VPRIV (velagluceraza alfa)

VPRIV 400 unitati pulbere pentru
solu;ie perfuzabilé (velagluceraza alfa)

Tratament sub forma de perfuzie intravenoasa administrat
la domiciliu

Material educational pentru asistentii medicali si pentru
pacientii cu boala Gaucher carora li se administreaza
perfuzii la domiciliu

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV

(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Takeda
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si cétre Takeda la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Administrarea la domiciliu a perfuziei cu VPRIV (velagluceraza alfa)

Unii pacienti cu boala Gaucher de tip 1 tratati cu VPRIV (velagluceraza alfa) pot alege sa primeasca perfuziile la domiciliu.

Decizia de a primi perfuzia la domiciliu trebuie luata de catre pacient impreuna cu medicul curant, dupa administrarea a trei perfuzii bine
tolerate cu VPRIV (velagluceraza alfa) sub supraveghere medicala la spital, clinica sau cabinet, pentru a asigura o toleranta
satisfacatoare a perfuziilor.

Cum sa te califici pentru perfuzii cu VPRIV (velagluceraza alfa) administrate la domiciliu

Pacientii pe care medicul curant ar putea sa-i califice pentru perfuzii la domiciliu au avut cel putin trei perfuzii consecutive bine tolerate
cu VPRIV (velagluceraza alfa) la spital, la clinica sau la cabinet. Medicul a considerat ca sunt stabili din punct de vedere medical si ca
au un istoric de aderenté la programul lor de administrare a perfuziilor. Asistentul medical la domiciliu, pacientul si persoana care
ingrijeste pacientul trebuie sa fie educati referitor la administrarea perfuziei la domiciliu, riscurile asociate, complicatiile posibile si
acordarea asistentei medicale la domiciliu, inclusiv despre informatiile de contact in caz de urgenta. Spatiul de acasa trebuie sa fie
propice procesului de administrare a perfuziei la domiciliu, sa fie sigur (curat, igienic, cu o zona de depozitare pentru materiale,
medicamente si medicamente de urgenta) si adecvat echipat. Asistentul medical la domiciliu si persoana care ingrijeste pacientul
trebuie sa mentina o cale de comunicare rapida si de incredere cu medicul curant sau persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa fie
instruitd corespunzétor. Tn plus, asistentul medical la domiciliu sau persoana care ingrijeste pacientul sunt instruiti corespunzator cu
privire la administrarea VPRIV (velagluceraza alfa).

Cum sa recunosti reactiile adverse si sa informezi asistentul medical si/sau medicul curant despre acestea

Simptomele cele mai frecvente ale reactiilor legate de perfuzie (RLP) (RLP — orice reactie adversa la medicament care apare in decurs
de 24 ore dupa initierea perfuziei cu velagluceraza alfa) au fost: cefalee, ameteli, hipotensiune arteriala (tensiune arterialda scazuta),
hipertensiune arteriala (tensiune arteriala crescuta), greata, oboseala/astenie si pirexie (cresterea temperaturii corporale). La pacientii
care nu au folosit anterior VPRIV (velagluceraza alfa), majoritatea reactiilor legate de perfuzie au aparut in primele 6 luni de tratament.
Tn plus, dup& comercializarea VPRIV (velaglucerazé alfa), au fost raportate reactii legate de perfuzie precum disconfortul cardiac,
dispneea (respiratia dificila) si pruritul (mancarimea pielii).

Desi mai rar, la pacientii care folosesc VPRIV (velagluceraza alfa), au fost raportate reactii de hipersensibilitate, inclusiv simptome
concordante cu anafilaxia (reactie alergica grava). Simptomele de hipersensibilitate raportate cel mai frecvent includ greata, eruptii
cutanate tranzitorii, dispnee (respiratie dificild), dureri de spate, disconfort sau presiune toracica, urticarie (eruptie), artralgie (dureri ale
articulatiilor) si cefalee. Daca pacientul prezinta o reactie care sugereaza hipersensibilitate, se recomanda testarea ulterioara pentru
depistarea prezentei anticorpilor anti-velagluceraza alfa. Trebuie sa anuntati imediat asistentul medical si/sau medicul curant.

Testarea anticorpilor
In cazul in care se suspecteaza dezvoltarea unei reactii legate de perfuzie/hipersensibilitate, reactii alergice sau evenimente

adverse/reactii adverse, sau la dorinta medicului curant, pe baza evaluarii raspunsului la tratament, o proba de sange poate fi
colectata rapid pentru a afla daca pacientul a dezvoltat anticorpi impotriva medicamentului. Este foarte important ca asistentul medical
la domiciliu si/sau persoana care ingrijeste pacientul sa raporteze catre medicul curant reactiile legate de perfuzie, reactiile de
hipersensibilitate, reactiile adverse sau orice suspiciune privind faptul ca perfuziile nu functioneaza normal.

Cum sa gestionati reactiile legate de perfuzie, hipersensibilitatea si/sau reactiile adverse este prezentat in Planul de
Siguranta si Urgenta

Daca in timpul administrarii apare o reactie legata de perfuzie, inclusiv o reactie de hipersensibilitate, intrerupeti imediat perfuzia.
Asistentul medical la domiciliu, pacientul si persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa contacteze medicul curant deoarece
gestionarea acestor reactii se realizeaza in functie de gravitatea reactiei, si poate consta in ncetinirea vitezei de perfuzie,
tratamentul cu medicamente precum antihistaminice, antipiretice si/sau corticosteroizi si/sau oprirea perfuziei si reluarea
tratamentului cu o durata mai mare de perfuzare.

Este posibil ca perfuziile urmatoare sa fie administrate la spital. Daca pacientul a avut o experientd anterioara de reactii adverse
n timpul unei perfuzii, este posibil sa i se recomande sa ia un medicament antihistaminic si/sau corticosteroid inainte de perfuzie
pentru a ajuta la prevenirea aparitiei unei reactii alergice.

Asistentul medical, pacientul si persoana care ingrijeste pacientul trebuie sa comunice medicului curant orice eveniment
aparut in timpul si dupa administrarea perfuziei si sa actualizeze Jurnalul privind administrarea perfuziei.

Tn cazul unei reactii legate de perfuzie sau a unei hipersensibilitati, asistentul medical la domiciliu, pacientul sau persoana care
ingrijeste pacientul trebuie sa intrerupa imediat perfuzia si sa sune/contacteze medicul curant folosind informatiile din Jurnalul privind
administrarea perfuziei. Astfel de evenimente trebuie, de asemenea, documentate Tn Jurnalul privind administrarea perfuziei. Cand o
astfel de reactie este observata, este important ca testarea de anticorpi din sange sé fie luata n considerare si sa fie obtinuta prompt,
asa cum se justifica.

Jurnalul privind administrarea perfuziei trebuie sa includa planul de perfuzie stabilit de medicul curant, precum si o inregistrare

a perfuziilor administrate, incluzand starea de sanatate a pacientului inainte, in timpul si dupa perfuzie. Acest document trebuie

sa Insoteasca pacientul si sa fie prezentat medicului curant la fiecare vizita.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

La ce sa va asteptati in timpul unei perfuzii cu VPRIV (velagluceraza alfa) administrate la domiciliu

Daca nu va simtiti bine, va rugam sa va consultati cu medicul curant pentru a decide daca perfuzia ar trebui amanata pana cand
va simtiti mai bine. Este posibil ca asistentul medical la domiciliu sa fie nevoit sa colecteze o proba de sange pentru a afla daca
produceti anticorpi impotriva VPRIV (velagluceraza alfa), mai ales daca aveti o reactie adversa in timpul procesului de perfuzie.
Medicul dumneavoastra va discuta aceste cerinte cu dumneavoastra in prealabil.

Doza de VPRIV (velagluceraza alfa) administrata este calculata in concordanta cu greutatea corporala. Medicul dumneavoastra va
furniza asistentului medical la domiciliu sau persoanei care va ingrijeste, Th Jurnalul privind administrarea perfuziei, informatiile
necesare pentru calcularea dozei corecte. VPRIV (velagluceraza alfa) este furnizat sub forma de pulbere si trebuie reconstituit imediat
nainte de utilizare. Asistentul medical la domiciliu sau persoana care va ingrijeste va amesteca cantitatea necesara de pulbere cu
cantitatea corespunzatoare de apa pentru preparate injectabile. Pentru a va asigura ca nicio cantitate de VPRIV (velagluceraza alfa)
nu se risipeste, ar trebui s fiti prezent cand medicamentul este preparat. Daca nu puteti incepe perfuzia imediat, solutia reconstituita
de VPRIV (velagluceraza alfa) poate fi tinuta la frigider, la 2-8 °C, pentru maximum 24 de ore. Asistentul medical la domiciliu sau
persoana care va ingrijeste va amesteca solutia reconstituitd de VPRIV (velagluceraza alfa) cu o punga de ser fiziologic si va atasa
acea punga la setul de administrare intravenoasa. Perfuzia cu VPRIV (velagluceraza alfa) va dura aproximativ o ora si asistentul
medical la domiciliu va va monitoriza regulat si va face insemnari in Jurnalul privind administrarea perfuziei.

Cum sa va pregatiti pentru administrarea perfuziei

1 Cu aproximativ 30 de minute nainte de perfuzie, scoateti din frigider numarul corespunzator de flacoane, pentru a le lasa sa ajunga
la temperature camerei.

2 Medicul dumneavoastra va va spune cate flacoane sa utilizati pentru a obtine doza corecta. NU modificati doza.

3 Verificati daca fiecare flacon este in perioada de valabilitate, data de expirare fiind imprimata pe flacon si pe cutie (data de expirare se
refera la ultima zi a lunii mentionate). NU utilizati dupa data de expirare.

4 Tnainte de a incepe, asigurati-va c& zona in care veti pregati medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) este curatata foarte bine.
Asezati materialele.

6 Spalati-va pe maini si pastrati zona curata si fara a fi contaminata cu germeni in timp ce pregatiti solutia.
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Spalati-va pe maini Curatati zona Purtati manusi

Cum se insereaza acul intravenos de catre asistentul medical la domiciliu sau persoana care va ingrijeste (daca nu este
disponibil un dispozitiv de acces venos central)?

1. Asigurati-va ca sistemul pentru perfuzie (linia de perfuzie conectata la punga i.v. ce contine medicamentul VPRIV,
(velagluceraza alfa) este la indemana si ca tampoanele, plasturii, clorhexidina si banda adeziva sunt aproape de
dumneavoastra.

. Scoateti acul tip fluturas din ambalaj.
. Pacientul va sta asezat si va pune bratul pe o masa (de preferat pe o bucata de material curata).
. Asistentul medical la domiciliu sau persoana care ingrijeste pacientul va aplica un garou deasupra locului de perfuzie.

. Pregatiti locul de perfuzie stergand cu grija pielea cu o discheta dezinfectanta. Lasati pielea sa se usuce inainte sa inserati acul
tip fluturas. Folositi intotdeauna un ac steril nou pentru perfuzie. Nu refolositi niciodata acele sau seringile.
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6. Scoateti capacul de pe acul tip fluturas si inserati acul intr-o vena Tntr-un unghi cat mai mic cu putinta.

7. Slabiti garoul si asigurati-va ca acul este intr-o vena tragand usor pistonul inapoi (ar trebui sa vedeti retur de sange in tubul
fluturasului).

8. Pentru a evita miscarea acului in timpul perfuziei, lipiti de piele adaptorul cu aripioare folosind banda adeziva medicala.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Ce materiale vor fi necesare pentru a administra perfuzia?

Medicamentele si materialele vor fi furnizate de spital/farmacie sau printr-o terta parte in baza prescriptiei medicale corespunzatoare:

Medicamente

*  Numarul corespunzator de flacoane cu medicament VPRIV (velagluceraza alfa) (400 U per flacon) pentru doza prescrisa pentru
dumneavoastra; flacoanele de medicament VPRIV (velagluceraza alfa) trebuie depozitate la frigider, la o temperatura cuprinsa
intre 2°C si 8°C

* Apa pentru preparate injectabile, pentru reconstituirea medicamentului VPRIV (velagluceraza alfa)

¢+ Solutie de NaCl 0.9% pentru administrare intravenoasa, una (1) - doua (2) pungi de 100 ml

¢+ Solutie de NaCl 0.9% pentru administrare intravenoasa, doua (2) pungi sau flacoane de 50 ml pentru spalarea liniei de perfuzie Thainte
si dupa perfuzie

¢ Solutie clorhexidina 0,5% in alcool 70 % (solutie antiseptica)

*  Numarul corespunzator de seringi de 5 ml si 50 ml, in functie de doza de medicament VPRIV (velagluceraza alfa)

¢+ Ace hipodermice sterile si un (1) ac tip fluturas

* Garou

* Un (1) filtru de 0,2 microni cu legare redusa de proteine

* Un (1) set de perfuzie sau un (1) set de perfuzie combinat cu filtru

* Suport pentru ace hipodermice; banda adeziva Micropore; tampoane medicinale; cos de gunoi pentru obiecte ascutite; solutie pentru
dezinfectarea mainilor

+ Tn cazul in care aveti montat un dispozitiv de acces venos central pentru administrarea medicamentului VPRIV (velagluceraza alfa),
ar putea fi necesare si alte materiale suplimentare. Persoanei care va ingrijeste i se va explica cum sa aiba grija de dispozitiv.

* Daca este necesar, se va administra premedicatie (antihistaminice si/sau corticosteroizi) conform instructiunilor medicului
dumneavoastra. Premedicatia va fi prescrisa si utilizata individual pentru fiecare pacient, asa cum este scris in Planul de siguranta
si urgenta.

Descrierea detaliatda a modului de administrare a VPRIV (velagluceraza alfa), doza si viteza de perfuzie

Asistentul medical la domiciliu si persoana care ngrijeste pacientului trebuie sa se asigure ca au primit instruire adecvata si ca inteleg
modul de administrare la domiciliu a perfuziilor cu VPRIV (velagluceraza alfa):

Cum trebuie reconstituit medicamentul:

1. Utilizand tehnica aseptica, adaugati apa sterila pentru preparate injectabile in fiecare flacon, asa cum este indicat in tabelul de mai jos:

Solutie 400 unitati/flacon
Volum de apa sterila pentru preparate injectabile 4,3 ml
Concentratia dupa reconstituire 100 unitati/ml
Volumul extras 4,0 ml

2. n timpul reconstituirii, amestecati flacoanele prin rotirea usoara intre palme. NU AGITATI

3. Tnainte de diluare, inspectati vizual solutia din fiole. Solutia trebuie sa fie limpede pana la usor opalescenta si incolora.
Solutia nu trebuie utilizatd daca prezinta modificari de culoare sau contine particule straine.

VA RUGAM SA RETINETI: Pacientul trebuie sa fie prezent Thainte de reconstituire, pentru a se evita risipa.

Cum trebuie sa fie diluat medicamentul pentru administrarea intravenoasa

1. Extrageti volumul calculat de VPRIV (velagluceraza alfa) din numarul corespunzator de flacoane reconstituite. O cantitate mica
de solutie va ramane in flacon (volumul de extras = 4,0 ml pentru flacoane de 400 de unitati).

2. Diluati volumul total de VPRIV (velagluceraza alfa) necesar in 100 ml de solutie perfuzabila de clorura de sodiu 0,9%.

3. Amestecati usor. NU AGITATI.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de
depozitare Tnainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2—8°C. Orice
cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata in conformitate cu cerintele locale.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Administrarea

Medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) este destinat numai pentru administrare in perfuzie i.v.. Medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa)
trebuie administrat ih decurs de 60 de minute. VPRIV (velagluceraza alfa) nu trebuie perfuzat in aceeasi linie de perfuzie impreuna cu alte
medicamente, deoarece compatibilitatea administrarii in solutie impreuna cu alte medicamente nu a fost evaluata. In timpul administrarii,
solutia diluata trebuie filtrata printr-un filtru de 0,22 ym, cu legare redusa de proteine, incorporat in linia de perfuzie.

1. Atasati tubulatura setului de perfuzie i.v. la punga cu solutia diluatéd de VPRIV (velagluceraza alfa) si umpleti tubulatura setului de
perfuzie i.v. cu ser fiziologic izotonic, scotand tot aerul.

2. Setati viteza de perfuzare. Medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) trebuie administrat in decurs de 60 de minute.

3. Obtineti acces i.v. si atasati setul de administrare i.v.. Respectati protocoalele locale/ale unitatii medicale pentru introducerea in linia
i.v. si administrarea perfuziei.

4. Monitorizati regulat perfuzia pentru a observa orice reactii legate de perfuzie.

5. Céand perfuzia s-a terminat, spalati tubulatura setului de perfuzie cu ser fiziologic izotonic pentru a va asigura ca este perfuzata
intreaga cantitate de VPRIV (velagluceraza alfa) din aceasta.

6. Scoateti dispozitivul de acces venos si puneti-l intr-un container pentru eliminarea deseurilor infectioase.

Asistentul medical la domiciliu/ persoana care ingrijeste pacientul trebuie s& noteze urmatoarele informatii in Jurnalul privind
administrarea perfuziieizie: data, doza, calea de administrare, locul de administrare a perfuziei, ora la care a inceput si s-a oprit perfuzia
si raspunsul pacientului la perfuzie.

Cum se administreaza medicamentul?

Daca pacientul are montat un dispozitiv de access venos central (linie centrala fixa), asistentului medical la domiciliu sau persoanei care
va ingrijeste i s-a prezentat modul in care trebuie sa aiba grija de dispozitiv.

1. Atasati linia de perfuzie la acul tip fluturas sau la linia centrala fixa, asa cum v-a aratat medicul.

2. Atasati punga cu solutia pentru perfuzia i.v. care contine medicamentul VPRIV (velagluceraza alfa) la suportul pentru
perfuzie si deschideti supapa. Setati viteza de perfuzie stabilitd de medicul curant.

3. Observati cu atentie orice aparitie a reactiilor legate de perfuzie (cititi informatiile privind siguranta medicamentului).

4. La sfarsitul perfuziei, pentru a va asigura ca intreaga doza de medicament este administrata, clatiti tubul utilizand o punga de 50 ml
de NaCl 0,9%, fara a mari viteza de perfuzie. In cazul in care nu reusiti sa obtineti acces venos; daca aveti o sdngerare masiva,
simtiiti durere, apare o umflatura sau o vanataie severa; sau daca nu reusifi sa administrati perfuzia cu medicament VPRIV corect
intr-o vena, va rugam sa il contactati imediat pe medicul dumneavoastra curant.

5. Scoateti acul tip fluturas si puneti-l intr-un container pentru eliminarea deseurilor infectioase. Pentru dispozitivul de acces venos
central, respectati tehnica de ingrijire corecta care v-a fost aratata de medicul dumneavoastra sau de asistentul medical la
domiciliu.

6. Orice cantitate de solutie neutilizata trebuie eliminata in conformitate cu cerintele locale, asa cum ati fost informat de medicul
dumneavoastra sau de asistenta medicala

7. Notati urmatoarele informatji in Jurnalul privind administrarea perfuziei: data, doza, calea de administrare, locul de administrare a
perfuziei, ora la care a inceput si s-a terminat perfuzia si raspunsul pacientului la perfuzie

8. Tn cazul In care constatati c& a aparut o greseala in timpul prepardrii gi/sau administrarii medicamentului, va rugdm s& contactatj
profesionistul din someniul sénatatii. Daca greseala a aparut in timpul etapei de pregatire, nu administrati medicamentul. Daca
greseala a aparut Tn timpul administrarii, discutati cu profesionistul din domeniul sanatatii inainte de a administra alta perfuzie.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Plan de Urgenta si Siguranta pentru perfuzii la domiciliu cu VPRIV (velagluceraza alfa) flacon 400 unitati pulbere pentru
solutie perfuzabila

[Mai jos, medicul curant va oferi instructiuni individuale pentru asistentul medical la domiciliu/persoana care ingrijeste pacientul.]

Aminteste asistentului medical la domiciliu, pacientului/persoanei care ingrijeste pacientul care sunt actiunile necesare in eventualitatea
unei reactii grave la perfuzie, reactii de hipersensibilitate si/sau reactii adverse:

1. Opreste perfuzia
2. Suna la numarul national de urgenta
3. Suna medicul curant

4. Daca asistentul medical la domiciliu este prezent, acesta va colecta o proba de sange
pentru testarea anticorpilor

o O o o 0o

5. Daca asistentul medical la domiciliu nu este prezent, acesta va gestiona colectarea probei.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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VPRIV (velagluceraza alfa)

Jurnalul privind administrarea perfuziei cu VPRIV (velagluceraza alfa) 400 Unitati pulbere pentru solutie perfuzabila (pentru
perfuzii la domiciliu)

Jurnalul privind administrarea perfuziei trebuie completat si intretinut in colaborare de catre medicul curant, asistentul medical la

domiciliu, pacient/persoana care ingrijeste pacientul.

Pacient

Nume:
Adresa:
Oras:
Telefon:
Email:

Persoana care ingrijeste pacientul (daca este aplicabil)
Nume:

Adresa:

Oras:

Telefon:

Email:

Medicul curant
Nume:

Adresa:

Oras:

Telefon:

Email:

Asistent medical
Nume:

Adresa:

Oras:

Telefon:

Email:

Farmacie
Nume:
Adresa:
Oras:
Telefon:
Email:

Numarul National de Urgenta

Telefon: 112
Informatii Generale
Detalii privind administrarea

VPRIV (velagluceraza alfa) administrat de la data (ZZ/LL/AAAA):

Data primei perfuzii VPRIV (velagluceraza alfa) la domiciliu (ZZ/LL/IAAAA):
VPRIV (velagluceraza alfa) doza, frecventa de administrare:

VPRIV (velagluceraza alfa) viteza de perfuzie:

Indicati ajutorul care trebuie oferit de asistentul medical:

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV
(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului
pentru VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.

Versiune aprobatda de ANMDMR in decembrie 2023



VPRIV (velagluceraza alfa)

Numarul perfuziei:

Data perfuziei

Numele persoanei care administreaza
perfuzia (pacient, persoana care ingrijeste
pacientul sau asistentul medical la domiciliu):

Starea generala de sanatate a pacientului:
Greutatea pacientului (kg):

Doza si viteza de perfuzare:

Seria de fabricatie:

Numarul de flacoane utilizate:

Data de expirare:

Ora inceperii perfuziei:

Ora terminarii perfuziei:

Observatii generale:

Au aparut probleme legate de perfuzie? *

Orice masura luata:

*Amintiti-va ca o proba de sange trebuie obtinuta cu rapid atunci cand se suspecteaza RLP sau reactii de hipersensibilitate

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 Roméania
(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

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 piata, 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.

Acest ghid este destinat utilizarii de catre asistentul medical la domiciliu / persoana care ingrijeste pacientul, impreuna cu Rezumatul caracteristicilor produsului VPRIV

(velagluceraza alfa). Acest material educational a fost dezvoltat de Takeda ca parte a unui angajament luat in cadrul Masurilor de reducere la minimum a riscului pentru
VPRIV (velagluceraza alfa). Va rugam sa raportati orice eveniment(e) advers(e) suspectat(e) pe site-ul web al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Takm
Medicale din Roméania www.anm.ro si catre Takeda Pharmaceuticals SRL la AE.ROU@takeda.com.
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