A BOLNIBNICA MURSKA SO0BOTA

Vroniaks €, 900! Mursks Sobota

Cikel Dan zdravljenja Odmerek
1. dan 100 mg
o d g b T 2.dan
i g Ll 1.cikel | (ali 1. dan-nadaljevanje) | 900 mg
8. dan 1000 mg
15. dan 1000 mg
2. do 6. cikel 1. dan 1000 mg
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PREMEDIKACIJA
Premedikacija | Casovni okvir S R
07 i.v. kortikosteroid Dokon¢ano vsaj 1 uro pred infundiranjem

80 mg i.v. Solu-Medrol (metilprednizolon)
Hidrokortizona se ne sme uporabiti ker ni bil ucinkovit za zmanjsanje
deleza reakcij, povezanih & infuzijo.

! antihistaminik Dokonéano vsaj 30 min pred infundiranjem
Tavegyl (klemastin) 2 mg bolus i.v
U peroralni analgetik/antipiretik Dokonéano vsaj 30 min pred infundiranjem

Lekadol (paracetamol) 1000 mg
V dolodenih primerih pri nadaljnjih infuzijah ni potrebna celotna premedikacija. Popolna navodila v SMPC.

KONCNA OCENA ZDRAVLJENJA (datum): CCR OPR Osp OPD

CR.... popolnaremisija ~ PR..... delnaremisija ~ SD......... stabilna bolezen PD .......... napredovanje bolezni

MINIMALNI PREOSTANEK BOLEZNI (MRD):

Zapleti med aplikacijo zdravila: - i~ano tetosns emperatira, imezlica. slabose, briuhanje.

Ll bhad aitios odzem. zardes anje. Lo R andd

fukta

Ostali zapleti zdravljenja:

-~

Ostalo:
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Kon¢na hitrost infuzije predhodnega kroga zdravljenja:

V primeru reakcij povezanih z infuzijo v predhodnem krogu- opis in stopnja:

asovnih intervalih

NIiSNIOA BIURSKA SOBOTA
4.2, 3701 Hurska Soter.

ia BREZ reakcij, povezanih z

infuzijo/preobcutljivostjo v

T.KROG (1, DAN) 100 mg v 100 mI

hitrost infunzije

kumulativni odmerek

&as (min) hitrost infuzije Volumen raztopine
(mg/h) (ml/h) GAZYVARO (mg) v 30 min (ml)
0-240 25 25

100

12,5

1. KROG (2. DAN ali 1. DAN nadaljevanje) 900 mg v 250 ml

kumulativni odmerek

Volumen raztopine

¢as (min) hitrost infuzije hitrost infunzije
(mg/h) (ml/h) GAZYVARO (mg) v 30 min (ml)

0-30 50 13,9 25 6,95

31-60 100 27,8 75 13,9

61-90 150 41,7 150 20,85

91-120 200 55,6 250 27,8

121-150 250 69,4 375 34,7

151-180 300 83,3 525 41,65
181-210 350 97,2 700 48,6

211-240 400 111,1 900 55,55

kumulativni odmerek

¢as (min) hitrost infuzije hitrost infunzije Volumen raztopine
(mg/h) (ml/h) GAZYVARO (mg) v 30 min (ml)

0-30 . 100 25 50 12,5

31-60 200 50 150 25

61-90 300 75 300 37,5

91-120 400 100 500 50

121-150 400 100 700 50

151-180 400 100 900 50

181-195 400 100 1000 25

~ Zdravilo se po presoji lahko aplicira tudi poéasnejerod priporoéeneuhitrosti infundiranja.

wezane z infuzijo

UKREP

4. stopnja (Zivljenje ogroZajoce)

Infundiranje je treba ustaviti in zdravljenje trajno kondati.

3. stopnja (hude)

Infundiranje je treba zatasno ustaviti in zdraviti simptome.
Ko simptomi izginejo, je mogode infundiranje znova zadeti s hitrostjo, ki ne presega polovice prejsnje
hitrosti (tj. hitrosti, uporabljene v &asu, ko se je pojavila reakcija, povezana z infuzijo). Ce se bolniku ne
pojavi noben simptom reakcije, povezane z infuzijo, je mogoce hitrost infundiranja poveéevati v korakih in
presledkih, ki ustrezajo uporabljenemu odmerku. Hitrost infundiranja je mogo&e 1. dan (1. krog) po 1 uri
spet povecati na 25 mg/uro, ne sme pa se je povecati bolj. Infundiranje je treba ustaviti in zdravljenje
trajno konéati, ¢e se pri bolniku $e drugi¢ pojavi z infuzijo povezana reakcija 3. stopnje.

1. do 2. stopnja (blage do zmerne)

Hitrost infundiranja je treba zmanjSati ali ustaviti in zdraviti simptome.

Po izginotju simptomov je infundiranje mogoée nadaljevati in ¢e se bolniku ne pojavi noben simptom
reakcije, povezane z infuzijo, je mogode hitrost infundiranja povedevati v korakih in presledkih, ki
ustrezajo uporabljenemu odmerku. Hitrost infundiranja je mogoce 1. dan (1. krog) po 1 uri pove&ati nazaj
na 25 mg/uro, ne sme pa se je povedati bolj.




GAZYVARO® 1000 mg koncentrat za raztopino za infundiranje. Ena vial
1000 mg obinutuzumaba; to ustreza koncentraciji 25 mg/ml pred razredg

Velikost pakiranja: 1 viala.

Zdravilo GAZYVARO® mora pripraviti zdravstveni delavec z u
1. Viale shranjujte v zunanji ovojnini za zagotovitey za

SVLOENA HOLNISHIGA MUNEKA S0RG T A

aL¥Varg

2. Shranjujte v hladilniku (2-8 °C). Ne zamrzujte. Viale ne stresajte.
3. Zdravila za parenteralno uporabo je treba pred uporabo pregledati glede prisotnosti delcev in

spremembe barve, ter preveriti rok uporabe,

a s 40 ml koncentrata vsebuje
enjem.

porabo aseptiéne tehnike.
8Cite pred svetlobo,

4. Da bi prepre¢ili pretirano penjenje raztopine, je treba vretko za premesanje raztopine previdno
obracati, Razredene raztopine se ne sme stresati ali zamrzniti.

Za zagotovitev razlikovanja obeh infuzijskih vreck za zadetni odmere
veliki vrecki, da lahko razlikujete med 100-mg odmerkom za 1. dan |

(nadaljevanje) ali 2. dan.

Za pripravo dveh infuzijskih vresk potegnite iz viale 40 ml koncentrata in 4 m)
preostalih 36 ml pa v 250-ml infuzijski vredki, ki vsebujeta 0,9-

Obe infuzijski vre¢ki jasno oznagite.

Za pripravo 1000 mg odmerka iz viale potegnite 40 ml koncentrata in ga razredéite z 0,9-%

natrijevega klorida za injekeije v 250- ml infuzijski vrecki.

k 1000 mg je priporo¢ljivo uporabiti razliéno
kroga in 900-mg odmerkom za 1. dan 1. kroga

(9 mg/ml) raztopino

Odmerek zdravila Gazyvaro,
ki ga je treba uporabiti

Potrebna koli¢ina
koncentrata zdravila

Velikost PVC ali ne-PVC |
poliolefinske infuzijske vrecke

|

| Gazyvaro

L 100 mg 4 ml 100 m]
=N 900 mg 36 ml 250 ml
i 1000 mg 40 ml 250 ml

Ne uporabljajte drugih raztopin za red&enje, npr. 5-% raztopine glukoze.

Po razredéenju

Po razred&enju sta kemijska in fizikalna stabilnost dokazani v 0,9-%
injiciranje v koncentracijah od 0,4 mg/ml
(vkljuéno s dasom infundiranja) pri tempe

Z mikrobioloskega stalis¢a Je treba priprav
Cas shranjevanja med uporabo in pogoji p
pri temperaturi od 2 do § °C, razen &e je bil

do 20 mg/ml za 24 ur pri ¢
raturi < 30 °C,

ljeno raztopino za infundiranj
porabo odgovornost upor.
o razred¢enje opravljeno v n

(9 mg/ml) raztopini natrijevega klorida za
emperaturi od 2 do 8 °C, demur sledi 48 ur

e uporabiti takoj. Ce ni uporabljena takoj, so
abnika; ¢as po navadi ne sme presegati 24 ur
adzorovanih in preverjenih asepti¢nih pogojih.

razred¢ite v 100-ml infuzijski vregki,
% (9 mg/ml) raztopino natrijevega klorida za injekcije.




