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PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA S OHEADOM NA BEZPEéng A UCINNE
POUZITIE LIEKU, KTORE MAJU BYT ZAVEDENE CLENSKYMI STATMI

Clenské 3taty maju zaistit', Ze bud( zavedené nasledujuce podmienky alebo obmedzenia s ohadom na
bezpecné a Gg¢inné pouZzitie lieku:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii ma zaistit’, aby vSetci lekéri, u ktorych je predpoklad, Ze budu
predpisovat/pouzivat’ Fabrazyme, dostali vzdelavaci balicek zamerany na ulahcenie zaSkolenia
pacientov/poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, ako aj na usmernenie predpisujucich lekarov pri
hodnoteni a vybere pacientov a organizacnych poziadavkach na doméacu infaziu.

Tento vzdelavaci balicek méa obsahovat’ nasledujuce:
e Navod na domacu inflziu pre zdravotnikov
e Navod na doméacu infuziu pre pacientov
e Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov

Vzdelavaci materidl pre zdravotnikov ma obsahovat’ informacie o nasledujicich hlavnych polozkach:

- Usmernenie tykajlce sa hodnotenia a vyberu pacientov a organiza¢nych poziadaviek na
domécu inflziu.

- Zdéraznenie zodpovednosti predpisujiceho lekara pri urceni, ktori pacienti mézu byt’ vhodni na
domaéce podavanie lieku Fabrazyme alebo podavanie lieku samotnym pacientom.

- Zd6raznenie zodpovednosti predpisujiceho lekara pri zabezpeceni vhodného zaSkolenia osoby,
ktord nie je zdravotnikom, napr. pacienta na podanie lieku samotnym pacientom, alebo
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, ktory bude podavat’ domacu lie¢bu, ak sa oSetrujici
lekar rozhodne, Ze je to vhodné.

- Musi byt vykonavané pravidelné hodnotenie podavania lieku pacientom alebo poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti, aby sa zaistilo udrziavanie optimalnych praktik.

- ZaSkolenie, ktoré ma byt poskytnuté pacientovi alebo poskytovatel'ovi zdravotnej starostlivosti,
sa mé zamerat’ na nasledujlce polozky:

- Zdoéraznenie dbleZitosti presného dodrZiavania predpisanej davky a rychlosti infazie

- Metodu pripravy a podavania lieku Fabrazyme

- Néavod na rieSenie vyskytu moznych neziaducich udalosti

- Poucenie, aby sa v pripade vyskytu neziaducich reakcii pocas inflzie pacient obratil na
pohotovostnu zdravotnicku sluzbu

- Nutnost’ vyhradat’ lie¢bu pohotovostnej zdravotnickej sluzby, ak pacient nedokaze ziskat’
pristup do Zily, alebo dochadza k nedostato¢nej G¢innosti

- Potrebu udrZiavat’ si dennik, aby sa zdokumentovala kazdé liecba poskytnutad doma, a
priniest’ ho so sebou na kazdu navstevu

- Predpisujuci lekéar zodpoveda za overenie toho, Ze pacient, ktory nie je zdravotnikom, ziskal
vSetky potrebné znalosti a Ze Fabrazyme sa m6ze bezpec¢ne a G¢inne podavat’ doma.

Vzdelavaci material pre pacientov ma obsahovat” informécie o nasledujucich hlavnych polozkach:

- Predpisujtci lekar moZe rozhodn(t, Ze Fabrazyme sa mbZe podavat’ doma. Uroveri podpory
potrebnej pre domacu inflziu sa prediskutuje a dohodne medzi pacientom alebo
poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti a predpisujucim lekarom.

- OSetrujuci lekar bude zodpovedat’ za rozhodnutie o tom, ¢i je pacient spsobily na domacu
liecbu alebo podévanie lieku samotnym pacientom a za pripravu na lie¢bu doma a za zaSkolenie
pacienta alebo poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti, aby ziskali potrebné znalosti.

- Potrebné znalosti musia osoby, ktoré nie su zdravotnikmi, zvladnut’ pred bezpe¢nym a ug¢innym
podavanim lieku Fabrazyme doma.



Ich predpisujici lekar zabezpeci zaskolenie o nasledujucich poloZkach:

Zdodraznenie dolezZitosti presného dodrzZiavania predpisanej davky a rychlosti infazie
Metdda pripravy a podavania lieku Fabrazyme

Navod na rieSenie moznych neziaducich udalosti

Poucenie, aby sa v pripade vyskytu neZiaducich reakcii pocas infGzie pacient obratil na
pohotovostn( zdravotnicku sluzbu

Nutnost’ vyhladat’ lie¢bu pohotovostnej zdravotnickej sluzby, ak pacient nedokéze ziskat’
pristup do Zily, alebo dochadza k nedostato¢nej G¢innosti

Potrebu udrziavat’ si dennik, aby sa zdokumentovala kazda liecba poskytnutd doma, a
priniest’ ho so sebou na kazdu navstevu.
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