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1. TAVOITTEET

Tédman asiakirjan tarkoituksena on opastaa terveydenhuollon ammattilaisia CEREZYME®-
valmistetta kotona saavien potilaiden hoidossa. Prosessi (joka on kuvattu tarkemmin
jdliempdand) alkaa potilaan arvioinnilla ja valinnalla sek& keskustelulla koti-infuusion
edellytyksistd. Sen jalkeen seuraa koti-infuusiohoidon jérjestéminen ja koulutus.

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

Kotona annettavan CEREZYME®-infuusiohoidon potilaalle tuomia etuja ovat seuraavat:

e Potilas saa hoitoa omassa kotiympdristdssadn.,

Infuusiohoidon gjoittaminen on joustavampaa.

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

Potilas voi k&ydd koulussa normaalisti.

Potilas voi sopia tydeldmdn ja vapaa-ajan tapaamisia helpommin.,

Koti-infuusio mahdollistaa hoidon jéarjestémisen perheen ja ystévien Idhelle.

2. POTILAAN ARVIOINTI JA VALINTA

CEREZYME®-infuusiot ovat yleensd hyvin siedettyjé (Starzyk, 2007) ja potilaat saattavat haluta
saada infuusiohoidon mieluummin kotona (www.gaucher.org.uk). Pa&tdksen kotihoidon
aloittamisesta tekee hoitava 1&aakari yhdessé potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa

sen jdlkeen, kun potilas on saanut ensin infuusioita sairaalassa useiden kuukausien ajan ja
infuusioiden sieto on riitt&vasti varmistettu (Belmatouy, 2009; Hughes, 2007). On tarked&d, ettd
potilas ja/tai huoltaja/hoitaja ymmdartévat koti-infuusiohoidon luonteen. Potilaan arvioinnissa
ja valinnassa harkittavia muita tekijéité ovat seuraavat:

e Onko koti turvallinen ja toimiva ympdristd infuusionoitoon?

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

o Onko yhteys hoitohenkilbkuntaan saatavissa nopeasti ja luotettavasti
onyelmatilanteissa?

o Onko potilas ja/tai huoltaja/hoitaja tietoinen koti-infuusion vaaroista?

Kotihoidosta vastaava koulutettu sairaanhoitaja auttaa alussa potilasta ja varmistaa, etté
hoito onnistuu kotona.
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3. KOTI-INFUUSION EDELLYTYKSET

Padatdksen siirtymisesté CEREZYME®-kotihoitoon tekee hoitava I&akdar yhdessé
potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa. Seuraavassa mainittuja kliinisié ja
loyistisia edellytyksid on harkittava ennen kotihoitoon siirtymist& ja sen jalkeen
(National Healthcare Protocol for Gaucher Disease, HAS, 2007):.

Hoitavan Ia&akdarin arvio potilaasta

o Potilaan filan fulee olla I&dketieteellisesti vakaa. Arviointi on tehtévd ennen koti-
infuusioihin siirtymista.

e Potilaan on téytynyt saada CEREZYME®-infuusioita kontrolloiduissa olosuhteissa useiden
kuukausien ajan, jotta hoidon siedettévyys on varmistettu, tarkoittaen sitd, ettd

potilaalla ei ole esiintynyt infuusioon liittyvi& haittavaikutuksia tai haittavaikutukset ovat
olleet niin lievid, ettd ne on saatu hoidettua esiléadkitykselld.

o Potilaan on taytynyt noudattaa madrdttyd infuusioaikataulua.

o Koti-infuusioita saavan potilaan sairauden s&dnndllinen seuranta on hoitavan 1&&kdarin
vastuulla,

Kodin olosuhteet

o Kotiympdristdbn tulee soveltua koti-infuusiohoitoon: siell& téytyy olla puhdas tila, jossa
on sahkot, vettd, toimiva puhelin, jaddkaappi ja tila CEREZYME®-valmisteen ja muiden
infuusiotarvikkeiden sdilytykseen.

o Potilaan siet&mdad (esim. sairaalassa tai muussa hoitoympdristdssé) CEREZYME®-
infuusionopeutta ei saa muuttaa kotiympdristdssd, ellei se ole potilaan turvallisuuden
kannalta tarpeen.

o Asianmukainen infuusion gjoitus ja seuranta ovat hoitavan 1&dkarin ja kotihoidosta
vastaavan sairaanhoitajan vastuulla.

o Yhteyshenkilbluettelo on iimoitettava hoitopdaivakirjassa (lite 10.3) ja sen on oltava
potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan sek& kotihoidosta vastaavan sairaanhoitajan
saatavilla potilaan kotona.

Riskienhallintamateriaali, Versio nro 1

Esiladkitys ja ensiapuhoito

o Asianmukaista esiléidkityst& on annettava potilaskohtaisen médrdyksen mukaisesti.
Sairaalassa tai muussa hoitoympdristdssé annettua esilédkitystd saa muuttaa
kotiympdristdssd vain lddketieteellisin perustein.

e Saatavilla on oltava ladkkeit& mahdollista hatatilannetta varten. Potilas ja/tai huoltaja/
hoitajat on koulutettava k&yttdmdadn hatatilannelddkitystd tarvittaessa (katso
hoitopdivdkirja, liite 10.3).

o Jos potilaalla iimenee haittavaikutus infuusion aikana, potilaan tai huoltajan/hoitajan
on keskeytettévda infuusio valittdbmdasti ja soitettava hoitavalle 1&dkdrille tai kotihoidosta
vastaavalle sairaanhoitgjalle ohjeiden saamiseksi. Seuraavat infuusiot joudutaan ehkd&
antamaan sairaalassa tai muussa hoitoympdristdssé.

4. KOULUTUS CEREZYME®-INFUUSION ANTAMISEEN

Kotihoidon aloitusohjeet annetaan sairaalassa, ja kotihoidosta vastaavan sairaanhoitajan
tuen tarvittavasta madrdstd keskustellaan ja siité sovitaan hoitavan 1&Gkdarin ja potilaan ja/tai
huoltajan/hoitajan kesken.

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

Jos potilas haluaa suorittaa toimenpiteen itse tai huoltajan/hoitajan avustuksella, potilas ja/
tai huoltaja/hoitaja saavat sairaanhoitajalta koulutusta infuusion valmistelun ja antamisen
aikana. Sairaanhoitaja selittéd ja néyttdd koko infuusiotoimenpiteen potilaalle ja/tai
huoltgjalle/hoitagjalle.

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

CEREZYME®-infuusioita valmistettaessa ja annettaessa on noudatettava tarkasti
valmisteyhteenvedossa kuvattua menettelyd (valmisteyhteenveto, katso liite 10.1).

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

Sanofi vastaa koulutusmateriaalista ja potilaan hoitotiimin kouluttamisesta koti-infuusioiden
antamiseen.
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5. KOTI-INFUUSION JARJESTAMINEN Hoitava I&&kari

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

Potilas

Yleisté

e Hoitava |&adkari on kertonut poftilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle kotona annettavasta
infuusiohoidosta, siinen liittyvist& vaaroista, mahdollisista komplikaatioista ja hoitoavun
saamisesta kotona.

o Poftilaalla ja/tai huoltgjalla/hoitajalla on oltava tietdmystd sairaudesta, heiddn on

Hoitavan 1&dkdarin vastuulla on tarvittavien hallinnollisten toimenpiteiden
ké&ynnist&dminen, joiden avulla muut asianomaiset (apteekki, sairaanhoitaja, potilas,
huoltaja/hoitaja) voivat toimia.

Hoitava 1adkdari on vastuussa annoksen ja infuusionopeuden madrddmisestd. Kaikki
CEREZYME®-annostelun muutokset on kerrottava selkedsti potilaalle ja kuvattava
hoitopdivdkirjassa.

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

pystyttéva tunnistamaan haittavaikutukset ja ymmarrettévd, mitd pitéd tendd, jos Sairaala/apteekki

haittavaikutuksia ilmenee. Potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan on suostuttava kotona
annettavaan hoitoon.

e Potilas ja/tai huoltaja/hoitaja ovat saaneet riittévasti koulutusta CEREZYME®-infuusion

Sairaala tai apteekki jarjestéd potilaan 1&dkkeen toimittamisen IGdkemdadrdyksen
mukaisesti sekd tarvittavien valineiden ja tarvikkeiden toimittamisen.

kayttévalmiiksi saattamiseen ja antamiseen. Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja

o Kotiympdristdbn tulee soveltua koti-infuusiohoitoon: siell& t&ytyy olla puhdas tila, jossa °
on sahkot, vettd, toimiva puhelin, j@dkaappi ja tila CEREZYME®-valmisteen ja muiden
infuusiotarvikkeiden sdilytykseen.

e Jos potilas toteuttaa hoidon itse

¢ Potilas tai huoltgja/hoitaja noudattaa tarkasti CEREZYME®-hoidon itsendinen
toteutus kotona -oppaassa annettuja CEREZYME®-valmisteen valmistelua ja
anfotapaa kuvaavia ohjeita (lite10.2).

¢ Potilas tai huoltaja/hoitaja kirjaa jokaisen CEREZYME®-infuusion hoitopdivakirjaan.

e Jos potilaalla ilmenee haittavaikutus infuusion aikana, potilaan tai huoltajan/
hoitajan on keskeytettévd infuusio valittdmasti ja soitettava hoitavalle [&&kdrille tai
kotihoidosta vastaavalle sairaanhoitagjalle ohjeiden saamiseksi.

Ladketieteelliset edellytykset

o Potilaan tulee olla fyysisesti ja henkisesti soveltuva saamaan infuusioita kotona. Hoitava
I&akar antaa suosituksen CEREZYME®-infuusioiden kotona antamisesta.

Sairaanhoitaja on p&tevé antamaan laskimonsisdisidl infuusioita.

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

Sairaanhoitagja selvittéd yhdessd potilaan ja/tai huoltajan/hoitajan kanssa, millaista
apua hoidossa tarvitaan.

Sairaanhoitaja noudattaa tarkasti [ddkemdadrayksen mukaista ja hoitopdivakirjassa
kuvattua CEREZYME®-valmisteen antotapaa.

Sairaanhoitaja koordinoi kotona annettavan hoidon jarjestémisté hoitavan ladkarin ja
potilaan tai huoltajan/hoitajan kanssa.

Sairaanhoitaja kirjaa jokaisen CEREZYME®-infuusion hoitopdivakirjaan.

Jos potilaalla iimenee infuusioon liittyvd haittavaikutus, sairaanhoitajan tulee keskeyttéd
infuusio ja soittaa hoitavalle I&&kdarille ja/tai maakohtaiseen kansalliseen h&tédnumeroon,
joka on iimoitettu hoitopd&ivakirjassa.

Kolmas henkildé: huoltaja/hoitaja

e Potilaalle onnistuu laskimokanyylin laitto tai hdnelle on asennettu keskuslaskimokatetri,

joka mahdollistaa riittéven infuusion antamisen. On suositeltavaa, eftd kofi-infuusion aikana paikalla on myés kolmas henkild (huoltaja/
hoitaja).
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Hoitopdaivékirja (liite 10.3)

Hoitopdivdakirja toimii viestint@vdalineend kaikille CEREZYME®-koti-infuusion antamisessa
mukana oleville.

Hoitopdivakirja on pidettévd potilaan kotona. Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja,
potilas tai huoltaja/hoitaja paivittad sitd aina, kun CEREZYME®-infuusio annetaan.

Potilaan tai huoltajan/hoitajan on otettava hoitopdivakirjia mukaan sairaalaan jokaiselle
kaynnille ja sen jélkeen takaisin kotiin.

Hoitava ladkari iimoittaa hoitopdivakirjassa selkedsti annoksen ja infuusionopeuden
sekd kaikki mahdolliset annostelun muutokset.

Kotihoidosta vastaava sairaanhoitaja kirjaa hoitopdivakirjaan aloitushaastattelun
Ibyddkset ja toimenpiteet. Sairaanhoitaja, potilas ja/tai huoltaja/hoitaja kifjaa
hoitopdivakirjaan kaikki tarpeelliset tiedot seuraavilta kéynneiltd.

Hoitava 1adkdari kertoo hoitopdivakirjassa selkedsti, mitd on tehtava ja mitd 1ddkkeitd on
annettava, jos poftilaalla ilmenee infuusioon liittyvé haittavaikutus.

6. CEREZYME®-INFUUSION ANTAMINEN

6.1 Laakemaarays

Hoitava ladkari madarad CEREZYME®-annoksen suuruuden, infuusionopeuden sekd kaikki niihin
tehtévat muutokset.

6.2 Lisatarvikkeet

Koti-infuusiossa tarvittavat I&ddkevalmisteet ja vdlineet ovat seuraavat:

CEREZYME®-injektiopullot
o Sdilytettava 2 °C-8 °C:n lampbdtilassa.
¢ Sairaala/apteekki/kotisairaanhoito toimittaa potilaalle tai huoltajalle
[Gakemdadrdyksen perusteella.
Infuusiovdlineet

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

* 0,9-prosenttinen keittosuolaliuos (paikallinen apteekki foimittaa poftilaalle tai
kolmannelle osapuolelle IGdkemdadrdyksen perusteella).
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6.3 Infuusiona laskimoon annettavan CEREZYME®-Iadkkeen valmistelu

Tarvikkeet

Sairaala/apteekki/kotisairaanhoito toimittaa potilaalle tai kolmannelle osapuolelle
[Gakemdadrdyksen perusteella.

o CEREZYME®-injektiopullot (400 yksikkdd/injektiopullo); sdilytd jédkaapissa (2 °C-8 °C)

o injektionesteisiin kaytettava steriili vesi CEREZYME®-valmisteen k&yttdvalmiiksi
valmistamiseen

o 0,9-prosenttinen keittosuolaliuos, 2 x 100 ml tai 1 x 250 ml laskimonsisdiseen I&Gdkkeen
antoon

o (0,9-prosenttinen keittosuolaliuos, 2 x 50 ml infuusioletkun huuhtelemiseen ennen
infuusiota ja sen jalkeen

o (0,5-prosenttinen klooriheksidiini 70-prosenttisessa alkoholissa (desinfiointiliuos)
o tarvittava madard 10 mi:n ja 50 ml:n ruiskuja CEREZYME®-annoksen mukaan
o 3 steriili&t hypodermista neulaa (1,1 x 40 mm)
o 1 siipineula (kanyyli)
e |etkunsisdinen niukasti proteiinia sitova 0,2 mikronin suodatin
o tarjotin hypodermista neulaa varten
e mikrohuokoinen ihoteippi
o steriilej& ihonpuhdistuspyyhkeitd
o riskijteastia pistamisjatettd varten
o kdsidesi
o lisGtarvikkeet kdytettdessd keskuslaskimokatetria
* hepariini
* neuloja hepariinia varten
* sidetaitospakkaus
e steriilit k&sineet

e ensiapulddkkeet (antihistamiineja ja/tai kortikosteroideja)
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Valmistelut

1.
2,

Valmistele puhdas tydskentelytila ja aseta tarvikkeet sille.

CEREZYME®-injektiopullot on otettava jadkaapista noin 30 minuuttia ennen valmistelua,
jotta I&dke on huoneenl&dmpdinen.

Tarkista injektiopullopakkauksen pohjaan painettu viimeinen kdyttdpdivé (&la kaytd
CEREZYME®-valmistetta viimeisen kayttépdivan jalkeen).

Tarkista, ettd saamiesi injektiopullojen madrd on oikea.

Ota esille vain yhteen infuusioon tarvittava madrd injektiopulloja (Huomautus:
kayttdvalmiiksi valmistettua tai laimennettua CEREZYME®-valmistetta ei saa sdilyttad
my&dhempdd kayttdd varten.)

CEREZYME®-tuotteen kaytdévalmiiksi valmistaminen

1.
2,

10.

1.

Poista napsautuskorkki CEREZYME®-injektiopullosta. ! |

Desinfioi CEREZYME®-injektiopullon kumitulppa
klooriheksidiinill& ja anna sen kuivua.

Avaa injektionesteisiin kaytettavad steriilic vettd
sisaltéva injektiopullo.

Vedd ruiskuun 10,2 ml steriilicy vettd; k&yttdvalmiin
liuoksen maaré on 10,6 ml. 1=

Injektoi vesi varovasti CEREZYME®-injektiopulloon. H

Toista toimenpide tarvittaessa useampien CEREZYME®-
injektiopullojen kohdalla.

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

Sekoituksen jalkeen voi tulla ndkyviin pienié kuplia.

Anna liuoksen seist& muutaman minuutin gjan, jotta
kuplat ehtivét havitd ja jauhe liukenee taysin.

Kun CEREZYME®-infuusioliuos on valmis, se on tarkistettava simamdadrdisesti ennen
kayttdd. Koska valmiste on proteiiniliuos, vahdistd hiutaleiden muodostumista (ohuita
IGpikuultavia sdikeitd) voi esiintyd gjoittain laimennuksen jélkeen. Valmiin liuoksen pit&d
olla kirkasta, varitdnt& nestettd, jossa ei ole vierasta ainetta.

Jos huomaat liuoksessa hiukkasia tai varimuutoksia, ald kaytd valmistetta, vaan ota
yhteyttd kotihoidosta vastaavaan sairaanhoitajaan.
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Laimentaminen

1.

Desinfioi yhden tai kahden 0,9-prosenttisen keittosuolaliuospussin tulppa/suuaukko
klooriheksidiinillé ja anna kuivua.

Laske injektiopulloissa olevan valmiin CEREZYME®-liuoksen mdadrd ja ota
keittosuolaliuospussista pois sama madrd 0,9-prosenttista keittosuolaliuosta, jotta
pussissa on tilaa k&yttévalmiin CEREZYME®-liuoksen liséié&misté varten.

Jos madratty madrd on esimerkiksi 3 injektiopulloa 400 yksikén CEREZYME®-valmistetta,
ota 30 ml (3 x 10 ml) keittosuolaliuosta pois pussista. Alé koskaan ota enempad kuin
puolet keittosuolaliuospussin sisélldstd, jotta ainakin puolet laimennetusta liuoksesta on
keittosuolaliuosta.

Vedd valmiiden (liuotettujen) 400 yksikdn injektiopullojen siséiltd yhteen tai usempaan
50 ml:n ruiskuun, jotta minimoit toimenpiteiden madran. Ruiskuun vedetyssd liuoksessa
ei saa olla vaahtoa.

Injektoi sitten varovasti valmis CEREZYME®-liuos kokonaisuudessaan 0,9-prosenttista
keittosuolaliuosta sisaltévadn infuusiopussiin,

Sekoita CEREZYME®-liuos huolellisesti pussin siséltoon.,

Laimennettu liuos on suodatettava letkunsisdisen niukasti proteiinia sitovan 0,2 mikronin
suodattimen I&pi infuusion aikana.

Infuusioletkun téyttéminen

1.
2,

3.
4,

Poista infuusiojdrjestelmd pakkauksesta ja sulje se rullasulkimella.

Yhdist& infuusiojarjestelmd 0,9-prosenttisen keittosuolaliuoksen pussiin, ja tayté
infuusiojérjestelmd pitelemdllé tippakammiota ylésalaisin ja avaamalla suljin.

Taytd koko jarjestelmd, poista mahdollisesti esiintyvét ilimakuplat ja sulje rullasuljin.

Kytke CEREZYME®-liuoksen sisaltéva infuusiopussi y-jarjestelmadn.

Neulan tyéntéminen laskimoon

1.

2.

Varmista, ettd |dhelld roikkuu teippid

kayttévalmiina ja ettd infuusiojdrjestelmdan //
k&ynnistys on k&den ulottuvilla. Aseta

klooriheksidiiniliuos ja sideharsotaitokset /,
l&helle. \
Poista siipineula (kanyyli) pakkauksesta. “

)
€

«
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3. Pyydda potilasta istumaan ja asettamaan toinen kdsivartensa pdyddlle (mielellédn
puhtaalle linalle).

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

5. Venytd ihoa, varmista ettd kanyylin neulan aukko osoittaa yléspdin ja tydnnd kanyyli
ihon 1&pi loivassa kulmassa niin pitkdalle laskimoon, ettd neulan liséksi myds kanyylin
muovinen kdérki on laskimossa ja tippakammioon tulee verta.

6. Vedd neulaa taaksepdin pitéen kanyylin muovinen kdarki suonessa, ja liu’uta sitten
kanyylin loppuosa suoneen. Teippaa siipineula (kanyyli) paikalleen kiinnitysteipillé.

7. Loysad kiristyssidettd ja irrota korkki letkusta. Letku taytyy verelld. Jos ndin ei tapahdu,
neula ei ole kunnolla laskimossa. Toista siind tapauksessa menettely.

8. Kiinnit& valmisteltu CEREZYME®-infuusioliuospussi tippatelineeseen ja avaa venttiili.

Infuusion antaminen

Kayttdvalmis liuos on kaytettévd 3 tunnin
sisdllé sen valmistamisesta. 0,9-prosenttisella
keittosuolaliuoksella laimennettu valmiste
sdilyy kemiallisesti stabiilina 24 tuntia, kun
sit@ sailytetéan 2 °C-8 °C:n l&dmpdtilassa
valolta suojattuna.

Hoitava ladkari madarad CEREZYME®-
annoksen suuruuden, infuusionopeuden
sekd kaikki niihin tfehtdvat muutokset.

Kun CEREZYME®-infuusio on annettu,
infuusiojdrjestelmd& huuhdellaan
0.9-prosenttisella keittosuolaliuoksella
samalla infuusionopeudella ja tdmdan
jélkeen neula poistetaan.
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6.4 CEREZYME®-infuusion valmistelu, kun potilaalla on
keskuslaskimokatetri

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

Keskuslaskimokatetrin asianmukaiseen hoitoon kotona kuuluu séénnoéllinen huuhtelu
hepariinilla, mik& esté&d veren hyytymistd, seké steriilin fekniikan kéayttédminen, jotta laite pysyy
infektiovapaana. Potilaalle ja/tai huoltajalle/hoitajalle kerrotaan seuraavista tarpeellisista
toimista:

o Kun keskuslaskimokatetria kdytetddn, peitd se 1&pindkyvalld okkluusiositeelld. Sidettd ei
tarvita, kun katetria ei kdytetd.

o Huuhtele 5 mllla suolaliuosta ennen kayttdd ja kaytoén jélkeen.

o Huuhtele 5 ml:lla hepariinia (100 U/ml) aina k&yton jélkeen.

7. CEREZYME®-VALMISTEEN TURVALLISUUSTIEDOT

Noin 15 prosentille CEREZYME®-valmisteella hoidettavista potilaista kehittyy immunoylobuliini
G:n (IyG) vasta-aineita imigluseraasille ensimmdisen hoitovuoden aikana. Jos IgG-vasta-
aineita muodostuu potilaalle, tdmd tapahtuu yleensd 6 kuukauden kuluessa hoidon
alkamisesta, ja vasta-aineita CEREZYME®-valmisteelle kehittyy endd harvoin hoidon

jatkuttua yli 12 kuukautta. Potfilailla, joilla on imigluseraasin vasta-aineita, on lis&édntynyt
yliherkkyysreaktion riski. Toisaalta kaikilla yliherkkyysoireita saaneilla ei voida todeta lgG-vasta-
ainetta. Jos potilaalla ilmenee yliherkkyyteen viittaavia reaktioita, imigluseraasivasta-aineiden
mMdadritys on suositeltavaa.

CEREZYME®-valmistetta on annettava varoen potilaalle, jolla on esiintynyt yliherkkyysoireita
valmisteelle. Yliherkkyysreaktioon viittavia infuusion aikana tai pian sen jalkeen alkaneita
oireita ovat olleet kufina, ihoftuma, nokkosihottuma/angioddeema, epdmiellyttavd tunne
rinnassa, takykardia, syanoosi, kuumat aallot, hypotensio, dyspneaq, yskiminen, parestesia ja
selkdkipu. Infuusio on keskeytettéva valittémdsti, jos nditd oireita iimenee. Useimmat potilaista
ovat voineet jatkaa hoitoa pienemmdalid infuusionopeudella ja saatuaan esilédkitystd
(anfihistamiineja ja/tai kortikosteroideja).
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Alla olevassa taulukossa (Taulukko 5-1) luetellaan haittavaikutukset elinjdrjestelmdaluokituksen
ja esiintyvyyden (yleinen (= 1/100, < 1/10), melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100) ja
harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000)) mukaan. Haittavaikutukset on esitetty kussakin
yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.

Taulukko 5-1: Yleiset, melko harvinaiset ja harvinaiset haittavaikutukset

Hermosto Melko harvinainen:

Huimaus, padnsdarky, parestesia*

Syddn Melko harvinainen:

Takykardia*, syanoosi*

Verisuonisto Melko harvinainen:

Kuumat aallot*, hypotensio*

Hengityselimet, Yleinen:
rintakehd ja vdlikarsina

Dyspnea*, yskiminen*

Ruoansulatuselimist® Melko harvinainen:

Oksentelu, pahoinvointi,
vatsakouristukset, ripuli

Immuunijarjestelma Yleinen:

Yliherkkyysreaktiot

Anafylaktoidiset reakfiot

Iho ja ihonalainen Yleinen:
kudos

Nokkosihottuma/anygiodédeema®,
kutina®, ihottuma®

Luusto, lihakset ja Melko harvinainen:

sidekudos

Nivelkipu, selk&kipu*

Yleisoireet ja Melko harvinainen:
antopaikassa

tfodettavat haitat

Epdmiellyttévd tunne antopaikassa,
polttava tunne antopaikassa,
antopaikan turvotus, antopaikan steriili

absessi, epamiellyttéva funne rinnassa*,

kuume, vilunvdaristykset, vésymys

*Yliherkkyysreaktioon viittaavia oireita
Lahde: Valmisteyhteenveto
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8. TURVALLISUUDESTA ILMOITTAMINEN

Haittavaikutuksella tarkoitetaan 1&dkkeen aiheuttamaa haitallista ja muuta kuin aiottua
vaikutusta. Haittavaikutus luokitellaan vakavaksi, mikdli siihen liittyy vahint&dn yksi seuraavista
lopputuloksista tai ominaisuuksista:

e Johtaa kuolemaan

e Aiheutftaa henyenvaaran (mik& tahansa tapahtuma, jonka aikana potilas oli vaarassa
kuolla; ei tarkoita tapahtumaa, joka olisi vakavampana hypoteettisesti voinut aiheuttaa
kuoleman)

o Vaatii sairaalahoidon aloittamista tai pident&d sen kestoa

o On pysyvasti tai merkittavasti vammauttava tai toimintakykyd rajoittava (miké tahansa
haittatapahtuma, joka heikent&d merkittdvdasti henkildn kykyd suoriutua tfavanomaisista
perustoiminnoista)

o Aiheuttaa synnynndisen epdmuodostuman tai syntymdavaurion

o On l&dketieteellisesti merkittévé fapahtuma (miké tahansa tapahtuma, joka
asionmukaisen Iddketieteellisen arvion perusteella voi vaarantaa potilaan ja saattaa
edellyttdd [Gdketieteellistd tai kirurgista toimenpidettd edelld lueteltujen lopputulosten
ehkdisemiseksi)

Pyyd&mme ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista Fimealle: www-sivusto:
www.fimea.fi, L&d&kealan turvallisuus- ja kehittémiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittvaikutus-
rekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai ottamalla yhteytt& Sanofin I&&keturvayksikkdon,
séhkdpostiosoite pharmacovigilance.finland@sanofi.com tai soittamalla numeroon

0201 200 368.

LISATIEDOT

Katso valmisteyhteenvedosta (lite 10.1) tiedot CEREZYME®-valmisteen (imigluseraasin)
kayttdaiheesta ja lisGtiedot hyvaksytystd kdytdstd, Muita yksityiskohtaisia tietoja
CEREZYME®-valmisteesta on Euroopan l&ékeviraston (EMA) verkkosivustossa

(katso http://www.ema.europa.eu).
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10.3 Hoitopaivakirja CEREZYME®-koti-infuusioita varten

Yleiset tiedot

Potilas

Nimi:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Sairaanhoitaja

Nimi:

Toimipaikka:

Puhelin:

Hoitava laakari

Nimi:

Sairaala:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Apteekki

Nimi:

Osoite:

Postinumero/kaupunki:

Puhelin:

Hatakeskus
Puhelin: 112
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Antotiedot (hoitfava |6akari tayttad)

Infuusiopdivamadrd (pp-kk-vvvv):

CEREZYME®-valmistetta annettu Iahtien  P&ivamadrd (pp-kk-vvvv):

Ensimmdinen kofi-infuusio Paivamdadard (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila:
erityisongelmat/huomautukset

CEREZYME®-koti-infuusion syyt

Annostus

lImoita tarvittava sairaanhoitajan
antama tuki kotona

Kaytett@vien injektiopullojen médrd

Infuusion annon kesto

CEREZYME®-annosteluohjelma
(annos, annosvdli ja infuusionopeus)

Antonopeus

Hatatilanteen toimintaohjeet

Toimet infuusioon liittyvén vakavan reaktion iimetessd:
1. Lopeta infuusio

2. Soita h&tédnumeroon 112
3. Soita hoitavalle I&&kdarille

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

Onyelmat/huomautukset (infuusioon
liittyvat, esim. haittavaikutukset)

Infuusiopdivaimadré (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila:
erityisongelmat/huomautukset

Annostus

Kaytett@vien injektiopullojen madard

Infuusion annon kesto

Antonopeus

Onyelmat/huomautukset (infuusioon
liittyvét, esim. haittavaikutukset)

Infuusiopdivéimdédré (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila:
erityisongelmat/huomautukset

Infuusiopdivamaadrd (pp-kk-vvvv):

Potilaan yleinen terveydentila:
erityisongelmat/huomautukset

Annostus

Annostus

Kaytett@vien injektiopullojen madrd

Kaytettdvien injektiopullojen madrd

Infuusion annon kesto

Infuusion annon kesto

Antonopeus

Antonopeus

Onyelmat/huomautukset (infuusioon
littyvat, esim. haittavaikutukset)

Onyelmat/huomautukset (infuusioon
littyv&t, esim. haittavaikutukset)
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