REPLAGAL IM UBERBLICK

REPLAGAL Tmg/ml Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung.

¢ Jede Durchstechflasche mit 3,5ml
Konzentrat enthalt 3,5mg Agalsidase alfa.

e Packungsgrofen:
1 oder 10 Durchstechflasche(n)

* 0,2mg/kg Kdrpergewicht als intravendse
Infusion alle 2 Wochen, verabreicht tiber
40 Minuten, Selbst-Infusion moéglich.
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Morbus Fabry

v

Bei Interesse an dem
REPLAGAL-Infusionspass/-Notfallausweis
wenden Sie sich bitte an den wissenschaftlichen
AuBendienst von Takeda.
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PRODUKT PZN
REPLAGAL Tmg/ml (1x3,5ml) 02043166
REPLAGAL Tmg/ml (10x3,5ml) 03123269

REPLAGAL 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung. Wirkstoff: Agalsidase alfa. Zusammensetzung: 1 mi Konzentrat
2ur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 1 mg Agalsidase alfa*. Sonstige Bestandteile: Mononatriumphosphat Monohydrat, Polysorbat
20, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke. Anwendungsgebiete: Langfristige Enzymersatztherapie bei Patienten
mit bestatigter Diagnose des Morbus Fabry (a-Galactosidase A-Mangel). Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder
sonstige Bestandteile. Nehenwirkungen: Sehr haufia: Odem peripher; Kopfschmerz, Schwindelgefhl, neuropathischer Schmerz, Tremor,
Hypésthesie, Parasthesie; Tinnitus; Palpitationen; Dyspnoe, Husten, Nasopharyngitis, Pharyngitis; Erbrechen, Ubelkeit, Abdominalschmerz,
Diarrhoe; Ausschlag; Arthralgie, GliedmaBenschmerzen, Myalgie, Riickenschmerzen; Brustkorbschmerz, Schttelfrost, Fieber, Schmerzen,
Asthenie, Ermadung. Haufig: Geschmacksstorung, Hypersomnie; Tranensekretion verstarkt; Tinnitus verschlimmert; Tachykardie, Vorhof-
flimmern; Hypertonie, Hypotonie, Rotung; Heiserkeit, Engegeftihl des Halses, Rhinorrhoe; abdominale Beschwerden; Urtikaria, Erythem,
Pruritus, Akne, Hyperhidrose; muskuloskeletale Beschwerden, periphere Schwellung, Gelenkschwellung; Uberempfindlichkeit; Brustenge,
Ermadung verstarkt, Warmegefiih, Kaltegefuhl, grippeahnliche Erkrankung, Beschwerden, Unwohlsein. Gelegentlich: Parosmie; Korneal-
reflex abgeschwacht; Tachyarrhythmie; Sauerstoffsattigung erniedrigt, Sekretion im Rachenraum erhoht/klebrige Sekretion; angioneuroti-
sches Ocem, Livedo retikularis; Gefihl der Schwere; anaphylaktische Reaktion; Ausschlag an der Injektionsstelle. Haufiakeit nicht bekannt:
Myokardischamie, Herzinsuffizienz, ventrikuldre Extrasystolen. Weitere Angaben: s. Fach- und Gebrauchsinformation. Verschreibungs-
pflichtig. Pharmazeutischer Unternehmer Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch, Block 2 Miesian Plaza, 50 - 58 Baggot
Street Lower, Dublin 2, D02 HW68, Irland Stand der Information: August 2022.

*Agalsidase alfa ist das auf gentechnologischem Weg in einer menschlichen Zell-Linie produzierte menschliche Protein a-Galactosidase A.

Takeda Pharma Vertrieb GmbH & Co. KG
Potsdamer StraBBe 125
10783 Berlin
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INFORMATIONEN
ZUR ANWENDUNG
VON REPLAGAL®

Takeda




ZUBEREITUNG UND
ANWENDUNG IM DETAIL:

e Berechnen Sie die bendtigte Dosis und die Anzahl der
benodtigten REPLAGAL-Durchstechflaschen.

¢ Verdlnnen Sie das Gesamtvolumen des bendtigten
REPLAGAL-Konzentrates in 100 ml 0,9 %-NaCl-L&sung.

¢ Stellen Sie die Sterilitat der zubereiteten Losung sicher
und halten Sie die aseptische Technik ein. REPLAGAL
enthélt keine Konservierungsmittel oder bakteriostati-
schen Mittel.

e Die L6ésung wird nun vorsichtig gemischt, vermeiden
Sie Schutteln.

¢ Es wird empfohlen, nach der Verdlinnung so schnell
wie moglich mit der Anwendung zu beginnen, da die
L&sung keine Konservierungsmittel enthalt.

* Verwerfen Sie die Lo6sung, wenn sie Feststoffteilchen
enthalt oder Verfarbungen aufweist.

¢ Die L6sung ist nur zur einmaligen Anwendung be-
stimmt. Ein eventueller Rest angebrochenen Arznei-
mittels darf nicht wieder verwendet werden.
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BEISPIEL

Patient mit 70 kg Kérpergewicht:
0,2mg x70 =14 mg

14 mg = 4 Durchstechflaschen
mit je 3,5mg pro Infusion

Infusionszeit: 40 min
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DOSIERUNGSRECHNER ZUR
EINFACHEN BERECHNUNG DER
BENOTIGTEN REPLAGAL-DOSIS
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