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Cerezyme® i hemmet

Vagledning for patienter med Gauchers sjukdom som far infusion av
Cerezyme® i hemmet

L&s noga igenom denna information innan du paborjar infusionen i hemmet.

- Forvara denna information pa en lattillganglig plats, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till din behandlande lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du upplever nagra biverkningar ska du och/eller din anhérigvardare kontakta
behandlande lakare eller hemsjukskoterska.
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Din sjukdom, behandling och infusion i hemmet

Du har tillsammans med din behandlande lakare beslutat att pabdrja behandling med infusioner
av Cerezyme® i hemmet. Syftet med detta dokument &r att ge dig vagledning om hur du ska ta
Cerezyme® hemma.

Gauchers sjukdom och behandling

Personer med Gauchers sjukdom har laga nivaer av ett enzym som kallas surt B-glukosidas.
Detta enzym hjélper kroppen att kontrollera nivaerna av glukosylceramid. Glukosylceramid &r en
naturlig substans i kroppen och bestar av socker och fett. Vid Gauchers sjukdom kan nivaerna av
glukosylceramid bli for hoga inuti en viss typ av celler som kallas makrofager. N&r detta h&dnder
har det bildats nagot som kallas ”Gaucherceller”. Dessa forstorade celler finns i huvudsak i
benmérgen och i organ som mjélten och levern, och kan leda till nedsatt funktion som orsakar ett
lagt antal blodkroppar, forstorad lever och mjalte samt forsvagat skelett. De forsta symtomen pa
Gauchers sjukdom &r bland annat skelettsmarta och hud som latt far blamarken eller bloder. Ofta
ar mjalten och levern forstorade.

Cerezyme® &r ett syntetiskt enzym som heter imiglukeras. Det kan ersétta det naturliga enzymet
surt B-glukosidas som saknas eller inte ar tillrackligt aktivt hos patienter med Gauchers sjukdom.
Cerezyme® anvands for att behandla patienter som har en bekraftad diagnos p& Gauchers
sjukdom av typ 1 eller typ 3 och som uppvisar tecken pa sjukdomen.

Ytterligare information finns i bipacksedeln som medféljer Cerezyme® (se www.laakeinfo.fi).

Infusion i hemmet

En del personer med Gauchers sjukdom som behandlas med Cerezyme® fr i vissa lander sina
infusioner i hemmet. Efter att du har behandlats pa sjukhus i flera manader och det har bekraftats
att du tal infusionerna kan du och din behandlande ldkare besluta om du ska bérja fa
behandlingen i hemmet.

Genom infusion av Cerezyme® i hemmet far du féljande fordelar:

« Behandlingen sker i din hemmiljo
« Du kan ha flexiblare behandlingstider

« Du slipper agna tid at att resa till och fran sjukhuset och behdver inte laggas in pa en
vardplats.

« Du missar inte nagon undervisning om du gar i skolan.
o Det &r lattare att organisera fritids- och arbetsaktiviteter.
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« Det blir enklare att arrangera behandlingen i forhallande till familj och vanner.

En hemsjukskdterska med lamplig utbildning ger dig utbildning och hjélper dig och/eller din
anhorigvardare i borjan for att se till att behandlingen blir sa bra som méjligt. Om du dnda skulle
foredra att fa sa mycket hjalp som majligt med infusionen hemma utfor hemsjukskoterskan hela
proceduren at dig.

Om du upplever biverkningar under behandlingen maste du omedelbart kontakta behandlande
lakare eller hemsjukskoterskan. Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av

100 patienter) ar andfaddhet, hosta, nasselutslag/lokal svullnad i huden eller i munnen eller i
svalget, klada och hudutslag. Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av

1000 patienter) ar obehag i brostet, 6kad puls, blaaktig hud, en kansla av att huden pirrar, sticker,
svider eller domnar, blodtrycksfall och ryggvark. Sallsynta biverkningar (forekommer hos féarre
an 1 av 1000 patienter), ar anafylaktiska reaktioner. Om du upplever biverkningar under
infusionen ska infusionen avbrytas omedelbart och du ska radgora med behandlande lakare
eller hemsjukskoterska. Fortsatt behandling kan behdva ges i sjukhusmiljo.

Observera: Under behandling i hemmet ska dosen och infusionshastigheten och dosen félja de
riktlinjer som din behandlande lékare har angett i loggboken och far inte dndras utan foregaende
samtycke fran den behandlande lakaren och hemsjukskoterskan maste vara narvarande.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att
Oka informationen om lakemedlets sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

eller

Sanofi Oy, pharmacovigilance.finland@sanofi.com,

tel: 0201 200 300
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Forutsattningar

Patienten

Du och/eller din anhérigvardare maste samtycka till att behandlingen sker i hemmet.

Hemmiljon maste vara lamplig for infusionsbehandling, vilket innebér att det ska vara en ren
miljo med tillgang till elektricitet, rinnande vatten, telefon, kylskap och plats for att forvara
Cerezyme® och andra infusionstillbehor.

Du maste vara bade fysiskt och mentalt kapabel att fa infusionerna i hemmet. Den
behandlande lakaren &r ansvarig for beslutet att behandla med infusioner av Cerezyme® i
hemmet.

Du har vener som gar att komma at och som det gar att infora en infusionsnal i. Om du har en
venkateter ska det g att satta in infusionsnalen i membranet.

Den behandlande lakaren har informerat dig och/eller anhérigvardaren om den behandling
som ska ges i hemmet, riskerna som behandlingen kan medfdra, mojliga komplikationer och
hur den medicinska behandlingen i hemmet ska ske.

Du och/eller anhérigvardaren har kunskap om vad Gauchers sjukdom innebér och kan kanna
igen biverkningssymtom och vet vad som ska goras om biverkningar uppstar.

Du och/eller anhérigvardaren har fatt lamplig utbildning i de rutiner som ska utféras vid
rekonstituering och infusion av Cerezyme®.

Hemsjukskoterska

Hemsjukskoterskan &r behdrig att ge intravendsa infusioner.

Hemsjukskéterskan har fatt utbildning i, och instruktioner om hur Cerezyme® ska
administreras och kanner till mojliga biverkningar och vilka atgarder som ska vidtas om de
uppstar.

Hemsjukskoterskan bedomer tillsammans med dig och/eller din anhérigvardare hur mycket
hjélp som behdvs.

Hemsjukskoterskan star for samordningen tillsammans med den behandlande lakaren och
dig/din anhorigvardare nar det géller planering av behandlingen i hemmet.

Hemsjukskaterskan maste strikt folja den foreskrivna dosen och metoden for administrering
av Cerezyme® s som den finns beskriven i loggboken.

Hemsjukskoterskan dokumenterar varje administrering av Cerezyme® i loggboken.

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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« Om en biverkning uppstar under eller strax efter infusionen (dvs. en infusionsframkallad
reaktion) ska hemsjukskoterskan/du/din anhérigvardare avbryta infusionen och ringa
behandlande l&kare och/eller SOS alarm 112.

Behandlande lakare

« Den behandlande lakaren ansvarar for att se till att alla nddvandiga administrativa atgarder
satts in sa att de andra parterna (apoteket, sjukskoterskan, du, din anhdrigvardare) kan ta vid.

o Den behandlande ldkaren ansvarar for dosen och infusionshastigheten som ska skrivas in i
loggboken. Eventuella andringar maste klart och tydligt meddelas dig och beskrivas i
loggboken.

Tredje person/anhérigvardare

Det &r en fordel om en anhérigvardare/tredje person ar narvarande under infusionen i hemmet.

Loggboken
o Loggbokens syfte &r att underlatta kommunikationen mellan alla som &r inblandade i
administreringen av Cerezyme® i hemmet.

« Loggboken ska forvaras hemma hos dig och den kan hallas uppdaterad av dig, din
anhorigvardare eller din hemsjukskoterska.

« | loggboken beskriver den behandlande lakaren Kklart och tydligt dosen och
infusionshastigheten samt eventuella andringar.

« Hemsjukskoterskan dokumenterar resultaten och atgarderna fran det forsta samtalet och du,
din anhorigvardare eller hemsjukskéterskan antecknar all relevant information fran
efterfoljande besok i loggboken.

« Du och/eller din anhdrigvardare och/eller hemsjukskaterskan maste strikt folja den ordinerade
metoden for administrering av Cerezyme® s som den finns beskriven i loggboken.

« Du och/eller din anhorigvardare och/eller hemsjukskoterskan dokumenterar varije
administrering av Cerezyme® i loggboken.

« Du och/eller din anhérigvardare maste ta med loggboken vid varje sjukhusbesok och ta med
den hem igen efterat.

« | loggboken beskriver du/din anhérigvardgivare/hemsjukskoterskan klart och tydligt vilka
atgarder som har vidtagits efter instruktioner fran behandlande lakare eller hemsjukskoterska
om en biverkan uppkommit.
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Apotek och infusionstillbehtr

Lakemedlet och alla nodvéndiga tillbehor tillhandahalls i enlighet med lokala krav.

Utbildning i administering av Cerezyme®

| regel ges de forsta instruktionerna pa sjukhuset. Hur mycket stod du behdver av
hemsjukskaterskan ar nagot som du och/eller din anhérigvardare kommer Gverens om
tillsammans med den behandlande l&karen.

Om du skulle foredra att fa sa mycket hjalp som mojligt med infusionen hemma utfor
hemsjukskoterskan hela proceduren at dig.

Om du foredrar att sk6ta proceduren sjélv eller med hjalp av din anhérigvardare far du och/eller
anhorigvardaren utbildning av hemsjukskaterskan medan infusionen forbereds.
Hemsjukskoterskan forklarar och visar hela infusionsproceduren for dig och/eller din
anhorigvardare.

Vid efterfoljande besok finns hemsjukskaoterskan till hands for att hjalpa till vid behov, men du
och/eller din anhorigvardare skoter gradvis mer och mer av administreringen under
hemsjukskoterskans dverinseende tills ni kénner att ni har kontroll éver hela
infusionsproceduren.

Vid rekonstituering och administrering av Cerezyme® maste den procedur som beskrivs i
bipacksedeln foljas noga (se www.laakeinfo.fi).

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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Hur ska Cerezyme® beredas och administreras?

Erforderliga tillbehor

Du eller annan person med ratt att hamta ut recept erhaller detta av sjukhuset /apoteket.

e Flaskor med Cerezyme® (400 enheter per flaska), maste forvaras vid en
temperatur mellan +2°C och +8°C.

e Sterilt vatten for injektionsvatskor som anvands for att rekonstituera Cerezyme®

- 0,9-procentig natriumkloridlésning, 2 x 100 ml eller 1 x 250 ml for intravends
administrering

- 0,9-procentig natriumkloridlésning, 2 x 50 ml for att spola infusionsslangen fére och
efter infusionen

e Klorhexidinlésning (0,5 % klorhexidin i 70 % alkohol; Bakteriedddande 16sning)
e Lampligt antal sprutor p& 10 ml och 50 ml beroende pé& dosen Cerezyme®
e 3ststerilainjektionsnalar (1,1 x 40 mm)
e 1 fjarilsnal
e Ldgproteinbindande in-line-filter pa 0,2 um
e Bricka for injektionsnalar
e Kirurgisk tejp
e Alkoholtorkar
e Behallare for kassering av vassa och stickande foremal
e Handtvatt
e Stasband
o Ytterligare erforderliga tillbehdr vid anvandning av venkateter
o Heparin
o Nalar for heparin
o Forband
o Sterila handskar

o Akutlékemedel (antihistamin och/eller kortikosteroider)

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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Forberedelser

Gor i ordning ett rent arbetsomrade och lagg fram de erforderliga tillbehoren.

Flaskorna med Cerezyme® ska tas ut ur kylskapet cirka 30 minuter fore beredningen sa att de
antar rumstemperatur.

Kontrollera utgangsdatumet som finns tryckt pa undersidan av flaskans forpackning (anvand
inte Cerezyme® om utgangsdatumet har passerat).

Kontrollera att du har fatt ratt antal flaskor.

Gor endast i ordning s& manga flaskor som behovs for 1 infusion

(Obs! Cerezyme® fér inte forvaras i rekonstituerad eller utspadd form for anvandning vid ett
senare tillfélle).

Rekonstituera Cerezyme®

Eal A

10.

Tag av locket fran Cerezyme®-flaskan.
Desinficera Cerezyme®-flaskans gummipropp med klorhexidin och It den lufttorka.
Oppna férpackningen med sterilt vatten for injektionsvitskor.

Dra upp erforderlig méangd sterilt vatten i sprutan (ml).

Varje flaska pa 400 enheter ska rekonstitueras med 10,2 ml vatten for injektionsvatskor. Den
rekonstituerade volymen ar 10,6 ml.

Injicera forsiktigt det sterila vattnet sa att det rinner ned langs med sidan av flaskan med
Cerezyme®.

Upprepa proceduren for fler flaskor med Cerezyme® vid behov.

Blanda forsiktigt genom att rulla flaskan mellan handerna (undvik att skaka flaskan haftigt
under rekonstitueringen sa att I6sningen inte skummar).

Sma bubblor kan synas efter blandningen.

Lat 16sningen sta ett par minuter sa att eventuella bubblor férsvinner och for att se till att
pulvret verkligen har 16sts upp.

Efter rekonstitueringen ska flaskorna med Cerezyme® kontrolleras visuellt innan de anvands.
Eftersom det &r en proteinlésning kan ibland en viss flockulering synas efter spadning

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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(beskrivs som tunna genomskinliga fibrer). Den rekonstituerade lésningen maste vara en
Klar, farglos vatska som ar fri fran partiklar.

11. Om du ser partiklar eller om Idsningen &r missfargad ska du inte anvanda produkten.

Kontakta hemsjukskoterskan.

Spadning

1.

Desinficera forslutningen/oppningen pa 1 eller 2 pasar 0,9-procentig natriumkloridlésning
med klorhexidin och Iat lufttorka.

Berakna volymen rekonstituerad 16sning med Cerezyme® som finns i flaskorna och dra upp
lika stor volym fran pasen med 0,9 % natriumkloridlosning. Detta ger tillrackligt med plats
for att tillfora den rekonstituerade I6sningen med Cerezyme®.

Om den ordinerade mangden exempelvis ar 3 flaskor Cerezyme® a 400 enheter ska du dra
upp 30 ml (= 3 x 10 ml) fran pasen med natriumkloridlosning. Avlagsna aldrig mer an
halften av innehallet i pasen med natriumkloridlosning for att se till att minst halften av den
utspadda I6sningen bestar av natriumklorid.

Anvand en eller flera 50 ml-sprutor och dra upp 10 ml fran varje flaska pa 400 enheter sa att
du slipper géra om samma sak flera ganger. Den rekonstituerade produkten ska inte innehalla
nagot skum nar dessa volymer dras upp.

Injicera sedan forsiktigt den totala volymen rekonstituerad Cerezyme®-16sning i pasen med
0,9 % natriumkloridlésning.

Blanda den utspadda Cerezyme®-16sningen forsiktigt.

Den utspadda I6sningen ska filtreras genom ett lagproteinbindande in-line-filter pa 0,2 um
under administreringen.

Fylla infusionsslangen

Ta ut infusionssystemet fran forpackningen och stiang det med rullklamman.

Sétt in en spike i pasen med 0,9 % natriumklorid och fyll infusionssystemet genom att halla
droppkammaren upp-och-ned och 6ppna klamman.

Fyll hela systemet och avlagsna eventuella bubblor. Stang sedan rullklamman.

Anslut infusionspasen med Cerezyme® till infusionssystemet.

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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Séatta in nalen i venen

1. Setill att det finns kirurgisk tejp till hands och att infusionssystemets borjan ar
inom rackhall. Placera aven klorhexidinflaskan i narheten tillsammans med lite g
gasbinda. R
- . 0 . o ""f
2. Taut fjérilsnalen ur férpackningen.
3. Sitt ned och lat ena armen vila pa bordet (pa en ren duk). %

4. Anbringa ett stashand och desinficera omradet dar nalen ska sattas in och lat
torka.

5. Spann huden och for in nalen (med nalstgat uppat) nagot vinklad genom huden och in i
venen. Nér nélen dr inne 1 venen syns ett ’blodstink™ vid slangens borjan.

6. For in nalen cirka 0,5 cm i venen for att forsakra dig om att den inte hoppar ut igen direkt.
Tejpa fast fjarilsnalen med kirurgisk tejp.

7. Lossa stasbandet och ta bort slanghéattan. Slangen fylls nu med blod. Om detta inte
hander ar nalen felaktigt insatt i venen. | s& fall maste du géra om proceduren med
en ny nal.

8. Fast den forberedda infusionspasen pa droppstativet och 6ppna ventilen. Sitt ned
och slappna av medan infusionen pagar.

Administrering

Den rekonstituerade 16sningen maste administreras enligt ordinationen inom 3 timmar efter att
den har beretts. Nar produkten ar utspadd med 0,9 % natriumkloridlésning ar den kemiskt stabil i
upp till 24 timmar om den forvaras vid en temperatur mellan 2°C och 8°C i skydd for ljus.

Den behandlande lékaren fattar beslut om Cerezyme®-dosen, infusionshastigheten och eventuella
andringar.

Efter att Cerezyme®-infusionen har slutforts ska systemet spolas med 0,9 % natriumkloridlésning
i samma hastighet innan nalen tas bort.

Vid anvandning av central venkateter

Om du har en venkateter for administrering av Cerezyme® far du och/eller din anhorigvardare
instruktioner om hur venkatetern ska skotas.
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Vid anvandning av en venkateter i hemmet ar det viktigt att den regelbundet spolas med ett
lakemedel som heter heparin for att férhindra att blod koagulerar. Det ar ocksa viktigt att
anvénda steril teknik for att férhindra infektion. F6ljande steg &r nddvandiga:

e Nar katetern anvands ska ingangsstéllet tackas med ett genomskinligt omslutande
forband. Inget forband behdvs nér den inte anvands.

e Spola med 5 ml 0,9-procentig natriumkloridldsning fore och efter varje anvandning.
e Spola med 5 ml heparin (100 E/ml) efter varje anvéndning.

Sakerhetsutvardering

Om biverkningar uppkommer under infusionen, eller om du kénner dig dalig under eller efter
behandlingen, ska du kontakta din hemsjukskoterska eller behandlande lakare omedelbart.
Vanliga biverkningar (intraffar hos mer &n 1 av 100 patienter) ar andndd, hosta, nasselfeber/lokal
svullnad i huden eller munnens eller halsens slemhinnor, klada och utslag. Mindre vanliga
biverkningar (forekommer hos fler & 1 av 1000 patienter) dr obehag i brostet, 6kad puls,
blaaktig hud, en kénsla av att huden pirrar, sticker, svider eller domnar, blodtrycksfall och
ryggvark. Sallsynta biverkningar (forekommer hos féarre &n 1 av 1000 patienter), ar anafylaktiska
reaktioner. Om du drabbas av biverkningar under infusionen ska infusionen avbrytas
omedelbart och behandlande lakare eller hemsjukskoterska ska kontaktas for radgivning.
Eventuella biverkningar ska aven dokumenteras i loggboken.

Om du far allvarliga biverkningar under eller strax efter infusionen som kraver omedelbar hjalp,
ring SOS alarm 112.

Beredning/administrering om misstag skett

Om du inser att ett misstag har begatts under beredningen och/eller administreringen av
lakemedlet ska du kontakta hemsjukskoterskan eller behandlande lakare.

Bipacksedel: www.laakeinfo.fi
CEREZYME?® pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning 400 U

Bilagor

1. Bruksanvisning for patienter

2. Loggbok
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Bilaga 1 Bruksanvisning for patienter
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Cerezyme®® bruksanvisning for patienter — behandling

vid Gauchers sjukdom

Beredning
1. Flaskorna ska forvaras i kylskap vid en temperatur mellan +2°C och +8°C.
2. Forbered utrustningen:

e Hur méanga flaskor Cerezyme® som behovs beror pa patientens vikt och dos. Varje flaska innehaller
400 enheter imiglukeras. Flaskorna ska tas ut ur kylskapet cirka 30 minuter fore beredningen sa att de
antar rumstemperatur. Kontrollera utgdngsdatumet som finns tryckt pd undersidan av flaskans
forpackning (anvand inte Cerezyme® om utgangsdatumet har passerat).

e  Sterilt vatten for injektionsvitskor som anvénds for att rekonstituera Cerezyme®

e 0,9 % natriumkloridlosning, 2 x 100 ml eller 1 x 250 ml for intravends administrering

e 0,9 % natriumkloridlosning, 2 x 50 ml for att spola infusionsslangen fore och efter infusionen

e Klorhexidinldsning (0,5 % klorhexidin i 70 % alkohol; Bakteriedodande 16sning)

e Lampligt antal sprutor pa 10 ml och 50 ml beroende pé dosen Cerezyme®

e 3 ststerila injektionsnélar (1,1 x 40 mm), 1 fjarilsnal

e Lagproteinbindande in-line-filter pa 0,2 um rekommenderas

e Bricka for injektionsnélar, kirurgisk tejp, alkoholtorkar, behéllare for kassering av vassa och stickande

féremal, handtvitt, stasband.

Rekonstituering med sterilt vatten

3. Ta bort locket fran Cerezyme®-ﬂaskan.

4. Desinficera gummiproppen pé flaskan med Cerezyme® med klorhexidin och 1t den lufttorka.
5. Oppna forpackningen med sterilt vattent for injektionsvitskor.

6. Dra upp 10,2 ml sterilt vatten for injektionsvitskor i sprutan.

7. Injicera forsiktigt det sterila vattnet s att det rinner ned léngs med sidan av varje flaska.

8. Blanda forsiktigt genom att rulla flaskan mellan hénderna (undvik att skaka flaskan héiftigt under

rekonstitueringen sé att 16sningen inte skummar).
9. Sma bubblor kan synas efter blandningen.

10. Lat 16sningen sté ett par minuter sa att eventuella bubblor forsvinner och sa att pulvret verkligen l6ses

upp (kontrollera att I6sningen inte innehaller partiklar eller &r missfédrgad).

Riskhanteringsmaterial, version 3.0
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Spéddning med 0,9-procentig natriumklorid

11. Desinficera forslutningen/6ppningen pé 1 eller 2 péasar 0,9-procentig natriumkloridldsning med
klorhexidin och lat lufttorka.

12. Berdkna den totala volymen rekonstituerad 16sning med Cerezyrne® som finns i flaskorna och dra upp
lika stor volym fran pasen med natriumkloridldsning. Detta ger tillrdckligt med plats for att tillfora den

rekonstituerade Cerezyme-l6sningen.

Till exempel, om den ordinerade mdngden dr 3 flaskor Cerezyme® med 400 enheter vardera ska du dra
upp 30 ml (=3 x 10 ml) natriumkloridlosning fran pasen med natriumkloridlosning. Avldgsna aldrig mer
dn hdlften av innehdllet i pasen med natriumkloridlosning sd att minst hélften av den utspddda losningen

bestar av natriumklorid.

13. Anvénd en eller flera 50 ml-sprutor och dra upp 10 ml (flaska med 400 enheter) fran de
rekonstituerade flaskorna. Den rekonstituerade produkten ska inte innehélla ndgot skum néar dessa
volymer dras upp. Injicera sedan forsiktigt den totala volymen rekonstituerad Cerezyme®—16sning i pasen

med 0,9-procentig natriumkloridlosning.
14. Blanda den utspiadda l6sningen med Cerezyme® forsiktigt.

15. Den utspiddda 16sningen ska filtreras genom ett lagproteinbindande in-line-filter pa 0,2 pm under

administreringen.

Administrering

16. Dosen av Cerezyme® och infusionshastigheten bestdms av den behandlande lékaren.
17. Cerezyme® maste administreras genom intravends infusion.

18. Losningen maste administreras inom tre timmar efter att den har rekonstituerats.

19. Innan infusionen paborjas, fyll infusionssystemet med den blandade 16sningen. Fyll hela systemet sa

att eventuella luftbubblor avldgsnas.

20. Nar infusionen ar avslutad ska du spola slangen med 50 ml 0,9-procentig natrumklorid utan att 6ka

infusionshastigheten for att sikerstilla att den totala behandlingsdosen har administrerats.

21. Ur mikrobiologisk sékerhetssynpunkt bor beredningen anvidndas omedelbart. Om beredningen inte

kan anvidndas omedelbart kan den forvaras morkt i kylskép mellan 2 °C och 8°C i max 24 timmar.
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Behandling i hemmet

* Hemmiljon méste vara lamplig for infusionsbehandling, vilket innebér att det ska vara en ren miljé med
tillgéng till elektricitet, rinnande vatten, telefon, kylskap och plats for att férvara Cerezyrne® och andra

infusionstillbehor.
* Det dr en fordel om en anhorigvardare/tredje person dr narvarande med dig.

» Patienten och/eller anhoérigvérdaren ska ha fétt erforderlig utbildning i de rutiner som ska utforas vid

rekonstituering och infusion av Cerezyme®.

* Bérbara infusionssystem, t.ex. en bérbar diffusionsenhet kan anvéndas (infusionssystem med positivt
tryck)

Biverkningar

Om du upplever biverkningar under infusionen ska infusionen avbrytas omedelbart och du ska radgora
med behandlande ldkare eller hemsjukskoterska. Kontakta omedelbart din behandlande ldkare eller

hemsjukskoterska dven om du mér dalig efter behandlingen.

Vanliga biverkningar (forekommer hos fler an 1 av 100 patienter) dr andfdddhet, hosta, nisselutslag/lokal
svullnad i huden eller i munnen eller i svalget, kldda och hudutslag. Mindre vanliga biverkningar
(forekommer hos fler &n 1 av 1000 patienter) ar yrsel, huvudvérk, en kdnsla av att huden pirrar, sticker,
svider eller domnar, 6kad puls, blaaktig hud, rodnad, blodtrycksfall, krikning, illamaende, magkramper,
diarré, ledsmérta, obehag, sveda och svullnad vid infusionsstillet, bold vid injektionsstillet, obehag i
brostet, feber, stelhet, trotthet och ryggvark. Séllsynta biverkningar (férekommer hos farre dn 1 av

1000 patienter), anafylaktiska reaktioner (allvarlig 6verkénslighetsreaktion) kan intraffa.

Vissa biverkningar sdgs frimst medan patienter fick 1dkemedlet eller strax efter. Dessa var kldda, rodnad,
nisselutslag/lokal svullnad i huden eller inne i munnen eller svalget, obehag i brostet, 6kad puls, bldaktig
hud, andfdddhet, en kénsla av att huden pirrar, sticker, svider eller domnar, blodtrycksfall och ryggvérk.
Om du fir nagot av dessa symtom, informera din lékare omedelbart. Du kanske behover ytterligare

lakemedel for att forhindra en allergisk reaktion (t.ex. antihistaminer och/eller kortikosteroider).

M Cerezyme® (imiglukeras) &r indicerat for anvdndning som langsiktig enzymersittningsbehandling hos
patienter med en bekréftad diagnos pa Gauchers sjukdom som ér icke-neuronopatisk (typ 1) eller kroniskt

neuronopatisk (typ 3) och som uppvisar kliniskt signifikanta icke-neurologiska sjukdomsmanifestationer.

I icke-neurologiska manifestationer av Gauchers sjukdom ingér ett eller flera av f6ljande tillstdnd: anemi,
sedan andra orsaker uteslutits sdsom jarnbrist; trombocytopeni; skelettsjukdom, sedan andra orsaker

uteslutits sdsom brist pa D-vitamin; hepatomegali eller splenomegali.
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Loggbok for infusion med Cerezyme® i hemmet

Allmanna uppgifter

Patient Namn:

Adress:

Postnummer och
ort;

Telefon:

Sjukskoterska Namn:

Enhet:

Telefon:

Behandlande ldkare | Namn:

Sjukhus:

Adress:

Telefon:

Apotek Namn:

Adress:

Telefon:

SOS Alarm Telefon:
112

Information om administrering (fylls i av behandlande lakare)

Cerezyme® har administrerats sedan Datum (dd-mmm-aaa
Forsta infusionen i hemmet Datum (dd-mmm-aaa

Skal till infusion av Cerezyme® i hemmet

a):
a):

Hjélp av sjukskoterska behovs for

Dosering av Cerezyme® (dos, frekvens,
infusionshastighet)

Akutbehandling (fylls i av behandlande lékare)

Om en allvarlig infusionsrelaterad biverkan intraffar ska foljande atgarder vidtagas:

1. Avbryt infusionen
2. Ring SOS Alarm telefonnummer 112
3. Ring behandlande l&kare
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Infusionsuppgifter (fylls i av hemsjukskoterska och/eller patient och/eller anhérigvardare)

Infusionsdatum

Datum (dd-mmm-a3aa):

Patientens allménna
halsotillstdnd: sarskilda
problem/noteringar

Infusionsdos

Lot nummer/Antal flaskor
som anvands

Administreringens
varaktighet

Administreringshastighet

Problem/kommentarer
(i samband med infusionen,
t ex biverkningar)

Infusionsdatum

Datum (dd-mmm-a3aa):

Patientens allménna
halsotillstdnd: sarskilda
problem/noteringar

Infusionsdos

Lot nummer/Antal flaskor
som anvands

Administreringens
varaktighet

Administreringshastighet

Problem/kommentarer
(i samband med infusionen,
t ex biverkningar)
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Infusionsdatum Datum (dd-mmm-33aa):

Patientens allménna
halsotillstand: sarskilda
problem/noteringar

Infusionsdos

Lot nummer/Antal flaskor
som anvands

Administreringens
varaktighet

Administreringshastighet

Problem/kommentarer
(i samband med infusionen,
t ex biverkningar)

Infusionsdatum Datum (dd-mmm-33aa):

Patientens allménna
halsotillstand: sarskilda
problem/noteringar

Infusionsdos

Lot nummer/Antal flaskor
som anvands

Administreringens
varaktighet

Administreringshastighet

Problem/kommentarer
(i samband med infusionen,
t ex biverkningar)

VV-PV-0585108

Godkant 26.2.2025 (Fimea)
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