XENPOZYME (alfa olipudaza)
CARDUL PACIENTULUI

Numele pacientului:

Medic prescriptor/curant:

* Nume:

* Contact (telefon):

Spital/Centru medical:

* Nume:

* Contact de urgenta (telefon):

Ce este XENPOZYME?
XENPOZYME este un medicament care contine alfa olipudaza ca substanta activa.

Se utilizeaza ca inlocuitor pentru o enzima numita sfingomielinaza acida (SMA), care lipseste
la pacientii cu deficit de SMA. La acesti pacienti, activitatea SMA este fie mai scazuta decat
cea normala, fie absenta complet, ceea ce poate cauza diverse simptome.

XENPOZYME este indicat ca terapie de substitutie enzimatica pentru tratamentul
manifestarilor deficitului de sfingomielinaza acida (DSMA) localizate in afara sistemului
nervos central (SNC) la pacientii copii si adulti cu tip A/B sau tip B.

Cardul pacientului contine informatii importante pe care trebuie sa le cunoasteti atunci cand
faceti tratament cu XENPOZYME.
Va rugam sa consultati Prospectul pentru informatii complete.

Indrumari generale
Va rugam sa aratati acest card oricarui medic sau asistenta medicala implicata in ingrijirea
dumneavoastra medicala.

Reactii adverse

XENPOZYME se administreazd sub forma de perfuzie intravenoasa. in cazuri rare, in timpul sau
dupa perfuzie, pacientii pot prezenta reactii alergice severe, care trebuie tratate imediat.
Solicitati asistenta medicala de urgenta daca oricare dintre urmatoarele semne si simptome
apar sau se agraveaza in timpul perfuziei sau dupa aceasta:
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-dificultati de respiratie/ sufocare

-ameteald, slabiciune sau lesin

-puls slab si rapid

-greata, varsaturi sau diaree

- inrosire a fetei si piele palida, urticarie, mancarime

Va rugam sa raportati orice evenimente medicului dumneavoastra prescriptor/curant.

Pentru femeile cu potential fertil, inclusiv adolescentele

Se recomanda efectuarea unui test de sarcina Tnainte de inceperea tratamentului.

Se recomanda utilizarea unor metode contraceptive eficace pe durata tratamentului si pentru
inca 14 zile dupa ultima doza de alfa olipudaza, daca se intrerupe tratamentul.

Discutati cu medicul dumneavoastra prescriptor/curant despre necesitatea unor metode
contraceptive eficace.

Contactati-va medicul prescriptor/curant daca suspectati ca ati putea fi insarcinata sau daca
planificati o sarcina.

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 catre: Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile se pot raporta si catre reprezentanta locala a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

Str. Gara Herastrau, nr. 4, Cladirea B, etajele 8-9

Sector 2, Bucuresti

Romania

Tel: +40(0) 213173136

Fax: +40 (0) 21317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com
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