Replagal®

[agalsidase alfa]

Vejledning til sundhedspersoner
i selvadministrering/
hjemmeinfusion af Replagal®

Denne vejledning er beregnet til at hjeelpe den behandlende laege
med dels at handtere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner (IRR’er)
og medicineringsfejl, der kan ske ved Replagal® selvadministration/
hjemmeinfusion og dels med at monitorere patienter, der
selvadministrerer Replagal®.
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Replagal®
[agalsidase alfa]

Denne vejledning er, sammen med patientvejledningen

(inkl. infusionsdagbogen), beregnet til at hjeelpe den behandlende

laege eller delegerede, som er ansvarlig for vejledningen af patienten

i selvadministration af Replagal®, med at genkende og mindske
bivirkninger, sasom IRR’er eller medicineringsfejl. Isaer er det vigtigt at:

* Give information om, hvordan man udvaelger og underviser relevante
patienter i Replagal® selvadministration.

* Vejlede patienten eller dennes omsorgsgiver i korrekt administration
af Replagal®.

¢ Vejlede den behandlende laege i at undervise patienter/omsorgsgivere
i at identificere og handtere bivirkninger sdsom IRR’er eller
medicineringsfejl som kan opsta ved Replagal® selvadministration/

hjemmeinfusion.

» Minde den behandlende laege om vigtigheden i labende at monitorere
patienter i behandling med Replagal®.

« Minde den behandlende laege om at understrege overfor patienterne/

omsorgsgiverne, hvor vigtigt det er at benytte infusionsdagbogen.

Bemeaerk: i denne vejledning betyder selvadministration, at infusionen udferes af patienten eller

en omsorgsgiver under tilsyn af en lsege (som ikke nadvendigvis er til stede). Hvis patienten selv
administrerer infusionen, skal en ansvarlig voksen vaere til stede og tilgaengelig til at hjelpe i en
nodsituation. Udtrykket ”hjemmeinfusion” bruges her for at fortzelle, at infusionen foregar i et privat
hjem. Denne vejledning er ikke beregnet til at erstatte produktresuméet (SmPC). Laes venligst SmPC’et
for Replagal® sammen med denne vejledning.

Copyright 2022 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Alle rettigheder forbeholdes. 31



O1

Behandlende laeges ansvar

Behandlende
laeges ansvar

Hvad er Replagal®?

Replagal® (agalsidase alfa) er indiceret til langtids-
enzym-substitutionsterapi i patienter med en bekraeftet

diagnose af Fabrys sygdom (a-galactosidase A-mangel).

Den behandlende
laeges ansvar

Den behandlende laege er ultimativt ansvarlig for

at opstarte de administrative handlinger, der er
ngdvendige, for at andre akterer (farmaceut, patient
og omsorgsgiver) kan ggore deres arbejde. Han/hun
er desuden ansvarlig for at overvage den patient, der
selvadministrerer medicinen.

For at minimere risikoen for bivirkninger, der kan vaere
associeret til selvadministration af Replagal®, skal den
behandlende leege gore felgende:

1. Vurdere patientens/omsorgsgiverens egnethed til

selvadministration (se checkliste i denne vejledning).

2. Udlevere Patientvejledningen om selvadministration
af Replagal® inkl. Infusionsdagbogen til patienten
eller omsorgsgiveren.

3. Sikre sig, at patienten/omsorgsgiveren modtager
og forstar indholdet af Patientvejledningen
inkl. infusionsdagbogen mht. risici ved
selvadministration, og at de ved hvad de skal gore
hvis der opstar komplikationer.

4. Sikre, at der er udskrevet medicin, der kan hjaelpe
i en ngdsituation, at medicinen er let tilgaengelig,
og at patienten/omsorgsgiveren ved hvordan den
skal anvendes.

5. Sikre, at patienten har en omsorgsgiver eller
ansvarlig voksen taet pa som kan alarmere den
behandlende laege eller udgve ferstehjaelp.

6. Give patienten/omsorgsgiveren detaljeret
undervisning i at identificere og behandle IRR’er,
overfglsomhedsreaktioner, medicineringsfejl og
formodede bivirkninger.

7. Give detaljeret traening i administrationsproceduren
for Replagal® og dosering og infusionshastigheden,
og forklare at dette skal noteres i
infusionsdagbogen. En trin-for-trin-beskrivelse af
infusionsprocessen forefindes i patientvejledningen
om selvadministration af Replagal®.

8. Sikre, at patienten/omsorgsgiveren forstar
vigtigheden i at viderebringe information om alle
bivirkninger, der opstar under og efter infusionentil
den behandlende laege og at dette noteres
i infusionsdagbogen.

9. Sikre, at infusionsdagbogen bruges som et
gensidigt kommunikationsveaerktgj gennem hele
selvadministrationen af Replagal®.

Vigtigheden af
kommunikation og
Iabende overvagning

Patienter i behandling med Replagal®

skal monitoreres under hele deres
behandlingsforlgb. De skal regelmaessigt
og ofte vaere i kontakt med deres
behandlingssted. Administrationsteknikker

skal gennemgas regelmaessigt, og
patienter/omsorgsgivere skal modtage
vejledning i, hvordan de skal handtere
de vigtige potentielle risici for IRR’er
og medicineringsfejl som faelge af
selvadministration/hjemmeinfusion.
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Vurdering af egnethed til selvadministration

Vurdering af egnethed
til selvadministration

Selvadministration

Mulige risici ved selvadministration er IRR’er,
overfglsomhedsreaktioner og medicineringsfejl.
Informér patienter og omsorgsgivere om tegn og
symptomer péd IRR’er, overfelsomhedsreaktioner og
medicineringsfejl.

Tjekliste til selvadministration af
Replagal®

Den behandlende laege skal afgere, om en patient er
egnet til Replagal® selvadministration. Til dette anvendes
en klinisk vurdering og viden om patientens evner til at
deltage i sin pleje, stabiliteten af hans/hendes kliniske
tilstand, omsorgsgiverens tilgaengelighed og situationen
i hjiemmet.

Den behandlende laege skal overveje den folgende
tjekliste, nar han eller hun vurderer patientens egnethed
til selvadministration i hjemmet:

v Ud fra den behandlende laeges vurdering har
patienten tolereret 6 Replagal® infusioner pa
hospitalet/klinikken, hvor der ikke har veeret tegn
pa alvorlige bivirkninger i de sidste 3.

v/ En ansvarlig voksen vil veere til stede under
infusionen og kan, hvis n@dvendigt, alarmere den
behandlende laege eller tilkalde akut laegehjaelp.

v/ Patienten er vurderet medicinsk stabil.
v/ Patienten har hidtil overholdt infusionsplanen.

v/ Patienten har indvilliget i at modtage Replagal®
derhjemme via selvadministration.

Patienten/omsorgsgiveren er blevet undervist

i mulige risici, mulige komplikationer, og at det
er ngdvendigt labende at kommunikere med den
behandlende laege, inklusiv at have adgang til
ngdkontaktoplysninger.

Patienten eller omsorgsgiveren fremstar
tilstraekkeligt vejledt og bevidst om risici ved
selvadministration.

Patientens hjem er sikkert (rent, hygiejnisk, med
opbevaringsplads til udstyr, medicin og ngdmedicin)
og har det ngdvendige udstyr.

Der er etableret hurtige og palidelige
kommunikationskanaler i tilfaelde at problemer.

Hvis der er behov for at anvende yderlige medicin
til at handtere IRR’er, skal patienten/omsorgsgiveren
forsta hvordan og hvornar de skal bruges.
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Uddannelse af patienter og pargrende i Replagal® selvadministration

Uddannelse af patienter
og pargrende i Replagal®
selvadministration

Husk: Uddel et eksemplar af Patient-
vejledningen (inkl. infusionsdagbogen)
til selvadministration af Replagal® til
patienten eller dennes omsorgsgiver.

Patientvejledningen til selvadministration af Replagal®
(og infusionsdagbogen) er primaert malrettet til
patienten/omsorgsgiveren. Den viser punkterne i
Replagal® administrationsprocessen som er vigtige

at huske og tale om. Du bgr tale med patienterne/
omsorgsgiverne og vejlede dem gennem processen,
samt opfordre dem til at gennemga deres vejledning
og infusionsdagbog derhjemme.
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Undervisning af patienten/omsorgsgiveren i selvadministration

Undervisning af patienten/

omsorgsgiveren
| selvadministration

Hvordan Replagal® leveres

Replagal® kommer i enkeltdosis haetteglas, som
indeholder 3,5 mg agalsidase alfa i 3,5 ml koncentrat til
infusionsvaeske. Indholdet i haetteglasset skal fremsta
klart og farvelgst.

Dosering og administration

Den anbefalede dosis Replagal® er 0,2 mg/kg kropsvaegt
hver anden uge. Det indgives via intravengs infusion
over 40 min.

~

Sorg for, at patienten/omsorgsgiveren
kender den korrekte dosis og er traenet i
at anlaegge venekateteret, og at opna den
rette infusionshastighed. Serg for at den
anbefalede dosis og infusionshastighed
ogsa bliver skrevet ind i patientens
infusionsdagbog.

Generelle instruktioner

Vejled patienten og omsorgsgiveren ved at gennemga
Patientvejledningen til Selvadministration af Replagal®
(og infusionsdagbogen). Fokuser isaer pa afsnittet
Vigtige ting at huske’. Her findes vigtige ’skal’ og

skal ikke’-punkter, som de skal vaere opmaerksomme
pa, nar de er i behandling med Replagal®, ligesom

den indeholder trin-for-trin instruktioner til at klargere
og administrere infusionen.
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Mind patienten/omsorgsgiveren om at udfylde deres infusionsdagbog

Mind patienten/omsorgsgiveren om
at udfylde deres infusionsdagbog

\ v Forteel patienten/omsorgsgiveren at de skal

Mind patienten/omsorgsgiveren om at notere fglgende i deres infusionsdagbog efter hver

notere alle infusioner i infusionsdagbogen. infusion:
Dette er vigtigt for kommunikationen - Dato og tidspunkt (start og slut).
med behandlingsstedet, og er afggrende Noter desuden eventuelle afbrydelser.

for at overvage behandlingen og
eventuelle problemer, som fx IRR’er eller
medicineringsfejl.

- Dosis, infusionshastighed og infusionssted
(for at hjeelpe med at skifte infusionssted).

- Enhver bivirkning, som matte opsta under eller
efter infusionen.

- Produktets batchnummer, og udlgbsdatoen

Infusionsdagbogen er en del af for hvert haetteglas som anvendes. Hvis der er
patientvejledningen til selvadministration aftagelige klistermaerker pa haetteglassene med
af Replagal®. denne information, skal du bede patienten om

at indsaette disse pa de passende steder i deres
infusionsdagbog.

v/ Bed patienten eller omsorgsgiveren om at gentage
denne proces for alle infusioner.

v Nar patienten eller omsorgsgiveren er naet til
den sidste side i infusionsdagbogen, skal du bede
dem om at kontakte behandlingsstedet, sa de

- kan f& udleveret en ny patientvejledning (med

EEXEEED R
% % infusionsdagbog).
— / v Understreg overfor patienten/omsorgsgiveren,

at det er vigtigt at indberette alle bivirkninger til
en sundhedsperson.

Plessremerbe o ke i fuson iy to J v Bed patienten/omsorgsgiveren om at beholde alle
infusionsdagb@ger i mindst ét ar.

Stick or record vial labels

aaaaaaaaaaaaaa

nnnnnnnn
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Bivirkninger

Mulige bivirkninger og komplikationer
ved selvadministration

Den behandlende laege beor tale med patienten/
omsorgsgiveren om de risici, der kan opsta ved
Replagal® selvadministration. Det er fx IRR’er,

overfglsomhedsreaktioner og medicineringsfejl.

Understreg falgende tegn og symptomer pa
IRR’er overfor patienten/omsorgsgiveren (henvis
dem til relevante afsnit i patientvejledningen og
infusionsdagbogen).

De mest almindelige symptomer er:

. Kulderystelser, hovedpine, kvalme, feber, readmen og
treethed

Alvorlige IRR’er er ind imellem set, heriblandt faelgende:

. Feber, kulderystelser, takykardi, urticaria, kvalme/
opkastning, angiogdem med strubeforsnaevring,
stridor og haevet tunge

Andre infusionsrelaterede symptomer inkluderer:
. Svimmelhed og hyperhidrose

En gennemgang af kardielle haendelser viste, at
infusionsrelaterede reaktioner kan vaere forbundet
med haamodynamisk belastning, der udlgser kardielle
haendelser hos patienter med eksisterende kardielle
manifestationer af Fabrys sygdom.

Understreg overfor patienten/
omsorgsgiveren, at de gjeblikkeligt skal
kontakte en sundhedsperson, hvis nogle af
disse tegn eller symptomer opstar.

. Hvis en IRR, overfglsomhedsreaktion eller
medicineringsfejl opstar, skal patienten vide hvordan
infusionen stoppes gjeblikkeligt og ringe til den
behandlende leege og det lokale nadtelefonnummer,
som star i infusionsdagbogen.

. Der skal hurtigst muligt tages en blodprave for at
teste for agalsidase alfa-antistoffer, baseret pa den
behandlende laeges medicinske vurdering.

06|

Bivirkninger

. Det kan veere ngdvendigt at foretage efterfalgende
infusioner pa hospitalet.

. Komplikationer, som kan forekomme med selv-
administration af Replagal®, omfatter (men er ikke
begraenset til):

v/ Forkert udstyr, eller defekt ved udstyret
v/ Forkert administrationsteknik

v Lokale bivirkninger pa administrationsstedet,
sasom inflammation/heaevelse, ekstravasation,
infektion, bla maerker eller blgdninger osv.

v Luftemboli

Hvis patienten/omsorgsgiveren oplever
sddanne problemer, fortael dem at de

da gjeblikkeligt skal kontakte deres
behandlingssted.

Indberetning af bivirkninger

Bed patienten/omsorgsgiveren om at indberette

enhver mulig bivirkning eller komplikation ved
selvadministrationen af Replagal® behandlingen til deres
behandlende laege.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale system for
bivirkningsindberetning:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved indberetning, bedes du angive sa meget
information som muligt.

Kontaktinformation

Takeda Pharma A/S
TIf: +45 46 77 10 10
medinfoEMEA@takeda.com
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Replagal®

[agalsidase alfa]

Vejleding til patienter,
omsorgsgivere og
sundhedspersoner

om selvadministration/
hjemmeinfusion af Replagal®

Denne vejledning er rettet mod patienter, som har faet ordineret
Replagal®, og deres omsorgsgivere og sundhedspersoner, der
hjaelper med selvadministration/hjemmeinfusion. Laes denne
vejleding grundigt og omhyggeligt fer du starter med at anvende
laegemidlet, da den indeholder vigtig information til dig.
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Replagal®

[agalsidase alfa]

Denne vejledning erstatter ikke andre undervisningsmaterialer, som du
eventuelt har modtaget fra dit behandlingssted, eller indlaegssedlen for
Replagal®. Laes venligst indlaegssedlen grundigt igennem.

« Smid ikke denne vejledning ud. Du kan fa brug for at laese den igen.
Desuden indeholder den din infusionsdagbog, som du skal udfylde efter
hver udfert infusion. Du skal altid medbringe din infusionsdagbog til aftaler
med dine sundhedspersoner.

* Sporg din laege eller anden sundhedsperson, som hjaelper dig med
behandlingen, hvis du har spagrgsmal.

* Tal med din laege eller sundhedsperson hvis du oplever bivirkninger.
Det geelder ogsa mulige bivirkninger, der ikke er naevnt i denne vejledning.
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Abbreviations

Udlgbsdato

Sundhedsperson

Intravengs (ind i en vene)

Milligram

Milliliter
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vad skal denne

O1

Hvad skal denne vejledning bruges til?

vejledning bruges til?

Du har faet denne vejledning, fordi din laege har
ordineret Replagal® til dig til behandling af Fabrys
sygdom. Hvis dine forste infusioner med Replagal® pa
hospitalet er gdet godt, dbner det mulighed for, at du
vil veere i stand til selv at administrere infusionerne
derhjemme, da det kan vaere nemmere for dig.

Afhaengigt af din situation kan du fa lov til selv at
infundere laegemidlet hjemme (selvadministration),
nar du eller din omsorgsgiver har faet den ngdvendige
traening. Denne vejledning er skrevet for at hjaelpe

dig eller din omsorgsgiver med selvadministration af
Replagal® derhjemme.

Bemeerk, at instruktionerne i denne vejledning antager,
at du far Replagal® i et standard intravengst drop.

Man kan ogsa fa Replagal® pa anden vis, for eksempel
ved at bruge en infusionspumpe. Falg venligst dit
behandlingsteds instruktioner og traening i begge
tilfaelde.

Denne vejledning
er beregnet til at:

v/ Husk, at du altid skal have en omsorgsgiver eller
anden ansvarlig voksen i naerheden, nar du selv-
administrerer Replagal® derhjemme. Denne person
skal kunne kontakte din laege eller sygehus, hvis det
bliver ngdvendigt.

v Treene dig i korrekt klargering og
administrationsteknik, inklusive:

- Hvordan du nedsaetter risikoen for infektion fer
selv-administrering af Replagal® derhjemme.
Det gores ved at bruge 'aseptisk teknik’, som
beskytter imod farlige bakterier.

- Hvordan du indsaetter og fastger et intravenast
kanylesaet i din vene. Vaer opmaerksom pa, at
din sundhedsperson skal have oplaert dig i dette,
og at du skal fele dig tryg ved at kunne falge
trinnene og teknikken for du selv forsgger at
gore det derhjemme.

v/ Understrege at du skal bruge den dosis og
infusionshastighed, din laage har ordineret, nar du selv-
administrerer Replagal® derhjemme. Du ma ikke ikke
andre disse, medmindre din laege beder dig om det.

v Understrege, at du skal have alle laegemidler til
radighed, som din laege har ordineret, der kan
hjaelpe med at nedsaette risikoen eller handtere
enhver reaktion der kan opsta ved infusionen.

Du skal vide, hvad disse laegemidler er beregnet til,
samt hvornar og hvordan du skal bruge dem.

v Leere dig symptomer pa reaktioner, der kan skyldes
din infusion eller andre bivirkninger forbundet med
Replagal®, og at du ved hvad du skal gere hvis de
opstar.

v Minde dig om, at det er meget vigtigt at nedskrive
detaljerne for hver infusion i din infusionsdagbog.
Dette gaelder ogsd detaljer om enhver reaktion
eller bivirkning. Denne vejledning inkluderer din
infusionsdagbog. Du skal opbevare den sikkert
og altid tage den med til dine laageaftaler, sa
du kan diskutere det med din laege eller anden
sundhedsperson.

Din behandlende laege vil beslutte, om du kan veelge

at selv-administrere Replagal® derhjemme. Du ma ikke
begynde at selv-administrere Replagal® derhjemme, for
du har modtaget alle instruktioner og er blevet enig
med dit behandlingssted om, at du ma ga i gang.

Bemeaerk venligst, at instruktionerne i denne vejledning
antager, at du infunderer Replagal® ved brug af et
standard intravengst drop. Du kan ogsa fa Replagal®
pa andre mader, for eksempel ved brug af en
infusionspumpe. Falg venligst instruktionerne fra dit
behandlingssted, hvis dette er tilfaeldet.

Husk, at det er meget vigtigt at notere \
alle dine Replagal®-behandlinger i din
infusionsdagbog. Dette giver din laege

bedre mulighed for at overvage din

behandling og eventuelle problemer.
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Min information

Min information

Serg for at notere kontaktinformation til brug i nadstilfaelde eller uden for dbningstiden her. Den skal bruges, hvis du
skulle f& problemer og har brug for hjeelp, mens du far Replagal® derhjemme.

Telefonnummer

Laegens navn

Lagens telefonnummer

Lagens e-mail

Behandlingssted

Telefonnummer til kontakt
i nadtilfeelde eller uden
for abningstid

Yderligere information

Noter:
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Hvad er Replagal®?

Det aktive stof i Replagal® er agalsidase alfa

(1 mg/ml). Agalsidase alfa er en form af det humane
enzym a-galactosidase. Det fremstilles ved at teende
for genet for a-galaktosidase A i celler. Enzymet
udvindes dernaest fra cellerne og laves til et sterilt
koncentrat til oplgsning til infusion, Replagal®.

Replagal® anvendes til behandling af voksne patienter
samt barn og unge i alderen 7 ar og opefter med en
bekraeftet diagnose pa Fabrys sygdom. Det anvendes
som langtidsvirkende enzymsubstitueringsterapi, nar
mangden af enzym i kroppen er lavere end normalt,
som det ses ved Fabrys sygdom.

Det er pavist at Replagal® efter 6 maneders behandling
reducerede patienters smerter signifikant sammenlignet
med smerter hos patienter, der blev behandlet med
placebo (uvirksomt stof). Replagal® nedsatte starrelsen
af patienternes venstre hjertekammer sammenlignet
med hjertekammeret hos placebobehandlede patienter.
Disse resultater tyder pa, at sygdommens symptomer
mindskes, eller at sygdommen stabiliseres.

Hvordan vil behandlingen forega?

Replagal® er et flydende laeagemiddel, som gives
ved infusioner ind i en vene én gang hver 2. uge.
Hver infusion tager cirka 40 minutter.

Hvor laenge skal
jeg veere i behandling?

Fabrys sygdom er kronisk og kan behandles livet

igennem. Replagal® bruges som langtidsvirkende

enzymsubstitutionsbehandling hos patienter med
en bekraeftet Fabry diagnose. Det er vigtigt, at du
folger din laeges anvisninger og falger planen for

dine Replagal® infusioner.

O3I

Hvad er Replagal®?

Noter:
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Vigtige ting du skal huske om din Replagal®-behandling

Vigtige ting du skal huske om
din Replagal®-behandling

Du skal

v/ Sikre, at en omsorgsgiver eller anden ansvarlig Fors@ge at sorge for, at du ikke bliver afbrudt under
voksen er i neerheden, nar du selv-administrerer din infusion, og at der ikke er nogle forstyrrelser.
o .
Replagal derhjgmme. Denne person skal vaere klar Ideelt set skal du administrere din infusion
til at kontakte din leege eller naermeste sygehus, . . o . o |-
) . . . ) . i dagtimerne, sa du hurtigt kan fa hjzelp eller
hvis det bliver nadvendigt. Se ogsa afsnittet "Hvad . . . .
. o L. vejledning, hvis dette er ngdvendigt.
man skal gere, hvis der opstar bivirkninger med
Replagal®” i denne folder, som beskriver hvad du Stoppe infusionen og gjeblikkeligt kontakte
skal gare hvis du far det darligt under eller efter din dit behandlingssted hvis du selv-administrerer
infusion. Replagal® og oplever bivirkninger ved infusionen.
v Altid bruge Replagal® preecis som din laege har Udfylde din infusionsdagbog som er inkluderet
anvist. Du skal folge den ordinerede dosis og i denne vejledning - dette er vigtigt for at din laege
infusionshastighed. kan folge med i din behandling.
v/ Have alle laegemidler i naerheden, som din laege har Fortsaette dine infusioner én gang hver 14. dag
ordineret til at hjaelpe med reaktioner pa infusionen. medmindre din behandlende lzege forteeller dig,
. . . o L . at du skal stoppe dem.
v/ Huske dig selv eller din omsorgsgiver pa hvilke PP
symptomer der kan veere som reaktion pa Opbevare Replagal® i et kaleskab og overvage
infusionen, og andre bivirkninger fra Replagal®. Se kaleskabets temperatur for at sikre, at Replagal®
0gsa indleegssedlen og afsnittet "Hvad man skal forbliver i omradet 2-8°C. Kontakt dit behandlings-
gare, hvis der opstar bivirkninger med Replagal®” sted for rad hvis temperaturen falder under dette
i denne folder. Du eller din omsorgsgiver skal temperaturomrade.
|ndb.erette enhver bivirkning du gplever. Se ?gsa Opbevare Replagal® utilgaengeligt for barn.
afsnittet "Hvad man skal gare, hvis der opstar
bivirkninger med Replagal®”.
v/ Felge anvisningerne om, hvor laenge for din infusion,
du skal tage Replagal® ud af koleskabet.
v Holde dit arbejdsomrade og udstyr rent, nar du
infunderer Replagal® derhjemme.
v/ Veere hydreret ved at drikke nok vand far du
begynder din infusion.
v Indfgre sommerfuglen, kanylen eller
kanylen til infusionsporten, for du klargerer
infusionsopl@sningen som anvist af din laege.
Noter:
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Vigtige ting du skal huske om din Replagal®-behandling

Du skal ikke

® BRUG IKKE Replagal® hvis du foler dig utilpas. S@g
vejledning hos dit behandlingssted.

® BRUG IKKE Replagal® i hjemmet hvis der ikke er en
omsorgsgiver eller ansvarlig voksen til stede.

% LAV IKKE OM PA dosis af Replagal® eller infusions-
hastigheden, medmindre din behandlende laege har
sagt at du skal det.

# BEGYND IKKE selv-administration af Replagal®
i hjemme for du har modtaget komplette
instruktioner fra din behandlende laege eller
behandlingsteam og du har forstaet disse.

® BRUG IKKE Replagal® hvis du er allergisk over for
agalsidase alfa eller et af de andre indholdsstoffer
(se venligst Replagal® indlaegseddel).

% BRUG IKKE Replagal® efter den udlgbsdato, der star
pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

® BRUG IKKE Replagal® hvis du bemaerker at
emballagen er beskadiget eller manipuleret med,
eller hvis leegemidlet er misfarvet eller indeholder
partikler (klumper i oplasningen).

BRUG IKKE den intravengse (I1V-) slange eller
infusionsseet til andre vaesker eller laegemidler
samtidig.

SMID IKKE lzegemidler ud via spildevand eller
husholdningsaffald.

GLEM IKKE at udfylde din infusionsdagbog.

Noter:
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Gor dig klar

Handvask:
den gode teknik

Senere i denne vejledning o \e

\
anbefales, at du vasker dine E,: om O
(o]
L

haender. Nedenfor beskrives \/—l -
|
/

den rigtige teknik for handvask.

Sorg for, at din vask og omradet X \
omkring din vask er rent, fer du H | \
vasker handerne.

Ger dine haender vade Pafar nok seebe til at Gnid dine haender,
med vand. daekke alle flader pa handflade mod
dine haender. handflade.

0. 50,050 rlh,

Gnid bagsiden af hver Gnid handflade mod Gnid bagsiden af Gnid hver tomme- Gnid fingerspidserne i
hand med den anden handflade, sa fingrene dine fingre mens de Ifinger i den modsatte en cirkuleer bevaegelse
handflade, sa fingrene flettes sammen. er sammenflettede, hand ved brug af en i den modsatte
flettes sammen. mod den modsatte rotationsbevaegelse. handflade.

handflade.

® \@T O— 0

. R
ﬁ S —~li
S\ y @

~ 1Y

\You

Gnid hvert handled med  Skyl haenderne med Ter grundigt med et En handvask bor vare

den modsatte hand. vand. engangshandklaade. mellem 30 sekunder
og 1 minut.

Noter:
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Klargaering til Replagal®
selvadministration

For du begynder

OGI

Klargering

Laegemiddel-
navn

)

Sterilt koncentrat

Husk: Sorg for, at sundhedspersonerne pa
dit behandlingssted giver dig kopier af
denne vejledning, som skal indeholde en
infusionsdagbog.

agalsidase alfa

Intravenas brug

Udlgbsdato

. Beslut sammen med din omsorgsgiver eller
ansvarlige voksen, der er tilstede under
selvadministreringen, et tidspunkt og sted at
infundere Replagal®. Ideelt set bor dette veere et
roligt sted uden forstyrrelser og i dagtimerne, sa du
hurtigt kan f& hjeelp eller vejledning hvis ngdvendigt.

. Sorg for, at du eller din omsorgsgiver kender og
forstar de bivirkninger, du kan opleve ved brug af
Replagal®, og hvad du skal gare, hvis de opstar. Serg
for, at du har adgang til din telefon, i tilfeelde af at
du eller din omsorgsgiver far brug for at ringe til dit
behandlingssted, laegen eller sygehuset.

. Du skal sikre dig at du har alt, hvad du skal bruge til
at forhindre, formindske eller handtere reaktioner pa
infusionen. Disse kan inkludere andre laegemidler fra
din laege (se afsnittet "Geor dig klar”).

. Folg din laeges anvisning for hvornar du skal tage
Replagal® ud af keleskabet for din infusion.

REPLAGAL |mg/mi

oncentrat tifinfusionsvaeske, oplasning
agalsidase alfa

Intravengs brug
1x3,5ml
Koncentrat til infusionsvaeske, oplasning

Noter:
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Klargering

Ting du skal bruge

Dit behandlerteam vil give dig de ting du skal bruge til din infusion. Herunder er vist eksempler, men de ting du far
kan se anderledes ud eller have en anden farve. Der er tjek-bokse i hgjre side, sa dit behandlerteam kan markere,

hvilke du skal bruge.

Replagal® haetteglas Medicinsk bakke Forbindingspakke/
steril afdaekning

Spritservietter

- -
|

21G grgnne Sommerfugl Kanyle med forleenger Kanyle til infusionsport
sikkerhedskanyler (port-a-kath-kanyle)

> |98 | |

Tape Vatbolde/gaze Plastre

Et infusionssaet

Dropstativ

Noter:
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Klargering

Handsker

Tourniquet (drepresse)

Nalefri kobling 10 ml sprajter

Indgivelsessaet

Kanylebeholder

Filter

0,9 % natriumklorid
(saltvandsopl@sning)

Infusionspumpe

Infusionspose Skyllepose (som
(100 ml) med ordineret) med
0,9 % natriumklorid
(saltvandsoplgsning)

Bemeerk: Hvis du bruger en infusions-
pumpe til dine infusioner, skal du

folge den vejledning du har faet fra
dit behandlingssted i stedet for denne
vejledning.

Noter:
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Klargering

Tjek af Replagal® haetteglas

Sorg for at du har det rigtige antal
Replagal® heetteglas.

BRUG IKKE et haetteglas, hvis den
beskyttende hatte mangler eller er
beskadiget.

Kontrollér at teksterne pa emballagen
og etiketten er korrekte. Hvis ikke,
SKAL DU IKKE bruge laegemidlet,

og du skal straks kontakte dit
behandlingssted.

v Kontrollér at laegemidlet er til dig.

v Kontrollér at navnet pa dit leegemiddel
(Replagal®) er korrekt.

v Kontrollér at leegemidlet ikke har
overskredet udlgbsdatoen.

BRUG IKKE la=gemidlet, hvis
udlgbsdatoen er overskredet.

Kontrollér emballagen for mani-
pulation eller beskadigelse, og
kontrollér haetteglassene for
misfarvning, eller om der er klumper
i oplgsningen.

Hvis opl@sningen ikke er klar og farvelgs,
eller hvis der er tegn pa manipulation
eller beskadigelse, SKAL DU IKKE bruge
laegemidlet, og straks kontakte dit
behandlingssted.

- Lad Replagal® heetteglasset eller
glassene fa stuetemperatur.

PR@V IKKE at opvarme oplgsningen
i mikroovn, placere haetteglas i varmt
vand eller ved at pafgre varme pa
anden made.

REPLAGAL
Sterilt koncentrat
agalsidase alfa
Intravengs brug

3,5ml

Hvis Replagal® ikke kan bruges fordi
udlgbsdatoen er overskredet, oplgsningen
ikke ser ud som den skal, eller hvis
heetterne pa heaetteglassene mangler

eller er beskadigede, skal du kontakte dit
behandlingssted.

DU SKAL IKKE bortskaffe Replagal®, som
ikke kan bruges. Det skal undersgges af

producenten, for at finde arsagen til fejlen.

\

Noter:
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Klargegr dit arbejdsomrade

Klarger en ren, flad overflade og saml alle de
materialer, som du skal bruge til infusionen.

Hvis din laege har ordineret en adrenalinpen eller
anden behandling i tilfaelde af alvorlige allergiske
symptomer, skal du have denne teet pa dig under
infusionen. Fglg omhyggeligt din laeges anvisninger
og undervisning, hvis du bliver ngdt til at bruge
den ordinerede medicin ved en alvorlig allergisk
reaktion.

Vask dine haender og lad dem tgrre (du kan falge
vejledningen ovenfor).

Tag handsker pa som anvist af din sundhedsperson.

Aben materialerne som anvist af din
sundhedsperson.

06

Klargering

Klarger infusionstedet

Udveelg et infusionssted som anvist af din laege
eller sundhedsperson fra behandlingsstedet. Sarg
for at skifte (rotere) infusionssted (indfer kanylen i
forskellige vener pa forskellige steder fra infusion til
infusion).

Pafer en tourniquet og gar infusionsstedet klar ved
at torre huden godt af med en spritserviet (eller
som anvist af din sundhedsperson) og vent pa, at
huden terrer.

Dit behandlerteam vil vise dig/din omsorgsgiver
derhjemme hvordan man klargaer en sprajte (<10 ml)
med 5-10 ml saltvand til at skylle med. Denne kaldes
en skyllesprajte. Nar skyllesprajten er klargjort,
bankes der pa den, mens spidsen vender opad,

for at fjerne overskydende luft og luftbobler. Laeg
sprajten til side pa dit rene arbejdsomrade.

Indfer og fastger IV-kanylesaettet (en sommerfugl,
kanyle eller infusionsportkanyle) med tape eller en
forbinding, som anvist af din laege (eller en anden i
dit behandlingsteam) pa behandlingsstedet.

Lasn tourniquet’en, forbind skyllesprajten med
saltvand til IV-kanylesaettet og skyl IV-kanylesaettet
igennem med 5-10 ml saltvand opl@sning

(0.9% NaCl [natriumklorid]). Herved kontrolleres,
at nalens placering er korrekt. Din behandlende
laege eller en fra behandlerteamet, vil have vist dig
hvordan du ger dette korrekt. Hvis det ikke lykkes,
gentag da trinnene som anvist af din laege eller
behandlingsteam.

Fjern skyllespraijten for du pasaetter
IV-infusionssaettet, der er fyldt med Replagal®-
opl@sningen.

For du starter behandlingen selv hjemme,
skal du veere sikker pa, at du er blevet oplaert
i at indseette 1V-kanylesaettet, og at du er
fortrolig med trinnene og teknikken. Du kan
vaere blevet traenet af din behandlende lzege
eller et medlem af dennes team.

Folg venligst instruktionerne fra din
behandlende laege eller behandlerteam om
hvor og hvordan du indszetter
IV-kanyleszettet.
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Klarger infusionen

Klargor infusionen

Klarger oplasningen

Fjern den ydre
indpakning omkring
infusionsposen (100
ml 0.9 % natriumklorid
[saltvand] til
oplasning) og haeng
posen pa dropstativet.

Fjern kanylen

fra sprojten og
bortskaf kanylen i
kanylebeholderen, skru
sprgjten ind i port A,
og injicer alt Replagal®
ind i infusionsposen.
Fjern da sprojten

og bortskaf den i
kanylebeholderen.

Du ma aldrig forsege
at seette haetten pa
kanylen igen.

116

For hver Replagal®
heaetteglas skal du:

Fjerne haetten

Torre gummi-
proppen af med
en spritserviet

Lade det tarre
i 30 sekunder

Bemaeaerk: Hvis din
behandlende lege
eller behandlerteam
har bedt dig sprgjte
Replagal® direkte ind

i infusionsposen med
kanylen, spring da
over trin 5 og gor som
du har faet at vide af
din behandlende leege

eller behandlingsteam.

Bortskaf kanylen

i kanylebeholderen,
nar du er faerdig med
at injicere Replagal®
ind i infusionsposen.

Forbind en sikkerheds-
kanyle med en steril
sprejte. Uden at rore
ved kanylen eller
haetteglassets haette,
traekker du Replagal®
op fra haetteglasset og
ind i spragjten. Gentag
dette trin for hvert
haetteglas du skal
bruge til din infusion
(som ordineret).

Fjern posen fra
dropstativet og vend
den forsigtigt rundt for
at sikre, at Replagal®
bliver grundigt blandet
med oplasningen. DU
MA IKKE ryste posen.

Tor indsprgjtnings-
porten pa infusions-
posen (port A) af
med en spritserviet
og lad det tarre

i 30 sekunder.

Haeng posen pa
dropstativet og
kontroller vaesken

for misfarvning og
partikler. DU MA

IKKE bruge posen,
hvis opl@sningen er
misfarvet eller hvis
der er synlige partikler
(klumper). | stedet
skal du gjeblikkeligt
kontakte dit
behandlingssted.

Bemeaerk: Administration skal begynde

sa snart som muligt efter fortynding.
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Klarger infusionen

Forbind infusionsslangen

Bemaerk: Hvis dit
indgivelsessaet har et
integreret filter, skal
du springe trin 3 over.

Skru den store haette
af, som er fastgjort
pa infusionsporten pa

infusionsposen (port B).

Brug rulleklemmen

til at klemme for
slangen, som anvist af
din sundhedsperson.
Klemmen skal vaere
lukket.

Klarger slangen ved
langsomt at dbne

for rulleklemmen, sa
vaesken langsomt kan
lzbe igennem slangen
indtil det nar enden.

Abn indgivelsessaettet
og rul slangen ud,
mens du holder i
begge ender. DU MA
IKKE lade nogen af
enderne falde til gulvet
eller komme i kontakt
med andre overflader.

Et IV-infusionssaet
(se ”Hvad du skal
bruge”) er noget af
det mest almindelige
medicinske udstyr,
der bruges til

at administrere
intravengse vaesker
direkte ind i en
patients vene.

Kontroller at der ikke
er luftbobler i slangen
- du kan holde den
frie ende opret og
forsigtigt banke pa
slangen med en finger,
for at fa boblerne ud.

Forbind filteret til
ingivelsessaettet (ved
enden uden ’spidsen’
og med pilen der
peger i retning af
stremmen - mod
patienten).

4

Fjern heaetten fra
‘spidsen’ i en ende af
slangen og indsaet
den i port B ved at
bruge en roterende
bevaegelse.

Til sidst lukker du
rulleklemmen.

Klem pa dryp-
kammeret indtil det
fyldes halvvejs med
vaeske.

Hvis du bruger en infusionspumpe, har din
behandlende laege eller behandlingsteam
vist dig, hvordan du klarger din

infusionsslange.

Copyright 2022 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Alle rettigheder forbeholdes.
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Administrer Replagal®-infusionen

Administrer

Replagal®-in

Hvis du bruger en infusionspumpe, skal du felge den vejledning du har

faet fra din sundhedsperson.

Bemaerk: Hvis en hdand med handske pa bliver kontamineret under

proceduren vist nedenfor, skal du:

. Fjerne dine handsker og smide dem ud.

. Vaske haander med den korrekte teknik.

. Tage et par nye handsker pa.

Folg din sundhedspersons instruktioner til at

infundere Replagal®.

\

Brug en spritserviet

til forsigtigt at terre
forbindelsesdelen af kanylen
med forlaengeren (vist her),
sommerfuglekanyle, eller
infusionsportkanyle, og lad
det terre i 30 sekunder.

118

Hvis dit indgivelsesseet ikke har et

integreret filter: Fjern haetten fra
enden af filteret og forbind det
til kanylen med forlaenger (vist
her), sommerfuglekanylen, eller
infusionsportkanylen.

ELLER

Hvis dit indgivelsessaet har

et integreret filter: Forbind
enden af indgivelsessaettet til
kanylen med forlaenger (vist
her), sommerfuglekanylen, eller
infusionsportkanylen.

fusionen

Infusionen starter her

wiliry,
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Abn rulleklemmen og administrer
Replagal®-oplasningen ved
stuetemperatur ved den hastighed,
som din sundhedsperson har anvist.

Infusionen bgr tage ca. 40 minutter.

Du kan justere drabehastigheden
ved at bruge rulleklemmen séaledes:

Det totale infusionsvolumen er
omkring 100 ml, og 1 ml er cirka
20 draber.

For en 40-minutters infusion vil
drabehastigheden vaere omkring
50 draber per minut.

Kontroller infusionsstedet
jeevnligt under hele
infusionen.




Efter infusionen

Ved slutningen af infusionen

skal du sikre, at rulleklemmen

er lukket. Derefter skal du fjerne

din infusionspose og forbinde en
skyllepose (se 'Hvad du skal bruge’)
som vist af din sundhedsperson.
Dette sikrer at du far alt Replagal®,
inklusiv hvad der matte veere
tilbage i indgivelsessaettet. Nar
skylleposen er forbundet, abner

du rulleklemmen og lader noget af
saltvandet fra skylleposen infundere,
sadan som din behandlende leege
eller behandlerteam har instrueret.
Derefter lukker du rulleklemmen.

Kontroller at bladningen er stoppet,
for du tager et plaster pa. Hvis det
fortseetter med at blgde efter 5
minutter, skal du fortsaette med at
holde et fast tryk.

08

Administrer Replagal®-infusionen

En skyllepose er typisk en ret lille
pose med saltvandsoplosning (ca.
100 ml 0,9 % natriumklorid), der
bruges til at skylle infusionssaettet.
Mindst 20 ml er nedvendig for at
sikre, at al medicin i infusionssaettet
er blevet administreret.

Folg din sundhedspersons
vejledning omkring opsatning af
skylleposen og gennemskylning af
infusionssaettet.

Efter infusionen skal du

bortskaffe skarpe dele (kanyler)

i kanylebeholderen. Fjern sa
klistermaerkerne (der viser
udlgbsdato og batch nummer)

fra Replagal® haetteglassene, og
seet dem ind i din infusionsdagbog,
eller skriv informationerne i
infusionsdagbogen. Smid haette-
glassene ud i kanylebeholderen. Du
skal bruge den delvise 13s til at lukke
din kanylebeholder. Kassér al anden
emballage i din husholdningsaffald,
eller genbrugsbeholder.

SMID IKKE legemidler
ud via spildevand eller
husholdningsaffald. Indhold

der er tilovers i de abne
haetteglas, skal bortskaffes i
din kanylebeholder.

N

Placer gaze over indstiksstedet og
treek langsomt kanylen ud. Nar du
har trukket den helt ud, bortskaffer
du den derefter i kanylebeholderen.
Hold et fast tryk pa indstiksstedet i
ca. 3 minutter.

DU MA IKKE forsgge at satte
haetten pa IV-kanylesaettet igen.

Fjern dine handsker og smid dem
ud. Vask dine hander ved brug af
den korrekte handhygiejneteknik
(se 'Handvask: den gode teknik’).
Du skal altid vaske din medicinske
bakke eller arbejdsoverflade med
varmt vand og saebe, samt skylle og
terre den efter brug.

191
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Faerdigger din infusionsdagbog

Faerdiggor din infusionsdagbog

Bemaerk: Nar du er feerdig med infusionen,
skal du notere hver behandlingsinfusion

og enhvert problem du matte have oplevet,
i din infusionsdagbog.

. Na&r du er faerdig med infusionen, skal du notere
folgende i din Infusionsdagbog:

- Dato og tidspunkt (start og slut), og eventuelle
afbrydelser.

- Dosis og infusionssted (for at hjaelpe med at
rotere infusionssteder).

- Enhver bivirkning i lgbet af, eller efter infusionen.

- Placer klistermaerket fra dine haetteglas (hvis det
findes pa haetteglasset), som viser udlgbsdato og
batch/lot nummer pa det omrade markeret med
‘Batch/lot nummer og udlgbsdato’. Alternativt
kan du skrive den samme information i feltet.

- Gentag dette for hver infusion.

. Start en ny side, nar du lgber tor for plads pa siden.
Na&r du er ved dine sidste sider i infusionsdagbogen,
skal du bede dit behandlingssted om at give
dig en ny Patientvejledning (som indeholder en
infusionsdagbog).

. Forteael din leege om alle bivirkninger du matte
opleve.

. Behold hver infusionsdagbog i mindst ét ar.

Noter:
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Bortskaffelse af affaldsmateriale

Bortskaffelse af affaldsmateriale

Ethvert ubrugt medicinsk produkt eller affaldsmateriale
skal bortskaffes efter lokale anvisninger.

Hvis du er blevet bedt om at bortskaffe
infusionsprodukter i en kanylebeholder, skal du
huske dette:

Sorg altid for at 1dget sidder sikkert fast pa
kanylebeholderen.

Opbevar altid den lukkede kanylebeholder
utilgengaeligt for barn og sdrbare voksne.

Du ma ikke overfylde din kanylebeholder.

Hold altid kanylebeholderen opretstdende.

Du ma aldrig stikke din hand ind i kanylebeholderen
for at genfinde en tabt genstand.

Noter:
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Hvad du skal ggre, hvis du far bivirkninger af Replagal®

Hvad du skal gore, hvis du
far bivirkninger af Replagal®

Bivirkninger relaterede til infusionen, og fejl relaterede
til administration af laegemidlet kan ske ved
selvadministration af Replagal®.

Selvom det er sjaeldent, kan overfglsomhedsreaktioner
forekomme. De hyppigst rapporterede symptomer pa
overfolsomhedsreaktioner omfatter kvalme, udslaet,
andedreaetsbesvaer, rygsmerter, brystsmerter eller trykken
for brystet, naeldefeber, ledsmerter og hovedpine. Du
skal gjeblikkeligt kontakte din behandlende laege hvis
du oplever en eller flere af disse. Derefter anbefales det
at tage en prove for agalsidase alfa antistoffer, hvis du
har haft en reaktion der tyder pa overfelsomhed. Din
behandlende leege kan beslutte, at dine efterfelgende
infusioner skal ske pa hospitalet.

Mulige bivirkninger
af Replagal®

Du kan veere allergisk over for Replagal® selvom du
tidligere har faet medicin som Replagal® og tolereret det
godt. | nogle tilfaelde kan alvorlige allergiske reaktioner
forekomme.

Din laege vil forteelle dig om tegn og symptomer der kan
opstd, og at du straks skal formidle disse til din laege.
Disse tegn og symptomer kan omfatte:

. Kulderystelser, ansigtsradme, hurtigere puls,
blodtryksfald, svimmelhed, udslaet, naeldefeber, klge,
andedraets- eller synkebesveer, og haevelse af dine
haender, foadder, ansigt, eller mund.

Livstruende allergiske reaktioner (anafylaktiske
reaktioner’) er blevet rapporteret for nogle patienter.
Hvis reaktionen er alvorlig, kan din laege eller
sundhedsperson beslutte om din infusion skal fortsaette
i langsommere tempo eller stoppes, og de vil maske
behandle den allergiske reaktion.

Forteel straks din sundhedsperson, hvis
du oplever sadanne reaktioner under
infusionen.

Ved selvadministrering derhjemme skal
du stoppe infusionen med det samme og
kontakte din sundhedsperson.

122

Andre problemer der kan opsta ved
Replagal® selvadministration

Sarg for at tale med din laege om de problemer, der
kan opsta under din selvadministrering af Replagal®-
behandling derhjemme.

Problemer, der kan opsta mens du selvadministrerer
Replagal® derhjemme omfatter, men er ikke begraenset til:

. Udstyr der enten ikke er det korrekte udstyr, eller
ikke virker korrekt.

. Ikke at give Replagal® korrekt (f.eks. mekaniske eller
medicineringsfejl).

. Hud- eller veevsreaktioner pa det sted, hvor du har
indsat kanylen, inklusiv redme, smerte, haevelse, bla
meerker, bladning og infektion.

- Allergiske reaktioner (se beskrivelse af symptomer
ovenfor).

. Langsommere eller stoppet Replagal®-
infusionsflowhastighed.

. Luftemboli (luftbobler der frigives i blodbanen).

Indberet alle bivirkninger og
problemer

Disse er ikke alle de mulige bivirkninger eller
problemer. Fortzel din laage om enhver bivirkning

der generer dig eller ikke forsvinder, problemer med
selvadministration af Replagal®behandling derhjemme,
eller hvis du mistaenker at din behandling ikke virker
som den burde.

Du opfordres ogsa til at indberette alle negative
bivirkninger eller problemer with ordinerede laegemidler til:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Nar du indberetter bivirkninger, bedes du angive sa
mange oplysninger som muligt. Beskriv alle bivirkninger
eller problemer og hvordan de er blevet behandlet,
hvilken medicin du har taget, datoer og tidspunkter,
anden medicin, andre helbredsrelaterede problemer osv.
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Infusionsdagbog

Replagal®

[agalsidase alfa]

Infusionsdagbog

Denne infusionsdagbog er til patienter, som har faet
ordineret Replagal®. Den skal bruges sammen med
”"Replagal® patientvejledning” og indlaegssedlen

i pakningen.

Opbevar denne dagbog 1 ar efter endt behandling,
da det kan blive ngdvendigt at kigge i den pa
et senere tidspunkt.

Sporg din laege eller sundhedsperson, hvis du har
spargsmal.

Tal med din laege eller sundhedsperson, hvis du
oplever bivirkninger.
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Administration af Replagal®

Administration af Replagal®

Hvis det er besluttet, at du egner dig til selvadministration/hjemmeinfusion, skal du sikre dig, at du far en detaljeret
instruktion og tilstraekkelig traening i selv at tage Replagal® hjemme eller et andet passende sted. Du skal kunne
vise, at du selvstaendigt kan administrere Replagal®.

Denne infusionsdagbog tilhgrer:

Telefonnummer

Startdato for medicinering slutdato for

(infusion) (fra dato)

medicinering

Vigtige kontaktpersoner

Laege

Sygeplejerske

Apotek

Omsorgsgiver

Kontakt ved ngdsituation/
uden for abningstid

124 C-APROM/DK/REP/0003 | 20.12.2022



13'

Administration af Replagal®

Din anbefalede dosis

Vigtigt: Din laege vil beregne din dosis Replagal® og hjelpe dig med at udfylde dette afsnit med din dosering og
anbefalede infusionshastighed. Du ma ikke selv beregne eller sendre din dosis.

Din vaegt

Dosis

Antal Replagal® haetteglas,
som skal anvendes

Anbefalet infusionstid
(minutter)

Yderligere information

Beskriv din infusion/behandling

Dine nedskrevne oplysninger om dine behandlinger/
infusioner er en vigtig hjaelp til dig til at holde styr pa din
behandlingsplan. Det hjaelper dig til at have en rutine og
til at huske at involvere dine sundhedspersoner hvis du
har spgrgsmal eller bekymringer.

Sorg for at samle alle dine informationer om din
behandling og del dem med dine sundhedspersoner.

Medbring altid infusionsdagbogen til dine aftaler med
laegen, da den kan bidrage med dine erfaringer ved
samtalen om din behandling.

Husk, at det er meget vigtigt at ajourfere
infusionsdagbogen med dine gennemfarte
Replagal®-behandlinger.
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Noter til infusionsdagbog

Punkt 1

For du gar i gang

Benyt patientguiden og indlaegssedlen og husk den
treening, du har modtaget fra sundhedsperson, sa du
ved hvordan infusionen saettes op og hvordan den
udferes. Vaer opmaerksom pa, hvilke tegn og symptomer
du skal holde gje med under og efter endt infusion.

D Kryds af, hvis omsorgsgiver er til stede

Punkt 2

I hvilken arm vil du tage medicinen?

I Venstre D Hajre

Hvilket infusionssted bruger du?

[

Dato for infusion

Din vagt

Dosis

Kanyle (type/
storrelse/farve)

Angiv eventuelle
laegemidler, du
har taget for
infusionen

Noter:
Hvordan havde du det under infusionen

Spergsmal til dine sundhedspersoner

Sluttidspunkt

Indersiden af albuen Bagsiden af handen

Hvis muligt bar du undga at anvende
samme infusionssted hver gang.

Starttidspunkt

Angiv

Infusionsvarighed
(cirka og i
minutter)

126

I Gennemga denne infusionstid med din laege

Kontakt straks din laege, hvis du oplever
nogle bivirkninger ved infusionen, som ikke

gar over eller som forveerres.
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Husk at tage infusionsdagbogen med til alle dine aftaler med laegen eller andre
sundhedspersoner, der er tilknyttet din behandling.

Punkt 3

Paszet etiketterne fra haetteglassene i dagbogen eller afskriv informationerne her.

Noter batch/lot-nummeret, haetteglassterrelse og udlgbsdato for hvert anvendt haetteglas med Replagal®.

Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Haetteglas- Haetteglas-
storrelse: starrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Haetteglas- Haetteglas-
storrelse: starrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Heetteglas- Heetteglas-
storrelse: starrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Haetteglas- Haetteglas-
storrelse: starrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Haetteglas- Haetteglas-
storrelse: starrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
Lot/batch- Lot/batch-
nummer: nummer:
Haetteglas- Haetteglas-
storrelse: storrelse:
Udlgbsdato: Udlgbsdato:
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