B. INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Aldurazyme 100 E/ml koncentrat til infusionsvaske, oplesning
Laronidase

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Aldurazyme bruges til at behandle patienter med MPS I (mukopolysakkaridose I). Det gives til
behandling af de ikke-neurologiske symptomer pa sygdommen.

Personer med MPS I har et lavt niveau af eller mangler helt et enzym, der hedder a-L-iduronidase,
som nedbryder bestemte stoffer (glykosaminoglycaner) i kroppen. Som felge deraf bliver disse stoffer
ikke nedbrudt og bearbejdet af kroppen, som de ellers skulle. De samler sig i vaevet i store dele af
kroppen, hvilket giver symptomerne pd MPS 1.

Aldurazyme er et kunstigt enzym, der kaldes for laronidase. Det kan erstatte det naturlige enzym, som
mangler i forbindelse med sygdommen MPS 1.

2.  Det skal du vide, for du far Aldurazyme

Du ma ikke fa Aldurazyme:
Hvis du er allergisk over for laronidase eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din lege, for du far Aldurazyme.

Kontakt straks din laeege, hvis behandlingen med Aldurazyme giver:

o Allergiske reaktioner, herunder anafylaksi (en alvorlig allergisk reaktion) — se punkt 4
”Bivirkninger”. Nogle af disse reaktioner kan vare livstruende. Symptomer kan inkludere
respirationssvigt/-besver (lungernes manglende evne til at fungere korrekt), stridor (hgj
andedreetslyd) og andre sygdomme pa grund af forsnavringer i luftvejene, hurtig vejrtraekning,
overdreven sammentraekning af musklerne i luftvejene, der giver &ndedreaetsbesvar
(bronkospasmer), mangel pa ilt i kropsvevet (hypoksi), lavt blodtryk, langsom hjerterytme
(puls) eller klgende udslat (neldefeber).

o Infusionsrelaterede reaktioner, det vil sige enhver bivirkning, der indtraeder under infusionen
eller inden infusionsdagen er gaet - se punkt 4 “Bivirkninger” nedenfor for symptomer.
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Hvis sddanne reaktioner optraeder, skal infusionen af Aldurazyme straks afbrydes, og din lage vil
iverksatte en hensigtsmeessig behandling.

Disse reaktioner kan veere serligt alvorlige, hvis du i forvejen har en MPS I-relateret tillukning i de
gvre luftveje.

Du vil muligvis f& andre lagemidler for at forebygge allergiske reaktioner, sdsom antihistaminer,
leegemidler til febernedsettelse (f.eks. paracetamol) og/eller binyrebarkhormoner.

Din lege vil ogsé beslutte, om du skal fortsette med at f& Aldurazyme.

Brug af andre laegemidler sammen med Aldurazyme
Underret din lege, hvis du anvender leegemidler, der indeholder chloroquin eller procain pa grund af
en mulig risiko for, at Aldurazymes virkning nedszattes.

Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler eller hvis du for
nyligt har brugt andre laegemidler, herunder ogsa ikke receptpligtige lagemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Der er ikke tilstreekkelig erfaring med brug af Aldurazyme til gravide. Aldurazyme ber ikke anvendes
under graviditet, medmindre det er klart nadvendigt.

Det vides ikke, om Aldurazyme udskilles i modermelken. Det anbefales at ophere med amning under
behandling med Aldurazyme.

Der er ingen oplysninger om Aldurazymes indvirkning pa frugtbarheden.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Virkningen pé evnen til at kere bil eller betjene maskiner er ikke undersogt.

Aldurazyme indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 30 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
heaetteglas. Dette svarer til 1,5 % af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium for en
voksen.

3. Sadan far du Aldurazyme

Instruktioner vedrerende anvendelsen — oplesning og indgivelse

Koncentratet til oplesning til infusion skal fortyndes for indgivelse og er beregnet til intravengs brug
(se oplysningerne til sundhedspersoner).

Indgivelse af Aldurazyme skal udferes i hensigtsmeessige, kliniske omgivelser, hvor der er let adgang
til genoplivningsudstyr i akutte nedstilfalde.

Dosering
Den anbefalede dosering for Aldurazyme er 100 E/kg kropsvegt, der indgives én gang om ugen som

intravengs infusion. Den indledende infusionshastighed pa 2 E/kg/t kan gradvist eges for hver 15
minutter, hvis det tales, til maksimalt 43 E/kg/t. Den samlede mangde, der skal indgives, ber indgives
i lobet af ca. 3-4 timer.

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Hvis du har glemt at fi Aldurazyme
Hvis du er géet glip af en Aldurazyme-infusion, skal du kontakte din laege.



Hyvis du har fiet mere Aldurazyme end nedvendigt

Hyvis der gives en for hej dosis af Aldurazyme eller hvis infusionshastigheden er for hgj, kan der opsté
bivirkninger. Modtagelse af en for hurtig infusion af Aldurazyme kan medfere kvalme, mavesmerter,
hovedpine, svimmelhed og andedratsbesvaer (dyspng). I sddanne situationer ber infusionen afbrydes
eller infusionshastigheden nedszttes gjeblikkeligt. Din laege vil beslutte om andre indgreb er
negdvendige.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Bivirkningerne blev hovedsageligt observeret, mens patienterne fik leegemidlet eller kort tid derefter
(infusionsrelaterede reaktioner). Hvis du oplever en sadan reaktion, skal du straks kontakte en lzege.
Antallet af disse reaktioner faldt, jo leengere tid patienterne var i behandling med Aldurazyme.
Sterstedelen af disse reaktioner var lette eller moderate i styrke. Alvorlige systemiske, allergiske
reaktioner (anafylaktisk reaktion) er blevet observeret hos patienter under eller op til 3 timer efter
infusion af Aldurazyme. Nogle af symptomerne ved sddanne alvorlige reaktioner var livstruende og
inkluderede ekstremt &ndedraetsbesver, hevelse i halsen, lavt blodtryk og lavt iltindhold i kroppen.
Nogle fa patienter, som havde tidligere tilfaelde af alvorlige angreb pa evre luftveje og lunger, som var
MPI I-relateret, oplevede alvorlige reaktioner, herunder bronkospasme (forsnevring af luftvejene),
andedreetsstop og heevelse i ansigtet. Hyppigheden af bronkospasme og andedratsstop er ikke kendt.
Hyppigheden af alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktisk reaktion) og havelse af ansigtet anses for
almindelig og kan ramme op til 1 ud af 10 personer.

Meget almindelige symptomer (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer), som ikke var alvorlige,
omfatter

hovedpine

kvalme

mavesmerter

udsleet

ledsygdom

ledsmerter

rygsmerter

smerter i arme eller ben

ansigtsradme

feber, kulderystelser

hurtig hjerterytme (puls)

forhgjet blodtryk

reaktioner pa infusionsstedet sisom havelse, radme, vaeskeophobning, ubehag, klgende udslet,
bleg farve af huden, misfarvning af huden eller folelse af at vaere varm.

Andre bivirkninger omfatter felgende:

Almindelig (kan ramme op til 1 ud af 10 personer)

forhgjet legemstemperatur

prikken og snurren

svimmelhed

hoste

andedratsbesvaer

opkastning

diarré

hurtig hevelse under huden i omrader sdsom ansigt, hals, arme og ben, som kan vere
livstruende, hvis havelse af hals blokerer luftvejene
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naldefeber

klge

hartab

koldsved, kraftig svedtendens
muskelsmerter

bleghed

kolde hander eller fodder
folelse af varme, folelse af kulde
treethed

influenzalignende sygdom
smerte pa injektionsstedet
hvilelgshed

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhindenvzerende data)

allergiske reaktioner (overfelsomhed)

unormal langsom hjerterytme (puls)

forhgjet eller unormalt hejt blodtryk

haevelse af strubehovedet

blafarvning af huden (grundet for lavt indhold af ilt i blodet)

hurtig vejrtreekning

redmen af huden

udsivning af laegemidlet til det omgivende vav ved infusionsstedet, hvor det kan resultere i
skade

lungernes manglende evne til at fungere korrekt (respirationssvigt)

havelse i hals

hej dndedratslyd

forsnaevringer i luftvejene, hvilket giver til andedreetsbesver

havelse af leeber

havelse af tunge

haevelse af iser ankler og fedder pa grund af vaeskeophobning

leegemiddelspecifikt antistof, et blodprotein produceret som reaktion pa leegemidlet
antistof, der neutraliserer leegemidlets effekt

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Uébnede hatteglas:
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Aldurazyme indeholder:

- Aktivt stof: laronidase. 1 ml af oplesningen i heetteglasset indeholder 100 E laronidase. Hvert
haetteglas pd 5 ml indeholder 500 U laronidase.

- Ovrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphatheptahydrat, polysobat 80, vand til injektionsvasker

Udseende og pakningsstoerrelser
Aldurazyme leveres som et koncentrat til oplesning til infusion. Det er en oplesning, der er klar til let

opaliserende og farvelgs til lysegul.

Pakningssterrelser: 1, 10 og 25 hetteglas pr. karton. Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Holland.

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

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

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret maj 2023

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Aldurazyme pé Det Europiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme,
og om, hvordan de behandles.

Denne indlaegsseddel findes pa alle EU-/E@S-sprog pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside.



http://www.emea.europa.eu'/

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersoner:

Hvert hatteglas med Aldurazyme er kun beregnet til engangsbrug. Koncentratet til oplesning til
infusion skal fortyndes med 9 mg/ml (0.9%) natriumchloridoplesning til infusion med aseptisk teknik.
Det anbefales, at den fortyndede Aldurazyme-oplesning indgives til patienterne med et infusionssat,
der er udstyret med et 0,2 um in-line-filter.

Af hensyn til den mikrobiologiske sikkerhed skal produktet anvendes med det samme. Hvis det ikke
anvendes med det samme, ma det ikke opbevares mere end 24 timer ved 2 °C - 8 °C, forudsat at
fortyndingen er sket under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Aldurazyme ber ikke blandes med andre leegemidler i samme infusion.

Klargering af Aldurazyme-infusionen (brug aseptisk teknik)

Beregn det antal haetteglas, der skal fortyndes, pa basis af den enkelte patients vagt. Tag det
nedvendige antal hatteglas ud af keleskabet ca. 20 minutter for, sd de kan opné stuetemperatur
(under 30°C).

Feor fortynding efterses hvert hetteglas for fremmedlegemer og misfarvning. Den klare til let
opaliserede og farvelese til lysegule oplesning skal vere fri for synlige partikler. Brug ikke
heaetteglas, der udviser partikler eller misfarvning.

Beregn den samlede infusionsmangde pa basis af den enkelte patients vagt, enten 100 ml (hvis
kropsvagten er under eller lig med 20 kg) eller 250 ml (hvis kropsvagten er over 20 kg)

9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesning til infusion.

Udtag og kasser en mangde 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplasning til infusion fra
infusionsposen, der svarer til den samlede maengde Aldurazyme, der skal tilsattes.

Udtag den enskede mangde fra Aldurazyme-hatteglassene og saml de udtagne mangder.
Tilsat de samlede mangder Aldurazyme til 9 mg/ml (0,9%) natriumchloridoplesningen til
infusion.

Bland oplesningen til infusion forsigtigt.

For brugen efterses oplesningen for partikler. Kun klare og farvelese oplesninger uden synlige
partikler ber anvendes.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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