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Statele Membre vor asigura implementarea urmatoarelor conditii si restrictii cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise Tn continuare:

DAPP se va asigura ca tuturor profesionistilor din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie/utilizeze
Fabrazyme li se va pune la dispozitie un pachet educational, cu scopul de a facilita instruirea
pacientilor/persoanelor care acorda ingrijire, precum si de a oferi instructiuni medicilor care prescriu
medicamentul cu privire la evaluarea si selectarea pacientilor pentru administrarea in perfuzie la
domiciliu si cerintele organizatorice ale acesteia.

Pachetul educational trebuie sa contina:

o Manualul pentru administrare a perfuziei la domiciliu destinat profesionistilor din domeniul
sanatatii

) Manualele pentru administrare a perfuziei la domiciliu, adresate pacientilor

) Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul

Materialul educational adresat profesionistilor din domeniul sanatatii trebuie sa includa informatii

referitoare la urmatoarele elemente-cheie:

- Recomandari privind evaluarea si selectarea pacientilor pentru administrarea perfuziei la
domiciliu si cerintele organizatorice ale acesteia.

- Precizarea ca este responsabilitatea medicului care prescrie medicamentul sa determine daca un
pacient este eligibil pentru administrarea la domiciliu sau autoadministrarea Fabrazyme.

- Precizarea ca este responsabilitatea medicului care prescrie medicamentul sa asigure instruirea
corespunzatoare a persoanelor fara Tn domeniul sanatatii, cum este cazul pacientilor, privind
autoadministrarea sau a persoanelor care Tngrijesc pacientii si care vor administra tratamentul la
domiciliu, dacad medicul curant considera adecvata administrarea in perfuzie la domiciliu.

- Necesitatea revizuirii periodice a administrarii tratamentului de catre pacient si/sau Tngrijitor,
pentru a asigura pastrarea unei bune practici.

- Instruirea pacientului si/sau a ingrijitorului trebuie sa acopere urmatoarele aspecte:

- Faptul ca este esentiala respectarea stricta a dozei prescrise si a vitezei de perfuzie

- Modul de preparare si administrare a Fabrazyme

- Instructiuni pentru abordarea terapeutica a posibilelor evenimente adverse

- Instructiuni pentru solicitarea unui tratament de urgenta, administrat de personal medical, n
eventualitatea aparitiei oricaror reactii adverse n timpul perfuziei
venoase sau in cazul lipsei eficacitatii

- Necesitatea de a pastra un jurnal pentru documentarea fiecarui tratament administrat la
domiciliu, acesta fiind necesar la fiecare vizita la medic

- Faptul ca este responsabilitatea medicului care prescrie medicamentul de a verifica daca
persoanele fara pregatire in domeniul sanatatii si-au Thsusit toate abilitatile necesare si ca
Fabrazyme poate fi administrat la domiciliu in mod eficace si in siguranta.

Materialul educational adresat pacientilor trebuie sa includa informatii referitoare la urmatoarele

elemente-cheie:

- Medicul curant poate sa decida ca Fabrazyme se poate administra la domiciliu. Nivelul de
asistenta necesar pentru administrarea perfuziei la domiciliu va fi discutat si stabilit de catre
pacient si/sau ngrijitor impreuna cu medicul care prescrie medicamentul.

- Medicul curant are responsabilitatea de a stabili daca un pacient este eligibil pentru administrarea
la domiciliu sau autoadministrarea Fabrazyme, precum si de a face demersurile necesare



administrarii tratamentului la domiciliu si pentru instruirea pacientului si/sau Tngrijitorului in

vederea obtinerii abilitatilor necesare.

Pentru administrarea eficace si Tn siguranta a Fabrazyme la domiciliu, persoanele fara pregatire in

domeniul sanatatii trebuie sa Tsi Tnsuseasca abilitatile necesare.

Medicul care prescrie medicamentul va oferi instruire, acoperind urmatoarele aspecte:

- Faptul ca este esentiala respectarea stricta a dozei prescrise si a vitezei de perfuzie

- Modul de preparare si administrare a Fabrazyme

- Instructiuni pentru abordarea terapeutica a posibilelor evenimente adverse

- Instructiuni pentru solicitarea unui tratament de urgenta, administrat de personal medical, n
eventualitatea aparitiei oricaror reactii adverse n timpul perfuziei

- Necesitatea de a solicita un tratament de urgenta in cazul imposibilitatii realizarii punctiei
venoase sau 1n cazul lipsei eficacitatii

- Necesitatea de a pastra un jurnal pentru documentarea fiecarui tratament administrat la
domiciliu, acesta fiind necesar la fiecare vizita la medic.
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