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Panstwa cztonkowskie zapewnia wdrozenie nastgpujacych opisanych nizej warunkéw i ograniczen
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznego stosowania produktu leczniczego:

Podmiot odpowiedzialny musi zapewni¢, ze fachowy personel medyczny, ktéry bedzie przepisywat i
(lub) stosowat produkt leczniczy Fabrazyme, otrzyma pakiet materiatow edukacyjnych utatwiajacy
szkolenie pacjentow i (lub) opiekundw, i dostarczajacy lekarzowi przepisujacemu produkt leczniczy
instrukcje dotyczace oceny, doboru pacjentow oraz wymogdw organizacyjnych do przeprowadzania
infuzji domowych.

Pakiet materiatéw edukacyjnych powinien zawiera¢ nastepujace elementy:
e Podrecznik infuzji domowych dla fachowego personelu medycznego
e Podreczniki infuzji domowych dla pacjentéw
e Charakterystyke produktu leczniczego i ulotke dla pacjenta.

Materiaty edukacyjne dla fachowego personelu medycznego powinny zawiera¢ nastepujace elementy
Kluczowe:

- Wskazowki dotyczace oceny i doboru pacjentéw oraz wymogdw organizacyjnych w przypadku
infuzji domowych.

- Informacjg, ze lekarz przepisujacy odpowiada za okreslenie, czy pacjent nadaje si¢ do
domowego lub samodzielnego podawania produktu leczniczego Fabrazyme.

- Informacjg, ze lekarz przepisujacy odpowiada za zapewnienie odpowiedniego szkolenia dla
0sob spoza personelu medycznego, takich jak pacjent, w zakresie samodzielnego podawania
produktu leczniczego, lub opiekun, w zakresie leczenia w domu. Dotyczy to przypadkdw, ktdre
lekarz przepisujacy uzna za whasciwe.

- W celu zapewnienia utrzymania optymalnego stosowania produktu leczniczego, nalezy
dokonywa¢ regularnych przegladéw jego podawania przez pacjenta i (lub) opiekuna.

- Szkolenie pacjenta i (lub) opiekuna powinno obejmowaé nastepujace elementy:

- poinformowanie o koniecznosci $cistego przestrzegania przepisanej dawki i szybkosci
infuzji,

- sposéb przygotowywania i podawania produktu leczniczego Fabrazyme,

- wskazdwki dotyczace postepowania w przypadku mozliwych reakcji niepozadanych,

- wskazéwki dotyczace korzystania z leczenia ratunkowego w wykonaniu fachowego
personelu medycznego w razie wystapienia jakichkolwiek reakcji niepozadanych podczas
infuzji,

- poinformowanie o koniecznosci podjecia natychmiastowego leczenia w razie
niepowodzenia w uzyskaniu dostepu zylnego lub w przypadku braku skutecznosci,

- poinformowanie o koniecznos¢ prowadzenia dzienniczka w celu dokumentowania kazdego
leczenia otrzymanego w domu i 0 obowiazku zabierania go na kazda wizyte.

- Obowiazkiem lekarza przepisujacego jest zweryfikowanie, czy osoby spoza personelu
medycznego uzyskaty wszystkie wymagane umiejetnosci i czy produkt leczniczy Fabrazyme
moze by¢ bezpiecznie oraz skutecznie podawany w domu.

Materiaty edukacyjne dla pacjenta powinny zawiera¢ nastepujace elementy kluczowe:
- Lekarz przepisujacy moze zdecydowac, ze produkt leczniczy Fabrazyme moze by¢ podawany
w domu. Pacjent i (lub) opiekun omdwia i uzgodnia z lekarzem przepisujacym zakres wsparcia
wymaganego w przypadku infuzji domowych. Obowiazkiem lekarza przepisujacego bedzie
okreslenie, ktorzy pacjenci nadaja sie do domowego lub samodzielnego podawania produktu



leczniczego Fabrazyme i zorganizowanie leczenia w domu oraz przeszkolenie pacjenta i (lub)

opiekuna w zakresie wymaganych do tego odpowiednich umiejgtnosci.

Zanim produkt leczniczy Fabrazyme bedzie mozna bezpiecznie i skutecznie podawaé¢ w domu,

osoby spoza personelu medycznego musza naby¢ wymagane umiejetnosci.

Ich lekarz przepisujacy zapewni szkolenie obejmujace nastepujace elementy:

- poinformowanie o koniecznosci scistego przestrzegania przepisanej dawki i szybkosci
infuzji,

- sposob przygotowywania i podawania produktu leczniczego Fabrazyme,

- wskazdwki dotyczace postepowania w przypadku mozliwych reakcji niepozadanych,

- wskazdwki dotyczace korzystania z leczenia ratunkowego w wykonaniu fachowego
personelu medycznego w razie wystapienia podczas infuzji jakichkolwiek reakcji
niepozadanych,

- poinformowanie o koniecznosci podjecia natychmiastowego leczenia w razie
niepowodzenia w uzyskaniu dostepu zylnego lub w przypadku braku skutecznosci,

- poinformowanie o koniecznosci prowadzenia dzienniczka w celu dokumentowania
kazdego leczenia otrzymanego w domu i obowiazku zabierania go na kazda wizyte.
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