GHID DE ADMINISTRARE A PERFUZIEI LA DOMICILIU PENTRU PACIENT/INGRUITORI

Aldurazyme 100 U/ml concentrat pentru
solutie perfuzabila

(laronidaza)

Administrarea medicamentului Aldurazyme (laronidaza) la domiciliu

Ghid de administrare a perfuziei la
domiciliu pentru pacient/ingrijitori

Ghidul pacientului/ingrijitorului contine:

e informatii privind riscul de reactii asociate perfuziei, in special reactii de
hipersensibilitate si anafilactice, inclusiv semnele si simptomele acestora si
actiunile recomandate atunci cdnd acestea apar.

e 0 anexd cu jurnalul de tratament pentru urmdrirea administrdrii perfuziilor.
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Despre acest ghid

Cititi cu atentie toate aceste informatii.

Pastrati aceste informatii la indemana; s-ar putea sa fie
necesar sa le recititi.

Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va
medicului dumneavoastra curant sau asistentei
medicale responsabile cu administrarea perfuziei.
Acest medicament a fost prescris numai pentru
dumneavoastra. Nu trebuie sa-| dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale
dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, dumneavoastra
si/sau persoana care va ingrijeste trebuie sa informati
medicul curant sau asistenta medicala responsabila cu
administrarea perfuziei.

Pentru modul de raportare al reactiilor adverse, vezi
sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse”.
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Cuprins

1. Boala mucopolizaharidoza de tip 1 (MPZ 1) si
tratamentul el
2. Administrarea perfuziei la domiciliu

3. Gestionarea evenimentelor adverse
4. Utilizarea Jurnalului de tratament
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ABREVIERI
MPZ : Mucopolizaharidoza de tip 1
1
GAG : Glicozaminoglicani
SNC :  Sistem nervos central
PDS . Profesionist din domeniul sanatatii (medic, asistenta

medical3, altii)

Procesele prezentate in acest document au rolul de a oferi Indrumari generale, insa se
supun practicilor medicale locale, precum si normelor si reglementarilor nationale.
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1. BOALA
MUCOPOLIZAHARIDO
ZA DE TIP 1 (MPZ 1) SI
TRATAMENTUL EI

Ati decis impreuna cu medicul dumneavoastra curant sa
incepeti admisitrarea perfuziei cu medicamentul Aldurazyme la
domiciliu. Obiectivul acestui ghid este de a va oferi indrumari
privind modul de administrare a medicamentului Aldurazyme
la domiciliu. Procesele prezentate in acest document servesc
drept indrumare generala, dar sunt supuse practicii medicale
locale, precum si normelor si reglementarilor nationale.
Medicul dumneavoastra curant va va furniza detaliile care se
aplica situatiei dumneavoastra.

MPZ 1 este o afectiune genetica rara,

ereditara, care poate aparea atat la copii,
;g?ﬁ*@g; cat si la adulti. Boala MPZ este o boala rara
- in care primele simptome pot deveni
evidente la orice varsta, de la nastere pana
la varsta adulta timpurie, dar de obicei
medicii  sunt capabili sa identifice
simptomele devreme; insa, deoarece aceste
simptome sunt destul de frecvente la copii,
acestea sunt trecute cu vederea.
Pacientii cu boala MPZ 1 au niveluri
scazute sau absente ale unei enzime
numite alfa-L-iduronidaza. Aceasta
enzima este in mod normal responsabila
pentru descompunerea compusilor zaharosi
complecsi  denumiti  glicozaminoglicani
(GAG), rezultatul fiind, depuneri anormale
de GAG care se acumuleaza in organe, afectdnd majoritatea
sistemelor organismului, cauzand deteriorarea tesuturilor si
impiedicand functionalitatea acestora.

“
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Medicamentul Aldurazyme contine o enzima produsa
artificial, numita laronidaza, care inlocuieste enzima
naturald alfa-L-iduronidaza, care este insuficienta sau
absenta la pacientii cu boala MPZ 1. Aldurazyme este utilizat
pentru tratamentul de lunga durata al manifestarilor cauzate
de boala MPZ 1 la persoanele cu diagnostic confirmat. Este
important de retinut ca Aldurazyme nu se adreseaza
manifestarilor neurologice ale bolii, deoarece nu poate traversa
bariera naturala care protejeaza sistemul nervos central
(SNQ).

Consultati prospectul medicamentului Aldurazyme pentru
informatii suplimentare.

2. Administrarea perfuziel la
domiciliu
In prezent, in unele tdri, persoanele cu boala MPZ 1 tratate cu
Aldurazyme isi administreaza perfuziile la domiciliu. Decizia
de a administra tratamentul la domiciliu va fi luata de
medicul curant impreuna cu dumneavoastra/persoana
care va ingrijeste, dupa efectuarea unor perfuzii initiale

in spital, pentru a se asigura ca nu exista probleme la
administrarea perfuziei.

o Administrarea perfuziei de

Aldurazyme la domiciliu va va

E::I‘:l & ‘ oferi posibilitatea de a efectua
. tratamentul in mediul de viata
propriu, ceea ce creste confortul
si  flexibilitatea  momentului
administrarii. Acest lucru nu
necesita timp pentru deplasarile
catre si de la spital in fiecare
saptamana, iar dumneavoastra
veti putea urma un program de
scolarizare normal si/sau va veti
putea organiza activitatile
sociale si profesionale cu mai
multa usurintda. Administrarea perfuziei la domiciliu
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faciliteaza, de asemenea, planificarea tratamentului langa
familie si prieteni.

Medicul curant poarta responsabilitatea pentru
administrarea perfuziei la domiciliu. Medicul
dumneavoastra v-a furnizat ghidul pacientului/ingrijitorului,
datorita convingerii sale ca dumneavoastra sau pacientul aflat
in grija dumneavoastra puteti administra Aldurazyme la
domiciliu si preferati aceasta optiune. Este responsabilitatea
medicului curant sa asigure o administrare in conditii de
siguranta pentru pacient. Acest lucru trebuie verificat si
documentat de catre medicul curant. Pacientul si familia
acestuia trebuie sa fie de acord cu trecerea la administrarea
perfuziei la domiciliu, iar locuinta trebuie sa fie adecvata
pentru efectuarea perfuziilor.

O asistenta medicala responsabila cu administrarea
perfuziilor, instruita in mod corespunzator, va efectua
perfuzia la domiciliul dumneavoastra.

3. Gestionarea evenimentelor
adverse

Ca toate medicamentele, Aldurazyme poate provoca
reactii adverse, cu toate ca acestea nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse au fost observate in principal in timp ce

pacientilor li s-a administrat medicamentul sau la scurt timp
dupa administrare (reactii asociate perfuziei).
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Unele dintre aceste reactii asociate perfuziei au fost
grave sau au pus viata in pericol.
La unii pacienti au fost raportate
reactii care pun viata in pericol,
inclusiv  reactii alergice severe
generalizate si  soc anafilactic.
Simptomele unor astfel de reactii
includ tensiune arteriala scazuta,
frecventa cardiaca foarte rapidg,
dificultati de respiratie, varsaturi,
umflarea fetei, a buzelor sau a limbii,
urticarie sau eruptie cutanata.

Unii pacienti au prezentat reactii
adverse asociate perfuziei sub forma
de simptome asemanatoare gripei,
care au durat cateva zile dupa finalizarea perfuziei.
Aveti grija ca la unii pacienti reactiile adverse s-au manifestat
la cateva ore dupa incheierea perfuziei.

Daca manifestati orice reactie adversa, va rugam sa
informati imediat medicul dumneavoastra.

Puteti raporta reactiile adverse catre reprezentanta locala a
detinatorului 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) 21 317 31 36

Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com

Medicul dumneavoastra va decide cum sa continuati
tratamentul sau daca trebuie sa vi se administreze medicatie
inainte de perfuzie pentru a preveni unele dintre aceste reactii
adverse (de exemplu, antihistaminice, corticosteroizi si/sau
antipiretice). In unele cazuri, medicul poate decide s&

continuati  tratamentul la  spital pentru  siguranta
dumneavoastra sau poate decide sa reia definitiv perfuziile in
spital.
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Este posibil ca medicul curant sa decida sa va
administreze alte medicamente pentru a preveni
reactiile adverse usoare si moderate.

Daca aveti o reactie adversa severa in timpul perfuziei,
asistenta medicala responsabila cu administrarea
perfuziilor va opri complet administrarea si va urma
indrumarile stabilite in prealabil de medicul curant.

In cazul unei reactii adverse
usoare sau moderate, asistenta
medicala va opri temporar perfuzia
si, pe baza instructiunilor stabilite de
medicul curant, va reincepe
administrarea la o viteza de
perfuzare mai mica, in functie de

persistenta sau absenta
simptomelor. Medicul
dumneavoastra poate lua in
considerare administrarea de

medicamente suplimentare. Daca
simptomele nu dispar, medicul poate
decide sa opreasca complet perfuzia pentru ziua respectiva.

Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de
1 din 10 persoane) includ urticarie, eruptie cutanata, cresterea
frecventei cardiace, inrosirea fetei, febra sau temperatura
ridicata a corpului, tuse, frecventa respiratorie crescuta,
varsaturi si nivel scazut de oxigen in sange.

Cititi prospectul pentru lista completa a tuturor reactiilor
adverse raportate pentru Aldurazyme.
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In cazul in care nu va simtiti bine din cauza
medicamentului in timpul perfuziei la domiciliu,
administrarea va fi oprita imediat de catre asistenta
medicala responsabila cu administrarea perfuziilor.
Trebuie contactat imediat medicul curant, persoana
desemnata de acesta si/sau numarul national de
urgenta 112, in functie de severitatea reactiei
adverse. Este posibil sa fie necesara efectuarea
perfuziilor ulterioare intr-un cadru clinic.

Daca apare o reactie adversa asociata perfuziei
(RAP) la scurt timp dupa incheierea perfuziei trebuie
contactat medicul curant si/sau numarul national de
urgenta 112. Orice RAP trebuie inregistrata in
Jurnalul de tratament, inclus la sfarsitul acestui ghid.

4. Utilizarea Jurnalului de
tratament

Ca anexa la acest ghid pentru pacient/ingrijitori este inclus
Jurnalul de tratament.

Jurnalul de tratament este locul unde puteti inregistra toate
perfuziile si orice reactii adverse din timpul sau dupa perfuzie.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in prospectul din ambalaj. Raportand
reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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De asemenea, puteti raporta reactiile adverse prin intermediul
sistemului national de raportare la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti
Fax: +4 021 316 34 97

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta catre
reprezentanta locala a detinatorului 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) 21 317 31 36
Fax: +40 (0) 21 317 31 34

e-mail: pv.ro@sanofi.com
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Jurnal de tratament

Anexa:

Jurnalul de tratament
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Jurnal de tratament

Jurnalul de tratament

Jurnal de tratament pentru
administrarea perfuziilor cu
Aldurazyme

Date generale de completat de catre medicul curant.

Numar de urgenta:

Pacient:

Nume:

Adresa:

Numar de telefon:

Cod postal/Oras:

Persoana care

Nume:

Adresa:

Numar de telefon:

medicala care
administreaza
perfuzia cu
Aldurazyme

ingrijeste

pacientul: Cod postal/Oras:
: Nume:

Asistente Institutia:

Numar de telefon:

Cod postal/Oras:

Medicul curant
(PDS care
prescrie
Aldurazyme)

Nume:

Institutia:

Numar de telefon:

Cod postal/Oras:

Numar de urgenta:
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Jurnal de tratament

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:
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Jurnal de tratament

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

In timpul perfuziei?

Da

~ Nu

Dupa perfuzie?

Da

~ Nu

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
. __Da _Nu
In timpul perfuziei?
. __Da _Nu
Dupa perfuzie?
Comentarii:
Data perfuziei:
Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor
Exista reactii la perfuzie?
A __Da_ _Nu
In timpul perfuziei?
Da __ Nu

Dupa perfuzie?
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Jurnal de tratament

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:
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Jurnal de tratament

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
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Jurnal de tratament

A __Da_ Nu
In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?
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Jurnal de tratament

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
__Da_ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?
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Jurnal de tratament

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu adminisrrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:
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Jurnal de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da ___ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor
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Jurnal de tratament

Exista reactii la perfuzie?

Dupa perfuzie?

n __Da_ Nu
In timpul perfuziei?

o __Da_ Nu
Dupa perfuzie?
Comentarii:
Data perfuziei:
Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

. __Da _Nu
In timpul perfuziei?

o __Da_ Nu
Dupa perfuzie?
Comentarii:
Data perfuziei:
Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
n __Da_ Nu
In timpul perfuziei?
Da _ Nu
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Jurnal de tratament

Comentarii:

Jurnalul de tratament

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?

Dupa perfuzie?

A __Da___Nu
In timpul perfuziei?

5 __Da___Nu
Dupa perfuzie?
Comentarii:
Data perfuziei:
Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
A __Da_Nu
In timpul perfuziei?
Da __ Nu
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Jurnal de tratament

Comentarii:

Data perfuziei:

Numele asistentei medicale
responsabile cu administrea
perfuziilor

Exista reactii la perfuzie?
Da __ Nu

In timpul perfuziei?

Da __ Nu

Dupa perfuzie?

Comentarii:
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