Indleegsseddel: Information til brugeren

ZALTRAP 25 mg/ml koncentrat til infusionsoplgsning
aflibercept

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen, eller give den videre til fremtidigt
sundhedspersonale.

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Sadan virker ZALTRAP

ZALTRAP indeholder det aktive stof aflibercept, et protein der virker ved at blokere vaeksten af nye
blodkar i tumoren. Tumoren behgver naeringsstoffer og ilt fra blodet for at vokse. Ved at blokere
veeksten af blodkar medvirker ZALTRARP til at stoppe eller forsinke tumorens veekst.

Hvad ZALTRAP anvendes til

ZALTRAP er et leegemiddel der bruges til at behandle fremskreden kreeft i tyktarmen og endetarmen
hos voksne. Det vil blive givet sammen med anden medicin kaldet ‘kemoterapi’ herunder
‘5-fluoruracil’, ‘folinsyre’ og ‘irinotecan’.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge ZALTRAP

Brug ikke ZALTRAP
o hvis du er allergisk over for aflibercept eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
o i dit gje, da det kan forarsage alvorlig skade.

Lees indlaegssedlen for de andre leegemidler (‘kemoterapi’), der er en del af din behandling, for at se
om de er egnede for dig. Hvis du er i tvivl, spgrg laeegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, om
der er nogen grund til, at du ikke kan bruge disse laegemidler.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apoteket eller sundhedspersonalet, far du bruger ZALTRAP og under

behandlingen, hvis:

o du har blgdningsproblemer, eller hvis du opdager en blgdning efter en behandling (se punkt 4),
eller hvis du faler dig ekstremt traet, svag, svimmel eller har andringer i farven pa din affaring.
Huvis det drejer sig en alvorlig blgdning, vil leegen stoppe behandlingen med ZALTRAP. Dette
skyldes at ZALTRAP kan gge risikoen for blgdning.


http://www.indlaegsseddel.dk/
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du har problemer med din mund eller dine teender, sa som darlig tandhygiejne, sygdom i
gummerne eller har en planlagt tandudtreekning, seerligt hvis du tidligere er blevet behandlet
med et bisfosfonat (anvendes til at forebygge knoglesygdomme). En bivirkning kaldet
osteonekrose (knogleskade i kaeben) er rapporteret hos kraftpatienter behandlet med
ZALTRAP. Du kan blive anbefalet at fa et tandleegeeftersyn inden du pabegynder behandling
med ZALTRAP. Mens du behandles med ZALTRAP, skal du opretholde en god tandhygiejne
(inklusiv regelmaessig tandbgrstning) og fa foretaget rutinemassige tandleegeeftersyn. Hvis du
bruger proteser, skal du sikre at disse er korrekt tilpassede. Hvis du ogsa tidligere har faet eller
far intravengse bisfosfonater, skal tandleegebehandling eller operative tandindgreb, (for
eksempel tandudtraekninger) undgas. Oplys din leege om din tandleegebehandling og fortzl din
tandlaege, at du er i behandling med ZALTRAP. Kontakt straks din lege og tandlaege under og
efter behandling med ZALTRAP, hvis du oplever problemer med din mund eller teender sdsom
Igse tender, smerter eller haevelse, sar der ikke vil hele eller udflad, da dette kan veere tegn pa
osteonekrose af kaben.

du har en sygdom, der involverer betendelse i dine tarme, sasom infektion i en del af
tarmvaeggen (ogsa kaldet “diverticulitis’), mavesar eller colitis. Dette skyldes, at ZALTRAP kan
gge risikoen for at fa huller i tarmvaeggen. Hvis dette skulle ske for dig, vil leegen stoppe
behandlingen med ZALTRAP.

du har haft abnorme rarlignende forbindelser eller passager i kroppen mellem de indre organer
og huden eller andre vaev (ogsa kaldet “fistler’). Hvis du udvikler en sadan forbindelse eller
passage under behandlingen, vil leegen stoppe behandlingen med ZALTRAP.

du har forhgjet blodtryk. Zaltrap kan gge blodtrykket (se punkt 4) og din leege skal
overvage dit blodtryk og kan justere din blodtryksmedicin eller din dosis af ZALTRAP.
Det er derfor ogsa vigtigt at fortzelle det til legen, apoteket eller sundhedspersonalet
hvis du har andre hjerteproblemer, da hgjt blodtryk kan forvaerre disse.
du har eller har haft et aneurisme (udvidelse og svaekkelse af en blodareveeg) eller en rift i en
blodareveeg.

du oplever andengd (dyspng), nar du anstrenger dig, eller nar du ligger ned, overdreven trathed
eller haevede ben som kan veere tegn pa hjertesvigt.

du oplever tegn pa en blodprop (se punkt 4). Tegnene pa en blodprop kan variere afhengig af
hvor den opstar (f.eks. lunger, ben, hjerte eller hjerne) men kan omfatte symptomer sa som
smerter i brystet, hoste, stakandethed eller vejrtraekningsbesveer. Andre symptomer omfatter
haevelse i det ene eller begge ben, smerter eller gmhed i det ene eller begge ben, misfarvning og
varme i huden pa det bergrte ben eller synlige blodarer. Det kan ogsa vise sig som en pludselig
folelseslgshed eller svaghedsfalelse i ansigt, arme eller ben. Andre symptomer omfatter en
felelse af forvirring, synsproblemer, gangproblemer, koordinationsproblemer eller
balanceproblemer, problemer med at udtale ord eller slgret tale. Hvis du oplever nogen af disse
symptomer, skal du tale med din leege med det samme, da din leege muligvis vil behandle dine
symptomer og stoppe din behandling med ZALTRAP.

du har nyreproblemer (protein i urinen), da leegen vil overvage din nyrefunktion og evt. justere
din dosis af ZALTRAP.

dit antal af hvide blodlegemer er for lavt. Zaltrap kan reducere antallet af hvide blodlegemer i
dit blod og din lzege vil overvage antallet af hvide blodlegemer og kan give dig yderligere
medicin for at forhgje det. Hvis dit antal af hvide blodlegemer er for lavt, kan laegen blive ngdt
til at udseette din behandling.

du har alvorlig eller langvarig diarré, faler dig darlig tilpas (kvalme) eller kaster op - dette kan
medfgare alvorligt tab af vaeske (kaldet ‘dehydrering’). Din leege kan blive ngdt til at behandle
dig med anden medicin og/eller give dig vaeske intravengst.



o du har haft nogen form for allergi — alvorlige allergiske reaktioner kan forekommer under
behandling med ZALTRAP (se punkt 4). Din lzege kan blive ngdt til at behandle den allergiske
reaktion eller stoppe behandlingen med ZALTRAP.

o du har faet trukket en tand ud eller foretaget andre typer operationer i de seneste 4 uger, eller du
skal have foretaget en operation eller et indgreb foretaget af en tandleaege eller laege, eller hvis du
har et operationssar, som endnu ikke er laeget. Din laege vil midlertidigt stoppe behandlingen far
og efter operationen.

o du oplever anfald (kramper). Hvis du oplever @ndringer pa dit syn eller forvirring, kan leegen
stoppe behandlingen med ZALTRAP.

o du er 65 ar eller &ldre og oplever diarré, svimmelhed, svaghed, veegttab eller alvorligt tab af
kropsvesker (kaldet ‘dehydrering’). Din laege ber overvage dig ngje.

o dit aktivitetsniveau i hverdagen er begreenset eller forveerres ved behandling. Din leege bar
overvage dig ngje.

Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig (eller du ikke er sikker), sa tal med din lege,
apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du far ZALTRAP og under behandlingen.

Under behandlingen vil lzegen foretage en raeekke praver for at overvage dine kropsfunktioner og se,
hvordan medicinen virker. Prgverne kan omfatte blod- og urinprever, rgntgen eller andre former for
scanning og/eller andre prover.

ZALTRAP gives som et drop (infusion) i en af dine blodarer (‘intravenest”) for at behandle kraeft i
tyktarm eller endetarm. ZALTRAP ma ikke injiceres i gjet, da det kan forarsage alvorlig skade.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel er ikke til barn eller unge under 18 ar, da sikkerheden og fordelene ved anvendelse
af ZALTRAP til barn og unge ikke er blevet pavist.

Brug af anden medicin sammen med ZALTRAP
Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa for medicin som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du bar ikke bruge ZALTRAP under graviditet, medmindre du og din leege beslutter at fordelene for
dig er starre end de potentielle risici for dig og dit ufadte barn. Hvis du er kvinde i den fgdedygtige
alder, bgr du anvende effektiv preevention (se afsnit om Preevention nedefor for detaljer om
preevention for mand og kvinder). Dette legemiddel kan skade det ufgdte barn da det kan hindre
dannelsen af nye blodkar.

Tal med laegen, fer du far denne medicin, hvis du ammer. Dette skyldes, at det er ukendt om
leegemidlet udskilles i modermalken.

ZALTRAP kan pavirke bade mands og kvinders frugtbarhed. Sparg laegen til rads, hvis du planlegger
at fa barn.

Praevention

Meend og kvinder, der kan fa barn, ber benytte effektive preeventionsmidler:
o under behandling med ZALTRAP og

o i mindst 6 maneder efter den sidste dosis af behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed



Du kan fa bivirkninger, der pavirker dit syn, din koncentrations- eller reaktionsevne. Hvis dette sker
for dig, ber du ikke kare bil eller andet motorkaretgj eller bruge veerktgjer eller maskiner.

3.  Sadan gives ZALTRAP

ZALTRAP vil blive indgivet af en leege eller en sygeplejerske med erfaring i brugen af ‘kemoterapi’.
Det gives via et drop (infusion) i en af dine blodarer (‘intravengst’). ZALTRAP ma ikke injiceres i
gjet, da det kan forarsage alvorlig skade.

Medicinen skal fortyndes, for den gives. Praktiske oplysninger vedrgrende handtering og
administration af ZALTRAP for leeger, sygeplejersker og apotekspersonale ved brug af denne medicin
findes i denne indlaegsseddel.

Hvor meget og hvor tit du vil modtage af behandlingen

o Droppet (infusionen) varer cirka 1 time.

o Du vil sedvanligvis fa en infusion en gang hver 2. uge.

o Den anbefalede dosis er 4 mg for hvert kilo af din kropsvagt. Din laege vil bestemme den
korrekte dosis for dig.

o Din lage vil beslutte, hvor tit du skal have medicinen, og om du behgver g&ndringer af dosis.

ZALTRAP vil blive givet sammen med anden kemoterapi-medicin, herunder ‘5-fluoruracil’,
‘folinsyre’ og ‘irinotecan’. Din laeege vil beslutte den nejagtige dosis af disse andre
kemoterapipraeparater.

Behandlingen vil fortsatte sa leenge din laege mener, at behandlingen er gavnlig for dig og
bivirkningerne er acceptable.

Sperg leegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De bivirkninger, der er navnt nedenfor, er set, nar ZALTRAP blev givet sammen med kemoterapi.

Alvorlige bivirkninger

Tal omgaende med leegen, hvis du bemerker nogen af fglgende alvorlige bivirkninger — du kan

behgve akut medicinsk behandling:

o Bledning: Meget almindeligt (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer) — dette omfatter
blgdning fra naesen, men kan ogsa omfatte alvorlige blgdninger i dine tarme og andre dele af
kroppen, og de kan veere dedelige. Symptomer pa blgdning kan veere traethed, svaghed og/eller
svimmelhed eller @ndringer i farven pa din affaring.

. Smerte i mund, teender og/eller kaebe, haevelse eller sar der ikke vil hele i mund eller kabe,
udflad, falelseslgshed eller en falelse af tyngde i kaeben, eller lgse teender: Ikke almindelig
(kan pavirke op til 1 ud af 100 personer) — Disse symptomer kan veere tegn pa knogleskade i
kaben (osteonekrose). Forteel det straks til din leege og tandlaege hvis du oplever disse
symptomer, mens du behandles med ZALTRAP, eller efter behandlingen er ophgrt.

o Huller i tarmen (ogs4 kaldet gastrointestinal perforation’): Ikke almindeligt (kan pavirke op
til 1 ud af 100 personer) — dette er et hul i mavesakken, spisergret eller tarmene. Dette kan veere
dadeligt. Symptomerne kan omfatte mavesmerter, kvalme (opkastning), feber eller
kulderystelser.



Forbindelse eller passager i kroppen mellem de indre organer og huden eller andre veev
(ogsa kaldet “fistler’). Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer) - disse abnorme
rerlignende forbindelser eller passager kan for eksempel dannes mellem tarmen og huden.
Sommetider, afhaengigt af hvor det sker, kan du fa et usedvanligt udflad pa det pageeldende
sted. Kontakt leegen, hvis du er usikker pa noget.

Forhgjet blodtryk (ogsa kaldet ‘hypertension’): Meget almindeligt (kan pavirke mere end 1
ud af 10 personer) — dette kan udvikles eller forveerres. Hvis blodtrykket ikke bringes under
kontrol, kan det medfgare slagtilfelde, hjerte- og nyreproblemer. Din laege skal kontrollere dit
blodtryk gennem hele behandlingen.

Hjertesvigt (ogsa kaldet hjerteinsufficiens): lkke almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 100
personer) - symptomerne kan omfatte andengd nar du ligger ned, eller nar du anstrenger dig,
overdreven treethed eller haevede ben.

Blokering af pulsarerne pa grund af en blodprop (ogsa kaldet ‘arterielle tromboemboliske
handelser’): Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer) - dette kan medfare
slagtilfeelde eller hjerteanfald. Symptomerne kan omfatte smerter i brystet eller tung
fornemmelse i brystet, pludselig falelseslashed eller svaghedsfalelse i ansigt, arme eller ben.
Andre symptomer omfatter en folelse af forvirring, synsproblemer, gangproblemer,
koordinationsproblemer eller balanceproblemer eller problemer med at udtale ord eller slaret
tale.

Blokering af blodarerne pa grund af en blodprop (ogsa kaldet ‘vengse tromboemboliske
handelser’): Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer) — dette kan omfatte en
blodprop i lungerne eller benene. Symptomerne kan omfatte smerter i brystet, hoste,
stakandethed, vejrtreekningsbesvaer eller ophostning af blod. Andre symptomer omfatter
havelse i det ene eller begge ben, smerter eller gmhed i det ene eller begge ben, nar man star
eller gar, varme i huden pa det berarte ben, rad eller misfarvet hud pa det bergrte ben eller
synlige blodarer.

Protein i urinen (ogsa kaldet ‘proteinuri’): Meget almindeligt (kan pavirke mere end 1 ud af
10 personer) — dette er meget almindeligt at se i tests. Dette kan omfatte havelse af fadderne
eller hele kroppen og kan veere relateret til nyresygdom.

Lavt antal hvide blodlegemer (ogsa kaldet ‘neutropeni’): Meget almindeligt (kan pavirke
mere end 1 ud af 10 personer) — dette kan medfgre alvorlige infektioner. Laegen vil jevnligt
udtage blodprever for at kontrollere dit antal hvide blodlegemer under hele din behandling. De
kan ogsa ordinere et leegemiddel til dig, som kaldes ‘G-CSF’, for at hjelpe med til at forebygge
komplikationer, hvis dit antal af hvide blodlegemer er for lavt. Symptomer pa infektion kan
omfatte feber, kulderystelser, hoste, breendende fornemmelse, nar du lader vandet, eller
muskelsmerter. Du bgr tage din temperatur ofte under behandling med denne medicin.

Diarré og dehydrering: Meget almindeligt (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer) for
diarré og Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer) for dehydrering — svr diarré og
kvalme (opkastning) kan betyde, at du mister for megen kropsvaske (kaldes ‘dehydrering’) og
kropssalte (elektrolytter). Symptomerne kan omfatte svimmelhed, iseer nar du rejser dig fra
siddende stilling. Du skal muligvis behandles pa hospital. Din lzege kan give dig medicin, der
kan stoppe eller behandle diarré og kvalme (opkastning).

Allergiske reaktioner: Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer) - disse kan
forekomme inden for fa minutter efter din infusion. Symptomer pa allergiske reaktioner kan
omfatte udsleet eller klge, radmen af huden, fglelse af svimmelhed eller besvimelse,
stakandethed, trykken for brystet, tillukning i halsen eller havelse af ansigtet. Forteel omgaende
legen eller sygeplejersken, hvis du far disse symptomer under eller kort efter en infusion af
ZALTRAP.



o Sar der heler langsomt eller ikke vil hele: Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100
personer) — dette er nar et ar har vanskeligt ved at hele eller holdes lukket, eller hvis et ophelet
sar abnes igen. Laegen vil stoppe med at give dette laegemiddel i mindst 4 uger far planlagte
operationer og indtil saret er helet fuldstendig.

o En bivirkning, der pavirker dit nervesystem (kaldet ‘posterior reversibelt
encefalopatisyndrom’ eller PRES): Ikke almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer) —
symptomerne kan omfatte hovedpine, synsforandringer, en fglelse af forvirring eller anfald med
eller uden forhgjet blodtryk.

Tal omgaende med laegen, hvis du bemarker nogen af ovenstaende virkninger.
Andre bivirkninger inkluderer:

Meget almindeligt (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

o fald i antallet af hvide blodlegemer (leukopeni)

o fald i antallet af visse celler i blodet (blodplader), der hjelper det med at koagulere
(trombocytopeni)

o nedsat appetit

o hovedpine

o naeseblod

o @ndring af stemmen, f.eks. udvikling af haeshed

. andedratshesvar

. smertende sar i munden

° mavesmerter

o haevelse og falelseslgshed i haender og fadder i forbindelse med kemoterapi (kaldet
‘palmoplantar erytrodysastesisyndrom”)

o falelse af treethed eller svaekkelse

o veegttab

o nyreproblem med en forggelse af kreatinin (en markar for nyrefunktion)

o leverproblem med en forggelse af leverenzymer.

Almindeligt (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
urinvejsinfektion

betendelse inden i nesen og den gverste del af sveelget
smerter i munden eller halsen

rindende nase

haemorroider, blgdning eller smerter i endetarmen
beteendelse inde i munden

tandpine

forandringer i hudens farve.

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

o en stigning i protein i urinen, en stigning i kolesterol i blodet og heevelse pga. overskydende
vaeske (gdem) (ogsa kaldet ‘nefrotisk syndrom’)

. blodprop i meget sma blodkar (ogsa kaldet ‘trombotisk mikroangiopati®).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data)
e Enudvidelse og svaekkelse af en blodarevag eller en rift i en blodarevaeg (aneurismer og arterielle
dissektioner).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via
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Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og pa heetteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C).
Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte produktet mod lys.

Oplysninger om opbevarings- og anvendelsestid for ZALTRAP, efter at det er fortyndet og klar til
brug, er beskrevet i ‘Praktiske oplysninger for sundhedspersonale vedrgrende klargering og handtering
af ZALTRAP 25 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplagsning’ i slutningen af denne indlaegsseddel.

Brug ikke ZALTRAP, hvis der kan ses partikler i eller misfarvning af medicinen i hatteglasset eller
infusionsposen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ZALTRAP indeholder

- Aktivt stof: aflibercept. En ml koncentrat indeholder 25 mg aflibercept. Et 4 ml hatteglas med
koncentrat indeholder 100 mg aflibercept. Et 8 ml hatteglas med koncentrat indeholder 200 mg
aflibercept.

- @vrige indholdsstoffer: Saccharose, natriumchlorid, natriumcitratdihydrat,
citronsyremonohydrat, polysorbat 20, natriumdihydrogenphosphatmonohydrat,
dinatriumphosphatheptahydrat, natriumhydroxid og/eller saltsyre samt vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningstarrelser

ZALTRAP er et koncentrat til infusionsveeske, oplasning (sterilt koncentrat). Koncentratet er en Klar,

farvelgs til lysegul oplgsning.

o 4 ml koncentrat i et 5 ml gennemsigtigt borsilikathaetteglas (type 1) forseglet med en flangeprop
med hette, der kan vippes af, og indsat forseglingsskive med overtraek. Pakningsstarrelse pa 1
eller 3 heaetteglas.

o 8 ml koncentrat i et 10 ml gennemsigtigt borsilikathatteglas (type I) forseglet med en
flangeprop med heette, der kan vippes af, og indsat forseglingsskive med overtreak.
Pakningsstarrelse pa 1 hatteglas.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
sanofi-aventis groupe


http://www.meldenbivirkning.dk/
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54, rue La Boétie
75008 Paris
Frankrig

Fremstiller

Sanofi Aventis Deutschland GmbH
Industriepark Hoechst

65926 Frankfurt am Main
Tyskland

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, 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 oktober 2019.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

PRAKTISKE OPLYSNINGER FOR SUNDHEDSPERSONALE
VEDR@RENDE KLARG@RING OG HANDTERING AF ZALTRAP 25 mg/ml
KONCENTRAT TIL INFUSIONSVASKE, OPL@SNING

Disse oplysninger supplerer punkt 3 og 5 for brugeren.
Det er vigtigt, at du gennemlaser hele indholdet af denne vejledning inden klargaringen af
infusionsoplgsningen.

ZALTRAP er et sterilt, konserveringsmiddelfrit og apyrogent koncentrat, derfor bgr
infusionsoplgsningen klargares af sundhedspersonale under anvendelse af sikre handteringsprocedurer
0g aseptisk teknik.

Der skal der udvises forsigtighed ved handtering af ZALTRAP, idet der tages hensyn til brug af
indkapslingsanordninger, personligt beskyttelsesudstyr (f.eks. handsker) og klargaringsprocedurer.

Klargering af infusionsoplgsningen

o Inspicer hetteglasset med ZALTRAP visuelt far brug. Den koncentrerede oplgsning skal vaere
klar og uden partikler.

o Pa grundlag af den pakraevede dosis til patienten treekkes det ngdvendige volumen ZALTRAP-
koncentrat ud af hatteglasset. Det kan vere ngdvendigt at bruge mere end et haetteglas til
klargering af infusionsoplasningen.

o Fortynd det ngdvendige administrationsvolumen med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchlorid- eller 5
% glucoseinfusionveeske, oplgsning. Koncentrationen af den endelige ZALTRAP-oplgsning til
intravengs infusion skal holdes inden for omradet 0,6 mg/ml til 8 mg/ml for aflibercept.

o Der bgr anvendes infusionsposer af PVVC indeholdende DEHP eller polyolefin infusionsposer.

o Den fortyndede oplasning skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning, fer
administration. Hvis der observeres nogen misfarvning eller partikler, skal den
rekonstituerede oplasning kasseres.

o ZALTRAP er et haetteglas til engangsbrug. Heetteglasset ma ikke punkteres pany efter den
farste punktur. Alt ikke anvendt koncentrat skal bortkastes.

Holdbarhed efter fortynding i infusionspose
Den kemiske og fysiske stabilitet under brug er pavist til 24 timer ved 2 °C til 8 °C og til 8 timer ved
25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr infusionsoplgsningen anvendes med det samme.

Hvis den ikke anvendes det samme er brugeren ansvarlig for holdbarheden og for de forhold, som den
opbevares under, hvilket normalt ikke vil vaere mere end 24 timer ved 2 °C til 8 °C, medmindre
fortynding har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske forhold.

Administration

ZALTRAP skal administreres udelukkende som intravengs infusion over 1 time. Pa grund af
hyperosmolalitet (1000 mOsmol/kg) af ZALTRAP-koncentratet ma ufortyndet ZALTRAP ikke
administreres som intravengs indsprgjtning eller bolus. ZALTRAP ma ikke administreres som
intravitreal injektion (se punkt 2 i indleegssedlen).

Hvert heetteglas med koncentrat til infusionsveeske, oplasning, er udelukkende til engangsbrug
(enkeltdosis).

Fortyndede oplgsninger af ZALTRAP bgr administreres ved hjelp af infusionssat indeholdende et 0,2
mikrometer polyethersulfonfilter.

Infusionsseettene bar veere fremstillet af et af falgende materialer:
o polyvinylchlorid (PVC) indeholdende bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
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DEHP-frit PVC indeholdende trioctyl-trimellitat (TOTM)

polypropylen
polyethylen-belagt PVC

polyurethan

Filtre fremstillet af polyvinylidenfluorid (PVDF) eller nylon ma ikke anvendes.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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