RUCONEST® 2100 E pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning

UTBILDNINGSMATERIAL/
CHECKLISTA FOR PATIENT

Allmén information Patientuppgifter
» Det finns begransad mangd data rérande anvandning (YD)
av RUCONEST for administrering i hemmiljo eller DIt NAMN: .o

sjalvadministrering.

Din lakare kan i samrad med dig bestamma att

RUCONEST kan ges hemma, t.ex. av dig sjalv eller nagon

anhorig.

+ Anvand utbildningsmaterialet och checklistan
tillsammans med bipacksedeln och fraga din ldkare om
du undrar éver nagot.

« For att sakerstalla saker och effektiv administrering av
RUCONEST i hemmet, maste icke-sjukvardspersonal
inhamta de kunskaper som kravs for detta.

DINVIKE (K): vovvevveiireieieietes st



Innan du anvédnder RUCONEST® hemma.
Maste du ha informerats om féljande:

Indikation:

Behandling av akuta anfall av hereditart angio6dem (HAE) hos vuxna, ungdomar och barn (2 ar och
aldre) som beror pa brist pa Cl-esterasinhibitor.

Observera! RUCONEST® anvands bara for att behandla akuta anfall av sjukdomen.

Har du
informerats?

(Markera om utfért.)

[

Anvand inte RUCONEST® om du ar allergisk mot kaniner eller innehallet i RUCONEST®,

Varningar och forsiktighet:

« Risk for allergiska reaktioner pa grund av spar av kaninprotein i RUCONEST® Det finns aven en liten
risk for allergiska reaktioner om du ar allergisk mot komjélk, eftersom du kan ha antikroppar som
korsreagerar med kaninproteinerna i RUCONEST®.

Angaende tecken och symtom pa allergiska reaktioner, se avsnittet i bipacksedeln som handlar om
biverkningar.

« Du ska inte framféra fordon eller anvanda maskiner om du blir yr eller far huvudvark efter att ha
anvant RUCONEST®

Anvandning av andra lakemedel: RUCONEST® ska inte ges om du anvander tPA (tissue-type
plasminogen activator) samtidigt. Detta ar ett Idkemedel som l6ser upp blodproppar.

Graviditet och amning: Anvandning av RUCONEST® rekommenderas inte.

Dosering vid administrering i en ven for den kroppsvikt som angivits ovan:

+ Antal injektionsflaskor med pulver du ska bereda......... och antal injektionsflaskor med sterilt vatten
for injektionsvatskor som behovs for detta: ..........c.c....... (Fyll)
(Enav varje for kroppsvikt pa 42 kg eller darunder och tva av varje om kroppsvikten ar éver 42 kg).
Varje injektionsflaska med pulver ska l6sas i 14 ml sterilt vatten for injektionsvatskor

+ Den totala volymen beredd |6sning du ska injicera: .................... ml
(= kroppsvikt i kg delat med tre, hogst 28 ml)

+ Volym per spruta beredd l6sning - forsta sprutan: .................... ml och andra sprutan (om den totala
volymen som ska tillféras overstiger 14 ml): ......cccooo.e.. ml

« Flaskorna med 6verbliven beredd I6sning kasseras enligt instruktion fran lakaren.

Ytterligare en dos (samma dosering som ovan) kan administreras om dina symtom inte férbéattrats efter:

« 120 minuter fér vuxna och ungdomar
+ 60 minuter for barn

Eventuella biverkningar: Se avsnitt 4 i bipacksedeln.
« Tecken pa allergiska reaktioner, till exempel hudutslag, andningssvarigheter,
svullnad i ansikte eller tunga.
« Sok omedelbart medicinsk vard om du far biverkningar — sarskilt vid tecken pa allergisk reaktion.

Forvaring: Vid hogst 25 °C, utom rackhall for barn, pulverflaskan ska skyddas mot ljus och férvaras i
sin kartong. Beredd RUCONEST®-|6sning ska anvandas omedelbart.

Har du
informerats?

(Markera om utfért.)

[]

Destruktion/kassering av anvand utrustning: Fraga lakaren hur allt anvant material ska kasseras,
inbegripet delvis anvénda injektionsflaskor och infusionsset, i enlighet med lokala bestammelser.

Varje behandling som administreras i hemmet maste dokumenteras i en daghok. Daghoken maste tas

med till varje besok. Registrerad information ska innefatta:
+ Datum och tidpunkt fér behandling

+ Batchnummer och dos

« Svar pa behandlingen

« Eventuella biverkningar

Utbildning i hur man bereder och administrerar RUCONEST®-l6sning:

« LAt lakaren instruera dig med hjalp av bruksanvisningen i avsnitt 3 i bipacksedeln du fatt. Bérja med
"Innan du anvander RUCONEST®" och ga igenom steg for steg fram till och med steg 14 —hur du
anvander RUCONEST® hemma.

- Utfor noggrant alla stegen sa som beskrivs i text och bild i bruksanvisningen.

« Anvand aldrig RUCONEST® sjalv utan att ha fatt utbildning av sjukvardspersonal.

Fraga lakaren om du har nagra fragor om bruksanvisningen och skriv ner svaren:
* INNAN AU ANVANGELT .ottt

Anteckna eventuell ytterligare information



Har du
informerats?

(Markera om utfért.)

Bedom: Kan du bereda och administrera RUCONEST®-l6sning?
Anvand inte RUCONEST® pa egen hand om du svarar "nej” pa nagon av fragorna och informera din lakare.

« Ar du villig att sjalv bereda och sjalv administrera RUCONEST® i venen? [lja [nej
« Ar du fysiskt kapabel att sjalv bereda och sjalv administrera RUCONEST®? [Jja [ Inej
« Har du forstatt varje steg i bruksanvisningen som finns i bipacksedeln? [lja [nej

Fraga omedelbart en lakare om rad, eller se till att fa akut behandling vid behov om:

« Duinte lyckas fora in nalen i venen eller pa annat satt inte kan administrera dosen.

« Du far ett snabbt férlopande, allvarligt anfall, t.ex. svullnad i svalget.

« Du ar oséker pa hur du ska genomfora ett eller flera steg pa ratt satt.

* Du har anvant for mycket RUCONEST® (mer &n den rekommenderade dosen).

« Du marker att dina symtom inte borjar férsvinna inom 60 minuter (barn 2-12 ar) eller inom 120 minuter (ungdomar och
vuxna) efter en andra dos RUCONEST®

« Du far tecken pa en allergisk reaktion under eller efter RUCONEST®-administreringen, till exempel nasselutslag, utslag,
klada, yrsel, vasande andning, svarigheter att andas eller att din tunga svullnar.
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