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Guia para o Doente
Instrucoes de Reconstituicdo de Cerezyme 400 U

Preparacao

1. Og frasces devem ser conservados num frigosifico a
urma temperatura entre 2°C e B°C,

2, Prepare o matertal:

* O nimero de frascos necessarios € determinado
com base no peso corporal do doente. Cada frasco
contém 400 | de fmiplcerase. Antes de proceder
a reconstituicio, os frascos devern ser retirados do
frigorifico até que atinfam a temperatura amblente,
aproximadamente 30 minutos. Verifique a prazo de
validade Impresso no ntulo (pdo utilize Cerexyme
apas o prazo de validade).

® Agua destilada para injetdveis para reconstituic o
Cerez'.m!‘

® Soro Flsiokigion a8 0,9%, 2 x 100 ml ou 1 x 250 mi
para administragso [V

® Soro Fsloldgico a 0,9%, 2 x50 ml para limpar a
via antes & depois da perfusio

® Clorhexiding a 0,5% em Alcool a 70% (solucio
antissética)

& Nomero apropriado de seringas de 10 ml ¢ 50 mi,
dependendo da dose de Cerezyme 400 U

® 3 agulhas hipodérmicas esténels (1,1 x 40 mm)

* | aguiha borboleta

® Flltro "em linha” com balxa ligacdo a proteinas,
com 0,2 micrémetros (0,2 pm) de caliboe
Tabuledre para agulhas hipodérmicas; Adesiva
antiabérgico; Toalhetes com alcool; Contentor para
mmem Solucio para lavagem de

Reconstituicdo utilizando agua
destilada
3. Remover a capsula descartavel do frasco de Ce-

regyme,
4. Desinfetar a rolha de borracha do frasco de Ce-

rezyme com clorhexidina @ debxar secar a0 ar,

5. Abir & Agua esterilizada para injetaves,

6. Retirar com a seringa a quantidade adequada de
agua, em mi: 10,2 ml de gua para Injetavels para
s frasces de 400 U,

7. Injetar culdadosamenta 4 agua para Injetivels mam
frasco de Cerezyme.

8. Rodar culdadosamente os frascos para homogenel-
zar a solucio (evitar agitar vigorosamente os
frascos durante a reconstituiclo, de modo a preve-
nir a formacao de espumal.

%, Apds a mistura poderdo surglr pequenas bolhas.

10.Deicar & solucho repousar durante alguns minutos
para permitir que algumas bolhas que possam
SurRgir desApANECAm, & DArA AsSequrar que a solu-
cho esth adequadarments mumm {werifique
gue ndo estdo presentes particulas estranhas ou
descolorscia do liquida).

Diluicdo a 0.9% MaCl

11, Desinfetar & chpsula/abertura de 1 ou 2 sacos
de solugio de soro fisioldgico a 0,9% utiizando
clorhexdding & debaar sacar ao ar.

12, Calcular a quantidade de solugdo reconstituida

de Cerezyme presente nos frascos e retirar &
mesrma quantidade de um $aco de soro fisiologico
& 0,59%, criando assim espaco para adicionar a
soluclo reconstituida de Cerezyme,
For evemplo, se 8 guantidace preccorits for 3
frascos de Cerezyme de 400 U, deve remover
20.mi (= 3 x 10 mi) de solucio de sore fioldgicn
g saco. Nunca se deve rernover mals de metacs
g0 conteda de L sa0o die son Msialdgico, para
que figue assegurado que pele menos metade da
solugho diftecls ¢ soro fisiolgics,

13, Unilizandd uma ou mais seringas de 50 ml,
retirar 10 ml de cada frasco reconstituido de
400 U. Mo momento em que estas quantidades
fiorem retiradas, o produto reconstituido ndo deve
conter qualguer espuma. De seguida, Injetar
culdadcsamente o wvolume total de Cerezryme
reconstituido no saco de solugio de soro fisioligi-
o0 & 0,5%.

14, Misturar cuidadosamente esta soluclo de Ce-

reryme.

15. Durante a administracio, a solucio diluida deve
ser fittrada através de um Filtro “em linha® com
balxa ligacio a proteinas, com 0,2 micrdmetros
(0,2 pm) de calibre,

Administracao

16, & dose de Cerezyme, @ sua velocidade de perfu-

pebo medico assistente.

17, Cerezyme deve de ser administrado através de
unma perfusio intravencsa,

18. A solucho deve ser administrada come prescrito
até 3 horas apds a reconstitulcio,

19, Antes de bnbdar a perfusio, deve preencher
completamente o sistermna com & Sodugao mistura-
da para remover todas as bolhas de ar que pos-
sam estar presentes. Para mais informacio sobre
o enchimenio da lnha de perfusdo e sobre a
insercho da aguiba NO ACESS0 VENOSO deve COn-
sultar a pag. 9 e 10 do Guls pare o doevite.

20. Quando terminar a perfusao, faca passar pelo
tuba, uilizando o Gltimo déblto de perfusio, uma
solugdo de cloreto de sodio para Injetdvels a
0,9% para garantir a administracio de Cerezyme
residual,

21. De acondo com as regras de seguranga mionobi-
oltgica, o preparado deve ser utilizado imediata-
mente, Se o preparado ndo puder ser utilizado,
pode ser conservado entre 2°C e 8°C, protegido

Rqal;ﬁ-ﬂs Adversas Tratamento domiciliaro = ==
® Caso sinta guaisquer efeitos secunddrics durant= a perfusio, esta deve ser ® O ambiente familiar deve ser propicio para a perfusio em % =
imediatamente interrompida e deve procurar conselho junto do meédico assis- casa, incuinde wm ambiente limpo, com eletricidade, agua,

tente ou enfermeiro domiciliario. Contacte rapidamente o seu médioo assistente ou

o enfermeiro domidliano caso se sinta mal apds o ratamento.

® 0% efeltos secunddrics frequentes (que ocorrem em mais de 1 em 100 doentes) =

£30: falta de ar, tosse, urticaria [ inchago localizado na pele ou no revestimento da

acesso a telefone, frigonfioco e espago fisico para armazenar |

Cerezyme e oulros materials para a perfus3o.

® E preferivel que um famillar esteja presente com o dosnte,

& O doente efou o familiar tém de receber formacao sobre os procedimentos de

boca ou da garganta, comich3o, pele irtada, Alguns efeitos secundarios observa- reconstibuicao e perfusao de Cerezyme.
dos primariaments durante a administracio do medicamento ou pouco tempo de- ® Um sistema de perfus3o portdtil como uma bomba perfusora pode ser utilizado
pols. Estes incluiram comichdo, rubor, urticiriafinchaco localizado na pele ou no

(sistena de perfusao de pressio positiva).

P Cararyme (mighucerass) ssth indicads para utikzacss como terapdiutica enzimitica de substi-
tuiclo de longa duracio em dosntes com wm confirmada de doenca de Gaucher nie
neuronopdtica (Tipo 1) ou neuronopdtica crdnica (Tipo 3) que apresentam manifestaches nio
neurckigicas da doenca cinicaments significativas.

As manifestaches nio neuroldgicas da doenga de Gaucher incluem uma ou mals das seguinbes condi-
i anemia, apds exchuslo de oUtas causas, como, por suemplo, deficiincia em fermo; trombocitops-
nia; doench desea, apds excluslo de outrss causss, coma, por exemplo, deficéncia de witssing Dy

| hepatomegakia ou esplencmegaia,

revestiments da boca ou garganta, desconforto tordcico, frequéncia cardiaca au-

mentada, pele azulada, falta de ar, uma sensagdo de formiguelro, picadas, ardor ou
dorméncia da pele, diminuicio da press3o arterial & dores nas costas.
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