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Elfabrio¥ (pegunigalsidasi alfa)

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og 6rugglega
til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu.

Innrennslismedferd a heimili sjuklings

BAKLINGUR FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

Mikilveegar dryggisupplysingar

Utgéfa nr.: 3.0

Oryggisupplysingarnar eru Utbunar og peim midlad/dreift til ad
uppfylla kréfur lyfjayfirvalda, en markmidid er ad auka 6ryggi og
tryggja rétta notkun lyfsins.
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1. MARKMID BAKLINGS FYRIR HEILBRIGDISSTARFSMENN

Markmio pessa skjals er ad:

a) veita heilbrigdisstarfsmonnum leidbeiningar um val og medhoéndlun sjuklinga sem geta fengid
Elfabrio heima.

b) Veita videigandi upplysingar fyrir heilbrigdisstarfsmenn til ad bjalfa sjuklinginn og/eda
umoénnunaradilann  vid ad gefa lyfid heima (sjd einnig skjalid ,Leidbeiningar fyrir
sjuklinga/umoénnunaradila/heilbrigdisstarfsmenn”.

1.1. Hlutverk og abyrgdarsvid medferdariaeknis

Pad er & abyrgd medferdarlaeknis ad tryggja ad sjuklingur fai lyfid & druggan hatt heima hja sér, sem
0g ad taka akvordun um skammta.

f pessu tilliti mun laeknirinn:

¢ hefja og hafa umsjon med 6llum naudsynlegum adgerdum sem tengjast gjof lyfsins til ad gera
68rum hlutadeigandi adilum kleift ad halda ferlinu afram (sjuklingi og/eda umoénnunaradila,

hjukrunarfraedingi  sem  hefur umsjon  med innrennsli, lyfjafraedingi eda  68rum
heilbrigdisstarfsménnum, samkvaemt stadbundinni framkveemd innrennslismedferdar heima
vid).

e Meta hvort sjuklingur getur fengid innrennslismedferdina heima

e (Ganga ur skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur sé til taks allan timann & medan verid er ad
gefa innrennslid heima og i tiltekinn tima eftir innrennslid, i samreemi vid gildandi reglur.

e Skoda dagbokina reglulega (sja vidauka 10.2) og ganga Ur skugga um ad allar leeknisfraedilegar
leidbeiningar vardandi skammta- og innrennslistidni og innrennslishrada, lyfjaforgjof og sérstok
atridi, dsamt bradaadgerdum og medferdarirraedum, séu skrad og uppfeerd med skyrum haetti.

e Fylgjast reglulega med sjuklingum sem fa innrennsli heima, baedi med tilliti til sjukddéms og
innrennslis.

e Ganga Ur skugga um ad skyr, hrod og areidanleg samskiptaleid sé tiltaek til ad flyta fyrir
neydarvidbrogdum ef tafarlausrar laeknishjalpar er porf & medan innrennsli heima stendur yfir
(heilbrigdisstarfsmadur og tilgreindur tengilidur sjuklings, til deemis eettingja eda
umonnunaradila, og numer). Samskiptaupplysingar eru skrad i dagbokinni (vidauki 10.2).

e (Ganga Ur skugga um ad sjuklingur og umoénnunaradili fai verklega pjalfun til ad gefa innrennslid
heima: gjof lyfja fyrir innrennsli, undirbuning og gjof innrennslis, greiningu a einkennum
hugsanlegra vidbragda og medferd bpeirra. Pjalfun verdur skrad i dagbok og videigandi
6ryggisupplysingum dreift til sjuklings/uménnunaradila.

e Ganga ur skugga um ad sjuklingur hljoti rétta medferd fyrir innrennsli (ef avisad, t.d.
andhistamin, parasetamol, ibUprdéfen, barksterar) og ad sjuklingur/umoénnunaradili  hafi
videigandi bradamedferd og -bunad til reidu.
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2. METID HVORT HAGT ER AD GEFA INNRENNSLID HEIMA

Ef sjuklingur polir innrennslid vel og a sér enga sdgu um veegar eda verulegar innrennslistengdar
aukaverkanir, ma fhuga innrennsli Elfabrio & heimili sjuklings. Akvérdun um aé flytja Elfabrio med&ferd
a heimili sjuklings er tekin af medferdarlaekni og aetti ad taka tillit til dska sjuklinga og leeknisfraedilegs
astands.

Sjuklingur verdur ad uppfylla eftirfarandi adalvidmid fyrir innrennsli heima:
2.1 Gétlisti fyrir vidmid um hvort sjuklingur getur fengid innrennslid heima

e Sjuklingurinn er kliniskt stédugur og i gédu almennu klinisku astandi eftir ad minnsta kosti 6
innrennsli af Elfabrio a sjukrahusi fra pvi ad medferd hofst; ljuka parf yfirgripsmiklu alhlida mati
a astandi sjuklings og medferdarsogu adur en tekin er akvordun um ad flytja medferd & heimili
sjuklings.

e Sjuklingurinn er alitinn vera likamlega og andlega faer um ad gangast undir innrennsli heima.

e Sjuklingurinn/umoénnunaradilinn skilur og sampykkir hvad felst { innrennsli/medferd heima.

e Ekki var tilkynnt um neinar visbendingar um aukaverkanir vid ensimuppbotarmedferd vid
sidustu fjogur (4) innrennsli medan a sjukrahtsmedsferd stod og samkvaemt skraningu poldust
fyrri innrennsli vel og ekki vard vart vid nein innrennslistengd vidbrogd, med eda an
lyfjaforgjafar.

e Sjuklingurinn a sér stadfesta sogu um ad hafa fylgt fyrri innrennslisdaetiun a sjukrahusi.

e Greidur adgangur er ad blaaedum eda adalegg (e. Venous Access Device, VAD) hja sjuklingi
sem veitir fullnaegjandi innrennsli.

e Sjuklingur verdur ad undirrita upplyst sampykki adur en hann feer innrennsli heima.

Hja sjuklingum sem eru ad skipta yfir { Elfabrio 2 mg/kg a 4 vikna fresti skal fyrsti skammturinn af nyju
skammtadaetiuninni vera gefinn & sjukrahusi.

3. KROFUR OG SKIPULAG FYRIR INNRENNSLI HEIMA

Pegar ljost er ad sjuklingur getur fengid innrennslid heima a grundvelli adalvidmidanna, verdur ad ihuga
akveain skilyrdi til ad tryggja ad haegt sé ad framkvaema Elfabrio innrennsli @ ¢ruggan, skilvirkan og
areidanlegan hatt & heimili sjuklings.

3.1 Gatlisti fyrir skipulag innrennslis heima

o Medferdarlaeknir hefur upplyst sjuklinginn og/eda umonnunaradila um medferdina sem a ad
veita heima, ahaettu sem tengist henni og hvernig veita a laeknisadstod a heimilinu og peir
sampykkja ad medferdin fari fram heima.

e Sjuklingurinn og/eda umonnunaradili hafa skilning a sjukdomnum og hafa verid pjalfadir i ad
bekkja hugsanlegar aukaverkanir, b.m.t. innrennslistengd vidbrdgd, og skilja ferlid sem fylgja
skal ef peer koma fram (b.e. tilkkynna einkenni sem benda til aukaverkana til
heilbrigdisstarfsmanns sem metur astandi® og bregst rétt vid).

e Heimilisumhverfid verdur ad henta fyrir innrennslismedferd heima, pad verdur ad vera hreint
og hafa rafmagn, vatn, simasamband, keeli og rymi fyrir geymslu & Elfabrio og 6&rum
innrennslisbunadi.

e (Gangid Ur skugga um ad haegt sé ad na i heilbrigdisstarfsmann allan timann & medan verid er
ad gefa innrennsli heima og f tiltekinn tima eftir innrennsli, i samraemi vié gildandi reglur.
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Sjuklingurinn hefur verid upplystur um ad innrennslid eetti alltaf ad gefa | vidurvist
umonnunaradila sem hefur nzegilega bjalfun i hvernig eigi ad bregdast vid ef aukaverkanir eda
innrennslistengd vidbrogd koma fram eda ef mistok eru gerd vid lyfjagjof i samraemi vid gildandi
krofur um framkvaemd innrennslis heima. Sjuklingurinn aetti ekki ad vera einn heima, heldur
med fullordnum einstaklingi sem getur stdédvad innrennslid og 13tid vita ef innrennslistengd
vidbrogd koma upp.

3.2 Lyfja- og innrennslisbinadur

Utvega skal medferdarlyf, forlyf og bradamedsferd og allan naudsynlegan bunad sem barf a8 vera til
stadar & heimili sjuklings samkveemt gildandi fyrirkomulagi og reglum (frd sjukrahusi/apoteki til
sjuklings eda umonnunaradila med videigandi avisunum).

Flutningur fra apoteki/voruhusi verdur ad vera i samraemi vid eftirfarandi krofur um flutningskedjuna
asamt pvi ad vera | samraemi vid eftirfarandi adgerdir:

e Hitastyring lyfs medan & flutningi stendur fra apoteki/voruhusi ad heimili sjuklings.
e Skoda verdur hitameelitaeki til ad stadfesta ad ekki hafi ordid hitastigsfravik medan 3
flutningi stod (pad er talid fravik ef hitastig er <2 eda >8°C).

Lyf - Hettuglds af Elfabrio (2 mg/ml);

Hettuglos verda afhent sem vokvi i gleerum, 2,5 ml eda 10 ml hettuglésum Ur gleri sem eru lokud med
hududum gummitdéppum og innsiglud med alloki sem er heegt ad smella af. Pau verdur ad geyma i
hreinum keeli vid hitastig & milli +2°C og +8°C. Ma ekki frjdsa eda hrista.

Innrennslisbunadur
e Stoéng fyrir innrennsli i blaaesd
* Innrennslisdeela
o 1Iat fyrir lifirgang
e Sprittburrkur
«  Oszefdir hanskar
e 30 ml sprauta
e 2 x nalarlausir lokar
e 2 x 10 ml sprautur med 0,9% natriumkloridi
e /fEdaleggur/Huber/framlengingarsett (eftir porfum)
« Uppsetningarsett fyrir adalegg/midlinusett fyrir hverja gerd leggs
e Cadd In-line 0,2 mikron i.v. slanga
e Oddur med ventli fyrir hettuglas
e 118G nal
e Limband
e 10 ml sprauta
¢ 3 ml sprauta
e Heparin 100u/ml PF 5ml/12ml sprauta (adeins fyrir midlinur)
» Hibiclens
e Innrennslispoki/-pokar med natriumkloridi 0,9% til ad gefa i blazed { samraemi vid bynningarporf
* Neydarsett
o Blddrasarklemma.
o Formedferdarlyf (ef vid a)
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Sjuklingurinn & alltaf ad vera i umsja fullordins umoénnunaradila sem getur stodvad innrennslid og kallad
eftir adstod ef fram koma innrennslistengd vidbrogd.

3.3 Formedferd fyrir innrennsli og bradamedferd

FORMEDFERD FYRIR INNRENNSLI

o Ef formedferd fyrir innrennsli (t.d. andhistamin, parasetamol, ibupréfen, barksterar) er veitt a
sjukrahusi eda | 06dru leeknisfreedilegu umhverfi  (til deemis & hjdkrunarheimili eda
heilsugaeslustdd), verdur hun ad vera samkvamt dvisun fyrir viskomandi sjukling og skal greint
fra pvi { dagbokinni.

e Pessari medferd& ma ekki breyta heima nema samkveemt laeknisfreedilegu mati
medferdarlaeknis.

BRADAMEDFERD

e FEinnig verdur ad hringja | innlent neydarnumer (112) og/eda medferdarlekninn ef
innrennslistengd viébrogd koma fram ad innrennsli loknu. Tilkynna skal hvers kyns
innrennslistengd viobrogd samkvaemt gildandi reglum og reglugeréum.

e Brddamedferd verdur ad vera | samraemi vid sértaeka bradamedferdaraaetiun samkvaemt dvisun
fyrir viskomandi sjukling hvad vardar leidbeiningar um hvernig a ad bregdast vid ef neydartilvik
koma upp medan a innrennsli stendur og skal lyst i dagbokinni. Veita parf sjuklingi og/eda
umonnunaradila rétta freedslu um notkun bradalyfja.

e Tryggja parf tiltaekan, hradan og areidanlegan samskiptamata til ad flyta fyrir bradavidbrogdum
ef tafarlausrar leeknishjalpar er borf samkvaemt abendingum i bradamedferdarazetiuninni
(vidauki 10.3) og dagbokinni (kafli 3.4);

e Ef sjuklingar upplifa eda ef hjukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli eda
umonnunaradili kemur auga a aukaverkanir eda vandamal eftir bléndun og gjof Elfabrio, skal
vidkomandi tafarlaust samband vid medferdarlaekninn sjiklings. Seinni innrennsli geetu purft
ad eiga sér stad & sjukrahusi eda & annarri laeknisfreedilegri stofnun samkveemt mati
medferdarlaeknis sjuklings.

e BuUnadur og lyf verda ad vera tilteek til ad bregdast vid bradatilvikum, ef porf krefur.
Medferdarleeknir verdur ad veita sjuklingi og/eda uménnunaradila videigandi freedslu um notkun
bradalyfja og -bunadar.

Utgafa 3.0 - Sampykkt af Lyfjastofnun juli 2026



BRADABUNADUR
Bradabunadur mun samanstanda af:

Adrenalin 1 sjélfvirku inndeelingartaeki (adrenalin lyfiapenni)
Kortison

Kokrenna

Ambu-grima

Puls-og surefnismeelir

1000 cc Hartman eda Ringer-laktat lausn

Adrir aukahlutir samkvaemt leidbeiningum laeknis.

O O 0O 0O 0O O ©O

Ef sjuklingur feer aukaverkun medan a innrennsli stendur eda stuttu eftir pad, skal fylgja ferlunum sem
tilgreind eru i vidaukaVidauki 10, 3 ,bradamedferdarazetiun”.

Stodva skal innrennsli tafarlaust og hafa samband vié medferdarlaekni eda laekni sjuklings til ad leita
rada. Sidari innrennsli gaetu purft ad eiga sér stad a sjukrahlsi eda annarri sjikrastofnun.

Meoferdarleeknir skal tilkynna allar aukaverkanir, p.m.t. lyfjamistdk, til Lyfjastofnunar og
lyfijagatardeildar Chiesi (tilkynningarleidbeiningar er ad finna | pessari handbok | kafla 6.2
Oryggistilkynningar).

3.4 Dagbokin
Dagbokin er samskiptamati fyrir alla sem taka batt i ad gefa Elfabrio heima.

e Heilbrigdisstarfsmadurinn/sjiklingurinn/uménnunaradili mun skra nidurstédur og adgerdir fra
upphafsvidtali og allar videigandi upplysingar fra sidari heimséknum i dagbdkina.

e« Fylla parf Ut tengilidalista fyrir Urraedi og hann skal vera tilteekur sjuklingi og/eda
umonnunaradila { dagbok & heimilinu.

o Dagbdkina verdur ad geyma & heimili sjuklings og verdur hun uppfaerd af hjukrunarfraedingi
sem hefur umsjon med innrennsli/sjuklingi/umoénnunaradila i hvert sinn sem Elfabrio er gefid.

e Sjuklingur barf ad taka dagbdkina med & sjukrahusid fyrir hvern vidtalstima og taka hana med
sér heim aftur.

« [ dagbdkinni tilgreinir medferdarlaeknirinn skyrt skammtinn, naudsynlegt innrennslisrimmal og
innrennslishrada asamt 6llum breytingum. Medferdarlaeknir tekur skyrt fram hvad parf ad gera
0g hvada ferlum eigi ad fylgja og hvada lyf eigi ad gefa ef um alvarleg innrennslistengd vidbrégo
er ad reda | samreemi  vid gildandi leeknisfreedilega stadla um  bradamedferd.
Samskiptaupplysingar medferdarlaeknis og neydarnimer (112) eru skrad i dagbokinni.

o Medferdarleeknirinn skal akvarda skammt Elfabrio, rummal, innrennslishrada, lyfjaforgjof,
bradalyf, asamt breytingum & aaetlun. Naudsynlegt er ad skra lyfsedilinn i dagbdkina (vidauki
10.2). Naudsynlegt er ad skra allar breytingar vardandi avisun lyfsins (skammt eda
innrennslishrada) i dagbokina. Mikilvaegt er ad hafa pessa handbok vid héndina og endurskoda
adferdina vid lyfjagjofina reglulega. betta mun tryggja bestu adferdir sem og skilvirka
samskiptaleid vid medferdarlaekninn.
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4, PIALFUN FYRIR UNDIRBUNING OG GIJOF ELFABRIO

Upphafleg pjalfun peirra sem framkvama innrennslid og reglubundin uppfeersla pjalfunar er talin
grundvéllur pess ad haegt sé ad tryggja medferdarheldni og 6ryggi sjuklinga.

A8 jafnadi eru upphaflegu leidbeiningarnar veittar & sjukrahlsinu og medferdarlaeknir og
sjuklingur/sjuklingar og/eda umoénnunaradili munu raeda og komast ad samkomulagi um hversu mikla
adstod heilbrigdisstarfsmadurinn sem hefur umsjon med innrennslinu veitir & heimili sjuklings.

Heilbrigdisstarfsmadurinn sem hefur umsjon med innrennslinu mun framkvaema allt ferlid sem tengist
fyrsta innrennslinu & heimili sjuklings.

Ef sjuklingur vill i kjolfarid frekar framkvaema ferli® med adstod umoénnunaradila, verdur ad uppfylla
eftirfarandi skilyrai:

e Sjuklingurinn og/eda umonnunaradili mun(u) fa fullnaegjandi pjalfun fra starfsménnum sem hafa
umsjon med innrennslinu um hvernig @ ad undirbla og gefa innrennslid. Starfmenn sem hafa
umsjon med innrennslinu munu Utskyra og syna sjuklingnum og/eda umonnunaradila allt
innrennslisferlid, b.m.t. pjalfun i handhreinsun, réttri sétthreinsun og smitgat vié undirbining
innrennslis.

e I sidari heimséknum munu starfsmenn sem hafa umsjon med innrennslinu vera til stadar til ad
adstoda, ef porf er &, par til sjuklingur og/eda umonnunaradili telur sig reidublinn til ad
framkvama allt innrennslisferlid.

e Vid bléndun og gjof Elfabrio verdur ad fylgja ferlunum sem lyst er i samantekt & eiginleikum
lyfs fyrir Elfabrio (ad finna & serlyfjaskra.is) og i kafla 5 ,Gjof Elfabrio innrennslis” i bessu skjali
og skra verdéur allar gjafir Elfabrio { dagbdkina (Vidauki 10. 2). Ef einhver vandamal koma upp
vid blondun og gjof Elfabrio, eetti sjuklingurinn eda umonnunaradili ad hafa samband vid
hjukrunarfraedinginn eda medferdarlaekninn til ad akveda videigandi radstafanir adur en
innrennsli er hafi® eda haldid er afram eins og lyst er { dagbokinni.

Innrennslid & alltaf ad gefa i vidurvist fullordins einstaklings sem pekkir innrennslisferlin og hefur hlotid
fullnaegjandi pjalfun i hvernig eigi ad medhondla innrennslistengd vidbrogd og lyfiamisték, samkvaemt
mati medferdarlaeknis eda starfsfolks sem hefur umsjén med innrennslinu.

5. GJOF ELFABRIO

Notkunarleidbeiningar vardandi pynningu og lyfjagjof er ad finna i samantekt & eiginleikum Iyfs (ad
finna & serlyfjaskra.is).

5.1 Undirbdningur

ATH: Leidbeiningar um notkun (pynning og lyfjagjof) er ad finna i samantekt & eiginleikum lyfs (ad
finna & serlyfjaskra.is). Itarlega lysingu er ad finna i pessum kafla.
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Vidhafid stranga smitgat 4 medan verid er ad framkvaema undirbliningsadgerdir

1.

o

Undirbuid hreint, flatt vinnusveedi og leggid allt sem parf til & sveedid.
Hafid neydarsettid vid hondina medan a innrennsli stendur.

Gangid ur skugga um ad fjoldi hettuglasa sem tekid var vid sé réttur og ad hitamaelitaeki syni
réttar upplysingar. ATH: EF VIDVORUN ER f{ HITASKRANNI, SKAL EKKI HEFJA INNRENNSLI.
HRINGID TAFARLAUST [ MEDFERDARLAKNINN TIL AD FA NANARI LEIDBEININGAR.

Athugid lotunumer, fyrningardagsetningar (ekki nota Elfabrio eftir fyrningardagsetningu a
pakkningum) og nuverandi lyfsedil, takid sidan réttan fjdlda askja til ad undirbla avisadan
skammt. Hettuglosin eru adeins einnota.

Latid naudsynlegan fjoldi hettuglasa na stofuhita fyrir pynningu (u.p.b. 30 mindtur). Ekki nota
heitt vatn eda 6rbylgjuofn til ad hita hettugldsin.

Pvoid hendur med sapu og vatni.

Undirbuid innrennslispokann sem fylgir med til ad hefja ferlia.

Fiarlaegid hettuglosin med Elfabrio Ur 6skjunum, skodid hettugldsin. Notid ekki ef lokid vantar
eda pad er skemmt. Ekki nota ef lyfid er mislitad eda inniheldur agnir. Fordist ad hrista eda
hreyfa hettuglésin.

5.2 bynning Elfabrio

Radlagdan skammt & ad pynna i 0,9% natriumkloridi, ad heildarrimmali i samraemi vid likamsbyngd
sjuklings. Radlagdur skammtur og innrennslisrimmal eru tilgreind i dagbokinni (Vidauki 10. 2)

ATH: I dkvednum tilfellum mé Gtbua lyfid i apdtekinu og senda pad (i kaeliboxi) vid hitastyrdar
adstaedur (2-8°C) med hitameelitaeki & heimili sjuklingsins til lyfiagjafar.

1.

Fjarlaegid allokid (sem haegt er ad smella af) af Elfabrio hettuglosunum og soétthreinsid hvert
gummiinnsigli med sprittburrku, notid eina purrku fyrir hvert hettuglas og leyfid bvi ad porna.
purrkid inndeelingartengid a innrennslispoka med 0,9% natriumkloridi til gjafar | bldzed med
sprittburrku og leyfid pvi ad porna.

Festi® 18G nal vid nalalausa lokann.

Fiarlaegid nalarlokid og stingid nalinni i inndaelingartengid & innrennslispoka til gjafar i bldzsed
Festid tengingu nalarlausa lokans vid inndzelingartengid & innrennslispoka til gjafar i bldaed med
limbandi.

Hreinsid lokann med nyrri sprittpburrku og leyfid honum ad porna fyllilega.

Adur en Elfabrio er baett vid innrennslispoka med 0,9% natriumkIdrisi til gjafar | bldaed verdur
ad fiarleegja sama magn af natriumkldridi Ur innrennslispoka til gjafar i bldaed.

Utreikningur heildarskammts:
Deemi 1:

e byngd sjuklings er 80 kg

e Avisadur skammtur sjuklings er 1 mg/kg = 80 mg

e Styrkur Elfabrio hettuglassins er 2 mg/ml (20 mg/10 ml eda 5 mg/2,5 ml)

e 80 kg sjuklingur fengi 40 ml af Elfabrio (= fjogur 10 ml hettuglés) og bvi barf aé fjarlaegja
40 ml af natriumkloriai Ur innrennslispoka til gjafar { blaaed adur en Elfabrio er baett vid
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10.

11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

Daemi 2:

e byngd sjuklings er 65 kg

e Avisadur skammtur sjuklings er 1 mg/kg = 65 mg

e Styrkur Elfabrio hettuglassins er 2 mg/ml (20 mg/10 ml eda 5 mg/2,5 ml)

e 65 kg sjuklingur fengi 32,5 ml af Elfabrio (= brju 10 ml hettuglos + eitt 2,5 ml hettuglas)
og bvi parf ad fjarlaegja 32,5 ml af natriumkloridi Ur innrennslispoka til gjafar i blazed
adur en Elfabrio er beett vid

Daemi 3:

e byngd sjuklings er 80 kg

e Avisadur skammtur sjuklings er 2 mg/kg = 160 mg

e Styrkur Elfabrio hettuglassins er 2 mg/ml (20 mg/10 ml eda 5 mg/2,5 ml)

e 80 kg sjuklingur fengi 80 ml af Elfabrio (= atta 10 ml hettuglos) og bvi parf ad fjarleegja
80 ml af natriumkldridi Ur innrennslispoka til gjafar i bldaed adur en Elfabrio er baett vid

Daemi 4:

e Pyngd sjuklings er 65 kg

e Avisadur skammtur sjuklings er 2 mg/kg = 130 mg

e Styrkur Elfabrio hettuglassins er 2 mg/ml (20 mg/10 ml eda 5 mg/2,5 ml)

e 65 kg sjuklingur fengi 65 ml af Elfabrio (= sex 10 ml hettuglds og tvo 2,5 ml hettuglos)
0g pvi barf ad fijarleegja 65 ml af natriumkloridi Ur innrennslispoka til gjafar i bldzed adur
en Elfabrio er baett vid

Festid 30 ml sprautu vid nalarlausan loka/seefi og fjarleegid videigandi magn af 0,9%
natriumkloéridi Ur innrennslispoka til gjafar i bldaed, fargid med sorpi.

Festid odd med ventli fyrir hettuglas vid saeféa 10 ml sprautu (og 3 ml sprautu eftir porfum).
Fiarlaegid hlifdarlokid af oddi med ventli fyrir hettuglas. Haldid hettuglasinu med Elfabrio
béttingsfast vid bordid og stingid oddinum inn i midju gummiinnsiglisins.

Hvolfid hettuglasinu og dragid innihaldid upp i sprautuna.

Skrufid  sprautuna af oddinum og festi® sprautuna beint af nalarlausa lokanum vid
inndzelingartengid & innrennslispoka til gjafar i blaaed. Deaelid lyfinu haegt { innrennslispoka til
gjafar i blaaes.

Festid sprautuna aftur vid oddinn og fiarlaegid oddinn af tdma hettuglasinu. Setjid pad nu i
naesta hettuglas af Elfabrio ad vidhaféri smitgat.

Endurtakid pessi skref par til reiknadur heildarskammtur af Elfabrio hefur verid fluttur i
innrennslispoka til gjafar i blaaes.

ATHUGID: fyrir Utreiknad rimmal geeti purft ad fjarleegja minna en hamarksrimmal Ur sidasta
hettuglasinu sem notad er fyrir innrennslid (hettuglasid notad ad hluta).

Fjarlaegid nalarlausa lokann og 18G nalina ur inndaelingartenginu og fargié i ilatié fyrir lifirgang.
Fargid 6llum Elfabrio hettuglosum i ilat fyrir lifirgang og skraid magn lyfja sem er fargad er |
dagbokina.

Hvolfid innrennslispoka til gjafar i blaaed gaetilega til ad blanda lausnina, fordist ad hrista hann
eda hreyfa of kroftuglega.
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5.3 Lyfjagjor

Pynntar lausnir af Elfabrio skal nota strax. Ef ekki er haegt ad nota pynntu lausnina an tafar ma geyma
hana i allt ad sélarhring i kaeli eda 8 klukkustundir vid stofuhita, fjarri 1josi.

Ef ekki er haegt ad nota lyfid innan pessa timaramma verdur ad farga pvi. I pvi tilviki skal TAFARLAUST
HAFA SAMBAND vid neydarlinu laeknisins.

Undirbuningstimi aetti ad vera sa timi pegar buid er ad blanda innrennslisblénduna og hun tilbuin til ad
gefa sjuklingnum.

Medferdarlzeknirinn tekur akvordun um skammtinn af Elfabrio, innrennslishrada og allar breytingar.
Medferd sem fer fram heima ma ekki breyta nema samkveemt leeknisfraedilegu mati medferdarlaeknis.
Innrennsli verdur gefid | blaaed med forstilltri daelu yfir tiltekid timabil. Daelan verdur forstillt af
laeknateymi fyrir fyrsta innrennslid & heimili sjuklings.

ATH: Stillingar & daelunni verda paer sdmu og forritadar innrennslisstillingar. Fylgist me& daeluskjanum
sem gefur til kynna magn innrennslis. Skraid pad i dagbdkina (Vidauki 10. 2)

e Fjarleegid hlifdarlokid af oddinum & 0,2 mikron Cadd inngjafarsléngunni og stingid i
innrennslisopid & innrennslispoka til gjafar i blaaed sem inniheldur Elfabrio.
e Hengid innrennslispoka til gjafar i bldaed a stong fyrir innrennsli { bldaed og festid Cadd Cassette
vid deeluna.
e Leggid eedalegg (sja kafla 5.4)
e Fyllid slénguna og tengid vid sjuklinginn til ad hefja innrennsli. EKKI fylla med vokva & medan
slangan er tengd vid sjuklinginn
e Gangid ur skugga um ad Iyf séu gefin med innrennslishrada samkvaemt fyrirmaelum.
e Sjuklingurinn skal sitja og slaka & medan innrennsli fer fram.
e Ef einhver vidvorun kemur upp skal leysa vandamalid samkvaemt leidbeiningum fyrir hverja
tiltekna deelu;
o Ef um er ad rada loft i slongu”, skal stédva innrennslid, aftengja slonguna fra
sjuklingnum og banka varlega & slénguna til ad faera allar loftbolur naer enda sléngunnar
(til ad takmarka lyfjaséun) og fyllid slénguna til ad tryggja allt loft sé fijarlzegt.
o Ef um er ad reeda stifluvidvorun skal athuga hvort innrennslisslangan eda holnalin sé
stiflud. Ef nalin eda holnalin er stiflud, ekki skola; i stadinn skal lata nyja nal eda holnal
i annan isetningarstad og fjarleegja stifludu holnalina.
e Ef um er ad rxeda ofneemisvidbrogd vid lyfinu eda bradatilvik, sja kafla 3.3 ,formedferd og
bradamedferd” og ,bradamedferdarazetiun” (Vidauki 10. 3)
e Deelan mun gefa vidvorun i lok innrennslis. Tomur innrennslispoki gefur til kynna lok innrennslis
og upphaf klinisks eftirlitstimabils (sja kafla 5.5).

ATH: EKki fijarlaegja aedalegg & pessum timapunkti.

e Skolid innrennslisslonguna med 20 ml af saltvatnslausn.

e Pbegar deelan gefur til kynna ad 20 ml hafi verid gefnir med innrennsli skal stddva deeluna
handvirkt.

e Fjarlaegid innrennslisslénguna fra blaaedarholnal sjuklings eda midlaeagum aedalegq.

ATH: /Edaleggur atti ad vera a sinum stad Ut eftirlitstimabil innrennslisins.

e Athugid: I lok innrennslis md farga innrennslispokum til gjafar i bldaed og inngjafarsiéngum med
heimilissorpi nema i peim tilvikum par sem um er ad raeda synilega blédmengun. Mengudum
sléngum og nalum til gjafar i blazed & ad farga i ilatid fyrir lifurgang.
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5.4 /Edaleggur

Pegar sjuklingur er med adalegqg til ad gefa Elfabrio verdur sjuklingi og/eda umonnunaradilanum synt
hvernig a ad sja um bunadinn, ef pad hefur ekki pegar verid kennt vid innrennsli & sjukrahusi.

Rétt umhirda & aedalegg heima felur i sér reglubundna skolun med heparini til ad koma i veg fyrir
storknun og notkun & seefingaradferdum til ad halda bunadinum lausum vid sykla.

Sjuklingi og/eda umoénnunaradila verdur tilkynnt um eftirfarandi naudsynlegar adgerdir:

e begar sveedid er | notkun skal hylja pad med gegnsaejum lokudum umbudum. Ekki nota
umbudir pegar pad er ekki i notkun.

¢ Skolid med 5 ml af NaCl 0,9% lausn fyrir og eftir hverja notkun.

e Skolid med 5 ml af heparini (100 U/ml) eftir hverja notkun.

5.5 FEftirlitstimabil

e Vid fyrstu prju (3) innrennslin heima verdur hjukrunarfraedingur og/eda umonnunaradili ad vera
hja sjuklingnum i 2 klukkustundir eftir ad lyfjagjof er lokid til ad tryggja ad sjuklingurinn hafi
bolad lyfid an fylgikvilla (sja kafla 6).

e Vid sidari innrennsli heima hja sjuklingum sem hafa fengi® morg innrennsli an pess ad fa
innrennslistengd vidbrogd ma eftirlitstimabilid fela i sér eftirlit med sjuklingi i 1 klst. og 1 Klst.
sidar ad hjukrunarfraedingur hringi i sjuklingi til ad fylgjast med pbvi hvernig lyfid polist eftir
medferdina, ef medferdarleeknir sampykkir bad..

e Mealig lifsmork a 60 minutna fresti par ftil eftirlitstimabilinu lykur og aftur vid lok
eftirlitstimabilsins.

e Ef um aukaverkanir/innrennslistengd vidbrogd eda dnnur atridi sem varda 6ryggi er ad raeda,
skal fylgja leidbeiningum | bradamedferdardaetiuninni (Vidauki 10. 3) og skra allar kliniskar
nidurstddur i dagbdkina (Vidauki 10. 2).

o Ad eftirlitstimabilinu loknu skal fjarleegja aedalegg/midleegan adalegg sjuklingsins i samraemi
vid gildandi, stodlud ferli og farga 6llum notudum bunadi & réttan hatt | poka fyrir mengadan
lifreenan Urgang eda poka fyrir oddhvassa hluti eftir pbvi sem vid a.

e Ad auki mun hjukrunarfreedingur (eda pjonustuadili, allt eftir [ondum) hringja i sjuklinginn einni
klukkustund eftir eftirlitstimabilia til ad fylgjast med poli eftir innrennsli.

6. UPPLYSINGAR UM ORYGGI ELFABRIO

Fylgjast skal med klinisku astandi sjuklinga sem fa innrennsli heima i samraemi vid stadbundid verklag.

Framkvaema skal reglubundid eftirlit (t.d. eftir 3, 6, 12, 18 0og 24 manudi) hja sjuklingum sem skipta
yfir i 2 mg/kg likamspyngdar af peglnigalsidasa alfa einu sinni & 4 vikna fresti. Eftirlitid skal a.m.k.
fela | sér mat & lyso-Gb3, nyrna- (eGFR, proteinmiga), hjarta- (LVMi, NT-proBNP, trépdnin eda
hjartalinurit) og lifefnafraedilegum breytum. Breytingar & einstokum breytum skal tulka i samhengi vid
almennt kliniskt astand sjuklingsins og kliniskt marktaek versnun a ad leida til endurmats a
medferdaraaetiun.

Vinsamlegast skodid kafla 4 | nlverandi samantekt & eiginleikum lyfs (ad finna & serlyfjaskra.is) til ad
fa ftarlegar upplysingar um ¢ryggi Elfabrio.
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6.1 Oryggisferli

Synt hefur verid fram a ad Elfabrio polist vel. Hins vegar er ekki haegt ad Utiloka innrennslistengd
vidbrogd, b.m.t. ofnamisvidbrogd. Af pbessum sékum er ferlum vardandi neydarmedhondlun lyst i
Vidauki  10. 3. Hins vegar er hjukrunarfreedingur sem hefur umsjén med innrennsli
heilbrigdisstarfsmadur sem getur haft umsjén med ensimuppbdtarmedferd og leeknisfreedilegum
neydartilvikum og hefur verid pjalfadur i upphafi af medferdarlaekni eda fyrirtaekinu sem hefur umsjon
med innrennslinu heima, samkvamt hefdbundnum kliniskum venjum. Einnig verdur fylgst naid med
Elfabrio med tilliti til visbendinga um aukaverkanir sem snerta medferd sjuklinga, i kjoélfar naudsynlegra
oryggisferla. Bradamedferd og tilkynningarferli sem fylgja skal, i samraemi vid kliniska stadla og gildandi
16ggjof, eru tilgreind i eftirfarandi undirkoflum.

6.2 Oryggistilkynningar

Sjuklingur/uménnunaradili eda hjlukrunarfreedingur sem hefur umsjon med innrennsli setti ad 1ata
medferdalaekninn vita ef aukaverkanir/innrennslistengd vidbrégd koma fram hja sjuklingi sem er
medhoéndladur med Elfabrio med innrennsli heima. Komi bradaofnaemisvidbrogd fram medan a
innrennsli stendur eda eftir pad, verdur hjukrunarfreedingur sem hefur umsjon med innrennsli
/umonnunaradili tafarlaust ad hringja | medferdarlaekninn. Bradaofnamisvidbrogd sem  krefjast
tafarlauss sambands vid medferdarleekninn koma fram i bradamedferdaradaetiun (Vidauki 10. 3).

Ef sjuklingur/umoénnunaradili eda hjukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli verdur var vid
ad mistok hafi verid gerd vid undirblining og/eda gjof lyfsins, aetti sjuklingur eda hjukrunarfraedingur
sem hefur umsjon med innrennsli ad 1ata medferdarlaekninn vita svo hann geti akvardad videigandi
radstafanir. Medferdarlaeknirinn er sidan abyrgur fyrir pvi ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist Iyfinu, p.m.t. lyfjamistok, til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Skraning og tilkynning lyfjamistaka tryggir ad haegt sé ad greina kerfislaeg og endurtekin vandamal og
framkvaema videigandi radstafanir innan eftirlitskerfisins.

6.3 Hugsanleg tegund vidbragda vid Elfabrio

Synt hefur verid fram & ad Elfabrio polist vel, en par sem pad er préteinlyf til notkunar i blaad er ekki
haegt ad Utiloka ofnaemisvidbrogd, b.m.t. svaesin ofneemisvidbrogd, og pau eru almennt pekkt sem
innrennslistengd vidbrogo.

Tilkynnt hefur verid um innrennslistengd vidbrégd, sem skilgreind eru sem aukaverkanir sem koma
fram eftir ad innrennslid er hafid og allt ad 2 klukkustundum eftir lok innrennslisins (sja kafla 4.8 i
samantekt & eiginleikum lyfs).

Algengustu einkennin sem tengjast innrennslistengdum vidbrogdum og tilkynnt var um fyrir 1 mg/kg
skammtinn voru ofnaemi, hrollur, sundl, Utbrot og kladi. Algengustu einkenni sem tilkynnt var um fyrir
2 mg/kg skammtinn voru verkir, héfudverkur og 6gledi. Eins og & vid um 6ll proteinlyf sem gefin eru |
bldaed er haetta & ofnaemisvidbrogdum sem geta m.a. komid fyrir sem stadbundinn ofnaemisbjugur
(b.m.t. broti i andliti, munni og halsi), berkjukrampi, lagbrystingur, Utbreiddur ofsaklaai,
kyngingartregda, Utbrot, maedi, andlitsrodi, dpaegindi fyrir brjosti, kladi og nefstifla.

6.4 Medhdndlun aukaverkana vegna Elfabrio

Medhondlun innrennslistengdra vidbragda verdur ad byggjast a hversu svaesin vidbrogdin eru og skal
fela { sér ad draga Ur innrennslishrada og veita medferd med lyfjum & bord vid andhistamin,
hitaleekkandi lyf og/eda barkstera vid vaegum eda midlungssvaesnum vidbrogdum. Formedferd med
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andhistaminum og/eda barksterum getur komid i veg fyrir sidkomin vidbrogd i peim tilvikum par sem
borf er & einkennamidadri medferd, pratt fyrir ad innrennslistengd vidbrogd hafi komid fyrir hja sumum
sjuklingum sem fengu formedferd.

Ef um er ad raeda innrennslistengd vidbrogd mun hjukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli
virkja bradamedferd eins og krafist er i samraemi vid leidbeiningarnar i bradamedferdarazetiuninni og,
ef naudsyn krefur, gefa studningslyfin i samreemi vid sérstakar abendingar medferdarlzeknisins sem
greint er fra i dagbokinni.

6.5 Alvarleg ofneemisvidbrdgd vid Elfabrio

Innrennslistengd ofnaemisvidbrogd geta verid sveesin og pvi eetti videigandi laeknishjalp ad vera tiltaek
begar Elfabrio er gefid.

[ Kliniskum rannséknum fengu adeins 5 sjuklingar af samtals 141 svaesin ofnamisvidbrogd sem beir
nadu sér af innan vid degi eftir ad pau komu fram med videigandi medferd (sja einnig kafla 4.8 i
samantekt a eiginleikum lyfs). Fyrstu einkenni bradaofnaemisvidbragda hafa adallega ahrif a hud og/eda
slimhud (hérundsrodi, rodi, kladi og ofnaemisbjugur), en bau sem stofna lifi sjuklings i heettu eru yfirleitt
tengd ondunarfeerum (teppa | efri og nedri hluta ondunarvegar) eda hjarta- og aedakerfi
(blédbrystingslost, hjarta- og adalost, hjartslattartruflanir, blédburrd i hjartavodva).

Einkenni sem tengjast meltingarvegi geta einnig komid fram (kramparverkir i kvid, uppkost o.s.frv.).

Pvi fyrr sem vidbrogdin koma fram, pvi alvarlegri eru bau. Einkenni geta komid skyndilega fram
nokkrum klukkustundum eftir snertingu vid orsakavaldinn, pd ad alvarleg klinisk einkenni komi yfirleitt
fram innan 30 minudtna til 1 klukkustundar.

Ef svaesin ofnaemis- eda bradaofnaemisvidbrogd koma fyrir, skal tafarlaust haetta gjof Elfabrio og fylgja
gildandi leeknisfraedilegum stodlum um bradamedferd. Almennt er brugdist vid svaesnum vidbrégdum
med gjof andhistamina, barkstera, vokva i blaaed og/eda surefnisgjof, pegar klinisk abending er fyrir
hendi. Ef atvikid er greinilega bradaofnaemi skal gefa adrenalin i vodva.

Eftir bradaofnaemi er best ad fylgjast med sjuklingum i 6ruggu umhverfi.

Eftirfarandi leidbeiningar gefa til kynna skyndihjalparferli sem zetti ad nota til ad medhondla svaesin
ofnamisvidbrogd vid gjof lyfsins a heimili sjuklings.

Vid fyrstu merki um viébrogd:

e Hazettid strax ad gefa lyfid
e Vidhaldid blazedaadgengi med saltlausn

e Setjid sjuklinginn | paegilega stédu og, ef mogulegt er, | Trendelenburg stédu (med feeturna
uppi til ad koma i veg fyrir lagprysting). Ef sjuklingur & erfitt med 6ndun er betra ad hann
sé sitjandi en liggjandi;

e Ef einkennin eru svaesin eda versna hratt, skal gripid til bjorgunaradferda og hringt strax i
medferdarleekninn sem mun veita leidbeiningar um ad halda eigi afram ad fylgja eftir
leidbeiningum sem greint er fra i Vidauki 10. 3.

o Oll vidbrogd i kjolfar innrennslistengdra vidbragda verda skrad i dagbdkina (vidaukiVidauki
10. 2).
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e Lyfjabirgdum sem hjlukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli hefur adgang ad
verdur styrt i samraemi vid gildandi krofur og reglur.

7. OSKAP EFTIR TILKYNNINGUM UM AUKAVERKANIR

Mikilvaegt er ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. bannig er haegt ad fylgjast
stoédugt med sambandinu milli dvinnings og ahaettu af notkun lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru minntir
a skyldur sinar til a& tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist lyfinu. Haegt er ad tilkynna
til Lyfjastofnunar: http://www.lyfjastofnun.is, eda i gegnum eydublad (Tilkynning um aukaverkun) sem
er ad finna { S6gu.

Tengilidur fyrirtaekisins:
pharmacovigilancenordic@chiesi.com

Ef sjuklingur, uménnunaradili eda hjukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli verdur var vid
ad mistok hafi verid gerd vid undirbdning og/eda gjof lyfsins, setti vidkomandi ad lata medferdariaekninn
vita til ad hann geti akvedid videigandi radstafanir. Medferdarlaeknir skal tilkynna um oll lyfjamistok
sem aukaverkun eftir markadssetningu.

8. NANARI UPPLYSINGAR

Vinsamlegast skodid samantekt & eiginleikum lyfs (ad finna a serlyfiaskra.is) fyrir heildarupplysingar
vardandi dbendingar og frekari upplysingar um sampykkta notkun Elfabrio. ftarupplysingar um Elfabrio
eru faanlegar 3 eftirfarandi vefsidu: Lyfjastofnun Evropu (EMA) (sja http.//www.ema.europa.eu).

9. MEPHONDLUN PERSONUUPPLYSINGA

Vidkveemar  upplysingar um sjuklinga verda medhondladar | samreemi  vid  almennu
personuverndarreglugerdina (GDPR).
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10. VIDAUKAR

Vidauki 10. 1 - Eydublad fyrir aukaverkanir

*Chiesi

Eydublad fyrir aukaverkanir
Elfabrio

Upphafsstafir sjuklings

Land

Feedingardagur (DD/MM/AA)

Aldur

Kyn

KK |:|

KVK

Pyngd (Kg)

Upphaf vidbragda (DD/MM/AA)

Nidurstada tilviks: Merkid vid allt sem
a vid

JA

NEI

Daudi

Vidvarandi eda langvarandi
sjukrahusinnlégn

Vidvarandi eda umtalsverd
fotlun eda Ororka

Lifsheetta

LU

Wi

Annad

Lysing & vidbrogdum (samkvaemt
heilbrigdisstarfsmanni)

Utgafa 3.0 - Sampykkt af Lyfjastofnun juli 2026

16




Upplysingar um Elfabrio

Skammtar

Lotunumer / fyrning

Medferd hefst (DD/MM/AA)

Medferd haett (DD/MM/AA)

Vidbrégd minnkudu eftir ad medferd
var heett

1A |:|

NEI

Samhlida lyfjagjof

Adrar videigandi upplysingar
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Vidauki 10. 2 - Dagbdk

Gatlisti fyrir skipulag innrennslis heima

Medferdarleeknir hefur upplyst sjuklinginn og/eda umoénnunaradila um medferdina sem a ad
veita heima, aheettu sem tengist henni og hvernig veita eigi leeknisadstod heima og beir
sampykkja ad medferdin fari fram heima.

Sjuklingurinn og/eda umdénnunaradili skilja sjukdéminn og hafa fengi® bjalfun | ad greina
hugsanlegar aukaverkanir, p.m.t. innrennslistengd viobrdogo, og skilja ferlid sem fylgja skal ef
baer koma fram (p.e. tilkkynna heilbrigdisstarfsménnum um einkenni sem benda til aukaverkana
svo haegt sé ad meta paer og medhondla & videigandi hatt).

Heimilisumhverfid verdur ad henta fyrir innrennslismedferd heima, p.m.t. hreint umhverfi med
rafmagni, vatni, simaadgengi, kali og rymi til ad geyma Elfabrio og annan bunad fyrir
innrennsli.

Gangid Ur skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur sé til taks allan timann & medan verid er ad
gefa innrennslid heima og tiltekinn tima eftir innrennslid, i samraemi vid gildandi reglur.
Sjuklingurinn zetti ekki ad vera einn heima, heldur med fullordnum einstaklingi sem getur
stodvad innrennslid og atid vita ef innrennslistengd vidbrogd koma upp. Sjuklingurinn hefur
verid upplystur um ad innrennslid eaetti alltaf ad gefa i vidurvist umoénnunaradila sem hefur
naegilega pjalfun til ad bregdast vid ef aukaverkanir eda innrennslistengd vidbrégd koma fram
eda ef mistdk eru gerd vid lyfjagjof i samraemi vid gildandi kréfur um framkveemd innrennslis
heima.

Dagbdk fyrir Elfabrio innrennsli & heimili sjuklings

Almennar upplysingar (skal fyllt ut af medferdarlaekni)

Neydarnumer:

TENGILIDAUPPLYSINGAR

Sjuklingur Nafn:

Feedingardagur:
Heimilisfang:
Postnumer / borg:
Simi:

Tengilidaupplysingar Nafn:
umonnunaradila sjuklings Heimilisfang:

PostnUmer / borg:
Simi

Hjukrunarfraedingur sem hefur Nafn:
umsjén med innrennsli Stofnun:

Heimilisfang:
Postnumer / borg:

Medferdarlaeknir Nafn:

Sjukrahus:
Heimilisfang:
PostnUmer / borg:
Simi:
Neydarnumer

Apotek Nafn:

Heimilisfang:
Postnumer / borg:
Simi:
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Upplysingar fyrir lyfjagjof (skal fylit at af medferdarlaekni)

Elfabrio gefid sidan

Dagsetning (dd-mmm-333aa):

Elfabrio skammtaaaetiun

1 mg/kg ]

a 2 vikna fresti

2 mg/kg

a 4 vikna fresti

O

- Skammtur

- Tiéni

- Hradi innrennslis eda
timalengd

- Naudsynlegt rimmal eftir
bléndun (ml)

- Heildarrdmmal
innrennslispoka (ml)

Astaedur pess ad innrennsli
med Elfabrio er gefid heima

Tilgreinid adstod sem
hjukrunarfraedingur sem hefur
umsjon med innrennsli veitir
heima
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Eydublad fyrir innrennslislotu (skal fylit at fyrir hverja innrennslisiotu)

e Sjuklingurinn og/eda umodnnunaradili hafa verid upplystir um ahaettu sem tengist innrennsli
Elfabrio heima og hafa fengid fraedslu um notkun bradalyfia.

e Efum er ad reeda innrennslistengd vidbrogd skal ihuga ad heegja a innrennsli eda heetta strax
(fer eftir hversu svaesin vidbrégain eru) og/eda veita videigandi medferd samkvaemt

leidbeiningum laeknis

e Adgerdum sem eru naudsynlegar ef alvarleg viobrégd tengd innrennsli koma fram, p.m.t.
neydartengilidaupplysingar, er lyst i brddamedferdarazetiunt. Hafid pessar upplysingar vid

hondina medan a innrennslisferlinu stendur.

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aa)

Almennt heilsufar sjuklings
- lystu 6llum nyjum
heilsufarsvandamalum sem
bu finnur fyrir adur en
innrennsli er hafid, ef vid a

Skammtur

Lotunumer /
fyrningardagsetning

Fjoldi hettuglasa sem notud
eru

Naudsynlegt rimmal eftir
bléndun (ml)

Timalengd lyfjagjafar

Innrennslishradi

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

innrennslinu, ef einhver eru
(b.m.t. innrennslistengd
vidbrogd, adgerdir sem
gripio hefur verid til og
nidurstada)

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Uménnunaradili (ef annar
en ad ofan)

1 Sjd kafla 6 og Vidauki

10.3 {  baeklingnum  fyrir

heilbrigdisstarfsmenn

0g

kafla

5

leidarvisi

sjuklinga/umonnunaradila/heilbrigdisstarfsmenn til ad adstoda vid innrennsli & heimili til ad koma [ veg fyrir lyfiamistok
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Vidauki 10. 3 - Bradamedferdaraaetiun

Innrennslistengd vidbrogd, b.m.t. sveesin ofneemisvidbrogd eda bradaofnaemisvidbrogd, geta komid
fram eftir medferd med Elfabrio

Ef einhver af kliniskum einkennum bradaofnaemisvidbragda koma fram | heimsdkninni mun
hjukrunarfraedingur sem hefur umsjon med innrennsli /Jumoénnunaradili (eftir pvi sem vid ) gripa ftil
bjérgunaradgerda og hringja sidan tafarlaust i medferdarlaekninn sem mun sidan veita leidbeiningar
um hvernig eigi ad halda afram ad fylgja leidbeiningunum sem tilgreindar eru i Tafla 1.
Medferdarlzeknirinn parf ad stadfesta oll ferli ef tilvik & sér stad. Ekki ma gripa til neinna sérteekra
radstafana an stadfestingar medferdarlaeknis.

Tafla 1 - Adgerdir sem gripa skal til & grundvelli ofnaemis, ofnaemiseinkenna og vidbragda

Einkenni og vidbrogd | Radlogs adgerd Rasdlogd lyf

Veeg:
Hofudverkur, hiti,

1 Minnkadu innrennslishradann um 25% til
50% eda ihugadu ad haetta innrennsli ef pad

Ef fyrirmeeli eru fra
bradalaeknispjonustu

hitakof, svimi, skjalfti. bykir eiga via. eda medferdarlzekni,
2. Hringdu i neydarnumerid (112) og sidan i skaltu gefa:
medferdarleekninn til ad fa leiobeiningar, e Parasetamol

b.m.t. um hvada Iyf & ad gefa.

3. Minnkadu innrennslishradann um 25% til
vidbodtar eda ihugadu ad heetta innrennsli ef
bad pykir videigandi ef einkennin eru

o IbUpréfen
e Andhistamin til
inntoku/i blaaed;

vidvarandi 10 minutum eftir ad hradinn var géa
fyrst minnkadur. e Onnur Iyf eftir edl
einkenna

4. Hringdu aftur i medferdarlaekninn til ad fa
leidbeiningar, b.m.t. um hvada lyf & ad gefa.

5 Stddvadu innrennslid ef einkennin eru enn
vidvarandi eftir 10 minutur.

6 Klaradu innrennslid heima ef einkennin eru
horfin og pu hefur fengid leidbeiningar um pad fra
medferdarlaeknirinn.

Midlungs: 1
Ogledi, hrastaktur,
briostverkur, almenn
Utbrot og/eda
ofsaklaai, klaai,
haprystingur, svaesinn | 3-
hofudverkur, uppkdst, | 4.

Ef medferdariaeknirinn
gefur fyrirmeeli um pad
0g | samraemi vid edli
einkenna:

Andhistamin til
inntoku/inndaelinga

Haettu gjof.

2. Hringdu | neydarnimerid (112) og sidan i
medferdarlaekninn til ad fa leidbeiningar,
b.m.t. um hvada Iyf & ad gefa.

Gefdu avisada medferd. o
Lattu medferdarlaekninn vita, biddu um mat

nidurgangur, adur en nytt innrennsli er hafid heima. reda .
kvioverkir, 5 Fylltu Ut eydublad fyrir innrennsli heima og * Barksterar ti
meltingartruflanir, aukaverkanir. !nntokL_J/
vodva- eda lidverkir inndaelingar eda
e Onnur lyfi
samraemi Vid
fyrirmeaeli

medferdarlaeknis
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Alvarleg:
Lagprystingur og lost,
maedi, hvaesandi
ondun,
surefnisskortur,
hradéndun,
berkjukrampi, hosti,
barkabjugur,
ondunarbilun, blami,
hjartslattartruflanir,
ofsabjugur og
bradaofnamisvidbrog
8 (bdlga i héndum,
fotum, okklum, halsi,
andliti, vérum ad
valda erfidleikum vid
ad kyngja eda anda)

Haettu lyfjagjof tafarlaust.

. Hringdu i neydarndmerid (112).
. Taktu fram ad pu sért

hjukrunarfraedingur/sjuklingur/umoénnunaradil
i og lystu alvarleika astandsins.

. Gefdu upp simanumer og heimilisfang.

Faréu fram & ad sjukrabill verdi sendur an
tafar.

Taktu fram ad pu hafir hlotid pjalfun |
skyndihjalp.

. Taktu fram ad pu sért med

skyndihjalparkassa og leitadu rada um hvort
bu eigir ad veita skyndihjalp @ medan bu
bidur eftir sjukrabilnum.

. Ef naudsyn krefur, skal framkvaema

endurlifgun i samreami vid BLS/PBLS
leidbeiningar.

9. Lattu medferdarlaekninn vita af tilvikinu.
10. Fylltu Ut eydubladid fyrir aukaverkanir.

Medferd radlogd
samkvaemt
neydarnumeri (112),
byggt a edli einkenna
(sja texta fyrir
skammta og
leidbeiningar):
e Adrenalin i vodva
eda

e Andhistamin til
inntoku/inndaelinga
r eda

e Barksterar til
inntdku/inndaelinga
r eda

e Usi eda
eimgjafaldi med
beta-2 6rva

e Saltlausn
samkvaemt klinisku
astandi
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