Indleegsseddel: Information til patienten
ELAHERE® 5 mg/ml koncentrat til infusionsveaeske, oplgsning

mirvetuximabsoravtansin

vDette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Laes denne indlaeegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er ELAHERE?
ELAHERE er et lzegemiddel mod kraft, som indeholder det aktive stof mirvetuximabsoravtansin.

Hvad bruges ELAHERE til?

ELAHERE bruges til at behandle voksne med fglgende kraftformer:

o eggestokkraeft

o kreeft i ggeleder (ét af to lange, tynde rar, der forbinder eeggestokkene med livmoderen)

o primar bughindekraft (kraeft, der opstar i vaevet, der beklaeder bugveeggen og deekker organer i
bughulen, og ikke har spredt sig dertil fra en anden del af kroppen)

Det anvendes til patienter, hvis kraftceller har et protein pa overfladen, der kaldes folatreceptor-alfa
(FRa), og som tidligere ikke har reageret p4, eller som ikke leengere reagerer pa behandling med
"platinbaseret" kemoterapi, og som allerede har faet en til tre tidligere behandlinger.

Sadan virker ELAHERE
ELAHERE virker ved at finde og binde sig til kreftceller, hvor FRa-proteinet er til stede. Dette kan
muligvis forhindre, at kreaeftcellerne vokser og kan hjeelpe med at forhindre sygdommen i at sprede sig.

Din lzge vil sgrge for, at du far foretaget en test, der bekrafter, at du er egnet til at fA ELAHERE.
Denne test udfares pa veev fra en biopsi af din tumor. Hvis du har tilgengeligt vaev fra en tidligere
operation eller biopsi, kan dette vaev blive undersagt..

Tal med din lzege eller sygeplejerske, hvis du har spgrgsmal om, hvordan ELAHERE virker, eller om
hvorfor du har faet ordineret dette leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, fer du begynder at fA ELAHERE

Du ma ikke fA ELAHERE,
o hvis du er allergisk over for mirvetuximabsoravtansin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
ELAHERE (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fer du far ELAHERE, skal du tale med din laege eller sygeplejerske, hvis du:

o har syns- eller gjenproblemer, som du tager leegemidler for, eller hvor der er behov for
overvagning

o har nerveskader i arme eller ben, hvor symptomerne kan omfatte falelseslgshed, en snurrende
fornemmelse eller svaghed

o er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid. Dette skyldes, at
ELAHERE muligvis kan skade dit ufadte barn.

Sag akut leegehjeelp, hvis du far en eller flere af falgende alvorlige bivirkninger (se punkt 4) under
eller efter behandlingen:

o @jenproblemer: ELAHERE kan give alvorlige gjenproblemer, som synstab, skader pa
hornhinden (det gennemsigtige lag forrest i gjet, keratopati), tarre gjne, unormal lysfglsomhed i
gjnene (fotofobi) eller smerter i gjnene. Det er vigtigt, at du straks indberetter eventuelle nye
eller forvaerrede gjenproblemer, for start pa de enkelte behandlingscykler. For at afhjaelpe nogle
af disse problemer anbefales det, at du bruger smgrende gjendraber i lgbet af behandlingen.
Hvis der er andre bivirkninger i dine gjne, kan din leege anbefale yderligere gjendraber, der
indeholder kortikosteroider. Du vil blive tilset af en gjenlaege, far behandlingen begynder. Du
ma ikke anvende kontaktlinser under behandlingen med ELAHERE, medmindre din laege eller
gjenlege fortaeller dig, du kan gere det. Se "Pleje af gjnene” i punkt 3 for at fa flere oplysninger.

o Lungebetaendelse: Der kan forekomme alvorlig, livstruende ardannelse i lungerne (interstitiel
lungesygdom), herunder lungebetandelse, hos patienter, der behandles med ELAHERE. Din
lege vil overvage dig for tegn pa lungebetzendelse. Fortel det straks til din laege, hvis du far
hoste, pibende andedraet, brystsmerter eller vejrtreekningsbesvaer.

o Nerveskader i arme og ben: Nerveskader i dine arme og ben kan vare alvorlige hos nogle
patienter behandlet med ELAHERE. Din leege vil overvage dig for tegn pa nerveskader. Fortzl
det straks til din leege, hvis du far symptomer pa nerveskader, sasom falelseslgshed, en
snurrende, stikkende og prikkende fornemmelse (parastesi), en breendende fornemmelse,
smerter, muskelsvaghed eller en ubehagelig, unormal falelse ved bergring (dysestesi) i dine
arme eller ben.

o Infusionsrelaterede reaktioner: Disse kan forekomme under eller kort tid efter, du har faet en
infusion med ELAHERE. For at mindske risikoen for disse reaktioner vil din lzege give dig
noget medicin, se "Leagemidler, der gives far infusion" i punkt 3. Hvis der opstar alvorlige
reaktioner, vil din leege straks standse infusionen og give dig medicin til behandling af
reaktionen.

Hvis du oplever en eller flere af ovenstaende alvorlige bivirkninger, vil din lzzge maske afbryde eller
reducere behandlingen, indtil symptomerne har fortaget sig. | alvorligere tilfalde vil behandlingen
blive stoppet permanent.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn eller unge under 18 ar, fordi det ikke er blevet undersggt hos
denne gruppe.

Brug af andre laegemidler sammen med ELAHERE

Forteel det altid til leegen, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller
planleegger at tage andre leegemidler. Dette omfatter:

. leegemidler kabt pa recept eller i handkgb



) vitaminer og plantebaserede kosttilskud

Det skal du gare, fordi nogle legemidler kan pavirke ELAHERES virkning. ELAHERE kan ogsa
pavirke andre leegemidlers virkning.

Falgende leegemidler kan gge risikoen for bivirkninger af ELAHERE ved at gge meangden af
ELAHERE i blodet. Disse leegemidler omfatter:

o ceritinib (til behandling af ikke-sméacellet lungekraft)

clarithromycin (til behandling af bakterie-infektioner)

cobicistat, ritonavir (til behandling af hiv/aids)

idelalisib (til behandling af visse typer blodkraeft)

itraconazol, ketoconazol, posaconazol, voriconazol (til behandling af svampeinfektioner)
nefazodon (til behandling af depression)

telithromycin (til behandling af en infektion kaldet ikke-hospitalserhvervet lungebetandelse)

Graviditet, amning og frugtbarhed
Brug ikke ELAHERE, hvis du er gravid, da det kan skade dit ufadte barn.

Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge
din leege til rads, for du far dette leegemiddel.

Hvis du er en kvinde, der kan blive gravid:

o Vil du blive bedt om at tage en graviditetstest, far du pabegynder behandlingen med
ELAHERE.

o Skal du anvende sikker praevention under behandlingen og i 7 maneder efter den sidste dosis
ELAHERE.

o Forteel det straks til din leege, hvis du bliver gravid, mens du er i behandling eller inden for
7 maneder efter den sidste dosis af ELAHERE.

) Du ma ikke amme under behandlingen og i 1 maned efter den sidste dosis. Det er muligt, at
ELAHERE udskilles i brystmelk.

) Det er ukendt, om dette leegemiddel kan pavirke din evne til at blive gravid (frugtbarheden). Pa
grund af maden leegemidlet virker pa, er det dog muligt, at der kan vere problemer med
frugtbarheden, mens leegemidlet anvendes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

ELAHERE kan pavirke din evne til at fare motorkaretgj og betjene maskiner.

Du ma ikke fare motorkeretgj, bruge veerktej eller betjene maskiner, hvis du har et eller flere af de

falgende symptomer, for de er helt veek:

o slgret syn

o nerveskader, der forarsager smerter, fglelseslgshed eller svaghed i dine hander, arme eller
fadder

o stor treethedsfglelse (udmattelse)

. eller svimmelhed

ELAHERE indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
veesentlige natriumfrit.

ELAHERE indeholder polysorbat
Dette leegemiddel indeholder 2,11 mg polysorbat 20 i hvert haetteglas. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Forteel det til din leege, hvis du har nogen kendte allergier.



3.  Sadan far du ELAHERE
Du vil f ELAHERE af en lege eller en sygeplejerske med erfaring i brug af leegemidler mod kreft.

Du vil fa ELAHERE ved infusion (drop) i en blodare (intravengst).

) Din leege vil beregne din dosis ud fra din kropsvaegt

o Du vil fa en infusion én gang hver 3. uge i 21-dages behandlingscyklusser
o Hver infusion varer fra 2 til 4 timer

Du vil fa ELAHERE sa lenge, som din laege mener, at du har gavn af behandlingen.

Laegemidler, der gives far infusion

Din lage vil give dig falgende leegemidler ca. 30 minutter for hver infusion:

o Kortikosteroider (f.eks. dexamethason) som hjelp til forebyggelse af inflammation
(beteendelsestilstand)

. Antihistaminer (f.eks. diphenhydramin) som hjelp til forebyggelse af allergiske reaktioner

) Antipyretika (f.eks. paracetamol) til at dempe feber

Din lege vil maske ogsa give dig kortikosteroider dagen far din infusion, hvis du tidligere har haft
reaktioner i forbindelse med en infusion.

Din lzege vil ogsa give dig medicin mod kvalme og opkastning far hver dosis og efterfglgende efter
behov.

Pleje af gjnene

En gjenlaege vil undersgge dine gjne, for du begynder pa behandlingen med ELAHERE.

o Far hver 21-dages behandlingscyklus er det vigtigt, at du forteeller det til din laege eller
gjenlege, hvis du har nyopstaede eller forveerrede gjenproblemer.

o Hvis du far moderate eller svaere gjenproblemer under behandlingen, kan din lzege reducere din
dosis af ELAHERE, indtil dine gjenproblemer forbedres.

o Din leege vil eventuelt justere, afbryde eller permanent stoppe behandlingen med ELAHERE,
hvis dine gjenproblemer bliver veerre.

Kontaktlinser
. Brug ikke kontaktlinser under behandlingen med ELAHERE, medmindre din leege eller
gjenlaege forteeller dig, du kan gare det.

@jendraber
o Det anbefales, at du bruger smgrende gjendraber efter behov under hele din behandling med
ELAHERE. Hvis du far moderate eller svere bivirkninger i gjnene, vil din laege maske
anbefale, at du bruger steroidholdige gjendraber.
. Tag dine steroidholdige gjendraber ifglge din laeges anvisninger
. Vent mindst 15 minutter, efter at du har brugt de steroidholdige gjendréaber, for du
bruger de smgrende gjendraber.

/Andringer i din dosis, hvis du far bivirkninger
Din lzge vil justere din ELAHERE dosis, hvis du far en eller flere bivirkninger (se punkt 4,
Bivirkninger).

Hvis du har faet for meget ELAHERE
Da du far infusionen af din lzege eller specialsygeplejerske, er overdosering usandsynlig. Hvis du far
for meget leegemidde, vil din leege overvage dig ngje.

Hvis du har glemt at fa ELAHERE
Hvis du glemmer eller bliver forhindret i at mgde op til din infusionsaftale, skal du ringe til din leege
eller dit behandlingssted sa hurtigt som muligt og fa en ny tid. VVent ikke til dit naste planlagte besgg.



For at behandlingen skal virke ordentligt, er det meget vigtigt ikke at springe en dosis over,
medmindre din leege anbefaler det.

Hvis du holder op med at fa ELAHERE
Du bar ikke stoppe med behandlingen uden farst at tale med din lzege.

Behandlingen med ELAHERE kraver som regel et vist antal behandlingcykler. Hvor mange
infusioner du far, afhanger af hvordan din kreeftsygdom reagerer pa behandlingen. Derfor bar du
fortsaette med at fa ELAHERE, selvom du ser en bedring i dine symptomer, og indtil din leege
bestemmer, at behandlingen med ELAHERE skal stoppes.

Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Alvorlige bivirkninger

Forteel det straks til din lzege, hvis du bemzrker en eller flere af symptomerne pa falgende alvorlige
bivirkninger. Det kan veere, at du kun far et eller far flere af disse symptomer. Tegn eller symptomer
kan omfatte:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

o @jenproblemer: skader pa hornhinden (det klare lag forrest i gjet) (keratopati), uklarhed i gjets
linse (gra steer), slaret syn, lysfalsomhed (fotofobi), gjensmerter og gjentarhed.

o Lungebetaendelse: vejrtreekningsbesveer, hoste og ardannelse i lungerne (kan ses pa
rgntgenbilleder). Andre symptomer forarsaget af lave niveauer af ilt kan omfatte forvirring,
folelse af rastlgshed, hurtig puls eller blalig hud.

. Nerveskader i arme og ben: en stikkende og prikkende fornemmelse, en snurrende
fornemmelse, en braendende fornemmelse, smerter, muskelsvaghed eller en ubehagelig, unormal
falelse ved bergring i dine arme eller ben.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

o Infusionsrelaterede reaktioner eller overfglsomhed: lavt blodtryk, feber, kuldegysninger,
kvalme, opkastning, hovedpine, svimmelhed, vejrtreekningsbesvar, pibende vejrtreekning,
udsleet, redme, heaevelse i ansigtet eller omkring gjnene, nyseanfald, klge og muskel- eller
ledsmerter.

Hvis du oplever nogen af de naevnte alvorlige bivirkninger, kan din leege udseette eller reducere
behandlingen, indtil symptomernes forsvinder. | mere alvorlige tilfeelde vil behandlingen blive stoppet
permanent.

Andre bivirkninger
Forteel det straks til din leege eller sygeplejerske, hvis du bemarker en eller flere af fglgende
bivirkninger

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
urinvejsinfektion (UV1)

appetitlgshed

hovedpine

oppustet mave (abdominal udspiling)

mavesmerter (abdominalsmerter)

diarré

forstoppelse



) kvalme eller opkastning
o ledsmerter (artralgi)
o folelse af treethed

Pavist i blodpraver

o lavt antal rgde blodlegemer, hvilket kan medfare en fglelse af treethed og bleg hud (ansemi)
o lavt antal blodplader, hvilket kan medfare bladning og bla merker (trombocytopeni)
. lave niveauer af magnesium i blodet, hvilket kan medfgre kvalme, svaghed, muskeltreekninger,

krampe eller uregelmaessig hjerterytme (hypomagnesiemi)
o hgje niveauer af aspartataminotransferase (ASAT) og alaninaminotransferase (ALAT), hvilket
er et tegn pa leverproblemer

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
dehydrering

problemer med at falde i sevn og sove igennem og darlig sevnkvalitet (insomni)
smagsforstyrrelser (dysgeusi)

svimmelhed

hgjt blodtryk (hypertension)

ophobning af veeske i maven (abdomen) (ascites)

mavesyre stiger op i spisergret (gastrogsofageal reflukssygdom)
betendelse i mundslimhinden (stomatitis)

fordgjelsesbesveer (dyspepsi)

klgende hud (pruritis)

muskelsmerter (myalgi)

rygsmerter

smerter i arme, haender, ben og fedder

muskelkramper

veegttab

Pavist i blodpraver

o lavt antal neutrofiler, hvilket kan pavirke din krops evne til at bekeempe infektion (neutropeni)

o lave niveauer af kalium i blodet, hvilket kan medfare svaghed, muskelkramper, snurren og
hjerterytmeproblemer (hypokalizemi)

o hgje niveauer af bilirubin i blodet, hvilket kan medfare gulfarvning af hud eller gjne
(hyperbilirubinzemi)

o hgje niveauer af basisk fosfatase (ALP) og gamma-glutamyltransferase (GGT), hvilket viser
leverproblemer

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med leegen eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

ELAHERE opbevares af lzegen eller apotekspersonalet pa hospitalet eller klinikken.
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Korrekt opbevaring af ELAHERE:

o Opbevar lzzgemidlet utilgeengeligt for barn.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa eesken og pa hetteglassets etiket efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

o Haetteglassene opbevares opret i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke nedfryses.

o Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o Hvis den forberedte oplgsning ikke bruges straks, kan den opbevares enten ved stuetemperatur
(15°C - 25°C) i hgjst 8 timer (inklusive infusionstiden) eller i kaleskab (2°C - 8°C) i hgjst
24 timer, efterfulgt af stuetemperatur (15°C - 25°C) 1 hgjst 8 timer (inklusive infusionstiden).

o Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at oplgsningen er uklar eller misfarvet.

o Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Hospitalets
apotekspersonale vil bortskaffe eventuelle liegemidler, der ikke skal bruges. Af hensyn til
miljeet ma du ikke smide legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ELAHERE indeholder

- Aktivt stof: Mirvetuximabsoravtansin. Hvert hatteglas med 20 ml indeholder 100 mg
mirvetuximabsoravtansin ved en koncentration pa 5 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: Iseddikesyre (E260), natriumacetat (E262), saccharose, polysorbat 20
(E432), vand til injektionsvaesker (se punkt 2 "ELAHERE indeholder natrium” og "ELAHERE
indeholder polysorbat”).

Udseende og pakningsstarrelser
Leegemidlet er en klar til let opaliserende, farvelgs oplgsning. Det leveres i et haetteglas af glas med en
gummiprop, en aluminiumsforsegling og en kongebla flip-hztte.

Hver pakning indeholder 1 heetteglas.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Fremstiller

Almac Pharma Services (Ireland) Limited
Finnabair Industrial Estate,

Dundalk, A91 P9KD, Irland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale

repraesentant for indehaveren af markedsfgringstilladelsen:

Danmark

AbbVie A/S

TIf.: +45 72 30-20-28
Denne indlegsseddel blev senest &endret 01/2026

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette laegemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Hvis du gnsker at anmode om en kopi af denne indleegsseddel i stor skrift, skal
du henvende dig til den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

ELAHERE er et cytotoksisk leegemiddel. Falg de relevante sarlige procedurer for handtering og
bortskaffelse.

Forberedelse

Beregn dosis (mg) (ud fra patientens justerede ideal legemsveaegt (AIBW)), det samlede volumen
(ml) oplgsning, der skal bruges, og antallet af haetteglas med ELAHERE, der skal bruges. Der
skal bruges mere end ét hatteglas til en fuld dosis.

Tag heetteglassene med ELAHERE ud af kgleskabet, og lad dem varme op til stuetemperatur.
Laegemidler til parenteral anvendelse skal undersgges visuelt for partikler og misfarvning far
administration, i det omfang oplgsningen og beholderen tillader det. ELAHERE er en Klar til let
opaliserende, farvelgs oplgsning.

Leegemidlet ma ikke anvendes, hvis oplgsningen er misfarvet eller uklar, eller hvis der er
fremmedlegemer til stede.

Hvert heetteglas skal hvirvles forsigtigt rundt og inspiceres, far det beregnede dosisvolumen
ELAHERE trekkes op til efterfalgende videre fortynding. Haetteglasset ma ikke omrystes.
Treaek ved anvendelse af aseptisk teknik det beregnede dosisvolumen ELAHERE op til
efterfglgende videre fortynding. Hvert hetteglas indeholder en overfyldning, der ger det muligt
at treekke den angivne mangde op.

ELAHERE indeholder ingen konserveringsmidler og er kun beregnet til enkeltdosis. Eventuel
tilbageveerende oplagsning i haetteglasset skal kasseres.

Fortynding

ELAHERE skal fortyndes far administration med 5 % glukose til en slutkoncentration pa

1 mg/ml til 2 mg/ml.

ELAHERE er ikke forligeligt med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvaske, oplgsning.
ELAHERE ma ikke blandes med andre leegemidler eller veesker til intravengs anvendelse.
Bestem det volumen 5 % glukose, der skal bruges til at opna slutkoncentrationen af fortyndet
aktivt stof. Enten fjernes den overskydende 5 % glukose fra en fyldt intravengs pose, eller det
beregnede volumen 5 % glukose tilseettes til en steril tom intravengs pose. Tilseet derefter det
beregnede volumen ELAHERE til den intravengse pose.

Bland den fortyndede oplgsning forsigtigt ved langsomt at vende posen flere gange for at sikre
en ensartet blanding. Ma ikke omrystes eller beveges kraftigt.

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet efter fortynding mellem 1 mg/ml og 2 mg/ml i 8 timer
ved 15 °C - 25 °C eller 24 timer ved 2 °C - 8 °C, efterfulgt af 8 timer ved 15 °C - 25 °C.

Fra mikrobiologiske synspunkt, bgr produktet anvendes straks, medmindre fortyndingsmetoden
udelukker risiko for mikrobiel kontaminering. Hvis det ikke anvendes straks, er
brugsopbevaringstider og -forhold brugerens ansvar.

Hvis den fortyndede oplasning ikke anvendes straks, skal oplgshingen opbevares i
overensstemmelse med pkt. 6.3 i produktresumeet. Hvis den opbevares i kaleskab, skal
infusionsposen opna stuetemperatur far administration. Efter opbevaring i kaleskab skal
fortyndede infusionsoplgsninger administreres inden for 8 timer (inklusive infusionstiden).
Den forberedte infusionsoplgsning ma ikke nedfryses.

Administration

Undersgg posen med ELAHERE til intravengs infusion visuelt for partikler og misfarvning far
administration.



. Praemedicinering skal administreres for administration af ELAHERE (se pkt. 4.2).

. ELAHERE ma kun administreres som en intravengs infusion ved anvendelse af et 0,2 eller
0,22 pum in-line-filter af polyethersulfon (PES). Ma ikke erstattes med andre
membranmaterialer.

. Administration ved anvendelse af indgivelsesudstyr, der indeholder di-2-ethylhexylphthalat
(DEHP), skal undgas.

. Administrer den indledende dosis som en intravengs infusion med en hastighed pa 1 mg/min.
Hvis 1 mg/min tolereres godt efter 30 minutter, kan infusionshastigheden gges til 3 mg/min.
Hvis det tolereres godt efter 30 minutter ved 3 mg/min, kan infusionshastigheden gges til
5 mg/min.

. Hvis der ikke opstar infusionsrelaterede reaktioner med den forudgaende dosis, bar
efterfalgende infusioner pabegyndes ved den hgjeste tolererede hastighed, som kan gges til en
maksimal infusionshastighed p& 5 mg/min, i det omfang det tolereres.

. Efter infusionen skylles den intravengse slange med 5 % glukose for at sikre, at hele dosis er
indgivet. Der ma ikke anvendes andre intravengse veesker til skylning.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



