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¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea ’

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sdnatatii sunt rugati sa )) e n OZ m e
raporteze orice reactii adverse suspectate, inclusiv erorile de medicatie, sarcina si aldptarea. \ g

Apel la raportarea reactiilor adverse . v

Este important s raportati orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea medicamentului (a Ifa OI | p u d adZda )
Xenpozyme (alfa olipudaza), catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din

Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizind formularele de raportare

v . J
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Xe n pOzy m e (a Ifa O I I p U d a Za )

Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia 1 H H H 1
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1 G h I d u I p rOfes I o n I Stl I o r d I n
Bucuresti 011478- RO . o . W . oee
Fax: +4 0213 163 497
Fax: +40213 163 49 domeniul sanatatii pentru
E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/ pe rfu z i i I e I a d O m iCi I i u

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentanta locala a detinatorului ( Doa r pe ntru d Oza d eint re'!'.l ne re)
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Sanofi Romania SRL

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

Sector 2, B ti . . O u v . ..
eetor £, BUCHIEst Acest Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) contine informatii

Romania

Tel: +40 (0) 21 317 31 36 importante privind siguranta pe care trebuie sa le cunoasteti atunci cand

Fax: +40 (0) 21 317 31 34 pregatiti si administrati tratamentul cu alfa olipudaza la domiciliu. Va rugam sa
e-mail: pv.ro@sanofi.com consultati RCP | pentru informatii complete.

Medicul prescriptor/curant:

Contact (telefon): ..

Spital/centru medical:

Contact de urgenta (telefon): ....ccoueieeiiiiiiiiee e,

sanofi sanofi
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1 — Obiective

Acest ghid este conceput pentru a sprijini profesionistii din domeniul sanatatii
(PDS) in gestionarea urmatoarelor riscuri asociate cu administrarea perfuziei
dealfa olipudaza la domiciliu:

Imunogenicitate: reactii asociate perfuziei (RAP), hipersensibilitate sistemica,
inclusiv reactii anafilactice, hipersensibilitate mediata de anticorpii anti-
medicament (AAM).

Erori de medicatie in administrarea perfuziei la domiciliu.

2 - Ce este deficitul de sfingomielinaza acida (DSMA)?

DSMA este o boala de stocare lizozomala rara care poate pune viata Tn pericol,

si care rezulta din activitatea redusa a enzimei sfingomielinaza acida (SMA),
cauzata de variante patogene ale genei sfingomielin fosfodiesteraza 1 (SMPD1).
DSMA era cunoscuta in trecut sub denumirea de boala Niemann-Pick (BNP)
tipurile A si B.

*Spectrul fenotipului variaza de la forma neuroviscerala infantila severa (DSMA tip
A) la forma viscerala cronica (DSMA tip B), fiind descrisa si o prezentare
fenotipica neuroviscerala intermediara sau cronica (DSMA tip A/B).

SMA catalizeaza hidroliza sfingomielinei la ceramida si fosfocolina; deficienta
enzimatica cauzeaza o acumulare de sfingomielina (precum si de colesterol si
alte lipide ale membranei celulare) in hepatocite si in celulele din linia monocit-
macrofage.

Organele Tn care se acumuleaza sfingomielina includ splina, ficatul, maduva
osoasa, plamanii, ganglionii limfatici si creierul (in fenotipuri mai grave).

3 — Ce este Xenpozyme (alfa olipudaza)?

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

Xenpozyme este o sfingomielinaza acida umana recombinanta si furnizeaza o
sursa exogena de sfingomielinaza acida (SMA), reducand cantitatea de
sfingomielina care se acumuleaza in organele pacientilor cu DSMA.

4 — Cum se reduc riscurile importante asociate
tratamentului cu alfa olipudaza?

4A. Imunogenicitate: reactii asociate perfuziei (RAP), hipersensibilitate sistemica,

inclusiv reactii anafilactice, hipersensibilitate mediata de anticorpi anti-

medicament (AAM)

¢ Alfa olipudaza este contraindicata la pacientii cu hipersensibilitate care pune viata in
pericol la substanta activa sau la oricare dintre excipienti <cand desensibilizarea
personalizata nu a avut succes>

* Administrarea alfa olipudazei la domiciliu trebuie supravegheata de un
PDS/asistenta medicala care sunt instruiti iTn masurile de urgenta si au acces la
asistenta medicala adecvata pentru gestionarea reactiilor severe, cum ar fi cele legate
de hipersensibilitatea sistemica (de ex. anafilaxie)

MONITORIZARE: Pacientul trebuie monitorizat cu atentie pentru
depistarea semnelor si simptomelor de RAP, cum ar fi cefaleea, urticaria,

pirexia, greata si varsaturile, precum si a altor semne sau simptome de
hipersensibilitate, in timpul perfuziei si pentru o perioada adecvata de
timp dupa perfuzie, pe baza opiniei clinice

Daca apar RAP sau HIPERSENSIBILITATE SISTEMICA, inclusiv ANAFILAXIE:
Intrerupeti imediat perfuzia si initiati tratamentul medical adecvat
Solicitati ajutorul unui medic

Contactati medicul prescriptor/curant

Tratamentul cu alfa olipudaza nu trebuie continuat la domiciliu

Perfuzia ulterioara trebuie sa aiba loc numai intr-un cadru clinic Tn care sunt
disponibile masuri de resuscitare si unde poate fi luata in considerare
reluarea cresterii dozei

4B. Risc de erori de medicatie la domiciliu
Thainte de administrarea tratamentului:

Va rugam sa cititi cu atentie atat instructiunile de utilizare din
RCP/Prospect, cat si manualul cu instructiuni privind pregatirea si
administrarea medicamentului, inclus in acest ghid

Asigurati-va de disponibilitatea urmatoarelor:
Echipament de resuscitare
Informatii pentru pacient (doza de intretinere prescrisa, greutate)
Informatii de contact ale medicului prescriptor

Materiale necesare si un loc adecvat (adica un mediu curat, cu
electricitate, apa, acces telefonic, frigider)

Pregatiti cu atentie medicatia conform cu RCP/Prospect si cu acest Ghid

Perfuzii la domiciliu
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5 — Care sunt cerintele pentru administrarea alfa olipudazei la
domiciliu?

5A. Evaluarea medicala a pacientului inainte de a trece la organizarea perfuziei la domiciliu
Decizia de a permite pacientilor efectuarea perfuziei la domiciliu trebuie luata dupa
evaluarea si recomandarea medicului prescriptor/curant

Numai pacientii carora li se administreaza doza de intretinere si care
tolereaza bine perfuziile pot fi luati in considerare pentru administrarea
perfuziilor la domiciliu

Alfa olipudaza poate fi administrata la domiciliu numai dupa cresterea cu succes a
dozei Th mediul clinic si Tn acord cu recomandarile medicului prescriptor/curant

Pacientul/persoanele care 1l ingrijesc trebuie informati ca trebuie opritda administrarea
la domiciliu si ca perfuzia ulterioara va fi administrata intr-un mediu clinic
supravegheat pentru reluarea cresterii dozei iIn urmatoarele situatii:

Daca sunt omise sau Tntarziate dozele

Daca apar RAP usoare, moderate sau severe, sau hipersensibilitate
sistemica, inclusiv anafilaxie

5B. Organizarea perfuziei la domiciliu

Administrarea alfa olipudazei trebuie supravegheata de un PDS/asistenta medicala
instruiti Tn masurile de urgenta si cu acces la asistenta medicala adecvata pentru
gestionarea reactiilor severe, iar pacientii/persoanele care ii ingrijesc au cunostinta
de aceste masuri

Aspectele clinice (doza de tratament si programarea administrarilor) si logistice
trebuie discutate de catre medicul prescriptor/curant cu pacientul/persoanele care
il ingrijesc Tnainte de a se trece la administrarea perfuziei la domiciliu

Tnainte de administrarea tratamentului, trebuie asigurata disponibilitatea urmatoarelor:
Echipament de resuscitare

Informatii pentru pacient (adica doza de Tntretinere prescrisa, greutate,
viteza perfuziei, volumul reconstituit, premedicatie, medicatie de urgenta)

Informatii de contact ale medicului prescriptor (disponibile pe cardul pacientului)

Materiale necesare, precum si asigurarea unui mediu curat, cu electricitate, apa,
acces telefonic, frigider
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5C. Echipamente si materiale necesare

1 pompa de perfuzie, adaptata la seringa sau la punga de perfuzie, in functie
de doza de alfa olipudaza

eFlacoane de alfa olipudaza (20 mg per flacon); trebuie pastrate la frigider,
la o temperatura cuprinsa intre 2 °Csi 8 °C

Apa pentru preparate injectabile pentru reconstituirea alfa olipudazei

Solutie de clorura de sodiu (NaCl) 0,9%, 2 x 50 ml, 2 x 100 ml sau 2 x 250 ml, in
functie de doza de alfa olipudaza, pentru pregatirea solutiei finale pentru
administrare intravenoasa (i.v.)

Solutie NaCl 0,9%, 2 x 50 ml pentru a spala linia de perfuzie Tnhainte si dupa perfuzie
Solutie de clorhexidina 0,5% in alcool 70% (solutie antiseptica)

Numar adecvat de seringi de 2 ml, 10 ml si 50 ml in functie de numarul de
flacoane de alfa olipudaza care trebuie reconstituite. Trebuie luate Tn
considerare si seringile utilizate la prepararea solutiei finale

3 ace hipodermice sterile (1,1 x 40 mm)
1 ac pentru perfuzie
Linie de perfuzie cu filtru de 0,2 um, cu legare redusa a proteinelor
Set de administrare a perfuziei (linie de perfuzie)
eBanda adeziva
Comprese sterile pentru curatarea pielii
Recipient pentru obiecte ascutite
eSolutie pentru spalarea mainilor
Garou

Materiale suplimentare Tn cazul utilizarii unui dispozitiv de acces venos: heparing,
solutie NaCl 0,9%, ace, seringi, pansamente, manusi sterile, ac cu dispozitiv de
prindere

Premedicatie (daca este cazul, conform prescriptiei)

e Medicatie de urgenta (conform prescriptiei)

5D. Premedicatie si tratament de urgenta

Premedicatia adecvata si tratamentul de urgenta trebuie furnizate pe baza
prescriptiei medicale, specifice pacientului

6 — Cum se administreaza alfa olipudaza?

Alfa olipudaza este destinata doar administrarii intravenoase (i.v).

Alfa olipudaza trebuie administrata o data la 2 saptamani. Daca se omite o doza
sau se Intarzie administrarea (adica o intarziere >3 zile), trebuiesa contactati
medicul prescriptor/curant deoarece perfuziile ulterioare vor trebui
administrate Tntr-un cadru clinic supravegheat

Tnainte de administrare, vd rugdm s& urmati instructiunile privind reconstituirea
si diluarea (vezi Sectiunile 7 si 8)

Solutia perfuzabila trebuie filtrata utilizand o linie de perfuzie cu filtru de 0,2 um si
legare redusa a proteinelor

Dupa incheierea perfuziei, linia de perfuzie trebuie spalata cu solutie injectabila
de NaCl 0,9%, utilizand aceeasi viteza de perfuzare ca cea utilizata pentru
ultima parte a perfuziei

Perfuzii la domiciliu

=]
=
- C
co
aﬁ.
08
= Q0
UE-
OE
[J}
(8}

Cum se

administreaza

administrarea alfa
olipudazei la
domiciliu?

alfa olipudaza?







7 — Cum se reconstituie si se dilueaza alfa olipudaza?

7A. Tnainte de reconstituire
Evaluati starea clinica a pacientului in ziua perfuziei

Daca pacientul prezinta un efect advers nerezolvat in urma perfuziei
anterioare sau are o boala acuta, va rugam sa contactati medicul
prescriptor/curant

Perfuzia poate fi amanata, pe baza opiniei clinice a medicului care prescrie
medicamentul

Pregatiti o linie de perfuzie

Calculati doza pacientului (mg) si determinati numarul de flacoane care
trebuie reconstituite pe baza greutatii individuale a pacientului si a dozei
prescrise

Doza pacientului (mg) = greutatea pacientului (kg) x doza (mg/kg)
Numarul de flacoane de reconstituit = doza pacientului (mg) impartita la 20 mg/flacon

Daca numarul de flacoane include o fractie, rotunjiti la urmatorul numar intreg

Lasati numarul de flacoane de alfa olipudaza necesar la temperatura camerei timp
de 20-30 de minute

7B. Procedura de reconstituire

Pasii de reconstituire trebuie efectuati in conditii aseptice. NU utilizati niciun filtru in
timpul reconstituirii

*IMPORTANT: Preveniti formarea spumei — aceasta va reduce cantitatea de
enzima activa!

1.Pentru prepararea solutiei
injectati incet, pe peretele interior al

7C. Prepararea solutiei perfuzabile (calcul)

Calculati volumul de alfa olipudaza reconstituita necesar pentru perfuzie,
utilizand urmatoarea formula:

Volum (ml) = doza pacientului (mg) + 4 (mg/ml)

Exemplul 1: Un copil cu o greutate corporala de 10 kg, caruia i se administreaza o doza
de intretinere de 3 mg/kg

Doza de alfa olipudaza necesara pentru perfuzie este de 10 kg x 3 mg/kg = 30 mg

Prin urmare, volumul de alfa olipudaza reconstituita necesar pentru
perfuzie este de 30 mg + 4 mg/ml =7,5 ml

Exemplul 2: Un adult cu o greutate corporala de 65 kg, caruia i se administreaza o doza
de intretinere de 3 mg/kg

Doza de alfa olipudaza necesara pentru perfuzie este de 65 kg x 3 mg/kg = 195 mg

Prin urmare, volumul de alfa olipudaza reconstituita necesar pentru
perfuzie este de 195 mg + 4 mg/ml = 48,75 ml

Nota: pentru adultii cu indice de masé corporald (IMC) 230 kg/m?, cantitatea de alfa
olipudaza necesara pentru perfuzie este determinata pe baza greutatii corporale teoretice,
nu reale

Greutatea corporala teoretic3 este calculatd dupa cum urmeaza: 30 (kg/m?) x

indltimea? (m?)

De exemplu, o persoana care are o inaltime de 1,7 m si IMC = 35 kg/m?;

are greutatea corporald reald de 101,2 kg (35 kg/m? x 1,72 m?), dar

greutatea corporald teoretica este de 86,7 kg (30 kg/m? x 1,72 m?)

Doza de alfa olipudaza necesara pentru perfuzie este de 86,7 kg x 3 mg/kg = 260 mg

Prin urmare, volumul de alfa olipudaza reconstituita necesar pentru
perfuzie este de 260 mg + 4 mg/ml = 65 ml

Perfuzii la domiciliu
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2. Amestecati usor prin
rotirea flaconului intre

3. Solutia rezultata trebuie sa fie
transparents, incolora si clara.
palme Orice flacoane care prezinta
particule opace sau modificare de
culoare nu trebuie utilizate

flaconului cu alfa olipudaza:
*5,1 ml de apa pentru preparate
injectabile, pentru flacoane de 20mg

4. Solutia rezultata contine 4 mg de alfa olipudaza per 1 mi

* Din punct de vedere microbiologic, solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.
Daca nu este utilizata imediat, timpii si conditiile de pastrare in uz, Thainte de diluare, sunt
responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la
temperaturi cuprinse intre 2 °C si 8 °C sau 12 ore la temperatura camerei (sub 25 °C)






o ) 8 — Ce volume si viteze de perfuzie trebuie utilizate la copii si
7D. Prepararea solutiei perfuzabile

N — . . . e adulti?
Pasii de dilutie trebuie efectuati in conditii aseptice. NU utilizati filtre Tn timpul y
dilutiei
Evitati formarea spumei in timpul pasilor de dilutie o
Pll
Daca se utilizeaza pungi de perfuzie preumplute cu solutie NaCl 0,9%:
eDeterminati volumul total de solutie de perfuzie si recipientul de
1. Determinati volumul total de perfuzie (consultati Sectiunea 8) si utilizati punga administrare adecvat (punga de perfuzie), conform descrierii din Tabelul
de perfuzie preumpluta de dimensiunea corespunzatoare 1:

Pungi de perfuzie: 50, 100 sau 250 ml preumplute cu solutie NaCl 0,9%
(consultati Sectiunea 7D)

2. indepartati volumul de solutie de NaCl 0,9% care este egal cu volumul calculat de

alfa olipudaza reconstituita (de ex., daca sunt necesari 10 ml de solutie reconstituita

pentru perfuzie, mai intai indepartati si apoi eliminati 10 ml de solutie de NaCl 0.9%)
,,‘ -

Ori de cate ori este posibil, utilizati pungi de perfuzie moi pentru a reduce
formarea spumei

Perfuzii la domiciliu

Pentru copii, volumul total al perfuziei pentru doza de intretinere de 3 mg/kg
poate varia intre 50 si 250 ml, in functie de greutatea corporala a copilului

3.Colectati cu atentie cantitatea 4i-|ni:thiﬁ usor St'-'.’tlu-tti? fje alfa : Tabelul 1.Volumul solutiei finale de alfa olipudazi pentru administrarea dozei de
olipudaza reconstituita in punga de B P it
calculati de solutie de alfa olipudazi peffuzie pung intretinere la copii (3 mg/kg)
reconstituita folosind o seringa . Doza de intretinere Volum total de o .
Greutate corporala (kg) . Recipient de livrare
(mg/kg) perfuzie (ml)
>35i <10 3 50 Punga de perfuzie, 50
ml
=10si <20 3 100 Punga de perfuzie, 100
ml
>20 3 250 Punga de perfuzie, 250
ml

Daca se utilizeaza pungi de perfuzie goale:
eUrmati instructiunile pentru calcularea volumului necesar de alfa olipudaza

reconstituita (vezi pagina 7) si pentru pregatirea pungilor de perfuzie (vezi pagina 8)
1.Determinati volumul total de perfuzie (consultati Sectiunea 8) si utilizati punga de

perfuzie sterila de dimensiunea corespunzatoare

2.Colectati cu atentie cantitatea calculata de solutie alfa olipudaza reconstituita
folosind o seringa

3.Injectati usor solutia de alfa olipudaza reconstituita in punga de perfuzie
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Dupa prepararea solutiei in punga de perfuzie, utilizati urmatoarele viteze de perfuzie
pentru a administra doza de intretinere corespunzatoare (Tabelul 2):

dilveaza alfa
olipudaza?

Tabelul 2. Vitezele de perfuzie de alfa olipudaza: doza de intretinere, copii (3 mg/kg daca nu
exista RAP)

Pasi pentru
perfuzie

viteze de perfuzie
trebuie utilizate la
copii si adulti?

Ce volume si

Durata
aproximativa a
perfuziei (minute)

Doza (mg/kg)

g (e 0 ) Durata (minute)

4.Adaugati incet cantitatea suficienta de solutie injectabila NaCl 0,9% pentru a obtine

: 1 0.1 20+ 5
volumul total de perfuzie necesar
2 0.3 20+ 5
< . . s 3 220
Rasturnati usor punga de perfuzie pentru amestecare. Nu agitati. Deoarece aceasta este o 3 0.6 20+ 5
solutie proteica, flocularea usoara (descrisa ca fibre translucide subtiri) poate aparea 4 1 160 £ 5

ocazional dupa diluare

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul diluat trebuie utilizat imediat. Daca nu
este utilizat imediat dupa diluare, timpii si conditile de pastrare Tn uz sunt
responsabilitatea utilizatorului si, Tn mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la
temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, urmate de 12 ore (inclusiv timpul de perfuzare) la
temperatura camerei (sub 25°C)



ADULTI

Pentru adulti, dozele de intretinere sunt administrate folosind numai pungi de perfuzie de
100 ml

Urmati instructiunile pentru calcularea volumului necesar de alfa olipudaza
reconstituita (vezi pagina 7) si pentru pregatirea pungilor de perfuzie (vezi pagina 8)

eDupa prepararea pungilor de perfuzie de 100 ml, utilizati vitezele de perfuzie
prezentate in Tabelul 3

Tabelul 3. Vitezele de perfuzie de alfa olipudaza: doza de intretinere, adulti (3 mg/kg daca
nu exista RAP)

Pasi pentru
perfuzie
Durata
Doza (mg/kg) urata
Viteza (ml/or3d) Durat3 (minute) aproximativa a
perfuziei (minute)
1 3.3 20+ 5
2 10 205
° 220
3 20 205
4 8.8 1605
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9—- Mementouri pentru PDS/asistenta medicala in
cazul administrarii perfuziei la domiciliu

Administrarea alfa olipudazei trebuie supravegheata de un PDS/asistentd medicala
care sunt instruiti in masurile de urgenta si au acces la asistenta medicala adecvata

pentru gestionarea reactiilor severe, cum ar fi cele legate de hipersensibilitatea
sistemica (de ex. anafilaxie)

In timpul administrarii la domiciliu doza si viteza perfuziei trebuie si rdmana asa
cum sunt stabilite Tn cadrul clinic si nu trebuie modificate fara supravegherea
medicului prescriptor/curant

Monitorizati pacientul pentru aparitia oricaror semne si simptome de RAP sau
de hipersensibilitate sistemica, inclusiv anafilaxie si contactati medicul
prescriptor/curant. Perfuziile ulterioare vor trebui administrateintr-un mediu
clinic unde exista la iTndemana masuri adecvate de resuscitare.

Contactati medicul prescriptor/curant dacad nu se administreaza perfuzia (adica o
intarziere >3 zile). Poate fi necesara readministrarea in spital daca dozele au fost
omise

Verificati daca aveti suficiente materiale si comandati, dupa cum este necesar

Perfuzii la domiciliu
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10 — Model de calcul Note

Obiective
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Doza pacientului:

Greutatea pacientului(kg) X Doza prescrisa (mg/kg) = Doza pacientului (mg)

Numar de flacoane necesare pentru reconstituire:

Ce este
Xenpozyme (alfa
olipudaza)?

Doza pacientului (mg) / 20 (Cantitatea de alfa olipudaza dintr-un flacon (mg)) = Numar de flacoane

Perfuzii la domiciliu

Vé rugam sd incepeti reconstituirea solutiei asa cum se descrie in Sectiunea 7B (pagina 6)

Volumul necesar de solutie alfa olipudaza reconstituita pentru perfuzie:

riscurile importante

administrarea alfa |asociate
alfa olipudaza?

tratamentului cu

Doza pacientului (mg) / 4 (Concentratia de alfa olipudaza in solutie reconstituita (mg/ml)) = Volumul (ml)

Volum total de perfuzie (adulti): 100 (volum (ml)) Pentru adultii cGrora li se administreazd
o dozd de intretinere de 3 mg/kg

pentru
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Care sunt cerintele [Cum se reduc

Volumul total de perfuzie (copii): volum(ml) Pentru a determina volumul total al perfuziei
pentru copii, va rugdm sd consultati
Sectiunea 8 (pagina 9 Tabelul 1)

Cum se
administreaza alfa
olipudaza?

Vd rugam sd incepeti reconstituirea solutiei asa cum se descrie in Sectiunea 7C (pagina 8)

Va rugam sa repetati calculul daca greutatea corporala a pacientului s-a modificat sau daca doza prescrisa
a fost modificata de medicul prescriptor/curant

Cum se
reconstituie si se
olipudaza?

dilueaza alfa

e volume si viteze
de perfuzie trebuie
utilizate la copii si

o
=3
=]
T
L

medicala in cazul

administrarii

Mementouri pentru
perfuziei la domicili

PDS/asistenta

VA RUGAM SA PASTRATI O EVIDENTA A TUTUROR CALCULELOR

Model de calcul
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10 — Model de calcul Note

Obiective

Doza pacientului:

Greutatea pacientului(kg) X Doza prescrisa (mg/kg) = Doza pacientului (mg)

Ce este
Xenpozyme (alfa
olipudaza)?

Numar de flacoane necesare pentru reconstituire:

Doza pacientului (mg) / 20 (Cantitatea de alfa olipudaza dintr-un flacon (mg)) = Numar de flacoane

Perfuzii la domiciliu

Vd rugam sad incepeti reconstituirea solutiei asa cum se descrie in Sectiunea 7B (pagina 6)

Volumul necesar de solutie alfa olipudaza reconstituita pentru perfuzie:

Doza pacientului (mg) / 4 (Concentratia de alfa olipudaza in solutie reconstituita (mg/ml)) = Volumul (ml)

Volum total de perfuzie (adulti): 100 (volum (ml)) Pentru adultii cGrora li se administreazd
o dozd de intretinere de 3 mg/kg

Care sunt
cerintele pentru
administrarea
alfa olipudazei la
domiciliu?

Volumul total de perfuzie (copii): volum(ml) Pentru a determina volumul total al perfuziei
pentru copii, va rugdm sd consultati
Sectiunea 8 (pagina 9 Tabelul 1)

alfa olipudaza?

el
N
O
(0]
=
&
k=
£
T
O

]
n
£
=
S)

Vd rugam sd incepeti reconstituirea solutiei asa cum se descrie in Sectiunea 7C (pagina 8)

Cum se
reconstituie si se

dilueaza alfa
olipudaza?

Va rugam sa repetati calculul daca greutatea corporala a pacientului s-a modificat sau daca doza prescrisa
a fost modificata de medicul prescriptor/curant

e volume si viteze
de perfuzie trebuie
utilizate la copii si

adulti?

VA RUGAM SA PASTRATI O EVIDENTA A TUTUROR CALCULELOR

edicala in cazul
administrarii perfuzie

a domiciliv

ementouri pentru

PDS/asistenta

Versiune aprobata de ANMDMR in ianuarie 2026

Model de calcul
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