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Formalet med denne vejledning er hverken at foresla eller anbefale hjemmeinfusion til
patienten. Beslutningen om at anvende hjemmeinfusion traeffes, i samrad med patienten, af
den behandlende laege, som kender patientens aktuelle kliniske status og tidligere
infusionsbehandling.

Formalet med denne vejledning er udelukkende at videregive oplysninger, som kan vaere til
hjzelp for sundhedspersonale og deres patienter, nar de far infusionsbehandling i hjemmet.
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Vejledning til leger og sundhedspersonale - Hjemmeinfusion med
Nexviadyme (avalglucosidase alfa)

1. Formal og malsaetning

Formalet med dette dokument er at vejlede sundhedspersonale i behandlingen af patienter,
der far Nexviadyme i hjemmet, for derved at nedsaette risikoen for "medicineringsfejl ved
hjemmeinfusion” og "infusionsrelaterede reaktioner, inklusive overfglsomhedsreaktioner og
anafylaktiske reaktioner med eller uden udvikling af IgG- og IgE-antistoffer”.

Enzymerstatningsterapi er mulig for nogle lysosomale aflejringssygdomme. For at ggre
behandlingen mere bekvem og for at gge patientens livskvalitet kan den intravengse
behandling flyttes til patientens eget hjem forudsat at bestemte betingelser er opfyldt [1-2].
Infusionsbehandling med Nexviadyme er tilgaengelig til behandling af patienter med Pompes
sygdom og tolereres generelt godt [3].

Hvis betingelserne kan opfyldes, kan patienten modtage behandling i eget hjem, hvilket ggr
tidsplanen for infusion mere fleksibel og bekvem for patienten. Patienten undgar at bruge tid
pa transport til og fra hospitalet, og det bliver nemmere for patienten at fglge et normalt
undervisningsforlgb og planleegge sociale og arbejdsrelaterede aktiviteter. Det mindsker
desuden belastningen pa hospitalsveesenet.

Beslutningen om at flytte Nexviadyme-infusionen til patientens eget hjem traeffes af den
behandlende lzege under hensyntagen til patientens gnsker og medicinske tilstand.

Hjemmeinfusionen vil forega under den behandlende lzeges ansvar. Patienten skal kun have
udleveret en vejledning, hvis den behandlende laege har besluttet, at patienten er egnet til
behandling med hjemmeinfusion. Det er den behandlende laeges ansvar at sikre, at
lzegemidlet administreres pa sikker vis for at undga risiko for medicineringsfejl og for at
reducere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner, isaer overfglsomhedsreaktioner. Dette
skal kontrolleres og dokumenteres af den behandlende laege.

De processer, der praesenteres i dette dokument, skal tjene som overordnede retningslinjer,
men er underlagt lokale medicinske retningslinjer samt nationale regler og forskrifter.

2. Forudsatninger for og organisering af hjiemmeinfusion

Den behandlende laege er ansvarlig for organisering af hjemmeinfusionen og skal veere enig i
proceduren for hjemmeinfusionen. Infusionssygeplejersken udfgrer hele proceduren for
infusionerne i patientens hjem.

Infusion med Nexviadyme i hjemmet kan overvejes hos patienter, som tolererer infusionerne
godt og ikke har moderate eller alvorlige infusionsrelaterede reaktioner i anamnesen i de sidste
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par maneder. Patientens underliggende sygdomme og evne til at overholde kravene til
hjemmeinfusion bgr tages i betragtning, nar patienten vurderes med henblik pa at modtage
hjemmeinfusion. Fglgende kriterier bgr tages i betragtning (se produktresume pkt. 4.2):

e Patienten ma ikke have eksisterende sygdomme, som efter laegens vurdering kan
pavirke patientens evne til at tolerere infusionen.

e Patienten vurderes som medicinsk stabil. Der skal foretages en omfattende
undersggelse, far hjemmeinfusion initieres.

e Patienten skal have modtaget Nexviadyme-infusioner under opsyn af en laege med
speciale i behandling af patienter med Pompes sygdom i et par maneder pa f.eks. et
hospital eller en klinik til ambulant behandling. Et dokumenteret mgnster af
veltolererede infusioner uden infusionsrelaterede reaktioner eller med milde
infusionsrelaterede reaktioner, som blev kontrolleret med praemedicinering, er en
forudseetning for at kunne initiere hjemmeinfusion.

e Patienten skal vaere villig til og i stand til at felge proceduren for hjemmeinfusion.

e Der skal etableres infrastruktur, hjeelpemidler og procedurer til hjemmeinfusionen,
herunder oplaering, som skal veere tilgaengelig for sundhedspersonen.
Sundhedspersonen skal veere til radighed under hele hjemmeinfusionen og i et nsermere
fastsat tidsrum efter infusionen, alt afhaengig af, hvor godt patienten har tolereret
infusionerne, for hjemmeinfusion blev initieret.

Nar patienten er vurderet egnet til hjemmeinfusion pa baggrund af de givne kriterier, skal der
tages stilling til en raekke forudseetninger, der skal sikre at Nexviadyme-infusionerne kan
indgives sikkert, effektivt og palideligt i patientens hjem.

Som udgangspunkt gives de indledende instruktioner og traening af infusionssygeplejersken pa
hospitalet, og det behov for stgtte, der kraeves fra infusionssygeplejersken i hjemmet,
diskuteres og aftales mellem den behandlende laege og patienten og/eller plejeren.

a. Patienten
Generelt

e Patienten og/eller plejeren er af den behandlende lzege blevet oplyst om behandlingen, der
skal forega i hjemmet, de risici, der er forbundet hermed, som f.eks.
overfglsomhedsreaktioner og medicineringsfejl samt tilkaldelse af leegehjalp i hjemmet, og skal
indvillige i, at behandlingen foregar hjemme.

e Patienten og/eller plejeren har sat sig ind i sygdommen, og er i stand til at genkende
bivirkninger som f.eks. overfglsomhedsreaktioner og medicineringsfejl, samt forstar den
procedure, der skal fglges, hvis disse skulle forekomme.

* Omgivelserne i hjemmet skal understgtte behandlingen med hjemmeinfusion, herunder
rene omgivelser med elektricitet, vand, adgang til en telefon, kgleskab og fysisk plads til
opbevaring af Nexviadyme og andet infusionsudstyr.
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* Patienten er blevet informeret om, at infusionen altid skal indgives under opsyn af en
voksen, dvs. infusionssygeplejersken eller en plejer, med tilstreekkeligt kendskab til, hvordan
man skal reagere i tilfeelde af en infusionsrelateret reaktion eller ved medicineringsfejl.

Medicinsk status

e Patienten skal veere fysisk og mentalt i stand til at fa infusionerne hjemme. Den behandlende
laege er ansvarlig for anbefalingen om, at patienten kan fa Nexviadyme-infusioner i eget hjem.

Patienten har brugbare vener eller central venekateter, der muligggr infusion.

b. Den behandlende leege

Den behandlende laege er ansvarlig for at igangsaette alle ngdvendige administrative
processer, der ggr det muligt for de andre involverede parter (patienten og/eller plejeren,
infusionssygeplejersken, apoteket) at komme i gang med processen.

* Den behandlende laege er ansvarlig for at fastlaegge dosis og infusionshastighed. Den
infusionshastighed af Nexviadyme, som var veltolereret af patienten under mere kontrollerede
forhold (f.eks. pa hospitalet eller en klinik til ambulant behandling) ma ikke andres i hjemmet,
medmindre det sker af sikkerhedsmaessige hensyn.

¢ Hjemmeinfusion sker under ansvar af den behandlende lzege. Patienten skal kun have
udleveret en vejledning, hvis den behandlende laege har vurderet og besluttet, at patienten er
egnet til at fa hjemmeinfusion. Det er den behandlende laeges ansvar at sikre, at laegemidlet
administreres pa sikker vis til patienten for at undga risiko for medicineringsfejl og for at
reducere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner, isaer overfglsomhedsreaktioner. Dette
skal kontrolleres og dokumenteres af den behandlende lxege.

* Hvis der pa hospitalet eller en klinik til ambulant behandling anvendtes preemedicinering
(f.eks. antihistaminer, paracetamol, ibuprofen, kortikosteroid), skal denne udleveres i henhold
til den patientspecifikke ordination. Denne behandling ma ikke sendres i hjemmet, medmindre
laegen skgnner det pakraevet.

¢ Akut behandling, baseret pa den patientspecifikke ordination, skal vaere til radighed og skal
beskrives i det logbogssystem, som anvendes pa den aktuelle afdeling for den specifikke
patient.

e Den behandlende lzege skal sikre, at der findes en hurtig og palidelig kommunikationslinje til
hurtig reaktion, hvis der bliver behov for akut lsegehjaelp.

» Patienter, der oplever bivirkninger, skal straks kontakte den behandlende lzege eller dennes
stedfortraeder. De efterfglgende infusioner skal muligvis finde sted pa hospitalet eller en klinik
til ambulant behandling, indtil disse bivirkninger ikke lsengere opstar. Dette besluttes af den
behandlende laege eller dennes stedfortraeder.

e Det er den behandlende laeges ansvar regelmaessigt at overvage sygdommen hos en patient,
der modtager behandling i hjemmet.
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* Den behandlende leege og infusionssygeplejersken er ansvarlig for planlaegning og
monitorering af infusionerne.

c. Apotek og infusionsudstyr

Behandlingen og alt ngdvendigt udstyr vil blive stillet til radighed i henhold til lokale aftaler og
retningslinjer.

d. Infusionssygeplejersken

Infusionssygeplejersken har en koordinerende rolle i forhold til den behandlende laege og
patienten og/eller plejeren med hensyn til tilretteleeggelse af behandlingen i hjemmet. | samrad
med den behandlende laege, patienten og/eller plejeren beslutter infusionssygeplejersken i
hvilket omfang, der er behov for stgtte i hjemmet.

e Infusionssygeplejersken er uddannet i at give i.v.-infusioner, har faet relevant oplaering i
indgivelse af Nexviadyme og er uddannet i de mulige bivirkninger (herunder alvorlige
bivirkninger som f.eks. anafylaktiske reaktioner) og de handlinger, der skal iveerksaettes, hvis de
skulle opsta.

e Infusionssygeplejersken skal ngje fglge den angivne metode til klarggring og indgivelse af
Nexviadyme som beskrevet i denne vejledning.

e Infusionssygeplejersken skal ngje fglge den ordinerede dosis og infusionshastighed for
Nexviadyme som anvist af den behandlende lzege.

e Infusionssygeplejersken skal registrere alle indgivelser af Nexviadyme i logbogen.

* Den behandlende leege og infusionssygeplejersken er ansvarlige for passende planlaegning og
monitorering af infusionerne.

¢ Der skal veere laegemidler til radighed, der kan anvendes i tilfaelde af en ngdsituation. |
tilfaelde af en infusionsrelateret reaktion skal infusionssygeplejersken afbryde infusionen og
ringe til den behandlende laege og/eller ringe 112. Infusionssygeplejersken skal desuden ringe
til den behandlende laege og/eller til 112, hvis der opstar en infusionsrelateret reaktion kort
efter at infusionen er afsluttet. Alle infusionsrelaterede reaktioner skal registreres i en logbog
eller tilsvarende og efterfglgende indberettes af infusionssygeplejersken eller lzegen til
indehaveren af markedsfgringstilladelsen (se afsnit 6).

3. Indgivelse af Nexviadyme

Brugsvejledning for rekonstitution, fortynding og indgivelse findes i produktresumeet for
Nexviadyme [3]. | dette afsnit gives en detaljeret beskrivelse.
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a. Ordination

Dosis af Nexviadyme, det pakraevede rekonstituerede volumen, infusionshastigheden,
praemedicinering, akut medicinering samt eventuelle aendringer bestemmes af den
behandlende laege. Ordinationen skal skrives ind i en logbog eller tilsvarende. Alle eventuelle
2ndringer af ordinationen (dosis eller infusionshastighed) skal ligeledes rapporteres i logbog
eller tilsvarende.

b. Udstyr

Udstyr stilles generelt til radighed af hospitalet/apoteket til patienten eller en tredjepart i
forbindelse med den pagaeldende ordination:

* Heetteglas med Nexviadyme, pulver til koncentrat til infusionsvaeske, opl@gsning

(100 mg pr. haetteglas); skal opbevares i et rent kgleskab ved en temperatur mellem

+2 °Cog +8 °C.

e Sterilt vand til injektionsvaesker til rekonstitution af Nexviadyme (10 ml pr. haetteglas).

* 5 % glucose-oplgsning til i.v. administration. Se Tabel 1 for den pakraevede mangde pa
baggrund af den ordinerede dosis.

* 5 % glucose-oplgsning til gennemskylning af infusionsslangen efter infusion.
e Klorhexidin 0,5 % i 70-85 % alkohol (desinficerende oplgsning).

* Passende antal 10 ml, 20 ml og 50 ml injektionssprgjter afhaengig af dosis af
Nexviadyme.

e Sterile kanyler (anbefalet stgrrelse 21 G, 14” - ma ikke overstige stgrrelse 20 G).
Beregn 2 kanyler pr. 4 haetteglas.

* In-line 0,2 um filter med lav proteinbinding.

o Udstyr til anlaeggelse af perifert venekateter eller centralt venekateter i
overensstemmelse med lokale retningslinjer.

e Udstyr til i.v.-infusion i overensstemmelse med lokale retningslinjer og udstyr, der er
ngdvendigt for at kunne efterleve hygiejniske og aseptiske forhold samt regler for
bortskaffelse i overensstemmelse med lokale retningslinjer.

* Preemedicin (hvis relevant).
e Akutmedicin.

c. Forberedelse

BEMZRK: Brugsvejledningen (rekonstitution, fortynding og indgivelse) findes i
produktresumeet for Nexviadyme [3]. | dette afsnit gives en detaljeret beskrivelse.
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Patienter med akut underliggende sygdom pa tidspunktet for infusion med Nexviadyme
synes at have en gget risiko for infusionsrelaterede reaktioner. Infusionssygeplejersken skal
derfor kontrollere patientens medicinske status fgr, Nexviadyme forberedes.

Det anbefales ogsa at laegge det perifere venekateter eller forbinde patientens centrale
venekateter (ifglge lokale retningslinjer) for rekonstitution, saledes at Nexviadyme kan
indgives straks efter det er rekonstitueret.

e Kontrollér det korrekte antal haetteglas.

e Tag det passende antal haetteglas ud af kpleskabet og lad dem opna stuetemperatur (ca. 30
minutter).

e Kontrollér udlgbsdatoen, der er trykt i bunden af pakken med haetteglas (Nexviadyme ma
ikke anvendes efter den trykte udlgbsdato).

d. Rekonstitution

Der skal anvendes aseptisk teknik under rekonstitution.

e Fjern vippehatten fra haetteglasset med Nexviadyme.

e Desinficér gummiproppen pa haetteglasset med Nexviadyme med klorhexidin og lad den
lufttgrre.

e Abn beholderen med sterilt vand til injektionsvaesker.

e Treek den ngdvendige mangde (ml) sterilt vand op i injektionssprgjten.

o Hvert hzetteglas rekonstitueres ved langsomt at injicere 10,0 ml vand til
injektionsvaesker i hvert haetteglas. Hvert haetteglas vil give 100 mg/10 ml
(10 mg/ml).

e Kanylen stikkes lodret igennem gummimembranen med den spidse ende f@rst og holdes
skrat taet op ad haetteglassets inderside.

e Undga at trykke for kraftigt pa stemplet, nar vand til injektionsvaesker skal tilsaettes det
lyofiliserede pulver, for at minimere skumdannelse. Tilseet i stedet vand til
injektionsvaesker langsomt og drypvis ned langs indersiden af haetteglasset og ikke
direkte ned pa det lyofiliserede pulver.

e Vip og rul hvert haetteglas forsigtigt for at oplgse det lyofiliserede pulver. Det bgr ikke
vendes pa hovedet, svinges eller rystes.

e Der kan opsta sma bobler efter opblandingen. Lad oplgsningen sta i nogle minutter, sa
eventuelle bobler kan forsvinde, og sa pulveret kan rekonstitueres ordentligt.

e Gentag processen for alle Nexviadyme-hatteglassene. For at mindske risikoen for at
proppen udbores, kan nales udskiftes ved hver fjerde heaetteglas.

e Det rekonstituerede haetteglas skal straks inspiceres visuelt for partikler og misfarvning.
Hvis der konstateres partikler eller hvis oplgsningen er misfarvet, ma det
rekonstituerede leegemiddel ikke anvendes. Pulveret skal veere helt oplgst, fer
oplgsningen kan anvendes.
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e Det anbefales, at haetteglassene fortyndes straks efter rekonstitution for at minimere
dannelsen af proteinpartikler over tid.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal det rekonstituerede praeparatet anvendes straks. Hvis det
ikke fortyndes straks, er brugeren ansvarlig for overholdelse af opbevaringstid og
opbevaringsbetingelser, der normalt ikke ma overskride 24 timer ved 2 °C- 8 °C inden
fortynding.

e. Fortynding
Den rekonstituerede opl@gsning skal fortyndes i 5 % glucose-opl@sning til en endelig
koncentration pa 0,5 mg/ml til 4 mg/ml. Se Tabel 1 for det anbefalede totale infusionsvolumen
baseret pa patientens vaegt.

e Desinficér haetten/abningen pa 1 pose med 5 % glucose-oplgsning med klorhexidin og
lad posen luftt@rre.

e Stik ndlen gennem haetten pa infusionsposen og traek langsomt den mangde 5 %
glucose-opl@sning op, der svarer til mangden af den rekonstituerede Nexviadyme-
oplgsning, der skal tilsettes. Dette svarer til 1 ml for 10 mg ordineret Nexviadyme.

o Huvis f.eks. den ordinerede dosis er 1200 mg, er den maengde Nexviadyme, der
skal fortyndes, 1200 mg x 10 mg/ml = 120 ml. Derfor skal der udtages 120 ml fra
posen med 5 % glucose-oplgsning.

e Den rekonstituerede opl@gsning tilsaettes langsomt direkte i 5 % glucose-oplgsningen.
Skumdannelse eller voldsomme bevaegelser med infusionsposen bgr undgas. Det bgr
undgas, at der kommer luft i infusionsposen.

e Infusionsposen vendes eller masseres forsigtigt, sa oplgsningen i infusionsposen
blandes. Den ma ikke rystes.
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Tabel 1. Intravengst infusionsvolumen ved Nexviadyme indgivelse efter patientens vaegt ved

dosis pa 20 og 40 mg/kg

Patient — veegtgruppe Totalt infusionsvolumen for Totalt infusionsvolumen for
(kg) 20 mg/kg (ml) 40 mg/kg (ml)

1,25til 5 50 50

5,1til 10 50 100

10,1 til 20 100 200

20,1 til 30 150 300

30,1 til 35 200 400

35,1 til 50 250 500

50,1 til 60 300 600
60,1 til 100 500 1000
100,1 til 120 600 1200
120,1 til 140 700 1400
140,1 til 160 800 1600
160,1 til 180 900 1800
180,1 til 200 1000 2000

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal leegemidlet anvendes straks efter fortynding. Hvis det ikke
anvendes straks, er brugeren ansvarlig for overholdelse af opbevaringstid og
opbevaringsbetingelser, der normalt ikke ma overskride 24 timer ved 2 °C - 8 °C efterfulgt af 9
timer ved stuetemperatur (op til 25 °C) til brug til infusion.

f. Indgivelse

e Nar Nexviadyme er blevet fortyndet, tilsluttes slangen infusionsposen.
e Pasat et in-line 0,2 um filter med lav proteinbinding til infusionsposen.
o Med dette trin undgds indgivelse af fremmedpartikler, uforseetlig tilsat under

forberedelsen af i.v. dosis.
Klarggr infusionsslangen med det fortyndede Nexviadyme via gravitationsmetoden og
forbind infusionsslangen med patientens venekateter.
Patientens puls, blodtryk, vejrtraekning og temperatur skal kontrolleres inden,
infusionen pabegyndes.
Efter infusionen skylles infusionsslangen igennem med 5 % glucose-oplgsning med
samme hastighed, og venekanylen fjernes.
Nexviadyme ma ikke infunderes med andre lazegemidler i samme infusionsslange.
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Dosis af Nexviadyme, infusionshastigheden samt eventuelle endringer bestemmes af den
behandlende leege. Behandlingen ma ikke aendres i hjemmet, medmindre den behandlende
laege beslutter, at det er pakraevet.

4., Sikkerhedsoplysninger for Nexviadyme

a. Genkendelse af bivirkninger

De hyppigst rapporterede bivirkninger er infusionsrelaterede reaktioner, uanset om
Nexviadyme administreres pa et hospital eller en klinik til ambulant behandling.

En infusionsrelateret reaktion defineres som enhver bivirkning, der opstar under infusion eller i
timerne efter infusion og hvor kausal sammenhang med indgivelsen af praeparatet
(Nexviadyme) vurderes som mulig. Relaterede bivirkninger, der forekommer efter post-
infusionsperioden, kan efter indberetterens sk@n betragtes som infusionsrelaterede reaktioner.

| kliniske studier med Nexviadyme blev der rapporteret om infusionsrelaterede reaktioner, som
opstod pa ethvert tidspunkt under og/eller inden for et par timer efter infusion med
Nexviadyme og som var mere sandsynlige ved hgje infusionshastigheder.

Der er ligeledes rapporteret om overfglsomhedsreaktioner, inklusive anafylaksi, hos patienter,
der behandles med Nexviadyme.

Tabel 2 viser de observerede tegn og symptomer pa infusionsrelaterede
reaktioner/overfglsomhed/anafylaktiske reaktioner. Se pkt. 4 i det geeldende produktresumé
for alle oplysninger om sikkerheden ved Nexviadyme [3].

Tabel 2. Observerede tegn og symptomer pa infusionsrelaterede
reaktioner/overfglsomhed/anafylaktiske reaktioner

Luftveje, thorax og mediastinum Respirationsbesvaer

Hoste

Unormal vejrtraekningslyd
Reduceret iltmaetning
Hjerte-kar Takykardi

Hedeture

Hypertension
Hypotension
Mave-tarm-kanalen Kvalme

Diarré
Opkastning
Hzevelse af leber
Haevelse af tunge
Hud og subkutane vaev Erytem
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Pruritus
Udslaet
Urticaria
Hyperhidrose

Nervesystemet

Svimmelhed
Hovedpine
Tremor

Almene symptomer og reaktioner
pa administrationsstedet

Ubehag i brystet
Kulderystelser

Voldsom traethed
Influenza-lignende sygdom
Smerter

@jne

Okulaer hyperami

Knogler, led, muskler og bindevav

Smerter i ekstremiteter

e Patienter med akut underliggende sygdom pa tidspunktet for infusion med Nexviadyme
synes at have en gget risiko for infusionsrelaterede reaktioner.

e Patienter med fremskreden Pompes sygdom kan have kompromitteret hjerte- eller
andedraetsfunktion, hvilket kan praedisponere dem for en hgjere risiko for svaere
komplikationer i forbindelse med infusionsrelaterede reaktioner.

e Der kan gives antihistamin, antipyretika og/eller kortikosteroid for at forebygge eller
reducere infusionsrelaterede reaktioner. Der kan imidlertid stadig opsta
infusionsrelaterede reaktioner efter patienten har faet preemedicinering.

a. Klinisk behandling af bivirkninger

Stgrstedelen af de infusionsrelaterede reaktioner og overfglsomhedsreaktioner var milde eller

moderate og blev behandlet ifglge medicinsk standardpraksis (se pkt. 4.4 0g 4.8 i

produktresumeet for Nexviadyme for flere oplysninger) [3].

Hvis patienten oplever infusionsrelaterede reaktioner, herunder overfglsomhedsreaktioner og
anafylaktiske reaktioner, under hjemmeinfusionen, skal infusionen straks afbrydes, men ikke
fiernes, og passende medicinsk behandling pabegyndes om ngdvendigt. Se eksemplerne i Figur
1 og 2. De efterfglgende infusioner vil muligvis skulle finde sted pa hospitalet eller en klinik til

ambulant behandling, indtil disse bivirkninger ikke lzengere opstar. Dosis og
infusionshastighed ma ikke andres uden at konsultere den behandlende lzge.
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Figur 1. Klinisk behandling af milde til moderate reaktioner
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Aftager Vedvarer
kortikosteroid.

(efter midlertidig afbrydelse

Genoptag infusionen

med halv hastighed i 30
min. Vent mindst 30 minutter

af infusionen)

mere pﬁ at symptomer
Efterfolgende gges

infusionshastigheden
med 50 % i 15-30

minutter.

Vender ikke tilbage

pa infusionsrelaterede
reaktioner forsvinder, indtil
det afggres om infusionen

skal stoppes resten af dagen.

@g infusionshastigheden
trinvist til den gnskede
dosering og
infusionshastighed.

* Kontraindikationerne skal altid vejes op imod fordelen eller behovet for brug af adrenalin som livreddende
foranstaltning i tilfelde af livstruende anafylaktiske reaktioner.
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Figur 2. Klinisk behandling af alvorlige reaktioner

ALVORLIG REAKTION f.eks. overfalsomhed/anafylaktiske reaktioner

| |

INFUSION BEHANDLING
Seponering af behandling. Falg dit hospitals retningslinjer®
l Advarsel: lgangsst avanceret hjertelungeredning, hvis
- ~ ngdvendigt.

| tilfeelde af efterfglgende

Behandlingsmulighederne kan vare:
infusioner:

- Adrenalin intrarmuskulzr (i.m.); anafylaktisk reaktion.

desensibiliseringsforlab bar - Ved alvorlige symptomer som f.eks. bronkospasme,

owervejess. - -
| ! ) reduceret iltmeaetning, cyanose, dyspng eller hvaesende

vejrtreekning ber det overvejes at administrere moderat
til hgjt iltflow via maske eller nesekateter og en

betaagonist (f.eks. salbutamal) via afmalt dosisinhalator
gller nebulisator. | tilfelde af vedvarende eller alvorlige
respiratoriske symptomer bgr subkutan administration af
adrenalin i gvre ekstremitet eller lr overvejes. Brug af
adrenalin skal omhyggeligt overvejes hos patienter med
underliggende kardiovaskulzr eller cerebrovaskulzer
sygdom.

- Intravengse (i.v.) veesker administreres efter behov for at
opretholde normale vitale tegn (f.eks. blodtryk).

* Kontraindikationerne skal altid vejes op imod fordelen eller behovet for brug af adrenalin som livreddende
foranstaltning i tilfeelde af livstruende anafylaktiske reaktioner.
a Kontakt venligst Genzyme Global Pharmacovigilance and Epidemiclogy for retningslinjer vedr. desensiblisering.

5. Rapportering af bivirkninger

En bivirkning defineres som enhver ugnsket fysisk, psykisk eller adfeerdsmaessig haendelse hos
en patient, der far indgivet et leegemiddel, og som ikke ngdvendigvis har en
arsagssammenhang med behandlingen.

En alvorlig bivirkning omfatter en haendelse, der har mindst ét af fglgende udfald eller

kendetegn:

« Medfgrer dgden.

« Erlivstruende (enhver haendelse, hvor patienten risikerede at dg pa tidspunktet for
haendelsen - den refererer ikke til en haendelse, der hypotetisk set ville kunne forarsage
dgd, hvis den var mere alvorlig).

« Kraever hospitalsindlzeggelse eller forleengelse af eksisterende hospitalsindlaeggelse.
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« Resulterer i vedvarende eller vaesentlig invaliditet/uarbejdsdygtighed (enhver bivirkning,
der medfgrer en vaesentlig afbrydelse af en persons evne til at udfgre normale
dagligdagsaktiviteter).

« Er en medfgdt anomali/misdannelse.

» Er en vasentlig medicinsk haendelse (enhver haendelse, der ud fra en lsegefaglig vurdering
kan bringe patienten i fare og kan kraeve medicinske eller kirurgisk indgreb for at forhindre
et af ovenstaende udfald).

Alle formodede bivirkninger skal anmeldes til Legemiddelstyrelsen via
www.meldenbivirkning.dk.

Hvis det opdages, at der er sket en fejl i forberedelsen og/eller indgivelsen af laegemidlet, skal
infusionssygeplejersken informere den behandlende laege, som tager stilling til, hvad der skal
gores. Den behandlende laege skal indberette alle medicineringsfejl, som en spontan rapport
til Sanofis Pharmacovigilance afdeling pa telefon 45 16 70 00 eller via e-mail pa
pharmacovigilance.denmark@sanofi.com.

6. Yderligere oplysninger

Se produktresumeet for en udfgrlig beskrivelse af indikationer og yderligere oplysninger om
godkendt brug af Nexviadyme. Andre detaljerede oplysninger om Nexviadyme findes pa
folgende websted: The European Medicines Agency (EMA) (http://www.ema.europa.eu).
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