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L-Istati Membri ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet jew restrizzjonijiet li gejjin fir-rigward ta’ I-uzu
minghajr periklu u effettiv tal-prodott medicinali deskritti hawn taht, ikunu implimentati.

L-MAH ghandu jizgura li I-Professjonisti kollha fil-Qasam tal-Kura tas-Sahha li huma mistennija li

jaghtu ricetta/juzaw Fabrazyme jinghataw pakkett edukattiv bil-ghan li jaghti tahrig lill-pazjenti u I-
persuni li jiehdu hsieb u wkoll biex jaghti gwida lil dawk li se jaghtu ricetta dwar I-evalwazzjoni u I-
ghazla tal-pazjent u r-rekwiziti organizzazzjonali ghal infuzjoni d-dar.

I1-pakkett edukattiv ghandu jinkludi dawn li gejjin:
e Manwal dwar I-infuzjoni d-dar ghal professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
e Manwal dwar l-infuzjoni d-dar ghal pazjenti
e Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u Fuljett ta’ Taghrif

Il-materjal edukattiv ghal professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandu jinkludi informazzjoni
dwar I-elementi ewlenin li gejjin:

- Gwida dwar I-evalwazzjoni u I-ghazla tal-pazjent u r-rekwiziti organizzazzjonali ghal infuzjoni
d-dar.

- Li hi r-responsabbilta tat-tabib li jkun ged jaghti r-ricetta biex jistabbilixxi liema pazjenti
jistghu jkunu adattati biex jircievu kura d-dar jew biex jaghtu d-doza ta’ Fabrazyme lilhom
infushom.

- Li hi r-responsabbilta tat-tabib li jkun ged jaghti r-ricetta li jipprovdi tahrig adattat li persuna li
mhix professjonist fil-qasam tal-kura tas-sahha, bhal pazjent ghall-ghoti lilu nnifsu jew persuna
li tkun ged tieghu hsiebu li tkun se taghti I-kura d-dar, jekk it-tabib li jkun ged jikkura lill-
pazjent jiddeciedi li dan hu adattat.

- Trid issir evalwazzjoni regolari tal-ghoti mill-pazjent u/jew mill-persuna li tkun ged tiehu
hsiebu biex jigi zgurat li I-ahjar prattika ged tinzamm.

- It-tahrig li se jkun ipprovdut lill-pazjent u/jew il-persuna li tiehu hsiebu ghandu jindirizza I-
elementi li gejjin:

- Hu essenzjali li wiehed isegwi b’mod strett id-doza preskritta u r-rata tal-infuzjoni

- Metodu ta’ preparazzjoni u I-ghoti ta’ Fabrazyme

- Istruzzjonijiet dwar kif ghandhom jigi mmaniggjati reazzjonijiet avversi possibbli

- Istruzzjonijiet biex ifittxu kura ta’ emergenza minn professjonisti fil-qasam tal-kura tas-
sahha f’kaz ta’ kwalunkwe reazzjonijiet avversi waqt xi infuzjoni

- ll-htiega li jfittxu kura ta’ emergenza fil-kaz li jiksbux access venuz jew jekk ikun hemm
nuqaas ta’ effikacja

- ll-ntiega li jinzamm djarju sabiex tittiehed nota ta” kull kura ricevuta d-dar u biex jingab
mill-pazjent ghal kull wahda mill-vizti ghand it-tabib

- Hir-responsabbilta tat-tabib li jkun ged jaghti r-ricetta li jivverifika li I-hiliet kollha mehtiega
jkunu nkisbu mill-persuna li mhix professjonist fil-gasam tal-kura tas-sahha u li Fabrazyme
jista’ jinghata d-dar b’mod sigur u effettiv.

Il-materjal edukattiv ghal pazjenti ghandu jinkludi informazzjoni dwar I-elementi ewlenin li gejjin:

- It-tabib li jaghti r-ricetta jista’ jiddeciedi li Fabrazyme jista’ jinghata d-dar. 1l-livell ta’ appogg
mehtieg ghal infuzjoni d-dar ser jigi diskuss u magbul mill-pazjent u/jew mill-persuna li tkun
tiehu hsiebu mat-tabib li jaghti r-ricetta.

- It-tabib kuranti ser ikun responsabbli dwar liema pazjenti jistghu jkunu adattati biex jircievu
kura d-dar jew biex jaghtu d-doza ta’ Fabrazyme lilhom infushom u biex jaghmel arrangamenti



dwar il-kura d-dar u t-tahrig lill-pazjent u/jew lil persuna li tiehu hsiebu fir-rigward tal-hiliet
adattati biex dan isir.

Hiliet mehtiega ghandhom jinkisbu minn persuni li mhumiex professjonisti fil-qasam tal-kura
tas-sahha gabel ma Fabrazyme jkun jista’ jinghata d-dar b’mod sigur u effettiv.

It-tabib taghhom li jaghti r-ricetta ser tipprovdi tahrig dwar I-elementi li gejjin:

Hu essenzjali li wiehed isegwi b’mod strett id-doza preskritta u r-rata tal-infuzjoni
Metodu ta’ preparazzjoni u I-ghoti ta’ Fabrazyme

Istruzzjonijiet dwar kif ghandhom jigi mmaniggjati reazzjonijiet avversi possibbli
Istruzzjonijiet biex ifittxu kura ta’ emergenza minn professjonisti fil-gasam tal-kura tas-
sahha f’kaz ta’ kwalunkwe reazzjonijiet avversi waqt xi infuzjoni

Il-htiega li jfittxu kura ta’ emergenza fil-kaz li jiksbux access venuz jew jekk ikun hemm
nuqaas ta’ effikacja

Il-htiega li jinzamm djarju sabiex tittiehed nota ta” kull kura ricevuta d-dar u biex jingab
mill-pazjent ghal kull wahda mill-vizti ghand it-tabib
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