Indleegsseddel: Information til patienten

Briumvi 150 mg koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
ublituximab

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

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

o Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
° Kontakt lgen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er

navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse
Virkning

Briumvi indeholder det aktive stof ublituximab. Det er en type protein, der kaldes et monoklonalt
antistof. Antistoffer virker ved at sette sig fast pa specifikke mal i din krop.

Anvendelse

Briumvi anvendes til at behandle voksne med recidiverende former for multipel sklerose (RMS), hvor
patienten har opblussen af symptomer (attakker) efterfulgt af perioder med lettere eller ingen
Symptomer.

Hvad er multipel sklerose

Multipel sklerose (MS) pavirker centralnervesystemet, isar nerverne i hjernen og rygsejlen. Ved MS
fungerer hvide blodlegemer, kaldet B-celler, ikke korrekt. Disse celler er en del af immunsystemet
(kroppens forsvarssystem), og de angriber et beskyttelseslag (kaldet myelinskeden) omkring
nervecellerne, hvilket forarsager beteendelse og skade. Nedbrydning af myelinskeden forhindrer
nerverne i at fungere korrekt og giver symptomer pa MS. Symptomerne pa MS afthanger af, hvilken
del af centralnervesystemet, der pavirkes, og kan inkludere problemer med gang og balance,
muskelsvaekkelse, folelseslashed, dobbeltsyn og sleret syn, ringe koordination og bleereproblemer.

Ved recidiverende former for MS har patienten gentagne anfald af symptomer (attakker), som kan
opsta pludseligt inden for fa timer, eller langsomt i labet af flere dage. Symptomerne forsvinder eller
forbedres mellem attakker, men skader kan akkumulere og fore til permanent invaliditet.



Hvordan virker Briumvi?

Briumvi virker ved at sette sig fast pa et mal, kaldet CD20, pa overfladen af B-celler. B-celler er en
type hvide blodlegemer, som er en del af immunsystemet. Ved multipel sklerose angriber
immunsystemet beskyttelseslaget omkring nervecellerne. B-cellerne er involveret i denne proces.
Briumvi sigter efter B-celler og fjerner dem, og dermed reduceres risikoen for et attak, symptomer
lindres og forsinker forverringen af sygdommen.

2.

Det skal du vide, for du begynder at fa Briumvi

Du ma ikke fa Briumvi:

hvis du er allergisk over for ublituximab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Briumvi (angivet
1 punkt 6),

hvis du har en alvorlig infektion,

hvis du faet at vide, at du har svare problemer med dit immunsystem, eller
hvis du har kreeft.

Er du i tvivl, sa kontakt din leege, inden du far Briumvi.

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du far Briumvi, hvis noget af folgende gelder for dig. Din leege kan beslutte at
udsatte din behandling med Briumvi eller beslutte, at du ikke kan fa Briumvi, hvis:

du har en infektion. Din leege vil vente med at give dig Briumvi, indtil infektionen er
forsvundet.

du nogen sinde har haft hepatitis B eller er barer af hepatitis B-virussen. Det er fordi, at
leegemidler som Briumvi kan forarsage, at hepatitis B-virussen bliver aktiv igen. Din laege vil
kontrollere, om du er i risiko for en hepatitis B-infektion, inden du far behandling med Briumvi.
Patienter, som har haft hepatitis B, eller som er baerere af hepatitis B-virussen, vil f4 taget en
blodprave og vil blive overvaget af en laege for tegn pa hepatitis B-infektion.

du for nylig har faet en vaccine eller planleegger at fa en vaccine i den naermeste fremtid.

du har kreeft, eller hvis du har haft kreeft tidligere. Din leege kan beslutte at udsette din
behandling.

Infusionsrelaterede reaktioner

De mest almindelige bivirkninger ved behandling med Briumvi er infusionsrelaterede
reaktioner, allergiske reaktionstyper, der opstar under eller kort tid efter indgivelse af et
leegemiddel. Disse kan vere alvorlige.

Symptomer pa en infusionsrelateret reaktion kan omfatte:

- klgende hud

- nzldefeber

- redme i ansigt eller hud

— halsirritation

- vejrtraekningsbesveer

- haevelse af tunge eller hals

- hvasen

- kulderystelser

- feber

- hovedpine

- svimmelhed



- folelse af svaghed
- kvalme
- mavesmerter
- hurtig puls.

° Fortal det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du har eller tror du har en
infusionsrelateret reaktion. Infusionsrelaterede reaktioner kan forekomme under infusionen
eller op til 24 timer efter infusionen.

° For at reducere risikoen for en infusionsrelateret reaktion vil din laege give dig andre laegemidler
inden hver infusion af Briumvi (se punkt 3), og du vil blive ngje overviget under infusionen.

° Hvis du far en infusionsreaktion, vil din laege muligvis stoppe infusionen eller saenke
infusionshastigheden.

Infektioner

. Kontakt laegen, for du far Briumvi, hvis du har eller tror du har en infektion. Din leege vil vente
med at give dig Briumvi, indtil infektionen er forsvundet.

° Du vil muligvis lettere fa infektioner med Briumvi. Det er fordi de immunceller, som Briumvi
sigter mod, ogsé hjelper med at bekempe infektion.

o Fortzel det straks til leegen eller sygeplejersken, hvis du har en infektion eller nogle af

folgende tegn pa infektion under eller efter behandling med Briumvi:
- feber eller kulderystelser

- hoste, der ikke forsvinder

- herpes (sdsom forkelelsessar, helvedesild eller herpes pé kensdelene)

° Fortal det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du mener, at din MS bliver verre,
eller hvis du bemzaerker nye symptomer. Det er pa grund af en meget sjelden og livstruende
hjerneinfektion, kaldet “progressiv multifokal leukoencefalopati” (PML), som kan give
symptomer, der ligner symptomer pa MS. PML kan forekomme hos patienter, som tager
leegemidler som Briumvi, og andre leegemidler til behandling af MS.

° Fortzel din partner eller omsorgsgiver om din behandling med Briumvi. De kan muligvis
bemarke symptomer pa PML, som du ikke selv bemerker, f.eks. hukommelsessvigt,
tankebesveer, gangbesveer, synstab, endringer i din talemade, som din l&ge muligvis skal

undersoge.

Vaccinationer

° Fortael det til din laege, hvis du har faet en vaccine for nylig eller planlaegger at f4 en vaccine i
den naermeste fremtid.

° Din lage vil kontrollere, om du har behov for eventuelle vaccinationer, inden du starter din

behandling med Briumvi. Du ber fé en type vaccination kaldet en levende eller levende sveekket
vaccine mindst 4 uger, inden du starter behandling med Briumvi. Mens du er i behandling med
Briumvi, ber du ikke fa levende eller levende svakkede vacciner, for din leege forteller dig, at
dit immunsystem ikke laeengere er svaekket.

. Nér det er muligt, ber du f& andre typer vacciner kaldet inaktiverede vacciner mindst 2 uger,
inden du starter behandling med Briumvi. Kontakt lgen, hvis du ensker at {4 inaktiverede
vacciner, mens du er i behandling med Briumvi.

Beorn og unge

Briumvi er ikke beregnet til anvendelse til barn og unge under 18 ar. Det er, fordi det endnu ikke er
undersogt i denne aldersgruppe.



Brug af andre lzegemidler sammen med Briumvi

Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler. Forteael iser din laege:

° hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planlaegger at tage
andre legemidler, som pavirker dit immunsystem, sasom kemoterapi, laegemidler, der svaekker
dit immunsystem (bortset fra kortikosteroider) eller andre laegemidler, der anvendes til at
behandle MS. Det skyldes, at disse leegemidler kan have en foreget virkning pa immunsystemet.

° hvis du planlaegger at f& vaccinationer (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor).

Hvis noget af ovenstaende geelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du kontakte lagen, inden du far
Briumvi.

Graviditet og amning

° Fortal det til din laege, inden du far Briumvi, hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid. Dette skyldes, at Briumvi kan krydse placenta (moderkagen) og
pavirke fosteret.

° Brug ikke Briumvi, hvis du gravid, medmindre du har talt med din leege om det. Din laege vil
overveje fordelen for dig ved at tage Briumvi i forhold til risikoen for dit barn.

° Hvis du fér et barn, og du fik Briumvi under din graviditet, er det vigtigt at fortelle dit barns
lege, at du fik Briumvi, sa leegen kan anbefale, hvornér dit barn skal vaccineres.

° Det er ukendt ikke, om Briumvi udskilles i modermalken. Kontakt laegen om, hvordan du bedst

giver dit barn mad, hvis du tager Briumvi.
Pravention til kvinder

Du skal bruge preevention, hvis du er i stand til at blive gravid:
° under behandling med Briumvi og
° i mindst 4 méneder efter din sidste infusion med Briumvi.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Det er ikke sandsynligt, at Briumvi pavirker din evne til at fore motorkeretej og betjene maskiner.
Briumvi indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i1 det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan gives Briumvi

Du vil fa Briumvi af en leege eller sygeplejerske, som har erfaring i at bruge behandlingen. De vil
observere dig ngje, mens du far dette leegemiddel. Det er i tilfaelde af, at du far bivirkninger. Du vil
altid f& Briumvi som et drop (intravengs infusion).

Lzegemidler, du vil fa, fer du begynder at fa Briumvi

Du vil fa andre leegemidler, for du begynder at f4 Briumvi, for at forhindre eller reducere mulige
bivirkninger, sasom infusionsrelaterede reaktioner (se punkt 2 og 4 for oplysninger om

infusionsrelaterede reaktioner).

Du vil fa et kortikosteroid og et antihistamin for hver infusion, og du vil muligvis ogsé fa andre
leegemidler til at reducere feber.



Hvor meget Briumvi vil du fa og hvor ofte

° Den forste dosis af Briumvi vil veere 150 mg. Denne infusion vil vare 4 timer.

° Den anden dosis af Briumvi vil veere 450 mg givet 2 uger efter den forste dosis. Denne infusion
vil vare 1 time.

° Efterfolgende dosering af Briumvi vil vere 450 mg givet 24 timer efter den forste dosis og hver

24, uge derefter. Disse infusioner vil vare 1 time.

Sadan gives Briumvi

° Du vil fa Briumvi af en laege eller sygeplejerske. Briumvi skal fortyndes, for det gives til dig.
Fortyndingen vil blive foretaget af en sundhedsperson. Det vil blive givet som en infusion i en
vene (intravenes infusion).

° Du vil blive ngje overvéaget, mens du far Briumvi, og i mindst 1 time efter de forste to infusioner
er blevet givet. Det er i tilfeelde af, at du far bivirkninger, sdsom infusionsrelaterede reaktioner.
Hastigheden af infusionen kan blive senket, midlertidigt stoppet eller permanent stoppet, hvis
du fér en infusionsrelateret infektion, athaengigt af hvor alvorlig den er (se punkt 2 og 4 for
oplysninger om infusionsrelaterede reaktioner).

Hyvis du har glemt en infusion med Briumvi

° Hvis du har glemt en infusion med Briumvi, skal du kontakte leegen for at aftale en ny tid
snarest muligt. Du mé ikke vente, indtil din neste planlagte infusion.
° Det er vigtigt, at du far hver infusion, nér den er planlagt, for at f4 den fulde fordel ved Briumvi.

Hyvis du holder op med at fi behandling med Briumvi

° Det er vigtigt at fortsaette din behandling, sé leenge du og din laege afger, at det hjaelper dig.

° Nogle bivirkninger kan vaere forbundet med lave niveauer af B-celler. Du kan stadig opleve
disse bivirkninger, efter du er holdt med at fa behandling med Briumvi, indtil dine B-celler
vender tilbage til normale niveauer.

° Forteel din laege, hvornér du fik din sidste infusion med Briumvi, inden du starter andre
leegemidler.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Folgende bivirkninger er blevet indberettet med Briumvi:

Alvorlige bivirkninger

Infusionsrelaterede reaktioner

° Infusionsrelaterede reaktioner er den mest almindelig bivirkning ved behandling med Briumvi
(meget almindelig: kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer). I de fleste tilfaelde er
disse lette reaktioner, men nogle alvorlige reaktioner kan forekomme.

] Fortzl det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du oplever tegn eller symptomer pa
en infusionsrelateret reaktion under infusionen eller op til 24 timer efter infusionen.
Symptomer kan omfatte, men er ikke begranset til:

- klgende hud
- nzldefeber



redme i ansigt eller hud
halsirritation
vejrtrekningsbesver
haevelse af tunge eller hals
hvasen

kulderystelser

feber

hovedpine

svimmelhed

folelse af svaghed
kvalme

mavesmerter

hurtig puls.

° Hvis du har en infusionsrelateret reaktion, vil du i leegemidler til at behandle den, og
hastigheden af infusionen vil muligvis blive senket eller stoppet. Nar reaktionen er stoppet, vil
infusionen muligvis fortsaette. Hvis den infusionsrelaterede reaktion er livstruende, vil din laege
stoppe din behandling med Briumvi permanent.

Infektioner

° Du vil muligvis lettere fa infektioner med Briumvi. Nogle af dem kan vere alvorlige. Folgende
infektioner er set hos patienter i behandling med Briumvi ved MS:

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)

- gvre luftvejsinfektioner (infektioner i naese og hals)

- luftvejsinfektioner (infektioner i luftvejene)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- nedre luftvejsinfektioner (infektioner i lungerne, sdésom bronkitis og

lungebetendelse)

- herpes-infektioner (forkelelsessér eller helvedesild)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 mennesker)

- Infektion i slimhinden omkring hjernen og rygsejlen (meningitis), infektion i
hjernen (encephalitis) eller begge dele (meningoencephalitis).

° Forteel det straks til laegen eller sygeplejersken, hvis du bemarker nogle af folgende tegn pa
infektion:

feber eller kulderystelser

hoste, der ikke forsvinder

herpes (sasom forkelelsessar, helvedesild eller herpes pa kensdelene)

hovedpine med feber, stiv nakke, lysfelsomhed, kvalme, forvirring, krampeanfald,
personlighedsandring, ukoordination (ataksi), eendret bevidsthed, krampeanfald og/eller
koma. Dette kan veere symptomer pa en infektion i slimhinden omkring hjernen og
rygsejlen (meningitis), en infektion i hjernen (encephalitis) eller begge dele
(meningoencephalitis), som kan vere dedelig.

Din lage vil vente med at give dig Briumvi, indtil infektionen er forsvundet.

Andre bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
° neutropeni (lavt niveau af neutrofiler, en type hvide blodlegemer)
° ekstremitetssmerter (arme eller ben)



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med laegen eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. 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.

S. Opbevaring
Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).

Briumvi skal opbevares af sundhedspersoner pa hospitalet eller klinikken under folgende betingelser:

o Laegemidlet ma ikke bruges efter den udlgbsdato, der star pa den ydre eeske og pa etiketten pa
hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

° Lagemidlet skal opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). Det ma ikke nedfryses. Heetteglasset skal
opbevares i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Det anbefales at bruge produktet umiddelbart efter fortynding. Hvis det ikke anvendes straks, er
opbevaringstider og betingelser inden anvendelse sundhedspersonens ansvar og ber normalt ikke
overstige 24 timer ved 2 °C - 8 °C, og derefter i 8 timer ved stuetemperatur.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Briumvi indeholder:

° Aktivt stof: ublituximab. Hvert haetteglas indeholder 150 mg ublituximab i 6 ml ved en
koncentration pa 25 mg/ml.

° Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, natriumcitrat, polysorbat 80, saltsyre og vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

° Briumvi er en klar til opaliserende, og farvelgs til let gul oplgsning.

° Det leveres som et koncentrat til infusionsvaeske, oplesning.

° Leaegemidlet fas i pakninger indeholdende 1 eller 3 heetteglas (heetteglas (glas) med 6 ml
koncentrat).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanien



Fremstiller

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona - Spanien

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&gemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Neuraxpharm Sweden AB
TIf.: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)
Denne indlaegsseddel blev senest eendret 04/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.




Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Lzes produktresuméet for yderligere oplysninger.

Dosering

Forste og anden dosis

Den forste dosis administreres som en 150 mg intravengs infusion (forste infusion), efterfulgt af en
450 mg intravenes infusion 2 uger senere (anden infusion).

Efterfolgende doser

Efterfolgende doser af Briumvi administreres som en enkelt 450 mg intravenes infusion hver 24. uge
(tabel 1). Den forste efterfolgende dosis pa 450 mg skal administreres 24 uger efter den forste infusion.
Der ber opretholdes et minimumsinterval pa 5 maneder mellem hver dosis af Briumvi.

Figur 1: Dosis og tidsplan for Briumvi

Forste infusion Anden infusion Efterfolgende infusioner
Dag1 Dag 15 Hver 6. méned
® ) ®

450 450
mg mg

Héandtering af IRR’er for infusionen

Behandling med Briumvi skal initieres og overvages af en erfaren sundhedsperson med adgang
til passende medicinsk stette til handtering af svere reaktioner, sdsom alvorlige
infusionsrelaterede reaktioner (IRR’er).

Praeemedicinering for IRR’er

Foelgende to former for preemedicin skal administreres for hver infusion med Briumvi for at

reducere hyppigheden og sveerhedsgraden af IRR’er:

- 100 mg methylprednisolon eller 10-20 mg dexamethason (eller tilsvarende) ca.
30-60 minutter for hver infusion med Briumvi;

— diphenhydramin ca. 30-60 minutter for hver infusion med Briumvi;

Derudover kan praemedicinering med et antipyretikum (f.eks. paracetamol) ogséa overvejes.

Instruktioner i fortynding

Briumvi skal klargeres af en sundhedsperson ved hjelp af aseptisk teknik. Haetteglasset mé ikke
omrystes.

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.

Oplesningen ma ikke anvendes, hvis den er misfarvet, eller hvis oplgsningen indeholder
fremmedlegemer.

Briumvi skal fortyndes inden administration. Oplesninger af Briumvi til intravengs
administration klargeres ved fortynding af produktet i en infusionspose, der indeholder
natriumchlorid 0,9 %, isotonisk. Fortynd et haetteglas af produktet i infusionsposen

(150 mg/250 ml) til den ferste infusion, sa der opnds en endelig koncentration pé ca. 0,6 mg/ml.




Fortynd tre haetteglas af produktet ind i infusionsposen (450 mg/250 ml) til de efterfolgende
infusioner, sd der opnés en endelig koncentration pa ca. 1,8 mg/ml.

° Indholdet af infusionsposen skal have stuetemperatur inden start af den intravengse infusion.
Administration

° Briumvi administreres efter fortynding som en intravengs infusion igennem en dedikeret slange.
e Infusioner med Briumvi mé ikke indgives som en intravenes sted- eller bolusdosis.

Tabel 1: Dosis og tidsplan for Briumvi

Mzengde og Infusionshastighed Varilghed
volumen
. Start med 10 ml pr. time i de forste
30 minutter
° Qg til 20 ml pr. time i de naste
Feorste infusion | 150 mgi 250 ml 30 minutter 4 timer
° Qg til 35 ml pr. time i den neeste time
. Qg til 100 ml pr. time i de resterende
2 timer
. Start med 100 ml pr. time i de forste
Anden infusion 450 mg i 250 ml 30 rr?lnutter o | time
(2 uger senere) o Og til 400 ml pr. time 1 de resterende
30 minutter
Efterfolgende . Start med 100 ml pr. time i de forste
infusioner 450 mg i 250 ml 30 rr?lnutter o 1 time
(en gang hver o Og til 400 ml pr. time 1 de resterende
24. uge)’ 30 minutter

"nfusionsvarighed kan veere leengere, hvis infusionen afbrydes eller hastigheden senkes.
Den forste efterfolgende infusion skal administreres 24 uger efter den forste infusion.

Héandtering af IRR’er under og efter infusionen

Patienter skal overvages under infusionen og i mindst en time efter afslutning af de ferste to
infusioner.

Under infusionen

o Infusionsjusteringer i tilfaelde af IRR’er
Se folgende justeringer i tilfeelde af IRRer.

Livstruende IRR er

Hyvis der er tegn pa en livstruende eller invaliderende IRR under en infusion, skal infusionen straks
stoppes, og passende behandling skal gives til patienten. Briumvi skal seponeres permanent hos disse
patienter (se pkt. 4.3).

Sveere IRR er
Hvis en patient oplever en sver IRR, skal infusionen straks afbrydes, og patienten skal gives
symptomatisk behandling. Infusionen ber kun genstartes, efter alle symptomer er géet vaek. Ved

genstart skal der startes med halvdelen af infusionshastigheden pa tidspunktet for debut af IRR’en.
Hvis hastigheden tolereres, oges hastigheden som beskrevet i tabel 1.
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Lette til moderate IRR 'er

Hvis en patient oplever en let til moderat IRR, skal infusionshastigheden reduceres til halvdelen af
hastigheden pé tidspunktet for haeendelsens debut. Denne reducerede hastighed skal opretholdes i
mindst 30 minutter. Hvis den reducerede hastighed tolereres, kan infusionshastigheden gges som
beskrevet i tabel 1.

Efter infusionen

° Patienter i behandling med Briumvi skal overvages i mindst en time efter afslutning af de forste
to infusioner for eventuelle symptomer pa en IRR.

° Laeger skal gore patienter opmarksomme pé, at en IRR kan forekomme op til 24 timer efter
infusionen.

Opbevaringstid

Uébnet hetteglas

3ar

Fortyndet oplesning til intravengs infusion

° Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse i 24 timer ved 2 °C — 8 °C og derefter
i 8 timer ved stuetemperatur.
. Ud fra et mikrobiologisk synspunkt ber den klargjorte infusion anvendes straks. Hvis den ikke

anvendes straks, er opbevaringstider og betingelser inden anvendelse brugerens ansvar og ber
normalt ikke overstige 24 timer ved 2 °C - 8 °C, og derefter i 8 timer ved stuetemperatur,
medmindre fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

. Hvis en intravengs infusion ikke kan afsluttes den samme dag, skal den resterende oplasning
bortskaffes.
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