VP R|V® Infusion i hemmet

Handbok for hemsjukskoterska / patient /
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Infusion i hemmet med VPRIV®
En del patienter med Gauchers sjukdom typ 1 som far behandling med VPRIV® (velaglukeras alfa) kan valja att fa infusioner i hemmet.

Beslutet att fa infusionerna hemma ska fattas av patienten och behandlande I&kare efter tre infusioner av VPRIV® som har
tolererats val under medicinsk évervakning pa lokaler sdsom sjukhus, Klinik eller mottagning for att sakerstalla tillfredsstallande
tolerans av infusionerna.

Kvalificering for infusion i hemmet med VPRIV®

Patienter som den behandlande l&karen kan kvalificera for infusion i hemmet har fatt minst tre pa varandra foljande, véltolererande
infusioner med VPRIV® pa lokaler sdsom sjukhus, klinik eller mottagning. Lakaren har bedémt att de &r medicinskt stabila och har
tidigare hallit sig till sitt infusionsschema. Hemsjukskéterskan, patienten och narstdendevardaren maste vara utbildade i infusion i
hemmet, riskerna som foreligger, de mojliga komplikationerna och tillgéng till medicinsk assistans i hemmet inklusive kontaktuppgifter
vid nddfall. Hemmiljon ska framja infusion i hemmet, vara saker (ren, hygienisk, férvaringsyta av tilloehdr, lakemedel och lakemedel
for nodfall), och tillrackligt utrustad. Hemsjukskoterskan och patientens nérstdendevardare maste bibehalla atgarder for snabb och
tillforlitlig kommunikation med behandlande l&kare eller s maste narstdendevardaren vara tillrackligt utbildad. | tillagg s& maste
hemsjukskoterskan eller narstdendevardaren vara tillrackligt utbildad i administrering av VPRIV®.

Hur man kanner igen biverkningar och informerar sjukskéterskan och/eller behandlande lakare om dessa

De vanligaste observerade symtomen pa infusionsrelaterade reaktioner (infusionsrelaterade reaktioner &r definierade som
biverkningar som sker inom 24 timmar efter paborjad infusion av velaglukeras alfa) ar: huvudvark, yrsel, hypotension (lagt blodtryck),
hypertension (hégt blodtryck), illamaende, trétthet/svaghet och pyrexi (feber). Hos patienter som inte tidigare har anvant VPRIV®
uppkom de flesta infusionsrelaterade reaktionerna under behandlingens forsta 6 manader. Ytterligare infusionsrelaterade reaktioner
som obehagskénsla i brostkorgen, dyspné (andningsbesvar) och pruritus (hudklada) har rapporterats efter att VPRIV® har godkants
for forsaljning.

Overkanslighetsreaktioner inklusive symtom som éverensstammer med anafylaxi (svér allergisk reaktion) har i séllsynta fall
rapporterats av patienter som anvander VPRIV®. De vanligaste rapporterade symtomen pa overkanslighet inkluderar illamdende,
utslag, dyspné (andningsbesvar), ryggsmarta, obehagskansla eller tranghet i brostkorgen, urtikaria (nasselutslag), artralgi (ledvark) och
huvudvark. Om patienten drabbas av en reaktion som tyder pa éverkanslighet rekommenderas ytterligare tester for antikroppar mot
velaglukeras alfa. Sjukskoterskan eller forskrivande lakare ska meddelas omedelbart.

Antikroppstestning

Vid misstanke om utveckling av infusionsrelaterad reaktion/dverkanslighet, olika typer av allergiska reaktioner eller
biverkningar, eller efter beddmning av den behandlande ldkaren baserat pa hans/hennes beddmning av respons av
lakemedlet, sa kan ett blodprov tas direkt for att se om patienten har utvecklat antikroppar mot lakemedlet. Det ar
valdigt viktigt att hemsjukskoterskan och/eller patientens nérstaendevardare rapporterar infusionsrelaterade reaktioner,
overkanslighetsreaktioner, biverkningar eller om det misstanks att infusionen inte fungerar normalt.

Hantering av infusionsrelaterade reaktioner, 6verkédnslighet och/eller biverkningar beskrivs
ytterligare i sdkerhets- och akutplanen

Om en infusionsrelaterad reaktion uppstar under administrering, inklusive en éverkanslighetsreaktion, avbryt infusionen
omedelbart. Hemsjukskoterskan, patienten och narstdendevardaren maste kontakta behandlande lakare eftersom

hantering av dessa reaktioner baseras pa reaktionens allvarlighetsgrad, sdsom sdnkning av infusionshastighet, behandling
med ldkemedel som antihistaminer, antipyretika och/eller kortikosteroider och/eller avsluta och dteruppta behandlingen med
en Okad infusionstid.

Efterfoljande infusioner kan behdva ges pa sjukhus. Om patienten tidigare har upplevt biverkningar under infusion sa kan de
ombes att ta ett antihistamin och/eller kortikosteroid innan infusionen for att forhindra att en allergisk reaktion sker.

Sjukskoéterskan, patienten och narstaendevardaren maste meddela varje biverkning under och efter infusionen till
behandlande ldkare och uppdatera infusionsdagboken

Vid en infusionsrelaterad reaktion eller dverkanslighet ska hemsjukskoterskan, patienten eller narstaendevardaren
omedelbart avbryta infusionen och kontakta behandlande lakare med hjalp av den information som finns i infusionsdagboken.
S&dana biverkningar maste ocksa dokumenteras i infusionsdagboken. N&r en sadan reaktion observeras, ar det viktigt att
antikroppstestning 6vervags och snabbt tas vid behov.

Infusionsdagboken ska inkludera en infusionsplan uppgjord av den behandlande lakaren samt dokumentation om de faktiska
administrerade infusionerna inklusive halsostatus hos patienten fore, under och efter infusionen. Dokumentet ska folja med
patienten och visas upp till behandlande I&kare vid varje besok.
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Vad som kan férvantas vid en infusion i hemmet av VPRIV®

Kontakta halso- och sjukvardspersonal om du inte mar bra, for att besluta om din infusion ska skjutas upp tills du mar battre.
Hemsjukskoterskan kan behova ta ett blodprov for att se om du bildar antikroppar mot VPRIV® sarskilt om du upplever biverkningar
under infusionsprocessen. Din lakare kommer att ha diskuterat dessa krav med dig innan.

VPRIV® doseras efter kroppsvikt. Lakaren har forsett hemsjukskoterskan eller narstdendevardaren med noédvandig information

for att berakna ratt dos i infusionsdagboken. VPRIV® levereras som ett pulver och maste beredas precis fore anvandning.
Hemsjukskoterskan eller nérstaendevardaren blandar ratt mangd pulver med lamplig méangd sterilt vatten. For att sakerstalla att
inget VPRIV® gar till spillo ska du vara narvarande néar ldkemedlet forbereds. Om du inte kan starta infusionen omedelbart kan beredd
VPRIV® forvaras i kylskdp vid 2-8 °C i upp till 24 timmar. Hemsjukskoterskan eller ndrstdendevardaren blandar beredd VPRIV® med

en pase saltlosning och ansluter pasen till infusionssetet. Infusionen av VPRIV® tar cirka en timme, hemsjukskéterskan kommer att
kontrollera dig regelbundet och gora ytterligare anteckningar i infusionsdagboken.

Sa har forbereder du dig for infusionen

1. Cirka 30 minuter fore infusionen, ta ut lampligt antal injektionsflaskor fran kylskapet sa att de nar rumstemperatur.

2. Halso- och sjukvardspersonalen beréttar hur manga injektionsflaskor du behéver fér att administrera ratt dos. Andra INTE
denna dos.

3. Kontrollera for varje injektionsflaska att utgangsdatum inte har passerat. Detta ar tryckt pa injektionsflaskan och ytterkartongen
(utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad). Anvand INTE efter utgdngsdatum.

4. Innan du borjar, sakerstall att det omrade dér du ska forbereda VPRIV® har rengjorts noggrant.
5. Lagg ut materialet.
6. Tvatta handerna och hall omradet rent och bakteriefritt nar du forbereder 16sningen.

q

'll
gy

Tvatta handerna Rengér ytan Anvand handskar

Sa har satter hemsjukskoterskan eller narstaendevardaren in nalen i venen (om du inte har en centralvenos kateter)

1. Kontrollera att infusionssystemet (infusionsslang ansluten till pdsen som innehaller VPRIV®) &r inom rackhall och att torkar, plaster,
klorhexidin och medicinsk tejp finns nara till hands.

. Ta ut fjarilsnalen ur férpackningen.

. Patienten sitter ned och vilar en arm pa bordet (helst pa en ren duk).

. Hemsjukskaterskan eller narstaendevardaren applicerar en stasslang ovanfor infusionsstéllet.

. Forbered infusionsstallet noggrant genom att torka huden med en desinfektionstork. Lat huden torka innan fjarilsnalen fors in.
Anvand alltid en ny steril ndl for infusionen. Ateranvand aldrig nalar eller sprutor.
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. Ta bort locket fran fjdrilsnalen och for in nalen i en ven i en sa ytlig vinkel som mojligt.

7. Lossa stasslangen och kontrollera att nalen sitter i venen genom att forsiktigt dra tillbaka kolven (du ska se ett aterflode av
blod till fjarilsslangen).

8. For att forhindra att nalen forflyttar sig under infusionen, tejpa fast vingadaptern pa huden med medicinsk tejp.
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Vad som behovs for att underlatta infusionen

Lakemedel och material tillhandahalls av sjukhuset/apoteket eller via tredje part enligt recept:

Lakemedel

+ Lampligt antal injektionsflaskor med VPRIV® (400 enheter per injektionsflaska) for den ordinerade dosen. Injektionsflaskor
med VPRIV® ska forvaras i kylskap vid en temperatur mellan 2 °C och 8 °C.

* Sterilt vatten for injektionsvatskor for att bereda VPRIV®.
*Natriumkloridlosning 0,9 % intravenos 16sning, en (1) till tva (2) 100 ml pase/pasar for intravenos administrering.

 Natriumkloridlosning 0,9 % intravends 16sning, tva (2) 50 ml pasar eller injektionsflaskor for att spola infusionsslangen fore
och efter infusionen.

+ Klorhexidin 0,5 % i 70 % alkohol (antiseptisk [6sning).

+ Lampligt antal sprutor a 5 ml och 50 ml beroende pa dosen VPRIV®.

¢ Sterila hypodermiska nalar och en (1) fjarilsnal.

¢ Stasslang.

¢ Ett (1) 0,22 mikrometers infusionsfilter med 1&g proteinbinding.

« Ett (1) infusionsset eller ett (1) kombinerat infusionsset med filter.

* Hypodermisk nalbricka: Micropore tejp; Mediswabs; behallare for vassa foremal, handtvatt.

¢ Vtterligare material kan behdvas om det finns en central venkateter for administrering av VPRIV®. Narstdendevardaren far
utbildning i skotsel av den.

* Vid behov ska formedicinering (antihistaminer och/eller kortikosteroider) administreras enligt halso- och sjukvardspersonalens
anvisningar. Dessa kommer att ordineras och anvands pa individuell patientbasis enligt sdkerhets- och akutplanen.

Utforlig beskrivning av de olika stegen vid administrering av VPRIV® samt dosering och
infusionshastighet

Hemsjukskoterskan och narstdendevardaren bor sékerstélla att de har fatt utbildning och att de forstar aspekterna kring
administrering med infusion i hemmet av VPRIV®,

Sa hér bereds lakemedlet

1. Tillsatt sterilt vatten for injektionsvatskor med aseptisk teknik till varje injektionsflaska enligt tabellen nedan:

Losning 400 enheter/injektionsflaska
Volym sterilt vatten for injektionsvatskor 4,3 ml

Koncentration efter beredning 100 enheter/ml|
Extraherbar volym 4,0 ml

2. Blanda injektionsflaskorna efter beredning forsiktigt genom att rulla dem mellan handerna. SKAKA INTE.

3. Fore spadning, inspektera losningen i injektionsflaskorna visuellt. Losningen ska vara klar till 1att opaliserande och farglos. Anvand
inte 16sningen om den ar missfargad eller innehaller frammande partiklar.

OBSEVERA: Patienten ska vara pa plats fore beredning, for att undvika spill.

Hur lakemedlet ska spadas ut innan intravends administrering

1. Extrahera den beraknade volymen VPRIV® fran lampligt antal beredda injektionsflaskor. En del I6sning blir kvar i
injektionsflaskan (extraherbar volym = 4,0 ml fér 400 enheters injektionsflaska).

2. Spad ut den totala volymen VPRIV® som kravs for 100 ml natriumkloridlésning 0,9 % for infusion.
3. Blanda forsiktigt. SKAKA INTE.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart ar forvaringstider och
forvaringsforhallanden fére anvandning anvandarens ansvar och far inte overstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.

Ej anvant lakemedel ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Pagaende administrering

VPRIV® &r endast avsett for intravends infusion (i.v.). VPRIV® ska ges under en period av 60 minuter. VPRIV® ska inte
injiceras tillsammans med andra lakemedel i samma infusionsslang, eftersom kompatibiliteten i I6sning med andra
lakemedel inte har utvarderats. Den spadda losningen maste filtreras genom ett 0,22 pum filter i slangen med lag
proteinbindning under administrering.

1. Anslut den intravenosa slangen till pasen med spadd VPRIV® och grunda den intravendsa slangen med koksaltlosning for att
tomma ut all luft.

2. Stall in infusionshastigheten. VPRIV® ska administreras under en period av 60 minuter.

3. Skapa intravends access och anslut infusionssetet (i.v.). Folj lokala/avdelningens riktlinjer for intravendst inférande och
infusion av lakemedel.

4. Overvaka infusionen regeloundet for infusionsrelaterade reaktioner.

5. Nar infusionen ar avslutad, spola slangen med koksaltlésning for att sakerstalla att rester av VPRIV® som ar kvar
i slangen injiceras.

6. Ta bort venkatetern och kassera den i en avfallsbehallare for infektist material.

Hemsjukskoterskan/patientens narstdendevardare maste dokumentera féljande information i infusionsdagboken: datum, dos,
administreringsvag, injektionsstalle, tidpunkt da infusion paborjades och avslutades samt patientens svar pd infusionen.

Sa har administrerar du lakemedlet

Om patienten har en central venkateter (kvarliggande central slang) har hemsjukskéterskan eller narstdendevardaren fatt utbildning i
hur man skéter denna.

1. Anslut infusionsslangen till fjarilsnalen eller till patientens kvarliggande centrala slang pa det satt som l&karen har visat.

2. Anslut pasen med VPRIV till droppstaliningen och 6ppna ventilen. Stall in den infusionshastighet som har faststéllts av
behandlande I&kare.

3. Overvaka noggrant om det uppstar ndgra infusionsrelaterade reaktioner (se sakerhetsinformation).

4. | slutet av infusionen, for att sakerstalla att hela behandlingsdosen har administrerats, spola slangen med en 50 ml pase med
natriumkloridlosning 0,9 % utan att Oka infusionshastigheten. Om det inte gar att erhalla vends access; eller vid utveckling av kraftig
blodning, smarta, svullnad eller svara blamaérken; eller om infusion av VPRIV korrekt i en ven inte lyckas, kontakta omedelbart den
behandlande lakaren.

5. Ta bort fjarilsnalen och kassera i en avfallsbehdllare for infektiost material. For en central venkateter, anvand den teknik for korrekt
hantering som halso- och sjukvardspersonal eller hemsjukskéterska har visat.

6. Ej anvand 10sning ska kasseras enligt gallande anvisningar fran halso- och sjukvardspersonal.

7. Dokumentera foljande i infusionsdagboken: datum, dos, administreringsvag, injektionsstélle, tidpunkt da infusionen paborjades och
avslutades samt patientens svar pa infusionen.

8. Om du marker att ett misstag gjordes under forberedelsen och/eller administreringen av Iakemedlet, kontakta halso- och
sjukvardspersonal. Om felet uppkom under forberedelsen, administrera inte lakemedlet. Om felet uppkom under administreringen,
kontrollera med hélso- och sjukvardspersonal innan ny infusion ges.
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Sakerhets- och akutplan fér VPRIV® 400 enheter pulver till infusionsvatska,
|6sning for infusion i hemmet

[Behandlande lakare ger individuella instruktioner till hemsjukskéterskan/patientens narstaendevardare nedan]

Paminn hemsjukskoterskan / patienten / narstdendevardaren om atgarder som maste vidtas vid en allvarlig infusionsreaktion,
overkanslighetsreaktion och/eller biverkningar:

1. Avbryt infusionen
2. Ring det nationella nédnumret
3. Ring behandlande lakare:

4. Om hemsjukskoterskan ar narvarande kommer hon/han att ta ett blodprov for att testa antikroppar

O O O o 0O

5. Om hemsjukskoterskan inte ar narvarande kommer hon/han att arrangera upphamtning av provet
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Infusionsdagbok fér VPRIV® 400 enheter pulver till infusionsvatska, 16sning for
infusion i hemmet

Infusionsdagboken ska fyllas i och uppratthallas tillsammans av behandlande lakare, hemsjukskéterska patient/
narstaendevardare.

Patient

Namn:

Adress:

Ort:

Telefon:

E-post:

Narstaendevardare (om tillampligt)

Namn:

Adress:

Ort:

Telefon:

E-post:

Behandlande lakare
Namn:

Adress:

Ort:

Telefon:

E-post:
Sjukskoterska

Namn:
Adress:

Ort:

Telefon:
E-post:
Apotek
Namn:
Adress:

Ort:

Telefon:
E-post:
Nationellt n6dnummer
Telefon: 112

Allman information
Administreringsinformation

VPRIV® administrerat sedan (dag-manad-ar):

Forsta infusionen av VPRIV® i hemmet (dag-manad-ar):
Dos, frekvens av VPRIV®:

Infusionshastighet av VPRIV®:

Ange stod som bor ges av sjukskoterskan

Denna handbok ar endast avsedd for anvandning av hemsjukskoterska / patient / narstadendevardare tillsammans med VPRIV® produktresumé. Detta dokument
har tagits fram av Takeda som en del av riskminimeringsatgarderna for VPRIV®. Rapportera alla misstankta biverkningar till: webbplats: www.fimea.fi (Sdkerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA) eller till: AE.FIN@takeda.com (Takeda).

FI_VPR_013_07.2023 - Godkant av Fimea den 10.07.2023



Infusionsnummer:

Infusionsdatum:

Namn pa den person som ger infusionen
(patient, narstdendevardare eller hemsjukskoterska):

Patientens allmanna halsa:
Patientens vikt (kg):

Dos och infusionshastighet:
Lot-nummer:

Antal anvanda injektionsflaskor:
Utgdngsdatum (EXP):

Tid da infusionen paborjades:
Tid da infusionen avslutades:

Allménna kommentarer:

Nagra problem i samband med infusionen?*

Eventuella atgarder:

*Kom ihdg att ett blodprov ska tas omedelbart vid misstanke om infusionsrelaterade reaktioner eller dverkanslighetsreaktioner
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