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ELFABRIOY (pegunigalsidazs alfa)

' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa

raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea "Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.
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1. OBIECTIVUL BROSURII destinatd PDS
Obiectivul acestui document este:

a) sa ofere indrumari profesionistilor din domeniul sanatatii (PDS) pentru selectarea si
managementul pacientilor potriviti pentru a primi ELFABRIO la domiciliu.

b) sa furnizeze informatii relevante pentru PDS pentru a instrui pacientul si/sau ingrijitorul sa
administreze medicamentul la domiciliu (a se vedea si documentul ,Ghid pentru pacientii cu
boala Fabry/ingrijitori/profesionistii din domeniul sandtatii care ofera sprijin la administrarea
perfuziei la domiciliu”).

1.1. Rolul si responsabilitatea medicului curant

Este responsabilitatea medicului curant sa asigure ca pacientului i se administreaza in siguranta
medicamentul la domiciliu.

In acest scop:

e Vainitia si supraveghea toate actiunile administrative necesare care vor permite celorlalte parti
implicate sa urmeze procedurile (pacient si/sau ingrijitor(i), asistent medical responsabil cu
asistenta medicald/administrarea perfuziei la domiciliu, farmacist sau alti profesionisti din
domeniul sandtatii, conform implementdrii locale a tratamentului perfuzabil la domiciliu).

e Va evalua eligibilitatea pacientului pentru a i se administra perfuzia la domiciliu

e Se va asigura ca un profesionist din domeniul sanatatii este disponibil in orice moment n timpul
perfuziei la domiciliu si pentru o pericada de timp specificatd dupd perfuzie, conform
prevederilor din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul Elfabrio.

e Va revizui in mod regulat Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (vezi
Anexa 10.4) si se va asigura ca toate instructiunile medicale referitoare la dozd, frecventa si
viteza de perfuzare, premedicatia si considerentele speciale, precum si masurile si tratamentul
de urgentd, sunt documentate clar si actualizate.

e Va monitoriza regulat pacientul caruia i se administreaza perfuzii la domiciliu in ceea ce priveste
atat boala, cat si perfuziile.

e Se va asigura cd este disponibild o linie de comunicare clara, rapida si de incredere pentru a
accelera raspunsul in caz de urgentd dacd este necesard asistenta medicald imediata in timpul
perfuziei la domiciliu (PDS si persoana de contact si numarul de telefon de contact).

e Se va asigura cd pacientul si ingrijitorul sunt instruiti cu privire la aspectele practice ale
administrarii perfuziei la domiciliu: administrarea medicatiei dinaintea perfuziei, prepararea si
administrarea perfuziei, recunoasterea semnelor de reactie potentiald si gestionarea acestora.
Instruirea va fi consemnata in Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu
si pacientului/ingrijitorului i se va oferi materialul educational ,Ghid pentru pacientii cu boala
Fabry/ingrijitori/profesionistii din domeniul sanatatii care ofera sprijin la administrarea perfuziei
la domiciliu
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e Se va asigura ca pacientului i se ofera tratament adecvat (daca este prescris) inainte de perfuzie
(de exemplu, antihistaminice, paracetamol, ibuprofen, corticosteroizi), precum si tratament si
echipament de urgenta.

2. EVALUAREA ELIGIBILITATII PENTRU ADMINISTRAREA PERFUZIEI LA DOMICILIU

Administrarea ELFABRIO la domiciliu poate fi luatda in considerare la pacientii care tolereaza bine
perfuziile si nu au antecedente de RAP (reactii asociate perfuziei) moderate sau severe timp de céteva
luni. Decizia de a trece administrarea ELFABRIO la domiciliul pacientului este luatd de medicul curant
si trebuie sa aiba in vedere preferintele si starea medicald ale pacientului.

Pacientul trebuie sd ndeplineasca urmatoarele criterii principale pentru administrarea perfuziilor la
domiciliu:

2.1 LISTA DE VERIFICARE pentru criteriile de eligibilitate a pacientului

e Pacientul este stabil clinic si Tn stare clinicd generald buna in timpul a cel putin 6 perfuzii de
ELFABRIO intr-un cadru spitalicesc; trebuie realizatd o evaluare cuprinzatoare inainte de a
decide trecerea tratamentului la domiciliu.

e Pacientul este considerat a fi apt fizic si psihic sa i se administreze perfuziile la domiciliu.

e Pacientul/ingrijitorul/tutorele legal inteleg si accepta implicatiile perfuziei/tratamentului la
domiciliu.

e Nu exista dovezi de reactii adverse la terapia de substitutie enzimatica (TSE) raportate in timpul
ultimelor patru (4) perfuzii administrate in spital, dupa cum este demonstrat de un model de
perfuzii bine tolerate, fara reactii asociate perfuziei (RAP), cu sau fard premedicatie.

e Pacientul a demonstrat in trecut ca respectd schema de perfuzie administrata in spital.

e Pacientul prezintd acces usor la vene sau are un dispozitiv de acces venos central (CVAD) sau
un cateter central inserat periferic (CCIP) care permite o perfuzie adecvata.

e Pacientul trebuie sd semneze formularul de consimtamant informat Tnhainte de a se aldtura
programului de perfuzie la domiciliu.

3. CERINTE $I ORGANIZAREA PERFUZIILOR LA DOMICILIU

Odata ce pacientul este considerat eligibil pentru perfuzia la domiciliu pe baza criteriilor principale,
trebuie luat In considerare un set de cerinte pentru a se asigura ca perfuziile ELFABRIO pot fi livrate in
siguranta, eficient si fiabil la domiciliul pacientului.

3.1 LISTA DE VERIFICARE pentru organizarea perfuziei la domiciliu

e Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) au fost informati de catre medicul curant despre
tratamentul care urmeaza sa fie administrat la domiciliu, despre riscurile asociate si acordarea
asistentei medicale la domiciliu si sunt de acord cu tratamentul la domiciliu.

o Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) inteleg afectiunea si au fost instruiti sd recunoascd
posibilele evenimente adverse, inclusiv RAP si sa inteleagd procedura care trebuie urmata in
cazul in care acestea se produc (adicd, sa notifice profesionistului din domeniul sanatatii
simptomele care sugereaza reactii adverse, pentru o evaluare si management adecvate).
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Mediul de acasa trebuie sa fie propice administrarii perfuziei la domiciliu, incluzand un mediu
curat, cu electricitate, apa, acces la telefon, frigider si spatiu fizic pentru depozitarea ELFABRIO
si a altor consumabile pentru perfuzie.

Se va asigura cd un profesionist din domeniul sdnatatii este disponibil in orice moment in timpul
perfuziei la domiciliu si pentru o perioada de timp specificatd dupa perfuzie, conform
prevederilor din RCP pentru medicamentul Elfabrio. Pacientul a fost informat ca perfuzia trebuie
administratd intotdeauna in prezenta ingrijitorului instruit corespunzator cu privire la actiunile
de intreprins in cazul aparitiei reactiilor adverse, RAP si a erorilor de medicatie, conform
cerintelor locale pentru implementarea administrarii perfuziei la domiciliu. Pacientul nu trebuie
sd fie singur la domiciliu, ci cu o persoana adultd capabild sd opreasca perfuzia si sa solicite
serviciul de urgentd in cazul unei RAP.

3.2 Medicamente si echipamente pentru perfuzii

Tratamentul medicamentos, premedicatia si tratamentul si materialele de urgentd, precum si toate
echipamentele necesare vor fi furnizate la domiciliul pacientului conform prevederilor si reglementarilor
locale (spitalul/farmacia le va pacientului sau unei terte parti, pe baza retetei adecvate)

Transportul de la farmacie/depozit trebuie sa respecte urmatoarele detalii ale lantului de transport,
precum si urmadtoarele activitati:

e Controlul temperaturii medicamentului in timpul transportului de la farmacie/depozit la
domiciliul pacientului.

e Dispozitivul de monitorizare a temperaturii trebuie verificat pentru a confirma ca nu a
aparut nicio abatere de temperaturd in timpul transportului medicamentului (este
considerata o abatere daca temperatura este <2 °C sau >8 °C).

Medicament - Flacoane de ELFABRIO (20 mg per flacon);

Flacoanele vor fi furnizate sub forma de solutie in flacoane din sticld transparentd, de 10 ml, inchise
cu dopuri din cauciuc si sigilate cu capac fara filet, detasabil, din aluminiu. Acestea trebuie pdastrate
intr-un frigider curat, la o temperatura cuprinsa intre +2 °C si +8 °C. Nu inghetati sau agitati.

Echipament pentru perfuzie

Stativ pentru perfuzie

Pompa de perfuzie

Recipient pentru deseuri biologice

Servetele cu alcool

Manusi nesterile

Seringd de 30 ml

2 X supape fara ac

2 x seringi de 10 ml cu 0,9% clorura de sodiu

Cateter intravenos/Huber/set extensie (dupa cum este necesar)
Kit de pornire IV/Kit linie centrald pe tip de acces

Tub pentru administrare intravenoasa in linie Cadd de 0,2 microni
Dispozitiv de transfer ermetic din flacon

Ac de calibru 18

Banda adeziva

Seringa de 10 ml
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e Seringd de 3 ml

e Seringa de 5 ml/12 ml preumpluta cu heparind 100u/ml (numai pentru liniile centrale)
» Hibiclens (solutie dezinfectantd)

e Pungi pentru perfuzie cu clorurd de sodiu 0,9%, in functie de necesarul de diluare

e Trusa de urgentd

¢ Garou

e Premedicatie (daca este cazul)

Pentru acele tari in care sederea asistentului medical responsabil cu asistenta medicald/administrarea
perfuziei la domiciliu nu este permisa pe toatd durata perfuziei, el/ea va pregati si va indeparta perfuzia
si va putea fi contactat telefonic intr-o zon& din apropierea domiciliului pacientului. In aceste situatii,
pacientul trebuie sa fie insotit tot timpul de un ingrijitor adult capabil sa opreasca perfuzia si sa solicite
serviciul de urgentd in cazul unei RAP.

3.3 Tratament pre-perfuzie si tratament de urgenta

TRATAMENT PRE-PERFUZIE

o Tratamentul pre-perfuzie (de exemplu, administrare de antihistaminice, paracetamoal,
ibuprofen, corticosteroizi), dacd este administrat in spital sau in altd unitate medicald, trebuie
furnizat pe baza retetei specifice pacientului si trebuie detaliat Tn Jurnalul pentru administrarea
perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.

e Acest tratament nu trebuie modificat la domiciliu, cu exceptia cazului in care este justificat din
punct de vedere medical, la latitudinea medicului curant.

TRATAMENT DE URGENTA

e Numadrul national de urgenta specific tarii si/sau medicul curant trebuie, de asemenea, apelat
dacd apare o RAP dupd finalizarea perfuziei. Orice RAP trebuie raportatd conform regulilor si
reglementarilor locale.

e Tratamentul de urgentd trebuie furnizat pe baza unui plan specific pacientului (,Plan de
tratament de urgentd” cu instructiuni despre cum sa procedati in caz de urgentd in timpul
perfuziei) si trebuie detaliat Tn Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.
Pacientului si/sau Ingrijitorilor trebuie s& li se ofere instruirea adecvata cu privire la utilizarea
medicamentelor de urgenta;

e Trebuie asigurata o linie de comunicare disponibild, rapida si fiabild pentru a accelera rdspunsul
in caz de urgentd dacd este necesard asistentd medicald imediatd conform indicatiilor incluse
in ,Planul de tratament de urgentd” (Anexa 10.4) si in Jurnalul pentru administrarea perfuziei
cu ELFABRIO la domiciliu (sectiunea Error! Reference source not found.);

e In cazulin care pacientii se confrunt3 cu orice reactii adverse sau asistentul medical responsabil
cu asistenta medicald/administrarea perfuziei la domiciliu sau ingrijitorul (ingrijitorii) identifica
orice reactii adverse sau orice problema cu reconstituirea si administrarea ELFABRIO, trebuie
sd contacteze imediat medicul curant sau cadrul medical desemnat de acesta. Este posibil ca
perfuziile ulterioare sa fie administrate in spital sau intr-o altd unitate medicald, la latitudinea
medicului curant sau a cadrului medical desemnat de acesta.

e Echipamentele si medicamentele trebuie sa fie disponibile pentru a raspunde la o situatie de
urgentd, daca este necesar. Acestea vor fi furnizate (se va decide pe baza cerintelor locale) si,
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de asemenea, articolele Tnainte de expirare vor fi inlocuite). Medicul curant trebuie sa asigure
pacientului si/sau ingrijitorului instruirea adecvata cu privire la utilizarea medicamentelor si a
materialelor de urgenta.

ECHIPAMENT DE URGENTA
Kitul cu echipament de urgenta va consta din:

Sonda nazofaringeala

Masca de resuscitare Ambu

Pulsoximetru

1000ml solutie Hartman sau Ringer lactat

Medicamentul Benadryl sau un medicament echivalent (cu aprobarea medicului)
Orice articole suplimentare conform cerintelor medicului (de exemplu, injectie
cu epinefrind, metilprednisolon).

2 filtre IV de 0,2 um

Orice articole suplimentare conform cerintelor medicului.

O O O O O O

Acest kit medical de urgentd va fi furnizat intr-o cutie Tncuiatd, pentru cazuri de urgenta.

In cazul in care pacientul prezintd un eveniment advers in timpul sau la scurt timp dupd perfuzie,
trebuie urmate procedurile indicate in Anexa 10. 4 ,Planul de tratament de urgenta”.

Perfuzia trebuie oprita imediat si trebuie contactat medicul curant sau cadrul medical desemnat de
acesta pentru asistenta medicald. Este posibil ca perfuziile ulterioare sa fie administrate in spital sau
in altd unitate medicala.

Toate evenimentele adverse, inclusiv erori de medicatie, trebuie raportate catre Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania si Departamentului de Farmacovigilenta Chiesi
Roménia de catre medicul curant (instructiunile de raportare sunt furnizate in aceastd brosura in
Sectiunea 6.2 Raportari privind siguranta).

3.4 Jurnal pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10.3)

Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu este un mijloc de comunicare pentru
toti cei implicati in administrarea ELFABRIO la domiciliu.

« Pacientul/ingrijitorul (ingrijitorii) va (vor) inregistra in jurnal constatdrile si actiunile de la
consultul initial si toate informatiile relevante de la vizitele ulterioare.

e O listd cu adrese de contact trebuie sd fie completata si disponibila la domiciliu in Jurnalul
pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.

o Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu trebuie pdstrat la domiciliul
pacientului  si  va fi  actualizat de cdtre  asistentul care  administreaza
perfuzia/pacientul/ingrijitorul (ingrijitorii) la fiecare administrare ELFABRIO.

e Pacientul trebuie sd ia Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu la spital
la fiecare programare si sa il duca napoi acasa.

« In Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu, medicul curant precizeazd
clar doza, volumul necesar de perfuzie, viteza de perfuzie, precum si orice modificari. Medicul

curant precizeaza clar ce trebuie facut si ce proceduri trebuie urmate si ce medicamente trebuie
7
Elfabrio - brosurd pentru PDS
Administrarea perfuziei la domiciliu
Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2024



2Chiesi

administrate Tn cazul unei RAP grave, in conformitate cu standardele medicale actuale pentru
tratamentul de urgenta. Datele de contact ale medicului curant si numarul national de urgenta
specific tarii sunt inscrise in Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.
» Doza de ELFABRIO necesard, volumul, viteza de perfuzie, premedicatia, medicatia de urgenta,
precum si orice modificari, vor fi stabilite de medicul curant. Reteta trebuie sa fie scrisa in
Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10. 3). Orice modificare
adusa retetei (doza sau viteza de perfuzie) trebuie inregistratd din nou in jurnal. Este important
sa pastrati aceasta brosura la indeména si sa revedeti regulat metoda de administrare. Aceasta
va asigura o practica optima, precum si o modalitate eficienta de comunicare cu medicul curant.

4, INSTRUIRE PRIVIND PREGATIREA SI ADMINISTRAREA ELFABRIO

Instruirea initiald a celor care administreaza perfuzia si actualizarea periodica a instruirii acestora este
consideratd o activitate fundamentalda pentru asigurarea compliantei la tratament si siguranta
pacientului.

In principiu, instructiunile initiale vor fi date in spital, iar nivelul de suport necesar din partea
profesionistilor din domeniul sandtdtii pentru administrarea perfuziei la domiciliu va fi discutat si
convenit de medicul curant si pacient si/sau ingrijitor (ingrijitori).

Profesionistii din domeniul sanatatii care administreaza perfuzia se vor ocupa de intreaga procedura la
primele perfuzii la domiciliul pacientului.

Ulterior, Tn cazul in care pacientul preferd sa efectueze procedura cu asistenta unui ingrijitor, trebuie
respectate urmatoarele conditii:

e Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) vor primi o instruire adecvata din partea personalului
care administreaza perfuzia cu privire la modul de pregdtire si administrare a perfuziei.
Personalul care administreaza perfuzia va explica si demonstra pacientului si/sau ingrijitorului
(Ingrijitorilor) procedura completa de perfuzie, inclusiv instructiuni cu privire la igiena mainilor,
dezinfectarea adecvatd si manipularea in conditii aseptice la pregatirea perfuziei.

e La vizitele ulterioare, personalul care administreaza perfuzia va fi prezent pentru a oferi suport,
dacad este necesar, pana cand pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) se simt increzatori cu
privire la intreaga procedura de administrare a perfuziei.

« In timpul reconstituirii si administrarii ELFABRIO, trebuie respectate procedurile descrise in
Rezumatul caracteristicilor produsului ELFABRIO (Anexa 10. 1) si in sectiunea 5 ,Administrarea
perfuziilor ELFABRIO” din acest document, iar fiecare perfuzie ELFABRIO administratad trebuie
inregistratd in Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10. 3).
In cazul oricdror probleme legate de reconstituirea si administrarea ELFABRIO, pacientul sau
ingrijitorul (ingrijitorii) trebuie sd contacteze asistenta sau medicul curant pentru a determina
masurile adecvate nainte de a incepe sau a continua administrarea perfuziei, asa cum este
detaliat in Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.

Perfuzia trebuie administrata intotdeauna in prezenta unui adult care cunoaste procedurile de perfuzare
si care este instruit Tn mod adecvat cu privire la actiunile de intreprins in caz de RAP si erori de
medicatie, dupa cum este evaluat de medicul curant sau de personalul care se ocupa cu administrarea
perfuziei.
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5. ADMINISTRAREA ELFABRIO

Instructiunile de utilizare referitoare la diluare si administrare pot fi gasite in Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP, Anexa 10. 1).

5.1 Pregatire

NOTA: Instructiunile de utilizare (diluare si administrare) pot fi gsite in RCP (Anexa 10. 1). Aceast
sectiune cuprinde o descriere detaliata.

Mentineti asepsia stricta in timp ce efectuati toate activitdtile de pregdtire

1. Pregatiti o zond de lucru curatd, pland si aranjati articolele necesare.
2. Tineti trusa de urgenta in apropiere in timpul perfuziei.

Verificati daca numarul de flacoane primite este corect si ca dispozitivul de monitorizare a
temperaturii medicamentului aratd informatiile corecte. NOTA: DACA EXISTA O ALARMA IN
INREGISTRARILE TEMPERATURII, NU PORNITI PERFUZIA. APELATI IMEDIAT NUMARUL DE
URGENTA AL MEDICULUI PENTRU INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE.

3. Verificati numerele seriei medicamentului, datele de expirare (nu utilizati ELFABRIO dupa data
de expirare mentionatd pe etichetd) si reteta actuald, apoi scoateti numadrul corect de cutii
pentru a pregati doza prescrisa. Flacoanele sunt de unica folosinta.

4. Lasati numarul necesar de flacoane sa ajunga la temperatura camerei inainte de diluare
(aproximativ 15-30 min).

5. Spaélati-va mainile cu apa si sapun.

6. Pregatiti punga de perfuzie furnizatd pentru a demara procesul.

7. Scoateti flacoanele de ELFABRIO din cutiile lor, inspectati flacoanele. Nu utilizati in cazul in care
capacul lipseste sau este rupt. Nu utilizati daca solutia prezinta modificari de culoare sau contine
particule.

8. Asigurati-va ca flacoanele de ELFABRIO au fost Idsate sa se incalzeasca la temperatura camerei.
Nu ncalziti flacoanele in apa fierbinte sau in cuptorul cu microunde.

5.2 Diluarea ELFABRIO

Doza recomandatd trebuie diluatd in clorurd de sodiu 0,9%, pand la un volum total bazat pe
greutatea pacientului. Doza si volumul de perfuzie recomandate sunt detaliate in Jurnalul pentru
administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10. 3)

NOTA: In anumite cazuri specifice, medicamentul poate fi preparat la farmacie si expediat (intr-o
cutie frigorificd), in conditii de temperatura controlatd (2-8 ©C) cu un dispozitiv de monitorizare a
temperaturii, la locatia pacientului pentru administrare.

1. Indep3rtati capacele de protectie de pe flacoanele ELFABRIO si stergeti aseptic fiecare dop de
cauciuc cu un tampon Tmbibat 1n alcool, folosind cate un tampon pentru fiecare flacon si ldsati
sd se usuce.

2. Stergeti portul de injectare al pungii de perfuzie cu clorurd de sodiu 0,9% cu un tampon imbibat
n alcool si lasati sa se usuce.

3. Atasati un ac de calibrul 18 la supapa fara ac.

4. Indep3rtati capacul acului si introduceti acul in portul de injectare al pungii de perfuzie.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Asigurati conexiunea supapei fard ac la portul de injectare al pungii de perfuzie cu banda
adeziva.

Curatati supapa cu un tampon nou imbibat in alcool si lasati sa se usuce complet.

Inainte de a adduga ELFABRIO in punga de perfuzie cu clorurd de sodiu 0,9%, trebuie indepartat
un volum egal de solutie de clorura de sodiu din punga.

Exemplu:

e Greutatea pacientului este de 80 kg
e Doza prescrisa pentru pacient este de 1 mg/kg = 80 mg
e Concentratia flaconului ELFABRIO este de 20 mg/10 ml (2 mg/ml)
e Un pacient cu greutatea de 80 kg ar trebui sd primeasca 40 ml de ELFABRIO, astfel
fiind necesara indepartarea a 40 ml de solutie de clorura de sodiu din punga de perfuzie,
Tnainte de a adduga ELFABRIO
Atasati seringa de 30 ml la supapa fara ac/clema si indepartati cantitatea adecvatd de solutie
de clorurd de sodiu 0,9% din punga de perfuzie, eliminati la gunoi.
Atasati dispozitivul de transfer ermetic din flacon la o seringa sterild de 10 ml
Scoateti capacul de protectie al dispozitivului de transfer ermetic din flacon. In timp ce tineti
flaconul de ELFABRIO ferm pe masa, introduceti varful dispozitivului in centrul dopului de
cauciuc.
Intoarceti flaconul si extrageti continutul in sering.
Desurubati seringa de pe varful dispozitivului de transfer si atasati seringa direct de la supapa
fara ac la portul de injectare al pungii de perfuzie. Injectati incet solutia in punga de perfuzie.
Reatasati seringa la varful dispozitivului de transfer si scoateti varful din flaconul gol. Acum
introduceti-1 in urmatorul flacon de ELFABRIO, utilizdnd in continuare tehnica aseptica.
Repetati acesti pasi pana cand doza totald calculatd de ELFABRIO a fost transferata in punga
de perfuzie.

NOTA: volumul calculat poate necesita extragerea a mai putin decdt volumul maxim (10 ml)
din ultimul flacon utilizat pentru perfuzie (utilizare partiald a flaconului).

Scoateti supapa fara ac si acul de calibru 18 din portul de injectare si eliminati-le in recipientul
pentru deseuri biologice.

Eliminati toate flacoanele ELFABRIO in recipientul pentru deseuri biologice si scrieti in Jurnalul
pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu cantitatea de medicament eliminat.
Rasturnati usor punga de perfuzie pentru a amesteca solutia, evitdnd manipularea energica si
agitarea.

5.3 Administrare

Solutiile diluate de ELFABRIO trebuie utilizate imediat. Daca utilizarea imediatd nu este posibila, solutia
diluatd poate fi pastratd pana la 24 de ore la frigider sau 8 ore la temperatura camerei, ferita de luming.

Dacd solutia nu poate fi utilizatd in aceste intervale de timp, trebuie aruncatd. In acest caz,
CONTACTATI IMEDIAT medicul la numarul de urgenta .

Ora prepararii trebuie sd fie ora la care prepararea perfuziei este finalizatd si gata de administrat
pacientului.
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Doza de ELFABRIO, viteza de perfuzie, precum si orice modificari, vor fi stabilite de medicul curant.
Tratamentul nu trebuie modificat la domiciliu, cu exceptia cazului In care este justificat din punct de
vedere medical, la latitudinea medicului curant.

Perfuzia va fi administratad intravenos folosind o pompa programata in prealabil pe o perioada de timp
specificata. Pompa va fi presetata de echipa medicului inainte de prima perfuzie la domiciliu.

NOTA: Setdrile de pe pompd vor rémane aceleasi cu setdrile de perfuzie programate. Monitorizati
ecranul pompei care indicd cantitatea perfuzatd. Notati In Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu
ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10. 3)

e Scoateti capacul de protectie de pe varful tubului de administrare Cadd de 0,2 microni si
introduceti-1 in portul de perfuzie al pungii de perfuzie care contine ELFABRIO.

e Agatati punga de perfuzie de stativ si atasati Caseta Cadd la pompa.

e Obtineti accesul intravenos (a se vedea sectiunea Error! Reference source not found.4)

e Amorsati tubul si conectati-| la pacient pentru a incepe perfuzia. NU amorsati fluidul cu tubul
conectat la pacient.

e Asigurati-va ca solutia medicamentoasd este administratd la viteza de perfuzare recomandatad.

e Pacientul trebuie sa fie asezat si relaxat in timp ce se administreaza perfuzia.

e Daca se produce vreo alarmd, rezolvati problema conform instructiunilor specifice pompei:

o Incazul ,aerului in linie”, opriti perfuzia, deconectati linia de la pacient si printr-o b3taie
usoara a liniei mutati toate bulele de aer aproape de capatul liniei (pentru a limita orice
risipa de medicament) si amorsati linia pentru a asigura eliminarea completa a aerului.

o In cazul alarmei ,ocluzie in jos”, verificati permeabilitatea liniei de perfuzie si a canulei.
Daca acul sau canula sunt obstructionate, nu clatiti; puneti in schimb un ac sau o canuld
noua Intr-un alt punct de introducere si indepartati canula obstructionatd.

e In cazul unei reactii de hipersensibilitate la medicament sau unei urgente, consultati sectiunea
3.3 ,Tratament prealabil si tratament de urgentd” si ,Plan de tratament de urgentd” (Anexa 10.
4)

e Pompa va semnala finalul perfuziei. O punga de perfuzie goald indica ora de finalizare a perfuziei
si ora de incepere a perioadei de monitorizare clinica (vezi sectiunea 5.5).

NOTA: Nu indepartati accesul intravenos in acest moment.

o Clatiti linia de perfuzie cu 20 ml de solutie salina.
e (Odatd ce pompa indica faptul ca au fost perfuzati 20 ml, opriti manual pompa.
e Scoateti tubul de perfuzie din canula pacientului sau dispozitivul de acces venos central.

NOTA: Accesul intravenos trebuie s8 rdmanad posibil pe toat¥ durata perioadei de monitorizare
a perfuziei.

o Notd: La finalul perfuziei, toate pungile de perfuzie si tuburile de administrare pot fi eliminate
la gunoiul menajer, daca nu sunt contaminate vizibil cu sange. Tuburile contaminate si acele
trebuie eliminate in recipientul pentru deseuri biologice.

5.4 Dispozitiv de acces venos

Atunci cand pacientul are un dispozitiv de acces venos pentru administrarea ELFABRIO, pacientului
si/sau Ingrijitorului (Ingrijitorilor) li se va arata cum sa ingrijeasca dispozitivul, daca nu a fost deja
demonstrat in timpul perfuziilor din spital.

11
Elfabrio - brosurd pentru PDS
Administrarea perfuziei la domiciliu
Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2024



2Chiesi

Ingrijirea adecvats la domiciliu a unui dispozitiv de acces venos implicd irigarea regulatd cu heparing
pentru a preveni formarea de cheaguri si urmarea unei tehnici sterile pentru a mentine dispozitivul fara
agenti infectiosi.

Pacientul si/sau ingrijitorul (Ingrijitorii) vor fi informati cu privire la urmadtorii pasi necesari:

e Cand este utilizat, acoperiti locul cu pansament ocluziv transparent. Nu este nevoie de
pansament atunci cand nu este utilizat.

e Clatiti cu 5 ml solutie NaCl 0,9% inainte si dupa fiecare utilizare.

e Clatiti cu 5 ml heparina (100 U/ml) dupa fiecare utilizare.

5.5 Perioada de observatie

e La primele trei (3) perfuzii la domiciliu, asistenta medicald trebuie sa stea cu pacientul timp
de 2 ore dupa finalizarea administrarii, pentru a se asigura ca pacientul a tolerat medicamentul
fara complicatii (vezi Sectiunea 6).

e Pentru perfuziile ulterioare la domiciliu prioada de observatie poate fi redusa la o ora dupd
finalizarea administrarii, daca medicul curant este de acord.

e Masurati semnele vitale la fiecare 60 de minute pand la incheierea duratei de observatie si din
nou la sfarsitul perioadei de observatie.

o In cazul oricdrei reactii adverse/reactii asociate perfuziei sau altor probleme legate de sigurants,
urmati indicatia inclusa in ,Planul de tratament de urgenta” (Anexa 10. 4) si inregistrati orice
constatare clinicd in Jurnalul pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa
10. 3).

e Odatd ce perioada de observatie s-a incheiat, indepartati accesul intravenos/dispozitivul de
acces venos central al pacientului conform procedurilor standard locale si eliminati Tn mod
corespunzator toate consumabilele utilizate, in saci cu pictograma ,pericol biologic” sau
recipiente pentru obiecte ascutite, dupa caz.

e Inplus, o asistentd medicald va suna pacientul la o or§ dupd perioada de observatie pentru a
urmari tolerabilitatea post-perfuzie.

6. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA TRATAMENTULUI CU ELFABRIO

Consultati sectiunea 4 din Rezumatul caracteristicilor produsului in vigoare (Anexa 10. 1) pentru
informatii complete privind siguranta tratamentului cu ELFABRIO.

6.1 Proceduri de siguranta

S-a demonstrat cd ELFABRIO are o bund tolerabilitate. Cu toate acestea, RAP, inclusiv reactiile de
hipersensibilitate, nu pot fi excluse. Din acest motiv, procedurile de gestionare a situatiilor de urgenta
sunt descrise Tn Anexa 10. 4. Dar, asistentul medical responsabil cu asistenta medicald/administrarea
perfuziei la domiciliu este un profesionist din domeniul sanatatii, cu capacitatea de a gestiona TSE si
urgentele medicale si este instruit de medicul curant sau de compania responsabild cu tratamentul prin
perfuzie la domiciliu, conform practicii clinice locale, la inceputul participdrii sale. ELFABRIO va fi, de
asemenea, monitorizat indeaproape pentru dovezi ale oricdror reactii adverse care implicd pacientii
tratati, urmand procedurile de siguranta necesare. Tratamentul de urgentd si procedurile de raportare
de urmat, in conformitate cu standardele clinice si legislatia in vigoare, sunt indicate Tn urmatoarele
subsectiuni.
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6.2 Raportare privind siguranta

Pacientul/ingrijitorul sau asistentul medical responsabil cu asistenta medicald/administrarea perfuziei
la domiciliu trebuie sa informeze medicul curant daca apare o reactie adversa/RAP la un pacient tratat
cu ELFABRIO prin perfuzie administratd la domiciliu. In cazul in care apare o reactie de tip anafilactic
in timpul sau dupa perfuzie, asistentul medical responsabil cu asistenta medicald/administrarea
perfuziei la domiciliu/ingrijitorul (ii) trebuie sa anunte imediat medicul curant. Reactiile de tip anafilactic
care necesitd contactarea imediatd a medicului curant sunt raportate Tn ,Planul de tratament de
urgentd” (Anexa 10. 4).

In  plus, dacd pacientul/ingrijitorul sau asistentul medical responsabil cu  asistenta
medicald/administrarea perfuziei la domiciliu devine constient/d cd a fost comisd o greseald la
prepararea si/sau administrarea medicamentului, pacientul sau asistentul trebuie sa informeze medicul
curant pentru a determina masurile corespunzatoare. Medicul curant este apoi responsabil pentru
raportarea oricarei reactii adverse suspectate, inclusiv erori de medicatie, prin intermediul sistemului
national de raportare, in conformitate cu reglementdrile locale actuale. Inregistrarea si raportarea
erorilor de medicatie asigura recunoasterea problemelor sistematice si recurente si efectuarea actiunilor
consecutive in cadrul sistemului de farmacovigilenta.

6.3 Tipuri posibile de reactii la ELFABRIO

S-a demonstrat ca ELFABRIO are o tolerabilitate bund, totusi, fiind un medicament proteic administrat
intravenos, reactiile de hipersensibilitate, inclusiv cele severe, nu pot fi excluse si acestea sunt
cunoscute in mod obisnuit ca reactii asociate perfuziei (RAP).

RAP sunt definite drept orice evenimente adverse asociate care debuteaza in intervalul dintre inceperea
perfuziei si pana la 2 ore dupa terminarea perfuziei (vezi, de asemenea, punctul 4.8 din RCP).

Simptomele de RAP observate cel mai frecvent au fost hipersensibilitate, mancarime, greatd, ameteald,
frisoane si dureri musculare. Ca si in cazul altor medicamente proteice administrate intravenos, se pot
manifesta reactii de hipersensibilitate de tip alergic care pot include angioedem localizat (inclusiv
umflarea fetei, a gurii si a gatului), bronhospasm, hipotensiune arteriald, urticarie generalizatd,
disfagie, eruptie cutanatd, dispnee, eritem al fetei, disconfort toracic, prurit si congestie nazald.

6.4 Gestionarea reactiilor adverse la ELFABRIO

Gestionarea RAP trebuie sa se bazeze pe severitatea reactiei si sa includa incetinirea vitezei de perfuzie,
tratamentul cu medicamente precum antihistaminice, antipiretice si/sau corticosteroizi, pentru reactii
usoare pana la moderate. Tratamentul prealabil cu antihistaminice si/sau corticosteroizi poate preveni
reactiile ulterioare in acele cazuri in care a fost necesar un tratament simptomatic, desi RAP au aparut
la unii pacienti dupa ce au primit premedicatie.

In cazul unei RAP, asistentul medical responsabil cu asistenta medicald/administrarea perfuziei la
domiciliu va activa procedura de urgentd dupa cum este necesar urmand instructiunile prevazute in
,Planul de tratament de urgentd” si, daca este necesar, va administra medicamentele de sprijin conform
indicatiei specifice a medicului curant, asa cum sunt mentionate n Jurnalul pentru administrarea
perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu.
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6.5 Reactii alergice grave la ELFABRIO

RAP de hipersensibilitate de tip alergic pot fi severe, prin urmare, asistenta medicald adecvata trebuie
sa fie disponibild rapid atunci cand se administreaza ELFABRIO.

In studiile clinice, doar 4 pacienti, dintr-un total de peste 136, au prezentat o reactie de
hipersensibilitate severa (vezi, de asemenea, punctul 4.8 din RCP). Primele semne ale unei reactii
anafilactice afecteaza in principal pielea si/sau mucoasele (eritem, roseatd, prurit si angioedem), in
timp ce cele care pun viata pacientului in pericol implicd, in general, sistemul respirator (obstructia
cailor aeriene superioare si inferioare) sau sistemul cardiovascular (soc hipotensiv, colaps
cardiovascular, aritmie cardiacd, cardiopatie ischemica).

Sunt posibile si simptome care implica tractul gastrointestinal (crampe abdominale, varsaturi etc.).

Cu cat debutul este mai devreme, cu atat reactia este mai grava. Simptomele pot aparea brusc la
cateva ore dupa contactul cu agentul cauzal, desi manifestarile clinice grave apar, in general, in decurs
de 30 minute pana la 1 ora.

Daca apare o reactie severd alergicd sau de tip anafilactic, se recomanda intreruperea imediatd a
tratamentului cu ELFABRIO si trebuie urmate standardele medicale actuale pentru tratamentul de
urgentd. Reactiile severe sunt, in general, gestionate prin administrarea de antihistaminice,
corticosteroizi, lichide intravenoase si/sau oxigen, atunci cand este indicat clinic. Dacd evenimentul
este In mod clar o reactie anafilactica atunci trebuie utilizatd epinefrind intramuscular.

Dupa o reactie anafilactica, pacientii trebuie observati de preferinta intr-un mediu sigur.

Urmatoarele linii directoare indicd procedurile de prim ajutor care trebuie utilizate pentru a gestiona o
reactie de hipersensibilitate severa in timpul administrarii la domiciliu a medicamentului.

La primele semne ale unei reactii:

e Opriti imediat administrarea medicamentului
e Mentineti accesul venos cu solutie salinad

e Asezati pacientul Intr-o pozitie confortabild si, daca este posibil, in pozitia Trendelenburg (cu
picioarele ridicate pentru a preveni hipotensiunea). Dacd pacientul are dificultati de
respiratie, este de preferat o pozitie in sezut decét culcat;

e Daca semnele si simptomele sunt severe sau starea pacientului se degradeaza rapid, luati
masuri de salvare a vietii In timp real si apoi sunati imediat medicul curant, care va oferi
ghidaj, pentru a urma instructiunile raportate in Anexa 10. 4.

e Orice actiune Intreprinsd in urma unei RAP va fi inscrisa n Jurnalul pentru administrarea
perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu (Anexa 10. 3).

e Stocurile de medicamente disponibile asistentului medical responsabil cu asistenta
medicald/administrarea perfuziei la domiciliu vor fi gestionate in conformitate cu cerintele si
reglementdrile locale.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate este importantd. Aceasta permite monitorizarea continud a
raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactie adversa suspectatd.

7. APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Elfabrio, catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate
cu sistemul national de raportare spontana, utilizadnd formularele de raportare disponibile pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente
de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sdnatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/
Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Chiesi Romania S.R.L.Venezuela nr 10, Bucuresti Tel: + 40 212023642

In cazul in care pacientul, ingrijitorul sau asistentul medical responsabil cu asistenta
medicald/administrarea perfuziei la domiciliu devine constient/da ca a fost comisd o greseald la
prepararea si/sau administrarea medicamentului, ar trebui sd informeze medicul curant pentru a
determina masurile corespunzatoare. Orice eroare de medicatie trebuie raportatd ca o semnalare
voluntara de cdtre medicul curant.

8. INFORMATII SUPLIMENTARE

Consultati rezumatul caracteristicilor produsului (Anexa 10. 1) pentru indicatii si informatii suplimentare
cu privire la utilizarea aprobatd a ELFABRIO. Informatii suplimentare detaliate despre ELFABRIO sunt
disponibile pe urmadtorul site web: Agentia Europeand pentru Medicamente (EMA) (vezi
http://www.ema.europa.eu).

9. GESTIONAREA CONFIDENTIALITATII DATELOR

Datele sensibile ale pacientului vor fi gestionate in conformitate cu Regulamentul general privind
protectia datelor (GDPR) sau cu orice alta reglementare locald specifica.
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10. ANEXE

Anexa 10. 1 - ELFABRIO Rezumatul caracteristicilor produsului
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Anexa 10. 2 - Formular pentru raportarea evenimentelor adverse

*Chiesi

Formular pentru raportarea
evenimentelor adverse

ELFABRIO

Initialele pacientului

Tara

Data nasterii (ZZ/LL/YY)

Vérsta

Sex

Greutate (kg)

Debutul reactiei (ZZ/LL/YY)

Rezultatul evenimentului: Bifati dupd
cum este necesar

Deces

Spitalizare implicata sau
prelungita

Dizabilitate sau
incapacitate persistenta
sau semnificativa implicata

Pune viata in pericol

Higmyn
Hignyn

Altele

Descrierea reactiei (dupd cum este
raportat de PDS)

Informatii despre ELFABRIO

Doza si mod de administrare

Caile de administrare
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Inceperea tratamentului (ZZ/LL/YY)

Finalizarea tratamentului (ZZ/LL/YY)

Reactie redusa dupd oprirea
tratamentului

DA

NU

Medicamente administrate
concomitent

Alte informatii relevante
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Anexa 10. 3 - Jurnal pentru administrarea perfuziei cu ELFABRIO la domiciliu

v Lista de verificare pentru organizarea administrarii perfuziei la domiciliu

Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) au fost informati de cdtre medicul curant despre
tratamentul care urmeaza sa fie administrat la domiciliu, riscurile asociate si acordarea
asistentei medicale la domiciliu si sunt de acord cu tratamentul la domiciliu.

Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) inteleg afectiunea si au fost instruiti sa recunoasca
posibilele evenimente adverse, inclusiv RAP si sd inteleagd procedura care trebuie urmata in
cazul in care acestea se produc (adicd, sa notifice profesionistului din domeniul sdanatatii
simptomele care sugereaza reactii adverse, pentru o evaluare si management adecvate).
Mediul de acasa trebuie sa fie propice administrarii perfuziei la domiciliu, incluzand un mediu
curat, cu electricitate, apa, acces la telefon, frigider si spatiu fizic pentru depozitarea ELFABRIO
si a altor consumabile pentru perfuzie.

Se vor lua masuri ca un profesionist din domeniul sanatatii sa fie disponibil in orice moment in
timpul perfuziei la domiciliu si pentru o perioada de timp specificatd dupa perfuzie, conform
prevederilor din RCP. Pacientul nu trebuie sa fie singur la domiciliu, ci cu o persoand adulta
capabild sa opreasca perfuzia si sa solicite serviciul de urgentd in cazul unei RAP. Pacientul a
fost informat cd perfuzia trebuie administratd intotdeauna in prezenta ingrijitorului instruit
corespunzator cu privire la actiunile de intreprins in cazul aparitiei reactiilor adverse, RAP si a
erorilor de medicatie conform cerintelor locale pentru implementarea administrarii perfuziei la
domiciliu.

v Date generale (se vor completa de catre medicul curant)

Numar de urgenta:
DATE DE CONTACT
Pacient Nume:
Data nasterii:
Adresa:
Cod
postal/Oras:
Telefon:
Datele de contact ale Nume:
ingrijitorului pacientului
Adresa:
Cod
postal/Oras:
Telefon
Asistentul medical Nume:
responsabil cu
administrarea
perfuziei/administrarea
perfuziei la domiciliu
Unitatea
sanitard:
Adresa:
Cod
postal/Oras:
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Medicul curant Nume:
Spital:
Adresa:

Cod
postal/Oras:
Telefon:
Numar de
urgenta

Farmacie Nume:
Adresd:

Cod
postal/Oras:
Telefon:

Detalii privind administrarea (se vor completa de catre medicul curant)
Administrare ELFABRIO din Data (zz-ll-aaaa):

Schema de doze ELFABRIO

- Doza

- Frecventa

- Viteza de perfuzare

- Volum reconstituit necesar
(ml)

- Volum total in punga de
perfuzie (ml)

Motivele pentru administrarea
ELFABRIO la domiciliu

Indicati actiunile care trebuie
intreprinse de catre asistentul
medical responsabil cu
administrarea perfuziei la
domiciliu

Formularul pentru sesiunea de perfuzie (De completat la fiecare sesiune de perfuzie)

e Pacientul si/sau ingrijitorul (ingrijitorii) au fost informati cu privire la riscurile asociate
perfuziei la domiciliu cu Elfabrio si a fost oferita o instruire adecvata cu privire la utilizarea
medicamentelor de urgenta.
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e In cazul unei reactii asociate perfuziei, luati in considerare incetinirea sau oprirea imediats a
perfuziei (in functie de severitatea reactiei) si/sau administrarea unui tratament adecvat,
conform instructiunilor medicului.

e Actiunile necesare in cazul unei reactii grave asociate perfuziei, inclusiv detaliile de contact in
caz de urgentd, sunt descrise in Planul de tratament de urgenta!. Pastrati aceste informatii la
indemana in timpul procedurii de perfuzie.

Data perfuziei Data (ll-zz-aaa)

Starea generald de
sanatate a pacientului -
Descrieti orice probleme
noi de sanatate pe care le
aveti in prezent inainte de
perfuzie, dacd este cazul

Doza

Volumul reconstituit
necesar (ml)

Numarul de flacoane
utilizate

Durata administrarii

Viteza de perfuzie

Probleme/observatii legate
de perfuzie, daca este
cazul (inclusiv reactiile
asociate perfuziei, actiunile
intreprinse si rezultatul)

Numele persoanei
responsabile

1 Consultati Sectiunea 6 si Anexa 10.4 din Brosura pentru PDS si Sectiunea 5 din Ghidul pentru pacientii cu boala

Fabry/ingrijitori/profesionistii din domeniul sdndtatii care oferd sprijin la administrarea perfuziei la domiciliu.
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pentru administrarea
perfuziei si data
administrarii

- Asistent medical

- Ingrijitor (daca este
diferit de cel de mai sus)
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Anexa 10. 4 - Plan de tratament de urgentd

In urma tratamentului cu ELFABRIO pot apdrea RAP, inclusiv reactii severe de hipersensibilitate sau
reactii anafilactice.

Daca in timpul vizitei apare vreunul dintre semnele clinice ale reactiei anafilactice, asistentul medical
responsabil cu asistenta medicald/administrarea perfuziei la domiciliu/ingrijitorul (dupa caz) va lua
masuri de salvare a vietii si apoi va suna imediat medicul curant, care va oferi ghidaj pentru a proceda
conform instructiunilor indicate in Tabelul 1.

Orice procedurd trebuie confirmatd de catre medicul curant in cazul in care se produce un eveniment
advers. Nicio procedura specifica nu va fi efectuata fara confirmarea medicului curant.

Tabelul 1 - Actiuni care trebuie Intreprinse in functie de hipersensibilitate, simptome si reactii alergice

Simptome si reactii Actiuni recomandate/sugerate Medicamente
recomandate/sugerate
Usoare: 1. Reduceti viteza de perfuzare cu 25% Conform instructiunilor
pand la 50% sau luati in considerare serviciilor medicale de
oprirea perfuziei daca se considera urgenta sau ale medicului
necesar, curant,
2. Sunati la numarul de urgentd si apoi la | administrati:
medicul curant pentru instructiuni, e Paracetamol
inclusiv cu privire la orice medicamente | e Ibuprofen:
de administrat; e Antihistaminice pe cale
3. Reduceti viteza de perfuzare cu inca orald/1V; sau
25% sau luati In considerare oprirea e Alte medicamente, 1n
perfuziei, daca se considera adecvat, functie de natura
daca simptomele persista la 10 minute simptomelor.
dupa prima reducere a vitezei;
4. Sunati din nou medicul curant pentru
instructiuni, inclusiv cu privire la orice
medicamente de administrat;
5. Opriti perfuzia daca simptomele inca
persista dupa 10 minute;
6. Finalizati perfuzia la domiciliu, daca
simptomele se remit si daca medicul
curant recomanda.
Moderate: 1. Opriti administrarea; Conform instructiunilor
2. Sunati la numarul de urgentd si apoi la | medicului si in functie de
medicul curant pentru instructiuni, natura simptomelor;
inclusiv cu privire la orice medicamente | e Antihistaminice pe cale
de administrat; orald/parenteral; sau
3. Administrati tratamentul prescris; e Corticosteroizi pe cale
4. Informati medicul curant, solicitdnd o orald/parenteral.
evaluare Tnainte de o noud perfuzie la e Si alte medicamente
domiciliu; indicate de medicul
5. Finalizati perfuzia la domiciliu si curant
completati formularul de raportare a
evenimentelor adverse daca simptomele
se remit si dacd medicul curant
recomanda.
Severe: 1. Opriti imediat administrarea; Tratament recomandat la
2. Sunati la numarul de urgentsd; numarul de urgentd in
functie de natura
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3. Anuntati ca sunteti asistent
medical/pacient/ingrijitor si descrieti
gravitatea situatiei;

4. Furnizati numarul de telefon si adresa;

5. Solicitati trimiterea imediatd a unei
ambulante;

6. Mentionati ca sunteti instruit in
acordarea mdsurilor de prim ajutor;

7. Mentionati ca aveti o trusa de prim
ajutor si cereti sfaturi cu privire Ia
oportunitatea aplicarii masurilor de prim
ajutor in timp ce asteptati ambulanta;

8. Daca este necesar, efectuati
resuscitarea urmand instructiunile
BLS/PBLS (tehnici speciale de mentinere
a functiilor vitale pentru adulti si copii);

9. Informati medicul curant despre
eveniment;

10. Completati formularul pentru
raportarea reactiilor adverse.

simptomelor (vezi textul

pentru doze si instructiuni):

e Adrenalind IM; sau

e Antihistaminice pe cale
orald/parenteral; sau

e Corticosteroizi pe cale
orald/parenteral.

e Spray sau nebulizare cu
beta-2 agonist;

e Solutie salind conform
starii clinice
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