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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaRnahme beauflagt und mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen,
dass medizinisches Fachpersonal die besonderen Sicherheitsanforderungen von Imiglucerase
kennen und beriicksichtigen.

Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und
Anwendungsrisiken bei einer Heiminfusion —
Angehorige der Gesundheitsberufe

Cerezyme

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu Cerezyme.

Die Genehmigung dieser Schulungsmaterialien durch das Bundesamt fir Sicherheit
im Gesundheitswesen (BASG) lasst die fur die Delegation von arztlichen Tatigkeiten
an medizinisches Fachpersonal im Zusammenhang mit Heiminfusionen geltenden
rechtlichen Rahmenbedingungen unberiihrt.

Mithilfe des Schulungsmaterials sollen mogliche Risiken, wie Medikationsfehler und das
Auftreten von infusionsbedingten Reaktionen (einschlieBlich Hypersensitivitat) und Reaktionen
an der Infusionsstelle, minimiert werden.

Die in diesem Schulungsmaterial gewahlte mannliche Form (z. B. Arzt, Patient) bezieht sich immer zugleich auf weibliche, médnnliche
und diverse Personen. Auf eine Mehrfachbezeichnung wird in der Regel zugunsten einer besseren Lesbarkeit verzichtet.
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Da Imiglucerase in einer gewichtsadaptierten Dosierung verabreicht wird, ist es wichtig,
dass Sie als behandelnder Arzt das Gewicht des Patienten regelmaRig liberprifen bzw.
das medizinische Fachpersonal anweisen dies zu tun, um die korrekte Dosierung zu
gewadhrleisten. Fiir den Fall der Delegation ist von lhnen als Arzt festzulegen, wie mit
der Dosierung bei Gewichtsanderung umzugehen ist.

Informationen fiir den behandelnden Arzt

3. Anforderungen an eine Heiminfusion

Sie als behandelnder Arzt missen feststellen, ob der Patient die Primarkriterien fir eine
Heiminfusion erfillt.

Sie kdnnen die Imiglucerase-Heiminfusion bei Patienten in Erwadgung ziehen, die ihre
Infusionen gut vertragen und Uber einige Monate keine mittelschweren oder schweren
infusionsbedingten Reaktionen (inkl. Hypersensitivitat) zeigten.

Allgemeines

Sie sind fur die sichere Behandlung des Patienten bei der Heiminfusion verantwortlich. Dabei
entscheiden Sie, ob die Anwendung delegiert und wie in diesem Fall die Administration des
Arzneimittels, die Uberwachung des Patienten, ggf. eine Primedikation und Notfallbehandlung
sicher gestaltet wird.

Im Fall einer Delegation der Heiminfusion ist es erforderlich, dass Sie folgende MalRnahmen
durchfiihren und dokumentieren:

e die Schulung und Information von medizinischem Fachpersonal und Patient/ggfs.
gesetzlichem Vertreter

e die Festlegung der korrekten Dosierung, des zu verwendenden Volumens des
Imiglucerase-Konzentrats, des Infusionsvolumens und der Infusionsrate im Patienten-Tage-
buch. Geben Sie an, wie viele Durchstechflaschen verwendet werden muissen. Berechnen Sie
die Menge des hergestellten Imiglucerase-Konzentrats in den Durchstechflaschen. Das gleiche
Volumen muss vom Infundierenden aus dem Beutel mit 0,9%iger NaCl-Losung entnommen

werden, um dadurch genug Platz fiir das Hinzufligen des Imiglucerase-Konzentrats zu schaffen.

Liegt die vorgeschriebene Menge zum Beispiel bei 3 Durchstechflaschen mit Imiglucerase mit
je 400 Einheiten, missen 30 ml (= 3 x 10 ml) aus dem Beutel mit der NaCl-Losung entnommen
werden. Es darf nie mehr als die Halfte des Beutelinhalts von der NaCl-Losung entnommen
werden, um sicherzustellen, dass wenigstens die Halfte der verdiinnten Losung aus NaCl
besteht. Sie miissen zudem festlegen, wie die korrekte Dosierung bei Gewichtsdanderung
sichergestellt wird.

e die Erstellung eines individuellen Notfallplans mit genauen Handlungsanweisungen
und Kontaktmoglichkeiten

¢ die Rezeptierung des Arzneimittels, bendtigter Infusionsmaterialien sowie geeigneter
Pra- und Notfallmedikation

e die Information an das medizinische Fachpersonal, dass Dosierung, Infusionsrate und
MaRnahmen gemalR des individuell erstellten Notfallplans nicht ohne Ihre explizite
Weisung geidndert werden diirfen. Alle Anderungen der &rztlichen Vorgaben miissen Sie
dem Patienten/dem gesetzlichen Vertreter und dem medizinischen Fachpersonal unmiss-
verstandlich mitteilen und sollten dies im Patienten-Tagebuch schriftlich festhalten.

Diese Mallhahmen sollen dazu dienen, Medikationsfehler zu vermeiden und eine sichere
Anwendung zu gewahrleisten.

Bitte handigen Sie dem Patienten das Schulungsmaterial , Leitfaden fiir die sichere Anwen-
dung einer Heiminfusion — Patienten/ggf. Betreuungsperson mit Patienten-Tagebuch” vor
Beginn der Heiminfusion aus. Ein Patienten-Tagebuch ist Teil der Schulungsmaterialen,
welches als Kommunikationsgrundlage dient.

Minderjdhrige Patienten

Weisen Sie die Angehdorigen von minderjahrigen Patienten darauf hin, dass eine erwachsene
Betreuungsperson wahrend der Heiminfusion anwesend sein muss, die die Notfallmalinahmen
kennen sollte.

Es wird weiterhin empfohlen, dass das medizinische Fachpersonal

¢ von lhnen angewiesen wird, firr jede Infusion ein Infusionsprotokoll zu erstellen, in dem
der gesundheitliche Zustand vor und nach der Infusion, die Dosierung, die Infusionsrate,
aufgetretene Nebenwirkungen/Notfalle und deren Behandlung dokumentiert werden.
Dies sollte im Patienten-Tagebuch geschehen, welches Teil der Schulungsmaterialien zur
Heiminfusion fur Patienten ist (Leitfaden fir die sichere Anwendung einer Heiminfusion —
Patienten/ggf. Betreuungsperson mit Patienten-Tagebuch).

e nachweisen muss, dass es in der Lage ist, unerwiinschte Ereignisse wie Uberempfindlich-
keitsreaktionen und Medikationsfehler zu erkennen und die erforderlichen MaRRnahmen
bei Eintreten entsprechend Ihren Vorgaben durchfiihren kann.

¢ entsprechend der getroffenen Vereinbarung mit lhnen in engem Austausch steht
und regelmaRig iber den Fortgang der Behandlung informiert.

3.1. Organisation und Ausstattung

e Der Patient muss korperlich sowie geistig in der Lage sein, sich zu Hause der Infusion zu
unterziehen. Es diirfen keine bestehenden Begleiterkrankungen vorliegen, die nach lhrer
Einschatzung die Vertraglichkeit einer Heiminfusion beeintrachtigen kénnen. Es muss
die Moglichkeit bestehen, einen sicheren vendsen Zugang zu legen oder einen vendsen
Portkatheter zu verwenden, der eine fachgerechte Infusion erlaubt.



e Die hausliche Umgebung muss sich fiir die Heiminfusion eignen. Es muss eine saubere
Umgebung mit Elektrizitat, Wasser, Telefonanschluss und Kiihlschrank und genug Platz
vorhanden sein.

3.2. Pramedikation

e Sie legen die korrekte Dosierung und Anwendung schriftlich im Patienten-Tagebuch fest
und erkldren dem medizinischen Fachpersonal sowie dem Patienten und/oder seinem
gesetzlichen Vertreter alle Einzelheiten. Wenn Sie Anderungen bei der Pramedikation
vornehmen, sollten Sie dies ebenfalls entsprechend schriftlich dokumentieren und dem
medizinischen Fachpersonal sowie dem Patienten und/oder seinem gesetzlichen Vertreter
unmissverstandlich mitteilen. Fir eine Bereitstellung der erforderlichen Arzneimittel muss
gesorgt sein.

e Sie mussen den Patienten und/oder seinen gesetzlichen Vertreter sowie das medizinische
Fachpersonal anweisen, die Pramedikation nur auf lhre drztliche Anordnung hin zu
andern.

3.3. Hinweise zu infusionsbedingten Reaktionen und
Uberempfindlichkeitsreaktionen

e Etwa 15 % der Patienten, die mit Imiglucerase behandelt werden, bilden Immunoglobulin
Immunoglobulin G (IgG)-Antikérper gegen Imiglucerase. Patienten, die IgG-Antikorper bil-
den, tun dies hochstwahrscheinlich in den ersten 6 Monaten der Behandlung. Nur selten
werden nach 12 Monaten Behandlung Antikorper gegen Imiglucerase gebildet. Patienten
mit Antikdrpern gegen Imiglucerase haben ein erhéhtes Risiko fiir Uberempfindlichkeits-
reaktionen. Umgekehrt haben nicht alle Patienten mit Uberempfindlichkeitssymptomen
nachweisbare 1gG-Antikdrper. Besteht bei einem Patienten der Verdacht auf eine Uber-
empfindlichkeitsreaktion, wird eine nachfolgende Prifung auf Antikérper gegen Imigluce-
rase empfohlen.

¢ Informationen zum kostenfreien Immuniberwachungsprogramm von Sanofi mit
Hinweisen zur Durchfiihrung von immunologischen Untersuchungen finden Sie unter
https://mein.sanofi.de/produkte/cerezyme unter FAQ — Haufig gestellte Fragen zu
Cerezyme finden Sie bei Sanofi Medical Information.

3.4. Notfallbehandlung

e Sie sind verpflichtet, einen patientenindividuellen Notfallplan zu erstellen, damit medizi-
nisches Fachpersonal, Patienten/gesetzliche Vertreter addquat reagieren kénnen. Ein
Notfallplan sollte enthalten, welche schweren Nebenwirkungen und Notfalle inkl. dazu-
gehoriger Symptome auftreten kdnnen, welche SofortmaRnahmen im Notfall durch das
medizinische Fachpersonal und/oder den Patienten/den gesetzlichen Vertreter vorge-
nommen werden missen und wie weitere schnelle medizinische Hilfe gewahrleistet wird.

e Stellen Sie sicher, dass im Notfall eine entsprechende medizinische Unterstiitzung
zur Verfligung steht.

e Schulen Sie das medizinischen Fachpersonal und den Patienten/seinen gesetzlichen
Vertreter auf die im Notfall durchzufiihrenden MaRBnahmen sowie die korrekte
Dosierung und Anwendung der Notfallmedikation.

¢ Sollte eine schwere Nebenwirkung/ein Notfall aufgetreten sein, wird empfohlen, nach-
folgende Infusionen zundchst wieder im medizinischen Umfeld (Krankenhaus, Arztpraxis
oder einer anderen medizinischen Einrichtung) vorzunehmen.

Informationen fiir den Infundierenden

4. Medizinische Untersuchung des Patienten
vor Verabreichung der Heiminfusion

Bevor die Imiglucerase-Infusion verabreicht wird, missen Sie die Infusionsfahigkeit des
Patienten feststellen. Der Patient sollte gemalR seines individuellen Krankheitsstatus bei
gutem Allgemeinzustand und Wohlbefinden sein. Das Vorliegen akuter, wie auch fieberhafter
Erkrankungen sollte ausgeschlossen werden. Vitalparameter sollten entsprechend der
medizinischen Praxis zu Beginn, aber auch wahrend der Infusion in regelmaRigen Abstidnden
kontrolliert werden. Bei Auffalligkeiten missen Sie Ricksprache mit dem behandelnden Arzt
halten, bevor die Infusion durchgefiihrt bzw. fortgesetzt wird.

Da Imiglucerase in einer gewichtsadaptierten Dosierung verabreicht wird, ist es wichtig,

dass Sie das Gewicht des Patienten regelmaRig Giberprifen, um die korrekte Dosierung zu
gewabhrleisten. Fir den Fall der Delegation wurde vom Arzt im Patienten-Tagebuch festgelegt,
wie mit der Dosierung bei Gewichtsanderung umzugehen ist.

5. Informationen zur Dosierung

Die Imiglucerase-Dosis, die Anzahl der zu verwendenden Durchstechflaschen, das erforderliche
Volumen des Imiglucerase-Konzentrats, das Infusionsvolumen, die Infusionsrate, Pramedikation,
Notfallmedikation sowie etwaige Anderungen wurden vom behandelnden Arzt festgelegt und
sind im Patienten-Tagebuch schriftlich dokumentiert.




6. Zubereitung und Verabreichung
von Imiglucerase

6.1. Materialien

Fir die Infusion bendtigen Sie folgende medizinische Produkte und Gerate:

e Durchstechflaschen mit Imiglucerase (400 Einheiten (E) pro Durchstechflasche)
entsprechend des individuellen Korpergewichts und der empfohlenen Dosis

- Diese miussen in einem sauberen Kiihlschrank bei einer Temperatur zwischen
+2 °Cund +8 °C gelagert werden.

e Wasser fiir Injektionszwecke, um Imiglucerase zu rekonstituieren
(10,3 ml pro Durchstechflasche)

® 0,9%ige Natrium-Chlorid (NaCl)-Losung zur Infusion, zur Verdinnung, je nach
Imiglucerase-Dosis und veranschlagtem Infusionsvolumen gemal arztlicher Verordnung.

e 0,9%ige NaCl-Losung, zur Spiilung des Infusionssystems nach der Infusion

e antiseptische Losung

e sterile Tupfer zur Hautreinigung

e ausreichende Anzahl steriler 10 ml-, 20 ml- und 50 ml-Spritzen je nach Imiglucerase-Dosis

e sterile Injektionsnadeln (Kanilen 20G oder 21G), ca. 2 Nadeln pro 4 Durchstechflaschen
Imiglucerase

e ein 0,2-um-Leitungsfilter (Inline-Infusionsfilter) mit geringer Proteinbindung
(vorzugsweise separat oder ggf. bereits integriert in das Infusionssystem)

e Material zum Anlegen eines vendsen Zugangs oder zur Verabreichung tber einen Port-
katheter entsprechend den allgemeingiiltigen Richtlinien

e Maedizinisches Gerat, das fiir die Einhaltung der Hygiene-, aseptischen und Entsorgungs-
vorschriften erforderlich ist (nach allgemein giiltigen Richtlinien)

e ggf. Arzneimittel zur Pramedikation

¢ Notfallmedikation und Notfallequipment

6.2. Vorbereitungen

1. Bereiten Sie eine saubere Arbeitsflache vor und legen Sie die Bedarfsartikel bereit.

2. Uberpriifen Sie das auf der Faltschachtel sowie dem Etikett aufgedruckte Verfalldatum
(Imiglucerase darf nach dem aufgedruckten Verfalldatum nicht mehr verwendet werden).

3. Prifen Sie, ob die jeweilige Anzahl der erhaltenen Durchstechflaschen korrekt ist und der
verordneten Dosierung entspricht.

4. Nehmen Sie nur die bendtigte Anzahl Imiglucerase-Durchstechflaschen etwa 30 Minuten vor

der Weiterverwendung aus dem Kiihlschrank, damit sie sich auf Zimmertemperatur erwarmen.

6.3. Rekonstitution

1. Entfernen Sie die Kappe der Imiglucerase-Durchstechflasche.

2. Desinfizieren Sie den Gummistopfen der Imiglucerase-Durchstechflasche und lassen Sie ihn
an der Luft trocknen.

3. Offnen Sie das sterile Wasser fiir Injektionszwecke.

4. Ziehen Sie 10,2 ml Wasser fiir Injektionszwecke mithilfe einer Injektionsnadel in eine
Spritze auf und injizieren Sie das Wasser fiir Injektionszwecke langsam tropfenweise
entlang der Innenseite der Durchstechflasche und nicht direkt auf das Pulver. Dadurch
minimieren Sie die Schaumbildung. Lésen Sie das Pulver durch vorsichtiges Rollen und
Neigen der Durchstechflasche. Die Durchstechflasche nicht auf den Kopf drehen,
schwenken oder schitteln.

5. Wiederholen Sie den Vorgang, so oft wie notig, fir weitere Imiglucerase-Durchstechflaschen.

6. Warten Sie einige Minuten, bis das Pulver vollstandig aufgel6st ist und vorhandene Blasen
entweichen konnten.

7. Nach dem Auflésen sollte das Imiglucerase-Konzentrat vor der Verdiinnung optisch
Uberprift werden. Die rekonstituierte Lésung muss klar, farblos bis blassgelb sowie frei
von Fremdpartikeln sein. Da es sich um eine Proteinldsung handelt, kdnnen gelegentlich
nach dem Auflésen dinne durchscheinende Faden/Schlieren auftreten. Eine solche
Losung darf verwendet werden. Durch die Verwendung eines 0,2-um-Leitungsfilters
(Inline-Infusionsfilter) konnen etwaige Proteinpartikel herausgefiltert werden.

8. Wenn Fremdpartikel oder Verfarbungen der Flissigkeit bemerkt werden, diirfen Sie
die Losung nicht verwenden und miissen den behandelnden Arzt informieren.

9. Die rekonstituierte Loésung in der Durchstechflasche hat nun ein Volumen von 10,6 ml
und muss sofort, wie im nachsten Kapitel beschrieben, verdiinnt werden.

10. Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen
Anforderungen zu entsorgen.

6.4. Verdiinnung

Das in den einzelnen Durchstechflaschen rekonstituierte Arzneimittel missen Sie nun

zur fertigen Infusionslésung weiterverdiinnen. Es wird empfohlen, den Inhalt der Durchstech-
flaschen nach der Rekonstitution sofort weiter zu verdiinnen, um die allmahliche Bildung

von Proteinpartikeln und die Gefahr der mikrobiologischen Verunreinigung zu vermeiden.
Das zu verabreichende Gesamtinfusionsvolumen entsprechend dem Kdrpergewicht des

Patienten und den Angaben in der Fachinformation wurde vom verschreibenden Arzt im
Patienten-Tagebuch festgelegt. In der Regel wird fir die Verdiinnung ein Infusionsbeutel bendtigt.
Gehen Sie bei der Zubereitung der Infusionslésung wie folgt vor:



1. Desinfizieren Sie die Verschlusskappe/Offnung des Infusionsbeutels der
0,9%igen NaCl-Lésung und lassen Sie diese an der Luft trocknen.

2. Entnehmen Sie entsprechend der arztlichen Vorgabe aus dem Infusionsbeutel diejenige
Volumenmenge an 0,9%iger NaCl-Losung, die durch das Imiglucerase-Konzentrat ersetzt
wird. Verwenden Sie hierzu die bereitgestellten Nadeln und Spritzen (z. B. 50-ml-Spritze).
Stellen Sie sicher, dass wenigstens die Halfte der verdiinnten Losung aus NaCl besteht.

3. Entfernen Sie die Luft aus dem Infusionsbeutel, indem Sie diese mittels einer 50-ml-
Spritze absaugen, um die Luft-/Wasser-Grenzflache so klein wie moglich zu halten.

4. Entnehmen Sie unter Verwendung der bereitgestellten sterilen Spritzen (10, 20 und
50 ml) das hergestellte Imiglucerase-Konzentrat langsam aus der/den Durchstech-
flasche/n bis zum benétigten Gesamtvolumen (10 ml pro Durchstechflasche). Die
entnommene Imiglucerase-Losung sollte keinen Schaum enthalten.

5. Geben Sie das bendtigte Gesamtvolumen an hergestellter Imiglucerase-Losung vorsichtig
in den Infusionsbeutel, direkt in die 0,9%ige NaCl-L6sung.

6. Mischen Sie die nun verdiinnte Imiglucerase-Losung vorsichtig, indem Sie den Infusions-
beutel sanft umdrehen und leicht massieren. Den Infusionsbeutel nicht schiitteln oder
UbermaRig bewegen. Priifen Sie dabei erneut auf etwaige Fremdpartikel. Die Infusions-
6sung kann Proteinpartikel in Form weil3er Strange oder durchscheinender Faden
enthalten. Eine solche Losung darf verwendet werden. Durch die Verwendung eines
0,2-um-Leitungsfilters (Inline-Infusionsfilter) kdnnen etwaige Proteinpartikel heraus-
gefiltert werden.

7. Zur Kontrolle der Infusionsgeschwindigkeit ist es ratsam, ein geeignetes Infusionsgerat
zu verwenden.

8. Entsorgen Sie nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial entsprechend
den nationalen Anforderungen.

6.5. Infusion

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die bei Raumtemperatur hergestellte Infusionslésung
sofort verwendet und vor Erschiitterung und Erwarmung (z. B. Heizung, Sonnenlicht)
geschiitzt werden. Falls diese nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir die Lagerzeit
und Lagerbedingungen verantwortlich, welche lichtgeschiitzt 24 Stunden bei 2 bis 8 °C
(Kahlschrank) nicht Giberschreiten sollten.

6.5.1. Befiillen des Infusionsschlauchs

1. Die Entliftung des Infusionsschlauchs muss nach allgemeingtiltigen Richtlinien erfolgen.

2. Verbinden Sie den mit der Imiglucerase-Losung gefiillten Infusionsbeutel nun mit
dem Infusionssystem (verwenden Sie nur Infusionssysteme mit eingebautem
0,2 um-Leitungsfilter).

6.5.2. Verabreichung

1. Legen Sie einen vendsen Zugang oder nutzen Sie einen nach allgemeingiiltigen Richtlinien
gelegten Portkatheter. SchlielRen Sie die Infusion ordnungsgemald an.

2. Stellen Sie die Infusionsgeschwindigkeit nach den arztlichen Vorgaben ein.

3. Zur Kontrolle der Infusionsgeschwindigkeit ist es ratsam, ein geeignetes Infusionsgerat
zu verwenden.

4. Nachdem die Imiglucerase-Infusion beendet ist, spiilen Sie das System mit 0,9%iger
NaCl-Losung mit derselben Infusionsgeschwindigkeit und entfernen Sie anschlieRend
die Kandile.

7. Infusionsbedingte Reaktionen und
Uberempfindlichkeitsreaktionen

Infusionsbedingte Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen sind unerwiinschte
Arzneimittelwirkungen, die wahrend oder bis wenige Stunden nach der Infusion auftreten.

Symptome, die auf eine Uberempfindlichkeit hindeuteten und gewdhnlich wiahrend oder
kurz nach der Infusion auftreten, kbnnen zum Beispiel Pruritus, Hitzewallungen, Urtikaria,
Angioddem, Brustbeschwerden, Tachykardie, Zyanose, Atemwegssymptome, Parasthesie,
Riickenschmerzen oder Hypotonie sein. Wenn diese Symptome auftreten, sollte die Infusion
unverziglich unterbrochen bzw. komplett abgebrochen und MaBnahmen nach dem indivi-
duellen Notfallplan vorgenommen werden.

Nach dem Abklingen der Symptome kénnen Sie die Behandlung mit einer Verringerung
der Infusionsgeschwindigkeit und einer Vorbehandlung mit Antihistaminika und/oder
Corticosteroiden unter besonderer Aufmerksamkeit ggf. am gleichen Tag wieder starten.



8. Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen ist von groRer Wichtigkeit flr eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Angehérige
der Gesundheitsberufe sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
AGES-Medizinmarktaufsicht

Traisengasse 5

A-1200 Wien

Tel.: 050 555-36111

Tel.: +43 (0)50 555-36111

Webseite:https://basg.gv.at/

oder dem pharmazeutischen Unternehmer (siehe Kontaktdaten unten) anzuzeigen.

Alle Schulungsmaterialien zu Imiglucerase (”Leitfaden zur Verringerung
von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken bei einer Heiminfusion —
Angehorige der Heilberufe”, ”Leitfaden fir Angehorige der Heilberufe

zur Zubereitung von Cerezyme” und ein Schulungsvideo) sowie die Fach-
information sind auch online durch Scannen des QR-Codes oder Uber
https://www.campus.sanofi/at/services/risikomanagementplaene verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kdnnen Sie beim pharmazeutischen Unternehmer (siehe Kontaktdaten
unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an
den pharmazeutischen Unternehmer:

E-Mail: medinfo.de@sanofi.com
Tel.: +43(0)180185-0



