Indlegsseddel: Information til patienten
Gazyvaro 1.000 mg koncentrat til oplesning til infusion

obinutuzumab

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
o Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt laegen eller sygeplejersken hvis du fir bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Om Gazyvaro

Gazyvaro indeholder det aktive stof obinutuzumab, som tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer. Antistofferne virker ved at satte sig fast til bestemte steder i kroppen.

Anvendelse af Gazyvaro
Dette leegemiddel anvendes til voksne til at behandle flere forskellige sygdomme. Dette inkluderer:

e Kronisk lymfatisk leuksemi (KLL)

- Gazyvaro bruges til patienter som ikke tidligere har vaeret behandlet for kronisk lymfatisk
leukaemi, og som har andre sygdomme, som gor, at de sandsynligvis ikke vil kunne tale en fuld
dosis af fludarabin, der er et andet laegemiddel som bruges til kronisk lymfatisk leukaemi.

- Gazyvaro bruges sammen med chlorambucil, et andet leegemiddel mod kraeft

e Follikulzert lymfom (FL)

- Gazyvaro bruges til patienter, som ikke tidligere har veret behandlet for follikuleert lymfom

- Gazyvaro bruges til patienter, som tidligere har faet mindst en behandling med et andet
leegemiddel, kaldet rituximab, og hvor sygdommen er kommet igen eller blevet vaerre under
eller efter behandlingen.

- I starten af behandlingen af follikulaert lymfom, bruges Gazyvaro sammen med andre
leegemidler mod kreeft.

- Gazyvaro kan derefter bruges alene i op til 2 ar. Dette kaldes vedligeholdelsesbehandling.

¢ Lupus nefritis (LN)

- Gazyvaro anvendes i kombination med mycophenolatmofetil (MMF) til at behandle voksne
patienter med aktiv klasse I1I eller IV, med eller uden samtidig klasse V, LN (nyrebetendelse
forarsaget af lupus)


http://www.indlaegsseddel.dk/

Virkning af Gazyvaro

° Kronisk lymfatisk leukaemi og follikulaert lymfom er begge krafttyper i blodet, der pavirker
den type hvide blodlegemer, der hedder B-lymfocytter. De pavirkede B-lymfocytter deler sig
for hurtigt og lever for leenge. Gazyvaro bindes til et bestemt sted pa overfladen af de
pavirkede B-lymfocytter og fordrsager, at de der.

- Nar Gazyvaro gives sammen med andre legemidler mod kreeft til patienter med kronisk
lymfatisk leukeemi og follikuleert lymfom, forsinker det en forvaerring af sygdommen.

o LN er en nyresygdom, hvor kroppens eget immunsystem fejlagtigt angriber nyrerne.

- Gazyvaro reducerer mengden af B-lymfocytter, en slags immunsystemceller, der er
involveret i arsagen til nogle af LN symptomerne.

- Gazyvaro gives sammen med andre laegemidler til patienter med LN. Dette forsinker eller
forhindrer immunsystemet i at angribe sunde nyreceller.

2. Det skal du vide, for du begynder at fia Gazyvaro
Du far ikke Gazyvaro, hvis:

e  du er allergisk over for obinutuzumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i legemidlet (angivet i
afsnit 6).

Hvis du ikke er sikker, skal du sperge leegen eller sygeplejersken for du fir Gazyvaro.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sygeplejersken, for du far Gazyvaro, hvis:

e  du har en infektion eller tidligere har haft en infektion, som varede i lang tid eller som bliver ved
med at komme tilbage

o  dutidligere er behandlet med et leegemiddel, der pavirker immunsystemet (fx kemoterapi eller
leegemidler, der hammer immunsystemet)

e  du fér et legemiddel mod forhgjet blodtryk eller blodfortyndende leegemiddel — méske vil leegen
@ndre pa hvordan du skal tage dit legemiddel
du tidligere har haft hjerteproblemer
du tidligere har haft neurologiske (hjerne) problemer (sasom problemer med hukommelsen, eller
problemer med at bevage dig eller med, folesansen eller synet)
du tidligere har haft vejrtraekningsproblemer eller problemer med lungerne
du tidligere har haft hepatitis B, som er en leversygdom

Hyvis ét eller flere af ovenstaende punkter geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med
leegen eller sygeplejersken, inden du far Gazyvaro.

Kontakt ogsa leegen hvis du tror, du maske har brug for at blive vaccineret i den naermeste fremtid,
herunder vaccinationer for at rejse til andre lande. Nogle vacciner ber ikke gives samtidigt med
Gazyvaro eller i ménederne efter, at du har faet Gazyvaro. Din laege vil undersgge, om du skal have
nogle vacciner, for du far Gazyvaro.

Veer szrlig opmzerksom pa folgende bivirkninger

Gazyvaro kan give alvorlige bivirkninger, som du straks skal informere leegen eller sygeplejersken
om. Disse inkluderer:



Infusionsrelaterede reaktioner

e  Kontakt straks leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af de reaktioner pa
infusionen, der er naevnt i starten af afsnit 4. De infusionsrelaterede reaktioner kan opsta under
infusionen eller op til 24 timer efter infusionen.

e  Huvis du fér en infusionsrelateret reaktion, kan du fa behov for yderligere behandling eller maske
skal infusionen gives langsommere eller stoppes. Nar symptomerne forsvinder, eller bedres, kan
infusionen fortsztte. Det er mest sandsynligt, at reaktionerne opstér under den forste infusion.
Hvis reaktionen har varet meget kraftig, kan leegen vaelge helt at stoppe behandlingen med
Gazyvaro.

e Inden hver infusion af Gazyvaro, vil du fa et legemiddel der mindsker risikoen for
infusionsrelaterede reaktioner og for en bestemt komplikation, der kan vere livstruende som
benavnes tumorlysesyndrom. Tumorlysesyndrom forérsages af kemiske @ndringer i blodet, der
kan opstd, nar de deende kreeftceller nedbrydes (se afsnit 3).

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

e  Progressiv multifokal leukoencefalopati er en meget sjelden og livstruende hjernebetandelse, der
er set hos meget fa patienter, der har faet Gazyvaro.

e  Huvis du oplever darlig hukommelse, problemer med at tale, besvaer med at gé eller problemer
med synet, skal du straks kontakte laegen eller sygeplejersken.

e  Huvis du har haft nogen af disse symptomer inden behandlingen med Gazyvaro, skal du straks
kontakte laegen hvis symptomerne andrer sig. Du kan have brug for legemiddel behandling.

Infektioner

e  Huvis du oplever tegn pa infektion efter behandling med Gazyvaro skal du straks kontakte laegen
eller sygeplejersken (se under afsnit 4, Infektioner).

Bern og unge

Born eller unge under 18 ar mé ikke fa Gazyvaro. Der er ingen information om brug af dette
leegemiddel i denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Gazyvaro
Fortael det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du far andre legemidler, for nylig har faet andre
leegemidler, eller planlaegger at f4 andre legemidler. Dette gaelder ogsa andre laegemidler, der kan
kebes uden recept, samt naturleegemidler.
Graviditet
e Huvis du er gravid, har mistanke om at du er gravid eller planlagger at blive gravid, skal du
kontakt leegen eller sygeplejersken. De vil hjelpe dig med at vurdere din gavn af behandlingen i
forhold til barnets risiko, ved at du far Gazyvaro.
e Huvis du bliver gravid under din behandling med Gazyvaro, skal du kontakte leegen eller
sygeplejersken hurtigst muligt, da behandling med Gazyvaro kan pavirke dit og barnets helbred.

Amning

¢ Dumé ikke amme mens du er i behandling med Gazyvaro og i 18 maneder efter, du har stoppet
behandlingen med Gazyvaro, da sma mangder af leegemidlet kan udskilles i maelken.

Praevention

e Du skal bruge sikker prevention mens du er i behandling med Gazyvaro



e Du skal fortsatte med at bruge sikker praevention i 18 méneder, efter du har stoppet behandlingen
med Gazyvaro.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Gazyvaro vil sandsynligvis ikke pavirke din evne til at fore motorkeretej, cykle eller betjene verktej
eller maskiner. Hvis du oplever en reaktion pa infusionen (se afsnit 4), méd du ikke fore motorkaretgj,
cykle eller betjene verktaj og/eller maskiner, for reaktionen er forsvundet.

3. Sadan far du Gazyvaro
Hvordan Gazyvaro gives

Gazyvaro gives under opsyn af en laege, som har erfaring i denne behandling. Det gives over flere
timer i et drop (infusion i en vene).

Gazyvaro behandling
Kronisk lymfatisk leukeemi (KLL)

e  Duvil fa 6 behandlingsserier med Gazyvaro i kombination med chlorambucil, et andet
leegemiddel mod kreaeft. Hver serie varer 28 dage.

e P3i 1. dagiden forste behandlingsserie, starter du med at fi en mindre del af din forste dosis
Gazyvaro. Du vil fa 100 mg Gazyvaro meget langsomt, mens laegen/sygeplejersken overvager dig
for infusionsrelaterede reaktioner.

e  Hyvis du ikke oplever en infusionsrelateret reaktion, efter den forste mindre del af din dosis, kan
du fé resten af din forste dosis (900 mg) samme dag.

e  Hvis du oplever en infusionsrelateret reaktion, efter den forste mindre del af din dosis, far du
resten af din ferste dosis pa dag 2.

Nedenfor kan du se et typisk skema:

Ferste behandlingsserie. Dette vil inkludere 3 doser af Gazyvaro i lebet af 28 dage:
e 1. dag— forste del af din 1. dosis (100 mg)

e 2. dageller 1. dag (fortsat) — anden del af 1. dosis (900 mg)

e 8. dag- fuld dosis (1.000 mg)

e 15, dag— fuld dosis (1.000 mg)

Efterfolgende behandlingsserier - 2, 3, 4, 5 og 6. Der vil kun vere 1 dosis af Gazyvaro i lebet af 28
dage:
e 1. dag— fuld dosis (1.000 mg)

Follikulzert lymfom (FL)

e Duvil {4 6 eller 8 behandlingsserier med Gazyvaro i kombination med andre l&gemidler mod
kreeft. Hver serie varer 28 eller 21 dage afthaengigt af hvilke andre leegemidler mod kreeft, der
gives sammen med Gazyvaro.

e  Du vil herefter fi Gazyvaro hver anden méned i op til 2 &r, sé leenge din sygdom ikke bliver
veerre. Dette kaldes vedligeholdelsesbehandling og efterfelger induktionsfasen. Baseret pa din
sygdomsstatus efter de initiale behandlingsserier vil din laege beslutte, om du vil modtage
behandling i vedligeholdelsesfasen.

e  Nedenfor kan du se et typisk skema:



Induktionsfase

Forste behandlingsserie. Dette vil inkludere 3 doser af Gazyvaro i lgbet af 28 eller 21 dage athaengigt
af hvilke andre laegemidler mod kraeft, der gives sammen med Gazyvaro:

e 1. dag— fuld dosis (1.000 mg)

e 8. dag— fuld dosis (1.000 mg)

e 15. dag — fuld dosis (1.000 mg)

Efterfolgende behandlingsserier — 2-6 eller 2-8. Der vil kun vare én dosis af Gazyvaro i lebet af 28
eller 21 dage athaengigt af hvilke andre legemidler mod kraeft, der gives sammen med Gazyvaro:
e 1. dag— fuld dosis (1.000 mg)

Vedligeholdelsesfase

e  Fuld dosis (1.000 mg) en gang hver anden méned i op til 2 ar, s leenge din sygdom ikke bliver
verre.

Lupus nefritis (LN)

Du fér en dosis pa 1.000 mg Gazyvaro som intravengs infusion som vist pé nedenstdende skema:
e  Dosis 1 (forste infusion): 1.000 mg

Dosis 2 (uge 2, to uger efter dosis 1): 1.000 mg

Dosis 3 (uge 24): 1.000 mg

Dosis 4 (uge 26, to uger efter dosis 3): 1.000 mg

Dosis 5 (seks maneder efter dosis 4 og derefter hver sjette méaned): 1.000 mg

Lzegemidler, der gives for hver infusion

Inden hver infusion af Gazyvaro, vil du fa leegemidler, der mindsker risikoen for infusionsrelaterede
reaktioner og for tumorlysesyndrom. Disse omfatter:

vaeske

leegemiddel mod feber

leegemiddel mod smerter

leegemiddel mod betaendelseslignende reaktioner (inflammation) (kortikosteroid)
leegemiddel mod allergi (antihistamin)

leegemiddel til at forhindre tumorlysesyndrom (sasom allopurinol)

Hvis du mangler en behandling med Gazyvaro

Hvis du ikke kan komme til en behandlingsaftale, skal du lave en ny aftale s& hurtigt som muligt. For
at dette leegemiddel er sé effektiv som muligt, er det meget vigtigt at folge behandlingsplanen.

Hvis du har spergsmal til hvordan denne medicin bruges, skal du kontakte leegen eller sygeplejersken.



4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger har varet rapporteret med dette laegemiddel:

A. Hvis du behandles for kronisk lymfatisk leukaemi (KLL) eller follikulzert lymfom (FL)
Alvorlige bivirkninger
Infusionsrelaterede reaktioner

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever én eller flere af folgende symptomer under
infusionen eller op til 24 timer efter infusionen.

Oftest indberettet:

e  kvalme

o traethed

e svimmelhed

hovedpine

diarré

feber, ansigtsredme eller kulderystelser
opkastning

andened

lavt eller hgjt blodtryk
hurtig hjerterytme (puls)
ubehag i brystet

Indberettet mindre ofte:

e uregelmessigt hjerteslag

e havelse af svaelg eller luftveje

e hvasende vejrtrekning, vejrtraekningsbesveer, trykken for brystet eller irritation i svaelget

Hvis du oplever et eller flere af ovenstdende punkter, skal du straks kontakte leegen eller
sygeplejersken.

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Progressiv multifokal leukoencefalopati er en meget sjeelden og livstruende hjernebetandelse, der er
set ved brug af Gazyvaro.

Kontakt straks laegen, hvis du bemarker nogen af folgende bivirkninger:
dérlig hukommelse

problemer med at tale

besver med at ga

synsforstyrrelser

Hvis du har haft nogen af disse symptomer inden behandlingen med Gazyvaro, skal du straks kontakte
leegen, hvis de &ndrer sig. Du kan have brug for laegemiddel behandling.

Infektioner
Du vil maske lettere fa infektioner under og efter behandling med Gazyvaro. Det vil ofte vere

forkelelse, men der er set tilfeelde af mere alvorlige infektioner. Det er i visse tilfeelde set, at
hepatitis B, en type leverbetendelse, er kommet igen hos patienter, der tidligere har haft hepatitis B.



Kontakt straks leegen eller sygeplejersken, hvis du under og efter en behandling med Gazyvaro oplever
tegn pd infektion. Dette inkluderer:

feber

hoste

smerter i brystet

treethed

smertefuldt udslaet

ondt i halsen

brendende smerter nir du lader vandet

folelse af svaghed eller utilpashed

Hvis du fér et eller flere af disse symptomer efter behandling med Gazyvaro, skal du straks kontakte
leegen eller sygeplejersken. Hvis du har haft infektioner, der bliver ved med at vende tilbage, eller
langvarige infektioner, for du pdbegyndte behandling med Gazyvaro, skal du fortzlle det til leegen
eller sygeplejersken.

Andre bivirkninger
Fortel leegen eller sygeplejersken hvis du oplever nogen af de folgende bivirkninger:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o feber
e lungeinfektion
hovedpine
ledsmerter, smerter i ryg
svaghedsfolelse
treethedsfolelse
smerter i arme og ben
diarré, forstoppelse
sovnleshed
hartab, klge
urinvejsinfektion, nase og svalg inflammation, helvedesild
@ndringer 1 blodpreve-resultater:
- blodmangel (lavt antal af rede blodlegemer)
- lavt antal af alle typer hvide blodlegemer (kombineret)
- lavt antal af neutrofilocytter (en type hvide blodlegemer)
- lavt antal af blodplader (som hjelper blodet med at sterkne)
infektion i de evre luftveje (naese, svaelg, strube og bihuler), hoste

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
forkelelsessar

depression, angst

influenza

vaegtogning

lebende eller stoppet nase

eksem

smerter i mund eller svalg

muskel- og knoglesmerter i brystet

hudkreeft (planocellulert karcinom i huden, basalcellekarcinom)
knoglesmerter

uregelmaessige hjerteslag (atrieflimren)

problemer med vandladningen, urininkontinens

forhgjet blodtryk

problemer med fordgjelsen (fx halsbrand eller sure opsted), haamorider



e zndringer i blodpreve-resultater:
- lavt antal af lymfocytter (en type hvide blodlegemer), feber i forbindelse med lavt antal af
neutrofiler (en type hvide blodlegemer)
- forhejet niveau af kalium, fosfat eller urinsyre, som kan give nyreproblemer (del af
tumorlyse-syndrom)
- reduceret niveau af kalium
e hul i mavesakken eller tarmene (gastrointestinal perforation. Specielt hos patienter, hvor kraeften
ogsd pavirker mave-tarm systemet)

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e unormal koagulation, inklusiv en alvorlig sygdom, hvor der dannes blodpropper over hele
kroppen (dissemineret intravaskular koagulation)

e  @ndringer i blodpreve-resultater: lavt antal immunoglobuliner (antistoffer der hjeelper med at
bekempe infektioner)

Fortal det til laegen eller sygeplejersken hvis du oplever nogen af de navnte bivirkninger.

B. Hvis du behandles for lupus nefritis (LN)

Alvorlige bivirkninger

Infektioner

Der er muligvis sterre sandsynlighed for, at du far en infektion under og efter behandling med
Gazyvaro. Det vil ofte vare forkelelse, men der er set tilfeelde af mere alvorlige infektioner.

Kontakt straks laegen eller sygeplejersken, hvis du under og efter en behandling med Gazyvaro oplever
tegn pa infektion. Det kan for eksempel vere:

nysen

snue eller postnasalt dryp

feber

hoste

brystsmerter

traethed

udsleet

ondt i halsen

brendende fornemmelse ved vandladning

influenzalignende symptomer, folelse af svaghed eller almen utilpashed

Hvis du far et eller flere af disse symptomer efter behandling med Gazyvaro, skal du straks kontakte
leegen eller sygeplejersken.

Hvis du har haft infektioner, der bliver ved med at vende tilbage, eller langvarige infektioner, for du
pabegyndte behandling med Gazyvaro, skal du fortelle det til leegen eller sygeplejersken.

Neutropeni

Neutropeni indeberer, at du har et lavt niveau af neutrofiler (en type hvide blodlegemer) i blodet.
Fortael det straks til l&egen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger:
e feber eller kulderystelser

hoste

ondt i halsen

mundsar pé grund af infektioner

@ndrede blodprever



Infusionsrelaterede reaktioner

Kontakt straks leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever ét eller flere af folgende symptomer under
infusionen eller op til 24 timer efter infusionen:
kvalme

treethed

svimmelhed eller besvimelse

hovedpine

diarré

feber, ansigtsradme eller kulderystelser
opkastning

andengd eller andedratsbesver

lavt eller hejt blodtryk

hurtig hjerterytme (puls)

ubehag i brystet

mavesmerter eller ubehag

radme, havelse eller udflad

ledsmerter, muskelsmerter

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Progressiv multifokal leukoencefalopati er en meget sjelden og livstruende hjernebetaendelse, der er
set ved brug af Gazyvaro ved andre indikationer.

Fortel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger:
e  hukommelsestab

e talebesver

e  gangbesvar

e problemer med synet

Hvis du har haft nogen af disse symptomer inden behandlingen med Gazyvaro, skal du straks kontakte
leegen, hvis de &ndrer sig. Det kan vaere ngdvendigt at behandle dem.

Andre bivirkninger
Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du bemerker én eller flere af folgende bivirkninger:

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

o lungebetaendelse (bronkitis)

e @ndringer i blodpreveresultater: lavt antal immunoglobuliner (antistoffer, der hjelper med at
bekampe infektioner)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
e lungebetendelse (pneumoni)
e  herpes simplex viral infektion i munden (sdsom forkelelsessar) eller kensorganerne

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1



DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Gazyvaro opbevares af sundhedspersonalet pa hospitalet eller klinikken.

Opbevaringsbetingelser er folgende:

e  Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

e  Brug ikke leegemidlet efter udlebsdatoen, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.
Opbevar laegemidlet i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.
Heetteglasset skal opbevares i @sken for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflebet eller i skraldespanden. Leegen eller
sygeplejersken smider eventuelle laegemiddelrester ud.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Gazyvaro indeholder:

e  Det aktive indholdsstof er obinutuzumab: 1.000 mg/40 ml per haetteglas svarende til en
koncentration pa 25 mg/ml inden fortynding.

e  (vrige indholdsstoffer er histidin, histidinhydrochloridmonohydrat, trehalosedihydrat,
poloxamerer 188 og vand til injektionsvesker.

Udseende og pakningssterrelser

Gazyvaro er et koncentrat til infusionsvaske, oplagsning og er en farveles til let brunlig veeske.
Gazyvaro fés i pakker med 1 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
D-79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99
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Denne indlzegsseddel blev senest 2endret marts 2026
Andre informationskilder

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

1"


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

Nedenstiende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersoner:

Doserin

Gazyvaro skal administreres under omhyggelig overvigning af erfaren leege og i et miljo, hvor alle
genoplivningsfaciliteter er umiddelbart tilgengelige.

Profylakse og preemedicinering for tumorlysesyndrom

Patienter med hej tumorbyrde og/eller hejt antal cirkulerende lymfocytter (> 25 x 10°/1) og/eller nedsat
nyrefunktion (CrCl < 70 ml/min) er anset for at vaere i risiko for tumorlysesyndrom og ber have
profylaktisk behandling.

Profylakse ber bestd af tilstraekkelig hydrering og administration af uratseenkende middel (fx
allopurinol) eller anden passende alternativ behandling, som fx uratoxidase (fx rasburikase), indledt
12-24 timer inden infusion af Gazyvaro i henhold til standardpraksis. Alle patienter, som anses for at
veere 1 risiko skal monitoreres ngje i de forste dage af behandlingen med specielt fokus pa
nyrefunktion samt kalcium- og urinsyre verdier. Enhver yderligere vejledning i henhold til
standardpraksis ber folges. Tumorlysesyndrom betragtes ikke som en potentiel eller en identificeret
risiko hos LN-patienter.

Profylakse og preemedicinering for infusionsrelaterede reaktioner

Praemedicinering, der gives for at reducere risikoen for infusionsrelaterede reaktioner, er vist i tabel 1.
Praemedicinering med kortikosteroider i forste behandlingsserie anbefales til patienter med follikulert
lymfom og er obligatorisk til patienter med kronisk lymfatisk leukaemi og til patienter med lupus
nefritis (se tabel 1). Premedicinering ved efterfelgende infusioner og anden preemedicinering skal
administreres som beskrevet nedenfor.

Der kan, som et symptom pa infusionsrelaterede reaktioner, opsté hypotension under intravengs

infusion af Gazyvaro. Det ber derfor overvejes at standse antihypertensiv behandling i 12 timer inden
og under hver infusion af Gazyvaro samt i den forste time efter administration.
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Tabel1  Przemedicinering, der skal gives inden infusion af Gazyvaro med henblik pa at
reducere risiko for infusionsrelaterede reaktioner
Indikation/dag i Patienter med behov Ce . .. .
. . - Praemedicinering Administration
behandling/serie for preemedicinering

Intravengst
kortikosteroid*(obligatorisk for | Afsluttet mindst 1 time

1. serie: kronisk lymfatisk leukeemi og inden infusion af

1. dag gzlder for anbefalet for follikuleert Gazyvaro

kronisk lymfatisk | Alle patienter lymfom)

leukaemi og Oralt analgetikum/anti-

follikulzert lymfom pyretikum? Mindst 30 minutter inden
Antihistamin® infusion af Gazyvaro
Intravenest kortikosteroid' .Afslut‘.wt rn.lndst I time

. . inden infusion af

(obligatorisk)

1. serie: Gazyvaro

. . Oralt analgetikum/anti-
2. dag gz.elder kun Alle patienter ra .ana gze itkum/anti
for kronisk pyretikum . . .
. . Mindst 30 minutter inden

lymfatisk leukaemi infusion af Gazyvaro

Antihistamin? v

Alle efterfolgende
infusioner gelder
for kronisk
lymfatisk leukaemi
og follikulzert
lymfom

Patienter uden
infusionsrelateret
reaktion under den
forudgéende infusion

Oralt analgetikum/anti-
pyretikum?

Patienter med en
infusionsrelateret
reaktion (grad 1 eller 2)
under den forudgéende
infusion

Oralt analgetikum/anti-
pyretikum?
Antihistamin?

Mindst 30 minutter inden
infusion af Gazyvaro

Patienter med grad 3
infusionsrelateret
reaktion under
forudgéende infusion
ELLER

patienter med
lymfocyttal >25 x 10%/1
inden naste behandling

Intravengst kortikosteroid*

Afsluttet mindst 1 time
inden infusion af
Gazyvaro

Oralt analgetikum/anti-
pyretikum?
Antihistamin®

Mindst 30 minutter inden
infusion af Gazyvaro

Lupus nefritis

Alle patienter

Intravengst kortikosteroid®

Oralt analgetikum/anti-
pyretikum®

Antihistamin?

Afsluttet mellem 30 og
60 minutter inden infusion
af Gazyvaro

Begyndende med dosis 6
bor intravenost
kortikosteroid kun
administreres til patienter,
som har oplevet en
infusionsrelateret reaktion
ved den forudgdende
infusion

1100 mg prednison/prednisolon, 20 mg dexamethason eller 80 mg methylprednisolon. Hydrocortison md ikke
anvendes, da det er vist at veere ineffektivt til at reducere hyppigheden af infusionsrelaterede reaktioner.

2 fx 1.000 mg paracetamol
31X 50 mg diphenhydramin
4 Hvis et kortikosteroid indeholdende kemoterapi administreres pd samme dag som Gazyvaro, kan
kortikosteroid administreres som et oralt leegemiddel, hvis det bliver administreret mindst 60 minutter for
Gazyvaro, i hvilket tilfeelde yderligere IV kortikosteroid som premedicinering ikke er pdakreevet.

3 80 mg intravenos methylprednisolon

% 650-1.000 mg paracetamol
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Dosis

Kronisk lymfatisk leukaemi (i kombination med chlorambucil')

Hos patienter med kronisk lymfatisk leukaemi er den anbefalede dosis af Gazyvaro i kombination med
chlorambucil angivet i tabel 2.

Behandlingsserie 1

Den anbefalede dosis af Gazyvaro i kombination med chlorambucil er 1.000 mg administreret pa 1. og
2. dag (eller fortsat pa 1. dag), 8. dag og 15. dag i den forste 28-dages behandlingsserie.

Der skal klargeres 2 infusionsposer til infusionen 1. dag og 2. dag (100 mg til 1. dag og 900 mg til 2.
dag). Hvis pose nr. 1 administreres uden andringer i infusionshastighed og uden afbrydelser, kan pose
nr. 2 administreres samme dag (dosisforsinkelse ikke nedvendig, ingen gentagelse af
premedicinering) forudsat der er tid, forholdene opfylder kravene og medicinsk overvagning er
tilgeengelig under hele infusionen. Hvis der er eendringer i infusionshastigheden, eller infusionen
afbrydes under de forste 100 mg, skal pose nr. 2 administreres den felgende dag.

Behandlingsserie 2 -6

Den anbefalede dosis af Gazyvaro i kombination med chlorambucil er 1.000 mg administreret pa
1. dag af hver serie.

Tabel 2  Gazyvaro-dosis der skal administreres i 6 behandlingsserier, hver af 28 dages
varighed hos patienter med kronisk lymfatisk leuksemi

Behandlingsserie Behandlingsdag Gazyvaro-dosis
1. dag 100 mg
| serie (eller I%Aizgfoﬁsat) 900 mg
8. dag 1.000 mg
15. dag 1.000 mg
2.—6. serie 1. dag 1.000 mg

!Chlorambucil gives oralt i en dosis pa 0,5 mg/kg kropsvagt pa 1. behandlingsdag og pa 15. behandlingsdag i
alle behandlingsserier

Behandlingsvarighed

Seks behandlingsserier, hver af 28 dages varighed.

Follikulaert lymfom

Hos patienter med follikuleert lymfom er den anbefalede dosis af Gazyvaro i kombination med
kemoterapi angivet i tabel 3.

Patienter med tidligere ubehandlet follikulcert lymfom

Induktionsbehandling (i kombination med kemoterapi’)
Gazyvaro ber administreres med kemoterapi som felger:

e Seks 28-dages behandlingsserier i kombination med bendamustin? eller
e Seks 21-dages behandlingsserier i kombination med cyclophosphamid, doxorubicin, vincristin
og prednisolon (CHOP), efterfulgt af 2 yderligere behandlingsserier med Gazyvaro alene
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e Otte 21-dages behandlingsserier i kombination med cyclophosphamid, vincristin og
prednison/prednisolon/methylprednisolon (CVP).

Vedligeholdelsesbehandling

Patienter som opnaede et komplet eller partielt respons pé induktionsbehandling med Gazyvaro i
kombination med kemoterapi skal fortsette i vedligeholdelsesbehandling med Gazyvaro 1.000 mg
som monoterapi én gang hver 2. maned i 2 ar eller indtil sygdomsprogression (hvad end, der opstar
forst).

Patienter med follikulcert [ymfom, som ikke responderede eller som fik sygdomsprogression under
eller op til 6 maneder efter behandling med rituximab eller en behandling indeholdende rituximab

Induktionsbehandling (i kombination med bendamustin®)
Gazyvaro skal administreres i seks 28-dages behandlingsserier i kombination med bendamustin.
Vedligeholdelsesbehandling

Patienter som opnar et komplet eller partielt respons pa induktionsbehandlingen (dvs. de initiale 6
behandlingsserier), med Gazyvaro i kombination med bendamustin eller som har en stabil sygdom
skal fortseette med at fa Gazyvaro 1.000 mg som monoterapi vedligeholdelsesbehandling én gang hver
2. méned i 2 ar eller indtil sygdomsprogression (hvad end, der opstér ferst).

Tabel3  Follikulzert lymfom: Gazyvaro-dosis, der skal administreres under
induktionsbehandling efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling

Behandlingsserie Behandlingsdag Gazyvaro-dosis
1. dag 1.000 mg
1. serie 8. dag 1.000 mg
15. dag 1.000 mg
2.- 6. eller 2.— 8. serie 1. dag 1.000 mg

Hver 2. maned i 2
ar eller indtil
sygdoms-
progression
(hvad end, der
opstar forst)

?Bendamustin gives intravenest pa 1. og 2. behandlingsdag i alle behandlingsserier (serie 1-6) i en dosis pa 90
mg/m?/dag, CHOP og CVP i henhold til standardbehandling

Vedligeholdelsesbehandling 1.000 mg

Behandlingsvarighed

Induktionsbehandling p& omkring 6 méneder (seks behandlingsserier med Gazyvaro, hver af 28 dages
varighed i kombination med bendamustin, eller otte behandlingsserier med Gazyvaro, hver af 21 dages
varighed 1 kombination med CHOP eller CVP) efterfulgt af vedligeholdelsesbehandling én gang hver
2. méned i 2 ar eller indtil sygdomsprogression (hvad end, der opstér ferst).
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Lupus nefritis

Den anbefalede dosis Gazyvaro er 1.000 mg administreret intravenest i henhold til tabel 4:

Tabel 4 Dosis af Gazyvaro til patienter med lupus nefritis
Dosis nummer Behandlingstidspunkt Dosis

1 Forste infusion 1.000 mg
2 Uge 2 1.000 mg

(to uger efter dosis 1)
3 Uge 24 1.000 mg
4 Uge 26 1.000 mg

(to uger efter dosis 3)
5* Hver 6. méned 1.000 mg

og derefter

*Dosis 5 ber administreres seks maneder efter dosis 4
Administration

Gazyvaro skal gives intravengst. Det skal gives som intravengs infusion i separat infusionsslange efter
fortynding. Infusioner med Gazyvaro mé ikke gives som intravengs sted- eller bolusdosis.

For instruktioner vedrerende fortynding af Gazyvaro fer administration, se forneden.
Instruktioner vedrerende infusionshastigheden er vist i tabel 4-9.
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Kronisk lymfatisk leuksemi

Tabel 5 Kronisk lymfatisk leukeemi: Standard-infusionshastigheder hvis der ikke ses
infusionsrelaterede reaktioner/overfelsomhed og anbefalinger i tilfeelde af
infusionsrelaterede reaktioner opstiet under forudgaende infusion

Infusionshastighed
. Infusionshastigheden kan gges forudsat
Behandlingsserie Behda;ldhngs- patienten kan tolerere dette For hédndtering
& af infusionsrelateret reaktion, der opstér
under infusionen, se Handtering af
infusionsrelaterede reaktioner.
1. dag Giv 25 mg/time over 4 timer.
(100 mg) Infusionshastigheden ma ikke oges.
Hvis ingen infusionsrelateret reaktion
opstod under den forudgéende infusion,
gives 50 mg/time.
Infusionshastigheden kan gges i trin af
50 mg/time hver 30. minut til maksimalt
2. dag 400 mg/time
(eller 1. dag & '
1. serie (S%ISSI?:)) Hvis patienten har oplevet en infusionsrelateret
& reaktion i den forudgdende infusion, start med
administration pa 25 mg/time.
Infusionshastigheden kan oges i intervaller pd
op til 50 mg/time hver 30. minut til maksimalt
400 mg/time.
8. dag
(1.000 mg) Hvis ingen infusionsrelateret reaktion opstod
15. dag under den forudgéende infusion, da slut-
(1.000 mg) infusionshastigheden var 100 mg/time eller
hgjere, kan infusion startes ved 100 mg/time og
oges 1 trin af 100 mg/time hver 30. minut til
maksimalt 400 mg/time.
5.6 serie 1. dag Hyvis patienten har oplevet en infusionsrelateret
e (1.000 mg) reaktion i den foregdende infusion, start med

administration pa 50 mg/time.
Infusionshastigheden kan gges i intervaller pa
op til 50 mg /time hver 30. minut til maksimalt
400 mg/time.
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Follikulzert lymfom

Gazyvaro skal administreres ved standardinfusionshastigheden i serie 1 (se tabel 6). Hos patienter,
som ikke oplever grad >3 infusionsrelaterede reaktioner i serie 1, kan Gazyvaro administreres som en

kort (ca. 90 minutter) infusion fra serie 2 og fremefter (se tabel 7).

Tabel 6

Follikulzert lymfom: Standard-infusionshastigheder og anbefalinger i tilfeelde af

infusionsrelaterede reaktioner opstiet under forudgiende infusion

Behandlingsserie

Behandlingsdag

Infusionshastighed
Infusionshastigheden kan gges
forudsat patienten kan tolerere
dette For handtering af
infusionsrelateret reaktion, der
opstér under infusionen, se
Héndtering af
infusionsrelaterede reaktioner.

1. serie

1. dag
(1.000 mg)

Giv 50 mg/time.
Infusionshastigheden kan gges i
trin af 50 mg/time hver 30.
minut til maksimalt

400 mg/time.

8. dag
(1.000 mg)

15. dag
(1.000 mg)

2.-6. eller 2.-8. serie

1. dag
(1.000 mg)

Vedligeholdelsesbehandling

Hver 2. maned i 2 ar
eller indtil sygdoms-
progression (hvad end,
der opstar forst)

Hvis ingen infusionsrelateret
reaktion eller en
infusionsrelateret reaktion af
grad 1 opstod under den
forudgaende infusion, da slut-
infusionshastigheden var 100
mg/time eller hojere, kan
infusion startes ved 100
mg/time og eges i trin af 100
mg/time hver 30. minut til
maksimalt 400 mg/time.

Hvis patienten har oplevet en
infusionsrelateret reaktion af
grad 2 eller hgjere i den
forudgaende infusion, start med
administration pa 50 mg/time.
Infusionshastigheden kan ages i
intervaller pa op til 50 mg/time
hver 30. minut til maksimalt
400 mg/time.
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Tabel 7 Follikulaert lymfom: Infusionshastighed ved kort infusion og anbefalinger i tilfeelde
af en infusionsrelateret reaktion opstod ved tidligere infusion

Behandlingsserie Behandlingsdag Infusionshastighed

For handtering af
infusionsrelaterede reaktioner, der
opstar under infusionen, se
Handtering af infusionsrelaterede

reaktioner.
Behandlingsserie 2—6 eller Dag 1 Hvis ingen infusionsrelaterede
2-8 (1.000 mg) reaktioner af grad >3 opstod under
Serie 1:

100 mg/time i 30 minutter, dernaest
900 mg/time i ca. 60 minutter.

Hvis der under den tidligere korte
Hver 2. méned 12 4r eller | infusion opstod en infusionsrelateret
Vedligeholdelsesbehandling | indtil sygdomsprogression | reaktion af grad 1-2 med

(hvad end der opstér forst) | vedvarende symptomer eller en
infusionsrelateret reaktion af grad 3,
skal neeste infusion af
obinutuzumab administreres ved
standardhastigheden (se tabel 6).

Lupus nefritis

Den forste infusion af Gazyvaro skal administreres ved standardinfusionshastigheden til dosis 1 (se
tabel 8).

Patienter, som ikke oplever grad > 3 infusionsrelaterede reaktioner under den tidligere infusion, kan fa
Gazyvaro som en kort (ca. 90 minutter) infusion fra dosis 2 og fremefter (se tabel 9) med fortsat

premedicinering.

Tabel 8  Lupus nefritis: Standardinfusionshastighed

Dosis nummer | Behandlingstidspunkt Infusionshastighed
Administreres ved en hastighed pa
50 mg/time. Infusionshastigheden kan gges i
intervaller pé op til 50 mg/time hver 30. minut
1 Forste infusion til maksimalt 400 mg/time. Der findes
(1.000 mg) oplysninger om héndtering af
infusionsrelaterede reaktioner, der opstar
under infusionen, 1 Handtering af
infusionsrelaterede reaktioner.
) Uge 2 - to uger efter dosis 1
(1.000 mg)
3 Uge 24 Administreres ved en hastighed pé
(1.000 mg) 100 mg/time. Infusionshastigheden kan eges
4 Uge 26 - to uger efter dosis 3 | med 100 mg/time hver 30. minut til
(1.000 mg) maksimalt 400 mg/time.
5* og derefter Evg(r)g .mn;e)med

*Dosis 5 ber administreres seks maneder efter dosis 4
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Tabel 9 Lupus nefritis: Infusionshastighed ved kort infusion og anbefalinger i tilfeelde af en
infusionsrelateret reaktion ved tidligere infusion

Dosisnummer

Infusionshastighed

1

Se tabel 8

2 og derefter

Hvis ingen infusionsrelaterede reaktion af grad > 3 opstod under
tidligere infusion:
100 mg/time i 30 minutter, derefter 900 mg/time i ca. 60 minutter.

Hvis der under den tidligere korte infusion opstod en
infusionsrelateret reaktion af grad 1-2 med vedvarende symptomer
eller en infusionsrelateret reaktion af grad 3 eller hgjere, skal
infusioner med Gazyvaro administreres ved standardhastigheden
(se tabel 8).

Handtering af infusionsrelaterede reaktioner

Héndtering af infusionsrelaterede reaktioner kan kraeve midlertidig afbrydelse, nedsattelse af
infusionshastighed eller seponering af Gazyvaro, som beskrevet nedenfor.

Kronisk lymfatisk leukcemi (KLL) og follikulcert lymfom (FL)

Grad 4 (livstruende): Infusionen skal afbrydes og behandlingen permanent seponeres.

Grad 3 (sver): Infusionen skal midlertidigt atbrydes og symptomerne behandles. Nar
symptomerne er forsvundet, kan infusionen genoptages ved maksimalt halvdelen af den
tidligere infusionshastighed (af den infusionshastighed, der anvendtes pa det tidspunkt den
infusionsrelaterede reaktion opstod). Hvis patienten ikke har symptomer pa infusionsrelaterede
reaktioner, kan infusionshastigheden fortsaette med de trinvise ggninger og intervaller, der
gaelder for denne dosis (se tabel 5-7). For patienter med kronisk lymfatisk leukami, der far 1.
dags dosis (behandlingsserie 1) over to dage, kan infusionshastigheden pa 1. dag
(behandlingsserie 1) ages til 25 mg/time efter 1 time, men ma ikke eges yderligere. Hvis
patienten igen oplever infusionsrelateret reaktion af grad 3, skal infusionen afbrydes og
behandlingen permanent seponeres.

° Grad 1-2 (mild til moderat): Infusionshastigheden skal reduceres og symptomerne behandles.
Nér symptomerne er forsvundet, og hvis patienten ikke oplever symptomer pa
infusionsrelaterede reaktioner, kan infusionshastigheden fortsaette med de trinvise ggninger og
intervaller, der galder for denne dosis (se tabel 5-7). Hos patienter med kronisk lymfatisk
leukaemi, der far 1. dags dosis (behandlingsserie 1) over 2 dage, kan infusionshastigheden pa 1.
dag (behandlingsserie 1) ages til 25 mg/time efter 1 time, men ma ikke @ges yderligere.

20




Infusionsrelaterede reaktioner opstaet under kort infusion

Grad 4 (livstruende): Infusionen skal afbrydes, og behandlingen permanent seponeres.

Grad 3 (sver): Infusionen skal midlertidigt afbrydes, og symptomerne behandles. Nar
symptomerne er forsvundet, kan infusionen genoptages ved maksimalt halvdelen af den
tidligere infusionshastighed (af den infusionshastighed der anvendtes pé det tidspunkt, den
infusionsrelateret reaktion opstod) og hgjst 400 mg/t.

Hyvis patienten oplever en anden infusionsrelateret reaktion af grad 3 efter genoptagelse af
infusionen, skal denne afbrydes og behandlingen skal seponeres permanent. Hvis patienten er i
stand til at gennemfore infusionen uden yderligere infusionsrelaterede reaktioner af grad 3,
skal den naste infusion gives ved standardhastigheden.

. Grad 1-2 (mild til moderat): Infusionshastigheden skal reduceres og symptomerne behandles.
Nér symptomerne er forsvundet, og hvis patienten ikke oplever symptomer pa
infusionsrelaterede reaktioner, kan infusionshastigheden fortsette med de trinvise @gninger og
intervaller, der gelder for denne dosis (se tabel 5-6).

Lupus nefritis

o Grad 4 (livstruende): Infusionen skal afbrydes, og behandlingen skal seponeres permanent.

o Grad 3 (sver): Infusionen skal midlertidigt afbrydes, og symptomerne skal behandles. Nar
symptomerne er forsvundet, kan infusionen genoptages ved maksimalt halvdelen af den
tidligere infusionshastighed (af den infusionshastighed, der anvendtes pé det tidspunkt den
infusionsrelaterede reaktion opstod). Hvis patienten ikke har yderligere symptomer pa
infusionsrelaterede reaktioner, kan infusionshastigheden fortsaette med de trinvise egninger og
intervaller, der galder for denne dosis (se tabel 8 og 9).

Hvis patienten igen oplever infusionsrelaterede reaktioner af grad 3, skal infusionen afbrydes,
og behandlingen skal seponeres permanent.

o Grad 1-2 (mild til moderat): Infusionshastigheden skal reduceres til halvdelen af den hastighed,
der blev anvendt pa tidspunktet for reaktionen, og symptomerne skal behandles. Nar
symptomerne er forsvundet ved nedsat hastighed, kan infusionen fortsattes 1 yderligere
30 minutter. Hvis patienten ikke oplever yderligere symptomer pé infusionsrelaterede
reaktioner, kan infusionshastigheden fortsette med de trinvise egninger og intervaller, der
gaelder for denne dosis (se tabel 8 og 9).

Infusionsrelaterede reaktioner opstaet under kort infusion:

o Grad 4 (livstruende): Infusionen skal afbrydes, og behandlingen skal seponeres permanent.

o Grad 3 (sver): Infusionen skal midlertidigt atbrydes, og symptomerne skal behandles. Nér
symptomerne er forsvundet, kan infusionen genoptages ved maksimalt halvdelen af den
tidligere infusionshastighed (af den infusionshastighed, der blev anvendt pa det tidspunkt den
infusionsrelaterede reaktion opstod) og ikke hurtigere end 400 mg/time.

Hvis patienten igen oplever infusionsrelaterede reaktioner af grad 3, skal infusionen afbrydes,
og behandlingen skal seponeres permanent. Hvis patienten kan fuldfere infusionen uden
yderligere symptomer pé infusionsrelaterede reaktioner af grad 3, ber neeste infusion gives ved
en infusionshastighed ikke hgjere end standardhastigheden (se tabel 8).

o Grad 1-2 (mild til moderat): Infusionshastigheden skal reduceres og symptomerne skal
behandles. Infusionen kan genoptages, nar symptomerne er forsvundet og hvis, patienten ikke
oplever nogen infusionsrelaterede reaktioner, kan infusionshastigheden fortszette med de
trinvise ggninger og intervaller, der gaelder for denne behandlings dosis (se tabel 8 og 9). Hvis
patienten oplever vedvarende symptomer pa infusionsrelaterede reaktioner af grad 3 eller hgjere
under den forudgéende 90-minutter infusion, skal alle efterfolgende infusioner med Gazyvaro
administreres ved standardhastigheden (se tabel 8).
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Fortyndingsvejledning

Gazyvaro skal tilberedes af sundhedspersonalet ved aseptisk teknik. Haetteglasset mé ikke rystes.
Anvend en steril kanyle og sprejte for at klargere Gazyvaro.

2.- 6. behandlingsserie ved kronisk lymfatisk leukcemi, alle behandlingsserier ved follikulcert [ymfom
og gennem hele behandlingen af lupus nefritis.

Trak 40 ml koncentrat op af hatteglasset og fortynd i povinylchlorid (PVC)- eller non-PVC
polyolefininfusionspose indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning til injektion.

Udelukkende 1. behandlingsserie ved kronisk lymfatisk leukcemi

For at vaere sikker pé at kunne kende forskel pa de to infusionsposer til den initiale dosis pa 1.000 mg,
anbefales det at bruge poser af forskellig storrelse til 100 mg-dosen, der skal gives pd 1. dag 11 1.
behandlingsserie, og 900 mg-dosen, der skal gives pa 1. dag (fortsat) eller 2. dag. For at tilberede de to
infusionsposer traekkes 40 ml koncentrat op af hatteglasset - de 4 ml tilsaettes en 100 ml-
polyolefininfusionspose, de resterende 36 ml tilsettes en 250 ml-infusionspose; begge poser skal vere
af PVC eller non-PVC polyolefin, indeholdende natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) injektionsvaske.
Begge infusionsposer markes tydeligt.

Tabel 10 Fortynding af Gazyvaro (kun KLL)
Behandlingsdag Gazyvaro-dosis, Mzengde Gazyvaro Sterrelse PVC- eller
der skal gives koncentrat non-PVC-
polyolefininfusionspose
Serie 1, dag 1 100 mg 4 ml 100 ml
Serie 1, dag 1 900 mg 36 ml 250 ml
(fortsat) eller
dag 2
Serie 1, dag 8 og 1.000 mg 40 ml 250 ml
derefter

Der er ikke set uforligelighed mellem Gazyvaro, fortyndet med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%)
injektionsvaske i koncentrationer fra 0,4 mg/ml til 20,0 mg/ml, og:
e PVC, polyethylen (PE)-, polypropylen- eller polyolefinposer
e PVC, polyurethan (PUR)- eller PE-infusionsset
e Valgfri, indbyggede filtre med polyethersulfonoverflade (PES), 3-vejshaner lavet af
polycarbonat (PC) eller katetre lavet af polyetheruretan (PEU).

Andre fortyndingsmidler, fx glucose (5 %) injektionsveaeske ma ikke bruges.

Posen vendes forsigtigt for at blande oplesningen og for at undga, at der dannes skum. Den fortyndede
oplesning ma ikke rystes eller fryses.

Parenterale laegemidler skal efterses for partikler og misfarvning inden brug.

Produktet er efter fortynding med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9%) oplesning til injektion i
koncentrationer pa 0,4-20 mg/ml vist at veere kemisk og fysisk holdbart i 72 timer ved 2-8°C efterfulgt
af 48 timer (inklusive infusionstid) ved <30°C.

Af mikrobiologiske arsager ber den tilberedte infusionsoplesning anvendes straks. Hvis den ikke
anvendes straks, er det brugerens ansvar at opbevaringstid og -forhold overholdes inden brug. Dette
ber ikke vere mere end 24 timer ved 2 °C -8 °C, med mindre fortynding har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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Bortskaffelse

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