INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Naglazyme 1 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning
Galsulfase

¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvdgning. 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 fi medicinen, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er neevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

l. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du far Naglazyme
3. Sadan far du Naglazyme

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Naglazyme anvendes til behandling af patienter med MPS VI-sygdom (Mucopolysaccharidosis VI).

Mennesker med sygdommen MPS VI har enten et lavt niveau eller intet niveau af et enzym, der kaldes
N-acetylgalactosamin-4-sulfatase, som nedbryder bestemte stoffer (glycosaminoglycans) i kroppen.
Som resultat af dette bliver disse stoffer ikke nedbrudt og forarbejdet af kroppen, som de burde. De
ophobes i mange af kroppens vaev, hvilket forarsager symptomerne af MPS VI.

Virkning

Dette leegemiddel indeholder et gensplejset (rekombinant) enzym, der kaldes galsulfase. Dette enzym
kan erstatte det naturlige enzym, som mangler hos patienter med MPS VI. Behandlingen er vist at
forbedre gang og trappegang og reducere niveauerne af glykosaminoglykaner i kroppen. Denne
medicin kan muligvis lindre symptomerne pa MPS VI.

2. Det skal du vide, for du firNaglazyme

Brug ikke Naglazyme:

- Hvis du har oplevet alvorlige eller livstruende allergiske reaktioner (overfelsomhed) over for
galsulfase eller et af de evrige indholdsstoffer i Naglazyme, og naeste indgivelse af medicinen
ikke var en succes.

Advarsler og forsigtighedsregler

- Hvis du bliver behandlet med Naglazyme, kan du fa infusionsrelaterede reaktioner. En
infusionsrelateret reaktion er en bivirkning, der optreeder under infusionen, eller indtil
afslutningen af infusionsdagen (se afsnit 4 ”Bivirkninger”). Hvis du oplever en sddan
bivirkning, ber du omgéaende kontakte laegen.

22



- Hvis du far en allergisk reaktion, vil laegen muligvis nedsatte infusionshastigheden eller afbryde
infusionen. Lagen vil muligvis endvidere give dig supplerende medicin til behandling af
eventuelle allergiske reaktioner.

- Hvis du har feber eller svart ved at traekke vejret, inden du far medicinen, skal du tale med din
leege om at udskyde Naglazyme-infusionen.

- Dette lazgemiddel er ikke blevet afprovet hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion. Tal
med din laege, hvis du har nedsat nyre- eller leverfunktion.

- Tal med din lege, hvis du far muskelsmerter, folelsesloshed i arme eller ben,eller blaere- eller
tarmproblemer, da det kan skyldes tryk pa din rygmarv.

Brug af anden medicin sammen med Naglazyme
Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning
Naglazyme ber ikke bruges under graviditet, medmindre det er tvingende nedvendigt. Sperg din laege
eller apotek til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Det vides ikke, hvorvidt galsulfase udskilles i modermalk, og derfor ber amning ophere under
behandling med Naglazyme. Sperg din leege eller apotek til rads, inden du tager nogen form for
medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersegelser af virkningen pé evnen til at kere bil eller arbejde med vaerktoj
eller maskiner.

Denne medicin indeholder natrium

Hvert 5 ml hatteglas indeholder 0,8 mmol (18,4 mg) natrium. Patienter, der er pa en kontrolleret
natriumdiat, skal tage dette i betragtning.

3. Sadan far du Naglazyme

Din laege eller sygeplejerske vil give dig Naglazyme.

Dosis baseres pa din vaegt. Den anbefalede dosis er 1 mg/kg legemsvaegt administreret én gang om
ugen gennem et drop i venen (som en intravenes infusion). Hver infusion vil tage cirka fire timer. I
den forste time vil infusionshastigheden vere langsom (cirka 2,5 % af den totale oplosning), mens det
resterende volumen (cirka 97,5 %) indgives i lebet af de naste tre timer.

Hyvis du har fiet for meget Naglazyme

Naglazyme indgives under overvagning af en sygeplejerske eller laege, og han eller hun vil kontrollere,
at den korrekte dosis gives og om nedvendigt give passende behandling.

Hyvis du har glemt at fa Naglazyme

Hvis du har glemt af f en Naglazyme-infusion, ber du kontakte din laege.

Sperg leegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller folger dig usikker pé.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger sas hovedsageligt, mens patienterne fik medicinen eller kort derefter (infusionsrelaterede
reaktioner). De alvorligste bivirkninger var havelse i ansigtet og feber (meget almindelig), l&engere
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afstand mellem vejrtrekningerne end normalt, vejrtreekningsbesver, astma og naldefeber (almindelig)
samt havelse af tunge og svaelg og en alvorlig allergisk reaktion pa laegemidlet (ukendt hyppighed).
Hyvis du far sadanne reaktioner, skal du omgaende kontakte en laege. Du kan have brug for
medicin for at forebygge allergiske reaktioner (fx antihistaminer og/eller kortikosteroider) eller for at
sette feberen ned (antipyretika).

De almindeligste symptomer pa infusionsrelaterede reaktioner inkluderer feber, kulderystelser, udsleat,
naldefeber og stakandethed.

Meget almindelige bivirkninger (disse kan optraede hos flere end 1 ud af 10 patienter):

e Ondt i halsen o Tilstoppet nase

e Gastroenteritis (mave-tarmkatar) e Udstaende navle

e Darlige reflekser e Opkastning

e Hovedpine e Kvalme

e (jenbetendelse e Kloe

e Uklare gjne o Smerte (herunder smerter i gre, mave, led
o Nedsat herelse og bryst)

e Forhgjet blodtryk e Ubehag

Almindelige bivirkninger (disse kan optraede hos op til 1 ud af 10 patienter):

e Rystelser Hivende vejrtrackning

e Lavt blodtryk e Hudredme
e Hoste
Bivirkninger med ukendt hyppighed:
e Shock e Blalig hud
o Prikkende eller snurrende fornemmelse i e Bleg hud
huden e Lavt indhold af ilt i blodet
e Langsom puls e Hurtig vejrtraekning

e Hurtig puls
Tal med laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgéar af denne
indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale
rapporteringssystem anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.
S. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der star pa hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den n@vnte maned.

Uabnede heetteglas:
Opbevares i keleskab (2 °C - 8§ °C).

Ma ikke nedfryses.

Fortyndede oplesninger:
Kemisk og fysisk stabilitet i brug er pavist i op til 4 dage ved stuetemperatur (23 °C - 27 °C).
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Med hensyn til mikrobiologisk sikkerhed ber produktet anvendes omgéende. Hvis det ikke anvendes
omgéende, er brugsopbevaringstid og —forhold brugerens ansvar, og det ber normalt ikke strackke sig
ud over 24 timer ved 2 °C - 8 °C efterfulgt af op til 24 timer ved stuetemperatur (23 °C - 27 °C) under
administration.

Brug ikke Naglazyme, hvis du ser partikler i oplesningen.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide

medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Naglazyme indeholder:

- Aktivt stof: Galsulfase. En ml Naglazyme indeholder 1 mg galsulfase. Et haetteglas af 5 ml
indeholder 5 mg galsulfase. Galsulfase er en rekombinant form af human N-acetylgalactosamine
4-sulfatase og er fremstillet af genetisk udviklede celler fra ovarier fra kinesiske hamstre

(Chinese Hamster Ovary - CHO).

- Ovrige indholdsstoffer: Natriumklorid, natriumfosfat monobasisk monohydrat, natriumfosfat
dibasisk heptahydrat, polysorbat 80, vand til injektioner.

Naglazymes udseende og pakningssterrelse
Naglazyme leveres som et koncentrat til infusionsoplesning. Det klare til let opaliserende og farvelase
til bleggule koncentrat skal vere fri for synlige partikler. Oplosningen skal fortyndes yderligere, inden

den kan infunderes.

Pakningsstoerrelser: 1 og 6 hetteglas. Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen Fremstiller

BioMarin Europe Limited Catalent UK Packaging Ltd.

10 Bloomsbury Way Wingates Industrial Park,

London, WC1A 2SL Westhoughton, Bolton,

Storbritannien Lancs, BL5 3XX
Storbritannien

BioMarin International Limited
Shanbally, Ringaskiddy
County Cork

Irland

Denne indleegsseddel blev senest zendret den MM/YYYY

Naglazyme er godkendt under “’saerlige omstaeendigheder”.

Det betyder, at det ikke har varet muligt at opna fuldsteendig dokumentation for Naglazyme, fordi det
drejer sig om en sjelden sygdom.

Det europaiske Lagemiddelagentur vurderer hvert ar ny information vedrerende Naglazyme, og
denne indlegsseddel vil om nedvendigt blive opdateret.
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Du kan finde yderligere information om Naglazyme pé det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu/. Der er ogsa links til websites om sjeldne sygdomme og
hvordan de behandles.

<

Folgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Naglazyme ma ikke blandes med andre lcegemidler i samme infusion end med dem, der er anfort
nedenfor.

Hvert heetteglas med Naglazyme er kun beregnet til engangsbrug. Koncentratet til infusionsvasken
skal fortyndes med natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsoplesning ved brug af aseptisk teknik. Det
anbefales, at den fortyndede Naglazyme oplesning administreres til patienterne ved brug af et
infusionsset, der er udstyret med et 0,2 um in-line filter.

Ikke anvendte leegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.
Forberedelse til Naglazyme infusion (der skal anvendes aseptisk teknik)

Baseret pa den enkelte patients vaegt bestemmes det antal heetteglas, der skal fortyndes, og
hatteglassene tages ud af keleskabet cirka 20 minutter inden infusionen med henblik pa at lade dem

komme op i stuetemperatur.

Inden fortyndingen underseoges hvert hatteglas visuelt for partikler og misfarvning. Den klare til let
opaliserende og farvelgse til bleggule oplesning skal vaere fri for synlige partikler.

Et volumen natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsoplesning, lig med det totale volumen Naglazyme
der skal tilferes, trekkes ud af en 250 ml infusionspose og kasseres. Det ber overvejes at anvende

100 ml infusionsposer til patienter, som er falsomme over for veeske-overload, og som vejer mindre
end 20 kg. I sadanne tilfelde ber infusionshastigheden (ml/min) nedszttes séledes, at den totale
varighed ikke bliver mindre end 4 timer. Nar der anvendes 100 ml poser, kan Naglazyme volumenet
tilfores direkte til infusionsposen.

Naglazyme volumenet tilfores langsomt til natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) infusionsoplesningen.
Oplesningen blandes forsigtigt inden infusionen.

Oplesningen skal undersoges visuelt for partikler inden brug. Kun klare og farvelese oplesninger uden
synlige partikler ma anvendes.
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