Replagal

[agalzidaza alfa]

Vodic za pacijente/
negovatelje/zdravstvene
radnike za samostalnu
primenu/kuénu infuziju leka
Replagal

Ovaj Vodic je namenjen pacijentima kojima je propisan lek Replagal,

kao i njihovim negovateljima i zdravstvenim radnicima koji im mogu
pomodi u samostalnoj primeni leka/kuénoj infuziji.

Molimo Vas da temeljno i pazljivo procitate ovaj Vodic pre upotrebe
leka jer sadrzi vazne informacije za Vas.

Broj edukativnog materijala:
EXA/RS/REP/0002_verzija 1 W

Datum odobrenja: april 2026.
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Replagal

[agalzidaza alfa]

Ovaj Vodic nije zamena za dodatne materijale za obuku koje ste mozda dobili
u svojoj zdravstvenoj ustanovi ili Uputstvo za lek Replagal. Pazljivo procitajte
Uputstvo za lek.

« Cuvajte ovaj Vodi&. Mozda ¢ete morati da ga procitate ponovo; on sadrzi
Vas Dnevnik infuzije, koji cete popunjavati nakon svake infuzije. Ponesite svoj
Dnevnik infuzije na svaki pregled kod zdravstvenog tima koji uc¢estvuje u

Vasem lecenju.

e QObratite se svom lekaru ili drugom zdravstvenom radniku u slu¢aju da imate
bilo koje dodatno pitanje.

* Razgovarajte sa svojim lekarom ili zdravstvenim radnikom ako ispoljite bilo
kakva nezeljena dejstva, ¢ak i ako nisu navedena u ovom Vodicu.
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Cemu sluzi ovaj Vodié?

Cemu sluzi ovaj Vodi&?

Dobili ste ovaj Vodic jer Vam je Vas lekar propisao
Replagal- kao lek za Fabrijevu bolest. Ako su Vase
pocetne infuzije leka Replagal u bolnici dobro prosle,
mozda ¢ete modi da samostalno primenjujete infuzije
kod kuce, kako biste olaksali proces le¢enja.

U zavisnosti od Vase situacije, mozda ¢e Vam biti
dozvoljeno da sami ubrizgate lek (samostalno primenite)
kod kuce nakon s$to ste Vi ili Vas negovatelj adekvatno
obuceni za to. Ovaj Vodic je kreiran da pomogne

Vama ili Vasem negovatelju u samostalnoj primeni leka
Replagal kod kuce.

Imajte na umu da se uputstva u ovom Vodi¢u odnose
na primenu leka Replagal pomocu standardne |V
(intravenske; ‘u venu’) kapi. Medutim, lek Replagal
mozete primeniti drugacije, na primer, koris¢enjem
infuzione pumpe. Molimo Vas da pratite uputstva i
obuku koja Vam je pruzena u bolnici u oba slucaja.

Cilj ovog Vodica je da:

v Zapamtite, da kada sami primenjujete lek Replagal
kod kude, pored Vas treba da bude negovatelj ili
odgovorna odrasla osoba. Ova osoba treba da bude:
u mogudénosti da kontaktira Vaseg lekara ili bolnicu
ako bude potrebno.

v Vas obuci pravilnoj pripremi i tehnikama primene,
ukljuc¢ujuci:

- Kako smanijiti rizik od infekcije koris¢enjem
“asepti¢ne tehnike” (skup medicinskih praksi i
procedura koje pomazu u zastiti pacijenata od
opasnih bakterija) pre samostalne primene leka
Replagal kod kuce.

- Kako da umetnete i pri¢vrstite set igle u venu.
Osigurajte da Vas je zdravstveni radnik adekvatno
obucio tome i da ste sigurni u korake i tehniku pre
nego $to je sami probate kod kuce.

v Naglasi da morate koristiti dozu i brzinu infuzije koju
Vam je propisao lekar za samostalnu primenu leka
Replagal kod kuce i da ne smete nista menjati osim
ako Vam lekar to ne kaze.

v Utvrdi da je potrebno da imate kod sebe sve lekove
koje Vam je Vas doktor propisao, a koji ¢e Vam
pomodi u smanjenju rizika ili upravljanju reakcijama
povezanih sa infuzijom, koje se mogu javiti. Trebali
biste da znate ¢emu sluze ovi lekovi i kada i kako da
ih koristite.

v Vas obuci o znacima i simptomima potencijalnih
reakcija povezanih sa infuzijom i drugim nezeljenim
dejstvima koji su u vezi sa primenom leka Replagal,
kao i da znate Sta da radite ukoliko se to desi.

v Vas podseti da je neophodno da zapisSete sve detalje
u vezi infuzije u svoj Dnevnik infuzije, ukljucujuci
informacije o bilo kojim nezeljenim dejstvima i
reakcijama. Ovaj Vodi¢ sadrzi i Vas Dnevnik infuzije.
Cuvajte ga i ponesite ga na svaki svoj pregled
kako biste o tome razgovarali sa Vasim lekarom ili
zdravstvenim radnicima.

Vas lekar ¢e odluciti da li mozete da izaberete opciju
samostalne primene leka Replagal kod kuée. Ne
zapocinjite samostalnu primenu leka Replagal kod
kuée dok ne dobijete kompletna uputstva i saglasnost
VasSe bolnice da to uradite.

Imajte na umu da se uputstva u ovom Vodi¢u odnose na
primenu leka Replagal pomocu standardne |V infuzije.
Medutim, lek Replagal mozete primeniti drugacije, na
primer, koris¢enjem infuzione pumpe. Molimo Vas da
pratite uputstva i obuku koja Vam je pruzena u bolnici u
oba slucéaja.

~

Zapamtite da je veoma vazno azurno
vodenje evidencije o terapiji lekom
Replagal u Vasem Dnevniku infuzije. To
omogucava Vasem lekaru da bolje prati
Vase leCenje, kao i bilo kakav problem koji
se moze javiti tokom primene leka.
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Moji podaci

Moji podaci

Obavezno zabelezite kontakt podatke za hitne sluéajeve/ili, u slu¢aju da imate problem u toku terapije lekom
Replagal kod kuce i zatrebate pomoc.

Ime i prezime

Broj telefona

Ime lekara

Broj telefona lekara

Email adresa lekara

Bolnica

Kontakt u hitnom slucaju

Dodatne informacije

Beleske:



Sta je lek Replagal?

Aktivna supstanca u leku Replagal je agalzidaza alfa
(1 mg/mL). Agalzidaza alfa je enzim u ljudskom
organizmu (vrsta proteina) koji se proizvodi
»aktivacijom”gena za proizvodnju ovog enzima u
humanim celijama. Enzim se zatim uzima iz ¢elija i koristi
se za proizvodnju leka Replagal. Replagal se koristi za
terapiju odraslih pacijenata, kao i adolescenata i dece
starosti od sedam (7) godina, kod kojih je potvrdena
dijagnoza Fabrijeve bolesti. Koristi se kao dugotrajna
terapija nadoknade enzima u slu¢aju odsustva ili
smanjenog nivoa enzima (a-galaktozidaze A), sto je
slu¢aj kod Fabrijeve bolesti.

Nakon terapije u trajanju od Sest (6) meseci, dokazano
je da lek Replagal znac¢ajno smanjuje bol kod pacijenata
koji su primenjivali ovaj lek u poredenju sa pacijentima
koji su primenjivali placebo (lazni lek). Dokazano je
takode da lek Replagal znacajno redukuje sréanu masu
u grupi koja je primenjivala lek Replagal u poredenju

sa grupom koja je primenjivala placebo. Ovi rezultati
ukazuju da se primenom ovog leka poboljsavaju
simptomi bolesti i/ili bolest se dovodi u stabilno stanje.

Kako ¢e izgledati terapija?

Replagal je lek u tecnom obliku koji se primenjuje kroz
vensku infuziju jednom u dve nedelje. Svaka infuzija bi
trebalo da traje oko 40 minuta.

Koliko dugo ¢u primenjivati terapiju?

Fabrijeva bolest je hroni¢no stanje koje se leCi tokom
celog Zivota. Lek Replagal se koristi kao dugoro¢na
terapija nadoknade enzima kod pacijenata sa
potvrdenom dijagnozom Fabrijeve bolesti. Neophodno
je da pratite uputstva svog lekara i redovno
primenjujete infuzije leka Replagal.

Sta je lek Replagal"
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Vazne stvari koje treba zapamtiti u vezi sa terapijom lekom Replagal

Vazne stvari koje treba zapamtiti u
vezi sa terapijom lekom Replagal

U

radite

Osigurajte da je negovatel;j ili odgovorna odrasla osoba
prisutna kada sami primenjujete Replagal infuziju

kod kuce. Ova osoba bi trebalo da bude spremna

da kontaktira Vaseg lekara ili najblizu bolnicu ako je
potrebno (pogledajte odeljak ,, Kako postupiti u slu¢aju
nezeljenih dejstava u toku primene leka Replagal® u
ovom uputstvu, gde je navedeno Sta treba da uradite
ako se ne osecate dobro tokom/posle infuzije).

Uvek koristite lek Replagal tacno onako kako Vam
je lekar propisao. Morate pratiti propisanu dozu i
brzinu infuzije.

Neka Vam pri ruci budu neki lekovi koje Vam je lekar
propisao kako bi Vam pomogli u slu¢aju reakcija
nastalih tokom primene infuzije.

Podsetite se ili podsetite svog negovatelja na znake
i simptome reakcija povezanih sa infuzijom i drugim
nezeljenim dejstvima leka Replagal. Pogledajte
Vodi¢ za pacijenta i odeljak ,,Kako postupiti u
slu¢aju nezeljenih efekata u toku primene leka
Replagal “u ovom uputstvu. Vi ili Vas negovatelj
treba da prijavite sva nezeljena dejstva koja ispoljite
(pogledajte odeljak ,,Kako postupiti u sluc¢aju
nezeljenih efekata u toku primene leka Replagal®).

Pratite uputstva o tome koliko ranije da izvadite lek
Replagal iz frizidera pre primene infuzije.

Odrzavajte prostor i opremu koji koristite Cistim
kada primenjujete lek Replagal kod kuce.

Osigurajte odgovarajudi stepen hidriranosti tako
Sto cete piti dovoljno vode pre nego sto pocnete sa
infuzijom.

Plasirajte leptir, kanilu ili iglu za infuziju pre nego
Sto pripremite rastvor za infuziju, prema uputstvima
Vaseg lekara.

Osigurajte da necete biti ometeni tokom primene
infuzije.

U idealnom slucaju, primenite infuziju tokom
dana kako biste brzo dobili pomo¢ ili savet, ako je
potrebno.

Zaustavite infuziju i odmah se obratite nadleznoj
zdravstvenoj ustanovi ukoliko samostalno
primenjujete lek Replagal iispoljite bilo koje
nezeljeno dejstvo tokom primene iste.

Popunite Vas Dnevnik infuzije, koji je sastavni deo
ovog Vodica - ove informacije su od znacaja za
Vaseg lekara da ima uvid u tok Vase terapije.

Primenjujte infuzije jednom na svakih 14 dana osim
ako Vam lekar nije rekao da prestanete.

Cuvajte lek Replagal u frizideru i vodite racuna da je
temperatura u frizideru u kom se ¢uva lek Replagal u
opsegu od 2 do 8°C. Kontaktirajte bolnicu u sluc¢aju
da temperatura frizidera bude van navedenog
opsega.

Cuvajte lek Replagal van domasaja dece.

Beleske:



Vazne stvari koje treba zapamtiti u vezi sa terapijom lekom Replagal

NEMOJTE

X NEMOJTE koristiti lek Replagal ukoliko se ne
osecate dobro. U tom slucaju zatrazite savet od
nadlezne zdravstvene ustanove.

X NEMOJTE koristiti lek Replagal kod kucée ukoliko
negovatelj ili odgovorna odrasla osoba nisu prisutni
pored Vas.

X NEMOJTE menjati dozu leka Replagal ili brzinu
infuzije osim ako Vam to nije rekao Vas lekar.

X NEMOJTE zapocdinjati samostalnu primenu leka
Replagal kod ku¢e dok ne dobijete kompletne
instrukcije od strane svog lekara/medicinskog
osoblja i koje ste u potpunosti razumeli.

X NEMOJTE koristiti lek Replagal ukoliko ste alergi&ni
na agalzidazu ili bilo koji sastojak ovog leka (molimo
Vas da pogledate Uputstvo za lek za lek Replagal).

X

04

NEMOJTE koristiti lek Replagal nakon datuma
isteka roka koji je naznacen na nalepnici i kutiji leka
(pogledajte ‘EXP’). Datum isteka roka se odnosi na
poslednji dan u naznacenom mesecu.

NEMOJTE koristit lek Replagal ako primetite
oStecenje ili dokaz neovlas¢enog menjanja ambalaze
ili ako je lek promenio boju ili sadrzi vidljive Cestice
(, komadice“ u rastvoru).

NEMOJTE primeniti infuziju leka Replagal u istoj liniji
IV/infuzionom setu zajedno sa drugim te¢nostima/
lekovima.

NEMOJTE bacati lekove u otpadne vode ili kuéni
otpad.

NEMOJTE zaboraviti da popunite Vas Dnevnik
infuzije u idealnom slucaju, primenite infuziju tokom
dana kako biste brzo dobili pomoc¢ ili savet, ako je
potrebno.

Beleske:
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Pripremite se

Pranje ruku:

Idealna tehnika

Uputstva u ovom Vodicu
preporucuju da operete ruke;
koraci u nastavku opisuju
odgovarajucu tehniku pranja
ruku. Uverite se da je Vas lavabo
Cist pre nego sto pocnete da
perete ruke.
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Pokvasite ruke vodom. Nanesite dovoljno Trljajte ruke dlan o
sapuna da pokrijete dlan.
sve povrisine ruku.
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Trljajte dlan o dlan sa
isprepletenim prstima.

Protrljajte zadnju
stranu svake ruke
dlanom druge ruke sa
isprepletenim prstima.
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Trljajte zadnji deo

prstiju o dlan suprotne

ruke sa isprepletanim
prstima.

0O—

r./\

Protrljajte svaki palac
stegnut u suprotnoj
ruci kruznim pokretom.

0

Protrljajte svaki zglob Isperite ruke vodom.

suprotnom rukom.

Temeljno osusite
maramicom za

jednokratnu upotrebu.

Pranje ruku bi trebalo
da traje izmedju 30
sekundi i 1 minuta.

Trljajte vrhove prstiju

u suprotni dlan

kruznim pokretima.

Beleske:
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Priprema

Priprema za samostalnu
primenu leka Replagal

Pre nego sto pocCnete
REPLAGAL Tmg/mL
Ime leka Koncentrat za rastvor za infuziju
Agalzidaza alfa
Podsetnik: Osigurajte da Vam medicinsko
osoblje da ovaj Vodi¢ koji treba da sadrzi REPLAGAL Intravenska primena
Dnevnik infuzije. Sterile Concentrate 1x3.5ml
Agalsidase alfa Koncentrat za rastvor za
Intravenous use infuziju
e Odaberite vreme i mesto kada ¢ete samostalno
primeniti infuziju leka Replagal u prisustvu zf:lli:roka

negovatelja ili odgovorne odrasle osobe. Bilo bi
idealno kada biste to radili na mirnom mestu, bez
ometanja i u toku dana, kako bi mogla brzo da Vam
se ukaze pomod, ukoliko bude potrebno.

e Osigurajte da negovatelj zna i razume nezeljena
dejstva koji se mogu ispoljiti u toku samostalne
primene infuzije leka Replagal i Sta treba da uradi
u slucaju da se to desi. Osigurajte da imate pristup
Vasem telefonu u slucaju da Vi ili Vas negovatelj
treba da pozove bolnicu ili lekara.

e Osigurajte da imate sve sto Vam je potrebno
(pogledajte sekciju pod nazivom ‘Pripremite se’).
Ovo moze ukljuciti dodatne lekove propisane od
strane Vaseg lekara za sprecavanje, ublazavanje
ili upravljanje reakcijama koje su povezane sa
primenom infuzije.

e  Pratite uputstva svog lekara o tome koliko ranije je
potrebno da izvadite lek Replagal iz frizidera pre
primene infuzije.

Beleske:
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Priprema

Stvari koje ¢e Vam biti potrebne

Vase medicinsko osoblje ¢e Vam dati opremu koja ¢e Vam biti potrebna za primenu infuzije. Primeri su prikazani
ispod, ali oprema koju dobijete moze se razlikovati po izgledu i boji. Mesta za obelezavanje se nalaze u donjem
desnom uglu, tako da Vam medicinsko osoblje moze oznaciti koje stvari su Vam potrebne.

j <@ o

Replagal bocica Medicinska tacna Pakovanje za Alkoholne maramice
(bocice) previjanje /sterilna
kompresa
2
N
>
‘e
M = ILI
©
N
el
(]
(]
|
21G igle - zelene Leptir Kanila sa produzetkom Infuzioni port
(centralni venski
kateter)
Traka Vata/gaza Flasteri Stalak za infuziju

Beleske:

112



Rukavice

7

Esmarhova poveska

06

Priprema

1V set za infuziju

Spric bez igle

Filter

10 mL Spric

Kanta za infektivni
materijal

Pumpa za infuziju

0.9% natrijum hlorid
(fizioloski rastvor)
rastvor za infuziju

(100 mL)

0.9% natrijum hlorid
(fizioloski rastvor)
rastvor za ispiranje

(ukoliko je propisan)

Zapamtite: Ukoliko koristite pumpu
za infuziju tokom primene infuzije,

pratite uputstva koja ste dobili u bolnici
umesto pradenja svih instrukcija u
ovom Vodicu.

Beleske:
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Priprema

Provera bocice leka Replagal

Proverite da li imate odgovarajudi broj
bocica leka Replagal.

NE KORISTITE ih u slu¢aju da je ¢ep
ostecen ili ga nema

Proverite da li su informacije na kutiji i
nalepnici ispravne. Ukoliko je bilo koja
informacija netacnha, NE KORISTITE
lek i odmah obavestite Vasu bolnicu o
tome.

v Proverite da li je lek namenjen za Vas.

v Proverite da li je naziv leka ispravan
(GEJELEDE

v Proverite da li je istekao rok trajanja.

NE KORISTITE lek u sluc¢aju da je
istekao rok trajanja.

Proverite da li je pakovanje osteceno,
da lije sadrzaj bocice odgovarajuze
boje i da li su prisutne vidljive Cestice

(‘komadiéi’ u rastvoru).

Ukoliko tec¢nost nije bistra i bezbojna, ili je
prisutno ostec¢enje NE KORISTITE Vas lek

i odmah obavestite nadleznu zdravstvenu

ustanovu o tome.

e Ostavite bocicu leka Replagal da se
zagreje na sobnoj temperaturi.

NE POKUSAVAJTE da je zagrejete
u mikrotalasnoj, u vrucoj vodi, ili
primenom toplote na bilo koji drugi
nacin.

REPLAGAL

Sterile Concentrate
Aqalsidase alfa

Intravenous use

3.5ml

Ukoliko lek Replagal ne moze da se
koristi zbog isteka roka trajanja, rastvor
ne izgleda kako bi trebalo, ili je Cep
ostecen ili ga nema, obratite se nadleznoj
zdravstvenoj ustanovi.

Molimo NEMOJTE odlagati neodgovarajudi
lek Replagal jer ¢e proizvoda¢ morati da
ga pregleda kako bi otkrio razlog za bilo
kakvu gresku.

\

Beleske:

114



Priprema okruzenja za primenu

Pripremite Cistu, ravnu povrsinu i prikupite svu
opremu koja Vam je potrebna za infuziju.

Ako Vam je lekar propisao pen adrenalina/epinefrina
u ili drugu pomodénu terapiju za odredene teske
alergijske simptome, drzite je u blizini tokom
infuzije. Pazljivo pratite uputstva i obuku koju

ste dobili od svog lekara u slu¢aju da morate da
primenite propisani lek za teSku alergijsku reakciju.

Operite i osuSite ruke (koristite uputstva data
prethodno u ovom Vodicu).

Stavite rukavice onako kako Vam je pokazao Vas
zdravstveni radnik.

Otvorite opremu onako kako Vam je pokazao Vas
zdravstveni radnik.

06

Priprema

Priprema mesta primene infuzije

|zaberite mesto za infuziju prema uputstvima
Vaseg lekara ili medicinskog osoblja. Molimo Vas
da menjate mesta za primenu infuzije (ubacite
iglu/kanilu na razli¢ita mesta/oblasti sa svakom
infuzijom).

Stavite Esmarhovu povesku i pripremite mesto za
infuziju tako $to ¢ete dobro obrisati kozu vatom
natopljenom alkoholom (ili na drugaciji nac¢in ukoliko
Vam je predlozio Vas zdravstveni radnik) i sacekajte
da se koza osusi.

Medicinsko osoblje ¢e Vama/negovatelju/
zdravstvenom radniku pokazati kako da pripremit
Spric za ispiranje (~10 mL) napunjen sa 5-10 mL
fizioloSkog rastvora kod kude. Kada se pripremi
Spric za ispiranje sa fizioloSkim rastvorom, kucnite
mlaznicu dok je Spric uspravan da biste uklonili visak
vazduha i vazdusne mehurice. Stavite ovaj Spric sa
strane na Cistu radnu podlogu.

Plasirajte i pricvrstite intravenski set igala (leptir,
kanilu ili iglu za infuziju) trakom ili zavojom, prema
uputstvima svog lekara (ili medicinskog osoblja).

Otpustite povesku, pricvrstite Spric za ispiranje sa
fizioloSkim rastvorom na set igala za intravensku
infuziju i isperite komplet igle za intravensku
upotrebu sa 5-10 mL normalnog fizioloskog rastvora
(0,9% rastvora NaCl [natrijum hlorida]) da biste
proverili da li je igla pravilno postavljena. Vas lekar ili
¢lan medicinskog osoblja ¢e Vam pokazati kako da
to uradite ispravno. Ako ne uspete, ponovite korake
prema uputstvima Vaseg lekara ili medicinskog
osoblja.

Uklonite Spric za ispiranje fizioloSkim rastvorom
pre nego Sto pri¢vrstite set za infuziju napunjenog
Replagal rastvorom.

SLIKA SLUZI KAO PRIMER MESTA INFUZIJE.
Osigurajte da ste bili obuceni od strane svog
lekara ili ¢lana njegovog tima za umetanje
seta igala za intravensku terapiju i da ste
sigurni u korake i tehniku pre nego sto sami

pokusate kod kuce.

Molimo vas da pratite uputstva Vaseg lekara
ili tima za lecenje gde i kako da ubacite set
igala za intravensku terapiju.

151
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Priprema infuzije

Priprema infuzije

Priprema rastvora

Uklonite spoljni
omotac vrecice za
infuziju (100 mL 0.9%
Natrijum hlorida
[fizioloSki rastvor])

i okacite vrecicu na
stalak

Sklonite iglu sa Sprica

i odlozite iglu u kantu
za infektivni materijal,
ubacite Spric u port A, i
injektujte ceo Replagal
u vrecicu za infuziju.
Zatim, sklonite Spric

i odlozite ga u kantu
za infektivni materijal.
Nikad ne vracajte
poklopac na iglu.

116

Kod svake bocice leka
Replagal potrebno je da:

. Uklonite cep.

. Obrisite gumeni
¢ep alkoholnom
maramicom.

. Ostavite 30
sekundi da se
osusi.

Zapamtite: Ako

Vam je Vas lekar ili
medicinsko osoblje
dao instrukcije da
ubrizgate Replagal

u kesu za infuziju
pomocdu igle,
preskocite korak 5 i
sledite uputstva Vaseg
lekara ili medicinskog
osoblja. Odlozite iglu
u kantu za infektivni
materijal nakon sto
ubrizgate Replagal u
kesu za infuziju.

Poverzite iglu sa sterilnim
Spricem. Dok izbegavate
kontakt sa iglom Sprica
ili sa cepom bocice,
izvucite Replagal iz
bocice u Spric. Ponovite
ovaj korak za svaku
potrebnu bocicu za
vasu infuziju (kako je
propisano). Povezite iglu
sa sterilnim Spricem. Dok
izbegavate kontakt sa
iglom $prica ili sa ¢epom
bocice, izvucite Replagal
iz bocice u Spric.
Ponovite ovaj korak za
svaku potrebnu bocicu
za vasu infuziju (kako je
propisano).

Skinite vrecicu sa
stalka za infuziju

i nezno okrenite
vrecicu kako biste
osigurali da se
Replagal ravhomerno
rasporedio u rastvoru,
ali NEMOJTE tresti
kesu.

Obrisite injekcioni

port vrecice za infuziju
(port A) alkoholnom
maramicom i ostavite
30 sekundi da se osusi.

Okacite kesu na stalak
i proverite da te¢nost
nije promenila boju i
ima cCestica. NEMOJTE
koristiti ako je rastvor
promenio boju ili

su prisutne vidljive
Cestice (,komadici“).
Umesto toga, odmah
se obratite bolnici.

Napomena: Primena bi trebala da se

zapocne odmah nakon rastvaranja.
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Priprema infuzije

Povezivanje infuzione linije

Napomena:

Ukoliko Vas set za
davanje ima povezan
filter, onda preskocite
korak 3.

Odvrnite veliki poklopac Otvorite set za davanje Prikljucite filter na set

pri¢vrséen za otvor za i odmotajte cev, drzedi za davanje (na kraju

infuziju na vredici za je za oba kraja. NE bez ‘Siljka’ i usmerena

infuziju (port B). dozvolite da bilo koji u pravcu toka strelice-
kraj padne na pod ili prema pacijentu).

da dode u kontakt sa
bilo kojom drugom
povrsinom.

IV set za infuziju
(pogledajte ‘Stvari

koje ¢ée Vam biti n
potrebne?), ili set za

davanje kap po kap,

jedan je od najceséih

medicinskih sredstava

koji se koriste za

intravensku primenu

tecnosti direktno u (

venu pacijenta.

Koristite stezaljku sa Skinite poklopac sa Stisnite komoru za
valjkom da stegnete cev, ,Siljka“ na jednom kapanje dok se do pola
prema uputstvima vaseg kraju cevi i umetnite ne napuni te¢noscu.
zdravstvenog radnika. ga u prikljucak B uz

Stezaljka treba da bude okretanje.

zatvorena.

@@

,Napunite“ cev tako Uverite se da nema Na kraju zatvorite

Sto cete vrlo polako mehuric¢a u cevi - stezaljku valjka.

otvarati stezaljku sa mozete da drzite

valjkom, dozvoljavajudi slobodni kraj uspravno

tec¢nosti da polako i nezno ,pomerajte”

prolazi duz cevi dok ne cev da biste omogudili

dode do kraja. da mehurici izadu. Ukoliko koristite pumpu za infuziju,

Vas lekar ili medicinsko osoblje ¢e Vam
pokazati kako da plasirate infuzionu liniju

17 1
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Primena infuzije leka Replagal

Primena infuzije
leka Replagal

Ukoliko koristite pumpu za infuziju, molimo Vas da pratite instrukcije
date od strane Vaseg lekara ili medicinskog osoblja.

Zapamtite: Ako se ruka u rukavici kontaminira tokom primene infuzije:
e  Skinite rukavice i odlozite ih.

Operite ruke koristec¢i odgovarajucu tehniku pranja ruku.

e  Stavite novi par rukavica.

Pratite instrukcije Vaseg zdravstvenog radnika za
primenu infuzije leka Replagal

\

Koristite alkoholnu maramicu

da pazljivo obrisite konektor
produzetka kanile (prikazano ovde),
leptir iglu ili iglu porta za infuziju i
ostavite da se osusi 30 sekundi.

Ako vas set za davanje nema
unapred instaliran filter: Uklonite
poklopac sa kraja filtera i povezite
filter sa produzetkom kanile
(prikazano ovde), leptir iglom ili
iglom sa portom za infuziju.

ILI

Ako vas set za davanje ima unapred
instaliran filter: Povezite kraj seta

za davanje sa produzetkom kanile
(prikazano ovde), leptir iglom ili
iglom sa portom za infuziju.

118

Infuzija pocinje ovde

witlig,
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{
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Otvorite stezaljku valjka i primenite
rastvor leka Replagal na sobnoj
temperaturi brzinom propisanom od
strane VasSeg zdravstvenog radnika.

Infuzija bi trebalo da traje oko 40
minuta, a brzinu kapanja mozete
podesiti pomocu stezaljke sa
valjkom:

e Ukupna zapremina infuzije je
oko 100 mL, a 1 mL je oko 20

kapi.

Za 40-minutnu infuziju, brzina
kapanja ce biti oko 50 kapi u
minuti.

Povremeno proveravajte
mesto infuzije tokom
trajanja infuzije.



Nakon infuzije

Na kraju infuzije, osigurajte da je
stezaljka valjka zatvorena, a zatim
uklonite vredice za infuziju i pri¢vrstite
vrecice za ispiranje (pogledajte
,Stvari koje ¢e vam trebati“) kao

Sto Vam je pokazao Vas zdravstveni
radnik. Ovo osigurava da dobijete

sav Replagal, ukljucujuci i ostatak koji
je ostao u setu za davanje. Kada je
kesa za ispiranje pri¢vrs¢ena, otvorite
stezaljku sa valjkom, pustite da deo
fizioloSkog rastvora iz vrecice za
ispiranje iscuri prema uputstvima
Vaseg lekara ili medicinskog osoblja, a
zatim zatvorite stezaljku sa valjkom.

Proverite da li je krvarenje prestalo
pre stavljanja flastera. Ako mesto
uboda nastavi da krvari nakon 5
minuta, ponovo snazno pritisnite.

08

Primena infuzije leka Replagal®

Vredica rastvora za ispiranje je
uglavnom mala zapremina (oko
100 mL) fiziolo§kog rastvora

(0.9% natrijum hlorid [slana voda]
rastvor) koja se koristi za ispiranje
seta za infuziju. Najmanje 20 mL je
potrebno da se iskoristi kako bismo
bili sigurni da je citava koli¢ina leka
u infuziji primenjena. Pridrzavajte
se saveta Vaseg lekara u vezi sa
koriséenjem rastvora za ispiranje
seta za infuziju.

Nakon infuzije, bacite ostre predmete
(igle ili kanile) u kantu za infektivni
materijal.Uklonite nalepnice (koji
pokazuju datum isteka i broj serije)
sa Replagal bocica i zalepite ih u svoj
Dnevnik (ili zapisite ove informacije
u Dnevnik infuzije). Zatim stavite
bocice u kantu za infektivni materijal.
Zatvorite kantu. Svu ostalu ambalazu
bacite u kué¢ni otpad ili kantu za
reciklazu.

NE bacajte lekove u
otpadne vode ili u kuéni
otpad. Odlozite preostali

sadrzaj otvorenih bocica
u kantu za infektivni
materijal.

N

Stavite gazu preko mesta igle

i polako izvucite iglu/kanilu,
stavljajuci je u kantu za infektivni
materijal. Primenite snazan pritisak
na mesto izlaza oko 3 minuta.

NEMOJTE ponovo zatvarati set sa
iglom za intravensku infuziju.

Skinite rukavice i odlozite ih. Operite
ruke koristec¢i odgovarajucu tehniku
za pranje ruku (pogledajte ,Pranje
ruku: idealna tehnika®). Uvek Cistite
svoju radnu povrsinu toplom vodom
i sapunom, a nakon upotrebe
isperite i osusite.

191
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Popunite svoj Dnevnik infuzije

Popunite svoj Dnevnik infuzije

- .. .. h 14
Napomena: Na kraju infuzije, zabelezite

ae - . . Korak 1 Korak 2
svaku terapiju infuzijom i sve probleme
koje ste mozda imali u svom Dnevniku
infuzije

e Na kraju infuzije, zapisite sledede informacije u Vas
Dnevnik infuzije:

- Datum i vreme (pocetak i kraj) ukljuc¢ujuci bilo
kakve prekide, ukoliko su se desili.

- Doza i mesto infuzije (kako biste vodili racuna o
promeni mesta infuzije).

- Bilo koja nezeljena dejstva tokom ili posle svake
infuzije.

- Zalepite nalepnicu sa bocice (ukoliko je mogude
skinuti), koja ukljucuje datum isteka roka i broj
serija, i koja je navedena na delu “broj serije/LOT i
datum isteka roka’ (ukoliko nije moguce, prepisite
te informacije u Dnevnik infuzije).

e Ponovite ovaj postupak za svaku infuziju.

e  Zapocnite novi list kada vam ponestane mesta
na listu. Kada budete na poslednjim preostalim
listovima Dnevnika infuzije, zamolite bolnicu da vam
obezbedi novi Vodi¢ za pacijente (koji ukljucuje
Dnevnik infuzije).

e  Prijavite sva nezeljena dejstva Vasem lekaru.

e Cuvaijte svaki Dnevnik infuzije najmanje godinu dana.

Beleske:

120
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Uklanjanje otpadnog materijala

Uklanjanje otpadnog materijala

Svaki neiskoriscéeni lek ili otpadni materijal treba odloziti
u skladu sa lokalnim zahtevima.

Ako su Vam date instrukcije da otpadne proizvode
koriséene u toku infuzije odlozZite u kantu za infektivni
materijal, zapamtite sledece:

e Uvek proverite da li je poklopac dobro pri¢vrséen za
telo kante za otpad.

e Drzite zatvorenu kantu za otpad van domasaja dece
i ugrozenih odraslih osoba.

e Nemojte prepuniti kantu za otpad.

e Uvek drzite kantu za otpad uspravno.

e Nemojte stavljati ruku u kantu za otpad kako biste
uzeli nesto sto Vam je ispalo.

Beleske:

211
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Kako postupiti u slu¢aju pojave nezeljenih dejstava u toku primene leka Replagal

Kako postupiti u slucaju pojave nezeljenih
dejstava u toku primene leka Replagal

NezZeljena dejstva nastala usled reakcije na infuziju kao
i greske u vezi sa nacinom primene leka, mogu se javiti
tokom samostalne primene leka Replagal.

lako retko, mogu se javiti reakcije preosetljivosti.
Najcesce prijavljeni simptomi preosetljivosti ukljucuju
mucninu, osip, otezano disanje, bol u ledima,
nelagodnost ili stezanje u grudima, koprivnjaca, bol u
zglobovima i glavobolju. Trebalo bi da odmah obavestite
svog lekara ako se ovo dogodi. Naknadno testiranje

na antitela na agalzidazu alfa se savetuje ako ispoljite
reakciju koja ukazuje na preosetljivost. Vas lekar moze
odluciti da se Vase naredne infuzije moraju obaviti u
bolnici.

Moguca nezeljena dejstva
leka Replagal

Mozda ste alergi¢ni na lek Replagal, ¢ak i ako ste ranije
uzimali lekove kao sto je lek Replagal i ako ste ih dobro
podnosili. U nekim slu¢ajevima moze dodi do teskih
alergijskih reakcija.

Vas lekar ¢e Vam redi koji znaci i simptomi se mogu

pojaviti i o kojima morate odmah da obavestite svog

lekara. Ovi znaci i simptomi mogu ukljuciti:

e Jezu, crvenilo, ubrzan rad srca, pad krvnog pritiska,
vrtoglavicu, osip, koprivnjacu, svrab, otezano disanje
ili gutanje i oticanje ruku, lica ili usta.

Kod nekih pacijenata prijavljene su po zivot opasne
alergijske reakcije (,anafilakticke reakcije”). Ako je
reakcija ozbiljna, Vas lekar ili zdravstveni radnik moze
odluciti da li ¢e usporiti ili potpuno zaustaviti infuziju i
zapoceti leCenje alergijske reakcije.

Odmah obavestite svog lekara ako
primetite takve reakcije tokom infuzije.

U sluc¢aju samostalne primene kod kuce,
odmah prekinite infuziju i kontaktirajte
svog lekara.

Drugi problemi koji se mogu javiti u
toku samostalne primene leka Replagal

Obavezno razgovarajte sa svojim lekarom o mogudéim
problema koji mogu nastati u toku samostalne primene
leka Replagal kod kuce.

122

Problemi koji se mogu pojaviti u toku samostalne
primene leka Replagal kod kuce ukljucuju, ali nisu
ograniceni na:

e  Opremu koja ili nije odgovarajuca, ili ne radi ispravno
ili ne radi uopste.

e Nepravilnu primenu leka Replagal (npr. mehanicke
greske ili gresSke u primeni leka).

e Reakcije koze ili tkiva gde aplikujete iglu (ili kanilu),
uklju€ujuci crvenilo, bol, otok, modrice, krvarenje i
infekciju.

e Alergijske reakcije (pogledajte opis simptoma i
znakova iznad).

e Usporen ili zaustavljen protok infuzije leka Replagal.

e Vazdusnu emboliju (vazdusni mehurici pusteni u
krvotok).

Prijava nezeljenih dejstava ili problema
Ovo nisu sva moguca nezeljena dejstva ili problemi.

Obavestite svog lekara o bilo kom nezeljenom dejstvu
koje vas mudi ili ne nestaje, problemima u vezi sa
samostalnom primenom leka Replagal kod kuce ili
ako sumnjate da Vasa terapija ne funkcionise kako bi
trebalo.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija,
potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta

ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu
za lek. Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da
pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za
lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) putem:

¢ ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www.alims.gov.rs ili

*  popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije
za pacijenta koji je dostupan na internet stranici

www.alims.gov.rs i slanjem

- postom na adresu Agencija za lekove i 4
medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd,
Republika Srbija, ili

- telefaksom na (011) 3951130 ili elektronskom
postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i
nosiocu dozvole za lek Replagal: Takeda doo, Milutina
Milankovica 11a, Beograd-Novi Beograd,

tel. : +38163 690 875
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Dnevnik o terapiji pacijenta

| Replagal

[agalzidaza alfa]

Dnevnik infuzije

Ovaj Dnevnik infuzije namenjen je pacijentima kojima je
propisan lek Replagal. Namenjen je za upotrebu zajedno sa
Replagal Vodicem za pacijente, Uputstvom za lek.

Cuvajte ovaj dnevnik infuzije godinu dana nakon zavrsetka
lecenja. Mozda ¢e Vam kasnije zatrebati informacije koje se
nalaze u njemu.

Ukoliko imate dodatna pitanja, molimo Vas da kontaktirate
svog lekara ili drugog zdravstvenog radnika.

Obratite se svom lekaru ili drugom zdravstvenom radniku u
slu¢aju da ispoljite bilo koja nezeljena dejstva.

231
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Za primenu leka Replagal

Za primenu leka Replagal

Ako se smatra da je samostalna primena leka Replagal prikladna za Vas, uverite se da ste dobili detaljna uputstva i
adekvatnu obuku od svog zdravstvenog radnika o tome kako da sami primenjujete lek kod kuce ili u nekom drugom
odgovarajuc¢em okruzenju i da ste pokazali da ste sposobni da samostalno primenjujete lek Replagal.

Ovaj dnevnik infuzije pripada:

Broj telefona

Za infuzije od (datum)

Vazni kontakti

Medicinska sestra

Apoteka

Negovatelj

Kontakt u hitnom slucaju

124
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Za primenu leka Replagal

Vasa preporucena doza

Vazno: Vas lekar ¢e izracunati dozu leka Replagal za Vas i pomoéi Vam da popunite ovaj deo koji se odnosi na
dozu i preporuc¢enu brzinu infuzije. Ne pokusavajte sami da izracunate ili promenite dozu.

Vasa tezina

Doza

Broj potrebnih bocica leka
Replagal®

Preporuceno vreme trajanja
infuzije (u minutima)

Dodatne informacije

Pratite svoj raspored infuzija

Belezenje infuzija je vazan korak koji ¢e Vam pomodi
da se pridrzavate svom propisanom planu le¢enja.
Pracenje infuzija pomaze u odrzavanju rutine redovnog
rasporeda infuzija i informise zdravstvene radnike o
svim pitanjima ili nedoumicama koje imate.

Obavezno zabelezZite sve napomene koje imate u vezi sa
leCenjem za svoj zdravstveni tim. Ovaj Dnevnik infuzije
uvek nosite na preglede kod svog lekara kako biste
lakSe razgovarali o svom iskustvu sa lecenjem i bolje ga
razumeli.

Zapamtite da je vazno azurno vodenje
evidencije o terapiji lekom Replagal u
Vasem Dnevniku infuzije.

251
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Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

126

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

27 1
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Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

128

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

291



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

130

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

311



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

132

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

331



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

134

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

351



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

136

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

371



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

138

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

391



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

140

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

411



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

142

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

431



14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

144

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja
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14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

146

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja
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14

Unos u Dnevnik infuzije

Korak 1

Pre nego Sto pocCnete

Pogledajte Vodi¢ za pacijente/nogovatelje/zdravstvene
radnike i Uputstvo za lek kao i materijal sa obuke koji
ste dobili od svog lekara da biste se podsetili kako

da pripremite i primenite infuziju i na koje znakove

i simptome treba da obratite paznju tokom i nakon
primene infuzije.

D Oznacite polje ako je prisutan negovatelj

Datum infuzije

Vasa tezina

Doza

Korak 2

U koju ruku éete primiti infuziju?
I Leva I Desna

Koje mesto za infuziju koristite?

[

Igla
(vrsta/velic¢ina/boja)

Navedite sve
dodatne lekove
koje ste uzimali

pre Vase infuzije

Beleske:

Kako ste se osecali tokom infuzije
Pitanje za Vaseg lekara/zdravstvene radnike

148

Podlaktica Nadlanica

Ukoliko je mogudée, nemojte svaki put
koristiti isto mesto za infuziju.

Vreme pocetka

Vreme zavrsetka

Priblizno vreme
trajanja infuzije (u
minutima)

I Pregled ove infuzije sa lekarom

U slucaju da ispoljite nezeljene reakcije
povezane sa primenom infuzije koje traju ili

se pogorsavaju, prekinite infuziju i odmah
se obratite svom lekaru.




Molimo Vas da ne zaboravite da ponesete ovaj
Dnevnik infuzije na zakazane preglede kod lekara

Korak 3

ve

Zalepite ili zapisSite podatke sa nalepnice na bocici

Zapisite ispod serijski broj/lot broj, zapreminu bocice i datum isteka roka trajanja sa svake iskoriséene
Replagal bocice.

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja

Lot/serijski Lot/serijski
broj: broj:
Zapremina Zapremina
bocice bocice

Rok trajanja

Rok trajanja
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