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Galsulfas intravendos inf
(Naglazyme) dos tillsatts till spadningsvatska

INSTRUKTIONEN GALLER FOR
Spadning av Naglazyme infusionskoncentrat 1 mg/mL i fasta volymer spadningsvatska.

Beredningsinstruktion:

Ampullen ska anta rumstemperatur innan dosen iordningstalls. Om barbar pump
anvands bor all luft dras ut ur pasen innan dosen tillsatts.

Ordinerad dos ska tillsattas LANGSAMT till NaCl 9 mg/mL. BLANDA lésningen
FORSIKTIGT, skaka inte.

Exempelvolymer infusionskoncentrat 1 mg/mL (som sedan ska spadas vidare):
Dos 5kg 20kg 35kg 50kg
1 mg/kg 5mL 20mL 35mL 50mL

- Patientvikt under 20 kg och/eller vid risk for 6vervatskning:
Ordinerad dos satts till 100 mL NaCl 9 mg/mL. Dosen kan sattas till pasen/flaskan utan
att motsvarande volym spadningsvatska forst dras ut.

- Patientvikt fran 20 kg:
Ordinerad dos satts till 250 mL NaCl 9 mg/mL. En volym spadningsvétska motsvarande
dosen ska forst dras ut ur pasen/flaskan med Nacl.

ADMINISTRERINGSSATT

Intravends infusion: 4 tim. Den forsta timmen ska 2,5 % av totalvolymen ges, resterande
volym under de féljande 3 timmarna. Alternativt anvénds lokal rutin, se Ovrig
information.

Viktigt att den volym l6sning som &r kvar i aggregatet efter administrering ocksa
infunderas in i patienten.

Losningen bor administreras via ett infusionsaggregat med ett 0,2 mikrometer in-line-
filter.

Biologiskt lakemedel. Enligt forfattning HSLF-FS 2017:37 ange batchnummer i
journalhandling.
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VANLIG INDIKATION OCH DOS
Enzymersattning vid mukopolysackaridos typ VI (MPS VI)
Barn 1 man - 18 ar: 1 mg/kg, ges 1 gang/vecka

OVRIG INFORMATION
Infusionsrelaterade reaktioner forekommer. Patienten bér forbehandlas med antihistamin
och eventuellt paracetamol ca 30 - 60 min fére infusionen.

For vardenhet som behandlar patienter med olika enzymbristsjukdomar och déarmed
administrerar olika enzymer (t.ex idursulfas, laronidas, alglukosidas alfa) kan det vara en
fordel att anvdnda samma totala infusionstid och samma upptrappningsregim for
infusionshastigheten for alla preparat. Detta for att underlatta hanteringen och dérmed
minska risken for forvaxling. Pa Astrid Lindgrens Barnsjukhus ges alla enzym pa 4 timmar
med upptrappning under 1,5 timme.

Galsulfas ar en rekombinant form av humant N-acetylgalaktosamin-4-sulfatas.
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Galsulfas intravenés inf .«

(Naglazyme) dos tillsatts till spadningsvatska

HALLBARHET OCH FORVARING
Galsulfas (registrerad produkt)
1 mg/mL, Koncentrat till infusionsvatska, I6sning
HALLBAR: Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Galsulfas fardigblandad infusionslésning (fran registrerad produkt)
1 st, Infusionsvatska, l16sning
HALLBAR: 24 tim i kylskap, darefter 24 tim i rumstemperatur.
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