


Arzerra 1000 mg picejams iepakojuma pa 1 flakonam. Katrs stikla flakons ir noslégts ar gumijas
aizbazni un aluminija vacinu, un satur 50 ml koncentrata (1000 mg ofatumumaba).

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR
Lielbritanija

Razotajs

Glaxo Operations UK Limited (tirdznieciba Glaxo Wellcome Operations), Harmire Road, Barnard

Castle, County Durham, DL12 8DT, Lielbritanija.

Novartis Pharmaceuticals UK Limited, Frimley Business Park, Frimley, Camberley, Surrey GUl6

7SR, Lielbritanija

Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Nuremberg, Vacija @
tpasnicka

Lai sanemtu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracij as@x 1

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva \K

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Sgrvi nc.
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 &
Boarapus Luxembo urg
Novartis Bulgaria EOOD Novarti V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: %32 2246 16 11

Ceska republika rorszag

Novartis s.r.o. artis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Q 1.: +36 1 457 65 00
Malta

Danmark
Novartis Healthcare A/S 6 Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 ¢ K Tel: +356 2122 2872

Deutschland ®\ Nederland
Novartis Pharma GmbH A Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 26 37 82 555

Eesti % Norge
Novartis Ph ices Inc. Novartis Norge AS
Tel: +37%?i TIf: +47 23 05 20 00

E)\xao Osterreich

Novart llas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

Tni: +307210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 0296 54 1

Kvmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA “Novartis Baltics”
Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eir

http://www.ema.europa.eu.
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Romaénia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

%},u agenturas timekla vietné



Talak sniegta informacija paredz&ta tikai veselibas apriipes specialistiem:

1) Pirms Arzerra at§kaidiSanas

Pirms atSkaidiSanas parbaudiet, vai Arzerra koncentrata nav redzamu dalinu un vai tas nav mainijis
krasu. Ofatumumaba $kidumam jabiit bezkrasainam vai gaisi dzeltenam. Nelietojiet Arzerra
koncentratu, ja tas ir mainijis krasu.

Nekratiet ofatumumaba flakonu §1s parbaudes laika.

2) Ka atS$kaidit Skidumu infiizijam

Pirms ievadiSanas Arzerra koncentrats jaatSkaida ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu 6

injekcijam, ieverojot aseptikas noteikumus.
i &ciet un

icejiet 1000 ml

300 mg deva - izmantojiet tris 100 mg/5 ml flakonus (kopa 15 ml, 5 ml flakona):

- no 1000 ml maisa ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skidumu injekcijam ar
izlejiet 15 ml;

- ar §lirci panemiet 5 ml ofatumumaba no katra no tris 100 mg ﬂakonie&&'j

maisa;
- nekratiet, bet samaisiet atSkaidito Skidumu, 1énam apgrieiot'r)naﬁ %

ml flakona):

1000 mg deva - izmantojiet vienu 1000 mg/50 ml flakonus (kopa 5
i am ar §lirci atvelciet un

- no 1000 ml maisa ar 9 mg/ml (0,9%) natrija hlorida skid
izlejiet 50 ml;

- ar §lirci panemiet 50 ml ofatumumaba no 1000 mg flakena un injicgjiet 1000 ml mais3;

- nekratiet, bet samaisiet atSkaidito skidumu, 1énam apgriezot maisu.

2000 mg deva - izmantojiet divus 1000 mg/50 ml@us (kopa 100 ml, 50 ml flakona):
- no 1000 ml maisa ar 9 mg/ml (0,9%) na da s$kidumu injekcijam ar §lirci atvelciet un
izlejiet 100 ml;

- ar §lirci pagemiet 50 ml ofatumu no Katra no diviem 1000 mg flakoniem un injicgjiet
1000 ml maisa;
§

- nekratiet, bet samaisiet aték/\

3)  Kaievadit at§l;aidit0§®u

Arzerra nedrikst ievadit stra intravenozas injekcijas jeb bolus injekcijas veida. levadiet ar
intravenozo infuzija; 1.

>

umu, 1€nam apgriezot maisu.

Infuzija japabeidz24fstundu laika pec pagatavosanas. Pec tam neizlietotais Skidums ir jaizle;.

Arze

n@ ajaukt vai ievadit infuzija kopa ar citam zalém vai intravenozi ievadamiem

k em.\I=A1 no ta izvairitos, pirms un péc ofatumumaba ievadiSanas izskalojiet sistému ar 9 mg/ml
(0,9%) ja hlorida Skidumu injekcijam.

Ieprieks nearstéta HLL un recidivgjosa HLL

Pirmo infuiziju veiciet 4,5 stundas (skatit zalu apraksta 4.2. apak$punktu) caur periféro vai pastavigo
katetru atbilstosi talak sniegtajai shémai.

Ja pirma infuzija pabeigta bez smagam nevélamam blakusparadibam, pargjas 1 000 mg infuzijas
jaievada 4 stundu laika (skatit zalu apraksta 4.2. apakSpunktu) caur perifero vai pastavigo katetru
atbilstosi talak sniegtajai shémai. Ja infuzijas laika novero jebkadu ar infuziju saistitu nevélamu
blakusparadibu, inflizija japartrauc un jaatsak, kad pacienta stavoklis ir stabiliz&jies (skatit zalu
apraksta 4.2. apakSpunktu).
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Infuzijas shema

Laiks no inflizijas sakuma (minfites) L. infuzija Turpmakas infuzijas™
Inflizijas atrums (ml/stunda) | Infuzijas atrums (ml/stunda)
0-30 12 25
31-60 25 50
61-90 50 100
91-120 100 200
121-150 200 400
151-180 300 400
180+ 400 400

v—r—

jebkadu ar infliziju saistitu nevélamu blakusparadlbu inflizija ]apartrauc un jaatsak, kad pam

stavoklis ir stabilizgjies (skatit zalu apraksta 4.2. apakSpunktu). %
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam. /
Rezistenta HLL x
Pirmo un otro 1nf1'121ju ievadiet 6,5 stundas (skatit zalu apraksta 4.2. apaks ur periféro vai
pastavigo katetru, ieverojot talak sniegto shemu.

J
Ja otra infiizija pabeigta bez nopietnam blakusparadibam, pargjas i —12.) jaievada 4 stundu

laika (skatit zalu apraksta 4.2. apakSpunktu) caur perifero vai p tru atbilstosi talak
noraditajai sh&émai. Ja inflizijas laika novero jebkadu ar infﬁz& sfitu ievelamu blakusparadibu,

infiizija japartrauc un jaatsak, kad pacienta stavoklis ir stabilizgjies (skatit zalu apraksta

4.2. apaksSpunktu). !

Infuzijas shema

. o 1. u&i zija 3.* lidz 12. infuzija
Laiks no infuizijas sakuma e g P
(mintes) fuizij atrlllms Infuzijas atrl_lms
1/stunda) (ml/stunda)
0-30 9 “ 25
31- 60 25 50
61-90 4 50 100
91-120 * 100 200
121+ 200 400
* Ja otra infuzija pa@bez nopietnam, ar infiiziju saistitam BP. Ja infuzijas laika novéro
jebkadu ar infuizi i BP, infuizija japartrauc un jaatsak, kad pacienta stavoklis ir
stabilizgji a lu apraksta 4.2. apakSpunktu).

Nei ot@s vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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