FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

ZALTRAP

25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
aflibercept

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen eller ge den till din vardgivare.

Om du har ytterligare fragor vand dig till I1dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad ZALTRAP ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander ZALTRAP
3. Hur ZALTRAP ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur ZALTRAP ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad ZALTRAP ar och vad det anvands for

Vad ZALTRAP ar och hur det fungerar

ZALTRAP innehaller den aktiva substansen aflibercept, som &r ett protein som blockerar tillvéxten av nya
blodkarl inom tumadren. Tumoren behdver naring och syre fran blodet for att kunna véxa. Genom att
blockera tillvaxten av blodkarl, kan ZALTRAP gdra att tillvaxten av tumdéren avstannar eller saktas ned.

Vad anvands ZALTRAP for
ZALTRAP ar ett lakemedel som anvands for behandling av avancerad kolon- eller rektalcancer (delar av

tjocktarmen) hos vuxna. Det kommer att ges med andra ldkemedel, sa kallad "kemoterapi”, sdsom
5-fluorouracil, folinsyra och irinotekan.

2. Vad du behover veta innan du anvander ZALTRAP
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Anvand inte ZALTRAP

om du ar allergisk mot aflibercept eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6).
i dina 6gon eftersom det kan skada dem allvarligt.

Las ocksa bipacksedeln for de andra lakemedlen ("kemoterapin”) som &r en del av din behandling, for att
se att de passar for dig. Om du kanner dig osaker, tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om det finns nagon anledning till att du inte kan anvanda dessa lakemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du far ZALTRAP och under din behandling om:

® du har problem med blddningar eller upptacker nagon blédning efter behandling (se avsnitt 4) eller
om du kanner dig extremt trott, svag, yr eller har forandrad farg pa avféringen. Om blddningen ar
allvarlig kommer din lakare att avsluta behandlingen med ZALTRAP. Detta eftersom ZALTRAP kan dka
risken foér blédning.

® du har ndgot problem i munnen eller med dina tander som dalig tandstatus, sjukdomar i tandkéttet
eller en planerad tandutdragning, sarskilt om du tidigare behandlats med bisfosfonater (som anvands
for att behandla eller férebygga bensjukdomar). En biverkning som kallas osteonekros (benskador i
kaken) har rapporterats hos cancerpatienter som behandlats med ZALTRAP. Du kanske far radet att
gora en tandundersokning innan du bérjar ZALTRAP-behandlingen.Nar du behandlas med ZALTRAP
ska du bibehalla god munhygien (inklusive regelbunden tandborstning) och ga pa rutinmassiga
tandvardskontroller. Om du bar tandprotes/Iéstander ska du se till att den/de passar ordentligt. Om
du tidigare har fatt eller om du far intravends bifosfonatbehandling, ska tandbehandling eller
tandkirurgi (t ex tandutdragning) undvikas. Informera din Iakare om din tandbehandling och beratta
for din tandlakare att du behandlas med ZALTRAP. Kontakta din ladkare eller tandldkare genast om du
under och efter behandling med ZALTRAP far nadgot problem i munnen eller med dina tander som
|6sa tander, smarta eller svulinad, eller sar som inte laker eller vatskande sar eftersom detta kan
vara tecken pa osteonekros i kdken.

® du har sjukdomar dar din tarm &r inflammerad, sdsom en infekterad del av tarmvaggen (ocksa kallad
divertikulit), magsar eller kolit. Detta eftersom ZALTRAP kan oka risken for att utveckla hal i
tarmvaggen. Om detta skulle intraffa féor dig kommer din lakare att avsluta behandlingen med Z
ALTRAP.

® du har haft ndgon onormal tubliknande férbindelse eller passage inuti din kropp mellan inre organ
och hud eller andra vavnader (ocksa kallad fistel). Om en sadan férbindelse eller passage utvecklas
under din behandling kommer din ldkare att avsluta behandlingen med ZALTRAP.

® du har hogt blodtryck. ZALTRAP kan 6ka ditt blodtryck (se avsnitt 4) och din ldkare kommer att behdva
Overvaka blodtrycket och kanske andra dina blodtrycksmediciner eller din ZALTRAP-dos. Det ar darfor
ocksa viktigt att informera din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du har ndgra andra
hjartproblem eftersom hdgt blodtryck kan férvarra dessa.

® om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagg) eller en bristning i
en karlvagg.
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® om du upplever andndd (dyspné) nar du anstranger dig eller nar du ligger ner, kanner dig valdigt
trott eller har svullna ben, dessa symtom kan vara tecken pa hjartsvikt.

® du har sett tecken pa blodpropp (se avsnitt 4). Tecken pa blodpropp kan variera beroende pa var den
sitter (t ex lungor, ben, hjarta eller hjarna) men kan ge symtom som bréstsmarta, hosta, andfaddhet
eller andningssvarigheter. Andra tecken kan vara svullnad i ett eller bada benen, smérta eller 6mhet i
ett eller bada benen, missfargning och varmekansla i huden pa det paverkade benet eller synliga
vener. Det kan ocksa upptrada som en plotslig domnings- eller svaghetskansla i ansikte, armar eller
ben. Andra tecken kan vara att man kéanner sig forvirrad, har problem med syn, gang, koordination
eller balans, problem med att uttala ord eller sluddrande tal. Om du kénner nagot av dessa symtom,
kontakta omedelbart l1dkare eftersom lakaren kan vilja behandla dina symtom och avsluta
behandlingen med ZALTRAP.

® du har njurproblem (protein i urinen) eftersom din lakare kommer att évervaka din njurfunktion och
kanske maste justera ZALTRAP-dosen.

® ditt antal av vita blodkroppar &r for 1agt. ZALTRAP kan minska antalet vita blodkroppar i ditt blod och
din lakare kommer att dvervaka halterna av dina vita blodkroppar och kanske ge dig ytterligare
ldkemedel for att 6ka halterna. Om antalet vita blodkroppar ar 1agt kan din Idkare behdva
senarelagga din behandling.

® du har allvarlig eller ihdllande diarré, kanner dig sjuk (illamaende) eller har krakningar kan detta
orsaka en stor forlust av kroppsvatskor (dehydrering). Din lakare kan behdva behandla dig med
andra lakemedel och/eller vatska intravendst.

® du har eller nagon gang har haft allergier- allvarliga allergiska reaktioner kan intraffa under
behandling med ZALTRAP (se avsnitt 4). Din lakare kan behdva behandla den allergiska reaktionen
eller avsluta behandlingen med ZALTRAP.

® du har dragit ut en tand eller genomgatt annan operation under de senaste 4 veckorna, eller om du
kommer att genomga en operation eller tand- eller medicinsk behandling, eller om du har ett
operationssar som inte har Iakt. Din lakare kan tillfalligt géra uppehall i din behandling fére och efter
en operation.

® du far anfall (kramper). Om du far synférandringar eller blir férvirrad kan din lakare avsluta din
behandling med ZALTRAP.

® du ar 65 ar eller aldre och far diarré, yrsel, svaghet, viktminskning eller allvarlig forlust av
kroppsvatskor (sa kallad "dehydrering”). Din ldkare kommer att 6vervaka dig noggrant.

® dina dagliga aktiviteter begransas eller férsamras under behandlingen. Din lakare kommer att
dvervaka dig noggrant.

Om nagot av ovan galler for dig (eller om du kénner dig osaker) tala med din lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska innan du far ZALTRAP och under din behandling.

Under din behandling kommer din lakare att genomfora ett flertal tester for att 6vervaka din kroppsfunktion

och se hur Idkemedlet verkar. Testerna kan omfatta blod- och urinprov, réntgen eller andra
scanningstekniker och/eller andra tester.
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ZALTRAP ges via dropp (infusion) i en av dina vener (intravendst) for att behandla avancerad cancer i kolon
eller rektum. ZALTRAP far inte injiceras i 6gonen eftersom det kan skada dem allvarligt.

Barn och ungdomar

Detta Idkemedel ar inte till barn och ungdomar under 18 ar. Sakerhet och nytta har inte visats vid
anvandning av ZALTRAP till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och ZALTRAP

Tala om for din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel. Detta omfattar aven receptfria Idakemedel och naturlakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Du ska inte anvanda ZALTRAP under graviditet savida inte du och din ldkare bestammer att nyttan for dig ar
stérre an den majliga risken for dig och ditt ofédda barn.

Om du &r kvinna i fertil dlder maste du anvanda en effektiv preventivmedelsmetod (se avsnittet angaende
"Preventivmetoder” nedan for ytterligare detaljer om kvinnliga preventivmedelsmetoder). Detta lakemedel
kan skada det ofédda barnet eftersom det kan stoppa utvecklingen av nya blodkarl.

Tala med din Iakare innan du far detta |13kemedel om du ammar. Det &r inte kdnt om detta |13kemedel
utséndras i brostmjélk.

ZALTRAP kan paverka den manliga och kvinnliga fertiliteten. Tala med din I&kare for radgivning innan du
planerar att bli féralder till ett barn.

Preventivmetoder
Fertila kvinnor maste anvanda effektivt preventivmedel:

® under behandling med ZALTRAP och
® i3 manader efter den sista behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kan fa biverkningar som paverkar din syn, koncentration eller reaktionsférmaga. Om detta hander, kor
inte bil eller anvand verktyg eller maskiner.

ZALTRAP innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller upp till 22 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning/bordssalt) i varje
injektionsflaska. Detta motsvarar 1,1 % av den rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for
en vuxen.

3. Hur ZALTRAP ges

ZALTRAP kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskdterska som har erfarenhet av anvandning av
"kemoterapi”. Det ges som dropp (infusion) i en av dina vener (intraven0st). ZALTRAP ska inte injiceras i
d6gonen eftersom det kan skada dem allvarligt.
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Detta ldkemedel maste spadas innan det ges. Praktisk information angaende hantering och administrering
av ZALTRAP for lakare, sjukskoéterskor och farmaceuter ges i denna bipacksedel.

Hur mycket och hur ofta kommer du att erhdlla behandling

Droppet (infusionen) haller pa i cirka 1 timme.
Du kommer vanligtvis att fa en infusion varannan vecka.
Den rekommenderade dosen ar 4 mg per kilogram av din kroppsvikt. Din lakare kommer att
faststalla ratt dos for dig.
® Din Idkare kommer att bestamma hur ofta du ska fa medicinen och om dosen maste andras.

ZALTRAP kommer att ges med andra kemoterapeutiska lakemedel som 5-fluorouracil, folinsyra och
irinotekan. Din Iakare kommer att faststalla Iamplig dos av dessa andra kemoterapeutiska lakemedel.

Behandlingen kommer att paga sa lange din lakare tycker att behandlingen &r till nytta for dig och
biverkningarna ar acceptabla.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta din lakare, apotekspersonal
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna listade nedan har setts nar ZALTRAP givits tillsammans med kemoterapi.

Allvarliga biverkningar

Tala med din lakare omedelbart om du méarker ndgon av foljande allvarliga biverkningar - du kan behdva
bradskade medicinsk behandling:

® BI6dning: Mycket vanliga (kan paverka mer an 1 av 10 personer) - detta inkluderar blédning fran
nasan men ocksa allvarliga blédningar i tarmen och andra delar av kroppen, vilka kan leda till déden.
Symtom pa det kan vara att man kanner sig mycket trott, svag och/eller yr, eller att din avféring
andrar farg.

® Smarta in munnen, tdnderna och/eller kéken, svullnad eller sar som inte Idker i munnen eller kaken,
vatskande sar, domningar eller en tyngdkansla i kaken eller tandlossning: Mindre vanliga (kan
paverka upp till 1 av 100 personer) - Dessa symtom kan vara tecken pa benskada i kaken (
osteonekros). Beratta omedelbart for din Idkare och tandlakare om du far sddana symtom under
behandling med ZALTRAP eller efter avslutad behandling.

® Hali tarmen (ocksa kallad gastrointestinal perforation): Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av
100 personer) - detta ar ett hal i magsacken, matstrupen, eller tarmen. Detta kan leda till doden.
Syntom pa det kan vara magsmarta, illamaende (krakningar), feber eller frossa.

® Forbindelser eller passager inuti kroppen mellan inre organ och huden eller andra vavnader (ocksa
kallade fistlar). Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) - dessa onormala tubliknande
forbindelser eller passager kan bildas t ex mellan tarmen och din hud. Beroende pa var det intraffar
kan du ibland fa en ovanlig utséndring fran detta stalle. Om du kanner dig oséker, kontakta din
lakare.
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Hogt blodtryck (ocksa kallat hypertoni): Mycket vanliga (kan pdverka mer an 1 av 10 personer) -
detta kan utvecklas eller forsamras. Om blodtrycket inte ar under kontroll kan det orsaka en stroke,
hjart- och njurproblem. Din lakare ska kontrollera ditt blodtryck under hela din behandling.

Hjartsvikt; Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer) - Symtomen kan omfatta andndd
nar du ligger ner eller anstranger dig, omfattande trétthet eller svullna ben.

Blockering av artérer pa grund av en blodpropp (ocksa kallat arteriella tromboemboliska héndelser):
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) -detta kan leda till en stroke eller hjartattack.
Symtom kan vara brostsmarta eller tyngdkansla i brostet, plotslig domnad eller kraftloshet i ansiktet,
armar eller ben. Andra symtom kan vara forvirring, synproblem, problem med att ga, koordination
eller balans, eller problem med att tala eller sluddrigt tal.

Blockering av vener pa grund av en blodpropp (ocksa kallat venésa tromboemboliska handelser):
Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) -detta kan omfatta en blodpropp i lungorna eller
benen. Symtom kan omfatta bréstsmarta, hosta, anfaddhet, andningssvarigheter eller upphostning
av blod. Andra symtom kan vara svullnad av ett eller bada benen, smarta eller dmhet i ett eller bada
benen nar du star eller gar, varmekansla pa huden pa det paverkade benet, rod eller missfargad hud
pa det paverkade benet eller synliga vener.

Protein i urinen (ocksa kallat proteinuri). Mycket vanliga (kan paverka mer an 1 av 10 personer) -
detta ses ofta i tester. Det kan omfatta svullnad av fotter eller hela kroppen och kan vara kopplat till
njursjukdom.

Lagt antal vita blodkroppar (ocksa kallat neutropeni): Mycket vanliga (kan paverka mer én 1 av

10 personer) - detta kan orsaka allvarliga infektioner. Din ldkare kommer att testa ditt blod
regelbundet och kontrollera antalet vita blodkroppar under hela din behandling. De kan ocksa
forskriva ett lakemedel sa kallat "G-CSF” som hjalper till att forebygga komplikationer om antalet vita
blodkroppar ar for lagt. Symtom pa infektion kan vara feber, frossa, hosta, sveda vid vattenkastning
eller muskelvark. Du ska kontrollera din kroppstemperatur ofta under behandlingen med detta
lakemedel.

Diarré och dehydrering: Mycket vanliga (kan paverka mer én 1 av 10 personer) diarré Vanliga (kan
paverka upp till 1 av 10 personer) uttorkning - allvarlig diarré och illamdende (krakningar) kan orsaka
att man tappar for mycket kroppsvatska (dehydrering) och kroppssalter (elektrolyter). Symtom kan
omfatta yrsel, sarskilt nar man reser sig fran sittande till stdende. Du kanske maste in till sjukhus for
behandling. Din lakare kan ge dig lakemedel for att stoppa eller behandla diarrén och illamaendet
(krakningar).

Allergiska reaktioner: Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer) - detta kan intraffa inom nagra
minuter efter din infusion. Symtom pa en allergisk reaktion kan vara utslag eller klada, réd hud,
yrsel- eller svimningskansla, andfaddhet, kansla av tranghet i brostet eller halsen eller
ansiktssvullnad. Beratta omedelbart for din lakare eller sjukskoterska om du kénner av nagra av
dessa symtom under eller strax efter infusionen av ZALTRAP.

Langsam sarldkning eller sar som inte laker: Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)
- detta ar nar ett arr har svart att Iaka eller halla ihop eller nar ett Ikt sar gar upp igen. Din lakare
kommer att upphéra med behandlingen av detta ldkemedel i dtminstone 4 veckor innan en planerad
operation och tills saren lakts fullstandigt.
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® En biverkan som paverkar ditt nervsystem (kallad posterior reversibel encefalopatiskt syndrom - eller
"PRES”): Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer) - symtom kan vara huvudvark,
synforandringar, en kéansla av att vara forvirrad eller anfall med paverkan av medvetandet med eller
utan hégt blodtryck.

Tala omedelbart med din lakare om du méarker nagon av biverkningarna ovan.
Andra biverkningar inkluderar:

Mycket vanliga (kan paverka mer &@n 1 av 10 personer)

minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

minskat antal celler i blodet som hjalper det att koagulera (trombocytopeni)
minskad aptit

huvudvark

nasblod

forandring av rosten t ex utveckling av hes rost

andningssvarigheter

smartsamma sar i munnen

magsmarta

svullnad och domningar i hander och fétter som kan uppkomma pga kemoterapi (kallas
Hand-Fotsyndromet eller "Palmar Plantar Erytrodysestesi")

trott- eller svaghetskansla

viktminskning

njurproblem med en dkning av kreatinin (en markdr av njurfunktionen)
leverproblem med en dkning av leverenzymer.

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

urinvagsinfektion

inflammation i nasan och dvre delen av halsen
smarta i mun eller hals

rinnande nasa

hemorrojder, blédning eller smarta i andtarmen
inflammation inne i munnen

tandvark

férandringar i hudpigmentet

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

® en 6kning av protein i urinen, en 6kning av kolesterol i blodet och svullnad pa grund av 6verflodig
vatska (6dem) (aven kallad "nefrotiskt syndrom")
® plodproppar i mycket sma blodkarl (kallas aven "trombotisk mikroangiopati").

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

® en forstoring och forsvagning av en karlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och
arteriella dissektioner).
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur ZALTRAP ska forvaras

Férvara detta ladkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och pa injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Information om férvaring och anvandningstid for ZALTRAP efter spadning da det ar fardigt att anvandas,
beskrivs i avsnittet "Praktisk information for vardpersonal angdende beredning och hantering av ZALTRAP
25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning" i slutet av denna bipacksedel.

Anvand inte ZALTRAP om du upptacker partiklar eller missfargningar i injektionsflaskan eller infusionspasen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration for ZALTRAP

- Den aktiva substansen ar aflibercept. En ml av koncentratet innehaller 25 mg aflibercept. En 4 ml
injektionsflaska med koncentrat innehaller 100 mg aflibercept. En 8 ml injektionsflaska med
koncentrat innehaller 200 mg aflibercept.

- Ovriga innehallsdmnen &r: sackaros, natriumklorid, natriumcitratdihydrat, citronsyramonohydrat,
polysorbat 20, natriumfosfat dibasiskt heptahydrat, natriumfosfat monobasiskt monohydrat,
natriumhydroxid och/eller saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

ZALTRAP ar ett koncentrat till infusionsvatska, |6sning (sterilt koncentrat). Koncentratet ar en klar, farglds till
blekt gul I6sning.

® 4 ml koncentrat i en 5 ml injektionsflaska av klart borosilikatglas (typ 1) forseglad med en flansad
propp med ett "flip-off” lock och en isatt, belagd férseglingspropp. Férpackningsstorlek med 1 eller
3 injektionsflaskor.
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http://www.lakemedelsverket.se/

® 38 ml koncentrat i en 10 ml injektionsflaska av klart borosilikatglas (typ 1) férseglad med en flansad
kapsyl med ett "flip-off” lock och en isatt, belagd f6érseglingspropp.
Férpackningsstorlek med 1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail
94250 Gentilly

Frankrike

Tillverkare

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-05.

Ovriga informationskallor
Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu/.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

PRAKTISK INFORMATION FOR HALSO- OCH SJUKVARDSPERSONAL ANGAENDE BEREDNING OCH HANTERING
AV ZALTRAP 25 mg/ml KONCENTRAT TILL INFUSIONSVATSKA, LOSNING

Denna information kompletterar avsnitten 3 och 5 foér anvandaren. Det ar viktigt att du laser hela innehallet
i denna anvisning innan beredning av infusionslésningen.

ZALTRAP &r ett sterilt koncentrat fritt fran konserveringsmedel och pyrogener. Infusionslésningen ska darfor
beredas av halso- och sjukvardspersonal som anvander sékra hanteringsprocedurer och aseptisk teknik.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering av ZALTRAP, man ska tanka pa anvandandet av sakerhetsutrustning,
personlig skyddsutrustning (t ex handskar) och beredningsanvisningar.

Beredning av infusionlésning

® Inspektera injektionsflaskan med ZALTRAP visuellt innan anvandning. Koncentratet maste vara klart
och utan partiklar.
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® Drag ut den volym som behdvs baserat pa patientens dos ur injektionsflaskan med ZALTRAP. Mer an
en injektionsflaska kan behdvas vid beredning av infusionslésningen.

® Spad koncentratet med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) I6sning eller 5 % glukosl6sning for infusion till
onskad administreringsvolym. Den slutliga koncentrationen med ZALTRAP I6sning fér intravends
infusion ska vara inom intervallet 0,6 mg/ml till 8 mg/ml aflibercept.
Infusionspasar av PVC innehallande DEHP eller infusionspasar av polyolefin ska anvandas.
Den utspadda Iosningen ska inspekteras visuellt efter partiklar och missfargningar innan
administrering. Om missfargning eller partiklar observeras ska den beredda l6sningen kasseras.

® ZALTRAP &r en injektionsflaska for engdngsbruk. Ateranvand inte flaskan efter att den punkterats.
Eventuellt kvarvarande koncentrat ska kasseras.

Hallbarhet efter spadning i infusionspasar
Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 24 timmari 2 °C till 8 °C och 8 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska infusionsldsningen anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart
ar forvaringstid och forvaringsforhallanden anvandarens ansvar och ska under normala forhallanden inte
vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte beredningen gjorts under kontrollerade validerade
och aseptiska forhallanden.

Administreringssatt

ZALTRAP ska endast ges som en intravends infusion under 1 timme. P& grund av hyperosmolalitet

(1000 mOsmol/kg) hos ZALTRAP koncentrat ska outspatt ZALTRAP inte ges som en intravends "push” eller
bolusdos. ZALTRAP far inte administreras som en intravitreal injektion (se avsnitt 2 i bipacksedeln).

Varje injektionsflaska med koncentrat till infusionsvatska, 16sning ar endast for engangsbruk.

Utspadd I6sning av ZALTRAP ska administreras genom ett infusionsset med ett 0,2 mikron
polyetersulfonfilter.

Infusionssetet ska vara gjort av nagot av féljande material:

® polyvinylklorid (PVC) innehallande bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
® DEHP-fritt PVC innehallande trioktyl-trimellitat (TOTM)

® polypropen

® polyetenfodrad PVC

® polyuretan

Filter gjorda av polyvinylidenfluorid (PVDF) eller nylon ska inte anvandas.

Kassering
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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