e
ELFABRIO

(pegunigalsidase alfa)

Dagbok

fyrir innrennslismedferd & heimili sjuklings

Vidauki 10.1

Leidbeiningar fyrir sjuklinga med Fabry-sjukdom/uménnunaradila/
heilbrigdisstarfsmenn til ad adstoda vid innrennsli & heimili sjuklings til ad koma i veg
fyrirmistdk vid lyfjagjof

Fraedsluefnid er utbuid og pvi midlad/dreift til ad uppfylla krofur lyfiayfirvalda, en markmidid er ad
auka 6ryggi og tryggja rétta notkun lyfsins.

Utgafa nr.: 1.0

Fylgisedill og samantekt a eiginleikum lyfs dsamt fraedsluefninu er ad finna a heimasidu Lyfjastofnunar:
www.serlyfjaskra.is

petta Iyf 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.

Mikilvegar
oryggisupplysingar

2Chiesi







GATLISTI FYRIR SKIPULAG INNRENNSLIS HEIMA

e Medferdarlaeknir hefur upplyst sjuklinginn og/eda umdénnunaradila um medferdina sem a ad
veita heima, aheettu sem tengist henni og hvernig veita eigi laeknisadstod heima og peir
sampykkja ad medferdin fari fram heima.

e Sjuklingurinn og/eda umonnunaradili skilja sjukddminn og hafa fengid pjalfun i ad greina
hugsanlegar aukaverkanir, b.m.t. innrennslistengd vidbrégd, og skilja ferlio sem fylgja skal ef
baer koma fram (p.e. tilkynna heilbrigdisstarfsmdénnum um einkenni sem benda til aukaverkana
svo haagt sé ad meta paer og medhondla & videigandi hatt).

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

e Gangid ur skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur sé til taks allan timann & medan verid er ad
gefa innrennslid heima og tiltekinn tima eftir innrennslid, i samreemi vid gildandi reglur.
Sjuklingurinn eetti ekki ad vera einn heima, heldur med fullordnum einstaklingi sem getur
stodvad innrennslid og latid vita ef innrennslistengd vidbrogd koma upp. Sjuklingurinn hefur
verid upplystur um ad innrennslid eetti alltaf ad gefa i vidurvist uménnunaradila sem hefur
neegilega pjalfun til ad bregdast vid ef aukaverkanir eda innrennslistengd vidbrégd koma fram
eda ef mistdk eru gerd vid lyfjagjof | samraemi vid gildandi kroéfur um framkveemd innrennslis
heima.
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ALMENNAR UPPLYSINGAR

(skal fyllt at af medferdarlaekni)

Neydarnumer

TENGILIDAUPPLYSINGAR

Sjuklingur Nafn:
Faedingardagur:
Heimilisfang:

PostnUmer / borg:

Simi:

Tengilidaupplysingar
umonnunaradila sjuklings

Nafn:

Heimilisfang:

Postnumer / borg:

Simi

umsjon med
innrennsli/hjukrunarfraedingur
sem sinnir heimahjukrun

Hjukrunarfraedingur sem hefur

Nafn:

Stofnun:

Heimilisfang:

PostnUmer / borg:

Medferdarlasknir

Nafn:

Sjukrahus:

Heimilisfang:

PostnUmer / borg:

Simi:

Neydarnimer:

Apotek

Nafn:

Heimilisfang:

PostnUmer / borg:

Simi:
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UPPLYSINGAR FYRIR LYFJAGIOF
(skal fyllt ut af medferdariaekni)

Elfabrio gefid sidan Dagsetning (dd-mmm-33aa):

Elfabrio skammtadaetiun

- Skammtur

- Tidni

- Hradi innrennslis

- Naudsynlegt rummal eftir
bléndun (ml)

- Heildarrdmmal i
innrennslispoka (ml)

Astaedur pess ad innrennsli
med Elfabrio er gefid heima

Tilgreinid adstod sem sem
hefur umsjon med innrennslinu
veitir heima
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SKYRINGAR
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU

(skal fyllt ut fyrir hverja innrennslislotu)

e Sjuklingurinn og/eda umoénnunaradili hafa verid upplystir um tengda ahaettu af innrennsli
Elfabrio heima og rétt fraedsla um notkun bradalyfja hefur verid veitt.

e Ef einhver innrennslistengd vidbrogd koma fram, skal stédva innrennsli tafarlaust.
e Adgerdum sem eru naudsynlegar ef alvarleg vidbrégd tengd innrennsli koma fram, p.m.t.

neydartengilidaupplysingar, er lyst i bradamedferdardzetiun . Hafid pessar upplysingar vid
hondina medan a innrennslisferlinu stendur.

1 Sid kafla 6 og Vidauki 10.4 i baeklingnum fyrir heilbrigdisstarfsmenn og kafla 5 i leidarvisi fyrir sjuklinga/
umonnunaraaila/heilbrigdisstarfsmenn til ad adstoda vié innrennsli & heimili til ad koma i veg fyrir lyfjamistok
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

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

Skammtur

Naudsynlegt rimmal eftir
bléondun (ml)

Fjoldi hettuglasa sem notud
eru

Timalengd lyfjagjafar

Innrennslishradi

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

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

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)

Utgafa 1.0 - Sambykkt af Lyfiastofnun oktéber 2023




EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

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

Skammtur

Naudsynlegt rimmal eftir
bléondun (ml)

Fjoldi hettuglasa sem notud
eru

Timalengd lyfjagjafar

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

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

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

Almennt heilsufar sjuklings
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heilsufarsvandamalum sem
bu finnur fyrir ddur en
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Skammtur
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vidbroga, adgerdir sem
gripid hefur verid til og
nidurstada)

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

Almennt heilsufar sjuklings
- lystu 6llum nyjum
heilsufarsvandamalum sem
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vidbroga, adgerdir sem
gripid hefur verid til og
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- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

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

Skammtur
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Fjoldi hettuglasa sem notud
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Innrennslishradi

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

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

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis
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en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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- lystu 6llum nyjum
heilsufarsvandamalum sem
bu finnur fyrir ddur en
innrennsli er hafid, ef vid a

Skammtur

Naudsynlegt rimmal eftir
bléondun (ml)

Fjoldi hettuglasa sem notud
eru

Timalengd lyfjagjafar

Innrennslishradi

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

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

Nafn adila sem hefur
umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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Nafn adila sem hefur
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dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

Almennt heilsufar sjuklings
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- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)

Almennt heilsufar sjuklings
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dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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- lystu 6llum nyjum
heilsufarsvandamalum sem
bu finnur fyrir ddur en
innrennsli er hafid, ef vid a

Skammtur

Naudsynlegt rimmal eftir
bléondun (ml)

Fjoldi hettuglasa sem notud
eru

Timalengd lyfjagjafar

Innrennslishradi

Vandamal/athugasemdir
sem tengjast

innrennslinu, ef einhver eru
(b.m.t. innrennslistengd
vidbroga, adgerdir sem
gripid hefur verid til og
nidurstada)
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umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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umsjon med innrennsli og
dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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dagsetning

- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)

Dagsetning innrennslis

Dagsetning (mm-dd-3aaa)
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- Hjukrunarfraedingur

- Umonnunaradili (ef annar
en ad ofan)
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EYDUBLAD FYRIR INNRENNSLISLOTU (skal fyllt Ut fyrir hverja innrennslislotu)
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