VPRIV 400 unitati pulbere pentru solutie perfuzabila (velagluceraza alfa)

Tratamentul cu medicamentul VPRIV
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domiciliu
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ingrijirea la domiciliu/pacienti/persoanele
care au grija de pacienti
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01. Obiectivele acestui ghid

Obiectivul acestui ghid este de a oferi indrumari
pentru a ajuta asistenta medicala care asigura
ingrijirea la domiciliu/pacientul/persoana care
are grija de pacient sa reduca la minimum riscul
de aparitie a reactiilor legate de perfuzie (RLP),
inclusiv reactiile de hipersensibilitate cauzate de
perfuzia la domiciliu.

Ati primit acest ghid deoarece medicul curant v-a
prescris medicamentul VPRIV ca tratament pentru
boala Gaucher.

In functie de situatia dvs., asistenta medicald
care asigura ingrijirea la domiciliu va poate
administra medicamentul sau vi se poate
permite sa va administrati singur
medicamentul la domiciliu, dupa ce
dumneavoastra sau persoana care are grija de
dumneavoastra ati fost instruiti corespunzator.
Va rugam sa cititi cu atentie prospectul
medicamentului VPRIV care contine informatii
pentru pacient, Tmpreuna cu acest ghid.

e Pastrati acest ghid pe toata durata
administrarii perfuziilor la domiciliu.
Acesta contine Jurnalul de perfuzie, pe care va
trebui sa-1 completati dupa fiecare perfuzie.
Trebuie sa aduceti intotdeauna jurnalul de
perfuzie la fiecare intalnire cu echipa
dumneavoastra de tratament.

e Discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu profesionistul din domeniul sanatatii
daca prezentati reactii adverse. Acestea
includ orice posibile reactii adverse, chiar daca
nu sunt enumerate in acest ghid.
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Dumneavoastra, asistenta medicala care
asigura ingrijirea la domiciliu sau persoana
care are grija de dumneavoastra trebuie sa
fiti instruiti cu privire la riscurile asociate,
posibilele complicatii, furnizarea de
asistenta medicala la domiciliu si modul de
actiune in caz de urgenta.

Orice medicament prescris de medicul curant
pentru pre-tratament si/sau tratamentul oricaror
reactii legate de perfuzie trebuie sa fie imediat
disponibil si dumneavoastra, asistenta medicala
care asigura ingrijirea la domiciliu sau persoana
care are grija de dumneavoastra trebuie sa stiti
cum sa utilizati medicamentele pentru pre-
tratament si / sau tratamentul reactiilor grave
legate de perfuzie atunci cand este necesar.

Vezi sectiunea 06 pentru informatii
privind semnele si simptomele asociate
reactiilor legate de perfuzie si actiunile
recomandate pentru gestionarea reactiilor
adverse.

Daca apare o reactie grava legata de perfuzie,
inclusiv anafilaxie (reactie alergica severa),
opriti imediat perfuzia, solicitati imediat
asistenta de urgenta si contactati
medicul dumneavoastra.



Simptomele RLP/hipersensibilitatii includ greata, eruptii trecatoare pe piele, dificultati
de respiratie, dureri de spate, disconfort la nivelul pieptului (senzatie de stringere in
piept), urticarie, dureri de articulatii sau dureri de cap. RLP includ, de asemeneaq,

reactii legate de perfuzie care se pot prezenta sub forma de ametealq, tensiune
arteriala mare, obosealq, febra, mancarimi, vedere incetosata sau varsaturi.

02. Eligibilitatea pacientului pentru
administrarea la domiciliv a perfuziei

Unii pacienti cu boala Gaucher de tip 1 tratati cu intr-un spital sau o clinica, pentru a asigura o
medicamentul VPRIV pot opta pentru administrarea toleranta satisfacatoare a perfuziilor. Medicul
perfuziilor la domiciliu. Decizia de a primi perfuzia la dumneavoastra va face evaluarea pentru a va
domiciliu trebuie luatad de pacient impreuna cu medicul considera stabil din punct de vedere medical daca ati
curant, dupa ce pacientul a primit, sub supraveghere demonstrat un istoric de aderenta la schema de
medicald, trei perfuzii care au fost bine tolerate, perfuzie.
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03. Cerintele si organizarea pentru
administrarea la domiciliv a
perfuziel

Medicamentele si materialele vor fi furnizate de
spital/farmacie sau printr-o tertd parte in baza unei . -
. o Doze si reconstituire
retete medicale corespunzatoare:
Lista de verificare a medicamentelor/consumabilelor ¢ Dozade medicamevnt VPR.IV € sFabiIeste in functie de
greutatea corporala a pacientului.
Numar adecvat de flacoane de medicament VPRIV
(400 U per flacon) corespunzator dozei prescrise;
Flacoanele trebuie pastrate la frigider, la o

temperatura cuprinsa intre 2°C si 8°C.

« In Jurnalul de perfuzie, medicul dumneavoastra
trebuie sa va fi furnizat dumneavoastra sau
asistentei medicale care asigura ingrijirea la
domiciliu/persoanei care are grija de

e Apa pentru preparate injectabile, pentru reconstituirea dumneavoastra informatiile necesare pentru
medicamentului VPRIV calcularea dozei corecte. Doza si viteza de perfuzie

trebuie sd@ ramana constante pe durata

administrarii la domiciliu si sa nu fie modificate fara
supravegherea medicului curant.

¢ Solutie de NaCl 0,9% pentru administrare
intravenoasa, una (1) pana la doua (2) pungi de
100 ml, pentru administrare intravenoasa

¢ Medicamentul este furnizat sub forma de pulbere si
trebuie reconstituit imediat inainte de utilizare.
Cantitatea necesara de pulbere trebuie amestecata
cu cantitatea adecvata de apa pentru preparate
injectabile.

¢ Solutie de NaCl 0,9% pentru administrare
intravenoasa, doud (2) pungi sau flacoane de 50 ml
pentru spalarea liniei de perfuzie inainte si dupa
perfuzie

¢ Solutie clorhexidina 0,5% in alcool 70% (solutie i N ,
e Pentru a se asigura ca medicamentul nu este

antiseptica) N =
irosit, pacientul trebuie sa fie prezent atunci cand
¢ Numarul corespunzdtor de seringi de 5 ml si medicamentul este preparat. Dacd nu puteti
50 ml in functie de doza de medicament incepe perfuzia imediat, medicamentul VPRIV
VPRIV reconstituit poate fi pastrat la frigider la 2-80C

o Ace hipodermice sterile si un (1) ac tip fluturas timp de pana la 24 de ore.

¢ Medicamentul reconstituit trebuie amestecat cu o

e Garou 9 . 9
. . punga de solutie salina, iar punga trebuie atasata la
° Un (1) ﬁltru n ||n|e de 0,2 microni cu nivel scazut de Setu' de administrare intravenoasé_ Durata de
legare a proteinelor administrare a perfuziei este de aproximativ o ora.
¢ Un (1) set de perfuzie sau un (1) set de perfuzie Asistenta medicala care asigura ingrijirea la domiciliu,
combinat cu filtru pacientul/persoana care are grija de pacient trebuie
) . sa monitorizeze in mod regulat si sa noteze in jurnalul
¢ Consumabile pentru perfuzie (suport pentru ace de perfuzie

hipodermice; banda adeziva micropore; tampoane

medicinale; cos pentru obiecte ascutite; solutie Jurnal de perfuzie
pentru spalarea mainilor; manusi; comprese de
bumbac/tifon; plasturi; suport pentru punga de
perfuzie). Pot fi necesare materiale suplimentare
daca exista un dispozitiv de acces venos central
pentru administrarea medicamentului. Persoanei
care are grija de dumneavoastra i se va arata cum
sa foloseasca dispozitivul.

Daca este necesar, se administreaza premedicatie
(antihistaminice si/sau corticosteroizi) conform
instructiunilor medicului dumneavoastra. Acestea
vor fi prescrise si utilizate individual pentru fiecare
pacient asa cum este subliniat in Planul de
siguranta si urgenta.

Este esential sa notati detaliile fiecarei perfuzii in Jurnalul
de perfuzie, inclusiv detalii despre orice reactii sau reactii
adverse. Trebuie sa-I pastrati in siguranta si sa-I luati cu
dumneavoastra intotdeauna la programarile medicale,
astfel incat sa puteti discuta pe baza acestuia cu medicul
sau echipa de tratament.
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04. Pregdtirea pentru perfuzie

Inspectati flaconul (flacoanele) cu medicament
VPRIV

Numar adecvat de flacoane cu medicament VPRIV (400
U per flacon) pentru doza prescrisa; flacoanele trebuie
pastrate la frigider la o temperatura cuprinsa intre 2°C
si 8°C.

e Asigurati-va ca aveti numarul corect de flacoane.

e NU le folositi daca capacele de protectie lipsesc

sau sunt rupte.

o Verificati daca detaliile de pe cutie si etichetele

farmaciei sunt corecte. Daca detaliile sunt
incorecte, NU folositi medicamentele si
contactati imediat clinica unde va tratati.

v’ Verificati daca medicamentul va este destinat.
v’ Verificati daca numele medicamentului este corect.

v Verificati daca medicamentul nu a depasit data
de expirare.

NU utilizati acest medicament dupa data de
expirare inscrisa pe cutie si pe eticheta

o Verificati ambalajul pentru dovezi de deteriorare sau

manipulare si verificati flaconul (flacoanele) pentru
modificari de culoare sau particule vizibile ("bucati" in
solutie). NU utilizati medicamentul si contactati
imediat clinica de tratament daca solutia nu este
limpede si incolora, contine particule strdine sau
exista dovezi de deteriorare/falsificare. NU aruncati
niciun medicament neadecvat, deoarece va trebui
examinat de producator pentru a descoperi motivul
oricarei nonconformitati.

NU incercati sa incalziti solutia in cuptorul cu
microunde sau punand flacoanele in apa fierbinte
sau aplicand caldura in orice alt mod.

Pregateste-te pentru perfuzie

1.

Cu aproximativ 30 de minute inainte de perfuzie,
scoateti flacoanele necesare din frigider si lasati
flacoanul (flacoanele) sa@ ajunga la temperatura
camerei.

. Medicul dumneavoastra va va spune cate flacoane sa

utilizati pentru a obtine doza corecta. NU modificati
doza.

. 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.
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4. Inainte de a incepe, asigurati-v& c& zona in
care veti pregati medicamentul este curatata
foarte bine.

5. Daca medicul dumneavoastra v-a prescris orice
premedicatie sau altd medicatie de sustinere
pentru anumite simptome alergice severe,
pastrati-le la indemana in timpul perfuziei.

4. Urmati cu atentie instructiunile si instruirea furnizate de
medicul dumneavoastra daca trebuie sa administrati
medicamentul prescris pentru o reactie alergica severa.

7. Asezati materialele pe zona utilizata pentru preparare

8. Spalati-va pe maini si pastrati zona curata si fara
germeni in timp ce pregatiti solutia.

Infroducerea acului in vena

Instructiuni pentru persoana care are grija de
dumneavoastra privind introducerea acului in vena
pentru administrarea intravenoasa periferica (daca nu
este disponibil un dispozitiv central de acces venos). Va
rugam sa consultati punctul 05 pentru instructiuni pentru
administrarea venoasa centrala.

1. Asigurati-va ca sistemul pentru perfuzie (linia de perfuzie
i.v. conectata la punga care contine medicamentul) este
imediat  disponibil si ca tampoanele, plasturii,
clorhexidina si banda adeziva sunt in apropiere.

2. Scoateti acul tip fluturas din ambalaj.

3. Pacientul va sta asezat si va sprijini un brat pe o
masa (de preferat pe o bucatd de material
curata).

4. Asistenta medicala care asigura ingrijirea la domiciliu
sau persoana care are grija de pacient va aplica un
garou deasupra locului perfuziei.

5. Pregatiti locul de administrare a perfuziei stergand cu
grija pielea cu o discheta dezinfectanta. Lasati pielea
sa se usuce inainte sa inserati acul tip fluturas.
Folositi intotdeauna un ac steril pentru perfuzie. Nu
refolositi niciodata acele sau seringile

8. Scoateti capacul de pe acul tip fluturas si inserati acul
intr-o vena intr-un unghi cat mai mic posibil.

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

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



05. Descrierea detaliata a procedurii de
administrare

Dumneavoastra, asistenta medicala care asigura
ingrijirea la domiciliu sau persoana care are grija de
pacient trebuie sa va asigurati ca ati fost instruit
corespunzator si ca intelegeti toate aspectele referitoare
la administrarea perfuziei la domiciliu.

reglementarile locale.

Reconstituirea produsului
¢ Folositi tehnica aseptica.
e Pregatiti medicamentul dupa cum urmeaza:

1. Medicul dumneavoastra va va oferi instructiuni cu
privire la numarul de flacoane care trebuie
reconstituite in functie de greutatea dumneavoastra
si de doza prescrisa.

2. Scoateti flacoanele necesare din frigider.
Reconstituiti fiecare flacon folosind apa pentru
preparate injectabile:

Concentratia Apa pentru preparate
medicamentului injectabile
400 de unitati/flacon 4,3 ml

3. La reconstituire, amestecati usor continutul
flacoanelor. NU AGITATI.

4. Inainte de diluare, inspectati vizual solutia din
flacoane. Solutia trebuie sa fie limpede pana la usor
opalescenta si incolora. Nu utilizati daca solutia are
modificari de culoare sau daca sunt prezente particule
straine.

ATENTIE: Trebuie sa fiti pregatit si disponibil pentru
administrarea perfuziei la domiciliu Tnainte de
reconstituirea solutiei, pentru a evita risipa de
medicament.

Diluarea produsului pentru administrare infravenoasa

1. Extrageti volumul calculat al medicamentului din
numarul corespunzator de flacoane. O parte din
solutie va ramane in flacon

Concentratia Volum extractibil
medicamentului
400 de unitati/flacon 4,0 ml

2. Extrageti volumul calculat de medicament VPRIV din
numarul corespunzator de flacoane. O parte din
solutie va raméane in flacon.

3. Diluati volumul total necesar in 100 ml de solutie
perfuzabild de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%).
Amestecati usor. Nu agitati. fncepeti perfuzia n
decurs de 24 de ore de la reconstituire.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul
trebuie folosit imediat. Daca nu il folositi imediat,
timpul si conditiile de pastrare in stare diluatd, inainte
de utilizare, constituie responsabilitatea utilizatorului.
Nu depasiti perioada de 24 de ore la temperaturi intre
2-8°C. Nu eliminati medicamentele pe calea apei sau a
reziduurilor menajere. Eliminati orice medicament
neutilizat sau material rezidual in conformitate cu
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Pregatirea tubului de perfuzie

Medicamentul VPRIV este destinat pentru administrare

sub forma de perfuzie intravenoasa, cu durata de 60 de

minute. Nu trebuie perfuzat concomitent cu alte
medicamente prin intermediul aceleiasi linii venoase,
deoarece compatibilitatea sa in solutie cu alte

medicamente nu a fost evaluata. Solutia diluata trebuie
filtratd in timpul administrarii prin intermediul unui filtru

incorporat in linia de perfuzie, cu diametrul de 0,2 ym
sau 0,22 ym si capacitate redusa de legare a
proteinelor.

1. Atasati tubul 1.V. la punga cu solutia diluata cu
medicament VPRIV si amorsati tubul I.V. cu
solutie salind normala, scotand tot aerul.

2. Setati viteza de perfuzare, astfel incat
administrarea perfuziei intravenoase sa se
realizeze cu durata de 60 de minute.

3. Obtineti acces intravenos si atasati setul de
administrare intravenoasa. Respectati
protocoalele locale pentru introducerea liniei
intravenoase si perfuzarea medicamentelor.

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

5. Cand se termina perfuzia, spalati tubulatura cu
solutie salina normala pentru a va asigura ca
medicamentul rezidual ramas in tub este perfuzat.

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

Administrati medicamentul

Instructiunile de mai jos se refera la administrarea prin
acces venos central. Daca aveti un dispozitiv de acces
venos central (linie centrala internad), dumneavoastra,
asistenta medicala care asigura ingrijirea la domiciliu
sau persoana care are grija de dumneavoastra ar
trebuit sa fiti deja instruit corespunzator referitor la
modul de utilizare al dispozitivului.

1. Atasati linia de perfuzie la acul tip fluturas sau la
linia centrald interna a pacientului, asa cum v-a
aratat medicul.

2. Atasati punga I.V. care contine medicament VPRIV
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 (vezi pct. 06).

4. La sfarsitul perfuziei, pentru a va asigura ca
doza totalda de medicament este administrata,
clatiti tubul folosind o punga de 50 ml de NaCl
0,9%, faré a creste viteza de perfuzie. In caz de
esec al accesului venos; sau aparitia de
sangerari excesive, durere, umflaturi sau
vanatai severe; sau neinfuzarea corecta a
medicamentului intr-o vena, va rugam sa
contactati imediat medicul curant.

5. Scoateti acul cu fluturas si aruncati-l intr-un
recipient de eliminare a reziduurilor infectioase.
Pentru un dispozitiv de acces venos central,

urmati tehnica pentru ingrijire adecvata, asa cum
v-a instruit medicul dumneavoastra sau asistenta
medicala care asigura ingrijirea la domiciliu.

. Orice solutie neutilizata trebuie eliminata in

conformitate cu cerintele locale, astfel cum este
indicat de furnizorul de servicii medicale sau asistenta
medicald care asigura ingrijirea la domiciliu.

. Inregistrati in jurnalul de perfuzie urmatoarele:

data, doza, calea de administrare, locul injectiei,
ora la care a inceput si s-a terminat perfuzia si
raspunsul pacientului la perfuzie.

. Daca realizati ca s-a facut o greseala in timpul

pregatirii si/sau administrarii medicamentului, va
rugam sa il contactati pe medicul dumneavoastra.
Daca greseala a aparut in timpul etapei de
pregatire, nu administrati medicamentul. Daca
greseala a aparut in timpul administrarii, discutati
cu medicul dumneavoastra inainte de a administra
alta perfuzie.

Urmatorii pasi dupa perfuzie
o La sfarsitul perfuziei, asigurati-va ca clema cu role este

inchisa, apoi scoateti punga de perfuzie si atasati o
punga de spalare, asa cum v-a instruit medicul
dumneavoastra. Acest lucru va asigura faptul ca primiti
toata doza de medicament, inclusiv cantitatea ramasa
in setul de perfuzie. Odata ce punga de spalare este
atasata, deschideti clema cu role, |asati o parte din
solutia salina din punga de spalare sa se infuzeze
conform instructiunilor medicului curant sau echipei de
tratament, apoi inchideti clema cu role.

Asezati un tifon peste locul unde este inserat acul si
retrageti incet acul/canula, punandu-l in containerul
pentru deseuri de obiecte ascutite. Aplicati o presiune
ferma pe locul de iesire timp de aproximativ 3 minute.

NU puneti capacul pe setul de ace IV.

Verificati daca sangerarea s-a oprit inainte de a
aplica un plasture. Daca locul de iesire continua sa
sangereze dupa 5 minute, aplicati din nou presiune
ferma.



o Dupa perfuzie, aruncati obiectele ascutite
(ace sau canuld) in cosul de obiecte ascutite.

e Scoateti-va manusile si aruncati-le. Spalati-va pe
maini corespunzator. Curatati intotdeauna tava sau
suprafata de lucru cu apa calda si sapun, clatiti si
uscati dupa utilizare.

Completati jurnalul de perfuzie

e La sfarsitul perfuziei, notati urmatoarele in Jurnalul
de perfuzie:

- Data si ora (inceputul si sfarsitul) administrarii
perfuziei; notati orice intrerupere.

- Doza si locul de perfuzie (pentru a ajuta la
rotirea locurilor de perfuzie).

- Orice reactii adverse in timpul sau dupa fiecare
perfuzie.

- Marcati data de expirare si numarul lotului in
zona indicatd "Numarul lotului si data expirarii"

e Repetati acest lucru pentru fiecare perfuzie.

o Incepeti o foaie noud in jurnal cand rémaneti fars
spatiu pe foaie. Cand va aflati pe ultimele foi ramase
in jurnalul de perfuzie, solicitati clinicii de tratament
sa va furnizeze un nou ghid pentru pacient (care
include un jurnal de perfuzie).

e Raportati toate reactiile adverse medicului
dumneavoastra.

e Pastrati fiecare jurnal de perfuzie timp de cel putin un an

06. Recunoasterea RLP/reactiilor adverse

Informatii privind semnele si simptomele asociate
cu reactiile legate de perfuzie

e Daca sunteti tratat cu medicamentul VPRIV, este
posibil sa aveti reactii adverse in timpul sau dupa
perfuzie.

¢ Acestea se numesc reactii legate de perfuzie si pot
aparea ca o reactie de hipersensibilitate cu simptome
precum greataq, eruptii cutanate, dificultati de
respiratie, dureri de spate, disconfort la nivelul
pieptului (apdsare in piept), urticarie, dureri
articulare sau dureri de cap.

o In afard de simptomele reactiilor de
hipersensibilitate, reactiile legate de perfuzie se pot
manifesta ca ameteli, tensiune arteriala crescutaq,
obosealq, febra, mancarime, vedere incetosata sau
varsaturi.

Managementul reactiilor adverse

Este posibil sa vi se administreze medicamente
suplimentare pentru a trata sau a ajuta la prevenirea
reactiilor viitoare. Aceste medicamente pot include
antihistaminice, antipiretice si corticosteroizi.

Comunicarea cu medicul curant

Daca apare o reactie grava legata de perfuzie, inclusiv
anafilaxie, opriti imediat perfuzia, solicitati imediat
asistenta de urgenta si contactati medicul
dumneavoastra utilizand informatiile furnizate in Jurnalul
de perfuzie. Astfel de evenimente trebuie inregistrate in
Jurnalul de perfuzie.

Jurnalul de perfuzie trebuie sa includa planul de perfuzie
stabilit de medicul curant, precum si o inregistrare a
perfuziilor efective administrate, inclusiv informatii
privind starea de sanatate a pacientului inainte, in
timpul si dupa perfuzie. Documentul trebuie sa
insoteasca pacientul si sa fie discutat cu medicul curant
la fiecare vizita.

Alte probleme care pot apdrea

Asigurati-va ca discutati cu medicul curant posibilitatea
aparitiei unor probleme in timpul administrarii la domiciliu
a medicamentului VPRIV.

Problemele care pot aparea in timpul perfuziei la domiciliu
includ, dar nu se limiteaza la:

e Echipament care fie nu este echipamentul
potrivit, fie nu functioneaza corect, fie se
defecteaza.

e Neadministrarea corecta a medicamentului (de
exemplu, erori mecanice sau de medicatie).

e Reactii cutanate sau tisulare la locul in care
introduceti acul (sau canula), inclusiv roseata,
durere, umflaturi, vanatdi, sangerari si infectii.

e Reactii alergice
o Debit de perfuzie incetinit sau oprit.

e Embolie aeriana (bule de aer eliberate in
sange).



07. Plan de urgentad si sigurantd

[Medicul curant va oferi mai jos instructiuni individuale pentru pacient / asistenta medicala pentru ingrijire la
domiciliu/persoana care are grija de pacient.]

Daca aveti o reactie grava legata de perfuzie, trebuie sa:
1. Opriti perfuzia
2. Sunati la numarul national de urgenta

3. Sunati medicul curant



08. Jurnal de perfuzie

Jurnalul de perfuzie trebuie completat si mentinut de catre medicul curant in colaborare cu pacientul / asistenta
medicala care asigura ingrijirea la domiciliu/persoana care are grija de pacient.

Pacient
Nume:
Adresa:
Oras:
Telefon:

E-mail:

Persoana care are ingrija de pacient (daca e aplicabil)
Nume:

Adresa:

Oras:

Telefon:

E-mail:

Medicul curant
Nume:
Adresa:

Oras:

Telefon:

E-mail:

Asistenta
Nume:
Adresa:
Oras:
Telefon:
E-mail::
Farmacie

Nume:
Adresa:
Oras:
Telefon:

E-mail:

Numarul National de Urgenta
Telefon: 112

Informatii generale

Detalii privind administrarea

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

Data primei perfuzii cu medicament VPRIV administrat la domiciliu (ZZ/LL/AAAA):
VPRIV, doza, frecventa de administrare:

VPRIV viteza de perfuzie:

Indicati ajutorul care trebuie oferit de asistenta medicala:



Numarul perfuziei:
Data perfuziei:

Numele persoanei care administreaza
perfuzia (pacient, persoana care are grija
de pacient sau asistenta medicala care
asigura ingrijirea la domiciliu):

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

Doza si viteza de perfuzie:

Numarul seriei de fabricatie a medicamentului:
Numarul de flacoane utilizate:

Data de expirare:

Ora inceperii perfuziei:

Ora terminarii perfuziei:

Observatii generale:

Au aparut probleme legate de perfuzie?

Orice masura luata:

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

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

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

Versiune aprobata de ANMDMR in iunie 2025



