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Útgáfa 2.0 - Samþykkt af Lyfjastofnun júlí 2026 

 

 

 

 

Elfabrio  (pegúnígalsídasi alfa)  
 

Þetta lyf er undir sérstöku eftirliti til að nýjar upplýsingar um öryggi lyfsins komist fljótt og örugglega 

til skila. Heilbrigðisstarfsmenn eru hvattir til að tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um að tengist 

lyfinu. 
 

Dagbók 
 

fyrir innrennslismeðferð á heimili sjúklings 
 
 

 
 

 
 

Viðauki 10.1 
 
 

 

Leiðbeiningar fyrir sjúklinga með Fabry-sjúkdóm/umönnunaraðila/heilbrigðisstarfsmenn til að aðstoða 

við innrennsli á heimili sjúklings til að koma í veg fyrir mistök við lyfjagjöf 

 

 

 

Fræðsluefnið er útbúið og því miðlað/dreift til að uppfylla kröfur lyfjayfirvalda, en 
markmiðið er að auka öryggi og tryggja rétta notkun lyfsins. 

 

 

Útgáfa nr.: 2.0 

 

 

Fylgiseðil og samantekt á eiginleikum lyfs ásamt fræðsluefninu er að finna á heimasíðu 

Lyfjastofnunar: www.serlyfjaskra.is 
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Gátlisti fyrir skipulag innrennslis heima 

• Meðferðarlæknir hefur upplýst sjúklinginn og/eða umönnunaraðila um meðferðina sem á að 

veita heima, áhættu sem tengist henni og hvernig veita eigi læknisaðstoð heima og þeir 

samþykkja að meðferðin fari fram heima. 

• Sjúklingurinn og/eða umönnunaraðili skilja sjúkdóminn og hafa fengið þjálfun í að greina 

hugsanlegar aukaverkanir, þ.m.t. innrennslistengd viðbrögð, og skilja ferlið sem fylgja skal ef 

þær koma fram (þ.e. tilkynna heilbrigðisstarfsmönnum um einkenni sem benda til aukaverkana 

svo hægt sé að meta þær og meðhöndla á viðeigandi hátt). 

• Heimilisumhverfið verður að henta fyrir innrennslismeðferð heima, þ.m.t. hreint umhverfi með 

rafmagni, vatni, símaaðgengi, kæli og rými til að geyma Elfabrio og annan búnað fyrir 

innrennsli. 

• Gangið úr skugga um að heilbrigðisstarfsmaður sé til taks allan tímann á meðan verið er að 

gefa innrennslið heima og tiltekinn tíma eftir innrennslið, í samræmi við gildandi reglur. 

Sjúklingurinn ætti ekki að vera einn heima, heldur með fullorðnum einstaklingi sem getur 

stöðvað innrennslið og látið vita ef innrennslistengd viðbrögð koma upp. Sjúklingurinn hefur 

verið upplýstur um að innrennslið ætti alltaf að gefa í viðurvist umönnunaraðila sem hefur 

nægilega þjálfun til að bregðast við ef aukaverkanir eða innrennslistengd viðbrögð koma fram 

eða ef mistök eru gerð við lyfjagjöf í samræmi við gildandi kröfur um framkvæmd innrennslis 

heima. 

Dagbók fyrir Elfabrio innrennsli á heimili sjúklings 

 

Almennar upplýsingar (skal fyllt út af meðferðarlækni) 

 

Neyðarnúmer:  

TENGILIÐAUPPLÝSINGAR 

Sjúklingur Nafn:  

Fæðingardagur:  

Heimilisfang:  

Póstnúmer / borg:  

Sími:  

   

Tengiliðaupplýsingar  

umönnunaraðila sjúklings 

Nafn:  

Heimilisfang:  

Póstnúmer / borg:  

Sími  

   

Hjúkrunarfræðingur sem hefur 

umsjón með 

innrennsli/hjúkrunarfræðingur 

sem sinnir heimahjúkrun 

Nafn:  

Stofnun:  

Heimilisfang:  

Póstnúmer / borg:  

   

Meðferðarlæknir Nafn:  

Sjúkrahús:  

Heimilisfang:  

Póstnúmer / borg:  

Sími:  

Neyðarnúmer:  

   

Apótek Nafn:  

Heimilisfang:  

Póstnúmer / borg:  

Sími:  
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Upplýsingar fyrir lyfjagjöf (skal fyllt út af meðferðarlækni) 

Elfabrio gefið síðan 

 

Dagsetning (dd-mmm-áááá): 

  

Elfabrio skammtaáætlun 
1 mg/kg                             2 mg/kg 

á 2 vikna fresti                    á 4 vikna fresti 

- Skammtur  

- Tíðni  

- Hraði innrennslis eða 

tímalengd 

 

- Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

- Heildarrúmmál í 

innrennslispoka (ml) 

 

  

Ástæður þess að innrennsli 

með Elfabrio er gefið heima 

 

  

Tilgreinið aðstoð sem sem 

hefur umsjón með innrennslinu 

veitir heima 
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Skýringar 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 
 

• Sjúklingurinn og/eða umönnunaraðili hafa verið upplýstir um áhættu sem tengist innrennsli 

Elfabrio  heima og hafa fengið fræðslu um notkun bráðalyfja. 
 

• Ef um er að ræða innrennslistengd viðbrögð skal íhuga að hægja á innrennsli eða hætta strax 

(fer eftir hversu svæsin viðbrögðin eru) og/eða veita viðeigandi meðferð samkvæmt 

leiðbeiningum læknis. 
 

• Aðgerðum sem eru nauðsynlegar ef alvarleg viðbrögð tengd innrennsli koma fram, þ.m.t. 

neyðartengiliðaupplýsingar, er lýst í bráðameðferðaráætlun1. Hafið þessar upplýsingar við 

höndina meðan á innrennslisferlinu stendur. 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 

 

  

 
1  Sjá kafla 6 og viðauka 10.4 í bæklingnum fyrir heilbrigðisstarfsmenn og kafla 5 í leiðarvísi fyrir 

sjúklinga/umönnunaraðila/heilbrigðisstarfsmenn til að aðstoða við innrennsli á heimili til að koma í veg fyrir lyfjamistök 



6 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  

  

Lotunúmer / 

fyrningardagsetning 

 

  

Fjöldi hettuglasa sem notuð 

eru 

 

  

Nauðsynlegt rúmmál eftir 

blöndun (ml) 

 

  

Tímalengd lyfjagjafar  

  

Innrennslishraði  

  

Vandamál/athugasemdir 

sem tengjast 

innrennslinu, ef einhver eru 

(þ.m.t. innrennslistengd 

viðbrögð, aðgerðir sem 

gripið hefur verið til og 

niðurstaða) 

 

  

Nafn aðila sem hefur 

umsjón með innrennsli og 

dagsetning 

- Hjúkrunarfræðingur 

- Umönnunaraðili (ef annar 

en að ofan) 
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Eyðublað fyrir innrennslislotu (skal fyllt út fyrir hverja innrennslislotu) 

 

 

 

Dagsetning innrennslis  Dagsetning (mm-dd-ááá) 

  

Almennt heilsufar sjúklings 

- lýstu öllum nýjum 

heilsufarsvandamálum sem 

þú finnur fyrir áður en 

innrennsli er hafið, ef við á 

 

  

Skammtur  
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