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IMPORTANTE:

Antes de empezar el proceso de administracion domiciliaria de Cerezyme®
(imiglucerasa), lea detenidamente la siguiente informacion:

+ Guarde este folleto en un lugar de facil acceso, ya que puede tener
que volver a consultarlo.

+ Si tiene alguna duda, consulte a su médico o a cualquier otro de los
profesionales sanitarios involucrados en su tratamiento.

+ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe
darselo a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarles.
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Usted va a recibir el tratamiento domiciliario con Cerezyme®. El objetivo de este
material informativo es proporcionarle las pautas necesarias para que sepa cOmo
se administra este medicamento en su domicilio, asi como los requisitos
organizativos para llevar a cabo esta administracion.

Si desea obtener una informacion mas detallada sobre este medicamento consulte
el prospecto de Cerezyme® disponible en el siguiente enlace:
https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html.

Perfusion domiciliaria

Su médico puede proponerle comenzar con la administracién de Cerezyme® en
su domicilio después de varios meses de tratamiento hospitalario, para garantizar
una buena tolerancia de las perfusiones.

El personal de enfermeria de atencidon domiciliaria, con la formacién adecuada, le
administrara la perfusion domiciliaria.

Si experimenta efectos adversos con el tratamiento, debe buscar inmediatamente
la atencion del médico que le trata o del personal de enfermeria de atencion
domiciliaria.

Se han observado algunos efectos adversos principalmente mientras los pacientes
recibian la medicacién o inmediatamente después de hacerlo. Entre estos, se han
incluido prurito, rubefaccion, urticaria/hinchazon localizada de la piel, de la
mucosa de la boca o de la garganta, molestias en el pecho, aumento del ritmo
cardiaco, cianosis cutanea, dificultad para respirar, sensacion de hormigueo,
picor, escozor o adormecimiento de la piel, disminucion de la tensién arterial y
dolor de espalda.

Puede encontrar mas informacion en el prospecto de Cerezyme®, disponible en el
siguiente enlace: https://cima.aemps.es/cima/publico/home.html.

Si experimenta efectos adversos durante la administracion del medicamento, la
perfusion debe interrumpirse inmediatamente y debe consultar al médico
responsable del tratamiento o al personal de enfermeria de atencion domiciliaria.
Es posible que las perfusiones posteriores deban realizarse en un entorno clinico.



Si se da cuenta de que se ha cometido un error durante la preparacion o
administracion de este medicamento, pongase en contacto con el personal de
enfermeria de atencién domiciliaria o con su médico para establecer la accidn
apropiada antes de comenzar o continuar con la perfusion.

Nota: Durante la terapia domiciliaria se deberan seguir las
directrices relativas a la dosis y velocidad de perfusion establecidas
por su médico tal y como aparecen en su Diario de registroy no se
cambiaran sin el consentimiento del mismo y la supervision del
personal de enfermeria de atencidén domiciliaria.

Notificacion de efectos adversos

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
Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es

También puede ponerse en contacto con el departamento de Farmacovigilancia
de Sanofi en el correo electrénico: ES-FARMACOVIGILANCIA@sanofi.com, o llame
al nimero 934854600.


https://www.notificaram.es/
mailto:ES-FARMACOVIGILANCIA@sanofi.com

Paciente

El tratamiento domiciliario con Cerezyme® se llevara a cabo previo
consentimiento por parte del paciente y/o cuidador.

Para poder realizar la terapia de perfusion el ambiente en el hogar debe ser
favorable. Es preciso contar con un lugar limpio, con electricidad, agua, acceso
telefénico, refrigeracion y espacio fisico suficiente para guardar los viales de
Cerezyme® y otros suministros para realizar la perfusion.

Debe ser fisica y mentalmente capaz de someterse a las perfusiones en casa. El
médico responsable del tratamiento es responsable de valorar la indicacién de
recibir las perfusiones domiciliarias de Cerezyme®.

Debe tener venas accesibles para poder introducir las agujas de perfusion. Si
utiliza un dispositivo de acceso venoso central debera poder insertar la aguja
para perfusion dentro del tabique.

Usted y/o su cuidador han sido informados por el médico responsable del
tratamiento sobre el tratamiento que se proporcionara en casa, los riesgos
asociados, las posibles complicaciones y la prestacién de asistencia médica en
casa.

Usted y/o su cuidador tienen conocimiento de la enfermedad de Gaucher y son
capaces de reconocer los efectos secundarios y comprender los procedimientos
que se deben seguir en caso de que se produzcan.

Personal de enfermeria de atencion domiciliaria

El personal de enfermeria de atenciéon domiciliaria establecera con el paciente
y/o cuidador el nivel de apoyo necesario.

El personal de enfermeria de atencion domiciliaria tendra una tarea de
coordinacién junto con el médico responsable del tratamiento y usted y/o su
cuidador para organizar el tratamiento en casa.

El personal de enfermeria de atencidn domiciliaria registrara cada
administracion de Cerezyme® en el cuaderno de registro.

En caso de que se produjera un efecto adverso durante o poco después de la
perfusion (es decir, una reaccion asociada a la perfusion, RAP), el personal de
enfermeria de atencion domiciliaria debera suspender la perfusion y llamar al
médico o al servicio de urgencias, cuyos numeros se indican en el Diario de
registro. Cualquier RAP se debe anotar en el Diario de registro.

Médico tratante

Su médico es el responsable de proponer inicialmente la perfusion domiciliaria.
Cualquier cambio que se produzca en la dosis o velocidad de perfusion se le
comunicara claramente y se describira en el Diario de registro.



El Diario de registro

El Diario de registro sirve como medio de comunicacién entre todas las personas
involucradas en la administracion de este medicamento en su domicilio.

Se guardara en casa, y el personal de enfermeria de atencidn domiciliaria se
encargara de actualizarlo.

En ese diario, el médico indicara claramente la dosis y la velocidad de la
perfusidn, asi como también cualquier cambio realizado.

El personal de enfermeria de atencién domiciliaria registrara todos los datos y
acciones que se realicen desde la primera entrevista, y el personal de enfermeria
anotara en el Diario de registro cualquier informacion importante recogida en
las visitas posteriores.

El personal de enfermeria de atencion domiciliaria seguira rigurosamente la
dosis y velocidad de perfusion prescrita para la administracion de Cerezyme®
tal como se indica en el Diario de registro.

El personal de enfermeria de atencidn domiciliaria registrara todas las
administraciones de Cerezyme® en el Diario de registro.

Usted y/o su cuidador deberan llevar el Diario de registro a todas las visitas
hospitalarias para realizar las comprobaciones pertinentes, luego podra
llevarselo de vuelta a casa.

En el Diario de registro, el personal de enfermeria de atencion domiciliaria
describira claramente qué acciones se deben tomar en caso de que se produzca
un efecto secundario a la perfusion, basandose en el consejo del médico
tratante o del personal de enfermeria de atencidén domiciliaria.

Administracion de Cerezyme®
Su médico le explicara como se le proporcionara el tratamiento.
En principio, las instrucciones iniciales se daran en el hospital.

Si prefiere recibir la perfusién en casa, el personal de enfermeria de atencion
domiciliaria llevara a cabo todo el procedimiento por usted.






