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Denna guide syftar inte till att foresla eller rekommendera behandling med infusion i hemmet fér nagon patient.
Beslutet att ge behandling med infusion i hemmet goérs av behandlande ldakare, som kanner till patientens
aktuella kliniska tillstand och tidigare erfarenhet av infusioner. Beslutet tas i samrad med patienten. Guiden ar
enbart till for att ge information som kan vara till hjalp for hilso- och sjukvardspersonal och deras patienter vid
behandling med infusion i hemmet.

vDetta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning.

Granskad av Léakemedelsverket: OKTOBER-2022, version 1

Sidalav1l



Guide till hdlso- och sjukvardspersonal — Infusion av Nexviadyme i hemmet
(avalglukosidas alfa)

1. Syfte och mal

Huvudsyftet med detta dokument &r att ge hdlso- och sjukvardspersonal en guide fér hantering av patienter som
far Nexviadyme i hemmet, for att hindra de allvarliga riskerna med "medicineringsfel vid infusion i hemmiljé” och
mildra “infusionsrelaterade reaktioner, inkluderat dverkanslighet och anafylaktiska reaktioner med eller utan
utveckling av IgG- och IgE-antikroppar.”

Enzymersattningsterapi (ERT, enzyme replacement therapy) ges vid vissa lysosomala inlagringssjukdomar.
Infusionsbehandling med Nexviadyme ges for behandling av patienter med Pompes sjukdom och tolereras i
allmanhet bra [1]. For att 6ka patientens maende och livskvalitet, kan ERT flyttas till patientens hem om sarskilda
krav uppfylls [1-3].

Om kraven uppfylls, kan patienten fa behandling i sin hemmiljo, vilket 6kar valmaende och flexibiliteten med
infusionsschemat. Det innebar att patienten inte behdver lagga tid pa resor till och fran sjukhuset och patienten
kommer lattare kunna félja sitt normala skolschema och organisera sociala aktiviteter och jobbaktiviteter.
Dessutom minskar det behovet av sjukhusresurser.

Beslutet att flytta infusioner med Nexviadyme till patientens hemmiljoé gors av den behandlande lakaren som
ska ta hansyn till patientens egen vilja och kliniska status.

Infusion i hemmet sker under den behandlande ldkarens ansvar. Distribution av utbildningsmaterial ska endast
ske om den behandlande ldkaren bestammer att patienten ar lamplig for infusion i hemmet. Det dr den
behandlande ldkarens ansvar att garantera en sdker administrering och undvika risker som medicineringsfel och
minska och mildra riskerna med infusionsrelaterade reaktioner (IAR), sarskilt 6verkadnslighetsreaktioner. Detta
ska kontrolleras och dokumenteras av den behandlande ldkaren.

Forfarandet som beskrivs i detta dokument fungerar som en overgripande guide, men lyder under lokal medicinsk
praxis och nationella lagar och regler.

2. Krav och organisation av infusion i hemmet

Den behandlande ldkaren &r ansvarig for organisering av infusion i hemmet och behéver samtycka i proceduren for
infusion i hemmet. Infusionssjukskoterskan ska genomfora hela processen med infusionerna som ges hemma hos
patienten.

Nar patienten bedémts lamplig for infusion i hemmet, baserat pa de priméra kraven (se avsnitt a. Patienten), ska
vissa krav beaktas for att sdkerstalla att infusioner med Nexviadyme kan ges pa ett sakert, effektivt och tillforlitligt
satt i patientens hem.

I huvudsak ska den initiala instruktionen och utbildningen av infusionssjukskoterskan ges pa sjukhuset och nivan pa
det stod som kravs av infusionssjukskoterskan for hemmiljon, diskuteras och kommas éverens om med den
behandlande ldkaren och med patienten och/eller dess vardnadshavare.
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a. Patienten
Allmant

* Patienten och/eller dess vardnadshavare har blivit informerade av den behandlande likaren om att
behandlingen ska ske i hemmet, de forknippade riskerna med det, sd som 6verkéanslighetsreaktioner och
medicineringsfel, och atgdrden med medicinsk assistans i hemmet. De maste samtycka till behandling i hemmet.

e Patienten och/eller dess vardnadshavare forstar sjukdomen och kan kidnna igen biverkningar som
overkanslighetsreaktioner och medicineringsfel och de forstar proceduren som ska féljas om det intraffar.

¢ Patienten har blivit informerad om att infusionen alltid kommer ges i ndrvaro av en vuxen, d.v.s.
infusionssjukskoterska med adekvat utbildning i agerande i handelse av en infusionsrelaterad reaktion (IAR) och
medicineringsfel och/eller en vardnadshavare.

Medicinskt

* Patienten ska vara fysiskt och psykiskt stabil for att fa genomga infusion i hemmet. Den behandlande ldkaren
ar ansvarig for rekommendationen att fa infusioner med Nexviadyme i hemmet.

¢ Patienten maste ha fatt infusioner med Nexviadyme under 6vervakning av en lakare med erfarenhet av att

behandla patienter med Pompes sjukdom i ndgra manader, antingen pa ett sjukhus eller pa en annan lamplig
Oppenvardsenhet. Dokumentation av val tolererade infusioner utan IAR, eller milda IAR som har kontrollerats
med premedicinering, ar en forutsattning for att infusion i hemmet ska kunna inledas.

e Patienten har venkateter eller central venkateter for adekvat infusion.

Hemmiljon

¢ Hemmiljon ska vara lamplig for behandling med infusion i hemmet sdsom en ren miljé med tillgang till el,
vatten, telefon, kylskap och fysiskt utrymme for férvarning av Nexviadyme och annan infusionsutrustning.

b. Behandlande ldkare
Infusionen i hemmet ska ske under ansvar av den behandlande ldkaren sa som:

e Initieringen av all n6dvandig administrativ hantering.

e Val av infusionshastighet och dos.

e Garantera en sdker administrering till patienten.

e  Minska och mildra riskerna for infusionsrelaterade reaktioner (IAR), sarskilt 6verkanslighetsreaktioner.

e Patientspecifik forskrivning av premedicinering fére infusion.

e Tillgdnglighet av akutvardsbehandling.

e  Forsdkra att snabb och aktuell kommunikationslinje finns upprattad.

e Omedelbar kontakt kontakt mellan patient och ldkare (eller dennes ersattare) vid hindelse av
biverkningar.

e Regelbunden sjukdomsdvervakning.

e Schemalaggning och 6vervakning av infusionerna.

Den behandlande ldkaren ar ansvarig for initieringen av all n6dvandig administrativ hantering, som tillater andra
involverade (patient och/eller vardnadshavare, infusionssjukskoterska, apotek) att pabérja processen. Den
behandlande lakaren ar ansvarig fér val av infusionshastighet och dos. Den infusionshastighet for Nexviadyme
som tolererats val av patienten i en mer kontrollerad miljo (d.v.s. pa sjukhuset eller pa en annan lamplig
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Oppenvardsenhet) far inte dndras i hemmiljon, om det inte dr nédvandigt av sakerhetsskal. Infusionen i hemmet
ska ske under ansvar av den behandlande ldkaren. Distribution av utbildningsmaterial ska endast ske om den
behandlande ldkaren beslutar att patienten ar lamplig for infusion i hemmet. Det &r den behandlande ldkarens
ansvar att garantera en siaker administrering till patienten och att undvika risker som medicineringsfel och
minska och mildra riskerna for infusionsrelaterade reaktioner (I1AR), sarskilt overkanslighetsreaktioner. Detta ska
kontrolleras och dokumenteras av den behandlande lakaren. Om behandling med premedicinering fére infusion
givits pa sjukhus eller pa annan lamplig 6ppenvardsenhet (t.ex. antihistaminer, paracetamol, ibuprofen,
kortikosteroider) maste det ges utifran patientspecifik férskrivning. Denna behandling far inte andras i
hemmiljon, om det inte &r medicinskt befogat utifran den behandlande ldkarens bedémning. Akutvardsbehandling
ska finnas tillgdngligt och ges utifran patientspecifik forskrivning. Behandlingen ska journalféras. Den behandlande
ldkaren maste forsdkra att en snabb och aktuell kommunikationslinje finns upprattad for att paskynda en
nodutryckning om omedelbar |dkarvard kravs. Patienter som far biverkningar behéver omedelbart komma i
kontakt med den behandlande ldkaren eller dennes ersdttare. Paféljande infusioner kan behdva ges pa ett
sjukhus eller pa en annan lamplig 6ppenvardsenhet tills ingen sadan biverkning kan markas, utifran bedomning av
den behandlande ldkaren eller dennes ersattare. Den behandlande lakaren ansvarar fér regelbunden
sjukdomsoévervakning av patienten som far infusion i hemmet. Den behandlande ldkaren och infusionsskoterskan
ansvarar for lamplig schemaldggning och 6vervakning av infusionerna.

c. Apotek och infusionsutrustning
Behandling och all nédvandig utrustning ska tillhandahallas enligt lokala bestammelser och regler.

d. Infusionsskoterska

Infusionsskoterskan ska ha en koordinerande roll gentemot den behandlande ldkaren och patienten och/eller
vardnadshavarna vid organisation av behandling i hemmet. Infusionsskoterskan ska, tillsammans med den
behandlande ldkaren, patienten och/eller vardnadshavarna, inratta den niva av stédinsats som ar nodvandig i
hemmet.

¢ Infusionsskoterskan ar behérig att ge intravenésa infusioner, har fatt lamplig utbildning i administrering av
Nexviadyme och &r tranad fér hantering av eventuella biverkningar (inklusive allvarliga biverkningar sa som
anafylaktiska reaktioner) och det tillvagagangssatt som kravs vid sddana handelser.

¢ Infusionsskoterskan ska strikt félja den férskrivna beredningsmetoden och administreringen av Nexviadyme
enligt denna guide.

e Infusionsskoterskan ska strikt folja den forskrivna dosen och infusionshastigheten for Nexviadyme fran den
behandlande ldkaren.

¢ Infusionsskoterskan journalfor varje administrering av Nexviadyme.

¢ Den behandlande ldakaren och infusionsskoterskan ansvarar for lamplig schemaladggning och 6vervakning av
infusionerna.

| hdndelse av en nddsituation, ska lampliga lakemedel finnas tillgangliga. | handelse av infusionsrelaterade
reaktioner, ska infusionsskéterskan avbryta infusionen och ringa till den behandlande likaren och/eller till 112.
Den behandlande ldkaren och/eller 112 ska dven ringas upp om en infusionsrelaterad reaktion intraffar kort
efter att infusionen fullfdljts. Varje infusionsrelaterad reaktion ska journalféras av infusionsskoterskan eller den
behandlande ldkaren fér efterféljande rapportering till Likemedelsverket (se avsnitt 5).
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3. Administrering av Nexviadyme

Anvandaranvisning foér rekonstituering, utspadning och administrering finns i Nexviadymes produktresumé [1].
En detaljerad beskrivning finns i detta avsnitt.

a. Forskrivning

Dosen Nexviadyme, erfordrad rekonstituerad volym, infusionshastighet, premedicinering, akutvardslakemedel,
liksom varje uppkommen dndring, ska beslutas av den behandlande lakaren. All férskrivning maste journalféras.
Varje andring i forskrivningen (dosering eller infusionshastighet) maste journalforas.

b. Utrustning
Utrustning tillhandahalls generellt fran sjukhuset/apoteket till patienten eller till tredje part med den faststallda
forskrivningen:
¢ Injektionsflaskor med Nexviadyme pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning (100 mg per
injektionsflaska); ska forvaras i ett rent kylskap vid temperatur mellan +2°C och +8°C.
e Sterilt vatten for injektionsvatskor till rekonstitueringen av Nexviadyme (10 ml per injektionsflaska).

* 5 % glukoslosning for intravends administrering. Se tabell 1 for den volym som kravs baserat pa
forskriven dos.

* 5 % glukosldsning for spolning av infusionsslangen efter infusionen.
 Klorhexidin 0,5 % i 70 % alkohol (antiseptisk [6sning).
e Ratt antal 10 ml, 20 ml och 50 ml injektionssprutor beroende pa dosen Nexviadyme.

e Sterila injektionsnalar (med matten Gauge 20G eller 21G). Planera for 2 injektionsnalar for
4 injektionsflaskor.

¢ 0,2 um in-line-partikelfilter med 1ag proteinbindning.
e Utrustning for perifer venkateter eller central venkateter i enlighet med lokala riktlinjer.

e Utrustning for intravends infusion i enlighet med lokala riktlinjer och nodvandigt material for hygieniska
och aseptiska férhallanden liksom bortskaffande av avfall enligt géllande anvisningar.

e Likemedel for premedicinering (om tillampbart)
¢ Likemedel vid akutsituation

c. Beredning

OBSERVERA: Anvandaranvisning (rekonstitution, utspadning och administrering) finns beskrivet i Nexviadymes
produktresumé [1]. En detaljerad beskrivning finns i detta avsnitt.

Patienter med en akut underliggande sjukdom vid tiden fér infusion med Nexviadyme l6per storre risk for
infusionsrelaterade reaktioner. Darfér maste infusionsskéterskan kontrollera patientens kliniska tillstand innan
beredning av Nexviadyme pabaorjas.

Innan rekonstitution rekommenderas ocksa att ligga en vends infart (perifer venkateter) eller koppla patientens
centrala venport enligt lokala protokoll, fér att forsdkra att Nexviadyme kan administreras omedelbart efter att
det rekonstituerats.

e Kontrollera hur manga injektionsflaskor som behovs.
e Tafram injektionsflaskorna fran kylskapet och lagg dem at sidan under ca 30 minuter for att Iata dem uppna
rumstemperatur.
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e  Kontrollera utgangsdatumet som finns markt pa undersidan av forpackningen med injektionsflaskorna
(anvéand inte Nexviadyme om utgangsdatum har passerat).

d. Rekonstitution

Anvand aseptisk teknik under rekonstitutionen.

e Ta av flip-off-locket fran Nexviadymes injektionsflaska.

e Desinficera gummiproppen pa Nexviadymes injektionsflaska med klorhexidin och 1at lufttorka.

e Oppna sterilt vatten for injektionsvatskor.

e Dra upp den berdknade mangden (ml) sterilt vatten i injektionssprutan.

o Varje injektionsflaska ska rekonstitueras genom att langsamt injicera 10,0 ml vatten for
injektionsvatskor i varje injektionsflaska. Varje injektionsflaska kan ge 100 mg/10 ml (10 mg/ml).

e Undvik att vattnet for injektionsvatskor rinner ner med kraft pa pulvret och undvik skumbildning. Det gors
genom att langsamt och droppvis tillsatta vattnet for injektionsvatskor ner mot insidan av
injektionsflaskan och inte direkt pa det frystorkade pulvret.

e Luta och rulla varje injektionsflaska forsiktigt for att I6sa upp det frystorkade pulvret. De far inte vdndas,
snurras eller skakas.

e Sma bubblor kan synas efter blandningen. Lat I6sningen I6sas upp under nagra minuter for att synliga
bubblor ska férsvinna och for att se till att pulvret ar ordentligt upplost.

e Upprepa processen for alla injektionsflaskor med Nexviadyme. For att begransa risken for kakbildning pa
locket, ska nalarna bytas ut vid var 4e injektionsflaska.

e  Okulérbesiktning ska omedelbart genomféras pa de rekonstituerade injektionsflaskorna avseende
partiklar och missfargning. Den rekonstituerade I6sningen ska inte anvdndas om det vid omedelbar
okularbesiktning syns partiklar eller om I6sningen ar missfargad. Losningen ska latas |6sas upp.

e Det rekommenderas att injektionsflaskorna spads direkt efter rekonstitution for att minska risken for
proteinpartikelbildning 6ver tid.

Ur mikrobiologisk synvinkel ska det rekonstituerade lakemedlet anvandas omedelbart. Om l6sningen inte anvands
omedelbart for utspadning, ar anvandningstiden och lagringsforhallandena fére utspadning anvdandarens ansvar
och bor normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2-8 2C.

e. Spadning
Den rekonstituerade losningen ska spéddas i 5 % glukoslosning till en slutkoncentration mellan 0,5 mg/ml till
4 mg/ml. Se tabell 1 f6r rekommenderad total infusionsvolym baserad pa patientvikt.

e Desinficera locket/6ppningen pa 1 pase med 5 % glukoslsning med klorhexidin och lat lufttorka.

e  Stick nerinjektionsnalen i locket pa infusionspdsen och dra upp en volym med 5 % glukoslosning,
motsvarande den volym rekonstituerad I6sning med Nexviadyme som ska tillsdttas. Det motsvarar 1 ml
for 10 mg forskrivet Nexviadyme.

o Till exempel, om forskriven dos dr 1200 mg, dr volymen Nexviadyme som ska spddas
1200 mg + 10 mg/ml = 120 ml. Darfor ska 120 ml dras upp fran pasen med 5 % glukosldsning.

e Den rekonstituerade I6sningen ska tillsattas langsamt och direkt i den 5 % glukoslésningen. Undvik
skumbildning eller omskakning av infusionspasen. Undvik att luft kommer in i infusionspasen.

e  FOr att blanda l6sningen i infusionspasen, vand eller massera infusionspasen varsamt sa innehallet
blandas. Den far inte skakas.
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Tabell 1. Planerade intravendsa infusionsvolymer fér administrering av Nexviadyme utifran patientens vikt vid
doseringen 20 och 40 mg/kg.

Intervall for patientvikter Total infusionsvolym for 20 mg/kg (ml) Total infusionsvolym for 40 mg/kg
(kg) (ml)
1,25till 5 50 50
5,1 till 10 50 100
10,1 till 20 100 200
20,1 till 30 150 300
30,1 till 35 200 400
35,1 till 50 250 500
50,1 till 60 300 600
60,1 till 100 500 1000
100,1 till 120 600 1200
120,1 till 140 700 1400
140,1 till 160 800 1600
160,1 till 180 900 1800
180,1 till 200 1000 2000

Ur mikrobiologisk synvinkel ska det utspadda lakemedlet anviandas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ar anvandningstiden och lagringsférhallandena anvandarens ansvar och bor normalt inte vara langre dn 24 timmar
vid 2-8 °C, foljt av 9 timmar i rumstemperatur (upp till 25 °C) for att anvandas for infusion.

f. Administrering

e Sasnart Nexviadyme har spétts ut, fast slangen till infusionspasen.
e Koppla ett 0,2 um in-line-partikelfilter med lag proteinbindning, till infusionspasen
o Detta steg hindrar att oavsiktligt uppkomna partiklar frén beredningen av den intravenésa dosen
administreras.
o Lésningen fdr inte anvéndas om det vid omedelbar okulédrbesiktning syns partiklar eller om
I6sningen ér missférgad.
Forfyll infusionsslangen med utspatt Nexviadyme med hjalp av gravitationen och koppla infusionsslangen
till patientens venkateter.

e Innan start av infusionen, kontrollera patientens puls, blodtryck, andningsfrekvens och
kroppstemperatur for att utvardera patienten och sékerstilla att inget pagaende tillstand foreligger som
kan komma att paverka patientens formaga att tolerera infusionen.

e  Efter avslutad infusion ska infusionsslangen spolas med 5 % glukosl6sning i samma hastighet och nélen
ska tas bort.

o Nexviadyme ska inte infunderas i samma infusionsslang tillsammans med andra ldkemedel.

Dosen Nexviadyme, infusionshastigheten, liksom varje férandring, ska beslutas av den behandlande ldkaren.
Behandlingen far inte dndras i hemmiljén, om det inte &r kliniskt nddvandigt utifran bedémning av den
behandlande ldkaren.
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4. Nexviadymes sdkerhetsinformation

a. Att kdnnaigen biverkningar

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar infusionsrelaterade reaktioner (IAR) oavsett om administrering skett

pa sjukhus eller pa annan lamplig 6ppenvardsenhet.

En infusionsrelaterad reaktion (IAR) definieras som varje biverkning som uppkommer under infusionen eller
timmarna efter infusionen och som bedéms ha potentiellt orsakssamband med administreringen av lakemedlet
(Nexviadyme). Relaterade handelser som uppkommer tiden efter infusionen kan anses vara IAR utifran

rapportoérens bedémning.

| kliniska studier pa Nexviadyme, rapporterades att IAR kunde intrdffa nar som helst under och/eller inom nagra

timmar efter infusionen med Nexviadyme och risken var hogre vid hogre infusionshastigheter.

Overkinslighetsreaktioner, inklusive anafylaktiska reaktioner, har ocksa rapporterats hos patienter som behandlats

med Nexviadyme.

Tabell 2 visar observerade tecken och symtom pa IAR/6verkanslighets-/anafylaktiska reaktioner. Vanligen se

avsnitt 4 i senaste godkdnda produktresumé for fullstandig sdkerhetsinformation fér Nexviadyme [1].

Tabell 2. Observerade tecken och symtom pa IAR/6verkanslighet-/anafylaktiska reaktioner

Andningsvagar

Andnod
Hosta

Onormala andningsljud
Minskad syreméttnad

Hjartat

Takykardi
Rodnad
Hypertoni

Magtarmkanalen

Illamé&ende
Diarré
Krakningar

Svullna lappar
Svullen tunga

Hud

Erytem
Klada

Utslag
Urtikaria
Hyperhidros

Nervsystemet

Yrsel
Huvudvark
Tremor

Allmanna symtom och symtom vid
administrationsstallet

Obehag i brostet

Frossa

Trotthet
Influensaliknande symtom
Smarta

Ogon

Okular hyperemi

Muskuloskeletala systemet

Smarta i extremiteter
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Patienter med en akut underliggande sjukdom vid tidpunkten for infusionen med Nexviadyme verkar ha

storre risk for IAR.

Patienter med avancerad Pompes sjukdom kan ha nedsatt hjart- och andningsfunktion, vilket kan 6ka

risken for allvarliga komplikationer med IAR fér dem.

Antihistaminer, febernedsattande lakemedel och/eller kortikosteroider kan ges for att férhindra eller
minska IAR. IAR kan dock fortfarande uppkomma hos patienter som premedicinerats.

b. Klinisk hantering av biverkningar

Bild 1. Klinisk hantering av litta till mattliga reaktioner

De flesta IAR och 6verkanslighetsreaktioner var latta till mattliga och kunde hanteras med vanlig klinisk praxis (for
mer information se avsnitt 4.4 och 4.8 i Nexviadymes produktresumé [1].

Om patienten upplever IAR inklusive 6verkadnslighetsreaktioner och anafylaktiska reaktioner under infusionen i
hemmet, ska infusionen omedelbart avbrytas, men inte kopplas bort, och lamplig lakemedelsbehandling ska sattas
in om nddvandigt. Vid ldtta/mattliga reaktioner kan infusionen ibland aterupptas. Vénligen se bild 1 och 2 som
exempel. Paféljande infusioner kan behéva ges pa sjukhus eller pa en lamplig 6ppenvardsenhet tills ingen sadan
biverkning upptrader. Dos och infusionshastighet far inte andras utan samrad med behandlande ldkare.

LATTA/MATTLIGA
REAKTIONER

v
INFUSION

Sénk till halva infusionshastigheten
ELLER
Avbryt tillfélligt infusionen

Symtom
“ ™~

AVTAGANDE IHALLANDE
(efter tillfélligt avbrott |
Ateruppta infusionen med halv infusionen)

infusionshastighet under 30 minuter,
foljt av en okning 1 infusionshastighet|
med 50 % under 15 till 30 minuter

Vénta i minst 30 minuter
ytterligare for att symtomen pa
IAR ska forsvinna innan beslut tas

l att upphéra med infusionen fér

resten av dagen.

ATERKOMMER INTE

% infusionshastigheten till den
hastighet dar IAR uppkom och
Gvervég att fortsatta dka
hastigheten stegvis.

v
BEHANDLING

!

Fodlj din avdelnings lokala riktlinjer*

Exempel pa behandlingsmdjligheter ar:

- Febernedséttande ldkemedel: vid reaktioner med feber.

Antihistaminer.

- Overvag administrering med intravendsa (i.v.) kortikosteroider.

- Vid allvarliga symtom sasom bronkospasm, syrenedsattning, cyanos,
dyspné eller vasande andning, dvervég att ge syrgasbehandling med mask
med medelhdgt till hdgt syrgasfidde, eller néskateter eller en beta-agonist
(t.ex. salbutamol) i doseringsinhalator eller nebulisator. Ge nédvéndiga
vatskor intravendst (i.v.) fér att uppréatthalla normala vitala tecken (t.ex.
blodtryck). Om andningssymtomen &r ihallande eller 6kar i svarighetsgrad,
dvervag att ge subkutan administrering med adrenalin i évre extremiteter
eller lar. Anvéndning med adrenalin ska noggrant évervégas fér patienter
med underliggande hjértkarlsjukdom eller hjarnskada.

*Kontraindikationer ska alltid vdgas mot nyttan eller behovet av adrenalin som livrdddande insats i hdndelse av livshotande

anafylaktiska reaktioner.
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Bild 2. Klinisk hantering av allvarliga reaktioner

ALLVARLIGA t.ex. éverkanslighets-/
REAKTIONER anafylaktisk reaktion

I
v v

INFUSION BEHANDLING
Avsluta
administreringen
l Folj din avdelnings lokala riktlinjer*
Varning: Starta avancerad hjart-
N lungraddningsatgard om nédvandigt.
Om efterféljande infusioner:
Overvag desensibilisering Exempel pa behandlingsmdjligheter ar:
y. - Adrenalin intramuskul&rt (i.m.): vid anafylaktisk reaktion.

- Vid allvarliga symtom sasom bronkospasm, syrenedsattning, cyanos,
dyspné eller vdsande andning, dvervag att ge syrgasbehandling med
mask med medelhdgt till hdgt syrgasfldde, eller ndskateter eller en beta-
agonist (t.ex. salbutamol) i doseringsinhalator eller nebulisator. Om
andningssymtomen &r ihallande eller 6kar i svarighetsgrad, dvervag att
ge subkutan administrering med adrenalin | dvre extremiteter eller lar.
Anvandning med adrenalin ska noggrant dvervagas for patienter med
underliggande hjartkarisjukdom eller hjarnskada.

- Ge nédvéndiga vatskor intravendst (i.v.) for att upprétthalla normala
vitala tecken (t.ex. blodtryck).

*Kontraindikationer ska alltid vdgas mot nyttan eller behovet av adrenalin som livrdddande insats i hédndelse av livshotande
anafylaktiska reaktioner.

5. Sdkerhetsrapportering

En biverkning definieras som varje ogynnsam fysisk, psykisk eller beteendemassig handelse hos en patient som fatt
ett lakemedel, men som nédvandigtvis inte behdver ha ett orsakssamband med ldkemedelsbehandlingen.

En allvarlig biverkning involverar handelser med minst ett av féljande utfall eller kinnetecken:

* Dodsfall.

¢ Arlivshotande (varje hdndelse med risk for patientens liv; det syftar inte pd en hindelse som hypotetiskt
skulle kunna leda till déden om den varit allvarligare).

e Kraver sjukhusinldaggning eller forlangd sjukhusvistelse.

e Resulterariihallande eller allvarligt handikapp/funktionsnedsattning (varje biverkning som lett till stor
forsamring av en manniskas funktionsformaga).

Medfodd avvikelse/missbildning.

e Aren allvarlig medicinsk hindelse (varje hindelse som, utifrdn korrekta medicinska bedémningar, kan
dventyra patientens liv och kan krava medicinsk eller kirurgisk behandling for att forhindra ett av ovan
listade utfall).

For alla allvarliga biverkningar, vanligen rapportera till Likemedelsverket inom 24 timmar
(www.lakemedelsverket.se).
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Om patienten blir uppmarksam pa att fel har begatts vid beredning och/eller administrering av likemedlet, ska
patienten eller infusionsskéterskan kontakta den behandlande ldkaren for beslut om lamplig atgard. Varje
felmedicinering ska rapporteras av den behandlande ldkaren till Likemedelsverket (www.lakemedelsverket.se).

6. Ytterligare information

Vanligen se produktresumé for fullstandiga indikationsbeskrivningar och ytterligare information om godkand
anviandning av Nexviadyme. Ovrig detaljerad information om Nexviadyme finns tillgdnglig pa foljande hemsida: The
European Medicines Agency (EMA) (se http://www.ema.europa.eu).
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	Total infusionsvolym för 40 mg/kg (ml) 
	Total infusionsvolym för 20 mg/kg (ml) 
	Intervall för patientvikter 
	(kg) 
	50 
	50 
	1,25 till 5 
	100 
	50 
	5,1 till 10 
	200 
	100 
	10,1 till 20 
	300 
	150 
	20,1 till 30 
	400 
	200 
	30,1 till 35 
	500 
	250 
	35,1 till 50 
	600 
	300 
	50,1 till 60 
	1000 
	500 
	60,1 till 100 
	1200 
	600 
	100,1 till 120 
	1400 
	700 
	120,1 till 140 
	1600 
	800 
	140,1 till 160 
	1800 
	900 
	160,1 till 180 
	2000 
	1000 
	180,1 till 200 
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