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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
TOHOTO LECIVEHO PRIPRAVKU URCENE K IMPLEMENTACI CLENSKYMI STATY

V8echny ¢lenskeé staty zajisti implementaci nasledujicich podminek a omezeni s ohledem na bezpeéné
a U¢inné pouZivani nize popsaného lécivého pripravku.

Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby vSichni zdravotniéti pracovnici, u kterych je predpoklad, Ze
budou piedepisovat/pouzivat Fabrazyme, obdrzeli vyukovy bali¢ek, jehoZ ucelem je poskytnout
pacientim a pecovatelim veSkeré potiebné informace. SlouZi také jako ptirucka pro piedepisujici
Iékate stran hodnoceni a vybéra pacientt a organizacnich poZadavka pro domaci infuzi.

Vyukovy balicek by mél obsahovat néasledujici:
e piirucku k provadéni domaci infuze pro zdravotnické pracovniky,
e prirucky k provadeéni domaci infuze pro pacienty,
e souhrn udaju o piipravku a piibalovou informaci.

Vyukovy material pro zdravotnické pracovniky by mél obsahovat nasledujici kli¢ové informace:
- pokyny k hodnoceni a vybéru pacientd a organizaénim pozZadavkiam pro doméci infuzi;
- informaci, Ze za vybér pacientd, ktefi mohou byt vhodni pro domaci infuzi nebo samostatné
podavani Fabrazymu bez piitomnosti zdravotnického pracovnika, odpovida piedepisujici l1ékat;
- informaci, Ze piedepisujici Iékar zodpovida za poskytnuti odpovidajiciho Skoleni
nezdravotnickym pracovnikam jako napf. pacientovi pti samostatném podavani nebo
pecovateli, ktery bude pFipravek podavat pacientovi doma, pokud se oSetiujici 1ékat rozhodne,
Ze je takovy postup vhodny;
- informace o nutnosti provadét pravidelné kontroly podavani piipravku pacientem a/nebo
pecovatelem, aby se zajistilo udrZzovani optimalnich postupt;
- Skoleni, kterého se zU¢astni pacient a/nebo pecovatel, by se mélo tykat nasledujicich polozZek:
- povinnost striktné dodrZzovat piedepsané davkovani a rychlost infuze,
- zpusob piipravy a podani Fabrazymu,
- pokyny k teSeni moznych neptiznivych piihod,
- pokyn vyhledat akutni péci poskytovanou zdravotnickymi pracovniky, pokud béhem infuze
dojde k neZadoucim reakcim,
- povinnost vyhledat akutni péci v pfipadé nemoznosti zajistit vendzni pristup (nebo pokud
tento postup neni efektivni),
- povinnost veést si denik dokumentujici kazdou lé¢bu podanou doma a ptinést jej ke kazdé
navstéve.
- Predepisujici lékat je zodpoveédny za ovéreni toho, Ze nezdravotnicti pracovnici ziskali vdechny
potiebné zrucnosti a Ze si ve svém domacim prostiedi budou Fabrazyme podavat bezpe¢né
a uginng.

Vyukovy material pro pacienty by mél obsahovat informace o nasledujicich klicovych polozkach:

- Predepisujici lékat se muze rozhodnout, Ze se Fabrazyme miZe podavat doma. Piedepisujici
lékar s pacientem a/nebo pecovatelem prodiskutuje a domluvi Groven podpory, ktera je
potiebna k domaci infuzi.

- OSettujici Iékar bude zodpoveédny za vybér pacientu, kteti mohou byt vhodni pro doméaci nebo
samostatné podavani Fabrazymu, a za organizaci péée doma a vyskoleni pacienta a/nebo
pecovatele v odpovidajicich zruénostech potiebnych pro tento postup.

- Nezdravotniéti pracovnici musi ziskat vSechny potiebné zru¢nosti, nez bude mozné Fabrazyme
v domécim prostiedi podavat bezpeéné a G¢inng.

- Jejich predepisujici 1ékar zajisti Skoleni ohledné nasledujicich poloZek:

- povinnost striktné dodrzovat piedepsané davkovani a rychlost infuze,



zpusob pripravy a podani Fabrazymu,

pokyny k feSeni moznych neptiznivych piihod,

pokyn vyhledat akutni péci poskytovanou zdravotnickymi pracovniky, pokud béhem infuze
dojde k nezadoucim reakcim,

povinnost vyhledat akutni péci v ptipadé nemoznosti zajistit venozni ptistup (nebo pokud
tento postup neni efektivni),

povinnost vést si denik dokumentujici kaZzdou Ié¢bu podanou doma a prinést jej ke kazdé
navsteéve.
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