ONPATTRO®

2 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning (patisiran)

Utbildningsmaterial for patienter for saker anvandning av Onpattro i hemmet

Las hela denna information noga

KASTA INTE BORT DEN

10 augusti 2023 (datum for senaste inskick till Likemedelverket)

17 mars 2021 (datum for Lakemedelsverkets senaste granskning)

Detta dokument om administrering av Onpattro® har utarbetats i enlighet med féreskrifterna
i godkdannandet for forsidljning. Ytterligare riskminimeringsatgarder forutom rutinatgarder har
foreskrivits i godkdnnandet for forsaljning av produkten, i syfte att sdakerstalla sdker och hallbar
administrering av produkten i hemmiljé och darmed minimera risken for infusionsrelaterade
reaktioner (IRR) och for att férbattra nytta/riskforhallandet fér Onpattro. Detta dokument
utgor darféor en mycket viktig och obligatorisk del av godkdannandet for férsédljning for att
sakerstdlla att lakare som forskriver Onpattro, samt deras patienter, &r medvetna om de
sarskilda sdkerhetskraven och beaktar dessa.
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1. Inledning

Din ldkare har skrivit ut Onpattro till dig. Du har fatt infusionen av en ldkare eller sjukskoterska
pa kliniken. Eftersom du nu har fatt tre eller fler infusioner pa kliniken utan att nagra problem
har uppstatt, har lakaren ordnat sa att en lakare eller sjukskdterska kommer hem till dig och ger
dig infusionen.

Detta dokument ar ett komplement till bipacksedeln du far av ldkaren eller sjukskoterskan. Har
far du svar pa dina fragor om att fa Onpattro hemma, information om risken for
infusionsrelaterade reaktioner (IRR) ndar man far Onpattro, och vad du ska géra om du far
sadana reaktioner. Vand dig till Idkaren eller sjukskoterskan om du har ytterligare fragor om hur
man anvander Onpattro.

2. Hur ger man en Onpattro-infusion?

Onpattro-infusionen ges pa samma satt i hemmet som du tidigare fatt den pa kliniken.

Onpattro ges som ett dropp i en ven i armen (kallas for ”intravends infusion”). Om du har
central venkateter kan du fa infusionen via katetern. Infusionen ges vanligen under ungefar
80 minuter.

Infusionsrelaterade reaktioner kan intraffa under behandling med Onpattro. Fore varje infusion
kommer du att fa lakemedel som hjalper till att minska risken for infusionsrelaterade
reaktioner. Dessa lakemedel ar:

e antihistaminer (lakemedel mot allergi)
e en kortikosteroid(ett Iakemedel som hammar inflammation)
e ett smartlindrande ldkemedel (lindrar smarta och feber)

Lakaren eller sjukskoterskan ger dig dessa lakemedel 60 minuter innan infusionen av Onpattro
inleds.

Nar du har fatt dessa lakemedel far du Onpattro av ldkaren eller sjukskoterskan pa samma satt
som du fick det pa kliniken. Lakaren eller sjukskdterskan dvervakar dig fore, under och efter
infusionen med avseende pa infusionsrelaterade reaktioner och andra biverkningar.

3. Vilka dr tecknen och symtomen pa infusionsrelaterade reaktioner

(IRR)?

Infusionsrelaterade reaktioner ar mycket vanliga, vilket betyder att de kan férekomma hos fler
an 1 av 10 personer som far Onpattro.

Tala omedelbart om for din ldkare eller sjukskdterska om du far nagra av foljande tecken pa en
infusionsrelaterad reaktion eller andra symtom under en infusion av Onpattro.
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e Magsmarta

e lllamaende

e Vark eller smérta i kroppen, inklusive rygg, nacke eller leder

e Huvudvark

e Trotthet (utmattning)

e Frossa

e Yrsel

e Hosta, andndd eller andra andningsbesvar

e Rodnad i ansiktet eller pa kroppen (varmevallning), varmekansla i huden, utslag eller
klada

e Obehagi brostet eller brostsmarta

e Snabb hjartrytm

e Lagt eller hogt blodtryck; vissa patienter har svimmat under infusionen pa grund av lagt
blodtryck

e Smarta, rodnad, sveda eller svullnad pa eller i ndrheten av infusionsstallet

e Svullnad i ansiktet

e Forandringariljudet av eller tonen i din rost (heshet)

Om du far en infusionsrelaterad reaktion kan din lakare eller sjukskoterskan sakta ned eller
stoppa din infusion och eventuellt ge dig andra lakemedel for att halla symtomen under
kontroll. Detta kan handla om fler doser av de lakemedel du fick fére infusionen
(antihistaminer, kortikosteroider eller smartlindrande), vatska som ges i en ven, eller andra
lakemedel som behdvs mot dina symtom.

Nar dessa reaktioner upphor, eller blir battre, kan din lakare eller sjukskdterska besluta att
borja med infusionen igen. Lakaren kan be dig komma till kliniken for att fa dina kommande
infusioner.

4. Vad du ska gora om du far infusionsrelaterade reaktioner

Tala omedelbart om for din lakare eller sjukskdterska om du far nagra tecken eller symtom pa
infusionsrelaterade reaktioner eller andra biverkningar under behandling med Onpattro.

Sverige
Webbplats: www.lakemedelsverket.se
Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Finland

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55,
00034 FIMEA
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Om du far en infusionsrelaterad reaktion nar sjukskoterskan har lamnat din bostad ska du ringa
SOS Alarm 112

Om det ar akut, ring SOS Alarm 112 omedelbart.
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