Replagal

[agalsidaza alfa]

Ghid pentru pacient /
persoana care il ingrijeste
pe pacient / profesionistul
din domeniul sanatatii
(PDS) privind
autoadministrarea /
perfuzia la domiciliu a
medicamentului  Replagal
(agalsidaza alfa)

Acest ghid este destinat pacientilor carora li s-a prescris
medicamentul Replagal (agalsidaza alfa), persoanelor care
au grija de pacienti si profesionistilor din domeniul
sanatatii (PDS) care ii pot ajuta ajuta cu
autoadministrarea/perfuzia la domiciliu. Cititi cu atentie si
in intregime acest ghid inainte de a incepe tratamentul cu
acest medicament, deoarece contine informatii importante
pentru dumneavoastra.
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Replagal

[agalsidaza alfa]

Acest ghid nu inlocuieste niciun material de instruire pe care |-ati primit de la o
institutie medicala in care va tratati, nici prospectul medicamentului Replagal

(agalsidaza alfa). Va rugam sa cititi cu atentie prospectul.

o Pastrati acest ghid. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi. De asemenea, ghidul
contine Jurnalul de administrare a perfuziilor pe care trebuie sa il completati
dupé fiecare perfuzie. intotdeauna trebuie s& aduceti Jurnalul de
administrare a perfuziilor la fiecare programare pe care o aveti cu
echipa dumneavoastra de tratament.

e Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui
medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau profesionistului
din domeniul sanatatii care va ingrijeste.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau profesionistului din domeniul sanatatii care va
ingrijeste. Acestea includ orice posibile reactii adverse, inclusiv cele
nementionate in acest ghid.
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Abrevieri

Data de expirare

Profesionist din domeniul sanatatii

Intravenos (in vena)

miligram

mililitru
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Pentru ce este acest ghid?

Pentru ce este acest ghid?

Ati primit acest ghid deoarece medicul care va
trateaza v-a prescris medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) ca tratament pentru boala Fabry.
Daca prima perfuzie cu medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) administrata intr-o institutie
medicala a decurs bine, ati putea sa va administrati
urmatoarele perfuzii acasa, pentru confortul
dumneavoastra.

In functie de situatia dumneavoastra, este posibil s&
vi se permitd sa va administrati singur perfuzia
(autoadministrare) la domiciliu, dupa ce dumneavoastra
sau persoana care are grija de dumneavoastra ati fost
instruiti adecvat. Acest ghid este destinat sa va ajute
pe dumneavoastra sau pe persoana care are grija de
dumneavoastra sa efectuati autoadministrarea
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) la domiciliu.

Va rugam sa luati in considerare faptul ca
instructiunile din acest ghid se refera la situatia in
care utilizati pentru perfuzia cu medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa) un perfuzor i.v. standard
(intravenos; "in vena”). Este posibil ca medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa) sa va fie administrat in mod
diferit, de exemplu, prin utilizarea unei pompe de
perfuzie. Va rugam sa urmati instructiunile de
tratament si instruirea primite de la institutia
medicald, in ambele situatii.

Rolul acestui ghid este:

v Sa va reaminteasca faptul ca
autoadministrarea la domiciliu trebuie sa
aiba loc intotdeauna in prezenta personei
care va ingrijeste sau a unui adult
responsabil. Aceasta persoana trebuie sa
poatd contacta medicul dumnevoastra sau
institutia medicala de la nivel local, daca
acest lucru este necesar.

v Sa va instruiasca cu privire la tehnicile
corecte de preparare si administrare,
inclusiv:

- Modul de reducere al riscului de infectie
prin utilizarea "tehnicii aseptice” (un set de
practici si proceduri medicale care ajuta la
protejarea pacientilor impotriva germenilor
periculosi) Thainte de autoadministrarea la
domiciliu a medicamentului Replagal
(agalsidaza alfa).

- Modul de inserare si fixare a unui set cu ac i.v.
in vena. Va rugam sa va asigurati ca
profesionistul dumneavoastra din domeniul
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sanatatii v-a instruit Tn acest sens si ca sunteti
confortabil cu efectuarea etapelor si a tehnicii inainte
de a incerca autoadministrarea la domiciliu.

v Sa sublinieze faptul ca atunci cand efectuati
autoadministrarea la domiciliu a medicamentului Replagal
(agalsidaza alfa) trebuie sa utilizati doza si viteza de
perfuzare prescrise de medicul dumneavoastra si nu
trebuie modificate fard acordul medicului curant.

v/ Sa sublinieze faptul ca trebuie sa aveti la
dumneavoastra orice medicament pe care medicul
dumneavoastra vi |I-a prescris si care ajuta la
scaderea riscului sau tratarea oricaror reactii la
perfuzie care pot sa apara. Trebuie sa stiti pentru
ce sunt aceste medicamente, cand si cum sa le
utilizati.

v Sa va instruiasca cu privire la semnele si
simptomele reactiilor potentiale la perfuzie si al
altor reactii adverse asociate cu medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa) si cu privire la ce trebuie
sa faceti daca aceste reactii apar.

v/ Sa va reaminteasca faptul ca este important sa
notati in Jurnalul de administrare a perfuziilor
detaliile fiecarei perfuzii, inclusiv detalii privind
orice reactie la perfuzie sau reactie adversa.
Acest ghid include Jurnalul de administrare a
perfuziilor dumneavostra. Trebuie sa pastrati
acest ghid si sa il aveti intotdeauna la
dumneavoastra la fiecare vizita medicala pentru
a putea discuta pe baza lui cu medicul curant
sau cu echipa dumneavostra de tratament.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti opta pentru
autoadministrarea medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa) la domiciliu. Nu incepeti autoadministrarea
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) la domiciliu
inainte de a primi instructiuni complete si permisiunea de

a face acest lucru din partea institutiei medicale care va
trateaza.

Va rugam sa luati in considerare faptul ca instructiunile
din acest ghid se refera la situatia in care utilizati pentru
perfuzia cu medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) un
perfuzor i.v. standard (intravenos; "“in vena”). Este
posibil ca medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) sa va
fie administrat in mod diferit, de exemplu, prin
utilizarea unei pompe de perfuzie. Va rugam sa urmati
instructiunile de tratament si instruirea primite de la
institutia medicald, in ambele situatii.
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Informatiile mele

Informatiile mele

Asigurati-va ca ati scris aici detaliile de contact in caz de urgenta / in afara orelor de program, in cazul in care
apar probleme in timpul administrarii la domiciliu a medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) si aveti nevoie de ajutor.

Nume

Numar de telefon

Numarul de telefon al
medicului

Adresa de email a medicului

Institutia medicala unde va
tratati

Numar de telefon in caz de
urgenta / in afara orelor,
de program

Informatii suplimentare
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Ce este medicamentul Replagal (agalsidaza alfa)?

Ce este medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa)?

Substanta activa din Replagal (agalsidaza alfa) este
agalsidaza alfa (1 mg/ml). Agalsidaza alfa este o
enzima umana (un tip de proteind) produsa prin
activarea genei raspunzatoare de formarea acestei
enzime in celulele umane. Apoi enzima se extrage din
celule si se produce medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa).

Medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) se foloseste
pentru tratamentul pacientilor adulti, dar si al
adolescentilor si copiilor cu varsta peste 7 ani, cu
diagnostic confirmat de boala Fabry. Se utilizeaza ca
terapie de substitutie enzimatica de lunga durata
atunci cand nivelul enzimei in organism este absent
sau mai scazut comparativ cu nivelul normal, cum se
intdmpla in boala Fabry.

Dupa 6 luni de tratament, medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) a redus semnificativ durerea
pacientilor in comparatie cu pacientii la care s-a
administrat placebo (care nu contine substanta activa).
Medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) a redus masa
ventriculului stang la pacientii tratati in comparatie cu
pacientii la care s-a administrat placebo. Aceste
rezultate sugereaza ca simptomele bolii se
imbunatatesc sau ca boala se stabilizeaza.

Cum se administreaza Replagal?

Medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) este o solutie
lichidd care se administreaza in vena sub forma de
perfuzie o data la doua sdaptamani. Fiecare perfuzie
intravenoasa are o durata de 40 minute.

Care este durata tratamentului?

Boala Fabry este o boala cronica care poate fi tratata
pe toata durata vietii. Medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) este indicat pentru terapia de
substitutie enzimatica pe termen lung la pacienti cu
diagnostic confirmat de boala Fabry. Este important sa
urmati instructiunile medicului dumneavoastra si sa
respectati tratamentul perfuzabil cu medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa).
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Informatii importante de retinut referitoare la tratamentul cu medicamentul Replagal (agalsidaza
alfa)

Informatii importante de retinut referitoare
la tratamentul cu medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa)

Ce trebuie sa faceti

v

Asigurati-va ca persoana care are grija de
dumneavoastra sau un adult responsabil este
prezent cand autoadministrati in perfuzie
medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) la
domiciliu. Aceasta persoana trebuie sa fie
pregatitd sa contacteze medicul dimneavoastra
sau cel mai apropriat spital, daca este necesar
(cititi sectiunea “Ce trebuie sa fac daca apar
reactii adverse la administrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)” a acestui ghid, care
explica ce trebuie facut daca nu va simtiti bine in
timpul / dupa administrarea perfuziei).

Intotdeauna utilizati medicamentul  Replagal
(agalsidaza alfa) exact asa cum ati fost instruit de
medicul dumneavoastra. Trebuie sa utilizati doza
administratd si viteza de perfuzare recomandate
de medicul curant.

v Tineti la indemana orice medicament pe care vi |-a

prescris medicul curant pentru a va ajuta cu
reactiile la perfuzie.

Rememorati dumneavoastrad sau persoana care va
ingrijeste semnele si simptomele reactiilor la
perfuzie si alte reactii adverse la administrarea
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa). Cititi
prospectul si sectiunea “Ce trebuie sa fac daca apar
reactii adverse la administrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)” din acest ghid.
Dumneavoastra sau persoana care va ingrijeste
trebuie sa raportati orice reactie adversa aparuta
(cititi sectiunea “ Ce trebuie sa fac daca apar
reactii adverse la administrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)”).

Urmati instructiunile referitoare la intervalul de
timp necesar intre scoaterea din frigider si
administrarea medicamentului Replagal
(agalsidaza alfa).

Pastrati suprafata de lucru si echipamentul curate atunci
cand autoadministrati in perfuzie medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) la domiciliu.

Beti suficientd apa pentru a fi hidratat inainte de a
incepe administrarea perfuziei.

Inserati fluturasul, canula sau perfuzorul cu port ac inaintea
prepararii solutiei pentru perfuzie, asa cum ati fost instruit de
medicul dumneavoastra.

Incercati s& v& asigurati cd nu sunteti intrerupti in timpul
administrarii perfuziei si ca nu exista alti factori
perturbatori.

Ideal, administrati perfuzia in timpul zilei astfel incat
sa puteti obtine rapid ajutor sau indrumare, in caz de
nevoie.

Opriti perfuzia si contactati imediat unitatea medicala
care va trateaza daca apar reactii adverse asociate
perfuziei in timpul autoadministrarii
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa).

Notati in Jurnalul de administrare a perfuziilor,
care este inclus in acest ghid - acest lucru este
important pentru ca medicul curant sé poata
urmari tratamentul dumneavoastra.

Continuati administrarea perfuziilor o data la fiecare
14 zile, cu exceptia cazului in care medicul curant v-
a spus sa opriti acest tratament.

Pastrati medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) la
frigider si monitorizati temperatura frigiderului
pentru a va asigura ca medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) se pastreaza la temperaturi
cuprinse intre 2°C - 8°C. Daca temperatura scade
sub intervalul de mai sus, contactati unitatea
medicald care va trateaza pentru instructiuni.

Nu lasati medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) la vederea
si indemana copiilor.
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Informatii importante de retinut referitoare la tratamentul cu medicamentul Replagal (agaI5|da

alfa)

Ce nu trebuie sa faceti

t 4

®

NU utilizati medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) daca nu va simtiti bine.
Cereti instructiuni de la unitatea medicala
unde sunteti tratat.

NU utilizati medicamentul Replagal (agalsidaza
alfa) la domiciliu daca nu este prezenta persoana
care va ingrijeste sau un adult responsabil.

NU modificati doza de medicament Replagal
(agalsidaza alfa), nici viteza de perfuzare fara sa
va spuna medicul curant sa faceti acest lucru.

NU incepeti autoadministrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa) la domiciliu Thainte sa fiti
instruit adecvat de medicul curant/echipa care va
trateaza si sa intelegeti aceste instructiuni.

NU utilizati Replagal daca sunteti alergic la
agalsidaza alfa sau orice alt ingredient al

acestui medicament (a se vedea prospectul
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa)

NU utilizati medicametul Replagal (agalsidaza alfa)
dupd data de expirare inscrisa pe eticheta si pe
cutie (vezi "EXP”). Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

NU utilizati medicamentul Replagal (agalsidaza
alfa) daca observati deteriorarea sau modificari
neautorizate ale ambalajului sau daca
medicamentul este decolorat sau prezinta alte
particule vizibile (*‘mici bucati’ in solutie).

#® NU perfuzati medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) concomitent cu alte
medicamente/solutii de medicamente prin
intermediul aceleiasi linii intravenoase/set de
perfuzie.

#® NU aruncati niciun medicament pe calea apei sau
a reziduurilor menajere.

% NU uitati sd completati in Jurnalul dumneavoastra de
administrare a perfuziilor.
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Pregatirea

Spalarea mainilor:

tehnica corecta

in paginile urmé&toare ale acestui
ghid este recomandata spalarea
mainilor; pasii de mai jos descriu
tehnica corectd pentru spdlarea
mainilor. Inainte de a va spala pe
maini, va rugam sa va asigurati ca
chiuveta si suprafata din jurul
acesteia sunt curate.
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Udati mainile cu apa.

o
3"

Aplicati suficient
sapun pentru a
acoperi intreaga
suprafatd a
mainilor.

7
&

Frecati palmele intre
ele.

[ 5
NN

Frecati palmele intre
ele cu degetele
intercalate.

Frecati spatele
fiecdrei maini cu
palma celeilalte maini
cu degetele
intercalate.

Qi
|!|]

\Yom

)

Frecati cu spatele
degetelor palmele
opuse cu degetele
intercalate.

1

r./\

Frecati fiecare deget
mare strans in méana

opusa, printr-o miscare

de rotatie.

o
J

Uscati complet cu un
prosop de unica
folosinta.

Frecati fiecare
incheietura a
pumnilor cu ména
opusa. Clatiti
mainile cu apa.

Frecati varful degetelor
n palma opusa cu
miscari circulare.
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Pregatirea

Pregatirea pentru autoadministrarea
medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa)

Inainte de a incepe

REPLAGAL jmg/ml

. v v [ v . . v . concentrat steri
De retinut: Va rugam sa va asigurati ca echipa

medicala care va ingrijeste va furnizeaza copii
ale acestui ghid, care trebuie sa include Jurnalul
privind administrarea perfuziilor.

agalsidaza alfa

REPLAGAL

Sterile Concentrate

Denumire
medicament

i.v.
3,5ml

agalsidase alfa
Nir3venous use

Data de expirare

e Stabiliti ora si locatia unde veti administra perfuzia
cu medicamentul Replagal (agalsidaza alfa)
fmpreuna cu persoana care va ingrijeste sau cu un
adult responsabil care va va asista in timpul
autoadministrarii. Ideal, se va efectua intr-o locatie
linistita, fara perturbari, in cursul zilei, astfel incat
sa obtineti ajutor sau indrumare daca va fi nevoie.

e Asigurati-va ca dumneavoastra sau persoana
care va ingrijeste cunoasteti/cunoaste si
intelegeti/intelege reactiile adverse care pot
apare in cursul tratamentului cu Replagal
(agalsidaza alfa) si ce trebuie facut daca acestea
apar. Asigurati-va ca aveti access la telefon in
cazul in care dumneavoastra sau persoana care
va ingrijeste trebuie sa telefoneze la unitatea
medicald care va ingrijeste, la medicul curant sau
la spital.

e Asigurati-va ca aveti toate materialele de care
aveti nevoie (cititi sectiunea "Pregatiti-va pentru
administrarea perfuzie”). Acestea pot include
medicamente suplimentare prescrise de medicul
dumneavoastra pentru a preveni, a diminua sau a
gestiona reactiile la perfuzie.

e Urmati instructiunile medicului dumneavoastra
referitoare la intervalul de timp dintre scoaterea
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) din
frigider si inceperea administrarii perfuziei.
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Pregatirea

Materialele de care veti avea nevoie

Echipa dumneavoastra de tratament va va furniza materialele de care aveti nevoie pentru administrarea
perfuziei. Exemple ale acestora sunt prezentate mai jos, insa materialele pe care le veti primi pot fi diferite ca aspect
sau culoare. In partea dreapta sunt incluse casete de bifare, pentru ca echipa care va trateaza sa poata indica

materialele de care aveti nevoie.

/=y

Flacon cu Tavita medicald Comprese sterile
medicamentul
Replagal (agalsidaza

alfa)
)
N
2
o
/ o SAU
# )

°
5]
n

Ace vacutainer G21 Microperfuzoare cu fluturasi  Tub de extensie

verzi cu sistem de

protectie

Ry €A
® = <’ &
[ b/ v
Banda adeziva Rulouri vata /tifon Plasturi

Comprese cu alcool

Ac de perfuzie cu
port (ac port-a-cath)

Stativ pentru perfuzie
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Manusi

Garou

Trusa de
perfuzie de
unica folosinta

Obturator fara ac

Filtru

Pregatlrea

Seringa de 10 mL

Container pentru
deseuri medicale
ascutite

Pompa de perfuzie

Punga de perfuzie cu
solutie perfuzabila
de clorurd de sodiu
9mg/ml (0,9%)(100
mL)

Punga de perfuzie cu
solutie perfuzabild de
clorura de sodiu
9mg/ml (0,9%)
pentru spalare (asa
cum a fost prescris)

Retineti: Daca utilizati o pompa de
perfuzie pentru a va administra
perfuzia, urmati instructiunile furnizate

de unitatea medicala care va trateaza in
locul instructiunilor din acest ghid.

Versiune aprobata de ANMDMR in aprilie 2023
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Pregatirea

Verificati flaconul cu Replagal (agalsidaza alfa)

Asigurati-va ca aveti numarul
corect de flacoane cu medicament
Replagal (agalsidaza alfa).

Nu utilizati flacoanele in cazul in care
capacul protector lipseste sau este
deteriorat.

Verificati daca informatiile de pe cutie si
de pe eticheta medicamentului sunt
corecte. Daca oricare informatie nu este
corecta, NU utilizati medicamentul si
contactati imediat unitatea medical unde
va tratati.

v Verificati daca medicamentul va este
destinat.

v Verificati daca numele medicamentului
(Replagal, agalsidaza alfa) este corect.

v Verificati ca data de expirare a
medicamrntului sa nu fie depasita.

NU utilizati medicamentul daca a
expirat.

Verificati ambalajul pentru a vedea daca
este deteriorat sau daca are modificari
neautorizate; verificati
flaconul/flacoanele pentru a detecta o
modificare de culoare sau prezenta
particulelor vizibile (*bucati mici’ in
solutie).

Daca lichidul nu este clar si incolor sau daca
exista semne de deteriorare sau modificari
neautorizate, NU utilizati medicamentul si
contactati imediat unitatea medical unde va
tratati.

Lasati flaconul/flacoanele cu medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa) sa ajunga la
temperatura camerei.

NU fincercati sa fincalziti solutia prin
introducerea flacoanelor in cuptorul cu
microunde, in apa calda sau prin aplicarea
de caldura in orice alt mod.

REPLAGAL
Sterile Concentrate
agalsidase alfa

Intravenous use

3.5ml

Contactati unitatea medicala unde va
tratati daca medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) nu poate fi utilizat
deoarece este expirat, aspectul solutiei nu
este corespunzator sau daca flacoanele au
capacele lipsa sau deteriorate.

Va rugam NU aruncati medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa) daca nu este
corespunzator deoarece va fi necesar sa
fie examinat de producator pentru a
identifica motivul oricarei erori.
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Pregatiti zona de lucru

e Pregatiti o suprafata curata, plata si adunati
toate materialele de care aveti nevoie
pentru perfuzie.

e Daca medicul v-a prescris un stilou (pen) cu
adrenalina (epinefrind) sau alte ingrijiri de
sustinere pentru anumite simptome alergice
severe, tineti-le langa dumneavoastra in timpul
efectuarii perfuziei. Urmati cu atentie
instructiunile si instruirea furnizate de medicul
dumneavoastra, in cazul in care trebuie sa va
administrati medicamente prescrise pentru o
reactie alergica severa.

e Spalati-va mainile si permiteti-le sa se usuce
(puteti urma instructiunile anterioare).

e  Utilizati manusi asa cum ati fost instruit de
profesionistul dumneavoastra din domeniul
sanatatii.

e Deschideti materialele asa cum v-a aratat

profesionistul dumneavoastra din
domeniul sanatatii.
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Pregatirea

Pregatirea locului de injectare

Alegeti un loc de administrare a perfuziei asa
cum ati fost instruit de medicul curant sau de
echipa din unitatea medicala. Va rugam sa va
asigurati ca alternati locurile de administrare a
perfuziei (introduceti acul/canula in
locuri/regiuni diferite cu fiecare perfuzie).

Aplicati un garou si pregatiti locul de injectare
prin curatarea pielii cu un tampon cu alcool (sau
cu alta solutie recomandata de profesionistul
dumneavoastra din domeniul sanatatii) si
asteptati ca pielea sa se usuce.

Echipa dumneavoastra de tratament va va arata/
va arata persoanei care va ingrijeste sau PDS de la
domiciliu cum sa pregateasca o seringa de spalare
(de aproximativ 10 mL)umpluta cu 5-10 mL solutie
salind normala. Dupa ce seringa de spalare cu
solutie salind a fost pregatita, tineti seringa in
pozitie verticala si loviti usor pentru a indeparta
bulele de aer. Puneti aceastd seringa in zona
curata de lucru.

Inserati si fixati setul cu aci.v. (fluturas, canula
sau ac de perfuzie cu port) cu leucoplast sau banda
medicald, asa cum ati fost instruit de medicul
curant (sau un membru al echipei de tratament) in
unitatea medicala.

Eliberati garoul, atasati seringa de spalare cu
solutie salina la setul cu ac IV si spalati setul cu ac
i.v. cu 5-10 mL de solutie salind normala (solutie de
0,9% NaCl [clorura de sodiu]) pentru a verifica
daca acul este plasat corect. Medicul curant sau un
membru din echipa unitatii medicale v-a instruit
referitor la efectuarea corectad a acestei proceduri.
Daca procedura nu poate fi efectuata, repetati
etapele, asa cum ati fost instruit de medicul curant
sau echipa de tratament.

indepartati seringa de spalare cu solutie salind
fnainte sa atasati setul de perfuzie i.v. care contine
solutie cu medicament Replagal (agalsidaza alfa).

Va rugam sa va asigurati ca ati fost instruit de
medicul curant sau un membru al echipei sale

referitor la inserarea setului cu ac i.v. si ca sunteti
confortabil cu etapele si tehnica inainte de a incerca

autoadministrarea la domiciliu.

Va rugam sa urmati instructiunile primite de la
medical curant sau de la echipa de tratament

referitoare la locul si modul de inserare a setului cu
i.v.
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Pregatirea perfuziei

Pregatirea perfuziei

Pregatirea solutiei

indepértati ambalajul
exterior al pungii de
perfuzie (100 mL
0,9% solutie de
clorurd de sodiu) si
agatati punga pe
suportul pentru
perfuzii.

Scoateti acul din
seringa si aruncati acul
in recipientul pentru
obiecte ascutite,
fnsurubati seringa in
portul A si injectati tot
medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) in
punga de perfuzie.
Apoi, scoateti seringa si
aruncati-o in
containerul pentru
obiecte ascutite. Nu
puneti niciodata
capacul inapoi pe ac.

Pentru fiecare flacon cu
medicament Replagal
(agalsidaza alfa) va trebui:

e Sa indepartati
capacul.

e Sa curatati dopul
de cauciuc cu un
tampon cu alcool.

e Sa l3sati sa se
usuce pentru 30 de
secunde.

Va rugam sa retineti:
Daca medicul curant sau
echipa dumneavoastra
de tratament v-a instruit
sa injectati medicamentul
Replagal (agalsidaza
alfa) in punga de perfuzie
folosind un

ac, omiteti pasul 5 si
urmati instructiunile
primite de la medicul
curant sau echipa de
tratament. Aruncati

acul in containerul pentru
obiecte ascutite

dupa ce ati injectat
medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) in
punga de perfuzie.

Atasati un ac cu sistem
de siguranta la o
seringa sterild. Evitand
contactul cu acul seringii
sau cu capacul
flaconului, extrageti
medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) din
flacon/flacoane in seringa.
Repetati acest pas
pentru fiecare flacon
necesar pentru perfuzia

dumneavoastra (asa cum

a fost prescris).

Scoateti punga din
suportul pentru
perfuzii si intoarceti
usor punga de
perfuzie pentru a va
asigura ca
medicamentul
Replagal (agalsidaza
alfa) se amesteca
complet in solutie,
dar NU agitati punga.

Nota: Administrarea trebuie sa inceapa

cat de repede este posibil dupa diluare.
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Curatati portul de
injectie al pungii de
perfuzie (port A)
cu un tampon cu
alcool si lasati-I sa
se usuce pentru 30
de secunde.

Agatati punga pe
suportul pentru
perfuzii si verificati
daca lichidul
prezinta modificari
de culoare sau
particule. NU
utilizati daca solutia
prezinta modificari
de culoare sau daca
sunt prezente
particule vizibile
(,bucati mici”).
Contactati imediat
unitatea medicala
unde va tratati.



Atasati linia de perfuzie

Indepartati capacul
mare atasat la portul
de perfuzie de pe
punga de perfuzie
(port B).

Utilizati clema cu
rola pentru a prinde
tubul, conform
instructiunilor
primite de la PDS.
Clema ar trebui sa
fie inchisa.

LIncdrcati” tubul
deschizand clema cu
rola foarte incet,
permitand fluidului
sa treaca incet de-a
lungul tubului pana
cand ajunge la
capat.

Deschideti setul, si
desfaceti tubul, tinand
de ambele capete. NU
permiteti niciunuia
dintre capete sa cada
pe podea sau sa vina
n contact cu orice alta
suprafata.

O trusa de perfuzie de unica
folosinta (vezi ,,Materialele de
care veti avea nevoie”) sau o
pompa de perfuzie sunt
dintre cele mai comune
dispozitive medicale utilizate
pentru a administra fluide
intravenoase direct In vena
unui pacient.

Asigurati-va ca nu
exista bule de aer in tub
- puteti tine capatul
liber in pozitie verticala
si ,presati” usor tubul
pentru a permite
bulelor sa iasa.
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Conectati filtrul la setul de

administrare i.v. (la capatul

fara dispozitivul de
aspiratie/transfer solutii
perfuzabile spike” si cu

sageata indreptata in directia

fluxului - inspre pacient).

B =

Scoateti capacul de
la capatul cu ,spike”
al tubului si
introduceti-I in
portul B folosind o
miscare de rdsucire.

La final, inchideti rola
clemei.

O/

Pregatirea perfuziei

Va rugam sa retineti:
Daca setul dumneavoastra
de administrare i.v. are
filtrul pre-instalat, sariti
peste pasul 3.

Presati camera de
picurare pana cand se
umple pe jumatate cu
lichid.

Daca utilizati o pompa de perfuzie, medicul
curant sau echipa de tratament va va arata
cum sa incarcati linia de perfuzie.
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Administrarea perfuziei cu medicament Replagal
(agalsidaza alfa)

Administrarea perfuziei
cu medicament Replagal
(agalsidaza alfa)

Daca utilizati o pompa de perfuzie, va rugam sa urmati
recomandarile primite de la medicul dumneavoastra.

Va rugam sa retineti: Dacd o mana cu manusa este
contaminata in timpul procedurii prezentate mai jos:

e Scoateti manusile si aruncati-le.
= Spalati-va mainile folosind tehnica adecvata de spalare a
mainilor.

e Puneti-va o noua pereche de manusi.

Urmati instructiunile profesionistului
dumneavoastra din domeniul sanatatii Aici incepe perfuzia
pentru perfuzarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)

vilig
W,

~o~

N\
/////,I\\\\\\

Deschideti clema cu rola si

Folositi un tampon cu alcool Daca setul dumneavoastra administrati solutia cu medicament
pentru a sterge cu grija conectorul nu are un filtru preinstalat: EEEINCIEISEEYE L) RE!
extensiei canulei (prezentat aici), indepartati capacul de la temperatura camerei cu viteza

a acului tip fluture sau a acului de capatul filtrului si conectati recomandata de catre medicul
perfuzie cu port si ldsati sa se filtrul la extensia canulei dumneavoastra.

usuce timp de 30 de secunde. (prezentata aici), la acul
tip fluture sau la acul de
perfuzie cu port.

Perfuzia trebuie sa aiba o durata de
aproximativ 40 de minute si puteti regla
viteza de picurare folosind clema cu rola:

A .
SAU e Volumul total de perfuzie este de
Daca setul dumneavoastra aproximativ 100 ml, iar 1 ml contine
de perfuzie are un filtru aproximativ 20 de picaturi.

preinstalat: conectati
capatul setului de
administrare la

extensia canulei
(prezentata aici), la acul
tip fluture sau la

acul de perfuzie cu port.

Pentru o perfuzie cu durata de 40 de
minute, viteza de picurare va fi de
aproximativ 50 de picaturi pe minut.

e Pe parcursul administrarii
perfuziei, verificati regulat
locul de injectare.
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Dupa perfuzie

S

La sfarsitul administrarii perfuziei,
asigurati-va ca clema cu rola este
inchisd, apoi scoateti punga de
perfuzie si atasati o punga de
perfuzie cu solutie perfuzabila
de clorura de sodiu 9mg/ml
(0,9%) pentru spalare
(consultati sectiunea ,Materialele de
care veti avea nevoie”), asa cum v-
a aratat medicul dumneavoastra.
Acest lucru va asigura
administrarea intregii cantitati cu
medicament Replagal (agalsidaza
alfa), inclusiv cea ramasa in setul
de administrare a perfuziei. Dupa
atasarea pungii de perfuzie pentru
spalare, deschideti clema cu rolg,
lasati o parte din solutia salina din
punga de spalare sa perfuzeze,
conform instructiunilor primite de la
medicul curant sau echipa de
tratament, apoi inchideti clema cu
rola.

Inainte de a aplica un plasture,
verificati daca sangerarea s-a
oprit. Daca locul de unde s-a
scos acul continua sa sangereze
dupa 5 minute, aplicati din nou
ferm presiune.

Administrarea perfuziei cu medicament

08

Replagal (agalsidaza alfa)

O punga de spalare este de obicei
o punga de volum relativ mic
(aproximativ 100 ml) cu solutie
salina (solutie de clorura de sodiu
0,9%) care este utilizata pentru
spalarea setului de perfuzie. in
general, sunt necesari cel putin 20
ml pentru a asigura administrarea
intregii cantitati de medicament
din setul de perfuzie. Urmati sfatul
profesionistului dumneavoastra
din domeniul sanatatii cu privire
la instalarea pungii de spalare si
spalarea setului de perfuzie.

Dupa efectuarea perfuziei,
aruncati obiectele ascutite (ace
sau canuld) in containerul pentru
obiecte ascutite. Scoateti
autocolantele (care contin data de
expirare si numarul lotului) de pe
flacoanele cu medicament
Replagal (agalsidaza alfa) si lipiti-
le in Jurnalul de administrare a
perfuziilor (sau scrieti aceste
informatii in Jurnalul de
administrare a perfuziilor). Apoi
puneti flacoanele in containerul
pentru obiecte ascutite. Utilizati
blocarea partiald pentru a inchide
containerul pentru obiecte
ascutite. Puneti toate celelalte
ambalaje in cosul de gunoi
menajer sau de reciclare.
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Puneti o compresa peste locul de inserare
a acului si retrageti incet acul/canula,
punandu-| in containerul pentru obiecte
ascutite. Aplicati presiune ferma pe locul
de scoatere a acului timp de aproximativ
3 minute.

NU puneti capac pe setul utilizat
cu ac i.v.

Scoateti manusile si aruncati-le.
Spalati-va mainile folosind tehnica
adecvata pentru igiena mainilor
(vezi ,Spalarea mainilor: tehnica
corecta”). Curatati intotdeauna
tavita medicala sau suprafata de
lucru cu apa calda si sapun, clatiti si
uscati dupa utilizare.

NU aruncati niciun
medicament pe calea apei sau
a reziduurilor menajere. Puneti

continutul ramas in orice
flacon deschis in containerul
pentru deseuri medicale
ascutite.
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Completati Jurnalul de administrare a perfuziilor

Completati Jurnalul de
administrare a perfuziilor

Va rugam sa retineti: la sfarsitul
perfuziei, inregistrati in Jurnalul de
administrare a perfuziilor fiecare
perfuzie efectuata si orice probleme pe
care le-ati putea avea.

e La sfirsitul perfuziei, notati in Jurnalul de administrare

. v 14
a perfuziilor urmatoarele: |
Pasul 1 Pasul 2
- Data si ora (inceperii si terminarii TR

administrarii perfuziei) si precizati orice
intrerupere aparuta.

o -

- Doza silocul de injectare (pentru a ajuta la
alternarea locurilor de administrare a
perfuziilor).

- Orice reactie adversa aparuta in timpul sau dupa
administrarea fiecarei perfuzii.

- Puneti etichetele care metioneaza data de
expirare si numarul de lot de pe flacoanele
dumneavoastra (daca sunt disponibile pe
flacoane), in spatiile indicate "Numar lot si
data de expirare” (sau puteti scrie aceste
informatii in spatiile corespunzatoare). e —Y

e Repetati aceste actiuni pentru fiecare perfuzie administrata.

« Incepeti o foaie noud atunci cand rdmaneti fars
spatiu pe foaia pe care notati. Cand ajungeti la = ==
ultimele foi ale Jurnalului de administrare a ‘
perfuziilor, solicitati institutiei medicale unde va
tratati sa va ofere un nou Ghid pentru pacient
(care include un Jurnalul de administrare a
perfuziilor ).

e Raportati toate reactiile adverse medicului dumneavoastra.

e Pastrati fiecare Jurnal de administrare a perfuziilor pentru o perioada de cel putin 1 an.

Nota:
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Eliminarea deseurilor

Eliminarea deseurilor

Orice produs medical sau deseuri trebuie sa fie eliminate
in conformitate cu cerintele locale.

Daca vi s-a cerut sa eliminati deseurile ramase dupa
efectuarea perfuziei intr-un container pentru deseuri
medicale ascutite, este important sa retineti
urmatoarele informatii:

e Asigurati-va intotdeauna ca pe corpul
recipientului pentru obiecte ascutite capacul
este bine fixat.

e Pastrati intotdeauna recipientul pentru obiecte
ascutite inchis si nu il I1asati la indemana si
vederea copiilor si a adultilor vulnerabili.

e Nu umpleti excesiv recipientul pentru obiecte ascutite.
e Tineti intotdeauna recipientul pentru obiecte ascutite in pozitie verticala.

e Nu introduceti niciodata ména in recipientul
pentru obiecte ascutite pentru a recupera un
obiect cazut.

Nota:

Versiune aprobata de ANMDMR fin aprilie 2023
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Ce trebuie sa faceti daca apar reactii adverse la medicamentul Replagal (agalsidaza alfa)

Ce trebuie sa faceti daca apar reactii adverse la

medicamentul Replagal (agalsidaza alfa)

Reactii adverse, reactii asociate perfuziei
si erori legate de modul in care
medicamentul este administrat pot
aparea in asociere cu

autoadministrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa).

Desi rare, reactiile de hipersensibilitate
pot apare. Cele mai frecvente simptome
de hipersensibilitate raportate includ
greatd, eruptii cutanate, dificultate in
respiratie, durere de spate, disconfort la
nivelul toracelui sau senzatie de
strangere in piept, urticarie, durere la
nivelul articulatiilor si durere de cap.
Daca aceste simptome apar, trebuie sa
contactati imediat medicul curant;
testarea ulterioara pentru anticorpi
agalsidazad alfa este recomandata in
cazul in care prezentati o reactie
sugestiva de hipersensibilitate. Medicul
curant poate decide ca perfuziile
dumneavoastra ulterioare sa fie
administrate in spital.

Reactii adverse posibile asociate cu
medicamentul Replagal (agalsidaza
alfa)

Puteti sa fiti alergic(a) la medicamentul
Replagal (agalsidaza alfa), chiar daca ati
fost tratat cu medicamente asemanatoare
medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa) in trecut si le-ati tolerat bine. In
unele cazuri pot apare reactii alergice
severe.

Medicul dumneavoastra va va informa
cu privire la semnele si simptomele care
pot s apara si despre care trebuie sa-|
informati imediat. Aceste semne si
simptome includ:

. Frisoane, inrosire, batai mai rapide
ale inimii, scadere a tensiunii arteriale,
ameteli, eruptii cutanate, urticarie,
mancarimi de piele, dificultdti de respiratie
sau de inghitire si umflarea mainilor, fetei
sau gurii.

La unii pacienti au fost raportate reactii
alergice care pun viata in pericol
(,reactii anafilactoide”). Daca reactia
este grava, medicul dumneavoastra sau
personalul medical poate decide sa
incetineasca sau sa intrerupa complet

Daca in timpul
perfuziei observati
aparitia oricarui
semne dintre cele
mentionate,
anuntati imediat
profesionistului din
domeniul sanatatii

care va ingrijeste.

in caz de administrare
la domiciliu, opriti
imediat perfuzia si
contactati
profesionistului din
domeniul sanatatii.
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perfuzia si poate institui tratamentul
pentru reactia alergica.

Alte probleme care pot apare la
autoadministrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)

Asigurati-va ca discutati cu medicul
curant despre posibilitatea aparitiei
problemelor in timpul autoadministrarii
tratamentului cu medicamentul
Replagal (agasildaza alfa) la domiciliu.

Problemele care pot aparea in timp ce
va autoadministrati la domiciliu
medicamentul Replagal (agalsidaza
alfa) includ, dar nu se limiteaza la:

. Echipament care fie nu este
echipamentul adecvat, fie nu
functioneaza corect, fie nu
functioneaza deloc.

. Administrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa) nu este corecta
(de exemplu, erori mecanice sau de
medicatie).

. Reactii ale pielii sau ale
tesuturilor in care introduceti acul (sau
canula), inclusiv roseata, durere,
umflare, vanatdi, sangerare si infectie.

. Reactii alergice (vezi descrierea
simptomelor si semnelor de mai sus).

- Viteza de perfuzare a
medicamentului Replagal (agalsidaza
alfa) incetinitd sau oprita.

. Embolism gazos (bule de aer
eliberate in sange).

Raportati orice reactii
adverse sau probleme

Acestea nu sunt toate reactiile
adverse sau problemele
posibile. Informati medicul
curant cu privire la orice
reactie adversa care va
deranjeaza sau nu dispare,
probleme cu autoadministrarea
la domiciliu a tratamentului cu
medicamentul Replagal
(agalsidaza alfa) sau daca
suspectati ca tratamentul nu
functioneaza asa cum ar trebui.



Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare utilizand formularele de raportare
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania (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 Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti

E-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Takeda Pharmaceuticals SRL

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et. 15, Cladirea City Gate, Turn Sud, Sector 1,
Bucuresti

Tel: +40213350391

Fax: +40213350394

Email: AE.ROU@takeda.com

Cand raportati, va rugam sa furnizati cat mai multe informatii posibil, inclusiv descrierea oricaror
reactii adverse sau probleme si interventiile/tratamentele pentru acestea, medicamentele
administrate, datele si frecventa de administrare, alte medicamente si probleme de sanatate etc.

TAKEDA PHARMACEUTICALS S.R.L

Piata Presei Libere, Nr. 3-5, Et.
15, Cladirea City Gate Turn
SUD, Aripa Dreapta Sector 1,
Bucuresti

Tel: +40213350391
Fax: +40213350394

Copyright 2022 Takeda Pharmaceutical Company Limited. Toate drepturile rezervate.
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Jurnalul pacientului de

administrare a perfuziilor

Replagal

[agalsidaza alfa]

Jurnalul de administrare a perfuziilor

Acest Jurnal de administrare a perfuziilor este destinat pacientilor carora le-a fost
prescris medicamentul Replagal (agalsidaza alfa). Se va folosi impreuna cu
Ghidul pentru pacient/ persoana care il ingrijeste pe de pacient / profesionistul
din domeniul sanatatii (PDS) privind autoadministrarea / perfuzia la domiciliu a
medicamentului Replagal (agalsidaza alfa) si prospectul medicamentului.

Pastrati acest Jurnal de administrare a perfuziilor pentru o perioada de un an dupa
ce a fost completat. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra
sau profesionistului din domeniul sanatatii.

Daca manifestati orice reactiile adverse, adresati-va medicului dumneavoastra
sau profesionistului din domeniul sanatatii.
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Pentru administrarea medicamentului Replagal (agalsidaza alfa)

Pentru administrarea medicamentului
Replagal (agalsidaza alfa)

Daca autoadministrarea este considerata adecvata pentru dumneavoastra, asigurati-va ca primiti instructiuni
detaliate si instruire adecvata din partea profesionistilor din domeniul sanatatii cu privire la modul de
autoadministrare la domiciliu sau intr-un alt cadru adecvat si ca ati demonstrat capacitatea de a administra

independent medicamentul Replagal (agalsidaza alfa).

Acest Jurnal de administrare a perfuziilor apartine:

Numele pacientului

Numar de telefon

Pentru perfuzii din (data)

Detalii importante de contact

Medic

Asistenta medicala

Farmacie

Apartinator/ persoana care
are grija de pacient

Contact pentru urgente/in
afara orelor de program
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Pentru administrarea medicamentului Replagal (agalsidaza alfa)

Doza recomandata pentru dumneavoastra

Important: Medicul curant va calcula doza de medicament Replagal (agalsidaza alfa) necesara pentru
dumneavoastra si va va ajuta sa completati aceasta sectiune privind doza si viteza de perfuzare recomandate. Nu
incercati sa calculati dumneavoastra doza sau sa o modificati.

Greutatea dumneavoastra

Numarul necesar de flacoane
cu medicament Replagal
agalsidaza alfa

Durata recomandata a
administrarii perfuziei

Informatii suplimentare

Inregistrati schema de administrare a perfuziilor

Inregistrarea administrarii perfuziilor este un pas
important care va va ajuta sa respectati planul de
tratament recomandat. Inregistrarea perfuziilor vé va
ajuta sa mentineti o rutina cu privire la schema de
administrare regulata a perfuziilor si sa adresati echipei
de tratament orice intrebari suplimentare sau orice
ingrijorari ati putea avea.

Asigurati-va ca inregistrati toate informatiile pe care le
aveti despre tratamentul dumneavoastra pentru echipa
dumneavoastra de ingrijire medicald. Trebuie sa
aduceti intotdeauna acest Jurnal de administrare a
perfuziilor la intalnirile dumneavoastra cu medicul
curant pentru a va ajuta sa discutati si sa intelegeti
experienta dumneavoastra cu acest tratament.

Va rugam sa retineti ca este important sa pastrati o evidenta actualizatd a tratamentului cu
medicamentul Replagal (agalsidaza alfa) in Jurnalul de administrare a perfuziilor.
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Inregistrarea informatiilor in Jurnalul de administrare a perfuziilor
Pasul 1 Pasul 2

Inainte de a incepe Administrarea perfuziei

Consultati Ghidul pentru pacient/ persoana care il Ce brat veti folosi pentru administrarea perfuziei?
ingrijeste pe de pacient / profesionistul din domeniul

sanatatii (PDS) privind autoadministrarea / perfuzia la D Stanga DDreapta
domiciliu a medicamentului Replagal (agalsidaza alfa),

prospectul cu informatii pentru pacient si instructajul
pe care |-ati primit de la medicul curant pentru a va
reaminti cum sa pregatiti si sa efectuati perfuzia si ce
semne si simptome sa aveti in vedere in timpul si dupa C]

Ce loc de administrare a perfuziei veti folosi?

administrarea perfuziei.

Bifati casuta daca persoana care va
ingrijeste este prezenta

Data administrarii
perfuziei

Greutatea
dumneavoastra

Ac (tip/dimensiune/
culoare) Partea interioard a cotului Pe spatele mainii

Precizati orice medicatie
suplimentara
administrata inaintea
administrarii perfuziei

Daca este posibil, nu utilizati de fiecare
data acelasi loc de administrare a
perfuziei.

\ Ora inceperii
Nota:

Cum va simtiti in timpul

administrarii perfuziei

. Durata aproximativa a
Intrebari pentru echipa de perfuziei (minute)

tratament

[:] Am revizuit aceasta perfuzie cu medicul meu

Daca prezentati orice reactie legata de
administrarea perfuziei care persista sau

se agraveaza, opriti imediat perfuzia si
contactati-va medicul curant.
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Va rugam sa va amintiti sa luati acest Jurnal
de administrare a perfuziilor cand
aveti programare la unitatea

Pasul 3 medicala unde sunteti tratat(a)

Lipiti si inregistrati informatiile de pe flacon

Inregistrati mai jos numérul de lot, continutul flaconului si data de expirare pentru fiecare flacon cu medicament
Replagal (agalsidaza alfa) utilizat.

128

Numarul
de lot:

Continut flacon:

Numarul
de lot:

Continut flacon:

Data de Data de
expirare: expirare:
Numarul Numarul
de lot: de lot:

Continut flacon:

Continut flacon:

Data de Data de
expirare: expirare:
Numarul Numarul

de lot: de lot:

Continut flacon:

Continut flacon:

Data de Data de
expirare: expirare:
Numarul Numarul
de lot: de lot:

Continut flacon:

Continut flacon:

Data de Data de
expirare: expirare:
Numarul Numarul
de lot: de lot:

Continut flacon:

Continut flacon:

Data de Data de
expirare: expirare:
Numarul Numarul
de lot: de lot:

Continut flacon:

Data de
expirare:

Continut flacon:

Data de
expirare:
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