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Formélet med denne vejledning er hverken at foresla eller anbefale hjemmeinfusion til patienter.
Beslutningen om at anvende hjemmeinfusion traeffes, 1 samrad med patienten og/eller dennes
omsorgsperson, af den behandlende laege, som kender patientens aktuelle kliniske tilstand og
tidligere infusionshistorik.

Formélet med denne vejledning er udelukkende at videregive oplysninger, som kan vare til
hjelp for sundhedspersonalet og deres patienter, nar de far infusionsbehandling i hjemmet.
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FORMAL

Formalet med dette dokument er at vejlede sundhedspersonalet og infusionsansvarlige
personer 1 behandling af patienter, der far Aldurazyme® i hjemmet, for derved at nedsette
risikoen for medicineringsfejl ved hjemmeinfusion og infusionsrelaterede reaktioner
inklusive overfelsomhedsreaktioner og anafylaktiske reaktioner med eller uden udvikling
af IgG- og IgE-antistoffer.

Infusionsbehandling med Aldurazyme® er tilgaengelig for behandling af de ikke-
neurologiske manifestationer hos personer med Mukopolysakkaridose type I (MPS I)-
sygdom, og tolereres generelt godt. For at gere behandlingen mere bekvem og lettere for
patienten kan den intravenese behandling flyttes til patientens eget hjem, forudsat at
bestemte betingelser er opfyldt. Hvis betingelserne kan opfyldes, kan patienten modtage
behandling 1 eget hjem, hvilket gor tidsplanen for infusion mere fleksibel for patienten.
Patienten undgar at bruge tid pa transport til og fra hospitalet, og det bliver nemmere at
folge et normalt undervisningsforleb og at planlegge sociale og arbejdsrelaterede
aktiviteter.

Beslutningen om at flytte Aldurazyme®-infusionen til patientens hjem traeffes af den
behandlende lge under hensyntagen til patientens medicinske tilstand og patientens
og/eller omsorgspersonens gnsker.

Hjemmeinfusionen vil foregd under den behandlende leeges ansvar.
”Hjemmeinfusionsvejledningen til patienter og omsorgspersoner” skal kun udleveres,
hvis den behandlende leege beslutter, at patienten er egnet til behandling med
hjemmeinfusion.

Det er den behandlende laeges ansvar at sikre, at legemidlet indgives pa sikkert vis for at

udga risiko for medicineringsfejl og for at reducere risikoen for infusionsrelaterede
reaktioner is@r overfolsomhedsreaktioner.

De processer, der beskrives i dette dokument, skal tjene som overordnede retningslinjer,
men lokale medicinske retningslinjer samt nationale regler og forskrifter skal folges.

INFORMATION TIL LAGER DER ORDINERER ALDURAZYME®

2.A) GENERELLE BETINGELSER FOR HJEMMEINFUSION

Infusion af Aldurazyme® i hjemmet kan overvejes for patienter, som tolererer
infusionerne godt, og som ikke har haft moderate til alvorlige infusionsrelaterede
reaktioner de seneste maneder. Beslutningen om at skifte til hjemmeinfusion skal tages
efter evaluering og anbefaling fra den behandlende laege.

Der skal etableres infrastruktur, ressourcer og procedurer til hjemmeinfusionen herunder
oplaring, som skal vere tilgengelig for den infusionsansvarlig person og det
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sundhedsfaglige personale. Den infusionsansvarlige person skal vare til radighed under
hele hjemmeinfusionen og i et nermere fastsat tidsrum efter infusionen. Den behandlende
leege eller den infusionsansvarlige person skal give patienten og/eller omsorgspersonen
den nedvendige information inden hjemmeinfusionen pabegyndes.

e Dosis og infusionshastighed ma ikke @ndres uden at konsultere den behandlende lege.

e Inden der traeffes foranstaltninger til at etablere Aldurazyme®-infusion hjemme, afger
den behandlende leege, om patienten opfylder nedenstaende kriterier:

- Efter en grundig medicinsk vurdering anses patientens tilstand at veere stabil til at
modtage infusioner hjemme.

- Den behandlende lcege er ansvarlig for anbefalingen om at indgive Aldurazyme®-
infusioner hjemme.

- Ved evaluering af patientens egnethed til at modtage hjemmeinfusion skal der
tages hensyn til patientens underliggende komorbiditet og evne til at overholde
kravene til infusion i hjemmet.

- Patienten md ikke have en fremskreden sygdom, der medforer en hajere risiko for
komplikationer, som krceever medicinsk genoplivningsudstyr, som kun er
tilgeengelig pa hospitaler.

e Patienten har tolereret infusionen godt pa et hospital eller pa en klinik for ambulant
behandling, og har ikke haft moderate til alvorlige infusionsrelaterede reaktioner de
seneste médneder.

- Den behandlende lcege er ansvarlig for anbefalingen om at indgive Aldurazyme®-
infusioner hjemme.

- Patienten har forholdsvis ukompliceret venas adgang, eller kan fd et centralt
venekateter, der muliggor infusion.

- Patienten skal veere villig og i stand til at folge procedurerne for hjemmeinfusion,
og patientens hjemlige omgivelser skal veere egnet til hiemmeinfusion.

- Der skal etableres infrastruktur, ressourcer og procedurer til hiemmeinfusionen
herunder oplcering, som skal veere tilgeengelig for den infusionsansvarlige person
og det sundhedsfaglige personale.

e Huvis patienten oplever bivirkninger under hjemmeinfusionen, skal infusionen straks
stoppes, og passende medicinsk behandling skal initieres (se produktresuméet punkt 4.4).
Efterfolgende infusioner skal muligvis finde sted pa et hospital eller pa en klinik for
ambulant behandling, indtil patienten ikke leengere far sidanne bivirkninger under
infusionen.
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2.B) KRAV OG ORGANISERING AF HJEMMEINFUSION

Den behandlende lege er ansvarlig for organiseringen af hjemmeinfusionen, og skal
godkende proceduren for hjemmeinfusion. Den infusionsansvarlige person vil udfere hele
proceduren for infusionerne i patientens hjem.

Nér patienten er vurderet egnet til hjemmeinfusion pa baggrund af kriterierne ovenfor,
skal der tages stilling til en reekke forudsaetninger for at sikre, at infusioner med
Aldurazyme® kan indgives sikkert, effektivt og palideligt i patientens hjem.

De indledende instruktioner og trening af den infusionsansvarlige person skal som
udgangspunkt varetages af hospitalet eller en tilsvarende infusionserfaren sundhedsfaglig
person, i henhold til lokale retningslinjer. Omfanget af den nedvendige stotte i hjemmet
fra den infusionsansvarlige person vil blive dreftet og besluttet af den behandlende laege i
samrad med patienten og/eller omsorgspersonen.

2.0) PATIENT FORBEREDELSE

Patienten og/eller omsorgspersonen er af den behandlende leege blevet oplyst om
behandlingen, der skal foregé i hjemmet, de risici der er forbundet hermed som f.eks.
overfolsomhedsreaktioner og medicineringsfejl og tilkaldelse af leegehjalp 1 hjemmet, og
skal indvillige 1, at behandlingen foregér i hjemmet.

Patienten og/eller omsorgspersonen har sat sig ind i sygdommen, og er i stand til at
genkende bivirkninger som f.eks. overfelsomhedsreaktioner og medicineringsfejl, samt
forstar den procedure, der skal folges hvis disse skulle forekomme.

Omgivelserne i hjemmet skal vere egnet til hjemmeinfusion, herunder rene omgivelser
med elektricitet, vand, adgang til telefon, keleskab og fysisk plads til opbevaring af
Aldurazyme® og andet infusionsudstyr.

Patienten/omsorgspersonen skal oplyses om, at infusionen altid skal indgives under
opsyn af en erfaren infusionsansvarlig person, dvs. en person som er trenet i hdndtering
af infusionsrelaterede reaktioner.

Patienten skal vaere fysisk og mentalt i stand til at fi infusionerne hjemme.

Den behandlende lege er ansvarlig for anbefalingen om at give infusioner med
Aldurazyme® hjemme.

Patienten har vengs adgang eller centralt venekateter, der muligger infusion.

Patienten skal overholde den regelmaessige sygdomskontrol, som den behandlende lege
har foreskrevet.

Patienten skal have udleveret "Hjemmeinfusionsvejledningen til
patienter/omsorgspersoner”’, som indeholder information om tegn og symptomer pa
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infusionsrelaterede reaktioner og de anbefalede handlinger, nar disse symptomer opstar.
Derudover skal der udleveres en infusionsdagbog til patienten/omsorgspersonen for at
registrere infusionsoplysningerne og alle bivirkninger og infusionsrelaterede reaktioner
herunder allergiske overfelsomhedsreaktioner for, under eller efter infusionen. Den
behandlende leege skal anfere relevante kontaktinformationer 1 infusionsdagbogen.
Infusionsdagbogen skal udfyldes af patienten/omsorgspersonen, opbevares i patientens
hjem, og vises til den behandlende lege ved de regelmessige kontrolbesog.

2.D) LAEGER DER ORDINERER ALDURAZYME®

Den behandlende laege er ansvarlig for at igangsatte alle nedvendige administrative
tiltag, der gor det muligt for de evrige involverede parter (patient og/eller omsorgsperson,
den infusionsansvarlige person, hjemmeplejepersonale, apotek) at forberede og udfere
hjemmeinfusion.

Den behandlende laege har informeret patienten og/eller omsorgspersonen om
sygdommen, behandlings- og hjemmeinfusionsproceduren som anfort i punktet "2.C
Patient forberedelse".

Den behandlende laege er ansvarlig for at fastlaegge infusionshastighed og dosis.
Infusionshastigheden af Aldurazyme® som var veltolereret af patienten pa hospitalet eller
pa en klinik for ambulant behandling, ma ikke @ndres i hjemmet, medmindre det er
nedvendigt af sikkerhedsmaessige hensyn.

Hjemmeinfusionen vil finde sted under den behandlende leges ansvar.
Hjemmeinfusionsvejledningen skal kun udleveres, hvis den behandlende lege beslutter,
at patienten er egnet til behandling med hjemmeinfusion. Det er den behandlende leges
ansvar at sikre en sikker indgivelse og behandling af patienten for at undga risiko for
medicineringsfejl, samt for at reducere og afbede risikoen for infusionsrelaterede
reaktioner iser overfolsomhedsreaktioner. Den infusionsansvarlige person skal straks
informere den behandlende laege, hvis der opstér en infusionsrelateret reaktion eller en
overfolsomhedsreaktion.

Den behandlende laege ordinerer medicinen, samt alt nedvendigt udstyr til indgivelse af
Aldurazyme® hjemme.

Hvis der pé hospitalet eller pa klinikken for ambulant behandling blev anvendt
premedicinering (f.eks. antihistaminer, paracetamol, ibuprofen, kortikosteroider), skal
denne behandling udleveres 1 henhold til den patientspecifikke ordination. Denne
behandling ma ikke @ndres i hjemmet, medmindre l&gen skenner det pakravet.

Akut-medicin skal vere tilgengelig og gives pa baggrund af den patientspecifikke
ordination 1 tilfelde af infusionsrelaterede reaktioner. Instruktioner (f.eks. 1 en logbog
eller tilsvarende) og en beskrevet nadplan skal gives til den infusionsansvarlige person
for hjemmeinfusionen startes. Derudover skal genoplivningsudstyr til hjerte-lungeredning
veare let tilgeengeligt under hjemmeinfusion.
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Den behandlende lege kan informere Sanofi om bivirkninger. Det anbefales, at den
behandlende leege noterer sddanne bivirkningerne og de relaterede behandlinger 1
patientens journal for at sikre tilstraekkeligt grundlag for beslutningen om fortsettelse af
hjemmebehandling.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Den behandlende laege skal sikre, at der er en hurtig og palidelig kommunikationslinje
mellem ham/hende og den infusionsansvarlige person for at sikre en hurtig kontakt, hvis
der er behov for gjeblikkelig leegehjlp.

Patienter, der oplever bivirkninger, skal straks kontakte den behandlende lege eller
dennes stedfortraeder. Der kan opsté bivirkninger under infusionen og op til flere timer
efter, at infusionen er afsluttet. Efterfolgende infusioner skal muligvis finde sted pa et
hospital eller pa en klinik for ambulant behandling, indtil leegen eller dennes
stedfortreder skonner, at sddan bivirkning ikke l&ngere opstar.

Det er den behandlende leeges ansvar regelmaessigt at overvige sygdommen hos en
patient, der modtager behandling i hjemmet.

Ansvaret for relevant planlegning og overvagning af infusionerne ligger hos den
behandlende lege og den infusionsansvarlige person. Desuden udarbejder den
behandlende leege en infusionsprotokol, som skal bekraftes af den infusionsansvarlige
person (f.eks. logbog eller tilsvarende).

Den behandlende lege skal give patienten/omsorgspersonen
”Hjemmeinfusionsvejledningen til patienter/omsorgspersoner”. Denne vejledning
indeholder et bilag med en infusionsdagbog, hvor patienterne kan registrere infusionerne
og eventuelle bivirkninger under eller efter infusionen. Alle bivirkninger (f.eks.
hovedpine osv.), som patienten har oplevet for infusionens start, skal ogsé registreres.

2.E) ORDINATION

Dosis af Aldurazyme®, det pdkraevede volumen, infusionshastigheden, premedicinering,
akut-medicin samt eventuelle @ndringer bestemmes af den behandlende laege. Enhver
@ndring i ordinationen (dosis eller infusionshastighed) skal registreres. Ordinationen skal
registreres i overensstemmelse med lokale forskrifter.


http://www.meldenbivirkning.dk/
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INFORMATION TIL INFUSIONSANSVARLIGE PERSONER DER
INDGIVER ALDURAZYME®

Brugsvejledning for fortynding og indgivelse findes 1 produktresuméet (SmPC) for
Aldurazyme®.’

Behandling og alt nedvendigt infusionsudstyr vil blive stillet til rddighed i henhold til lokale
aftaler og retningslinjer.

3.A) INFUSIONSANSVARLIGE PERSONER DER INDGIVER ALDURAZYME®

Den infusionsansvarlige person vil have en koordinerende rolle i forhold til den
behandlende leege og patienten og/eller omsorgspersonen for tilretteleggelsen og
behandlingen 1 hjemmet, og vil sammen med den behandlende leege, patienten og/eller
omsorgspersonen beslutte, i hvilke omfang der er behov for stette i hjemmet.

Den infusionsansvarlige person er kvalificeret til at give i.v.-infusioner og har faet
relevant oplering 1 MPS I-sygdom og indgivelse af Aldurazyme®. Derudover er han/hun
uddannet til at genkende bivirkninger, der kan forekomme (herunder alvorlige
bivirkninger sdsom anafylaktiske reaktioner) og de handlinger, der skal ivaerksettes hvis
de skulle opsta.

For infusionen vil den infusionsansvarlige person vurdere patientens generelle tilstand for
at identificere tilstande, der eventuelt kan pavirke infusionen. Alle unormale
observationer skal registreres i infusionsdagbogen. Hvis patienten har akutte sygdomme,
skal den behandlende leege konsulteres for infusionen igangsattes.

Den infusionsansvarlige person skal ngje folge proceduren for klargering og indgivelse af
Aldurazyme®, og skal overvage infusionen som ordineret af den behandlende leege. Den
infusionsansvarlige person bekrafter tilgeengeligheden af den ordinerede
premedicinering, akut-medicin og udstyr.

Den infusionsansvarlige person ma ikke @ndre den dosis af Aldurazyme® eller
infusionsprotokollen (hastighed, varighed og infusionstrin) for Aldurazyme®, som er
ordineret af den behandlende leege, medmindre det er nedvendigt af sikkerhedsmaessige
arsager.

Den infusionsansvarlige person registrerer hver infusion af Aldurazyme® i en logbog
eller tilsvarende, og deler regelmaessigt disse med den behandlende leege, som aftalt.

Den behandlende laege og den infusionsansvarlige person har ansvaret for en
hensigtsmessig planlaegning og overvagning af infusionerne efter aftale med patienten
eller patientens omsorgsperson.

I tilfeelde af en bivirkning som f.eks. overfolsomhedsreaktioner, medicineringsfejl under
hjemmeinfusionen, eller infusionsrelaterede reaktioner under eller efter infusionen skal
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den infusionsansvarlige person felge de patientspecifikke nedforanstaltninger, som den
behandlende leege har beskrevet i en akut nedplan. Dette kan omfatte midlertidigt stop
eller afbrydelse af infusionen.

I tilfelde af bivirkninger kontakter den infusionsansvarlige person straks den
behandlende leege og/eller ringer 112 (akut nedopkald). Den infusionsansvarlige person
registrerer bivirkningen i en logbog eller tilsvarende for videre rapportering til
Lagemiddelstyrelsen. Se afsnit 4.C

3.B) UDSTYR

Lagemiddel og felgende udstyr vil i overensstemmelse med ordinationen fra den behandlende
leege, blive stillet til rddighed for den infusionsansvarlige person.

Hetteglas med Aldurazyme® (500 E pr. hatteglas - 5 ml pr. hatteglas, 100U/ml); skal
opbevares i et rent keleskab ved en temperatur pa mellem +2 °C og +8 °C.

0,9 % NaCl-oplesning til intravengs administration. Infusionsposer med 100 ml til
patienter, der vejer 20 kg eller mindre, og infusionsposer med 250 ml til patienter, der
vejer over 20 kg.

0,9 % NaCl-oplesning til gennemskylning af infusionsslange.
Klorhexidin 0,5 % i 70 % alkohol (antiseptisk oplegsning).

Passende antal 10 ml, 20 ml og 50 ml injektionssprejter athaengigt af dosis af
Aldurazyme®.

Sterile kanyler (anbefalet storrelse 21 G, 1%2” — mé ikke overstige storrelse 20 G). Beregn
2 kanyler pr. 4 hatteglas.

In-line 0,2 pm filter med lav proteinbinding.

Udstyr for anlaeggelse af perifert venekateter eller centralt venekateter i
overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Udstyr til i.v.-infusion i overensstemmelse med lokale retningslinjer, og udstyr der er
nedvendig for at kunne efterleve hygiejniske og aseptiske forhold, samt regler for
bortskaffelse i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

Preemedicin (hvis relevant)

Akut-medicin.

3.C) FORBEREDELSE

BEMZERK: Brugsvejledningen (fortynding og indgivelse) findes i produktresuméet (SmPC) for
Aldurazyme®-!

For klargering af Aldurazyme®, skal den infusionsansvarlige person kontrollere patientens
medicinske tilstand, herunder vitale tegn og tegn pa feber eller infektion. Patienter med en akut
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underliggende sygdom, herunder en luftvejsinfektion, der kan give dndedretsbesver pa
tidspunktet for infusionen med Aldurazyme®, synes at have en oget risiko for infusionsrelaterede
reaktioner. I sddanne tilfeelde mé infusionen ikke udferes, og behandlingen ber genoptages, nér
patienten er kommet sig fuldstendigt, efter den behandlende leeges skeon.

Den infusionsansvarlige person skal vere opmarksom pa evt. behov for premedicinering
ordineret af den behandlende laege (se afsnit ”2.E Ordination” og ”3.A Infusionsansvarlige
personer der indgiver Aldurazyme™).

Det anbefales ogsa at legge det perifere venekateter eller at klargere patientens centrale
venekateter (ifolge lokale retningslinjer) for fortynding, saledes at Aldurazyme® kan indgives
umiddelbart efter klargeringen.

Den infusionsansvarlige person skal sikre sig, at hatteglassene opnér stuetemperatur for
infusionsveasken klargeres, hvilket kan geres mens i.v. adgangen klargeres. Hetteglassene skal
tages ud af keleskabet og sattes til side 1 ca. 30 minutter, sd de opnér stuetemperatur.

e Kontrollér, at antallet af hatteglas er korrekt 1 forhold til patientens vaegt.

e Overvej folgende; 1 hatteglas indeholder 5 ml oplesning, og 1 ml indeholder 100 E,
hvorfor 1 ml pr. kilo legemsvagt vil vaere den korrekte dosering da 100 E/kg/uge er den
korrekte dosering ifolge produktresuméet (SmPC). !

e Pa grund af den hyppige vagtvariation i denne patientpopulation anbefales det kraftigt at
have en opdateret veegtméaling fra de seneste 6 maneder og fra de seneste 3 maneder hos
bern under 6 ar.

e Kontrollér udlgbsdatoen, der er trykt i bunden af hatteglaspakningen (brug ikke
Aldurazyme® efter den angivne udlebsdato).

e Kontrollér, at oplesningen i haetteglassene er klar og uden partikler. Oplesningen skal
vare gennemsigtig.

e Hatteglas ma ikke omrystes.

3.D) FORTYNDING

Aldurazyme®-oplesningen skal fortyndes med 0,9 % NaCl-oplesning.

Nér antallet af hatteglas, der skal bruges til infusionen, er bestemt, og de har opnaet
stuetemperatur, skal klargering af infusionsvesken straks pabegyndes.

For fortynding skal hvert hatteglas inspiceres visuelt for partikler og misfarvning. Den klare til
let opaliserende og farvelese til svagt gule oplesning skal vere fri for synlige partikler.
Heetteglas med partikler eller misfarvning ma ikke anvendes. Oplysninger om fortynding findes
ogsd i produktresuméet (SmPC) for Aldurazyme®!.

e Fjern vippehatten fra Aldurazyme® heatteglasset.
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e Desinficer gummiproppen pa hatteglasset med Aldurazyme® og haetten/abningen af 1
infusionspose 0,9 % NaCl-oplesning med klorhexidin, og lad det luftterre.

e Stik kanylen ind 1 hatten pa infusionsposen og udtag et volumen 0,9 % NaCl-oplgsning
svarende til det antal ml Aldurazyme®-oplesning, der skal tilsattes infusionsposen.

e Aldurazyme®-oplesningen i haetteglasset skal tilsattes langsomt og direkte 1 0,9 % NaCl-
oplesningen. Skumdannelse og omrystning af infusionsposen ber undgés. Undga at der
kommer luft i infusionsposen.

e Justering til patientens legemsvagt:

Hvis patientens legemsvaegt er op til 20 kg, skal det totale infusionsvolumen vaere 100 ml
klargjort infusion.

o FEksempel: Patientens legemsveegt: 15 kg.

- Da hver ml Aldurazyme indeholder 100 E, og den ugentlige dosis af Aldurazyme
er 100 E/kg/uge, svarer dette til 1 ml/kg/uge. For denne patient vil der derfor
veere behov for 15 ml Aldurazyme. Hvert heetteglas med Aldurazyme indeholder 5
ml. Denne patient skal bruge 3 heetteglas. Den totale volumen af Aldurazyme er
15 ml. Nar det er bestemt, skal du tilscette Aldurazyme-volumenet for at opnd 100
ml infusionsoplosning med 0,9 % NaCl-oplosningen.

- 1 ml Aldurazyme x patientveegt (kg) / 5, i dette eksempel 1 x 15/ 5 = 3 heetteglas,
og derefter: 100 ml - 15 ml Aldurazyme = 85 ml 0,9 % NaCl for at opnd 100 ml
samlet volumen.

o Hvis patientens legemsveaegt er mere end 20 kg, skal det totale infusionsvolumen veere 250
ml.

o Eksempel: Patientens legemsveegt: 35 kg.

- Da hver ml Aldurazyme indeholder 100 E, og den ugentlige dosis af Aldurazyme
er 100 E/kg/uge, svarer dette til 1 ml/kg/uge. Til denne patient vil der derfor veere
behov for 35 ml Aldurazyme. Hvert heetteglas med Aldurazyme indeholder 5 ml,
sd du skal bruge 7 heetteglas. Du skal tilscette Aldurazyme-volumen for at opnd
250 ml infusionsoplosningen med 0,9 % NaCl.

- 1 ml Aldurazyme x patientveegt (kg) / 5, i dette eksempel 1 x 35/ 5 = 7 heetteglas,
og derefter: 250 ml - 35 ml Aldurazyme= 215 ml 0,9 % NaCl for at opnd 250 ml
samlet volumen.

¢ Bland infusionsoplesningen ved forsigtigt at vende infusionsposen eller forsigtigt at
massere den. Heetteglas ma ikke omrystes, da denne pludselige beveegelse kan denaturere
(odelcegge) enzymet, og det vil miste sin virkning.
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Det totale infusionsvolumen bestemmes ud fra patientens legemsveegt og skal indgives
over ca. 3 til 4 timer.

*Fra et mikrobiologisk sikkerhedssynspunkt skal produktet anvendes straks. Hvis det ikke
anvendes med det samme, mé det ikke opbevares mere end 24 timer ved 2 °C - 8 °C, forudsat at
fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

3.E) INDGIVELSE

Efter fortynding af Aldurazyme®, tilsluttes slangen til infusionsposen.
Tilslut et 0,2 um in-line filter med lav proteinbinding til infusionsposen.

- Med dette trin undgés indgivelse af fremmede partikler, uforsatligt tilsat under
forberedelsen af i.v. dosis.

Klarger infusionsslangen med det fortyndede Aldurazyme® via gravitationsmetoden
(tyngdekraften), og forbind infusionsslangen til patientens venekateter.

Patientens puls, blodtryk, vejrtraekning og legemstemperatur skal kontrolleres inden
infusionen pabegyndes.

Aldurazyme®-infusion skal udferes ved at oge infusionshastigheden trinvist, startende
med en lav hastighed og stigende hvert 15. minut i den forste time, indtil den endelige
hastighed 1 de resterende 3 timer. Vitale parametre skal kontrolleres for hvert trin.

- Tabel 1 viser de trinvise ogninger for 100 ml Aldurazyme® -infusion (til brug hos
patienter, der vejer 20 kg eller mindre)

- Tabel 2 viser de trinvise ogninger for 250 ml Aldurazyme®-infusion (til brug hos
patienter, der vejer over 20 kg)
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Tabel 1. Trinvis egning af infusionshastigheden for infusion med 100 ml Aldurazyme®-infusion (til brug hos

atienter, der vejer 20 kg eller mindre

Infusionshastighed Kriterier for egning af infusionshastighed

2 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, ag hastigheden til naste trin
4 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, ag hastigheden til naste trin
8 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, ag hastigheden til naste trin
16 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, og hastigheden til naste trin
32 ml/time i ca. 3 timer Resten af infusionsperioden

Tabel 2. Trinvis egning af infusionshastigheden for infusion med 250 ml ALDURAZYME®-infusion (til brug
hos patienter, der vejer mere end 20 kg)

Infusionshastighed Kriterier for egning af infusionshastighed

5 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, og hastigheden til naste trin
10 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, og hastigheden til naste trin
20 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, ag hastigheden til naste trin
40 ml/time i 15 minutter Mal vitale parametre, hvis de er stabile, ag hastigheden til naste trin
80 ml/time i ca. 3 timer Resten af infusionsperioden

e Efter infusionen skylles infusionsslangen igennem med 0,9 % NaCl-oplesning for at
fjerne eventuelle rester af Aldurazyme® fra slangen. Slangen skal gennemskylles med
samme infusionshastighed. Den ma ikke gennemskylles hurtigt, da det kan ege risikoen
for overfolsomhedsreaktion. Herefter kan slangen frakobles.

Eksempel:

En standardslange indeholder 20 ml, sa for en infusionshastighed pa 32 ml/time (20 kg
eller mindre) skal gennemskylningen tage 38 minutter.

For en endelig infusionshastighed pa 80 ml/time (20 kg eller mere), skal
gennemskylningen tage 15 minutter.

Gennemskyl ikke hurtigere eller med bolus-injektion.

e Aldurazyme® ma ikke indgives med andre leegemidler i samme infusionsslange.
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Dosis af Aldurazyme®, infusionshastigheden samt eventuelle &ndringer bestemmes af den
behandlende leege. Behandlingen ma ikke @ndres i hjemmet, medmindre det er medicinsk
pakravet efter den behandlende leges skon. Infusionen og eventuelle observationer skal
registreres i en logbog eller tilsvarende.

4 INFORMATION TIL LAEGER DER ORDINERER ALDURAZYME®
OG INFUSIONSANSVARLIGEPERSONER, SOM INDGIVER
ALDURAZYME®

4.A) ORDINATION AF ALDURAZYME®

Den behandlende laege er ansvarlig for at indlede alle de administrative procedurer, der giver de
ovrige involverede parter (patient og/eller omsorgsperson, infusionsansvarlig person,
hjemmeplejepersonale, apotek osv.) mulighed for at drefte, og blive enig om omfanget af den
nedvendige stotte 1 hjemmet.

4.B) ALDURAZYME® SIKKERHEDSINFORMATION

Se afsnit 4 i produktresuméet!

1) Genkendelse af bivirkninger

De hyppigst rapporterede bivirkninger er infusionsrelaterede reaktioner, uanset om Aldurazyme®
indgives pa hospitalet eller pé en klinik for ambulant behandling.

En infusionsrelateret reaktion defineres som enhver bivirkning, der forekommer under
infusionen eller i timerne efter infusionen, og hvor kausal sammenhang med indgivelsen af
praeparatet (Aldurazyme®) vurderes som mulig. Relaterede bivirkninger, der forekommer efter
infusionsperioden, er afsluttet, kan efter indberetterens skon betragtes som infusionsrelaterede
reaktioner.

Infusionsrelaterede reaktioner kan forekomme nér som helst under og/eller inden for {4 timer
efter infusionen, og er mere sandsynlige ved hgjere infusionshastighed.

Der er ligeledes rapporteret om overfelsomhedsreaktioner inklusive anafylaksi, hos patienter der
behandles med Aldurazyme®.

Sammendrag af sikkerhedsprofilen.

Sterstedelen af de relaterede bivirkninger 1 de kliniske studier blev klassificeret som
infusionsrelaterede reaktioner, som opstod for 53 % af patienterne i fase 3-studiet (behandlet i op
til 4 &r) og for 35 % af patienterne i studiet af patienter under 5 &r (op til 1 ars behandling). Nogle
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af de infusionsrelaterede reaktioner var alvorlige. Antallet af disse reaktioner blev reduceret med
tiden. De hyppigste bivirkninger var: hovedpine, kvalme, mavesmerter, udslat, smerter i
leddene, rygsmerter, smerter 1 ekstremiteter, readmen og varmefornemmelse 1 ansigtet, feber,
reaktioner pd infusionsstedet, forhgjet blodtryk, nedsat iltmaetning, takykardi og kulderystelser.
Efter markedsforingen er der indberettet infusionsrelaterede reaktioner i form af cyanose,
hypoksi, takypne, feber, opkastning, kulderystelser og erytem, hvoraf nogle var alvorlige.

Tabel over bivirkninger:

Bivirkninger der er indberettet under fase 3-studiet og dettes forleengelse med i alt 45 patienter i
alderen 5 ar og ®ldre, der blev behandlet 1 op til 4 ér, er anfort nedenfor med anvendelse af
folgende frekvenskategorier: meget almindelig (>1/10); almindelig (=1/100 til <1/10), ikke
almindelig (>1/1.000 til <1/100), sjeelden (=1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000)
og ikke kendt. Pa grund af den lille patientpopulation er en bivirkning, der er rapporteret hos en
enkelt patient, klassificeret som almindelig.

Tabel 3. Observerede tegn og symptomer pé infusionsrelaterede reaktioner
(overfelsomhed/anafylaktiske reaktioner)

MedDRA Meget almindelig | Almindelig Ikke kendt
Systemorganklasse
Immunsystemet Anafylaktisk reaktion Overfolsomhed
Psykiske forstyrrelser Rastlgshed
Nervesystemet Hovedpine Paraestesi, svimmelhed
Hjerte Takykardi Bradykardi
Vaskulere sygdomme Redmen og Hypotension, bleghed, perifer | Hypertension
varmefornemmelse | kuldefolelse
i ansigtet
Luftveje, thorax og Respirationsbesver, dyspne, | Cyanose, hypoksi, takypng,
mediastinum hoste bronkospasme,
respirationsstop og -svigt,
larynxedem, faryngeal
heavelse, stridor, obstruktiv
luftvejssygdom
Mave-tarm-kanalen Kvalme, Opkastning, diarré Heaevede laber, hevet tunge
abdominalsmerter
Hud og subkutane vaev Udslat Angiogdem, hevet ansigt, Erytem, ansigtsedem

urticaria, pruritus, koldsved,
alopeci, hyperhidrose

Knogler, led, muskler og
bindevaev

Artropati, smerter i
leddene,
rygsmerter, smerter
1 ekstremiteter

Muskuloskeletale smerter

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

Feber, reaktioner
pa infusionsstedet

Kulderystelser, varmefolelse,
kuldefolelse, tracthed,
influenzalignende sygdom,
smerte pa injektionsstedet

Ekstravasation, perifert
gdem
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MedDRA Meget almindelig | Almindelig Ikke kendt
Systemorganklasse
Undersogelser Forhgjet legemstemperatur, | Laegemiddelspecifikt
nedsat iltmetning antistof, neutraliserende
antistoffer, forhgjet blodtryk

Padiatrisk population

Uenskede hendelser, der blev indberettet under fase 2 studiet med 1 alt 20 patienter i alderen 5 ar
eller yngre, hovedsagligt af den alvorlige fenotype og behandlet med Aldurazyme i op til 12
maneder, er anfort nedenfor. De uenskede handelser var alle milde til moderate i styrke.

Systemorganklasse Foretrukken term Frekvens

iht. MedDRA iht. MedDRA

Hjerte Takykardi meget almindelig

Almene symptomer og Pyreksi meget almindelig

reaktioner pa - :

administrationsstedet Kulderystelser meget almindelig

Undersogelser forhgjet blodtryk meget almindelig
nedsat iltmetning meget almindelig

Se yderligere sikkerhedsinformation i produktresuméet!

e Antihistaminer, antipyretika og/eller kortikosteroider kan gives for at forebygge eller
reducere infusionsrelaterede reaktioner. Der kan imidlertid stadig opsta
infusionsrelaterede reaktioner efter at patienten har faet preemedicinering.

e Patienter med en akut underliggende sygdom p4 tidspunktet for infusion af Aldurazyme®
synes at have storre risiko for infusionsrelaterede reaktioner.

e Patienter med fremskreden MPS I-sygdom kan have kompromitteret hjerte- og
respirationsfunktion, hvilket kan pradisponere dem til en forhejet risiko for alvorlige
komplikationer fra infusionsrelaterede reaktioner.

e Relevante foranstaltninger til akut stette og overviagning, som fastlagt af den behandlende
lege, skal vaere pa plads 1 henhold til patientens individuelle nedplan.

e Det kan vere nadvendigt at nedsatte infusionshastigheden for at handtere en forverring.

e Patienterne bor ogsa overvages efter infusion i et tidsrum, der er defineret af den
behandlende lege.
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ii) Klinisk handtering af bivirkninger

Sterstedelen af de rapporterede infusionsrelaterede reaktioner og overfelsomhedsreaktionerne
var af mild til moderat grad og blev handteret i henhold til standard klinisk praksis (se afsnit 4.4
og 4.8 i produktresuméet (SmPC) for Aldurazyme® for yderligere oplysninger).

Der skal treffes passende foranstaltninger til akut stette og overvagning i henhold til patientens
individuelle ngdplan, som bestemt af den behandlende lage.

Hvis patienten oplever infusionsrelaterede reaktioner, herunder overfolsomhed og anafylaktiske
reaktioner under hjemmeinfusionen, skal infusionsprocessen straks stoppes, men den vengse
adgang ma ikke fjernes.

De foranstaltninger, der er angivet i den individuelle nedplan, skal felges med udgangspunkt i
svaerhedsgraden af den infusionsrelaterede reaktion, dvs. midlertidigt eller fuldsteendigt opher og
iverksattelse af passende medicinsk behandling, hvis det er nedvendigt. Se figur 1 og figur 2 for
eksempler pa klinisk behandling i tilfeelde af milde/moderate eller alvorlige bivirkninger.

Efterfolgende infusioner skal muligvis finde sted pa et hospital eller pa en klinik for ambulant
behandling, indtil disse bivirkninger ikke laengere opstér, og den behandlende leege vurderer, at
det er acceptabelt at vende tilbage til hjemmeinfusionen.

Dosis og infusionshastighed ma ikke @ndres ved efterfolgende infusioner uden at konsultere den
behandlende lege.
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Figur 1: Klinisk behandling af milde til moderate reaktioner.

MILD/MODERAT REAKTION

INFUSION BEHANDLING
Afbryd infusionen
midlertidigt
/ \ Fglg de lokale
retningslinjer
AFTAGER VEDVARER
_ _ Nogle
Genoptag |nfu_S|onen_ Vent i mindst behandlingsmuligheder
med halv hastighed i 30 minutter mere, for er:
30 minutter, at se om '
efterfulgt a_f en symptomerne p& den - Antipyretika:
_ ~#gning i infusionsrelaterede feberreaktioner
mfusmnshastlgh_eden reaktion forsvinder - Antihistaminer
med 50 % | fr det besluttes, om - Overvej intravengs
15-30 minutter infusionen skél (i.v.) indgivelse af
stoppes for resten af kortikosteroider.
l dagen

VENDER IKKE TILBAGE

@g infusionshastigheden til
den hastighed, hvor den
infusionsrelaterede reaktion
opstod, overvej at fortsaette
med trinvis ggning til den
maksimale ordinerede
infusionshastighed.
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Figur 2: Klinisk handtering af alvorlige reaktioner.

f.eks. overfglsomhed/

ALVORLIG REAKTION anafylaktiske reaktioner
INFUSION BEHANDLING
Afbryd infusionen l

Folg de lokale retningslinjer*

Advarsel: Igangsaet avanceret hjerte-
lungeredning hvis ngdvendig.

Nogle behandlingsmuligheder er:

Hvis efterfglgende infusioner: - Adrenalin i.m.: anafylaktisk reaktion

Overvej desensibiliserin o
J g Ved betydelige symptomer sasom

bronkospasme, reduceret iltmaetning,
cyanose, dyspng eller hvaesende
vejrtraekning bgr det overvejes at give ilt
med moderat til hgjt flow via maske og/eller
naesekateter eller en beta-agonist (f.eks.
salbutamol) via inhalationsspray eller
nebulisator med afmalte doser. Hvis
respiratoriske symptomer vedvarer eller
sveaerhedsgraden kraever det, skal subkutan
administration af adrenalin i
overekstremiteterne eller I3ret overvejes.
Brugen af Adrenalin skal ngje afvejes hos
patienter med underliggende
kardiovaskuleer eller cerebrovaskulaer
sygdom.

Indgiv i.v.-vaeske efter behov for at
opretholde normale vitale tegn (f.eks.
blodtryk).

*Kontraindikationer skal altid afvejes mod fordelen eller behovet for adrenalin som en livreddende
foranstaltning i tilfaelde af livstruende anafylaktiske reaktioner.
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4.C) INDBERETNING AF BIVIRKNINGER

En bivirkning defineres som enhver ugnsket fysisk, psykologisk eller adferdsmeessig hendelse
hos en patient, der far indgivet et legemiddel, og som ikke nedvendigvis har en
arsagssammenhang med behandlingen.

Hendelserne kan vare alvorlige eller ikke alvorlige, og graden af alvorlighed vurderes af
indberetteren.

En alvorlig bivirkning defineres ved at have mindst et af folgende udfald eller karakteristika:

e Resulterer 1 dedsfald.

e Er livstruende (enhver hendelse, hvor patienten risikerer at de pa tidspunktet for
handelsen. Henviser ikke til en heendelse, der hypotetisk kan forarsage ded, hvis den var
mere alvorlig).

e Medforer hospitalsindlaeggelse eller forlengelse af en eksisterende hospitalsindleggelse.

e Resulterer i vedvarende eller vasentlig invaliditet/uarbejdsdygtighed (enhver bivirkning,
der resulterede i en vaesentlig reduktion af patientens evne til at udfere normale
livsfunktioner).

e FEn medfedt anomali/fedselsdefekt.

e En betydelig medicinsk handelse (enhver handelse, der baseret pa passende medicinsk
vurdering kan skade patienten og kraeve medicinsk eller kirurgisk indgreb for at forhindre
et af udfaldene anfort ovenfor).

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Hvis patienten opdager, at der er sket en fejl i klargeringen og/eller ved indgivelsen af
leegemidlet, skal patienten eller den infusionsansvarlige person informere den behandlende laege,
som beslutter, hvad der skal gares. Den behandlende lege skal indberette enhver
medicineringsfejl til Sanofi.

4.D) YDERLIGERE INFORMATION

Se Produktresuméet (SmPC) for en fuldsteendig angivelse af indikation og yderligere oplysninger
om godkendt brug af Aldurazyme®. Produktresuméet (SmPC) og andre detaljerede oplysninger
om Aldurazyme® findes p& Det Europziske Lagemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.



http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.ema.europa.eu/
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5 REFERENCER

1. Produktresumé (SmPC) for Aldurazyme: Aldurazyme, INN-laronidase (europa.eu)
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Aldurazyme® (laronidase)

Hjemmeinfusion

Vejledning til patienter og
omsorgspersoner ved behandling
af mukopolysakkaridose type |
(MPS 1) sygdom med
hjemmeinfusion af Aldurazyme®

VERSION nr. 1.0, 15. februar 2024

Godkendt af Leegemiddelstyrelsen 13. november 2024
VV-PV-0546094 v2.0

Vejledningen til patienter/omsorgspersoner indeholder falgende:

e Information om risikoen for infusionsrelaterede reaktioner, specielt
overfglsomhedsreaktioner og anafylaktiske reaktioner inklusive tegn og
symptomer, samt anbefalede handlinger, nar symptomer opstar.

e Bilag - Infusionsdagbog for patient/omsorgsperson til registrering af
infusioner.
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Om dette dokument

Laes alle oplysninger omhyggeligt.

Gem denne vejledning et nemt tilgaengeligt sted. Du kan fa
brug for at lzese den igen.

e Spgrg den behandlende laege eller den
infusionsansvarlige person, hvis du har yderligere
spgrgsmal.

e Dette lzegemiddel er ordineret til dig, eller den du har
omsorg for. Giv det ikke videre til andre, da det kan
vaere skadeligt for dem, selvom de har de samme
symptomer som patienten.

e Hvis du oplever bivirkninger, skal du og/eller din
omsorgsperson informere den behandlende laege eller
den infusionsansvarlige person, som hjzelper med
infusionen.
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Indhold

MPS I-SYGDOM OG BEHANDLING
Hjemmeinfusion
Héindtering af bivirkninger

R

Brug af ”Infusionsdagbogen”
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FORKORTELSER

MPS |

GAG'er

CNS
Sundhedspersonale

IAR

HJEMMEINFUSION - VEJLEDNING TIL PATIENT/OMSORGSPERSON

Mukopolysakkaridose type |

Glykosaminoglykaner

Centralnervesystemet

Sundhedspersoner (laege, sygeplejerske og tilsvarende)

Infusionsrelaterede reaktioner

De processer, der beskrives i dette dokument, skal tjene som overordnede
retningslinjer, men lokale medicinske retningslinjer, samt nationale regler og

forskrifter skal fglges.
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1. MPS I-SYGDOM 0OG
BEHANDLING

Sammen med den behandlende laege har du besluttet at starte
hjemmeinfusionsbehandling med Aldurazyme. Formalet med
dette dokument er at give dig vejledning i, hvordan du far
Aldurazyme hjemme. De processer der beskrives i dette
dokument, skal tjene som overordnede retningslinjer, men lokal
medicinsk praksis, samt nationale regler og forskrifter skal
fglges. Den behandlende lage vil give dig de oplysninger, som
er relevante i din situation.

MPS I er en sjzlden arvelig genetisk

sygdom, der kan optraede hos bade bgrn og
%f?ﬁ‘?g; voksne. MPS-sygdom er en sjeelden
- sygdom, hvor de fgrste symptomer kan vise
sig i alle aldre fra fgdslen til tidlig
voksenalder. Saedvanligvis kan laeger
identificere de symptomer, der er startet
tidligt i livet, men da disse symptomer er ret
almindelige hos bgrn, bliver de ofte overset.
Patienter med MPS I-sygdom har et
lavt niveau af eller mangler et enzym
kaldet "alfa-L-iduronidase". Dette enzym
er ansvarlig for nedbrydning af komplekse
sukkerholdige stoffer, som kaldes
"glykosaminoglykaner" (GAG'er). Ved lavt
enzymniveau sker en unormal stor aflejring
af GAG'er i forskellige organer, hvilket
beskadiger vaevet og haemmer funktionen.
De fleste af kroppens systemer kan derved
blive pavirket.

q

Aldurazyme indeholder et kunstigt fremstillet enzym, der
kaldes laronidase, og er beregnet til at erstatte det
naturlige enzym alfa-L-iduronidase, som hos patienter med
MPS I har utilstraekkelig eller manglende funktion. Aldurazyme
anvendes til langvarig behandling af manifestationer forarsaget
af MPS I-sygdom hos personer med en bekraeftet diagnose. Det
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er vigtigt at bemaerke, at Aldurazyme ikke pavirker
sygdommens neurologiske forstyrrelser, da det ikke kan passere
den naturlige barriere, der beskytter centralnervesystemet
(CNS).

Se indleegssedlen for Aldurazyme for yderligere oplysninger.

Hjemmeinfusion

Nogle personer med MPS I-sygdom, som behandles med
Aldurazyme, modtager deres infusioner hjemme. Beslutningen
om at fa hjemmebehandling skal traeffes af den
behandlende laege og dig/din omsorgsperson, efter at de
forste infusioner er udfgrt pa hospitalet for at sikre, at du
ikke har problemer ved indgivelse af infusionerne.

Hjemmeinfusion af Aldurazyme
giver dig mulighed for at fa
behandling i eget hjem, hvilket
er mere bekvemt og gor
planlaegningen af infusionen
mere fleksibel. Det medfgrer
0gsa, at patienterne ikke skal
bruge tid pa transport til og fra
hospitalet hver uge. Patienter
der far behandling i hjemmet,
kan nemmere fglge deres
normale undervisningsforlgb
og/eller arrangere sociale og
faglige aktiviteter. Med
hjemmeinfusion kan
behandlingen ogsd@ nemmere
foregd omkring familie og
venner.

Hjemmeinfusion er den behandlende laeges ansvar. Lagen
har givet dig denne vejledning til patient/omsorgsperson, fordi
lzegen mener, at du eller patienten, som du har omsorg for, kan
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f& Aldurazyme indgivet hjemme, og at du ogsa foretraekker
denne mulighed.

Det er den behandlende laeges ansvar at sikre, at
lzegemidlet indgives pa sikker vis. Dette skal kontrolleres og
dokumenteres af den behandlende laege. Patienten og dennes
familie bgr give samtykke til at skifte til hjemmmeinfusion, og
patientens hjem skal vaere egnet til at udfgre infusionerne.

En person, med den rette traening, vil udfgre infusionen i
dit hjem.

Handtering af bivirkninger

Aldurazyme kan som alle andre lasegemidler give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger er hovedsagelig observeret, mens patienterne fik
infusion af Aldurazyme eller kort tid efter (infusionsrelaterede
reaktioner).

Nogle af disse infusionsrelaterede reaktioner var alvorlige
eller livstruende. Livstruende reaktioner, herunder meget
alvorlige generaliserede allergiske reaktioner og anafylaktisk
shock, er blevet rapporteret hos nogle patienter.
Symptomer pd sddanne reaktioner omfatter
lavt blodtryk, meget hurtig puls,
vejrtraekningsbesvaer, opkastning, haevelse af
ansigt, leeber eller tunge, nzldefeber eller
udsleet.
Nogle patienter har oplevet infusionsrelaterede
bivirkninger i form af influenza-lignende
symptomer, som varede nogle f& dage efter
afslutningen af infusionen.
Veer opmaerksom pa, at nogle patienter har
(o) oplevet bivirkninger flere timer efter afsluttet
infusion.

Fortael det straks til laegen, hvis du oplever bivirkning.
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Du kan indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Laegen vil beslutte, hvordan du skal fortseette behandlingen,
eller om du skal have et eller flere lzegemidler fgr behandlingen
for at forebygge nogle af disse bivirkninger (f.eks.
antihistaminer, kortikosteroider og/eller antipyretika). I nogle
tilfeelde kan laegen beslutte at fortssette behandlingen pa
hospitalet, indtil din sikkerhed er genskabt, eller at du skal
vende tilbage og permanent fa infusionerne pa hospitalet.

Det er muligt, at den behandlende laege har besluttet at
give dig et eller flere lzegemidler for at forebygge milde og
moderate bivirkninger.

Hvis du far en alvorlig bivirkning under en infusion, vil
den infusionsansvarlige person, som hjalper dig med din
infusion, stoppe infusionen og foglge den vejledning, som
den behandlende laege har givet dig.

I tilfaelde af en mild eller moderat
bivirkning vil den infusionsansvarlige
person, som hjzelper dig med
infusionen, midlertidig stoppe
infusionen og genstarte med en lavere
infusionshastighed afhaengig af, om
symptomerne er vedvarende eller €j.
Den infusionsansvarlige person, som
hjeelper dig med infusionen, kan
overveje at give dig andre laegemidler.
Hvis symptomerne ikke forsvinder,
kan laegen beslutte helt at stoppe
infusionen den pagaeldende dag.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 personer) omfatter naldefeber, udslaet, hurtigere
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hjerterytme, ansigtsrgdme, feber eller forhgjet kropstemperatur,
hoste, hurtigere vejrtraekning, opkastning og lavt iltindhold i
blodet.

Den fuldstaendige liste over bivirkninger, der er indberettet for
Aldurazyme kan ses i indlaegssedlen.

Hvis du foler dig utilpas pa grund af laegemidlet under
hjemmeinfusionen, vil behandlingen straks blive stoppet af
den infusionsansvarlige person, som hjalper dig med
infusionen. Afhaengig af bivirkningens svaerhedsgrad, kan den
behandlende laege eller dennes stedfortraeder kontaktes,
og/eller der kan ringes 112 (ngdopkald). Efterfglgende
infusioner skal muligvis finde sted i kliniske omgivelser.

Kontakt ogsa den behandlende laege og/eller ring 112
(ngdopkald), hvis en infusionsrelateret reaktion (IAR)
forekommer kort efter infusionen er afsluttet. Enhver
infusionsrelateret reaktion (IAR) skal registreres i
“Patientdagbogen”, som er inkluderet sidst i denne vejledning.

4. Brug af
’Infusionsdagbogen”

Som bilag til denne patientvejledning findes
“Infusionsdagbogen”.

Infusionsdagbogen er et sted, hvor du kan registrere alle dine
infusioner og eventuelle bivirkninger under eller efter
infusionen.

Forteel det straks til laegen, hvis du oplever en bivirkning.

Du kan indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Infusionsdagbog til patient/omsorgsperson

Bilag:

Infusionsdagbogen



sanofi

HJEMMEINFUSION - VEJLEDNING TIL PATIENT/OMSORGSPERSON

Infusionsdagbogen

Infusionsdagbog

Infusionsdagbog til registrering af
infusionerne med Aldurazyme®

Generel information, der skal udfyldes af den behandlende laege.
Telefonnummer til ngdopkald:

Patient:

Navn:

Adresse:

Telefonnummer:

Postnummer/by:

Omsorgsperson:

Navn:

Adresse:

Telefonnummer:

Postnummer/by:

Den

Aldurazyme

infusionsansvarlige
person, som indgiver

Navn:

Hopsital/institution

Telefonnummer:

Postnummer/by:

som ordinerer
Aldurazyme)

Behandlende laege,

Navn:

Hospital/institution

Telefonnummer:

Postnummer/by:

Telefonnummer til ngdopkald:

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

__Ja_ _Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej
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Infusionsdagbog

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja _ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.3a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja _ Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.3a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej
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Infusionsdagbog

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja__ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

_Ja_ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.3a333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja _ Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

_Ja_ Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja _ Nej

Efter infusionen?

Ja _ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja__ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

_Ja_ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja__ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.3a333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd.mm.a3daa):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja__ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

_Ja_ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.a33a):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

_Ja_ Nej

Kommentarer:
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Infusionsdagbog

Infusionsdagbog

Dato for infusion (dd-mm-3333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

Ja__ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd.mm.38333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

_Ja_ Nej

Efter infusionen?

Ja __ Nej

Kommentarer:

Dato for infusion (dd-mm-3333):

Navn pa den infusionsansvarlige
person, som indgiver infusionen

Enhver infusionsrelateret reaktion?

Under infusionen?

Ja __ Nej

Efter infusionen?

_Ja_ Nej

Kommentarer:
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