Indleegsseddel: Information til patienten

Columvi 2,5 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Columvi 10 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
glofitamab

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

Las denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplyshinger.

] Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.
- Du vil fa udleveret et patientkort af legen. Laes det omhyggeligt og falg vejledningen pa
kortet. Hav altid patientkortet pa dig.
- Vis altid patientkortet til leegen eller sygeplejersken, nar du besgger dem, eller hvis du
kommer pa hospitalet.
. Sperg legen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at fa Columvi
Sadan far du Columvi

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Hvad er Columvi?

Columvi er et kreeftleegemiddel, der indeholder det aktive stof glofitamab.
Hvad anvendes Columvi til?

Columvi anvendes til behandling af voksne med en kraftsygdom kaldet “diffust storcellet B-celle-
lymfom” (DLBCL). Columvi kan gives alene (som monoterapi) eller ssmmen med kemoterapi.

o Columvi gives alene, nar kraeften er vendt tilbage (tilbagefald) eller ikke responderede pa
tidligere behandlinger (refraktzr) og du har faet to eller flere tidligere behandlinger.

o Columvi gives sammen med leegemidlerne gemcitabin og oxaliplatin, nar kreeften er vendt
tilbage (recidiveret) eller ikke har reageret pa tidligere behandlinger (refrakteer), og nar du ikke
kan fa en stamcelletransplantation.

Diffust storcellet B-celle lymfom er en kraftsygdom i en del af dit immunsystem (kroppens forsvar).
J Den pavirker en type hvide blodlegemer, der kaldes “B-celler”.
J Ved DLBCL formerer B-cellerne sig ukontrolleret og ophober sig i vaevet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvordan virker Columvi

. Det aktive stof i Columvi, glofitamab, er et bispecifikt monoklonalt antistof, en type protein, der
binder sig to specifikke steder i kroppen. Det binder sig til et specifikt protein pa overfladen af
B-celler, herunder ogsé de ondartede B-celler, og ogsa til et andet protein pa overfladen af “T-
celler” (en anden type hvide blodlegemer). Dette aktiverer T-cellerne og far dem til at formere
sig. Dette forarsager en hurtig nedbrydning af B-cellerne, herunder de ondartede celler.

2. Det skal du vide, fer du begynder at f& Columvi
Fa ikke Columvi

J hvis du er allergisk over for glofitamab eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

] hvis du er allergisk over for obinutuzumab, et andet leegemiddel, som du har faet, for du
pabegynder behandlingen med Columvi (se ogsé afsnit 3 “S&dan far du Columvi) eller et af de
gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel

Hvis du er i tvivl om ovenstaende geelder for dig, skal du tale med leegen eller sygeplejersken, far du
far Columvi.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, far du far Columvi, hvis

J du har en infektion

J du har haft en langvarig infektion (kronisk) eller en infektion, der bliver ved med at komme
tilbage (tilbagevendende)

. du har eller har haft problemer med nyrer, lever eller hjerte

) du ved, at du skal have en vaccine i den naermeste fremtid.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller du er i tvivl), skal du tale med laegen, for du far
Columvi.

Ver opmarksom pa alvorlige bivirkninger.

Nogle bivirkninger af Columvi er alvorlige og kan vare livstruende. De kan opsta nar som helst under
behandlingen med Columvi.

Forteel det straks til leegen, hvis du far en eller flere af nedenstaende bivirkninger, mens du far
Columvi. Symptomerne pa hver enkelt bivirkning er anfart i afsnit 4.

) Cytokinfrigivelsessyndrom: en overdreven inflammatorisk tilstand, der er forbundet med
medicin, der stimulerer T-celler, karakteriseret ved feber og svaekkelse af flere organer i
kroppen. Cytokinfrigivelsessyndrom sker oftest i serie 1 efter Columvi er givet (se afsnit 3
“Sadan far du Columvi”). Teet monitorering er nodvendig. Far hver infusion kan du fa medicin,
som hjealper med at mindske eventuelle bivirkninger af cytokinfrigivelsessyndrom.

. Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom:

Virkninger pé nervesystemet. Symptomerne omfatter forvirring, desorientering, folelse af at
vaere mindre vagen, krampeanfald eller skrive-og/eller talebesveer. Der er behov for ngje
overvagning.

o Tumorlysesyndrom: nogle mennesker kan fa usaedvanlige niveauer af nogle salte i blodet (for
eksempel kalium og urinsyre) — forarsaget af den hurtige nedbrydning af kreeftceller under
behandlingen. Lagen eller sygeplejersken vil tage blodpragver for at kontrollere for denne
tilstand. Fer hver infusion skal du veere velhydreret, og du kan fa medicin, der kan hjalpe med
at reducere et hgjt niveau af urinsyre. Dette kan hjeelpe med at reducere mulige bivirkninger af
tumorlysesyndrom.



J Tumorflare: en reaktion pa visse former for medicin, som virker pd immunsystemet, hvorved
kreeftsygdommen bliver/synes at blive vearre.

. Infektioner: Du kan fa tegn pa infektion, som kan variere afhangigt af, hvor i kroppen
infektionen er.

Forteel det straks til leegen, hvis du far, eller tror at du har, et eller flere af ovennavnte symptomer:
Laegen kan:

. give dig andre leegemidler for at mindske symptomerne og forebygge komplikationer

. stoppe din behandling i en kortere periode eller

o stoppe din behandling helt.

Bgrn og unge

Dette leegemiddel ma ikke gives til barn og unge under 18 ar. Det skyldes, at Columvi ikke er blevet
undersggt i denne aldersgruppe.

Brug af andre leegemidler sammen med Columvi

Fortael leegen eller sygeplejersken, hvis du tager, for nylig har taget eller planlaegger at tage andre
lzegemidler. Dette omfatter ogsa handkebsmedicin og naturmedicin.

Graviditet og praevention

o Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge laegen til rads, for du tager dette legemiddel.

. Du ma ikke fa Columvi, hvis du er gravid. Det skyldes, at Columvi muligvis kan skade dit
ufgdte barn.

o Hvis du kan blive gravid, skal du bruge effektiv praevention, mens du er i behandling med
Columvi og i 2 maneder efter sidste dosis.

o Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Columvi, skal du straks forteelle det til
leegen.

Amning

Du ma ikke amme, mens du far Columvi og i mindst 2 maneder efter sidste dosis. Dette skyldes, at
man ikke ved, om dette leegemiddel kan udskilles i modermaelken og skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Columvi har indflydelse pa din evne til at kere bil, cykle eller bruge veerktej eller maskiner.

Du ma ikke kare bil, betjene verktgj eller betjene maskiner i mindst 48 timer efter hver af de farste to
doser Columvi, eller hvis du far symptomer pa immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom
(f.eks. forvirring, desorientering, folelse af at veere mindre vagen, krampeanfald eller skrive og/eller
talebesvaer) og/eller symptomer pa cytokinfrigivelsessyndrom (f.eks. feber, hurtig puls, svimmelhed,
kuldegysninger eller andengd). Hvis du pa nuvarende tidspunkt har sadanne symptomer, skal du
undga disse aktiviteter og kontakte leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet. Se afsnit 4 for mere
information om bivirkninger.

Columvi indeholder polysorbater
Dette legemiddel indeholder 1,25 mg polysorbat 20 pr. 2,5 ml heetteglas og 5 mg polysorbat 20 pr.

10 ml heetteglas, svarende til 0,5 mg/ml. Polysorbater kan forarsage allergiske reaktioner. Kontakt din
lzege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. S&dan far du Columvi



Du vil fa Columvi pa et hospital eller en klinik under tilsyn af en laege med erfaring i kreeftbehandling.
Laegemidler som gives fgr behandling med Columvi

. Syv dage far behandlingen med Columvi pabegyndes, far du et andet laegemiddel,
obinutuzumab, for at nedbringe antallet af B-celler i blodet, hvilket kan forhindre
cytokinfrigivelsessyndrom.

o 30 til 60 minutter, far du far Columvi, kan du fa andre leegemidler (preemedicinering), som
kan reducere reaktioner i forbindelse med cytokinfrigivelsessyndrom. Disse leegemidler kan
omfatte:

- Et kortikosteroid som f.eks. dexamethason
- Febernedsattende medicin som f.eks. paracetamol
- Et antihistamin som f.eks. diphenhydramin

Hvor meget og hvor ofte du vil fa Columvi

Du kan fa op til 12 behandlingsserier med Columvi.
Hver serie varer 21 dage. | de farste to serier vil l&egen pabegynde behandlingen med Columvi ved en
lav dosis og gradvist gge den til den fulde dosis.

En typisk tidsplan er vist nedenfor.

Serie 1: Dette omfatter en forbehandling og 2 lave doser Columvi i lgbet af de 21 dage:
. Dag 1 - Forbehandling med obinutuzumab

. Dag 8 - Farste dosis Columvi pa 2,5 mg

. Dag 15 - Mellemliggende dosis Columvi pa 10 mg

Serie 2 til serie 12: Der vil kun veere én dosis pa de 21 dage:
. Dag 1 - fuld dosis Columvi pa 30 mg

Indgivelse af Columvi og overvagning

Columvi gives som et drop i en blodare (intravengs infusion). Lagen vil overvage dig under alle
Columvi infusioner og justere den tid, der er ngdvendig for at give infusionen, afhaengigt af hvordan
du reagerer pa behandlingen.

. Din farste infusion vil blive givet over 4 timer. Nar Columvi gives alene vil lgen overvage dig
ngje under den farste infusion og i 10 timer efter afsluttet infusion. Nar Columvi gives sammen
med lzegemidlerne gemcitabin og oxaliplatin, vil l&gen overvage dig ngje under den farste
infusion og i 4 timer efter infusionen er afsluttet. Dette er for at holde gje med eventuelle tegn
eller symptomer pa cytokinfrigivelsessyndrom.

) Ved de efterfglgende infusioner kan laegen kraeve, at du overvages efter infusionen afsluttet
infusion. Dette er ngdvendigt, hvis du har haft moderat eller sveert cytokinfrigivelsessyndrom
med den tidligere dosis.

J Hvis du ikke har cytokinfrigivelsessyndrom efter 3 doser, kan laegen give dig de efterfalgende
infusioner over 2 timer.

Hvis du glemmer at fa en dosis Columvi

Hvis du glemmer en aftale, skal du med det samme lave en ny aftale. For at behandlingen skal vare
fuldt effektiv, er det meget vigtigt ikke at ga glip af en dosis.

For du stopper behandlingen med Columvi

Tal med leegen, inden du stopper med behandlingen. Dette skyldes, at det kan gare din tilstand veerre
at stoppe behandlingen.



Sparg laegen eller sygeplejersken, hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette laegemiddel.

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

Forteel leegen med det samme, hvis du far en eller flere af de alvorlige bivirkninger, der er anfert
nedenfor — du kan have brug for akut medicinsk behandling.

. Cytokinfrigivelsessyndrom (meget almindelig): Symptomerne kan omfatte, men er ikke
begrenset til, feber, hurtig puls, svimmelhed eller omtagethed, kvalme, hovedpine, klgen,
forvirret tilstand, kuldegysninger, andengd

. Immuneffektorcelle-associeret neurotoksicitetssyndrom (almindeligt): Symptomer kan
omfatte, men er ikke begraenset til, forvirring, desorientering, falelse af at veere mindre vagen,
krampeanfald eller skrive- og/eller talebesveer

] Infektioner (meget almindelig): Symptomerne kan omfatte, men er ikke begranset til, feber,
kuldegysninger, andedreetshesveer, breendende smerter under vandladning

. Tumorflare (meget almindelig): Symptomerne kan omfatte, men er ikke begranset til, gmme,
haevede lymfekirtler, brystsmerter, besvaret vejrtreekning, smerter pa tumorstedet

. Tumorlysesyndrom (almindelig): Symptomerne kan omfatte, men er ikke begranset til,
svaghed, andengd, forvirring, uregelmassig hjerterytme, muskelkramper

Andre bivirkninger

Forteel legen eller sygeplejersken med det samme, hvis du far nogen af falgende bivirkninger, eller
hvis de forveerres:

Columvi anvendt alene
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

. lavt indhold malt i blodpraver af:
- neutrofiler (en type hvide blodlegemer, neutropeni), som kan forarsage feber eller
symptomer pa en infektion
- rgde blodlegemer (anaemi), som kan forarsage treethed, utilpashed og bleg hud
- blodplader (en type blodlegeme, trombocytopeni), som kan forarsage bla merker eller
blgdninger
J feber
lavt indhold malt i blodpraver af:
- fosfat, magnesium, calcium eller kalium
udsleet
forstoppelse
diarré
kvalme
virusinfektioner, som f.eks. lungeinfektion, helvedesild
hovedpine

Almindelige (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)

. lavt indhold af natrium malt i blodpraver, hvilket kan forarsage treethed, muskeltreekninger eller
kramper

J forhgjet indhold malt i blodpraver af leverenzymer og bilirubin (gult stof i blodet), hvilket kan
forarsage gulfarvning af hud eller gjne og mark urin

. bakterieinfektioner, som f.eks. urinvejsinfektion, infektion i eller omkring maven
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J svampeinfektion

. infektioner i naese og sveelg (infektion i de gvre luftveje)

J infektioner i lungerne, som f.eks. bronkitis eller lungebetendelse (infektion i de nedre luftveje),
som kan forarsage feber, hoste og vejrtreekningsbesvaer

. blodforgiftning (sepsis), som kan forarsage feber, kuldegysninger og forvirring

. lavt indhold, malt i blodpraver, af lymfocytter (en type hvide blodlegemer, lymfopeni), som kan

pavirke kroppens evne til at bekempe infektioner
o feber med et lavt antal neutrofile granulocytter (febril neutropeni)
. opkastning
. blgdning i maven eller tarmen (gastrointestinal blgdning), som kan forarsage sort affaring eller

blod i opkast
. forvirring
] rysten

] sgvnighed
Ualmindelige (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)

] havelse af rygmarven (myelitis), som kan forarsage muskelsvaghed eller falelseslashed
o beteendelse i tyktarmen (colitis), som kan give mavesmerter, blodig affering og trang til affgring

Columvi anvendt i kombination med leegemidler mod kreeft
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

. nedsatte niveauer, malt i blodpraver, af:

- blodplader (en type blodceller, trombocytopeni), som kan forarsage bla merker eller
blgdning

- neutrofiler (en type hvide blodlegemer, neutropeni), som kan forarsage feber eller
symptomer pa en infektion

- rede blodlegemer (anaemi), som kan forarsage treethed, utilpashed og bleg hud

- lymfocytter (en type hvide blodlegemer, lymfopeni), der kan pavirke kroppens evne til at
bekaempe infektioner

. kvalme

. falelseslashed, prikken, en brendende fornemmelse, smerte, ubehag eller svaghed og/eller
gangbesver (perifer neuropati)

. diarré

. forhgjede niveauer af leverenzymer i blodpraver

. udsleet

. feber

. opkastning

. smerter i muskler og knogler

. mavesmerter

. forstoppelse

. lave niveauer af kalium (hypokalizemi) eller natrium (hyponatrizemi) i blodprever

. COVID-19-infektion forarsaget af en virus kaldet coronavirus (SARS-CoV-2)

. lungeinfektion (pneumoni), som kan forarsage feber, hoste og andedratshesvar

. luftvejsinfektioner, sasom lgbende naese, ondt i halsen, bihulebetendelse og forkalelse

Almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)

hovedpine

lavt indhold af magnesium, calcium eller fosfat i blodpraver

nye eller tilbagevendende virusinfektioner, sasom helvedesild og cytomegalovirusinfektion
bakterieinfektioner, sasom urinvejsinfektion

blodforgiftning (sepsis), som kan foréarsage feber, kuldergysninger og forvirring
svampeinfektion

. forhgjet niveau af bilirubin i blodet, hvilket kan forarsage gulfarvning af hud og gjne
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. feber med lavt niveau af neutrofiler (en type hvide blodlegemer)

betaendelse i tyktarmen (colitis), som kan give mavesmerter, blodig affaring og trang til affaring
. beteendelse i bugspytkirtlen

. lungebetendelse (pneumonitis), som kan forarsage hoste og andedraetsbesveer

Ikke almindelige: forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter:

. skeelven
. forhgijet niveau af leverenzymer (vist ved tests), som kan veere tegn pa leverbetendelse
. lungeinfektion (pneumocystis jiroveci pneumoni)

Forteel leegen med det samme, hvis du far en eller flere af ovenstaende bivirkninger, eller hvis de
forveerres.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte
til Leegemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken er ansvarlig for at opbevare og bortskaffe ubrugt
produkt korrekt. Fglgende oplysninger er beregnet til sundhedspersoner.

. Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

. Brug ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa &sken og hatteglasset
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug ikke lzegemidlet, hvis det er uklart, misfarvet eller indeholder partikler.

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Columvi indeholder

. Det aktive stof er glofitamab.

J Columvi 2,5 mg: Hvert haetteglas indeholder 2,5 milligram glofitamab (i 2,5 ml koncentrat) i en
koncentration pa 1 mg/ml

J Columvi 10 mg: Hver hatteglas indeholder 10 milligram glofitamab (i 10 ml koncentrat) i en
koncentration pa 1 mg/ml

. De gvrige indholdsstoffer er: histidin, histidinhydrochlorid-monohydrat, methionin, sukrose,
polysorbat 20 (E432) og vand til injektion. (se afsnit 2 “Columvi indeholder polysorbater™).

Udseende og pakningsstarrelser

Columvi, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning (sterilt koncentrat) er en farvelgs, klar oplgsning i
et haetteglas.



Hver pakning med Columvi indeholder ét hatteglas.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

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

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest eendret juli 2025
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside_https://www.ema.europa.eu



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

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Den fortyndede oplasning af Columvi kan administreres som intravengs infusion i posen (alle doser)
eller som intravengs infusion i sprgjten (kun 2,5 mg dosis).

Columvi skal administreres som en intravengs infusion gennem en dertil egnet infusionsslange. Det
ma ikke gives som intravengs stgd- eller bolusinjektion.

For instruktioner om fortynding af Columvi fgr administration, se nedenfor.

Fortyndingsvejledning

] Columvi indeholder ingen konserveringsmidler og er kun beregnet til engangsbrug.

. Columvi skal fortyndes af en sundhedsperson ved brug af aseptisk teknik forud for intravengs
administration.

. Ryst ikke hatteglasset. Heetteglasset med Columvi skal kontrolleres visuelt for partikler og
misfarvning inden administration. Columvi er en farvelgs, klar oplgsning. Kassér hatteglasset,
hvis oplasningen er uklar, misfarvet eller indeholder synlige partikler.

Klarggring af intravengs infusionspose

. Traek den relevante mangde natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske eller
natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske, som beskrevet i tabel 1, ud af
infusionsposen ved hjalp af en steril kanyle og sprgjte, og kassér det.

. Traek den kraevede mangde af Columvi-koncentrat ud af hetteglasset ved hjalp af en steril
kanyle og sprajte og fortynd i infusionsposen (se tabel 1 nedenfor). Kassér eventuel ubrugt
oplasning, der er tilbage i haetteglasset.

. Den endelige glofitamabkoncentration efter fortynding skal veere 0,1 mg/ml til 0,6 mg/ml.

J Vend forsigtigt infusionsposen for at blande oplasningen uden at den skummer for meget. Ma
ikke rystes!

. Undersgg infusionsposen for partikler og kassér, hvis der findes partikler.

. Inden den intravengse infusion pabegyndes skal indholdet i infusionsposen have stuetemperatur
(25 °C).

Tabel 1. Fortynding af Columuvi til intravengs infusionspose

Volumen af
natriumchlorid 9 mg/ml Mzanade Columvi-
Dosis af Columvi, Storrelse af (0,9 %) eller 4,5 mg/ml 9
: . . . N koncentrat, der skal
der skal indgives infusionspose (0,45 %) injektionsvaeske, .
tilsaettes
der skal udtages og
kasseres
25 m 50 ml 27,5 ml 2,5ml
> Mg 100 m 77,5 ml 2,5ml
10m 50 ml 10 ml 10 ml
g 100 ml 10 mi 10 ml
30m 50 mi 30 mi 30 ml
g 100 mi 30 ml 30 ml

Klarggring af intravengs sprgjteinfusion (kun 2,5 mg dosis)

Anvend en to-sprgjte meode med en konnektor til at klarggre dosis. Det endelige volumen af den

fortyndede oplgsning er 25 ml.

. Traek 22,5 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning eller natriumchlorid
4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske, oplgsning fra en infusionspose op i en sprgjte af passende
starrelse (f.eks. 30 ml).



. Traek 2,5 ml Columvi-koncentrat fra haetteglasset op i en anden sprgjte ved hjelp af en steril
kanyle. Eventuel overskydende oplgsning i haetteglasset kasseres.

. Set en konnektor pa de to sprajter, og overfgr Columvi-koncentratet til sprgjten, der indeholder
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, oplgsning eller natriumchlorid 4,5 mg/ml
(0,45 %) injektionsvaeske, oplgsning. Efter fortynding skal den endelige glofitamab-
koncentration veere 0,1 mg/ml.

. Afmontér spragjterne. Traek luft ind i sprgjten med den fortyndede Columvi-oplgsning, og luk.

. Vend forsigtigt sprajten for at blande oplgsningen for at undga, at der dannes skum. Ma ikke
rystes.

. Fjern luftbobler fra spragjten far administration.

Administration
M4 kun administreres som en intravengs infusion.
Ma ikke administreres som en intravengs stgd- eller bolusinjektion.

Administrer som en intravengs infusion gennem en dertil egnet infusionsslange med en intravengs
infusionspumpe eller intravengs spragjtepumpe, over maksimalt 8 timer.

Nar Columvi-infusionsposen eller -sprgjten er tom, skal det sikres, at hele dosis Columvi er
administreret, ved at skylle infusionsslangen med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske,
oplasning eller natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsveske, oplgsning ved brug af en
infusionspose eller sprgjte. Fortseet infusionen med samme hastighed iht. Tabel 1.

Uforligeligheder

Der ma kun anvendes natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske til at
fortynde Columvi, da andre oplgsningsmidler ikke er undersagt.

Columvi er, nar det er fortyndet med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske, forligeligt med
intravengse infusionsposer bestaende af polyvinylchlorid (PVC), polyethylen (PE), polypropylen (PP)
eller polyolefin. Ved fortynding med natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske er Columvi
er forligeligt med intravengse infusionsposer bestaende af PVC.

Nar det er fortyndet med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) eller 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsveeske,
oplgsning er Columvi forligeligt med sprgjter bestaende af PP.

Der er ikke observeret uforligeligheder med infusionssaet med produktkontaktflader af polyurethan
(PUR), PVC, PE, polybutadiene (PBD), polyetherurethan (PEU), polycarbonat (PC), silikone,
polytetrafluoroethylen (PTFE) eller acrylnitril-butadien-styren (ABS) og in-line filtermembraner af
polyethersulfon (PES) eller polysulfon. Anvendelse af in-line-filtermembraner er valgfri.

Fortyndet oplgsning til intravengs infusion

Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i hgjst 72 timer ved 2 °C til 8 °C og 24 timer ved
30 °C efterfulgt af en maksimal infusionstid pa 8 timer.

Af mikrobiologiske hensyn skal den fortyndede oplgsning anvendes straks. Hvis produktet ikke
anvendes straks, er opbevaringstiden og -betingelserne inden anvendelse brugerens ansvar og bar
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre fortynding er foretaget under
kontrollerede og validerede aseptiske forhold.
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Bortskaffelse
Columvi er kun beregnet til engangsbrug.

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