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CEREZYME® (imigluseraasi)
Hoitoalan ammattilaisen koti-infuusio-opas

1. Tavoitteet

Taman asiakirjan tarkoituksena on opastaa terveydenhuollon ammattilaisia CEREZYME®-valmistetta
kotona saavien potilaiden hoidossa. Prosessi (joka on kuvattu tarkemmin jaljempana) alkaa potilaan
arvioinnilla ja valinnalla seka keskustelulla koti-infuusion edellytyksista. Sen jalkeen seuraa koti-
infuusiohoidon jarjestaminen ja koulutus.

Tavoitteena on tarjota potilaiden eldmanlaadun parantamiseksi mahdollisuus saada infuusiohoito
kotona vaihtoehtona sairaalassa annettavalle infuusiohoidolle (Hughes, 2007; Milligan, 2006)

Kotona annettavan CEREZYME®-infuusiohoidon potilaalle tuomia etuja ovat seuraavat:
Potilas saa hoitoa omassa kotiymparistdssaan.
Infuusiohoidon ajoittaminen on joustavampaa.

Potilaan ei tarvitse kayttaa aikaa edestakaiseen matkustamiseen sairaalaan ja sairaalassa
oloon.

Potilas voi kdyda koulussa normaalisti.
Potilas voi sopia ty6elaman ja vapaa-ajan tapaamisia hel[pommin.

Koti-infuusio mahdollistaa hoidon jarjestamisen perheen ja ystavien lahelle.

2. Potilaan arviointija valinta

CEREZYMEP®-infuusiot ovat yleensa hyvin siedettyja (Starzyk, 2007) ja potilaat saattavat

haluta saada infuusiohoidon mieluummin kotona (www.gaucher.org.uk). Paatéksen kotihoidon
aloittamisesta tekee hoitava ladkari yhdessa potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa sen jalkeen,
kun potilas on saanut ensin infuusioita sairaalassa useiden kuukausien ajan ja infuusioiden sieto on
riittavasti varmistettu (Belmatoug, 2009; Hughes, 2007). On tarke33, etta potilas ja/tai huoltaja/
hoitaja ymmartavat koti-infuusiohoidon luonteen. Potilaan arvioinnissa ja valinnassa harkittavia
muita tekijoita ovat seuraavat:

Onko koti turvallinen ja toimiva ymparisto infuusiohoitoon?

Pystyyké potilas ja/tai huoltaja/hoitaja antamaan CEREZYME®-infuusion turvallisesti,
tehokkaasti ja luotettavasti?

Onko yhteys hoitohenkil6kuntaan saatavissa nopeasti ja luotettavasti ongelmatilanteissa?
Onko potilas ja/tai huoltaja/hoitaja tietoinen koti-infuusion vaaroista?

Kotihoidosta vastaava koulutettu sairaanhoitaja auttaa alussa potilasta ja varmistaa, etta hoito
onnistuu kotona.
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3. Koti-infuusion edellytykset

Paatoksen siirtymisestd CEREZYME®-kotihoitoon tekee hoitava ladkari yhdessa
potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa. Seuraavassa mainittuja kliinisia ja
logistisia edellytyksia on harkittava ennen kotihoitoon siirtymista ja sen jalkeen
(National Healthcare Protocol for Gaucher Disease, HAS, 2007):

Hoitavan ladkarin arvio potilaasta

Potilaan tilan tulee olla ladketieteellisesti vakaa. Arviointi on tehtava ennen koti-infuusioihin
siirtymista.

Potilaan on taytynyt saada CEREZYME®-infuusioita kontrolloiduissa olosuhteissa useiden
kuukausien ajan, jotta hoidon siedettavyys on varmistettu, tarkoittaen sita, etta potilaalla ei
ole esiintynyt infuusioon liittyvia haittavaikutuksia tai haittavaikutukset ovat olleet niin lievia,
ettd ne on saatu hoidettua esiladkityksella.

Potilaan on taytynyt noudattaa maarattya infuusioaikataulua.

Koti-infuusioita saavan potilaan sairauden saanndéllinen seuranta on hoitavan ladkarin
vastuulla.

Kodin olosuhteet

Kotiympariston tulee soveltua koti-infuusiohoitoon: sielld taytyy olla puhdas tila, jossa
on sahkét, vetta, toimiva puhelin, jadkaappi ja tila CEREZYME®-valmisteen ja muiden
infuusiotarvikkeiden sailytykseen.

Potilaan sietamaa (esim. sairaalassa tai muussa hoitoymparistossa) CEREZYME®-

infuusionopeutta ei saa muuttaa kotiymparistossa, ellei se ole potilaan turvallisuuden kannalta

tarpeen.

Asianmukainen infuusion ajoitus ja seuranta ovat hoitavan laakarin ja kotihoidosta vastaavan
sairaanhoitajan vastuulla.

Yhteyshenkiloluettelo on ilmoitettava hoitopaivakirjassa (liite 10.2) ja sen on oltava potilaan ja/

tai huoltajan/hoitajan seka kotihoidosta vastaavan sairaanhoitajan saatavilla potilaan kotona.
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CEREZYME® (imigluseraasi)
Hoitoalan ammattilaisen koti-infuusio-opas

Esiladkitys ja ensiapuhoito

Asianmukaista esiladkitysta on annettava potilaskohtaisen maarayksen mukaisesti. Sairaalassa
tai muussa hoitoymparistdssa annettua esilaakitystad saa muuttaa kotiymparistdssa vain
laaketieteellisin perustein.

Saatavilla on oltava ladkkeita mahdollista hatatilannetta varten. Potilas ja/tai huoltaja/hoitajat
on koulutettava kayttamaan hatatilannelaakitysta tarvittaessa (katso hoitopaivakirja, liite 10.2).

Jos potilaalla ilmenee haittavaikutus infuusion aikana, potilaan tai huoltajan/hoitajan
on keskeytettava infuusio valittdmasti ja soitettava hoitavalle laakarille tai kotihoidosta
vastaavalle sairaanhoitajalle ohjeiden saamiseksi. Seuraavat infuusiot joudutaan ehka
antamaan sairaalassa tai muussa hoitoymparistossa.

4. Koulutus CEREZYME®-infuusion antamiseen

Kotihoidon aloitusohjeet annetaan sairaalassa, ja kotihoidosta vastaavan sairaanhoitajan tuen
tarvittavasta maarasta keskustellaan ja siita sovitaan hoitavan ladkarin ja potilaan ja/tai huoltajan/
hoitajan kesken.

Jos potilas haluaa apua koko koti-infuusion ajan, sairaanhoitaja voi suorittaa infuusiot alusta
loppuun saakka.

Jos potilas haluaa suorittaa toimenpiteen itse tai huoltajan/hoitajan avustuksella, potilas ja/tai
huoltaja/hoitaja saavat sairaanhoitajalta koulutusta infuusion valmistelun ja antamisen aikana.
Sairaanhoitaja selittaa ja ndyttaa koko infuusiotoimenpiteen potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle.

Seuraavilla kdynneilld sairaanhoitaja on valmiina auttamaan tarvittaessa, mutta potilas ja/tai
huoltaja/hoitaja tekevat asteittain yha suuremman osan toimenpiteesta sairaanhoitajan valvonnassa,
kunnes he ovat luottavaisia koko infuusiotoimenpiteen suhteen.

CEREZYMEP®-infuusioita valmistettaessa ja annettaessa on noudatettava tarkasti
valmisteyhteenvedossa kuvattua menettelya.

Sairaala/apteekki/kotisairaanhoito toimittaa tarvittavat valineet infuusion antamista varten.

Sanofi vastaa koulutusmateriaalista ja jarjestda koulutusta koti-infuusioiden antamiseen potilaan
hoitotiimille.
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5. Koti-infuusion jdrjestdminen

Seuraavat tiedot on tarkoitettu ohjeeksi kaikille henkildille, jotka osallistuvat
CEREZYME®-infuusiohoidon jarjestamiseen potilaan kotona.

Potilas

Yleista

Hoitava laakari on kertonut potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle kotona annettavasta
infuusiohoidosta, siihen liittyvista vaaroista, mahdollisista komplikaatioista ja hoitoavun
saamisesta kotona.

Potilaalla ja/tai huoltajalla/hoitajalla on oltava tietdmysta sairaudesta, heidan on pystyttava
tunnistamaan haittavaikutukset ja ymmarrettava, mita pitaa tehda, jos haittavaikutuksia
ilmenee. Potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan on suostuttava kotona annettavaan hoitoon.

Potilas ja/tai huoltaja/hoitaja ovat saaneet riittavasti koulutusta CEREZYME®-infuusion
kayttovalmiiksi saattamiseen ja antamiseen.

Kotiympariston tulee soveltua koti-infuusiohoitoon: siella taytyy olla puhdas tila, jossa
on sahkét, vetta, toimiva puhelin, jadkaappi ja tila CEREZYME®-valmisteen ja muiden
infuusiotarvikkeiden sailytykseen.

Jos potilas toteuttaa hoidon itse

¢ Potilas tai huoltaja/hoitaja noudattaa tarkasti CEREZYME®-hoidon itsendinen toteutus
kotona -oppaassa annettuja CEREZYME®-valmisteen valmistelua ja antotapaa kuvaavia
ohjeita (liite 10.1).

* Potilas tai huoltaja/hoitaja kirjaa jokaisen CEREZYME®-infuusion hoitopaivakirjaan.

* Jos potilaalla ilmenee haittavaikutus infuusion aikana, potilaan tai huoltajan/hoitajan
on keskeytettava infuusio valittdmasti ja soitettava hoitavalle ladkarille tai kotihoidosta
vastaavalle sairaanhoitajalle ohjeiden saamiseksi.

Laaketieteelliset edellytykset

Potilaan tulee olla fyysisesti ja henkisesti soveltuva saamaan infuusioita kotona. Hoitava
|aakari antaa suosituksen CEREZYME®-infuusioiden kotona antamisesta.

Potilaalle onnistuu laskimokanyylin laitto tai hanelle on asennettu keskuslaskimokatetri, joka
mahdollistaa riittdvan infuusion antamisen.
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Hoitava laakari

Hoitavan laakarin vastuulla on tarvittavien hallinnollisten toimenpiteiden kdynnistaminen,
joiden avulla muut asianomaiset (apteekki, sairaanhoitaja, potilas, huoltaja/hoitaja) voivat
toimia.

Hoitava ladkari on vastuussa annoksen ja infuusionopeuden maaraamisesta. Kaikki
CEREZYME®-annostelun muutokset on kerrottava selkeasti potilaalle ja kuvattava
hoitopaivakirjassa.

Potilasta on seurattava saanndllisesti infuusioon liittyvien haittavaikutusten varalta ja
hoitotavoitteiden yllapitamiseksi lapsia (Charrow, 2004) ja aikuisia (Weinreb, 2004) koskevien
julkaistujen ohjeiden mukaisesti.

Sairaala/apteekki

Sairaala tai apteekki jarjestaa potilaan ladkkeen toimittamisen [aakemaarayksen mukaisesti
seka tarvittavien valineiden ja tarvikkeiden toimittamisen.

Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja

Sairaanhoitaja on pateva antamaan laskimonsisaisia infuusioita.

Sairaanhoitaja on koulutettu antamaan CEREZYME®-infuusioita ja tuntee mahdolliset
haittavaikutukset seka toimet, joihin on ryhdyttava, jos haittavaikutuksia ilmenee.

Sairaanhoitaja selvittaa yhdessa potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa, millaista apua
hoidossa tarvitaan.

Sairaanhoitaja noudattaa tarkasti ladkemaarayksen mukaista ja hoitopaivakirjassa kuvattua
CEREZYME®-valmisteen antotapaa.

Sairaanhoitaja koordinoi kotona annettavan hoidon jarjestamista hoitavan [adkarin ja potilaan
tai huoltajan/hoitajan kanssa.

Sairaanhoitaja kirjaa jokaisen CEREZYME®-infuusion hoitopaivakirjaan.

Jos potilaalla ilmenee infuusioon liittyva haittavaikutus, sairaanhoitajan tulee keskeyttaa
infuusio ja soittaa hoitavalle l3&karille ja/tai maakohtaiseen kansalliseen hatdnumeroon, joka
on ilmoitettu hoitopaivakirjassa.

Kolmas henkil6: huoltaja/hoitaja

On suositeltavaa, etta koti-infuusion aikana paikalla on my&s kolmas henkild (huoltaja/hoitaja).
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CEREZYME® (imigluseraasi)
Hoitoalan ammattilaisen koti-infuusio-opas

Hoitopaivakirja (liite 10.2) 6.3 Infuusiona laskimoon annettavan CEREZYME®-laakkeen valmistelu

Hoitopaivakirja toimii viestintavalineena kaikille CEREZYME®-koti-infuusion antamisessa .
. Tarvikkeet

mukana oleville.

Sairaala/apteekki/kotisairaanhoito toimittaa potilaalle tai kolmannelle osapuolelle [ddkemaarayksen

Hoitopaivakirja on pidettava potilaan kotona. Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja, potilas tai
perusteella.

huoltaja/hoitaja paivittaa sita aina, kun CEREZYME®-infuusio annetaan.

O i L S i s . o~ o
Potilaan tai huoltajan/hoitajan on otettava hoitopaivakirja mukaan sairaalaan jokaiselle CEREZYME®-injektiopullot (400 yksikkds/injektiopullo); sailyta jaakaapissa (2 °C-8 °C)

kaynnille ja sen jalkeen takaisin kotiin. - injektionesteisiin kaytettava steriili vesi CEREZYME®-valmisteen kayttovalmiiksi

. e e — o . - valmistamiseen
Hoitava laakari ilmoittaa hoitopaivakirjassa selkeasti annoksen ja infuusionopeuden seka

kaikki mahdolliset annostelun muutokset. - 09-prosenttinen keittosuolaliuos, 2 x 100 ml tai 1x 250 ml laskimonsisaiseen laakkeen antoon
Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja kirjaa hoitopaivakirjaan aloitushaastattelun l6ydokset + 09-prosenttinen keittosuolaliuos, 2 x 50 ml infuusioletkun huuhtelemiseen ennen infuusiota
ja toimenpiteet. Sairaanhoitaja, potilas ja/tai huoltaja/hoitaja kirjaa hoitopaivakirjaan kaikki ja sen jalkeen

tarpeelliset tiedot seuraavilta kdynneilta. 0,5-prosenttinen klooriheksidiini 70-prosenttisessa alkoholissa (desinfiointiliuos)

Hoitava laakari kertoo hoitopaivakirjassa selkeasti, mita on tehtava ja mita laakkeita on

. . . . . . . . tarvittava maara 10 ml:n ja 50 ml:n ruiskuja CEREZYME®-annoksen mukaan
annettava, jos potilaalla ilmenee infuusioon liittyva haittavaikutus.

3 steriilid hypodermista neulaa (1,1 x 40 mm)

6. CEREZYME®-infuusion antaminen + Tsiipineula (kanyyli)

letkunsisainen niukasti proteiinia sitova 0,2 um suodatin

6.1 Ladkemaarays - .
y tarjotin hypodermista neulaa varten

Hoitava laakari maaraa CEREZYME®-annoksen suuruuden, infuusionopeuden seka kaikki niihin
tehtavat muutokset.

haavateippi

steriileja ihonpuhdistuspyyhkeita

6.2 Lisatarvikkeet - riskijateastia pistamisjatetta varten
Koti-infuusiossa tarvittavat |adkevalmisteet ja vilineet ovat seuraavat: - kasidesi
CEREZYME®-injektiopullot - lisatarvikkeet kaytettaessa keskuslaskimokatetria
e Sailytettdva 2 °C-8 °C:n lampdtilassa. * hepariini
e Sairaala/apteekki/kotisairaanhoito toimittaa potilaalle tai huoltajalle Id3kemaarayksen * neuloja hepariinia varten
perusteella. * sidetaitospakkaus

Infuusiovalineet e steriilit kdsineet

* Infuusioletkusto, ruiskut, neulat, sideharsotaitokset, antiseptiset aineet jne. (sairaala
tai apteekki toimittaa potilaalle tai kotisairaanhoidolle, jos kotihoidosta vastaa
sairaanhoitaja).

ensiapulddkkeet (antihistamiineja ja/tai kortikosteroideja)

¢ 09-prosenttinen keittosuolaliuos (paikallinen apteekki toimittaa potilaalle tai
kolmannelle osapuolelle ladkemaarayksen perusteella).
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Valmistelut
1. Valmistele puhdas tyoskentelytila ja aseta tarvikkeet sille.
2. CEREZYME®-injektiopullot on otettava jadkaapista noin 30 minuuttia ennen valmistelua,
jotta ladke on huoneenlampdinen.
3. Tarkista injektiopullopakkauksen pohjaan painettu viimeinen kayttopaiva (ala kayta
CEREZYME®-valmistetta viimeisen kayttopaivan jalkeen).
4. Tarkista, etta saamiesi injektiopullojen maara on oikea.

Ota esille vain yhteen infuusioon tarvittava maara injektiopulloja (Huomautus: kayttévalmiiksi
valmistettua tai laimennettua CEREZYME®-valmistetta ei saa sailyttda myohempaa kayttoa
varten.)

CEREZYME®-tuotteen kayttovalmiiksi valmistaminen

1.
2.

10.

1.

10

Poista napsautuskorkki CEREZYME®-injektiopullosta.

Desinfioi CEREZYME®-injektiopullon kumitulppa
klooriheksidiinilla ja anna sen kuivua.

Avaa injektionesteisiin kaytettavaa steriilia vetta sisaltava
injektiopullo.

Veda ruiskuun 10,2 ml steriilia vetta; kayttdvalmiin
liuoksen maara on 10,6 ml.

Injektoi vesi varovasti CEREZYME®-injektiopulloon.

o
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s
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Toista toimenpide tarvittaessa useampien CEREZYME®-
injektiopullojen kohdalla.

Kieputa injektiopulloa/-pulloja varovasti liuoksen
sekoittamiseksi (valtd voimakasta ravistamista, jottei liuos
vaahtoudu).

Sekoituksen jalkeen voi tulla ndkyviin pienia kuplia.

Anna liuoksen seista muutaman minuutin ajan, jotta
kuplat ehtivat havita ja jauhe liukenee taysin.

Kun CEREZYME®-infuusioliuos on valmis, se on tarkistettava silmamaaraisesti ennen kayttoa.
Koska valmiste on proteiiniliuos, vahaista hiutaleiden muodostumista (ohuita lapikuultavia
saikeitd) voi esiintya ajoittain laimennuksen jalkeen. Valmiin liuoksen pitaa olla kirkasta,
varitonta nestett3, jossa ei ole vierasta ainetta.

Jos huomaat liuoksessa hiukkasia tai varimuutoksia, dla kayta valmistetta, vaan ota yhteytta
kotihoidosta vastaavaan sairaanhoitajaan.
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Laimentaminen

1.

Desinfioi yhden tai kahden 09-prosenttisen keittosuolaliuospussin tulppa/suuaukko
klooriheksidiinilla ja anna kuivua.

Laske injektiopulloissa olevan valmiin CEREZYME®-liuoksen maara ja ota
keittosuolaliuospussista pois sama maara 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta, jotta pussissa
on tilaa kdyttovalmiin CEREZYME®-liuoksen lisdamista varten.

Jos maaratty maara on esimerkiksi 3 injektiopulloa 400 yksikén CEREZYME®-valmistetta,
ota 30 ml (3 x 10 ml) keittosuolaliuosta pois pussista. Ald koskaan ota enemp33 kuin

puolet keittosuolaliuospussin sisallosta, jotta ainakin puolet laimennetusta liuoksesta on
keittosuolaliuosta.

Veda 10 ml kdyttkuntoon saatettua (liuotettua) liuosta kustakin 400 yksikon injektiopullosta
yhteen tai useampaan 50 ml:n ruiskuun, jotta minimoit toimenpiteiden maaran. Ruiskuun
vedetyssa liuoksessa ei saa olla vaahtoa.

Injektoi sitten varovasti valmis CEREZYME®-liuos kokonaisuudessaan 09-prosenttista
keittosuolaliuosta sisaltavaan infuusiopussiin.

Sekoita CEREZYME®-liuos huolellisesti pussin sisaltéon.

Suositellaan, etta laimennettu liuos suodatetaan letkunsisaisen, niukasti proteiinia sitovan
0,2 pym suodattimen lapi infuusion aikana.

Infuusioletkun tayttaminen

1.

2.

4.

Poista infuusiojarjestelma pakkauksesta ja sulje se rullasulkimella.

Yhdista infuusiojarjestelma 0,9-prosenttisen keittosuolaliuoksen pussiin, ja tayta
infuusiojarjestelma pitelemalla tippakammiota yl6salaisin ja avaamalla suljin.

Tayta koko jarjestelma, poista mahdollisesti esiintyvat ilmakuplat ja sulje rullasuljin.

Kytke CEREZYME®-liuoksen siséltava infuusiopussi y-jarjestelmaan.

Neulan tyontaminen laskimoon

1.

2.

Varmista, etta lahella roikkuu teippia

kayttovalmiina ja etta infuusiojarjestelman /
kaynnistys on kaden ulottuvilla. Aseta

klooriheksidiiniliuos ja sideharsotaitokset /
[ahelle.

Poista siipineula (kanyyli) pakkauksesta. L

<
RN
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3. Pyyda potilasta istumaan ja asettamaan toinen kasivartensa pdydalle (mielellaan puhtaalle
liinalle).

4. Aseta kiristysside (staasi), etsi sopiva laskimo ja desinfioi alue, johon neula asetetaan, ja anna
alueen kuivua.

5. Venyta ihoa, varmista etta kanyylin neulan aukko osoittaa ylospain ja tyénna kanyyli ihon lapi
loivassa kulmassa niin pitkalle laskimoon, etta neulan lisaksi myds kanyylin muovinen karki on
laskimossa ja tippakammioon tulee verta.

6. Veda neulaa taaksepain pitden kanyylin muovinen karki suonessa, ja liu’uta sitten kanyylin
loppuosa suoneen. Teippaa siipineula (kanyyli) paikalleen kiinnitysteipilla.

7. Loysaa kiristyssidetta ja irrota korkki letkusta. Letku taytyy verella. Jos nain ei tapahdu, neula
ei ole kunnolla laskimossa. Toista siina tapauksessa menettely.

8. Kiinnita valmisteltu CEREZYME®-infuusioliuospussi tippatelineeseen ja avaa venttiili.

Infuusion antaminen

Kayttovalmis liuos on kaytettava 3 tunnin
sisalla sen valmistamisesta. 0,9-prosenttisella
keittosuolaliuoksella laimennettu valmiste
sailyy kemiallisesti stabiilina 24 tuntia, kun sita
sailytetaan 2 °C-8 °C:n lampdtilassa valolta
suojattuna.

Hoitava ladkari maaraa CEREZYME®-annoksen
suuruuden, infuusionopeuden seka kaikki

-
9 o
niihin tehtavat muutokset. J y
Kun CEREZYME®-infuusio on annettu,
infuusiojarjestelma huuhdellaan
09-prosenttisella keittosuolaliuoksella samalla .
infuusionopeudella ja taman jalkeen neula

poistetaan.
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6.4 CEREZYME®-infuusion valmistelu, kun potilaalla on keskuslaskimokatetri

Kun potilaalla on keskuslaskimokatetri CEREZYME®-valmisteen antamista varten, sairaanhoitaja
nayttaa potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle, miten laitetta hoidetaan.

Keskuslaskimokatetrin asianmukaiseen hoitoon kotona kuuluu saannéllinen huuhtelu hepariinilla,
mika estada veren hyytymista, seka steriilin tekniikan kdyttaminen, jotta laite pysyy infektiovapaana.
Potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle kerrotaan seuraavista tarpeellisista toimista:

Kun keskuslaskimokatetria kdytetaan, peita se lapinakyvalla okkluusiositeelld. Sidett3 ei
tarvita, kun katetria ei kayteta.

Huuhtele 5 ml:lla suolaliuosta ennen kayttoa ja kayton jalkeen.

Huuhtele 5 ml:lla hepariinia (100 U/ml) aina kayton jalkeen.

7 CEREZYME?®-valmisteen turvallisuustiedot

Noin 15 prosentille CEREZYME®-valmisteella hoidettavista potilaista kehittyy immunoglobuliini

G:n (IgG) vasta-aineita imigluseraasille ensimmaisen hoitovuoden aikana. Jos IgG-vasta-aineita
muodostuu potilaalle, tama tapahtuu yleensa 6 kuukauden kuluessa hoidon alkamisesta, ja vasta-
aineita CEREZYME®-valmisteelle kehittyy enda harvoin hoidon jatkuttua yli 12 kuukautta. Potilailla,
joilla on imigluseraasin vasta-aineita, on lisaantynyt yliherkkyysreaktion riski. Toisaalta kaikilla
yliherkkyysoireita saaneilla ei voida todeta IgG-vasta-ainetta. Jos potilaalla ilmenee yliherkkyyteen
viittaavia reaktioita, imigluseraasivasta-aineiden maaritys on suositeltavaa.

CEREZYME®-valmistetta on annettava varoen potilaalle, jolla on esiintynyt yliherkkyysoireita
valmisteelle. Yliherkkyysreaktioon viittavia infuusion aikana tai pian sen jalkeen alkaneita oireita
ovat ihottuma, kutina, kuumat aallot, nokkosihottuma, angioedeema, epamiellyttava tunne
rinnassa, takykardia, syanoosi, dyspnea, yskiminen, parestesia, selkdkipu ja hypotensio. Infuusio
on keskeytettava valittomasti, jos naita oireita ilmenee ja potilaan on otettava yhteys laakariin.
Useimmat potilaista ovat voineet jatkaa hoitoa pienemmalla infuusionopeudella ja saatuaan
esiladkitysta (antihistamiineja ja/tai kortikosteroideja).
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Alla olevassa taulukossa (Taulukko 5-1) luetellaan haittavaikutukset elinjarjestelmaluokituksen ja
esiintyvyyden (yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (>1/1 000, < 1/100) ja harvinainen (> 1/10
000, <1/1000)) mukaan. Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen
vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 5-1: Haittavaikutusluettelo**

Hermosto Melko harvinainen: Huimaus, paansarky, parestesia*

Sydan Melko harvinainen: Takykardia* syanoosi*

Verisuonisto Melko harvinainen: Kuumat aallot* hypotensio*

Hengityselimet, rintakeha eine
ja valikarsina

Dyspnea*, yskiminen*

Ruoansulatuselimisto Melko harvinainen: Oksentelu, pahoinvointi,

vatsakouristukset, ripuli

Immuunijarjestelma eine Yliherkkyysreaktiot

Anafylaktoidiset reaktiot

lho ja ihonalainen kudos eine Nokkosihottuma/angioedeema®* kutina*,

ihottuma*
Luusto, lihakset ja Melko harvinainen: Nivelkipu, selkakipu*
sidekudos
Yleisoireet ja Melko harvinainen: Epamiellyttava tunne antopaikassa,
antopaikassa todettavat polttava tunne antopaikassa, antopaikan
haitat turvotus, antopaikan steriili absessi,
epamiellyttava tunne rinnassa* kuume,
vilunvaristykset, vasymys

Yliherkkyysreaktioon viittaavia oireita (* merkitty ylla esitetyssa taulukossa) on havaittu yhteensa noin 3 %:lla potilaista.

Nama oireet ovat alkaneet infuusion aikana tai pian sen jalkeen. Naihin oireisiin saadaan yleensa hoitovaste antihistamiineilla

ja/tai kortikosteroideilla. Potilaille tulee antaa ohjeet keskeyttaa laakeinfuusio ja kdantya ladkarin puoleen, jos naita oireita
ilmaantuu.

Lahde: Valmisteyhteenveto (EU), Huhtikuu 2023

** Ole hyva ja tarkista tiedot aina viimeisimmasta hyvaksytysta valmisteyhteenvedosta.
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8. Turvallisuudesta ilmoittaminen

Haittavaikutuksella tarkoitetaan ladkkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua vaikutusta.
Haittavaikutus luokitellaan vakavaksi, mikali siihen liittyy vahintaan yksi seuraavista lopputuloksista
tai ominaisuuksista:

Johtaa kuolemaan

Aiheuttaa hengenvaaran (mika tahansa tapahtuma, jonka aikana potilas oli vaarassa kuolla; ei
tarkoita tapahtumaa, joka olisi vakavampana hypoteettisesti voinut aiheuttaa kuoleman)

Vaatii sairaalahoidon aloittamista tai pidentaa sen kestoa

On pysyvasti tai merkittavasti vammauttava tai toimintakykya rajoittava (mika tahansa
haittatapahtuma, joka heikentaa merkittavasti henkilon kykya suoriutua tavanomaisista
perustoiminnoista)

Aiheuttaa synnynnaisen epamuodostuman tai syntymavaurion

On laaketieteellisesti merkittava tapahtuma (mika tahansa tapahtuma, joka asianmukaisen
laaketieteellisen arvion perusteella voi vaarantaa potilaan ja saattaa edellyttaa l[aaketieteellista
tai kirurgista toimenpidetta edella lueteltujen lopputulosten ehkaisemiseksi)

Pyydamme ilmoittamaan kaikista epaillyista haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto:
www.fimea.fi, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittvaikutus-
rekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai ottamalla yhteytta Sanofin ladketurvayksikkdon, sahkdpostiosoite
pharmacovigilance.finland@sanofi.com tai soittamalla numeroon 0201200 368.

Lisatiedot

Katso valmisteyhteenvedosta tiedot CEREZYME®-valmisteen (imigluseraasin) kdyttoaiheesta ja
lisatiedot hyvaksytysta kaytosta: https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/
cerezyme-epar-product-information_fi.pdf

Muita yksityiskohtaisia tietoja CEREZYME®-valmisteesta on Euroopan ladkeviraston (EMA)
verkkosivustossa (katso http://www.ema.europa.eu).
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10.2 Hoitopaivikirja CEREZYME®-koti-infuusioita varten

Yleiset tiedot

Potilas

Nimi:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Sairaanhoitaja

Nimi:

Toimipaikka:

Puhelin:

Hoitava laakari

Nimi:

Sairaala:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Apteekki

Nimi:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Hatakeskus

Puhelin: 112
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Antotiedot (hoitava laakari tayttaa)

CEREZYME®-valmistetta annettu lahtien Paivamaara (pp-kk-vvvv):

Ensimmainen koti-infuusio Paivamaara (pp-kk-vvvv):

CEREZYME® (imigluseraasi)

Hoitoalan ammattilaisen koti-infuusio-opas

Infuusiopaivamaara (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila: erityisongelmat/
huomautukset

CEREZYME®-koti-infuusion syyt

Annostus

IImoita tarvittava sairaanhoitajan antama
tuki kotona

Kaytettavien injektiopullojen eranumero ja maara

Infuusion annon kesto

CEREZYME®-annosteluohjelma
(annos, annosvali ja infuusionopeus)

Antonopeus

Hatatilanteen toimintaohjeet

Toimet infuusioon liittyvan vakavan reaktion ilmetessa:

1. Lopetainfuusio
2. Soita hatdnumeroon 112
3. Soita hoitavalle |aakarille

Infuusion tiedot (sairaanhoitaja ja/tai potilas ja/tai huoltaja/hoitaja tayttaa)

Ongelmat/huomautukset (infuusioon liittyvat, esim.
haittavaikutukset)

Infuusiopdivimaara (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila: erityisongelmat/
huomautukset

Annostus

Kaytettavien injektiopullojen eranumero ja maara

Infuusion annon kesto

Antonopeus

Ongelmat/huomautukset (infuusioon liittyvat, esim.
haittavaikutukset)

Infuusiopaivamaara (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila: erityisongelmat/
huomautukset

Annostus

Infuusiopaivamaara (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila: erityisongelmat/
huomautukset

Kaytettavien injektiopullojen eranumero ja maara

Annostus

Infuusion annon kesto

Kaytettavien injektiopullojen eranumero ja maara

Antonopeus

Infuusion annon kesto

Ongelmat/huomautukset (infuusioon liittyvat,
esim. haittavaikutukset)

Antonopeus
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Ongelmat/huomautukset (infuusioon liittyvat, esim.
haittavaikutukset)
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