FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aldurazyme

100 U/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning.
laronidas

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aldurazyme ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du ges Aldurazyme
3. Hur Aldurazyme ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Aldurazyme ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Aldurazyme ar och vad det anvands for

Aldurazyme anvands for att behandla patienter med sjukdomen MPS | (mukopolysackaridos I). Det ges for
att behandla sjukdomens icke-neurologiska symtom.

Personer med sjukdomen MPS | har antingen inget eller for 1dg niva av ett enzym som kallas a-L-iduronidas,
som bryter ned vissa amnen (glukosaminoglukaner) i kroppen. Darfér bryts dessa amnen inte ned och
bearbetas av kroppen som de ska. De ansamlas i manga av kroppens vavnader, vilket ger symtom pa

MPS I.

Aldurazyme ar ett konstgjort enzym som kallas laronidas. Detta kan ersatta det naturliga enzym som

saknas vid sjukdomen MPS 1.

2.Vad du behover veta innan du ges Aldurazyme
Aldurazyme ska inte ges
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Om du ar allergisk (6verkanslig) mot laronidas eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander Aldurazyme.
Kontakta omedelbart din |dkare om behandlingen med Aldurazyme orsakar:

® Allergiska reaktioner, inklusive anafylaxi (en allvarlig allergisk reaction) - se avsnitt 4 “Eventuella
biverkningar”. Vissa av dessa reaktioner kan vara livshotande. Symtom kan inkludera
andningssvikt/andndd (lungorna fungerar inte som de ska), stridor (hégfrekvent andningsljud), och
andra stérningar pa grund av fortréngning av luftvagarna, snabb andning, kraftig sammandragning
av luftvdgsmusklerna som orsakar andningssvarighet (bronkospasm), syrebrist i kroppsvavnader (
hypoxi), 1agt blodtryck, langsam hjartrytm eller kliande utslag (urtikaria).

® |nfusionsassocierade reaktioner, dvs. biverkningar som uppkommer under infusionen eller fram till
infusionsdagens slut, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar” nedan avseende symtom.

Om dessa reaktioner uppstar, ska infusionen av Aldurazyme omedelbart avbrytas och din Idkare kommer
att paborja lamplig behandling.

Dessa reaktioner kan vara sarskilt svara om du redan har en fértrangning av de 6vre luftvédgarna forknippad
med MPS 1.

Du kan fa andra ldkemedel for att hjalpa till att forebygga allergiska reaktioner, sasom antihistaminer,
febernedsattande lakemedel (t.ex. paracetamol) och/eller kortikosteroider.

Din lakare beslutar ocksa om du kan fortsatta att fa Aldurazyme.

Andra lakemedel och Aldurazyme

Tala om for lakare om du anvander lakemedel som innehaller klorokin eller prokain eftersom det finns en
mojlig risk for att effekten av Aldurazyme minskar.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

Det finns inte tillracklig erfarenhet av att anvanda Aldurazyme till gravida kvinnor. Aldurazyme skall inte
ges under graviditet savida det inte &r absolut nddvandigt.

Det ar okant om Aldurazyme gar 6ver i brostmjolk. Man bor inte amma under behandling med Aldurazyme.
Det finns ingen information tillganglig angdende Aldurazymes effekter pa fertiliteten.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Effekterna pa kérférmaga och anvandning av maskiner har inte studerats.

Aldurazyme innehaller natrium
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Detta ldkemedel innehaller 30 mg natrium (huvudkomponenten i matlagning/bordsalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,5 % av den rekommenderade maximala dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur Aldurazyme ges

Bruksanvisning - utspadning och administrering

Koncentratet till infusionsvatska, 16sning maste spadas fére administrering och &r for intravenést bruk (se
information for Idkare och halsovardspersonal). Administrering av Aldurazyme bor ske i en lamplig klinisk
omgivning dar aterupplivningsutrustning for att hantera akuta risksituationer finns Iatt tillganglig.

Infusion i hemmet

Lakaren kan 6vervaga att |ata dig 6verga till infusion med Aldurazyme i hemmet, om det ar sakert och
bekvamt for dig. Om du far biverkningar under en infusion med Aldurazyme, kan vardpersonalen som ger
infusionen i hemmet avbryta infusionen och pabérja lamplig medicinsk behandling.

Dosering
Rekommenderad dosering for Aldurazyme ar 100 U/kg kroppsvikt givet en gang i veckan som en intravends

infusion. Den initiala infusionshastigheten pa 2 U/kg/timme kan 6kas gradvis var femtonde minut, om
patienten tolererar det, till maximalt 43 U/kg/timme. Den totala administreringsvolymen ska tillforas under
cirka 3-4 timmar.

Anvand alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar osaker.

Om du missar en infusion med Aldurazyme:

Om du har missat en Aldurazyme-infusion, kontakta din Iakare.

Om du far for stor mdngd av Aldurazyme:

Om dosen av Aldurazyme ar for stor eller infusionen ges for snabbt kan biverkningar forekomma. En for
snabb infusion av Aldurazyme kan orsaka illamdende, buksmarta, huvudvark, yrsel och andningssvarigheter
(dyspné). | sadana situationer ska infusionen avbrytas eller infusionshastigheten sankas omedelbart. Din
ldkare beslutar om ytterligare atgarder behdvs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.

Biverkningar observerades framst under tiden patienterna fick Iakemedlet eller kort darefter
(infusionsassocierade reaktioner). Om du drabbas av nagon sadan reaktion, ska du informera din lakare
omedelbart. Antalet biverkningar minskade ju langre patienterna fick Aldurazyme. De flesta biverkningar
var av lindrig eller mattlig svarighetsgrad. Allvarlig systemisk allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion) har
dock observerats hos patienter under eller upp till tre timmar efter infusion med Aldurazyme. Nagra av
symtomen vid dessa allvarliga allergiska reaktioner var livshotande och omfattade betydande
andningssvarigheter, svullnad av hals, 1agt blodtryck och 1ag syrgashalt i kroppen. Nagra patienter med
tidigare sjukdomshistorik med allvarlig dvre luftvags- och lungsjukdom orsakad av MPS [, drabbades av
allvarliga reaktioner, daribland bronkospasm (fortrangning av luftvagarna), andningsstillestand och svullnad
i ansiktet. Frekvensen for bronkospasm och andningsstillestand ar okand. Allvarliga allergiska reaktioner
(anafylaktiska reaktioner) och svullnad i ansiktet anses vara vanliga biverkningar och kan forekomma hos
upp till 1 av 10 anvandare.
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Mycket vanliga symtom (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare) som inte ar allvarliga omfattar

huvudvark

illamaende

buksmarta

utslag

ledsjukdom

ledsmarta

ryggsmarta

smarta i armar eller ben

rodnad

feber

frossbrytningar

okad hjartfrekvens

Okat blodtryck

reaktion pa infusionsstallet, sdsom svullnad, rodnad, vatskeansamling, obehag, kliande utslag, blek
hud, missfargad hud eller varmekansla.

Andra biverkningar inkluderar foljande:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

forhojd kroppstemperatur
stickningar

yrsel

hosta

andningssvarighet

krédkningar

diarré

snabb svullnad under huden i omraden som ansikte, hals, armar och ben, vilket kan vara livshotande
om svullnaden i halsen tapper till luftvagarna
nasselfeber

klada

haravfall

kallsvettning, kraftig svettning
muskelsmarta

blekhet

kalla hander eller fotter
varmekansla, kdldkansla
trotthet

influensaliknande sjukdom
smarta vid injektionsstallet
rastloshet

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)

allergiska reaktioner (6verkanslighet)
onormalt langsam hjartrytm

forhojt eller onormalt hogt blodtryck
svullnad av struphuvudet
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bldaktig hud (beroende pa 1ag syrehalt i blodet)

snabbare andning

hudrodnad

lackage av lakemedlet i vdvnaden vid infusionsstallet, dar det kan orsaka skada
lungorna fungerar inte som de ska (andningssvikt)

svullnad av hals

hdgfrekvent andningsljud

fortrangning i luftvagarna vilket orsakar andningssvarighet

svullnad av lappar

svullnad av tunga

svullnad sarskilt i vrister och fotter pa grund av vatskeansamling
lakemedelsspecifik antikropp, ett protein i blodet som produceras som svar pa lakemedel
antikropp som neutraliserar effekten av ldakemedel

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aldurazyme ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Odppnade injektionsflaskor:
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar laronidas. En ml av l6sningen i injektionsflaskan innehaller 100 U laronidas.
Varje injektionsflaska om 5 ml innehaller 500 U laronidas.

Ovriga innehallsdmnen &r: natriumklorid, monobasisk natriumfosfat monohydrat, dibasisk
natriumfosfat heptahydrat, polysorbat 80, vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Aldurazyme tillhandahalls som ett koncentrat till infusionsvétska, I6sning. Det ar en 16sning som ar
genomskinlig till 1att opalescent, och farglés till blekt gul.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Férpackningsstorlek: 1, 10 och 25 injektionsflaskor per kartong. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér férsaljning
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nederlanderna.

Tillverkare
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for
forsaljning:

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

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/. Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande séllsynta sjukdomar och
behandlingar.

Denna bipacksedel finns pa samtliga EU-/EES-sprak pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats.
Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-25.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Varje injektionsflaska med Aldurazyme ar avsedd endast for engangsbruk. Koncentratet till infusionsvatska,
|6sning maste spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionslésning med anvandning av aseptisk
teknik. Det rekommenderas att den utspadda Aldurazyme-lésningen administreras till patienter med hjalp
av ett infusionsset utrustat med ett in-line-filter pa 0,2 um.

Ur mikrobiologisk sakerhetssynpunkt bor lakemedlet anvandas omedelbart. Om det inte anvands
omedelbart, far brukslosningen inte forvaras langre an 24 timmar i 2°C-8°C forutsatt att spadningen agt
rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Aldurazyme far inte blandas med andra ldkemedel i samma infusion.

Beredning av Aldurazyme-infusion (anvand aseptisk teknik)

® Bestam antalet injektionsflaskor som ska spadas baserat pa den enskilda patientens vikt. Ta ut de
erforderliga injektionsflaskorna ur kylen cirka 20 minuter i férvag sa att de far rumstemperatur
(under 30 °C).

® Fore spadning, okuldrbesiktiga varje injektionsflaska betraffande partiklar och missfargning. Den
genomskinliga till 1att opalescenta och fargldsa till blekt gula I6sningen skall vara fri fran synliga
partiklar. Anvand inte injektionsflaskor med partiklar eller missfargning.
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® Bestam den totala infusionsvolymen baserat pa den enskilda patientens vikt, antingen 100 ml (om
kroppsvikten ar mindre an eller lika med 20 kg) eller 250 ml (om kroppsvikten ar mer an 20 kg)
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, [6sning.

® Dra upp och kassera samma volym av natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska, 16sning fran
infusionspasen som den totala volym av Aldurazyme som ska tillsattas.

® Dra upp erfordrad volym fran injektionsflaskorna med Aldurazyme och kombinera de uppdragna
volymerna.

® Tillsatt de kombinerade volymerna av Aldurazyme till natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) infusionsvatska,
[6sning.
Blanda infusionsvatskan forsiktigt.
Fore anvandning, okularbesiktiga l6sningen betraffande partiklar. Endast genomskinliga och farglésa
I6sningar utan synliga partiklar far anvandas.

Ej anvant Iakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.
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