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1. MARKMID PESSARA LEIDBEININGA

Markmid pessa skjals er ad veita videigandi upplysingar fyrir sjuklinginn/umoénnunaradilann/
heilbrigdisstarfsmann til ad gefa Elfabrio heima og koma i veg fyrir mistok vid lyfjagjof.

fhuga md gjof Elfabrio heima hja sjuklingum sem bola innrennsli vel.

Akvoraun um ad flytja Elfabrio medferd & heimili sjuklings er tekin af medferdalzekni | samraemi vié
oskir sjuklings og laeknisfraedilegt astand.

2. KROFUR OG SKIPULAG FYRIR INNRENNSLI HEIMA

Huga verdur ad eftirfarandi radstofunum til ad tryggja ad haegt sé ad framkvaema Elfabrio innrennsli 3
6ruggan, skilvirkan og areidanlegan hatt a heimili sjuklings.

2.1. Gatlisti fyrir skipulag innrennslis heima

o Medferdarlaeknir hefur upplyst sjuklinginn og/eda umédnnunaradila um medferdina sem a ad
veita heima, aheaettu sem tengist henni og hvernig veita & laeknisadstod heima og beir
sampykkja ad medferdin fari fram heima.

e Sjuklingurinn og/eda umoénnunaradili skilja sjukdominn og hafa fengid pjalfun { ad greina
hugsanlegar aukaverkanir, p.m.t. innrennslistengd vidbrdogd, og skilja ferlid sem fylgja skal ef
baer koma fram (p.e. tilkynna einkenni sem benda til aukaverkana til heilbrigdisstarfsmanns
sem metur astandid og bregst rétt vid).

e Heimilisumhverfid verdur ad henta fyrir innrennslismedferd heima, p.m.t. hreint umhverfi med
rafmagni, vatni, simaadgengi, keeli og rymi fyrir geymslu a Elfabrio og 68rum innrennslisbinadi.

e (Gangid Ur skugga um ad heilbrigdisstarfsmadur sé til taks allan timann & medan verid er ad
gefa innrennsli heima og tiltekinn tima eftir innrennsli, i samreemi vid gildandi reglur.
Sjuklingurinn eetti ekki ad vera einn heima, heldur med fullordnum einstaklingi sem getur
stodvad innrennslid og 1atid vita ef innrennslistengd vidbrogd koma upp. Sjuklingurinn hefur
verid upplystur um ad innrennslid aetti alltaf ad gefa i vidurvist umoénnunaradila sem hefur hlotid
naegilega pjalfun til ad bregdast vid ef aukaverkanir eda innrennslistengd vidbrogd koma fram
eda ef mistok eru gerd vid lyfjagjof i samraemi vid gildandi krofur um framkveemd innrennslis
heima.

2.2. Lyfia- og innrennslisbunadur
Medferdarlyf, forlyfiagiof og brédamedferd og allur naudsynlegur bunadur skulu vera til stadar & heimili
sjuklings samkvaemt gildandi fyrirkomulagi og reglugeréum (fra sjukrahusi/apéteki til sjuklings eda til

bridja adila samkvaemt videigandi lyfsedli).

Flutningur fra apodteki/geymslu verdur ad vera | samraemi vid eftirfarandi kréfur um flutningskedjuna
asamt pvi ad vera | samraemi vid eftirfarandi adgerdir:

e Hitastyring lyfs medan a flutningi stendur fra apoteki/geymslu ad heimili sjuklings.

e Skoda verdur hitameelitaeki til ad stadfesta ad 1yfid hafi ekki ordid fyrir hitafraviki medan a
flutningsferlinu st6d (pad er talid fravik ef neer hitastig <2 eda >8°C).
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2.2.1.

Elfabrio

Hettuglos af Elfabrio (20 mg i hverju hettuglasi) verda afhent sem vokvi i glaerum 10 ml hettuglosum
Ur gleri, lokud med gummitdéppum og innsiglud med alinnsigli. bau verdur ad geyma i hreinum kaeli vid
hitastig & milli +2°C og +8°C. Ma ekki frjdsa eda hrista.

2.2.2.

2.2.3.

InnrennslublUnadur

Stong fyrir innrennsli | blazed

Innrennslisdzela

f1at fyrir lifurgang

Sprittburrkur

Osaefdir hanskar

30 ml, 10 ml, 3 ml sprautur

2 x nalarlausir lokar

2 x 10 ml sprautur med 0,9% natriumkloridi
FfEdaleggur/Huber/framlengingarsett (eftir porfum)
Uppsetningarsett fyrir aedalegg/midlinusett fyrir hverja gerd leggs
Cadd In-line 0,2 mikron i.v. slanga

Oddur med ventli fyrir hettuglas

18G nal

Limband

Heparin 100u/ml PF 5ml/12ml sprauta (adeins fyrir midlinur)
Hibiclens

Innrennslispoki/-pokar med natriumkléridi 0,9% til ad gefa i bldaed { samraemi vid pynningarporf
Neydarsett

Blodrasarklemma.

Forlyf fyrir innrennsli (ef vid a)

Formedferd fyrir innrennsli

Ef formedferd fyrir innrennsli (t.d. andhistamin, parasetamdl, iblUprdéfen, barksterar) er veitt &
sjukrahusi eda i 08ru leeknisfraedilegu umhverfi, verdur hin ad vera samkveemt avisun fyrir viskomandi
sjukling og skal greint fra pvi i dagbokinni (sérstakt skijal).

Pessari medferd ma ekki breyta heima nema samkvaemt laeknisfraedilegu mati medferdarleeknis.

2.2.4.

Bradabunadur og lyf

Einnig verdur ad hringja | innlent neydarnimer (112) og/eda medferdarlaekninn ef innrennslistengd
vidbrogse koma fram ad innrennsli loknu. Tilkynna skal hvers kyns innrennslistengd vidbrégsé samkvaemt
gildandi reglum og reglugerdum.

Tryggja parf tiltaekan, hradan og areidanlegan samskiptamata til ad flyta fyrir
neydarvidbrogdum ef porf er & tafarlausri laeknishjalp, samkveaemt leidbeiningum
bradamedferdaraaetiun sem greint er fra i kafla 5.3 og dagbokinni (kafli 3)

Ef sjuklingurinn faer aukaverkun (sja kafla 5.1) medan & innrennsli stendur eda stuttu eftir pad,
skal fylgja ferlum sem tilgreindir eru | kafla 5.3 sem bradamedferdarazetiun. Stédva skal
innrennsli tafarlaust og hafa samband vid medferdarlaekni sjuklings til ad leita rada. Sidari
innrennsli gaetu burft ad eiga sér stad a sjukrahulsi eda annarri sjukrastofnun.
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Bradabunadur mun samanstanda af:

Adrenalin { sjélfvirku inndaelingartaeki (adrenalin lyfiapenni)
Kortison

Kokrenna

Ambu-grima

Puls-og surefnismeelir

1000 cc Hartman eda Ringer-laktat lausn

Adrir aukahlutir samkvaemt leidbeiningum laeknis.

O o0 O O O O O

Ef sjuklingur upplifir eda ef innrennslishjukrunarfreedingur eda umdnnunaradili  greina,
innrennslisaukaverkanir eda vandamal vid pynningu og gjof Elfabrio, parf vidkomandi ad hafa samband
vid medferdarlaekninn eda heilbrigdisstarfsmann tafarlaust. Seinni innrennsli gaetu purft ad eiga sér
stad & sjukrahusi eda & annarri sjukrastofnun samkvaemt mati medferdarlaeknis eda laeknis sjuklings.

3. DAGBOKIN
Dagbdkin er sérstakt skjal (vidauki 10.1).
Dagbokin pjonar sem samskiptamati fyrir alla sem taka patt i ad gefa Elfabrio heima.

Sjuklingurinn/umoénnunaradili mun skra nidurstédur og adgerdir fra upphafsvidtali og allar videigandi
upplysingar fra sidari heimsoknum i dagbdkina.

Fylla pbarf Ut tengilidalista fyrir Urreedi og hann skal vera tiltaekur sjuklingi og/eda umoénnunaradila i
dagbok & heimilinu.

Dagbdkina verdur ad geyma a heimili sjuklings og verdur hun uppfaerd af hjukrunarfreedingi sem hefur
umsjon med innrennsli/sjuklingi/umoénnunaradila | hvert sinn sem Elfabrio er gefid.

Sjuklingur parf ad taka dagbokina med a sjukrahusid fyrir hvern vidtalstima og taka hana med sér heim
aftur.

I dagbokinni tilgreinir medferdarlaeknirinn skyrt skammtinn, naudsynlegt innrennslisrimmal og
innrennslishrada asamt ollum breytingum. Medferdarlaeknir tekur skyrt fram hvad gera skuli og hvada
ferlum eigi ad fylgja og hvada lyf eigi ad gefa ef um alvarleg innrennslistengd viébrégd er ad raeda, |
samraemi vid gildandi laeknisfreedileg vidmid um bradamedferd. Samskiptaupplysingar medferdarlaeknis
0g sértaek neydarnimer (112) eru skrdd i dagbokinni (tengilidalisti fyrir drraedi).

Medferdarlaeknirinn skal dkvarda skammt Elfabrio, rimmal, innrennslishrada, lyfijaforgjof, bradalyf,
asamt breytingum & daetlun. Naudsynlegt er ad skra lyfsedilinn i dagbdkina (vidauki 10.1). Naudsynlegt
er ad skra allar breytingar vardandi avisun lyfsins (skammt, rimmal eda innrennslishrada) i dagbokina.
Mikilvaegt er ad hafa pessa handbok vid hondina og endurskoda adferdina vid lyfjagjofina reglulega.
petta mun tryggja bestu adferdir sem og skilvirka samskiptaleid vid medferdarlaekninn.
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4. PREPASKIPTAR LEIDBEININGAR FYRIR UNDIRBUNING OG GIOF ELFABRIO

Skra skal hverja gjof Elfabrio i dagbdk (vidauki 10.1). Ef einhver vandamal koma upp vid blondun og
gjof Elfabrio aettu sjuklingar eda umonnunaradilar ad hafa samband vid medferdaleekni til ad akveda
videigandi radstafanir adur en innrennsli er hafid eda halda afram eins og tilgreint er i dagbokinni.

Innrennslid a alltaf ad gefa i vidurvist fullordins einstaklings sem pekkir innrennslisferlin og hefur hlotid
fullnaegjandi pjalfun til a8 medhoéndla innrennslistengd vidbrégd og lyfjamistok, samkveemt mati
medferdarlaeknis eda starfsfélks sem hefur umsjon med innrennsli.

4.1. Lyfjaundirbuningur og lyfjagjor - flaedirit

e Adur en undirblningurinn er hafinn, stadfestid ad allur btinadur sé til stadar til ad Gtbua innrennslispokann \
e Takid & mati lyfjahettuglosum med hitastyrdri sendingu

o Stadfestid ad sendingaraskjan sé innsiglud og heil og athugid hvort pad eru einhverjar vidvaranir a hitamaelitaeki

(ULTeTTg VI T-(VIg « | 4tid hettuglosin standa vid stofuhita (30 minGtur) og gangid ur skugga um ad pau séu litlaus og laus vid synilegar agnir
IS INJICM « Skrsid lotunimer og fyrningardagsetningu fyrir hvert hettuglas i dagbdkina (vidauki 10.1)

¢ Skodid dagbokina (vidauki 10.1) fyrir skammta- og pynningarupplysingar

e Haldid afram ad blanda lyfid eins og lyst er i leidbeiningunum

#Skraid skammt og dagsetningu/tima undirbunings i dagbok (vidauki 10.1) /

\

o Leggid mat 4 forlyfjagjof

e Stadfestid innihald og fyrningardagsetningar allra hluta i bradabunadi

o Stadfestid ad innrennslisdaelan sé hladin (kannid stodu rafhlédunnar og 1atid leekninn vita pegar naudsynlegt er ad
Undirbtiningur  IESUCCUAIERIEUE)

AVGE e i © Stadfestid skammtastillingar & innrennslisdaelunni. Takid lifsmork fyrir innrennsli (innan vié 10 mindtur fyrir innrennsli)
e Leggid dalegg eda undirblid midleegan xdalegg

J

~

¢ Fyllid linuna med saltvatni. RUmmalid getur verid mismunandi eftir hvada dzela/slanga er notud
e Tengid fyllta sléngu vid tilbuinn innrennslispoka og vid aedalegg/midlaegan sedalegg
¢ Gefid innrennsli lyfsins samkvaemt leidbeiningum. Skrdid upphafstima innrennslis
Gjof e Takid lifsmork & 30 mindtna fresti par til innrennsli lykur
lyfjainnrennsli e Fylgist med einkennum um innrennslistengd vidbrogd
e Tomur innrennslispoki gefur til kynna lokatima innrennslis og upphafstima klinisks eftirlits /

¢ Skolid linuna med 20 ml af saltvatni @ sama innrennslishrada og innrennslid \
¢ Aftengid innrennslisslongu fra blaeedaslongunni

o Skiljid eftir holndl/midlaegan dalegg

*Metid innrennslisstadinn til ad tryggja ad engin vidbrogd séu til stadar

e Takid lifsmork @ 60 mindtna fresti og i lok kliniskrar athugunar

o Skrdid lokatima matstimabilsins

e Fargid 6llum notudum efnum eda blnadi a réttan hatt, samkvaemt gildandi ferlum, i poka fyrir mengadan lifr&enan
urgang eda ilat fyrir oddhvassa hluti, eftir pvi sem vid a /

4.2. Undirbuningur fyrir innrennsli Elfabrio

Ef sjuklingur/uménnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur verdur var vid ad mistok hafi verid gerd vié
undirblning og/eda gjof lyfsins, aetti sjuklingur, umonnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur ad upplysa
medferdarleekninn svo hann akvedi videigandi radstafanir.
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Vidhafid stranga smitgat 8 medan verid er ad framkvaema undirbiningsadgerdir

1.

Nowuy ok

Undirbuid hreint, flatt vinnusvaedi og leggid allt sem parf til & svaedid.
Hafid neydarsettid vid hondina medan & innrennsli stendur.

Gangid ur skugga um ad fjoldi hettuglasa sem tekid var vid sé réttur og ad hitameelitaeki syni
réttar upplysingar. ATH: EF VIDVORUN ER i HITASKRANNI, SKAL EKKI HEFJA INNRENNSLI.
HAFID STRAX SAMBAND VID NEYPARLINU RANNSOKNARAPILA TIL AD FA NANARI
LEIDBEININGAR.

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

Latid naudsynlegan fioldi hettuglasa na stofuhita fyrir pynningu (u.p.b. 30 minutur).

Pvoid hendur med sapu og vatni.

UtbUid innrennslispokann sem fylgir med til ad hefja ferlia.

Fjarlaegid hettugldsin med Elfabrio Ur dskjunum, 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.

Gangid Ur skugga um ad hettugldés med Elfabrio hafi nad stofuhita. Ekki hita hettugldés med
heitu vatni eda i 6rbylgjuofni.

4.3. bynning Elfabrio

Radlagdan skammt & ad pynna i 0,9% natriumklorid, ad heildarrimmali i samraemi vid likamspyngd
sjuklings. Radlagdur skammtur og innrennslisrimmal eru tilgreind { dagbokinni (vidauki 10.1).

ATH: I sumum sérstokum tilfellum mdé dtbua Iyfid i apdtekinu og senda pad (1 kaeliboxi) vid hitastyrdar
adstaedur (2-8°C) med hitameaelitaeki d stad sjuklingsins til lyfiagjarar.

1.

Fjarlaegid hlifdarlokin af Elfabrio hettuglosunum og sotthreinsid hvert gummiinnsigli med
sprittburrku, notid eina purrku fyrir hvert hettuglas og leyfid pvi ad borna.

Purrkid inndeelingartengid a innrennslispoka med 0,9% natriumkléridi til gjafar i bldzed med
sprittburrku og leyfid pvi ad porna.

Festi® 18 G nal vid nalalausa lokann.

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

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

Adur en Elfabrio er beett vid innrennslispoka med 0,9% natriumkloridi til gjafar | bldzed verdur
ad fjarleegja sama magn af natriumkloridi Ur innrennslispoka til gjafar i blazesd.

Daemi:

e pyngd sjuklings er 80 kg

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

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

e 80 kg sjuklingur fengi 40 ml af Elfabrio og pvi parf ad fjarlaegja 40 ml af natriumkloridi
Ur innrennslispoka til gjafar i bldzed adur en Elfabrio er baett vid
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8. Festid 30 ml sprautu vid nalarlausan loka/seefi og fiarleegid videigandi magn af 0,9%
natriumkloridi Ur innrennslispoka til gjafar § blaaed, fargid med sorpi.

9. Festio odd med ventli fyrir hettuglas vid saefda 10 ml sprautu (og 3 ml sprautu eftir porfum).

10. Fjarlaegio hlifdarlokid af oddinum med ventli fyrir hettuglas. Haldid hettuglasinu med Elfabrio
béttingsfast vid bordid og stingid oddinum inn i Midju gummiinnsiglisins.

11. Hvolfid hettuglasinu og dragid innihaldid upp i sprautuna.

12. Skrufid sprautuna af oddinum og festid sprautuna beint af nalarlausa lokanum vid
inndaelingartengid a innrennslispoka til gjafar i blaaed. Dzelid lyfinu haegt i innrennslispoka ftil
gjafar i bldaed. EKKI sprauta i loftrymid i innrennslispokanum.

13. Festid sprautuna aftur vid oddinn og fjarlaegid oddinn af tdma hettuglasinu. Setjid pad nu i
naesta hettuglas af Elfabrio ad vidhafdri smitgat.

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

ATHUGID: fyrir Gtreiknad rummal gaeti purft ad fjarlaegja minna en hamarksrdmmal (10 ml) dr
sidasta hettuglasinu sem notad er fyrir innrennslid (hettuglasid notad ad hluta).

15. Fjarlaegio nalarlausa lokann og 18G nalina Ur inndaelingartenginu og fargié i {latio fyrir lifurgang.

16. Fargid ollum Elfabrio hettuglosum i ilat fyrir liflrgang og skraid magn lyfja sem er fargad er |
dagbodkina.

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

4.4. Lyfjagjor

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

Ef ekki er haegt ad nota Iyfid innan pessa timaramma verdur ad farga pvi. HAFID STRAX SAMBAND vid
medferdarlaekni.

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

Medferdarlaeknirinn tekur akvoérdun um skammtinn af Elfabrio, innrennslishrada og allar breytingar.
Medferd sem fer fram heima ma ekki breyta nema samkvamt laeknisfraedilegu mati medferdarlaeknis.

Innrennsli verdur gefid | bldeed med forstilltri deelu yfir tiltekid timabil. Daelan verdur forstillt af
laeknateymi fyrir fyrsta innrennslid @ heimili sjuklings.

ATH: Stillingar @ deelunni verda paer sému og forritadar innrennslisstillingar. Fylgist med daeluskjanum
sem gefur til kynna magn innrennslis. Skrdi® i dagbokina (vidauki 10.1).

4.4.1. Adaleggur

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

Rétt umhirda & adalegg heima felur i sér reglubundna skolun med heparini til ad koma i veg fyrir
storknun og notkun & seaefingaradferdum til ad halda bunadinum lausum vid sykla.
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Sjuklingi og/eda umoénnunaradila verdur tilkynnt um eftirfarandi naudsynlegar adgerdir:

4.4.2.

4.4.3.

e begar sveedid er | notkun skal hylja pad med gegnsajum lokudu umbuldum. Ekki nota
umbudir pegar pad er ekki i notkun.

e 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.

Ad stinga nalinni { 28

Gangid ur skugga um ad nokkrar reemur af limbandi séu tilbunar til notkunar og ad audvelt sé
ad na til innrennsliskerfisins og gangsetja pbad. Geymid sprittburrkurnar nalaegt asamt grisjum.
Fjarlaegid innrennslisnalina Ur umbudunum.

Latid sjuklinginn setjast nidur og hvila annan handlegg & bordinu (helst & hreinum klut).

Setjid blodrasarklemmu & og sotthreinsid svaedid par sem & ad stinga nalinni og leyfid pvi ad
borna.

Klipid pétt i hudina og stingid nalinni (med augad upp) med orlitlum halla i gegnum hudina og
inn { blaaed. begar nalin er komin inn i bldaed mun sjast glitta { bléd par sem slangan hefst.
Stingid nalinni um pad bil 0,5 cm inn i &3 til ad tryggja ad hun renni ekki strax Ut aftur. Notid
limband til ad halda nalinni & sinum stad.

Ferli

Fjarlaegid hlifdarlokid af oddinum & 0,2 mikron Cadd inngjafarslongunni og stingid i
innrennslisopid a innrennslispoka til gjafar { bldaed sem inniheldur Elfabrio.

Hengid innrennslispoka til gjafar i blaaed a sténg fyrir innrennsli i bldaed og festid Cadd Cassette
vid deeluna.

Preedid adalegg (sja kafla 4.4.1 og/eda kafla 4.4.2)

Fyllid sldonguna og tengid vid sjuklinginn til ad hefja innrennsli. EKKI fylla med vokva a medan
slangan er tengd vid sjuklinginn.

Gangid Ur skugga um ad lyf séu gefin med innrennslishrada samkvaemt fyrirmaelum.
Sjuklingurinn skal sitja og slaka @ medan innrennsli fer fram.

Ef einhver vidvorun kemur upp skal leysa vandamalid samkvaemt leidbeiningum fyrir hverja
tiltekna daelu.

o Efumeradraeda loftislongu skal stddva innrennslid, aftengja sldénguna fra sjuklingnum
0og banka varlega a slénguna til ad feera allar loftbdlur neer enda sléngunnar (til ad
takmarka séun & rannsoknarlyfinu) og fylla & slénguna til ad tryggja ad allt loft sé
fjarleegt.

o Ef um er ad reeda stifluvidvorun skal athuga hvort innrennslisslangan eda holnalin sé
stiflud. Ef nalin eda holndlin er stiflud, ekki skola; i stadinn skal 1ata nyja nal eda holnal
i annan isetningarstad og fijarleegja stifludu holnalina.

Ef um er ad raeda ofnaemisvidbrogd vid lyfinu, eda bradatilvik, sja kafla 5.1 kafla 5.2 og kafla
5.3.

Daelan mun gefa vidvorun i lok innrennslis. Tomur innrennslispoki gefur til kynna lok innrennslis
og upphaf klinisks eftirlitstimabils (sja kafla 4.3).

ATH: Ekki fjarleegja aedalegg @ pessum timapunkti.

Skolid innrennslissldnguna med 20 ml af saltvatni.
Pegar deelan gefur til kynna aé 20 ml hafi verid gefnir med innrennsli skal stédva deaeluna
handvirkt.

Fjarlaegid innrennslissionguna fra blazedarholnal sjuklings eda midlaagum aedalegg.
9
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ATH: AEdaleggur eetti ad vera & sinum stad ut eftirlitstimabil innrennslisins.

f lok innrennslis ma farga innrennslispokum til gjafar i bldsed og inngjafarsiéngum med heimilissorpi
nema | peim tilvikum par sem um er ad raeda synilega blédmengun. Mengudum sléngum og nalum til
gjafar [ blaaed a ad farga i 1atid fyrir lifirgang.

4.4.4. Mzling a lifsmdérkum

Lifsmork (blodprystingur, likamshiti, 6éndunartidni og hjartslattur) verda maeld ad minnsta kosti 10
mindtum fyrir innrennsli, a8 30 mindtna fresti medan a innrennsli stendur og vid lok innrennslis.

4.5, Eftirlitstimabil

Vid fyrstu prju (3) innrennslin heima verdur hjlukrunarfreedingur og/eda umonnunaradili ad vera hja
sjuklingnum 1 2 klukkustundir eftir ad lyfjagjof er lokid til ad tryggja ad sjuklingurinn hafi polad lyfid an
fylgikvilla (sja kafla 5).

Vid sidari innrennsli heima ma stytta eftirlitstimabil eftir ad lyfjagjof er lokid { 1 kist. ef medferdarlaeknir
sampykkir pad.

Meelid lifsmork & 60 minutna fresti par til eftirlitstimabilinu lykur og aftur vié lok eftirlitstimabilsins.

Ef um aukaverkanir/innrennslistengd vidbrogd eda onnur atridi sem varda 0ryggi er ad raeda, skal
fylgja abendingunni i bradamedferdardaetiuninni (sja kafla 5.3) og skra allar kliniskar nidurstodur i
dagbodkina (vidauki 10.1).

Ad eftirlitstimabilinu loknu skal fjarleegja aedalegg/midleegan sedalegg sjuklingsins | samraemi vid
gildandi, stoadlud ferli og farga 6llum notudum bunadi & réttan hatt | poka fyrir mengadan lifraenan
Urgang eda poka fyrir oddhvassa hluti eftir pvi sem vid a.

Ad auki mun hjukrunarfraedingur eda umonnunaradili hringja { sjuklinginn einni klukkustund eftir
eftirlitstimabilid til ad fylgjast med poli eftir innrennsli.

5. UPPLYSINGAR UM ORYGGI ELFABRIO: INNRENNSLISTENGD VIDBROGD

Synt hefur verid fram & ad Elfabrio polist vel, en par sem pad er proteinlyf til notkunar i bldaed er ekki
haegt ad Utiloka ofnaemisvidbrogd, p.m.t. sveesin ofnaemisvidbrogd, og pau eru almennt pekkt sem
innrennslistengd vidbrdgo.

Tilkynnt hefur verid um innrennslistengd vidbrogd, 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 a eiginleikum lyfs).

Algengustu einkenni innrennslistengdra vidbragda sem komu fram voru ofnzemi, kladi, égledi, sundl,
hrollur og vodvaverkir. Eins og a vid um Oll préteinlyf sem gefin eru | blaaed er heetta a
ofnamisvidbrogdum sem geta m.a. komid fyrir sem stadbundinn ofnaemisbjugur (b.m.t. proti i andliti,
munni og halsi), berkjukrampi, lagbrystingur, Utbreiddur ofsakladi, kyngingartregda, utbrot, maedi,
andlitsrodi, opaegindi fyrir brjosti, kladi og nefstifla.
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5.1. Greining

Innrennslistengd vidbrogd, p.m.t. sveesin ofnaemisvidbrogd eda bradaofneemisvidbrogd, geta komid
fram eftir medferd med Elfabrio. Greint er fra kliniskum merkjum og einkennum bradaofnaemis eftir
liffaerakerfi og hversu svaesin pau eru | toflu 1 hér ad nedan.

Tafla 1 - Mat & styrk bradaofnaamisvidbragda
Meltingarvegur

Ondunarfeeri Hjarta- og Taugafraedileg

xdakerfi

Veaeg Skyndilegur Klaai/klasi i Nefstifla og/eda = Breyting a
kladi i augum  munni, 6gledi, hnerri, hegdun, kvidi
0g nefi, vaegir nefslimhus,
almennur klaai, kvidverkir byngsli fyrir
hldrodi, briosti
ofsakladi
\I6]0MpleSM Eins og ad ofan Eins og ad Eins og ad ofan Hradtaktur Daudaangist
I ofan 4 (aukning um
Ofsabjugur + haesi, geltandi 15 sloég a
(bdlga { andliti, bdlga i vorum, hosti, minutu)
munni og halsi) uppkost, kyngingartregaa,
kvidverkir soghljod, meaedi,
med krampa, 6nghljod
nidurgangur
INVYElaSeM Eins og ad ofan Eins og ad Eins og ad ofan  Lagprystingur Rugl,
ofan 4 0g/eda lost, medvitundarleysi
+ blami eda 02 hjartslattar-
haegdaleki mettun 92%, truflanir,
ondunarstopp verulegur
haegslattur
0g/eda
hjartastopp

Heimild: Muraro A, Roberts G, Clark A, o.fl. The management of anaphylaxis in childhood: position paper of the European
academy of allergology and clinical immunology. Allergy. 2007;62(8):857-71.

Ef einhver af ofangreindum kliniskum einkennum bradaofneemisvidbragda koma fram medan &
heimsokninni stendur mun umonnunaradili gripa til bjérgunaradgerda umsvifalaust og hringja strax i
medferdarlaekninn sem mun sidan veita fyrirmaeli um ad halda afram ad fylgja leidbeiningunum sem
tilgreindar eru i toflu 2.

Medferdarlaeknirinn parf ad stadfesta oll ferli ef tilvik & sér stad. Ekki ma gripa til neinna sérteekra
radstafana an stadfestingar medferdarlaeknis.

5.2. Medferd og medhdndlun

Eftirfarandi leidbeiningar gefa til kynna skyndihjalparferli sem aetti ad nota til ad medhondla svaesin
ofnaemisvidbrogd vid gjof lyfsins & heimili sjuklings.

Vid fyrstu merki um vidbrégd:

e Heettid strax ad gefa Iyfid
e Vidhaldid blazedaadgengi med saltlausn
e Setjid sjuklinginn i paegilega stddu og, ef mogulegt er, | Trendelenburg stédu (med feeturna
uppi til ad koma i veg fyrir lagprysting). Ef sjuklingur a erfitt med 6ndun er betra ad hann
sé sitjandi en liggjandi;
1
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e Ef einkennin eru alvarleg eda versna hratt, griptu til bjérgunaradgerda i beinni og hringdu

strax | medferdarlaekninn sem mun sidan veita leidbeiningar um ad halda afram ad fylgja

eftir leidbeiningum sem greint er fra i toflu 2.

e Allar adgerdir sem gerdar eru i kjolfar innrennslistengdra vidbragda verda skradar i

dagbodkina (Appendix 10.1).

e Lyfjabirgdum sem heilbrigdisstarfsmadur hefur adgang ad verdur styrt i samraemi vid

gildandi krofur og reglur.

Elfabrio er proteinlyf til notkunar  blaaed og er ekki haegt ad Utiloka innrennslistengd vidbrogd, p.m.t.
ofnaemisvidbrogd. Af pbessum sékum er ferlum vardandi neydarmedhdéndlun lyst i toflu 2.

5.3. Bradamedferdaracetiun

Bradamedferdardzetlun er skilgreind sem: adgerdir sem gripa skal til & grundvelli ofnaemis,

ofnaemiseinkenna og vidbragda.

Tafla 2 - Bradamedferdaraastiun

Merki og einkenni R3816gd adgerd Radl6ga lyf

Veag: 1. Minnkadu innrennslishradann um Ef fyrirmeaeli eru fra

Hoéfudverkur, hiti,
hitakdf, svimi, skjalfti.

2. Hringdu f neydarnimerid (112) og
sidan i medferdarleekninn til ad fa
leidbeiningar, p.m.t. um hvada lyfa e
ad gefa.

[ )
3. Minnkadu innrennslishradann um
25% til vidbotar eda ihugadu ad
haetta innrennsli ef pad pykir
videigandi ef einkennin eru .
vidvarandi 10 mindtum eftir ad
hradinn var fyrst minnkadur.

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

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

6. Klaradu innrennslid heima, ef
einkennin eru horfin og pu hefur
fengid leidbeiningar um bad fra
medferdarlaknirinn.

12

Utgafa 1.0 - Sambykkt af Lyfiastofnun oktdber 2023

25% til 50% eda ihugadu ad heetta bradalaeknispjonustu eda
innrennsli ef pbad pykir eiga vid. medferdarleekni, skal gefa
skammta | samraemi vid
radleggingar peirra um:

Parasetamol eda
Ibdpréfen eda

Andhistamin til inntoku /
i blazed; eda

Onnur Iyf eftir edli
einkenna.



Midlungs:

Ogledi, hradtaktur,
briéstverkur, almenn
Utbrot og/eda ofsakladi,
kladi, haprystingur,
svaesinn hofudverkur,
uppkdst, nidurgangur,
kvidverkir,
meltingartruflanir,
vbdva- eda lidverkir.

Alvarleg:

Lagprystingur og lost,
maedi, hvaesandi 6ndun,
sUrefnisskortur,
hraddndun,
berkjukrampi, hosti,
barkabjugur,
ondunarbilun, blami,
hjartslattartruflanir,
ofsabjugur og
bradaofnaemisvidbrogd
(bdlga i hondum, fotum,
okklum, halsi, andliti,
vorum ad valda
erfidleikum vid ad
kyngja eda anda)

. Heettu gjof.
. Hringdu { neydarnumerid (112) og

sidan | medferdarlaekninn til ad fa
leidbeiningar, p.m.t. um hvada lyf a
aod gefa.

3. Gefdu avisada medferd.

. Lattu medferdarlaekninn vita, biddu

um mat adur en nytt innrennsli er
hafid heima.

. Fylltu Ut eydublad fyrir innrennsli

heima og aukaverkanir.

. Heettu lyfjagjof tafarlaust.
. Hringdu { neydarnumerid (112).

3. Lattu vita ad pu sért umonnunaradili

og lystu alvarleika astandsins.

. Gefdu upp simanumer og

heimilisfang.

. Fardu fram & ad sjukrabill verdi

sendur an tafar.

. Taktu fram ad pu hafir hlotid pjalfun

i skyndihjalp;

. Taktu fram ad pu sért med

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

. Ef naudsyn krefur, skal framkvaema

endurlifgun i samraemi vid BLS/PBLS
leidbeiningar.

. Lattu medferdarlaekninn vita af

tilvikinu.

10. Fylltu Ut eydubladid fyrir

aukaverkanir.
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Ef fyrirmeeli eru fra
bradalaeknispjonustu eda
medferdarlaekni, skal gefa
skammta | samraemi vid
radleggingar peirra um:

e Andhistamin til inntoku /
[ bldaed eda

e Barksterar til inntoku /
inndzelingar eda

e Onnur Iyf eftir edli
einkenna

Ef fyrirmaeli eru fra
bradalaeknispjonustu eda
medferdarlaekni, skal gefa
skammta | samraemi vid
radleggingar peirra um:

e Adrenalin i vodva/blased
eda

e Andhistamin til inntoku /
{ inndzelingar eda

e Barksterar til inntoku /
i inndezelingar eda

e Usi eda eimgjafalsi med
beta-2 orva

e Saltlausn samkveemt
klinisku astandi



Appendix 10. 1 - Dagbok
Sja sérstakt skjal.
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