekommenderad dos dr 20 mg per kg kroppsvikt.

HUR OFTA FAR JAG CIPAGLUKOSIDAS ALFA?

—>  Du behandlas med cipaglukosidas alfa en gang varannan vecka.

VAD DU SKA GORA OM DU HAR TAGIT MIGLUSTAT VID FEL TIDPUNKT

—>  Om du har tagit dina miglustatkapslar vid fel tidpunkt ska du tala med
din ldkare eller infusionspersonalen/sjukskéterskan. Infusionen kan skjutas upp i
hogst tre timmar efter att du tagit dina miglustatkapslar.

VAD DU SKA GORA OM DU HAR TAGIT FOR MANGA MIGLUSTATKAPSLAR

—>  Om du av misstag tagit fler kapslar &n likaren ordinerat kan risken for
lakemedelsbiverkningar vara hogre. Kontakta omedelbart |akaren eller bege
dig till sjukhuset.

VAD DU SKA GORA OM DU MISSAT EN DOS CIPAGLUKOSIDAS ALFA

—>  Om du kanske kommer att missa eller har missat den tid d3 infusionen

skulle ha startat ska du omedelbart tala med din lakare.
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DIN INFUSIONSDAGBOK FOR
heminfusion av

cipaglukosidas alfa

En del personer kan fa biverkningar av detta lakemedel. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller annan hélso-

och sjukvardspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte namns i denna handbok. Du kan ocksa bidra till att gora lakemedel sa
sakra som mojligt genom att rapportera alla biverkningar via Internet pa www.fimea.fi. Alternativt kan du ringa gratisnumret

(+358) 0800 917 780 eller skicka e-post till: drugsafety@amicusrx.com.

V Detta ldkemedel &r foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan
hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt
Biverkningar i bipacksedeln.
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- Infusionsdagboken fungerar som kommunikationsmedel for alla involverade
i heminfusionerna av cipaglukosidas alfa i kombination med miglustat.

- Infusionspersonalen/-sjukskoterskan noterar resultat och
atgarder under den forsta infusionen och all relevant
information fran efterféljande infusioner i infusionsdagboken.

- En lista 6ver kontakter i akutsituationer maste goras upp och
finnas i infusionsdagboken, tillgénglig i hemmet for patient
och/eller vardare samt infusionspersonal/-
sjukskoterska.

- Infusionsdagboken maste forvaras i patientens hem och
uppdateras av infusionspersonalen/-sjukskoterskan
och/eller patienten/vardarna varje gang cipaglukosidas
alfa administreras.

- Patienten/vardaren maste ta med infusionsdagboken till
sjukhuset/kliniken vid varje bestk och ta med den hem efterat.

- I infusionsdagboken anger behandlande ldkare tydligt dos,
erforderlig fardigberedd volym, infusionshastighet och
eventuella andringar av dessa.

- Behandlande lakare anger tydligt vad som maste goras, vilken
premedicinering som ska ges och vilka lakemedel som ska
administreras i hiandelse av en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,
i enlighet med gallande medicinsk standard fér akutbehandling.

- Kontaktuppgifter till behandlande ldkare och
nationella akutnummer ska noteras i
infusionsdagboken.



INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

UPPGIFTER OM ADMINISTRERING (FYLLS | AV BEHANDLANDE LAKARE)

Datum for forsta infusionen pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

DOSERINGSREGIM FOR CIPAGLUKOSIDAS ALFA/MIGLUSTAT VID FORSTA
INFUSIONEN

Dos miglustat

Dos cipaglukosidas alfa

Frekvens av infusionstillfidllen

Infusionshastighet

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Total volym i infusionspasen (ml)

Férbehandling
(i forekommande fall)

Skal till heminfusion
av cipaglukosidas alfa

Resultat och atgarder
vid den forsta
heminfusionen

Stod som infusionspersonal/-
sjukskoterska ska ge i hemmet
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ATGARDER SOM SKA VIDTAS VID EN ALLVARLIG INFUSIONS-
RELATERAD REAKTION ELLER OVERKANSLIGHETSREAKTION

(FYLLS | AV BEHANDLANDE LAKARE)

AVBRYT infusionen

ﬂ Ring till akutmottagning

g Ring till behandlande lakare

Telefonnummer

Telefonnummer (dygnet runt)

Lakarens namn

Klinikens namn

Total volym i infusionspasen (ml)

Adress

n Akutldkemedel

Lakemedel, inklusive dos

ﬂ Patientens kontaktperson som ska informeras

Namn

Telefon
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FYLL | DETTA FORMULAR VID VARJE INFUSIONSTILLFALLE

Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for forsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om ndrvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion IUnder infusion LIEfter infusion




INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

Stod som infusionspersonal/-sjukskoterska ska ge i hemmet




INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

FYLL | DETTA FORMULAR VID VARJE INFUSIONSTILLFALLE

Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om narvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer f6r cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

CIFére infusion CJUnder infusion CJEfter infusion




INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

Stod som infusionspersonal/-sjukskoterska ska ge i hemmet




INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA
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Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om ndrvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion JUnder infusion LIEfter infusion
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INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

FYLL | DETTA FORMULAR VID VARJE INFUSIONSTILLFALLE

Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om narvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion IUnder infusion LIEfter infusion
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INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

FYLL | DETTA FORMULAR VID VARJE INFUSIONSTILLFALLE

Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om narvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion IUnder infusion LIEfter infusion
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INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA

FYLL | DETTA FORMULAR VID VARJE INFUSIONSTILLFALLE

Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om narvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion IUnder infusion LIEfter infusion




INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA
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INFUSIONSDAGBOK FOR HEMINFUSION AV CIPAGLUKOSIDAS ALFA
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Patient och/eller vardare har fatt information om riskerna med heminfusion
av cipaglukosidas alfa och lamplig utbildning om anvandning av akutlakemedel.
Vid en infusionsrelaterad reaktion maste infusionen omedelbart avbrytas.
Atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsrelaterad reaktion,

samt kontaktuppgifter for nédsituationer, beskrivs i denna infusionsdagbok.
Ha denna information Iatt tillganglig under hela infusionen.

Datum for férsta infusion pa
sjukhus/sjukvardsinrattning

Datum for forsta heminfusionen

INFUSIONSTILLFALLE

Datum da infusion ges

Infusionspersonal/-sjukskoterska

Vardare, om narvarande

DOS

Dos miglustat

Tid nar fasta paborjas

Tid da miglustatdos intas

Dos cipaglukosidas alfa

Patientens vikt (kg)

Batch-/lotnummer fér cipaglukosidas alfa

Tid for start av infusion av cipaglukosidas alfa

Erforderlig fardigberedd volym (ml)

Antal anvanda injektionsflaskor

Infusionens varaktighet

Infusionshastighet(er)

Problem/kommentarer angaende infusionen, i forekommande fall
(inklusive infusionsrelaterade reaktioner, vidtagna atgarder och resultat):

LIF6re infusion IUnder infusion LIEfter infusion
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