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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKA TILLAMPAS AV MEDLEMSLANDERNA

Medlemslanderna ska sdkerstalla att foljande villkor eller begrénsningar avseende en séker och effektiv
anvandning av lakemedlet som beskrivs nedan tillampas:

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska ocksa sakerstalla att alla lakare och all
sjukvardspersonal som forvantas forskriva/anvanda Fabrazyme erhaller ett utbildningspaket i syfte att
underlatta utbildningen av patienter/vardgivare och vagleda forskrivande lakare avseende
patientbeddémning och urval, och organisatoriska krav for infusion i hemmet.

Utbildningspaketet ska innehalla féljande:
e Vardguide for infusion i hemmet
o Patientguider for infusion i hemmet
e Produktresumé och bipacksedel

I utbildningsprogrammet for lakare och sjukvardspersonal ska foljande viktiga information inga:

- Végledning avseende patientbeddmning och urval, och organisatoriska krav for infusion i
hemmet.

- Det ar den forskrivande ldkaren som ansvarar for att bestamma vilka patienter som kan vara
lampliga for sjalvadministration av Fabrazyme och infusion i hemmet.

- Att det ar den forskrivande l&karen som ansvarar for lamplig utbildning till den ej
sjukvardsutbildade, t.ex. patienten for sjalvadministration eller en vardgivare som ska
administrera behandlingen i hemmet, om den behandlande I&karen anser att det ar lampligt.

- Regelbunden genomgang av administrationen som utfors av patienten och/eller vardgivaren
maste utforas for att sakerstalla att den utfors pa optimalt sétt.

- Utbildningen till patienten/eller vardgivaren ska behandla féljande omraden:

- Att det ar viktigt att folja den forskrivna dosen och infusionshastigheten noggrant

- Metoden for beredning och administration av Fabrazyme

- Instruktioner i hantering av potentiella biverkningar

- Instruktioner om att uppsoka akutvard fran sjukvardspersonal om nagra biverkningar
uppkommer under en infusion

- Behovet av att soka akutvard om inte tillgang till venen kan upprattas eller om effekten
uteblir.

- Behovet av att fora en dagbok for att dokumentera varje behandling som utférs i hemmet
och ta med den vid varje lakarbesok

- Den forskrivande lakaren ansvarar for att kontrollera att alla nédvandiga kunskaper har erhallits
av den ej sjukvardsutbildade och att Fabrazyme kan administreras sakert och effektivt i hemmet

I uthildningsprogrammet for patienter ska féljande viktiga information inga:

- Den forskrivande léakaren kan bestamma att Fabrazyme far administreras i hemmet Hur mycket
stod patienten behdver for infusion i hemmet ar nagot som patienten och/eller vardgivaren
kommer dverens om tillsammans med forskrivande lakare.

- Den behandlande I&karen ansvarar for att bestdmma vilka patienter som &r lampliga for
sjdlvadministration eller administration i hemmet och for att organisera behandlingen i hemmet
och utbildning av patienten och/eller vardgivaren sa att de har nddvandiga kunskaper for att
utféra behandlingen.

- Nodvandiga kunskaper maste erhallas av den ej sjukvardsutbildade innan Fabrazyme kan
administreras sakert och effektivt i hemmet.

- Den forskrivande lakaren tillhandahaller utbildning om féljande:

- Att det ar viktigt att folja den forskrivna dosen och infusionshastigheten noggrant



Metoden for beredning och administration av Fabrazyme

Instruktioner i hantering av potentiella biverkningar

Instruktioner om att uppsoka akutvard fran sjukvardspersonal om nagra biverkningar
uppkommer under en infusion

Behovet av att soka akutvard om inte tillgang till venen kan upprattas eller om effekten
uteblir.

Behovet av att fora en dagbok for att dokumentera varje behandling som utférs i hemmet
och ta med den vid varje lakarbesok
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