Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung
einer Infusionslésung

Velmanase alfa

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, das
medizinische Fachpersonal oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Lamzede und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lamzede beachten?
Wie ist Lamzede anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Lamzede aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Lamzede und wofiir wird es angewendet?

Lamzede enthalt den Wirkstoff Velmanase alfa, der zu einer Gruppe von Arzneimittel
gehort, die als Enzymersatztherapien bezeichnet werden. Das Arzneimittel wird zur
Behandlung von Patienten mit leichter bis mittelschwerer Alpha-Mannosidose
angewendet. Es wird gegeben, um die nicht- neurologischen Beschwerden der
Erkrankung zu behandeln.

Alpha-Mannosidose ist eine seltene genetische Erkrankung, die durch einen Mangel des
Enzyms

Alpha-Mannosidase hervorgerufen wird. Dieses wird bendtigt, um bestimmte
Zuckerbestandteile (sogenannte mannosereiche Oligosaccharide) im Kérper
abzubauen. Wenn das Enzym fehlt oder nicht richtig arbeitet, reichern sich diese
Zuckerbestandteile in den Zellen an und rufen die Anzeichen und Symptome der
Krankheit hervor. Zum typischen Erscheinungsbild dieser Erkrankung gehdren
charakteristische Gesichtsmerkmale, geistige Entwicklungsverzégerung, Probleme bei
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der Kontrolle von Bewegungen, Schwierigkeiten beim Hé6ren und Sprechen, haufige
Infektionen, Veranderungen am Skelett sowie Muskelschmerzen und -schwéache.

Velmanase alfa wurde mit dem Ziel entwickelt, das fehlende Enzym Alpha-Mannosidase
bei Patienten mit Alpha-Mannosidose zu ersetzen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Lamzede beachten?

Lamzede darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Velmanase alfa oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Lamzede angewendet wird.

Bei der Anwendung von Lamzede kdnnen Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten.
Diese Reaktionen treten fir gew6hnlich wahrend oder kurz nach der Infusion auf und
kénnen sich durch mehrere Symptome aul3eren, wie Ortlich begrenzte oder diffuse
Hautreaktionen, Magen-Darm-Beschwerden oder Schwellung von Rachen, Gesicht,
Lippen oder Zunge (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?®). Sollte
die Uberempfindlichkeitsreaktion schwer sein, empfiehlt sich ein sofortiges Absetzen
von Lamzede; die aktuellen medizinischen Standards fiir die Notfallbehandlung sind zu
befolgen. Weniger schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen kénnen durch
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voribergehende Unterbrechung der Infusion oder Verlangsamung der
Infusionsgeschwindigkeit in den Griff bekommen werden; der Arzt kann die Anwendung
von Arzneimitteln zur Behandlung von Allergien in Erwégung ziehen.

Wenn Sie mit Lamzede behandelt werden, kdnnte es wahrend oder unmittelbar nach der

Tropfinfusion, mit der das Arzneimittel gegeben wird, zu Nebenwirkungen kommen
(siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?“). Diese werden als
infusionsbedingte Reaktionen bezeichnet und kénnen in manchen Fallen schwer sein.
— |hr Arzt wird mdglicherweise entscheiden, Sie nach der Infusion flir mindestens eine
Stunde im Zusammenhang mit infusionsbedingten Reaktionen zu beobachten.

— Infusionsbedingte Reaktionen umfassen Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit,
niedrigen Blutdruck, Mudigkeit und Fieber. Falls es bei Ihnen zu einer
infusionsbedingten Reaktion kommt, miissen Sie sofort lhren Arzt dariiber
informieren.

— Wenn bei Ihnen eine infusionsbedingte Reaktion auftritt, erhalten Sie mdglicherweise
zusatzliche Arzneimittel, um die Reaktionen zu behandeln oder zuklinftige
Reaktionen zu verhindern. Dabei kann es sich um Arzneimittel zur Behandlung von
Allergien
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(Antihistaminika), Arzneimittel zur Behandlung von Fieber (Antipyretika) und
Arzneimittel zur Kontrolle von Infektionen (Kortikosteroide) handeln.

— Im Fall einer schweren infusionsbedingten Reaktion wird der Arzt die Infusion sofort
abbrechen und eine geeignete medikamentése Behandlung beginnen.

— Bei schweren infusionsbedingten Reaktionen und/oder wenn dieses Arzneimittel
seine Wirkung verliert, wird der Arzt Ihr Blut auf Antikdrper testen, da diese die
Wirkung der Behandlung beeinflussen kénnten.

— In den meisten Fallen kann bei Ihnen Lamzede auch nach einer infusionsbedingten
Reaktion weiter angewendet werden.

Bei den unter der Anwendung von Lamzede beobachteten
Uberempfindlichkeitsreaktionen und infusionsbedingten Reaktionen kénnten Antikérper
eine Rolle spielen. Zwar entwickelten in klinischen Studien 24 % der Patienten
Antikérper gegen Lamzede, jedoch wurde kein eindeutiger Zusammenhang zwischen
den Antikérpertitern und der Abnahme der Wirksamkeit oder dem Auftreten von
Uberempfindlichkeitsreaktionen festgestellt.

Anwendung von Lamzede zusammen mit anderen Arzneimitteln
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, |Ihr Arzt halt es eindeutig flr notwendig. |hr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen.

Es ist nicht bekannt, ob Velmanase alfa in die Muttermilch Gbergeht. Lamzede kann
wahrend der Stillzeit angewendet werden, da Velmanase alfa nicht von dem gestillten
Kind aufgenommen wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Lamzede hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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Lamzede enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Dosiereinheit, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei®.

Stand; Januar 2023 10



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

3. Wie ist Lamzede anzuwenden?

Dieses Arzneimittel darf nur unter der Aufsicht eines Arztes mit Erfahrung in der
Behandlung von Alpha-Mannosidose oder ahnlichen Erkrankungen angewendet und nur
durch medizinisches Fachpersonal gegeben werden.

Lamzede wird nur unter Aufsicht eines Arztes mit Erfahrung in der Behandlung von
Alpha-Mannosidose-Erkrankungen angewendet. lhr Arzt kann Sie dazu beraten, dass
Sie die Behandlung zu Hause durchfiihren kbnnen, wenn Sie bestimmte
Voraussetzungen erfillen. Wenn Sie die Behandlung gern zu Hause durchflhren
wurden, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Dosierung

Die empfohlene Dosis von Lamzede betragt 1 mg/kg Kérpergewicht und wird einmal
wochentlich gegeben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
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Lamzede kann bei Kindern und Jugendlichen in der gleichen Dosis und Haufigkeit
angewendet werden wie bei Erwachsenen.

Anwendung

Lamzede ist ein Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung in einer Durchstechflasche,
welches vor der Anwendung mit Wasser fir Injektionszwecke aufgeldst wird.

Nach der Herstellung wird das Arzneimittel unter arztlicher Aufsicht tiber einen Zeitraum
von mindestens 50 Minuten Uber eine Infusionspumpe (Tropf) in eine Vene gegeben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen. Die meisten Nebenwirkungen treten wahrend der
Infusion oder kurz danach auf (,infusionsbedingte Reaktionen®, siehe Abschnitt 2
,2Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen®).

Wahrend der Behandlung mit Lamzede kdnnten bei Ihnen einige der folgenden
Reaktionen auftreten:

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Verlust des Bewusstseins (Ohnmacht, gegebenenfalls mit vorausgehendem
Schwindel-, Benommenheits- oder Verwirrtheitsgefthl)
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— akute Niereninsuffizienz (Nierenprobleme, die sich als Wassereinlagerungen,
geschwollene Beine, Kndchel oder Filde, Schlafrigkeit, Kurzatmigkeit oder
Ermidung dulern kénnen)

— Uberempfindlichkeit und schwerwiegende allergische Reaktion (Symptome sind u.a.
Ortlich begrenztes oder diffuses Hautjucken, Schwindel, Atembeschwerden,
Schmerzen im Brustraum, Schittelfrost, Fieber, Magen-Darm-Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Unterleibschmerzen, Schwellung von Rachen,
Gesicht, Lippen oder Zunge)

Falls Sie derartige Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie bitte sofort lhren
Arzt.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr haufige Nebenwirkungen (kbnnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen) -
Durchfall

— Gewichtszunahme
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Fieber/erhdhte Kérpertemperatur

Haufige Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

langsamer Herzschlag (Bradykardie)

Blaufarbung von Haut und Lippen (Zyanose)

psychotisches Verhalten (psychische Erkrankung mit Halluzinationen,
Schwierigkeiten, klar zu denken und die Realitdt zu verstehen, Angst),
Einschlafstérungen

Verwirrtheitszustand, Ohnmacht, Zittern, Schwindel, Kopfschmerzen
Bauch-(Abdominal-)schmerzen, Reizung des Magens durch Verdauungssafte
(Reflux-Gastritis), Ubelkeit, Erbrechen

Schmerzen an der Infusionsstelle, Schuttelfrost, Hitzegefiihl, Krankheitsgefiihl,
Ermidung (Fatigue)

Hautausschlag (Urtikaria), vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrosis)

Nasenbluten

Gelenkschmerzen, Rickenschmerzen, Gelenksteifigkeit, Muskelschmerzen,
Schmerzen in den Extremitaten (Hande, Filde)

Augenreizung, Schwellung des Augenlids (Augenlid-Odem), Rétung der Augen -
gesteigerter Appetit
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Nebenwirkungen — Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar)

— Infektion der inneren Wand des Herzbeutels (Endokarditis)

— Furunkel

— Infektion durch Bakterien, die als Staphylokokken bezeichnet werden

— verminderter Appetit

— Unruhe, Einkoten, Nervositat

— Unfahigkeit zur Koordination von Muskelbewegungen

— Schlafrigkeit

— vermehrter Trénenfluss

— Taubheit

— eine Erkrankung, bei der die Aortenklappe des Herzens sich nicht richtig schliel3t
(Aortenklappeninsuffizienz)

— schneller Herzschlag

— niedriger Blutdruck

— Brlchigkeit von Blutgefalien

— Schmerzen im Mund- und Rachenraum (Oropharynx)

— pfeifende oder keuchende Atmung (Giemen)
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— schmerzhaftes Schlucken

— Hautrétung

— Gelenkschwellung, Gelenkwarme

— Schwéche

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch flr

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.
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5. Wie ist Lamzede aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett nach ,EXP® und dem Umkarton
nach ,verwendbar bis® angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Kuhl lagern und transportieren (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nach der Rekonstitution sollte das Arzneimittel sofort verwendet werden. Wenn die
rekonstituierte Losung nicht sofort verwendet wird, kann sie bis zu 24 Stunden bei 2 °C
bis 8 °C gelagert werden. Dieses Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn die
rekonstituierte L6sung undurchsichtige Partikel enthalt oder eine Verfarbung
aufweist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lamzede enthalt

— Der Wirkstoff ist Velmanase alfa.
Eine Durchstechflasche enthalt 10 mg Velmanase alfa.
Nach Rekonstitution enthéalt ein ml L6sung 2mg Velmanase alfa (10 mg/5ml).

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriummonohydrogenphosphat-Dihydrat (Ph.Eur.),
Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat (siehe Abschnitt 2 ,Lamzede enthalt Natrium®),
Mannitol (Ph.Eur.) (E 421) und Glycin.

Wie Lamzede aussieht und Inhalt der Packung

Lamzede ist ein weildes bis cremeweildes Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung in
einer Durchstechflasche aus Glas.

Jeder Umkarton enthalt 1, 5 oder 10 Durchstechflaschen.
Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
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Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A
43122 Parma

Italien

Hersteller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo, 96
43122 Parma

ltalien

Falls Sie weitere Informationen tGber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt lUberarbeitet im Januar 2023.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Aul’ergew6hnlichen Umstanden® zugelassen. Das
bedeutet, dass es aufgrund der Seltenheit dieser Erkrankung nicht méglich war,
vollstandige Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem
Arzneimittel, die verfiUgbar werden, jahrlich bewerten, und falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

Weitere Informationsquellen

Ausfluhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfigbar. Sie finden dort
auch Links zu anderen Internetseiten Uber seltene Erkrankungen und Behandlungen.
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Die folgenden Informationen sind flr medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Lamzede erfordert eine Rekonstitution und darf nur als intravenése Infusion angewendet
werden. Jede Durchstechflasche ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmit.

Hinweise zur Rekonstitution und Anwendung

Lamzede muss von medizinischem Fachpersonal rekonstituiert und gegeben werden.

Die Zubereitung muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen. Wahrend der
Zubereitung durfen keine Filternadeln verwendet werden.

1. Die Anzahl der zu verwendenden Durchstechflaschen wird auf Grundlage des
individuellen Gewichts des Patienten berechnet. Die empfohlene Dosis von 1 mg/kg
wird wie folgt berechnet:

- Gewicht des Patienten (kg) x Dosis (mg/kg) = Patientendosis (in mg).
- Patientendosis (in mg) geteilt durch 10 mg/Durchstechflasche (Inhalt einer
Durchstechflasche) = Anzahl von Durchstechflaschen flir die Rekonstitution. Falls
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die berechnete Anzahl von Durchstechflaschen einen Bruch enthalt, ist sie auf die
nachste ganze Zahl aufzurunden.
- Ungefahr 30 Minuten vor der Rekonstitution sollte die erforderliche Anzahl von
Durchstechflaschen aus dem Kihlschrank genommen werden. Die
Durchstechflaschen sollten vor der Rekonstitution Raumtemperatur (zwischen 15 °C
und 25 °C) annehmen. Der Inhalt einer Durchstechflasche wird durch langsame
Injektion von 5ml Wasser flr Injektionszwecke entlang der inneren Wand jeder
Durchstechflasche rekonstituiert. Ein ml der rekonstituierten Lésung enthéalt 2mg
Velmanase alfa. Es darf nur das Volumen gegeben werden, das der empfohlenen
Dosis entspricht.
Beispiel:
- Gewicht des Patienten (44 kg) x Dosis (1 mg/kg) = Patientendosis (44 mg).
- 44 mg geteilt durch 10 mg/Durchstechflasche =4,4 Durchstechflaschen;
dementsprechend sollten 5 Durchstechflaschen rekonstituiert werden.
- Vom gesamten rekonstituierten Volumen werden nur 22 ml (entsprechend 44 mg)
gegeben.

2. Das Pulver wird in der Durchstechflasche durch langsame trépfchenweise Zugabe
von Wasser fir Injektionszwecke entlang der inneren Wand der Durchstechflasche,
nicht direkt auf das
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lyophilisierte Pulver, rekonstituiert. Ein kraftvolles Ausstolden des Wassers fir
Injektionszwecke aus der Spritze direkt auf das Pulver ist zu vermeiden, um eine
Schaumbildung zu begrenzen. Die Durchstechflaschen mit dem rekonstituierten
Pulver etwa

9-10 Minuten lang auf einem Tisch stehen lassen. Anschliel3end jede
Durchstechflasche 15-20 Sekunden lang sanft kippen und rollen, um den
Auflésungsprozess zu férdern. Die Durchstechflaschen nicht umdrehen, schwenken
oder schutteln.

3. Nach der Rekonstitution ist die L6sung sofort visuell auf Partikel und Verfarbungen zu
prifen. Die Lésung sollte klar erscheinen und darf nicht verwendet werden, wenn
sie opake Partikel enthalt oder Verfarbungen aufweist. Aufgrund der Art des
Arzneimittels kann die rekonstituierte L6sung gelegentlich proteinése Partikel in
Form dinner weilder Fadden oder durchscheinender Fasern enthalten, die wahrend
der Infusion durch den Inline-Filter entfernt werden (siehe Punkt 5).

4. Die rekonstituierte Losung ist langsam und vorsichtig aus den Durchstechflaschen
aufzuziehen, um eine Schaumbildung in der Spritze zu vermeiden. Falls das
Lésungsvolumen das Fassungsvermoégen einer Spritze Ubersteigt, sollte die nétige
Anzahl von Spritzen vorbereitet werden, damit wahrend der Infusion die Spritze
schnell gewechselt werden kann.
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5. Die rekonstituierte L&sung sollte tber ein Infusionsset gegeben werden, das mit einer
Pumpe und einem 0,22-um-Inline-Filter mit geringer Proteinbindung ausgestattet ist.
Das Gesamt-Infusionsvolumen ist anhand des Kdrpergewichts des Patienten zu
ermitteln und sollte tGber einen Mindestzeitraum von 50 Minuten infundiert werden. Es
empfiehlt sich, immer die gleiche Verdinnung (2 mg/ml) zu verwenden. Bei Patienten
mit einem Gewicht von unter 18 kg, die weniger als 9ml rekonstituierte Losung
erhalten, sollte die Infusionsgeschwindigkeit so berechnet werden, dass die
Infusionsdauer = 50 Minuten betragt. Die maximale Infusionsgeschwindigkeit liegt bei
25ml/Stunde. Die Infusionsdauer kann anhand der folgenden Tabelle berechnet

werden:

Gewicht des Dosis (ml) | Maximale Infusionsge- | Minimale Infu-
Patienten (kg) schwindigkeit (mi/h) sionsdauer (min)
5 2,5 3 50

6 3 3,6 50

7 3,5 4,2 50

8 4 4,8 50

9 4,5 5,4 50
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10 3) 6 50
11 5,5 6,6 50
12 6 7,2 50
13 6,5 7,8 50
14 14 8,4 50
15 7,5 9 50
16 8 9,6 50
17 8,5 10,2 50
18 9 10,8 50
19 9,5 11,4 50
20 10 12 50
21 10,5 12,6 50
22 11 13,2 50
23 11,5 13,8 50
24 12 14,4 50

Stand: Januar 2023
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Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

25 12,5 15 50
26 13 15,6 50
27 13,5 16,2 50
28 14 16,8 50
29 14,5 17,4 50
30 15 18 50
31 15,5 18,6 50
32 16 19,2 50
33 16,5 19,8 50
34 17 20,4 50
35 17,5 21 50
36 18 21,6 50
37 18,5 22,2 50
38 19 22,8 50
39 19,5 23,4 50

Stand: Januar 2023
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Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

40 20 24 50
A 20,5 24,6 50
42 21 25 50
43 21,5 25 52
44 22 25 53
45 22,5 25 o4
46 23 25 95
47 23,5 25 o6
45 24 25 58
49 24,5 25 959
50 25 25 60
51 25,5 25 61
52 26 25 62

Stand: Januar 2023
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

Gewicht des Dosis (ml) | Maximale Infusionsge- | Minimale Infu-
Patienten (kg) schwindigkeit (ml/h) sionsdauer (min)
53 26,5 25 64

54 27 25 65

55 27,5 25 67

56 28 25 67

57 28,5 25 68

58 29 25 70

59 29,5 25 71

60 30 25 72

61 30,5 25 73

62 31 25 74

63 31,5 25 76

64 32 25 77

65 32,5 25 78

66 33 25 79

Stand: Januar 2023
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

67 33,5 25 80
68 34 25 82
69 34,5 25 83
70 35 25 84
71 35,5 25 85
72 36 25 86
73 36,5 25 88
74 37 25 89
75 37,5 25 90
76 38 25 91
77 38,5 25 92
78 39 25 94
79 39,5 25 95
80 40 25 96
81 40,5 25 97

Stand: Januar 2023
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

82 41 25 98

83 41,5 25 100
84 42 25 101
85 42,5 25 102
86 43 25 103
87 43,5 25 104
88 44 25 106
89 44,5 25 107
90 45 25 108
91 45,5 25 109
92 46 25 110
93 46,5 25 112
94 47 25 113
95 47,5 25 114
96 48 25 115

Stand: Januar 2023



Patienteninfo-Service /

Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Lamzede 10 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung

97 48,5 25 116

98 49 25 118

99 49,5 25 119

6. Wenn die letzte Spritze leer ist, wird die Dosierspritze durch eine mit 9mg/mi
(0,9%)

Natriumchlorid-Injektionslésung gefiillte 20-ml-Spritze ersetzt. Es sollte ein Volumen von
10 ml Natriumchloridlésung tber das Infusionssystem gespritzt werden, um die in der
Infusionsleitung des Patienten verbliebene Restmenge von Lamzede zu infundieren.

Beseitigung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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