B. INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

NexoBrid 2 g pulver og gel til gel
Koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i bromelain

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

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

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

- Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver verre, eller du fér bivirkninger, som ikke er navnt her.
Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for NexoBrid bruges

3. Sadan bruges NexoBrid

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
1. Virkning og anvendelse

Virkning

NexoBrid indeholder en blanding af enzymer, der kaldes “koncentrat af proteolytiske enzymer
oprenset i bromelain”, som er fremstillet fra et ekstrakt fra ananasplantens stamme.

Anvendelse

NexoBrid anvendes hos voksne patienter til at fjerne braendt veev fra dybe eller delvist dybe brandsar
pa huden.

Brug af NexoBrid kan nedsztte behovet for, eller omfanget af, kirurgisk fjernelse af brendt vev
og/eller hudtransplantation.

2. Det skal du vide, for NexoBrid bruges

NexoBrid ma ikke bruges:

- hvis du er allergisk over for bromelain

- hvis du er allergisk over for ananas

- hvis du er allergisk over for papain

- hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i pulveret eller gelen (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, for NexoBrid bruges, hvis

- du har en hjertesygdom,

- du har sukkersyge,

- du har et aktivt mavesar,

- du har en karsygdom (med karokklusion),

- du har implantater eller en pacemaker eller en karshunt,

- du har bledningsproblemer, eller hvis du tager blodfortyndende midler,
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- dit/dine sar kom i kontakt med kemikaler eller andre farlige stoffer,

- du har en lungesygdom,

- dine lunger er, eller kan vare beskadigede fra indédnding af reg,

- du er allergisk over for latex, bistik eller pollen fra oliventraer. I sddanne tilfeelde kan du ogsé
opleve allergiske reaktioner over for NexoBrid.

Allergiske reaktioner kan for eksempel forarsage vejrtreekningsbesveer, haevelse af huden, neldefeber,

andre hudreaktioner, hudredme, lavt blodtryk, hurtig hjertefrekvens og mavebesver, eller en

kombination af sddanne virkninger. Hvis du bemaerker nogle af disse tegn eller symptomer, skal du

straks informere laegen eller en plejer.

Allergiske reaktioner kan vare svare og kraeve medicinsk behandling.

Hyvis der forekommer hudkontakt skylles NexoBrid af med vand. Dette er for at gere det mindre

sandsynligt, at du udvikler en allergisk reaktion over for NexoBrid.

Anvendelsen af NexoBrid til at fjerne braendt vaev kan fere til feber, inflammation eller infektion i
saret, og muligvis en generaliseret infektion. Du kan blive kontrolleret regelmaessigt for disse
reaktioner. Du kan fa medicin for at forebygge og behandle infektioner.

NexoBrid kan nedsatte dit blods evne til at storkne, hvilket foreger bladningsrisikoen. NexoBrid skal
anvendes med forsigtighed, hvis du bliver behandlet med laegemidler, der nedsatter dit blods evne til
at storkne (sdkaldte blodfortyndende midler), eller hvis du har en generel tendens til bledning, et
mavesar, blodforgiftning eller andre sygdomme, der kan fa dig til at blede. Efter behandling med
NexoBrid kan din lege kontrollere dit blods sterkningsevne.

Direkte kontakt med NexoBrid i gjnene ber undgas. Hvis NexoBrid kommer i gjnene vaskes de med
store mangder vand i mindst 15 minutter.

For at undga sarhelingsproblemer vil den behandlede forbreending deekkes s hurtigt som muligt med
midlertidige eller permanente huderstatninger eller bandager.

NexoBrid ber ikke anvendes til kemiske brandsar, elektriske forbreendinger, fodforbrendinger hos
patienter med sukkersyge eller patienter med okkluderende karsygdom, til forurenede sar samt sér,
hvor NexoBrid kunne komme i kontakt med fremmedlegemer (f.eks. implantater, pacemakers og
shunts) eller store blodkar, gjne eller andre vigtige kropsdele.

Bern og teenagere
NexoBrid er ikke beregnet til at blive anvendt hos patienter under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med NexoBrid
Fortzal altid leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Din laege vil vere forsigtig og pa udkig efter tegn pa nedsat blodsterkning eller bledning, nér der
ordineres andre legemidler, der pavirker blodsterkningen, da NexoBrid kan nedsette blodsterkningen.

NexoBrid kan
- Oge virkningen af visse legemidler, som inaktiveres af et leverenzym, der kaldes CYP2C8 og
CYP2C9. Dette skyldes, at NexoBrid kan absorberes fra brandséret og ind i blodet. Eksempler
pa sadan medicin er:
- Amiodaron (anvendes til at behandle visse former for uregelmaessig puls),
- Amodiaquin og chloroquin (anvendes til behandling af malaria og nogle former for
inflammation),
- Fluvastatin (anvendes til at behandle hgjt kolesterol),
- Pioglitazon, rosiglitazon, repaglinid, tolbutamid og glipizid (anvendes til at behandle
sukkersyge),
- Paclitaxel og sorafenib (anvendes til at behandle kreeft),
- Torasemid (anvendes til at gge urinflowet),
- Ibuprofen (anvendes til at behandle feber, smerte og nogle former for betendelse),
- Losartan (anvendes til at behandle hgjt blodtryk),



- Celecoxib (anvendes til at behandle nogle former for beteendelse),
- Warfarin (anvendes til at nedsatte blodsterkningen), og
- Phenytoin (anvendelse til at behandle epilepsi).

- Intensivere din reaktion over for leegemidlerne fluorouracil og vincristin mod kreeft.

- Forarsage et uventet blodtryksfald, nar du behandles med legemidler, der kaldes ACE-
hammere, som anvendes til at behandle hgjt blodtryk og andre tilstande.

- @ge desighed, nar de anvendes pa samme tid som medicin, der kan forarsage desighed. Disse
leegemidler omfatter f.eks. sovemedicin, sékaldte beroligende midler, nogle smertelindrende
midler og antidepressiva.

Hvis du ikke er sikker pa, om du tager nogle af de ovenfor naevnte leegemidler, skal du sperge laegen,
for NexoBrid bruges.

Graviditet og amning

NexoBrid ber ikke anvendes under graviditeten.

Som en forholdsregel ma du ikke amme i mindst 4 dage efter applikation af NexoBrid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette legemiddel.

3. Sadan bruges NexoBrid

NexoBrid er kun beregnet til brug af specialister pa brandsarsafdelinger. Det vil forberedes
umiddelbart for brug og appliceres af en laege eller andet sundhedspersonale.

2 g NexoBrid pulver blandes 1 20 g gel appliceres i et lag med en tykkelse pé 1,5 til 3 millimeter pa et
brandsarsomrade pa 1 procent af en voksen persons kropsoverfladeareal.

Det ber blive siddende i 4 timer og dernzst fjernes. En anden eller efterfolgende applikation anbefales
ikke.

o NexoBrid ber ikke appliceres pa over 15 % (en ottendedel) af den samlede kropsoverflade.

Anvisninger i forberedelse af NexoBrid gel gives sidst i denne indleegsseddel i det afsnit, der er
tiltaenkt laeger og sundhedspersonale.

For det appliceres til et brandsér blandes NexoBrid pulver i en gel. Det ber anvendes i lgbet af
15 minutter efter blanding.

o NexoBrid vil appliceres til et siromrade, der er rent, uden blaerer og fugtigt.

o Andre laegemidler (som sglvsulfadiazin eller povidon-jod) vil fjernes fra saromradet, for
NexoBrid appliceres.

o Feor applikation af NexoBrid vil der leegges en gaze vaedet med en antibakteriel oplesning i
2 timer.

o Du vil fa hensigtsmassige legemidler, der forebygger og lindrer smerter, mindst 15 minutter for

NexoBrid appliceres, og for det fjernes.

o Efter NexoBrid og det dede vav fjernes fra saret, vil der legges en gaze vaedet med en
antibakteriel oplesning i yderligere 2 timer.

o Hetteglasset med NexoBrid pulver, flasken med gel og den forberedte NexoBrid gel mé kun
anvendes til en patient.



Hyvis der bruges for meget NexoBrid
Hvis der appliceres for meget NexoBrid pa et brandsar, kan den overskydende gel torres af.

Sperg leegen, 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.

Allergiske reaktioner over for NexoBrid kan forekomme, for eksempel vejrtreekningsbesver, haevelse
af huden, nzldefeber, hudredme, lavt blodtryk, hurtig hjertefrekvens og
kvalme/opkastning/mavekramper, eller en kombination af sddanne virkninger. Hvis du bemaerker
nogle af disse symptomer eller tegn, skal du straks informere din leege eller plejer.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- Feber

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

- Smerter (selv hvis der anvendes medicin til at forebygge eller lindre smerter, der forarsages, nér
det breendte vav fjernes)

- Infektion af brandséret

- Komplikationer af séret, herunder sérabning, sér terrer ud og nedbrydes, hudtransplantationen
opheles ikke korrekt og ikke alvorlige allergiske reaktioner, sisom udslet

- Hurtig puls

Bivirkninger med ukendt hyppighed (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)
- Alvorlige allergiske reaktioner, herunder anafylakse

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller sygeplejerske. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke NexoBrid efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pé heetteglasset, flasken og @sken efter
Exp. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Opbevares i kaleskab og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).

NexoBrid skal opbevares lodret for at holde gelen i bunden af flasken og i den originale yderpakning
for at beskytte mod lys.

Ma ikke nedfryses.

NexoBrid ber anvendes i lgbet af 15 minutter efter pulveret blandes med gelen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger



NexoBrid indeholder:

- Aktivt stof: (i pulveret i haetteglasset) er et koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i
bromelain: 2 g, svarende til 0,09 g/g koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i bromelain
efter blanding. @vrige indholdsstoffer: for pulveret ammoniumsulfat og eddikesyre og for gelen
Carbomer 980, dinatriumphosphat, vandfri, natriumhydroxid og vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstoerrelser
NexoBrid leveres som et pulver og en gel til gel (pulver i et hatteglas (2 g) og gel i en flaske (20 g)),
pakningssterrelse pa 1 (en pakning indeholder et heaetteglas med pulver og en flaske gel).

Pulveret er off-white til let beige og gelen er klar og farvelos.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen:

MediWound Germany GmbH

Hans-Sachs-Strasse 100

65428 Riisselsheim

Tyskland

e-mail: info@mediwound.com

Fremstiller:

HALSA Pharma GmbH
Hafenweg 18-20

48155 Miinster
Tyskland

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

Denne indlzegsseddel blev senest zendret <{MM/AAAA !> <{mined AAAA} >

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. Der er ogsa links til andre websteder om sjaeldne sygdomme
og om, hvordan de behandles.

Folgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:

Forberedelse og administration

Fra et mikrobiologisk synspunkt og da den enzymatiske aktivitet af praparatet reduceres progressivt
efter blanding, skal det rekonstituerede praeparat anvendes umiddelbart efter forberedelse (i labet af
15 minutter).

NexoBrid skal appliceres til et rent, keratinfrit (bleerer fjernet) og fugtigt sdromrade.

Topikalt applicerede leegemidler (sdsom sglvsulfadiazin eller povidon-jod) pa saromradet skal fjernes,
og saret skal renses for applikation af NexoBrid.

Forberedelse af patient og saromrdde
. Et samlet sdromrade, der ikke overskrider 15 % af TBSA, kan behandles med NexoBrid.
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Enzymatisk debridering er et smertefuldt indgreb, som kraever tilstreekkelig analgesi og/eller
anastesi. Smertebehandling skal anvendes efter seedvanlig praksis for en omfattende udskiftning
af bandagen. Den skal pabegyndes mindst 15 minutter for applikation af NexoBrid.

Saret skal renses grundigt og det overfladiske keratinlag eller blaerer fra sdromradet skal fjernes,
da keratin vil isolere sarskorpen fra direkte kontakt med NexoBrid og forhindre, at sdrskorpen
fjernes af NexoBrid.

Gaze vedet med en antibakteriel oplesning skal leegges i 2 timer.

Alle topikalt applicerede antibakterielle leegemidler skal fjernes for NexoBrid appliceres.
Tiloversblevne antibakterielle laegemidler kan reducere NexoBrids aktivitet ved at saenke
virkningen.

Det omrade sarskorpen skal fjernes fra, skal omgives med en steril adhaesiv barriere af paraffin-
salve, ved at applicere det et par centimeter uden for behandlingsomradet (ved hjelp af en
dispenser). Paraffinlaget mé ikke komme i kontakt med det omrade, der skal behandles, sé der
undgés at daekke sarskorpen, hvilket ville fore til, at sdrskorpen ikke kommer i direkte kontakt
med NexoBrid.

For at undga mulig irritation af afskrabet hud ved utilsigtet kontakt med NexoBrid og mulig
bladning fra sérlejet, ber akutte siromrader som lacerationer eller escharotomi indsnit beskyttes
af et lag af en steril fedtsalve eller fedtholdig forbinding (fx gazebind med vaseline).

Steril isotonisk natriumchlorid-oplesning 9 mg/ml (0,9 %) skal staenkes pa brandsaret. Saret skal
holdes fugtigt i lebet af applikationsproceduren.

Forberedelse af NexoBrid gel (blanding af pulveret med gelen)

NexoBrid pulver og gel er sterile. Aseptisk teknik skal anvendes, nr NexoBrid pulver blandes
med gelen. Pulveret mé ikke inddndes. Det er nadvendigt at baere handsker og beskyttelsestoj
samt briller, der beskytter gjnene, og et kirurgisk mundbind.

Hatteglasset med NexoBrid pulver skal dbnes ved forsigtigt at treekke aluminiumsléget af og
fjerne gummiproppen.

Inden flasken med gel abnes, skal man sikre sig, at sikringsringen ikke er separeret fra laget pa
flasken for &bning. Hvis sikringsringen allerede var separeret fra ldget for dbning, skal flasken
med gel kasseres, og en ny flaske med gel anvendes.

NexoBrid pulveret overfores dernest til den tilherende flaske med gel.

NexoBrid pulver og gel skal blandes grundigt, indtil der opnds en ensartet, let beige til let brun
oplesning. Dette kreever normalt, at NexoBrid pulver og gel blandes i 1 til 2 minutter.
NexoBrid gel ber forberedes ved patientens seng.

Applikation af NexoBrid

Omradet, der skal behandles, vaedes ved at staenke sterilt saltvand pa omradet, som er afgranset
med en klebende barriere af fedtsalve.

NexoBrid skal appliceres topikalt til brandséret i lobet af 15 minutter efter blanding, med en
tykkelse pé 1,5 til 3 millimeter.

Saret skal derneest deekkes med en steril, okkluderende bandage af film, der klaber til det sterile,
kleebende barrieremateriale, der blev appliceret efter den ovenstaende vejledning (se
Forberedelse af patient og saromrdde). NexoBrid gel skal fylde hele den okkluderende
bandage, og der skal udvises sarlig omhyggelighed, s& der ikke er luft under denne
okkluderende bandage. Et forsigtigt tryk pa den okkluderende bandage péa det omrade, der har
kontakt med den klaeebende barriere vil sikre, at den okkluderende film og den sterile kleebende
barriere er kleebet sammen, og at NexoBrid er helt afgraenset til behandlingsomradet.

Det bandagerede sar skal dekkes med en les, tyk, luftig bandage, der holdes pé plads med en
forbinding.

Bandagen skal blive pa plads i 4 timer.

Fjernelse af NexoBrid

Fjernelsen af NexoBrid er et smertefuldt indgreb, som kraever tilstrackkelig analgesi og/eller
anastesi.

Passende analgetiske l&egemidler skal administreres mindst 15 minutter for applikationen af
NexoBrid.



o Efter 4 timers behandling med NexoBrid skal den okkluderende bandage fjernes med aseptiske

teknikker.

o Den klebende barriere skal fjernes med et sterilt, uskarpt instrument (f. eks. en tungespatel).

o Den opleste sarskorpe skal fjernes fra saret ved at terre den bort med et sterilt uskarpt
instrument.

o Saret skal terres grundigt med et stort stykke sterilt gazebind eller en serviet, efterfulgt af sterilt

gaze eller en serviet, der er blevet vaedet med en steril isotonisk 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid-oplesning. Det behandlede omréde skal gnides, indtil der fremkommer en
lysered overflade med blgdningspunkter, eller hvidligt vaev. Gnidningen vil ikke fjerne ikke-
opleste sarskorper, der sidder fast i omrader, hvor der stadig er sérskorper tilbage.

o En gaze vadet med en antibakteriel oplesning skal leegges i yderligere 2 timer.

Sdrpleje efter débridement

. Det debriderede omréade skal straks deekkes med midlertidige eller permanente huderstatninger
eller bandager, for at forhindre udterring og/eller dannelse af pseudo-sarskorper og/eller
infektion.

. For der deekkes med permanent hud eller en midlertidig huderstatning pa et frisk enzymatisk
debrideret omradet, skal der appliceres en vaedet vad-til-ter bandage.

. For applikation af transplantaterne eller den primere bandage skal det debriderede sarleje
rengeres og opfriskes, f.eks. ved at berste eller skrabe det, s bandagen kan klebe fast.

. Sar med omrader af fuld tykkelse og dybe forbreendinger skal gennemga autotransplantation

snarest muligt efter débridement med NexoBrid. Det ber ogsa overvejes omhyggeligt at deekke
permanent med hud (f.eks. autotransplantation) pa dybe sar af delvis tykkelse hurtigt efter
débridement med NexoBrid.

Anbefalinger til sikker handtering

Hvert haetteglas, hver gel eller rekonstitueret gel med NexoBrid ma kun anvendes til en enkelt patient.

Der er rapporter om eksponering over for bromelain pé arbejdspladsen, hvilket forte til sensibilisering.
Sensibiliseringen kan have opstaet pa grund af inddnding af bromelain-pulver. Allergiske reaktioner
over for bromelain omfatter anafylaktiske reaktioner og andre akutte reaktioner med manifestationer
som bronkospasme, angiogdem, urticaria, mukosale reaktioner og mave-tarm-reaktioner. Nar
NexoBrid pulver blandes med gelen er en relevant handtering nedvendig, herunder péafering af
handsker og beskyttelsestgj samt briller, der beskytter gjnene, og et kirurgisk mundbind. Pulveret ma
ikke ind&ndes.

Undga utilsigtet gjencksponering. Hvis der forekommer gjeneksponering, skylles de eksponerede gjne
med rigelige maengder vand i mindst 15 minutter. Hvis der forekommer hudeksponering, skylles
NexoBrid af med vand.

Bortskaffelse

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