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Salys narés turi uztikrinti, kad biity jgyvendintos toliau pateiktos salygos arba apribojimai, susije su
saugiu ir veiksmingu vaistinio preparato vartojimu:

RTT turi uztikrinti, kad visiems Fabrazyme iSraSantiems / skiriantiems vartoti sveikatos prieziaros
specialistams bty pateiktas mokomosios medZiagos paketas, kurio tikslas — palengvinti pacienty /
slaugytoju mokyma ir taip pat preparata skiriantiems gydytojams pateikti pacienty vertinimo ir atrankos
gaires bei organizacinius infuzijos namuose reikalavimus.

Mokomosios medziagos pakete turi bati:
e infuzijy namuose vadovas, skirtas sveikatos priezitiros specialistams;
e infuziju namuose vadovai, skirti pacientams;
e produkto charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelis.

Sveikatos prieziaros specialistams skirtoje mokomojoje medZiagoje turi biti jtraukta informacija apie
toliau nurodytus pagrindinius punktus:

- Paciento vertinimo ir atrankos gairés bei organizaciniai infuziju namuose reikalavimai.

- Nurodyta, kad tai yra preparata skirianc¢io gydytojo atsakomybé nustatyti, kuriems pacientams
galima skirti Fabrazyme infuzijas namuose arba kurie patys galés vartoti preparata.

- Nurodyta, kad tai yra preparata skirianc¢io gydytojo atsakomybé tinkamai iSmokyti ne sveikatos
prieZiaros specialista, pvz., pacienta, kad galéty pats vartoti preparata, arba slaugytoja, kuris
atliks gydyma namuose, jei gydantys gydytojas nuspres, kad tai daryti galima.

- Reguliariai prizitréti paciento ir (arba) slaugytojo atliekama preparato vartojima, norint
uztikrinti optimalia vartojimo praktika.

- Paciento ir (arba) slaugytojo mokymai turi apimti toliau nurodytus punktus:

- Batina grieztai laikytis paskirty dozés ir infuzijos greicio.

- Fabrazyme paruoSimo ir vartojimo metodas.

- Instrukcijos, kaip elgtis galimy nepageidaujamu poveikiy atveju.

- Instrukcijos kreiptis skubios medicinos pagalbos i sveikatos prieZitros specialistus, jei
atliekant infuzija pasireikSty bet kokiy nepageidaujamuy reakciju.

- Poreikis imtis skubiy gydymo priemoniy, jei nepavyksta surasti veninés prieigos arba jei
néra veiksmingumo.

- Poreikis vesti dienorastj ir ji atsinesti kiekvieno vizito metu, siekiant registruoti kiekviena
namuose atlikta gydymo veiksma.

- Nurodyti, kad tai yra preparata skirian¢io gydytojo atsakomybé patikrinti, ar ne sveikatos
priezitros specialistas igijo visus butinus igadzius ir ar Fabrazyme galima saugiai bei
veiksmingai vartoti namuose.

Pacientams skirtoje mokomojoje medziagoje turi bati jtraukta informacija apie toliau nurodytus
pagrindinius punktus:

- Preparata skiriantis gydytojas gali nuspresti, ar Fabrazyme galima vartoti namuose. Preparata
skiriantis gydytojas pasitares su pacientu ir (arba) slaugytoju, nustatys reikalinga prieziaros
lygi, reikalinga infuzijoms namuose atlikti.

- Gydantis gydytojas bus atsakingas uz nustatyma, kuriuos pacientus galima gydyti namuose arba
kurie patys galés vartoti Fabrazyme, ir uZz gydymo namuose bei paciento ir (arba) slaugytojo
mokymu, kad igyty gydymui atlikti reikalingu jgadZiy, organizavima.

- Kad baty galima saugiai ir veiksmingai Fabrazyme vartoti namuose, ne sveikatos prieZiaros
specialistai turi jgyti batiny igadZiy.
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