Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lamzede, 10 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
welmanaza alfa

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, pielggniarce lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Lamzede i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamzede
Jak stosowa¢ Lamzede

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé Lamzede

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocogakrwpE

1. Co to jest Lamzede i w jakim celu si¢ go stosuje

Lamzede zawiera substancje czynng - welmanaze alfa, nalezaca do grupy lekéw stosowanych w
enzymatycznej terapii zastepczej (ETZ). Lek jest stosowany w leczeniu pacjentow z tagodna do
umiarkowanej alfa-mannozydoza. Podaje si¢ go w leczeniu objawow pozaneurologicznych choroby.

Alfa-mannozydoza jest rzadka chorobg genetyczng spowodowang brakiem enzymu o nazwie
alfa-mannozydaza, ktory jest potrzebny do rozktadu pewnych zwigzkow cukrow (nazywanych
,oligosacharydami o duzej zawarto$ci mannozy’’) w organizmie. Jesli brakuje tego enzymu lub nie
dziata on prawidtowo, te zwiazki cukrow gromadza si¢ w komorkach oraz powoduja przedmiotowe i
podmiotowe objawy choroby. Typowe objawy tej choroby obejmuja charakterystyczne rysy twarzy,
op6znienie rozwoju umystowego, trudnosci z kontrolowaniem ruchow, trudno$ci zwigzane ze stuchem
i mowa, czeste zakazenia, zaburzenia kostno-stawowe, bole miesni i ostabienie.

Welmanaza alfa jest przeznaczona do zastepowania brakujacego enzymu u pacjentow z
alfa-mannozydoza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lamzede

Kiedy nie stosowaé leku Lamzede
- jesli pacjent ma uczulenie na welmanaze alfa lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Lamzede nalezy omowi¢ to z lekarzem.

Podczas podawania leku Lamzede moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci. Reakcje te zazwyczaj
wystepuja podczas infuzji lub krétko po infuzji i moga objawiaé¢ kilkoma objawami, takimi jak
miejscowe lub uogolnione reakcje skérne, objawy zotadkowo-jelitowe lub obrzek gardta, twarzy, warg
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lub jezyka (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane™). Jesli reakcja nadwrazliwosci jest cigzka,
zaleca si¢ natychmiastowe przerwanie stosowania leku Lamzede i nalezy postgpowac zgodnie

z aktualnymi standardami medycznymi dotyczacymi leczenia w naglych przypadkach. Mniej cigzkie
reakcje nadwrazliwosci mozna opanowac poprzez tymczasowe przerwanie infuzji lub zmniejszenie
szybkosci infuzji; lekarz moze rozwazy¢ podanie lekow stosowanych w leczeniu alergii.

Jesli pacjent jest leczony lekiem Lamzede, w czasie lub bezposrednio po kroplowce (infuzji)
stosowanej do podania leku, moze wystapic¢ u niego dziatanie niepozadane (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”). Jest to tak zwana reakcja zwiazana z infuzja, ktora czasami moze by¢
cigzka.

- Lekarz moze zdecydowac o pozostawieniu pacjenta na obserwacji co najmniej jedng godzing po
infuzji w zwiazku z reakcjami zwigzanymi z infuzja.

- Reakcje zwigzane z infuzjg obejmujg zawroty glowy, bdl gtowy, nudnosci, niskie ci$nienie
tetnicze krwi, zmeczenie i gorgczke. Jesli wystapi reakcja zwigzana z infuzja, nalezy
niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapi reakcja zwigzana z infuzja, moze on otrzymac dodatkowe leki w celu
leczenia przysztych rekcji lub zapobiezenia ich wystapieniu. Do lekdw tych moga naleze¢ leki
stosowane w leczeniu alergii (leki przeciwhistaminowe), leki stosowane w leczeniu goraczki
(leki przeciwgoraczkowe) i leki stosowane w stanach zapalnych (kortykosteroidy).

- Jesli reakcja zwigzana z infuzjg ma cigzki przebieg, lekarz natychmiast przerwie infuzje i
rozpocznie odpowiednie leczenie.

- Jesli reakcje zwigzane z infuzjg sa cigzkie i (lub) jesli lek przestaje dziataé, lekarz zleci
wykonanie badania krwi w celu wykrycia przeciwciat, ktre moga wptywaé na skutecznos¢
leczenia.

- Zazwyczaj pacjent nadal moze otrzymywaé¢ Lamzede, nawet jesli wystapi U niego reakcja
zwigzana z infuzja.

Przeciwciata moga odgrywac role w reakcjach nadwrazliwosci i reakcjach zwigzanych z infuzja,
obserwowanych podczas stosowania leku Lamzede. Chociaz w trakcie rozwoju klinicznego 24%
pacjentow wytworzylo przeciwciata przeciwko lekowi Lamzede, nie stwierdzono wyraznego zwigzku
migdzy mianem przeciwcial a zmniejszeniem skuteczno$ci lub wystapieniem reakcji nadwrazliwosci.

Lamzede a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy otrzymywac tego leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze jest to bezwzglednie
konieczne. Lekarz omowi to z pacjentka.

Nie wiadomo, czy welmanaza alfa przenika do mleka ludzkiego. Lek Lamzede mozna stosowaé
podczas karmienia piersig, poniewaz welmanaza alfa nie bedzie wchlaniana przez dziecko karmione
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lamzede nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Lamzede zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé Lamzede

Ten lek nalezy stosowac¢ wylacznie pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem w leczeniu
alfa-mannozydozy lub innych, podobnych choréb i powinna go podawaé wytacznie osoba nalezaca do
fachowego personelu medycznego.

Lek Lamzede stosuje si¢ wylgcznie pod nadzorem lekarza posiadajacego wiedze na temat leczenia
alfa-mannozydozy. Lekarz moze poinformowac pacjenta, ze moze by¢ leczony w domu, jesli pacjent
spelnia okreslone kryteria. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli pacjent chee leczy¢ si¢ w domu.

Dawka
Zalecana dawka leku Lamzede to 1 mg/kg masy ciata, podawana raz na tydzien.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lamzede mozna podawaé dzieciom i mtodziezy w takiej samej dawce i z takg samg czgstoscia jak
dorostym.

Podawanie

Lamzede znajduje si¢ w fiolce i ma posta¢ proszku do sporzadzania roztworu do infuzji, ktory przed
podaniem zostanie rozpuszczony w wodzie do wstrzykiwan.

Po sporzadzeniu roztworu, lek bedzie podawany pacjentowi pod nadzorem lekarza za posrednictwem
pompy infuzyjnej (kroplowki) do zyty, przez co najmniej 50 minut.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wigkszos¢ dziatan niepozadanych wystepuje w czasie infuzji lub krotko po niej (,,reakcja zwigzana

z infuzja”, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

W czasie stosowania leku Lamzede u pacjenta moga wystapic¢ niektore z wymienionych nizej
objawéw.

Ciezkie dzialania niepozadane

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

- utrata przytomnosci (omdlenie, ktore moze by¢ poprzedzone wystapieniem zawrotow gtowy,
uczucia pustki w gtowie lub dezorientacji),

- ostra niewydolno$¢ nerek (ostabienie czynnosci nerek, ktore mozna rozpoznaé po zatrzymaniu
ptynow w organizmie, obrzekach nog, kostek lub stop, sennosci, dusznosci lub uczuciu
zmgczenia),

- nadwrazliwos¢ i cigzka reakcja alergiczna (do objawow naleza miejscowe lub rozsiane
swedzenie skory, zawroty glowy, trudnosci w oddychaniu, bol w klatce piersiowej, dreszcze,
goraczka, objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci, wymioty, biegunka lub bol w obrebie
brzucha, obrzgk gardta, twarzy, warg lub jezyka).

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow niepozadanych, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ o
tym lekarza.

29



Inne dzialania niepozadane

Bardzo czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)
- biegunka,

- zwickszenie masy ciala,

- goraczka/podwyzszona temperatura ciata.

Czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

- wolne bicie serca (bradykardia),

- zasinienie skory i warg (sinica),

- zachowanie psychotyczne (zaburzenia psychiczne z omamami, trudno$ciami z jasnym
mysleniem i rozumieniem rzeczywistosci, lgkiem), trudnosci z zasypianiem,

- stan splatania, omdlenie, drzenie, zawroty glowy, bdl gtowy,

- bal jelit (brzucha), podraznienie zotadka spowodowane kwasami zotadkowymi (refluksowe
zapalenie zotadka), nudno$ci, wymioty,

- b6l w miejscu podania infuzji, dreszcze, uczucie goraca, zte samopoczucie, zmgczenie,

- wysypka skorna (pokrzywka), nadmierne pocenie sie,

- krwawienie z nosa,

- bol stawdw, bol plecow, sztywnos¢ stawow, bol miesni, bol konczyny (rak, stop),

- podraznienie oka, obrzgk powiek, zaczerwienienie oka,

- zwiekszony apetyt.

Dziatania niepozadane — cze¢sto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych)

- zakazenie wewnetrznej warstwy worka wokot serca (zapalenie wsierdzia),

- czyrak,

- zakazenie wywotane przez bakterie o nazwie gronkowce,

- zmniejszony apetyt,

- pobudzenie, nietrzymanie stolca, nerwowos¢,

- brak mozliwo$ci koordynacji ruchow migséni,

- sennosc¢,

- zwiekszone tzawienie,

- ghuchota,

- niedomykalno$¢ zastawki aortalnej (stan, w ktérym zastawka aortalna nie zamyka sie
szczelnie),

- szybkie i (lub) gwaltowne bicie serca,

- niskie ciSnienie krwi,

- kruchos$¢ naczyn krwiono$nych,

- bol jamy ustnej i gardta,

- $wiszczacy oddech,

- bol podczas przetykania,

- zaczerwienienie skory,

- obrzek stawow, zwiekszona cieptota stawow,

- ostabienie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania "wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢é¢ Lamzede
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C-8°C). Nie zamrazac.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po rozpuszczeniu proszku lek nalezy natychmiast uzy¢. Jesli nie zostanie natychmiast zuzyty,

sporzadzony roztwOr mozna przechowywac przez maksymalnie 24 godziny w temperaturze 2°C do
8°C.

Nie uzywac leku, jesli sporzadzony roztwor zawiera nieprzezroczyste czastki lub jest
przebarwiony.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lamzede
- Substancja czynna leku jest welmanaza alfa.
Jedna fiolka zawiera 10 mg welmanazy alfa.
Po rozpuszczeniu proszku jeden ml roztworu zawiera 2 mg welmanazy alfa (10 mg/5 ml).

- Pozostate sktadniki to: disodu fosforan dwuwodny, sodu diwodorofosforan dwuwodny (patrz
punkt 2 ,,Lek Lamzede zawiera s6d”), mannitol (E 421) i glicyna.

Jak wyglada Lamzede i co zawiera opakowanie

Lamzede jest biatym lub prawie biatym proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji w szklanej
fiolce.

Kazde pudetko tekturowe zawiera 1, 5 lub 10 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Wiochy

Wytworca

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

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: + 43 1 4073919
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Bbnarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

E\Ldda
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30 210 6179763

Espafia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvnpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919
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Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: + 46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791



Data ostatniej aktualizacji ulotki: .  01/2023

Ten lek zostat dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystepowanie choroby nie bylo mozliwe uzyskanie peinej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekéw dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Inne Zrédia informacji
Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam rowniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego.
Z produktu leczniczego Lamzede nalezy sporzadzi¢ roztwor, ktory jest przeznaczony wytacznie do
infuzji dozylne;.

Kazda fiolka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.

Instrukcja sporzadzania roztworu i podawania

Tylko osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna sporzadza¢ roztwor i podawac
produkt Lamzede.

Podczas przygotowywania nalezy stosowac¢ zasady aseptyki. Podczas przygotowywania nie uzywacé
igiet z filtrem.

a) Liczbe fiolek do zastosowania nalezy obliczy¢ na podstawie masy ciata pacjenta. Zalecang
dawke 1 mg/kg mc. ustala si¢ stosujac ponizsze obliczenia.

- Masa ciata pacjenta [kg] x dawka [mg/kg mc.] = dawka dla pacjenta [mg].

- Dawka dla pacjenta [mg] podzielona przez 10 mg/fiolke (zawartos¢ jednej fiolki) = liczba
fiolek do sporzadzenia roztworu. Jezeli obliczona liczba fiolek jest utamkiem, nalezy ja
zaokragli¢ w gore do najblizszej liczby catkowite;.

- Okoto 30 minut przed sporzadzeniem roztworu nalezy wyja¢ wymagana liczbe fiolek
z lodowki. Fiolki powinny osiagna¢ temperature otoczenia (0d 15°C do 25°C) przed
sporzadzeniem roztworu.

Zawarto$¢ kazdej fiolki nalezy rozpusci¢ wstrzykujac powoli 5 ml wody do wstrzykiwan, po

wewngtrznej stronie $cianki kazdej fiolki. Kazdy ml sporzadzonego roztworu zawiera 2 mg

welmanazy alfa. Nalezy podawa¢ wytacznie objetos¢ roztworu odpowiadajaca zalecanej dawce.

Przyktad:

- masa ciata pacjenta (44 kg) x dawka (1 mg/kg mc.) = dawka dla pacjenta (44 mg).

- 44 mg dzielone przez 10 mg/fiolke = 4,4 fiolek, dlatego nalezy rozpusci¢ zawarto$é
5 fiolek.

- Z catkowitej objetosci po rozpuszczeniu nalezy podac¢ tylko 22 ml (co odpowiada dawce
44 mg).

b)  Proszek nalezy rozpuszcza¢ w fiolce powoli, dodajac wodg do wstrzykiwan po kropli, na
wewnetrzng strone $cianki fiolki, a nie bezposrednio na liofilizowany proszek. Nalezy unikaé
szybkiego wstrzykiwania wody do wstrzykiwan ze strzykawki na proszek, aby zminimalizowac
tworzenie si¢ piany. Po sporzadzeniu roztworu fiolki nalezy ustawi¢ na stole na okoto
5-10 minut. Nastepnie kazda fiolke nalezy delikatnie przechyla¢ i obraca¢ przez 15-20 sekund w
celu przyspieszenia procesu rozpuszczania. Fiolek nie nalezy odwraca¢, wirowa¢ ani potrzasac.
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c)

Natychmiast po sporzadzeniu roztworu nalezy obejrze¢, czy nie zawiera on czastek statych i czy
nie zmienit barwy. Roztwor powinien by¢ przejrzysty. Roztworu nie uzywad, jesli widoczne
sa w nim nieprzezroczyste czastki lub jesli zmienil barwe. Ze wzgledu na specyfike produktu
leczniczego roztwor po sporzadzeniu moze czasami zawiera¢ biatkopodobne czastki w postaci
cienkich, biatych pasm lub potprzezroczystych widkienek, ktore zostang usunigte przez
wbudowany filtr podczas infuzji (patrz punkt e).

d)  Sporzadzony roztwor nalezy powoli pobra¢ z kazdej fiolki, zachowujac ostroznos¢, aby unikna¢
powstania piany w strzykawce. Jesli objetos¢ roztworu przekracza pojemnos$¢ jednej
strzykawki, nalezy przygotowa¢ wymagang liczbg strzykawek w celu szybkiej wymiany
strzykawki podczas infuzji.

e) Sporzadzony roztwor nalezy podawac za pomocg pompy, przez zestaw do infuzji wyposazony
w zintegrowany filtr 0,22 um o matym stopniu wigzania biatek.

Calkowita objeto$¢ infuzji ustala si¢ na podstawie masy ciala pacjenta i nalezy ja podawac przez
co najmniej 50 minut. Zaleca si¢ stosowanie zawsze takiego samego rozcienczenia (2 mg/ml). U
pacjentéw o masie ciata ponizej 18 kg i otrzymujacych mniej niz 9 ml sporzagdzonego roztworu,
szybkos¢ infuzji nalezy obliczy¢ w taki sposob, aby czas infuzji wynosit >50 minut.
Maksymalna szybkos¢ infuzji wynosi 25 ml/godzing. Czas infuzji mozna obliczy¢ na podstawie
ponizszej tabeli:

Masa Dawka | Maksymalna | Minimalny Masa Dawka | Maksymalna | Minimalny

ciala [ml] szybkos¢ czas infuzji ciala [ml] szybkos¢ czas infuzji

pacjenta infuzji [ml/h] | [min] pacjenta infuzji [ml/h] | [min])

[kg] [kg]

5 2,5 3 50 53 26,5 25 64

6 3 3,6 50 54 27 25 65

7 3,5 4,2 50 55 27,5 25 67

8 4 4,8 50 56 28 25 67

9 4,5 54 50 57 28,5 25 68

10 5 6 50 58 29 25 70

11 5,5 6,6 50 59 29,5 25 71

12 6 7,2 50 60 30 25 72

13 6,5 7,8 50 61 30,5 25 73

14 7 8,4 50 62 31 25 74

15 7,5 9 50 63 31,5 25 76

16 8 9,6 50 64 32 25 77

17 8,5 10,2 50 65 32,5 25 78

18 9 10,8 50 66 33 25 79

19 9,5 114 50 67 33,5 25 80

20 10 12 50 68 34 25 82

21 10,5 12,6 50 69 34,5 25 83

22 11 13,2 50 70 35 25 84

23 11,5 13,8 50 71 35,5 25 85

24 12 14,4 50 72 36 25 86

25 12,5 15 50 73 36,5 25 88

26 13 15,6 50 74 37 25 89

27 13,5 16,2 50 75 37,5 25 90

28 14 16,8 50 76 38 25 91

29 14,5 17,4 50 77 38,5 25 92

30 15 18 50 78 39 25 94

31 15,5 18,6 50 79 39,5 25 95

32 16 19,2 50 80 40 25 96
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Masa Dawka | Maksymalna | Minimalny Masa Dawka | Maksymalna | Minimalny
ciala [ml] szybkos¢ czas infuzji ciala [ml] szybkos¢ czas infuzji
pacjenta infuzji [ml/h] | [min] pacjenta infuzji [ml/h] [[min])
[kg] [kg]

33 16,5 19,8 50 81 405 |25 97
34 17 20,4 50 82 41 25 98
35 17,5 21 50 83 415 |25 100
36 18 21,6 50 84 42 25 101
37 18,5 22,2 50 85 425 |25 102
38 19 22,8 50 86 43 25 103
39 19,5 23,4 50 87 435 |25 104
40 20 24 50 88 44 25 106
41 20,5 24,6 50 89 445 |25 107
42 21 25 50 90 45 25 108
43 21,5 25 52 91 455 |25 109
44 22 25 53 92 46 25 110
45 22,5 25 54 93 46,5 |25 112
46 23 25 55 94 47 25 113
47 23,5 25 56 95 475 |25 114
48 24 25 58 96 48 25 115
49 24,5 25 59 97 485 |25 116
50 25 25 60 98 49 25 118
51 25,5 25 61 99 495 |25 119
52 26 25 62

f) Po oprdéznieniu ostatniej strzykawki nalezy wymienic strzykawke, ktora podawano lek, na
strzykawke 20 ml, wypetniong roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%). Przez zestaw do infuzji nalezy poda¢ pacjentowi 10 ml roztworu chlorku sodu w celu
podania pozostatosci produktu leczniczego Lamzede, znajdujacej si¢ w zestawie.

Usuwanie

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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