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A tagéallamoknak biztositaniuk kell, hogy érvénybe lépjenek az itt leirt gyogyszerkészitmény
biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozd feltételek vagy korlatozasok:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kételes biztositani, hogy a Fabrazyme-ot feliro, illetve
alkalmazo 6sszes egeszségligyi szakember (orvos) megkapja a betegek/apoldk betanitasahoz szlikséges
ismeretterjeszté csomagot, valamint koteles azt is biztositani, hogy a gyogyszert feliro orvosok
Utmutatast kapjanak az infazi6 otthoni beadéasa érdekében a betegek kiértékelésérdl és kivalasztasarol,
valamint az intézményi kdvetelményekrél.

Az ismeretterjeszté csomagnak a kévetkezoket kell tartalmaznia:
e Egészsegugyi szakembereknek szol6 Utmutato az infuzio otthoni beadasarol
e Betegeknek sz416 Gtmutatok az infuzio otthoni beadasaral
o Alkalmazasi el6iras és betegtajékoztatd

Az egészséglgyi szakembereknek sz416 oktatdéanyagnak informéaciét kell tartalmaznia az alabbi
kiemelten fontos pontokrol:

- Utmutatas arrél, hogy az infzi6 otthoni beadésa érdekében hogyan kell a betegeket kiértékelni
és kivalasztani, valamint milyen intézményi kdvetelményeket kell betartani.

- A gydgyszert feliro orvos felelés azért, hogy kivalassza, mely betegek lehetnek alkalmasak a
Fabrazyme otthoni, illetve sajat maguknak torténé beadasara.

- A gyobgyszert felir6 orvos felelss azért, hogy amennyiben tgy dént, hogy az infizi6 otthoni
beadasanak feltételei adottak, akkor az egészségugyi képesités nélkili személy (tehét sajat
maganak torténé beadas esetén a beteg, illetve otthoni apolas esetén a beteget ellato apold)
megfelel6 betanitasban részesiljon.

- A beteg és/vagy otthoni apol¢ altal torténé infGzidbeadast rendszeresen ellenérizni kell, hogy
tovabbra is a megfelelé eljarast kovetik-e.

- A beteg és/vagy az otthoni apold szamaéra biztositand6 betanitasnak ki kell terjednie az alabbi
dsszes témakdorre:

- Elengedhetetlentl fontos, hogy szigordan betartsak az el6irt adagolast és az infizio
beadasanak sebességeét

- A Fabrazyme el6készitésének és beadasanak folyamata

- Utmutatas, a lehetséges mellékhatasok kezelésérsl

- Utmutatas, hogy az infazi6 kdzben jelentkezd barmilyen mellékhatés esetén siirgésségi
ellatast kell kérni megfelel6 egészségligyi szakembert6l

- Haa vénabiztositas nem sikerdl, illetve az eljaras nem hatékony, akkor siirgds segitséget
kell kérni

- Naplét kell vezetni az otthon beadott minden egyes infzié dokumentalasara, és ezt a
napl6t minden vizitre el kell hozni

- Agyogyszert feliro orvos felel6s azért, hogy ellenérizze, hogy az egészségugyi képesitéssel
nem rendelkezé személy (beteg vagy otthoni apolo) elsajatitotta az 6sszes sziikséges tudnivalot,
valamint a Fabrazyme biztonsagos és hatékony otthoni beadasahoz minden feltétel teljesiilt.

A betegeknek sz6106 oktatéanyagnak informaciot kell tartalmaznia az alabbi kiemelten fontos pontokrol:
- Agyogyszert felird orvos donthet ugy, hogy lehetéség van a Fabrazyme infuzio otthoni
beadasara. Az orvos megbeszéli a beteggel és/vagy az otthoni apoléval, hogy milyen timogatas
sziikséges az inflzié otthoni beadasahoz.



A gyogyszert feliro kezeléorvos felelés azért, hogy kivalassza, mely betegek lehetnek

alkalmasak a Fabrazyme otthoni, illetve sajat maguknak torténé beadéséra, tovabba szintén a

kezel6orvos feleléssége az otthoni kezelés megszervezése, valamint a betegnek és/vagy otthoni

apolonak nyujtando betanitas is a megfelelé elméleti és gyakorlati ismeretek elsajatitasa

érdekében.

A Fabrazyme inflzié csak azutan adhat6 be biztonsagosan és hatékonyan a beteg otthonaban,

hogy az egészségugyi képesitéssel nem rendelkezé személy (beteg vagy otthoni apol6)

elsajatitotta a sziikséges elméleti és gyakorlati tudnivalokat.

A gyogyszert felird orvos oktatast fog tartani az alabbi témakorokrol:

- Elengedhetetleniil fontos, hogy szigortan betartsak az el6irt adagolast és az inf(zi6
beadasanak sebességét

- A Fabrazyme elékészitésének és beadasanak folyamata

- Utmutatas, a lehetséges mellékhatasok kezelésérsl

- Utmutatas, hogy az infuzio kdzben jelentkez6 barmilyen mellékhatas esetén siirgésségi
ellatast kell kérni megfelel6 egészségligyi szakembertél

- Haa vénabiztositas nem sikerul, illetve az eljaras nem hatékony, akkor siirgés segitséget
kell kérni

- Naplét kell vezetni az otthon beadott minden egyes infizié dokumentaléasara, és ezt a
napl6t minden vizitre el kell hozni



	TAGÁLLAMOK ÁLTAL BIZTOSÍTANDÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AGYÓGYSZERKÉSZÍTMÉNY BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY HASZNÁLATÁRAVONATKOZÓAN

