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Guia para el paciente, el cuidador
y el profesional sanitario para la
autoadministracion de Replagal

Esta guia estd destinada a los pacientes a los que se les haya recetado agalsidasa alfa
y sus cuidadores quienes puedan ayudarles con la administracion en el domicilio.

Lea esta guia atenta y detenidamente antes de usar este medicamento, ya que
contiene informacién importante de seguridad.

Lea estos materiales conjuntamente con el prospecto del producto disponible en
https://cima.aemps.es/cima/dochtml/p/01189001/P_01189001.htm

Informacion sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) Enero-2024

Disponible en la pagina web de la AEMPS www.aemps.gob.es

221120_Takeda-Replagal-Guia+Diario de infusion para el paciente-Folleto28PagsA4-V10.indd 1 9/1/24 8:17



Indice

O1
02

03

04
05
06
o7

08
09

12

¢Para qué es esta guia?

Aspectos importantes que debe recordar sobre el tratamiento
con Replagal

Lavado de manos: técnica correcta

Preparacion para la administracion domiciliaria
Preparacion de la perfusion
Administracion de la perfusion de Replagal

Eliminacion de los productos de desecho

Posibles efectos adversos con Replagal

Diario para pacientes en tratamiento con Replagal

221120_Takeda-Replagal-Guia+Diario de infusion para el paciente-Folleto28PagsA4-V10.indd 2

13
15
17

18
19

9/1/24 8:17



Replagal (agalsidasa alfa)

e |[eadetenidamente el prospecto de este medicamento. La informacion de esta

Guia es complementaria a la que se incluye en ese documento.

e Esta Guia contiene el Diario para pacientes en tratamiento con Replagal, que
debera rellenar después de cada perfusion y llevar a cada cita con su médico.

e Consulte a su médico u otro profesional sanitario si tiene preguntas sobre este

procedimiento de administracion.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del Sistema
Espanol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es
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¢Para qué es esta guia?

Esta Guia ha sido disefiada para ayudarle a usted
o a su cuidador en la administraciéon domiciliaria de
su tratamiento con agalsidasa alfa. Es posible, que si
sus perfusiones iniciales en el centro médico han ido
bien, puede que tenga la opciéon de administrarselas
en su domicilio. Para realizar esta administracion
domiciliaria, se les dard una formacién adecuada
primero, a usted y/o a sus cuidadores.

Tenga en cuenta que las instrucciones de esta guia
describen la administracion de agalsidasa alfa mediante
perfusion intravenosa (i.v.) estdndar o mediante una
bomba de perfusion. Sea cual sea su caso, debe seguir
las instrucciones y la formacion que haya recibido del
centro encargado de su tratamiento.

Esta guia tiene como objetivo:

v/ Recordar la necesidad de que exista una persona
(cuidador o adulto responsable) cuando se proceda
a realizar la administracién de aldasidasa alfa, que
durante ésta, puede ponerse en contacto con su
médico u otro profesional, en caso preciso.

v/ Explicarle las técnicas correctas de preparacion y
administracién, que incluyen:

- Cémo reducir el riesgo de infeccién usando una
«técnica aséptica» (un conjunto de practicas vy
procedimientos médicos que ayudan a proteger
a los pacientes de bacterias) antes de la
administracion de agalsidasa alfa en casa

- Cémo insertar y fijar un conjunto de aguja i.v. en
la vena. Asegurese de que el profesional sanitario
que le atiende le haya formado al respecto y de
gue estd seguro con los pasos vy la técnica antes
de intentarlo en su casa.

v/ Hacer hincapié en que debe usar la dosis y la
velocidad de perfusion que le recetd su médico
cuando se autoadministre agalsidasa alfa en su casa
y que no debe cambiarlas a menos que su médico
se lo indique.

14
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v/ Tener a su disposicion cualquier medicamento que
su médico le haya recetado, que le ayudard a reducir
el riesgo o a tratar cualquier reaccién relacionada
con la perfusion que pudiera producirse. Debe saber
para qué son estos medicamentos y cudndo y como
utilizarlos.

v/ Explicarle los signos y sintomas de posibles
reacciones relacionadas con la perfusion y otros
efectos secundarios asociados al agalsidasa alfa, y
saber qué hacer si ocurren.

v/ Anotar los detalles de cada perfusion en el Diario
para pacientes en tratamiento con Replagal, incluidos
los detalles de cualquier reaccion adversa que presente
durante esta. Esta guia incluye su Diario para pacientes
en tratamiento con Replagal que debe conservar de
forma segura y llevarlo siempre a sus citas médicas para
gue pueda comentarlo con su médico o equipo a cargo
del tratamiento.

Recuerde que es muy importante mantener \
un registro actualizado del tratamiento con
agalsidasa alfa en su Diario para pacientes

en tratamiento con Replagal, ya que permite

a su médico supervisar mejor su tratamiento

y cualquier posible problema.
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Aspectos importantes que debe recordar
sobre el tratamiento con Replagal

Asegurarse de que un cuidador o un adulto
responsable estd presente cuando se administra una
perfusion de agalsidasa alfa en casa. Esta persona
debe estar preparada para ponerse en contacto
con su médico o el hospital mas cercano si fuera
necesario (consulte el apartado Posibles efectos
adversos con algasidasa alfa de esta guia).

Utilizar siempre agalsidasa alfa exactamente como
le haya indicado su médico. Debe seguir la posologia
vy la velocidad de perfusion recetadas.

Tener a mano cualquier medicamento que su médico
le haya recetado para ayudar con las reacciones
relacionadas con la perfusion.

Reconocer los signos y sintomas de las reacciones
relacionadas con la perfusion y otros efectos
adversos de este tratamiento.

Detener solamente la perfusion si durante esta
experimenta efectos adversos.

Seguir las instrucciones sobre coémo sacar Replagal
del frigorifico antes de su perfusion.

Mantener la zona en la que se va a administrar
el tratamiento y el equipo limpios al realizar la
adminsitracién domiciliaria.

Introducir la aguja de palomilla, la canula o la
aguja del puerto de perfusion antes de preparar la
solucion para perfusion, segun las instrucciones de
su médico.

Rellenar el Diario para pacientes en tratamiento
con Replagal que se incluye en esta guia y llevarlo a
todas las citas con su profesional sanitario.

Guardar el medicamento en un frigorifico vy
supervisar la temperatura del mismo para garantizar
gue este tratamiento permanece en un intervalo de
temperatura entre 2 y 8 °C. Péngase en contacto
con el centro encargado de su tratamiento para
obtener asesoramiento si la temperatura cae por
debajo de este intervalo.

Notas:
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Aspectos importantes que debe recordar
sobre el tratamiento con Replagal

No debe

NO utilice Replagal después de la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta y en la caja.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que
se indica.

NO use Replagal si observa dafios o indicios de
manipulaciéon en el envase o si el medicamento ha
cambiado de color o contiene particulas visibles.

NO administre la perfusion de Replagal en la misma
viaiv. o equipo de perfusion junto con otros liquidos
o0 medicamentos.

NO tirar el medicamento por los desagles ni a la
basura doméstica.

% NO utilice Replagal si no se encuentra bien.

% NO utilice Replagal en casa si no cuenta con un
profesional sanitario, un cuidador o un adulto
responsable.

% NO cambie la dosis del medicamento ni la velocidad
de perfusion a menos que se lo haya indicado el
meédico responsable.

% NO inicie la administracién de Replagal en casa
hasta que haya recibido instrucciones completas
del médico o el equipo responsable y las haya
entendido.

Notas:

16
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Lavado de manos:
técnica correcta

Las instrucciones mas adelante en
esta guia recomiendan que se lave
las manos, en los siguientes pasos
se describe la técnica correcta
para ello. Asegurese de que su
lavabo y la zona circundante
estén limpios antes de lavarse las
manos.
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Humedézcase las
manos con agua.

6

Aplique suficiente
jabdn para cubrir
todas las superficies
de las manos.

et

Frotese las manos
palma con palma.

\

53

N

Frote el dorso de cada
mano con la palma de
la otra mano con los
dedos entrelazados.

Frote palma contra
palma con los dedos
entrelazados.

O—
e

==

Frote con el dorso de

los dedos las palmas

opuestas con los

dedos entrelazados.

QO

r./\

Frote cada pulgar
entrelazado en la
mano opuesta con
un movimiento de
rotacion.

©

Frote cada mufeca
con la mano opuesta.

Enjudaguese las manos
con agua.

Séquelas bien con una
toalla de un solo uso.

El lavado de manos
debe durar entre 30
segundos y 1 minuto.

Frote las puntas

de los dedos en la
palma opuesta con un
movimiento circular.

Notas:
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Preparacion para la
administracion domiciliaria de Replagal

Antes de comenzar

Recordatorio: Asegurese de que el equipcm
del centro encargado de su tratamiento
le proporcione copias de esta guia, que
debe incluir un Diario para pacientes en
tratamiento con Replagal.

e Decida una hora y un lugar para realizar la
administracion de agalsidasa alfa con su cuidador o
con el adulto responsable que estara alli cuando se Nombre

lo administre del
' medicamento

REPLAGAL mg/ml

oncentrado para solucion para
perfusion
agalsidasa alfa

Via intravenosa
1x3,5ml

Concentrado para solucion para
perfusion

REPLAGAL

Concentrado estéril

e Asegurese de que usted o su cuidador conozcan y
entiendan los efectos adversos que podria presentar
con agalsidasa alfa y qué hacer si se producen.
Asegurese de tener acceso a su teléfono en caso de

agalsidasa alfa

Viaintravenosa
3,5ml

que usted o su cuidador necesiten llamar al centro, Fecha de
médico u hospital encargado de su tratamiento. caducidad
(en la parte

*  Asegurese de tener todo lo que necesita (consulte el posterior del vial)

apartado «Preparaciéon»), incluyendo medicamentos
adicionales que le haya prescrito su médico
para prevenir, mitigar o controlar las reacciones
relacionadas con la perfusion.

e Siga las instrucciones de su médico sobre cémo sacar
el medicamento* del frigorifico antes de su perfusion.

Notas:

18
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Preparacion para la
administracion domiciliaria de Replagal

Material que necesitara

El equipo encargado de su tratamiento le proporcionara el material que necesita para la perfusion. Aqui se muestran
algunos ejemplos, pero el aspecto o el color del material que reciba puede variar. Las casillas de verificacion se
incluyen a la derecha, para que el equipo encargado de su tratamiento pueda indicarle lo que necesita.

0] @ ox

Viales de Bandeja médica Paquete de apdsitos Toallitas impregnadas
agalsidasa alfa o pafo estéril en alcohol

]

T e

0-0

2%

33 O BIEN W O BIEN

(o=

[T

cQ

o]

n n
Agujas de seguridad Aguja de palomilla Canula con extension Aguja del puerto de

verdes 21G perfusion (aguja de

acceso subcutaneo)

82 ®

Esparadrapo Torundas de algodoén Tiritas Portasueros
o0 gasa

-y

Notas:

91
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Preparacion para la
administracion domiciliaria de Replagal

S
-
S
Guantes Torniquete Tapdn sin aguja Jeringuillas de 10 ml
Equipo de perfusion iwv. Filtro Bolsa de perfusion Bolsa de lavado de
de cloruro sodico cloruro sédico (solucidén
(solucion salina) al salina) al 0,9% (segun
0,9% (100 ml) se haya prescrito)

Nota: Si usa una bomba de perfusion para
administrarse las perfusiones, siga las
instrucciones que le dé el centro encargado

de su tratamiento en lugar de seguir todas
las instrucciones de esta guia.

Recipiente Bomba de perfusion

para objetos
punzocortantes

Notas:

110
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04

Preparacion para la
administracion domiciliaria de Replagal

Compruebe los viales de agalsidasa alfa

Asegurese de tener la cantidad correcta
de viales de agalsidasa alfa.

NO los use si no tienen las tapas
protectoras o estan rotas.

NO use el medicamento en caso de que
algun detalle de la caja o la etiqueta
de la farmacia no sean correctos. En
este caso, pongase en contacto de
inmediato con el centro encargado de
su tratamiento.

NO use el medicamento si ya ha
superado su fecha de caducidad.

NO use el medicamento si la solucién no
tiene buen aspecto (no es transparente
o incoloro; o contiene particulas

REPLAGAL

visibles), si hay indicios de dano o Concentrado estéril
manipulacion de los viales (como, por
ejemplo, que falten las tapas, que se agalsidasa alfa

encuentren rotos o deteriorados). En
esta situacidon, pdéngase en contacto
con su farmacia hospitalaria para que le
den otros viales de su medicamento y
entregue los que estan defectuosos.

Via intravenosa

3,5ml

Deje que los viales de agalsidasa alfa
alcancen la temperatura ambiente.

NO intente calentar la solucién en
el microondas, ni coloque los viales
en agua caliente ni aplique calor de
ninguna otra manera.

Notas:

mni
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Preparacion para la
administracion domiciliaria de Replagal

Prepare la zona

e Prepare una superficie limpia y plana y reuna todos
los materiales que necesite para la perfusion.

e Sisumédico le harecetado una pluma de adrenalina
o de epinefrina u otro cuidado paliativo para
determinadossintomasalérgicos graves, manténgala
cerca durante la perfusion. Siga cuidadosamente las
instrucciones y la formacién que ha recibido de su
médico si tiene que administrar el medicamento
recetado para una reaccion alérgica grave.

e |Ldvese las manos siguiendo las instrucciones
anteriores.

e Coldéquese los guantes segun las indicaciones que le
haya dado el profesional sanitario que le atiende.

Prepare el lugar de perfusion

Seleccione un lugar de perfusidon segun las
indicaciones de su médico o de un miembro del
equipo del centro. Asegurese de ir cambiando los
lugares de la perfusion (inserte la aguja o canula en
distintos lugares o zonas con cada perfusion).

Apligue un torniquete y prepare el lugar de la
perfusion limpiando bien la piel con una gasa
impregnada en alcohol (u otra solucién adecuada
que el profesional sanitario le haya sugerido) y
espere a que la piel se seque.

El equipo encargado de su tratamiento le mostrara
a usted y a su cuidador en el domicilio cémo llenar
una jeringuilla de irrigacién (<10 ml) con 5-10 ml
de solucidn salina normal. Una vez preparada la

jeringuilla de irrigacidn con solucién salina, golpee
suavemente la boquilla mientras la jeringuilla esta
en posicion vertical para eliminar el exceso de aire
y las burbujas de aire. Coloque esta jeringuilla en un
lado de la zona de trabajo limpia.

e Abra los suministros como se lo haya mostrado el
profesional sanitario.

e |Inserte vy fije el conjunto de la aguja i.v. (una aguja
de palomilla, cdnula o puerto de perfusidon) con
esparadrapo o un aposito, segun lasinstrucciones que
su médico (o un miembro del equipo responsable del
tratamiento) le hayan proporcionado en el centro.

e Suelte el torniquete, conecte la jeringuilla de
irrigacion con solucién salina al conjunto de la aguja
i.v. eirrigue dicho conjunto de la agujai.v. con 5-10 ml
de solucioén salina normal (solucién de NaCl [cloruro
sodico] al 0,9 %) para verificar si la colocacion de
la aguja es correcta. Su médico responsable o un
miembro del equipo del centro le habran mostrado
como hacerlo correctamente. Si no le sale bien,
repita los pasos segun las indicaciones de su médico
o del equipo a cargo del tratamiento.

e Retire la jeringuilla de irrigacion con solucion salina
antes de conectar el equipo de perfusiéniv. lleno de
solucién de agalsidasa alfa.

Aseglrese de que su médico responsable o
un miembro de su equipo le haya ensenado a
insertar el conjunto de la aguja i.v. y de que se
siente seguro con los pasos y la técnica a seguir
antes de intentarlo usted mismo en casa.

Siga las instrucciones de su médico o el equipo
responsable sobre dénde y cémo insertar el
conjunto de la aguja i.v.

112
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Retire el envoltorio
exterior de la bolsa de
perfusion (100 ml de
cloruro sédico al 0,9 %
[soluciéon salinal) vy
cuelgue la bolsa en el
portasueros.

Retire la aguja de la
jeringuilla y deséchela
en el recipiente para
objetos punzocortan-
tes, enrosque la jerin-
guilla en el puerto A e
inyecte la cantidad del
medicamento que le
haya indicado el médi-
co en la bolsa de per-
fusion. Luego, retire la
jeringuilla y deséchela
en el contenedor para
objetos punzocortantes.
Nunca vuelva a colocar
el tapon en la aguja

Para cada vial de agal-
sidasa alfa, debe:

¢ Quitar el tapon.
¢ Limpiar el tapdn de
goma con una toa-

[lita impregnada en
alcohol.

¢ Dejarquesesequedu-
rante 30 segundos.

Nota: Si su médico o
equipo responsable le
ha indicado que inyecte
agalsidasa alfa en la bol-
sa de perfusidén con una
aguja, omita el paso 5
y siga las instrucciones
de su médico o equipo
responsable. Deseche
la aguja en el recipiente
para objetos punzocor-
tantes una vez que haya
inyectado agalsidasa
alfa en la bolsa de per-
fusion.
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Preparacion para la perfusion

Conectar una aguja de
seguridad a una jerin-
guilla estéril. Evitando
el contacto con la agu-
ja de la jeringuilla o la
tapa del vial, extraiga
el medicamento de los
viales para introducirlo
en la jeringuilla. Repita
este paso para cada
vial que necesite para
su perfusiéon (segun lo
prescrito).

Retire la bolsa del por-
tasueros e invierta sua-
vemente la bolsa de
perfusion para asegu-
rarse de que agalsidasa
alfa se mezcle comple-
tamente en la solucion,
pero NO agite la bolsa.

Limpie el puerto de
inyeccion de la bolsa
de perfusién (puer-
to A) con una toallita
impregnada en alcohol
y déjelo secar durante
30 segundos.

Cuelgue la bolsa en el
portasueros y verifique
que el liquido no pre-
sente cambios de color
ni particulas en sus-
pension. NO lo use si la
solucién ha cambiado
de color o si hay par-
ticulas visibles («frag-
mentos»). En su lugar,
pongase en contacto
con el centro encarga-
do de su tratamiento
de inmediato.

Nota: La administracion debe comenzar lo

antes posible después de la dilucién.

13
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Desenrosque la tapa
grande unida al puerto
de perfusion en la bol-
sa de perfusion (puerto
B).

Utilice la pinza de rue-
da para sujetar el tubo,
segun las instrucciones
que le haya dado el pro-
fesional sanitario. La pin-
za debe estar cerrada.

«Cebe» el tubo abriendo
la pinza de rueda muy
lentamente para que el
liguido pase lentamente
a lo largo del tubo hasta
llegar al final.

114

Conecte

Abra el equipo de per-
fusion V. y desenrede
el tubo sujetandolo
por ambos extremos.
NO deje que ninguno
de los extremos caiga
al suelo ni entre en con-
tacto con ninguna otra
superficie.

4

Retire la tapa de la
«punta» en un extre-
mo del tubo e insértela
en el puerto B con un
movimiento giratorio.

g
@@

Aseglrese de que no
haya burbujas en el
tubo: puede sostener el
extremo libre en posi-
cién vertical y «golpear»
suavemente el tubo
para permitir que salgan
las burbujas.
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Conecte el filtro al
equipo de perfusion
IV. (en el extremo sin la
«punta» y con la flecha
orientada en la direc-
cion del flujo, hacia el
paciente).

Apriete la cédmara
cuentagotas hasta que
se llene de liquido has-
ta la mitad.

Finalmente, cierre la
pinza de rueda.

la via de perfusion

Recuerde:

Si el equipo de perfu-
sion LV. tiene un filtro
preinstalado, omita el
paso 3.

Si usa una bomba de perfusion, su médico o
equipo responsable le mostrard como cebar

la via de perfusion.
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Administracion de la
perfusion de Replagal

Si esta utilizando una bomba de perfusién, siga las instrucciones que le
haya dado el profesional sanitario.

Nota: Si se contamina una mano enguantada durante el procedimiento que
se muestra a continuacion:

e Quitese los guantes y deséchelos.
e Lavese las manos utilizando la técnica de lavado de manos correcta.
e Coléquese un nuevo par de guantes.

Sigalasinstrucciones quele hayadado el profesional Aqui empieza la perfusion

sanitario para la perfusion de agalsidasa alfa

Utilice una toallita impregnada en
alcohol para limpiar con cuidado
el conector de la extension de la
canula (que se muestra aqui), la
aguja de palomilla o la aguja del
puerto de perfusion, y deje secar
durante 30 segundos.

Si el equipo de perfusion V. no
tiene un filtro preinstalado: Retire la
tapa del extremo del filtro y conecte
el filtro a la extensidn de la canula
(que se muestra aqui), la aguja de
palomilla o la aguja del puerto de
perfusion.

O BIEN

Si el equipo de perfusién LV. tiene
un filtro preinstalado: Conecte el
extremo del equipo de perfusion V.
a la extensidn de la canula (que se
muestra aqui), la aguja de palomilla
o la aguja del puerto de perfusion.
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Abra la pinza de rueda y administre
la solucién de Replagal a temperatura
ambiente a la velocidad indicada por
el profesional sanitario.

La perfusion debe durar aproximada-
mente 40 minutos y puede ajustar la
velocidad de goteo con la pinza de
rueda:

e El volumen de perfusion total, es
de unos 100 ml y 1 ml equivale a
unas 20 gotas.

Para una perfusion de 40 minu-
tos, la velocidad de goteo sera de
unas 50 gotas por minuto.

Revise el lugar de la
perfusion de vez en cuando
durante la administracion.
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Administracion de la
perfusion de Replagal

Después de la perfusion

Al final de la perfusidn, asegurese de
que la pinza de rueda esté cerrada,
luego retire la bolsa de perfusiéon y
coloque una bolsa de irrigacién (con-
sulte «Material que necesitard») como
le haya indicado el profesional sanita-
rio. Esto garantiza que reciba todo el
medicamento, incluido el que quede
en el equipo de perfusion iv. Una vez
que la bolsa de irrigacién esté coloca-
da, abra la pinza de rueda, deje que
parte de la solucién salina de la bol-
sa de irrigacion se infunda segun las
instrucciones del médico o del equipo
responsable y, a continuacién, cierre
la pinza de rueda.

Compruebe que el sangrado se ha
detenido antes de aplicar un aposi-
to. Si el lugar de salida de la aguja
continda sangrando después de 5
minutos, vuelva a apretar con fir-
meza.

116

Una bolsa de irrigacién suele ser una
bolsa de volumen relativamente pe-
queiio (aprox. 100 ml) de solucién
salina (solucidon de cloruro sédico al
0,9 % [agua salada]) que se utiliza
para irrigar el equipo de perfusion.
Por lo general, se requieren al me-
nos 20 ml para garantizar que se
haya administrado todo el medica-
mento del equipo de perfusion. Siga
los consejos del profesional sanita-
rio con respecto a la configuracién
de la bolsa de irrigacion y la irriga-
cién del equipo de perfusién.

Después de la perfusion, deseche
los objetos punzantes (agujas o ca-
nula) en el contenedor para objetos
punzocortantes. Retire las pegatinas
(que muestran la fecha de caducidad
y el numero de lote) de los viales de
agalsidasa alfa y péguelos en la hoja
de su diario (o escriba la informacién
en el Diario de para pacientes en tra-
tamiento con Replagal). A continua-
cion, coloque también los viales en el
recipiente para objetos punzocortan-
tes. Utilice el bloqueo parcial para ce-
rrar el recipiente para objetos punzo-
cortantes. Deseche todos los demas
envases en la basura domeéstica o en
el contenedor de reciclaje.

221120_Takeda-Replagal-Guia+Diario de infusion para el paciente-Folleto28PagsA4-V10.indd 16
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Coloque una gasa sobre el lugar de
insercion de la aguja, retire lenta-
mente la aguja o cadnula y coldéquela
en el recipiente para objetos pun-
zocortantes. Apriete con firmeza el
lugar de salida de la aguja durante
unos 3 minutos.

NO vuelva a tapar el conjunto de la
aguja L.V.

Quitese los guantes y deséchelos.
Lavese las manos utilizando la téc-
nica correcta de higiene de manos
(consulte «Lavado de manos: técnica
correcta»). Limpie siempre su ban-
deja o superficie de trabajo con agua
tibia y jabodn, y enjudguela y séquela
después de su uso.
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Eliminacion de los productos de desecho

La eliminacién del medicamento no utilizado o de los
productos de desecho se debe realizar de acuerdo con
la normativa local normativa local, no se puede tirar por
desagues ni lavabos.

Sile han pedido que elimine los productos de desecho de
la perfusiéon enunrecipiente para objetos punzocortantes,
los aspectos importantes que debe recordar incluyen:

Aseglrese siempre de que la tapa esté bien fija al
cuerpo del recipiente para objetos punzocortantes.

Guarde siempre el recipiente para objetos
punzocortantes cerrado fuera del alcance y de la
vista de los nifos y adultos vulnerables.

No llene en exceso el recipiente para objetos
punzocortantes.

Mantenga el recipiente para objetos punzocortantes
en posicion vertical.

Nunca ponga su mano en el recipiente para objetos
punzocortantes para recuperar un objeto caido.

Notas:

221120_Takeda-Replagal-Guia+Diario de infusion para el paciente-Folleto28PagsA4-V10.indd 17
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Posibles efectos adversos con Replagal

Se pueden producir efectos adversos debido areacciones
relacionadas con la perfusidon y errores relacionados con
la forma en que se toma o administra el medicamento
en relacion con la autoadministracion de agalsidasa alfa.

Los sintomas de hipersensibilidad notificados con
mayor frecuencia incluyen:

Nauseas
Erupcién cutanea

Dificultad para respirar

4

4

4

v/ Dolor de espalda
v/ Malestar u opresién en el pecho
v/ Urticaria

v/ Dolor en las articulaciones y

4

Dolor de cabeza.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte
a sumédico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles
efectos adversos que no aparecen en el prospecto.
También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos
de Uso Humano: https://www.notificaRAM.es

118
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Diario para pacientes
en tratamiento con Replagal

Este Diario para pacientes en tratamiento con
Replagal esta destinado a quiene se les ha receta-

do Replagal (agalsidasa alfa). Se debe utilizar jun-
to con la guia para el paciente y el prospecto del
medicamento.

191
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Diario para pacientes
en tratamiento con Replagal

e Deberd completar la siguiente informacién al final
de CADA administracion de algasidasa alfa: | 14

Paso 1 Paso 2

Fecha y hora (inicio y fin) y anote cualquier E=E 2

interrupcion.

- Dosis y lugar de perfusion (como ayuda a la hora
de cambiar el lugar de la perfusion).

- Cualquier efecto secundario durante o después
de cada perfusion.

- Coloque las pegatinas de sus viales (si estan
disponibles en el vial) que muestren la fecha de
caducidad y el numero de lote en la zona indicada
«Numero de lote y fecha de caducidad», (o bien,
escriba esta informacion en esta zona).

e Deberd llevar consigo el Diario a cada visita a su
médico u otro profesional sanitario involucrado
en su tratamiento. Ademas, podra solicitar nuevas
copias de esta Guia para pacientes y del Diario para
pacientes en tratamiento con Replagal.

e Puede consultar a su médico o a otro profesional
sanitario si tiene dudas sobre este tratamiento.

e Conserve cada Diario para pacientes en tratamiento
con Replagal durante al menos un afo despues de
gue esté completo.

Notas:

120
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Para la administracion de Replagal

Si se decide que es usted un buen candidato para la administracion domiciliaria de Replagal, debera recibir la formacién
necesario de los profesionales sanitarios, asi como cualquier otra informacién adicional detallada, para poder realizar
una correcta administracion domiciliaria.

Nombre y apellidos

Numero de teléfono

Para las perfusiones
desde el (fecha)

Contactos Importantes

Médico Prescriptor

Miembro del personal de
enfermeria

Servicio de Farmacia

Cuidador

Contacto de urgencia

Notas:

211
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Para la administracion de Replagal

Su dosis recomendada es:

Importante: Su médico calculara la dosis de Replagal para usted y lo ayudara a cumplimentar este apartado sobre la
dosis y la velocidad de perfusidon recomendada. No intente calcular ni alterar la dosis por su cuenta.

Su peso

Dosis

Numero de viales de
Replagal necesarios

Tiempo de perfusion
recomendado
(en minutos)

Informacién adicional

Seguimiento del calendario de perfusiones

El registro de las perfusiones es un paso importante para ayudarlo a seguir el plan de tratamiento que le han recetado.
El seguimiento de las perfusiones sirve para tener un registro de las perfusiones realizadas en base al calendario
programado y para informar al equipo de atencidén sanitaria si le surge alguna duda o pregunta.

Asegurese de anotar cualquier comentario que pueda tener sobre su tratamiento para el equipo de atencidn sanitaria.
Siempre debe llevar este Diario para pacientes en tratamiento con Replagal a las citas con su médico para que sirva de
ayuda para comentar y comprender su experiencia con el tratamiento.

Recuerde que es muy importante mantener
un registro actualizado de su tratamiento
con agalsidasa alfa en su Diario para
pacientes en tratamiento con Replagal.

122
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Diario para pacientes en tratamiento

con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?

I Izquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusiéon?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dCOmo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencidn sanitaria

221120_Takeda-Replagal-Guia+Diario de infusion para el paciente-Folleto28PagsA4-V10.indd 23

Parte interior del codo

Dorso de la mano

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Revisién de esta perfusién con mi médico

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusidon que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.

231
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Diario para pacientes en tratamiento
con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?
I lzquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusion?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dComo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencion sanitaria

124
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Parte interior del codo

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusion que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.

Dorso de la mano

Revisiéon de esta perfusion con mi médico
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Diario para pacientes en tratamiento

con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?

I lzquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusion?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dCoAmo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencion sanitaria
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Parte interior del codo

Dorso de la mano

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Revisiéon de esta perfusion con mi médico

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusidon que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.

251
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Diario para pacientes en tratamiento
con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?
I lzquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusion?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dComo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencion sanitaria

126
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Parte interior del codo

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusion que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.

Dorso de la mano

Revisiéon de esta perfusion con mi médico
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Diario para pacientes en tratamiento

con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?

I lzquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusion?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dCoAmo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencion sanitaria
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Parte interior del codo

Dorso de la mano

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Revisiéon de esta perfusion con mi médico

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusidon que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.
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Diario para pacientes en tratamiento
con Replagar (paso 1y 2)

Paso 1

Antes de comenzar

Consulte la guia para el paciente, el prospecto y la
formacién que ha recibido del médico encargado del
tratamiento para recordar como preparar y administrarse
la perfusion y qué signos y sintomas se deben observar
durante y después de la perfusion.

D Marque la casilla si el cuidador esta presente

Paso 2

¢En qué brazo se administrara la perfusion?
I lzquierdo I Derecho

¢En qué lugar se administra la perfusion?

Fecha
de la perfusion

Su peso

Dosis

Aguja
(tipo/tamaio/color)

Indique cualquier
medicamento
adicional que haya
tomado antes de la
perfusion

Notas:
dComo se sintidé durante la perfusion?

Preguntas para el equipo de atencion sanitaria

128
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Parte interior del codo

Si fuera posible, no se administre la siguiente
perfusion en el mismo lugar donde se administré

la anterior.

Hora de inicio

Hora de finalizacién

Tiempo de perfusion
aproximado
(en minutos)

Si presenta algun efecto secundario relacionado
con la perfusion que persiste o empeora, detenga

la perfusién y péngase en contacto con sumédico
de inmediato.

Dorso de la mano

Revisiéon de esta perfusion con mi médico
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Recuerde llevar este diario para pacientes en tratamiento con Replagal
al centro donde acude a las citas de tratamiento

Paso 3

Pegue o registre las etiquetas de los viales

Registre a continuacion el nimero de lote del producto, el tamafno del vial y la fecha de caducidad de cada vial de
agalsidasa alfa utilizado.

Numero de Numero de
lote: lote:
Tamario del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:
Numero de Numero de
lote: lote:
Tamafio del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:
Numero de Numero de
lote: lote:
Tamafo del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:
Numero de Numero de
lote: lote:
Tamario del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:
Numero de NuUmero de
lote: lote:
Tamano del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:
Numero de Numero de
lote: lote:
Tamario del Tamano del
vial: vial:

Fecha de Fecha de
caducidad: caducidad:

291
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