Dawkowanie produktu leczniczego OCREVUS dwa razy w roku:
protokot wlewu tradycyjnego i wlewu krétszego'

PREMEDYKAC, DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Premedykacja wymagana przed podaniem W jaki sposéb podawany jest produkt leczniczy OCREVUS":
produktu leczniczego OCREVUS™":
Przed kazdym podaniem wlewu produktu leczniczego OCREVUS koniecz-

ne jest zastosowanie nastepujacych dwéch schematéw premedykacji, aby
zmniejszy¢ czestotliwosc i nasilenie reakcji zwigzanych z wlewem:

Po rozcienczeniu produkt leczniczy OCREVUS jest podawany we wlewie dozylnym przez oddziel-
na linie infuzyjna. Rozcienczony roztwér do wlewu nalezy podac za pomoca zestawu do infuzji wy-
posazonego w filtr przeptywowy o srednicy poréw 0,2 lub 0,22 pm. Wlewy produktu leczniczego
OCREVUS nie powinny by¢ podawane w postaci wstrzykniecia dozylnego lub bolusa.

Nie zaleca si¢ modyfikacji dawki produktu leczniczego OCREVUS.

30-60 30 minut
minut
Pomocne jest poinformowanie pacjentéw, ze celem premedykacji

Lek antyhistaminowy na 100 mg metyloprednizolonu (lub jest zmniejszenie czegstosci i nasilenia reakcji zwigzanych z wlewem.
okoto 30-60 minut przed jego odpowiednika) dozylnie, okoto
kazdym podaniem wlewu 30 minut przed kazdym podaniem
produktu leczniczego wlewu produktu leczniczego
OCREVUS OCREVUS

Dodatkowo mozna rozwazy¢ premedykacje lekiem przeciwgoraczko-
wym (np. paracetamolem) na okoto 30-60 minut przed kazdym poda-
niem wlewu produktu leczniczego OCREVUS.

SPOSOB PODAWANIA Wlew nalezy rozpoczaé
z szybkoscig 30 ml/godzine
. . 30 minut. N i

Schemat podawania produktu leczniczego Dawka poczatkowa (600 mg) D rbkose mosna rwiskorac

OCREVUS': podawana jest w dwéch oddzielnych 50 ml/godz, co 30 minut
wlewach dozylnych odz. Moze zajs <

180 godz. Moze zaj$¢ koniecz-
Dzien 1: wlew 300 mg w 250 ml nosc zmn|Efszen|a szybko-

lellerl  sci wlewu lub przerwanie

DAWKOWANIE

Produkt leczniczy OCREVUS jest podawany co 6 miesiecy

Dzien 15: wlew 300 mg w 250 ml 150 wlewu, jesli u pacjenta
Dzien 1 o Dawke poczatkowa wynoszaca — ml/godz. wysltqpi reialécja iv\{iqzar:ia
z wlewem lub reakcja nad-

600 mg podaje si¢ w dwéch

oddzielnych wlewach dozylnych 90 ml/godz.
» Dzien 1: wlew 300 mg (2,5 godziny) ml/godz.
@ » Dzien 15: wlew 300 mg (2,5 godziny)
ml/godz.
do kofica Kazdy wlew bedzie poda-

30 min. 30 min. 30 min. 30 min. 30 min. |
wiewu  wany przez okoto 2,5 go-

@ @ @ @ @ @ dziny.

wrazliwosci. Wiecej infor-
macji na temat postepo-
wania w przypadku reakcji
zwigzanych z wlewem znaj-
duje sie na odwrocie oraz
w Charakterystyce Produk-
tu Leczniczego Ocrevus.

an(

DAWKOWANIE I SPOSOB PODAWANIA

Wilew tradycyjny (3,5 godz.) Wilew krétszy (2 godz.)
o Kolejne dawki produktu leczniczego o Kolejne dawki podaje sie
OCREVUS podaje si¢ w pojedynczym wlewie w pojedynczym wlewie dozylnym.
] dozylnym w dawce 600 mg. [ | Dwa razy w roku: wlew 600 mg
600 Dwa razy w roku: wlew 600 mg (3,5 godziny) 600 (2 godziny)
mg o Pomiedzy kolejnymi dawkami produktu mg o Pomiedzy kolejnymi dawkami produktu
leczniczego OCREVUS nalezy zachowa¢ leczniczego OCREVUS nalezy zachowa¢
odstep minimum 5 miesiecy. odstep minimum 5 miesiecy.
Kolejne dawki* (600 mg) podawane dwa razy w roku Kolejne dawki* (600 mg) podawane dwa razy w roku

200
ml/godz.

15 min. 15 min. 30 min. do korica
wlewu
30min. 30min. 30min. 30min. 30min. d0konca Y . O . © )
wlewu Wlew nalezy rozpoczac z szybkoscia 100 ml/godz. przez pierwsze
@ @ @ @ @ @ 15 minut. Nastepnie nalezy zwigkszy¢ szybkos¢ wlewu do 200 ml/
godz. przez kolejne 15 minut. Nastepnie nalezy zwigkszy¢ szyb-
Wlew nalezy rozpoczac z szybkoscig 40 ml/godzine przez 30 minut. Na- kos¢ wlewu do 250 ml/godz. przez kolejne 30 minut. | wreszcie,
stepnie szybkos$¢ mozna zwiekszac o 40 ml/godz. co 30 minut do mak- nalezy zwiekszy¢ szybkos¢ wlewu do 300 ml/godz. przez ponad
symalnie 200 ml/godz. Moze zajs¢ konieczno$¢ zmniejszenia szybkosci 60 minut. Moze zaj$¢ konieczno$é zmniejszenia szybkosci wlewu
wlewu lub przerwanie wlewu, jesli u pacjenta wystgpi reakcja zwigzana lub przerwanie wlewu, jesli u pacjenta wystgpi reakcja zwigzana
z wlewem lub reakcja nadwrazliwosci. Wiecej informacji na temat po- zwlewem lub reakcja nadwrazliwosci. Wiecej informacji na temat
stepowania w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem znajduje sie na postepowania w przypadku reakcji zwigzanych z wlewem znajdu-
odwrocie oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego Ocrevus. Kaz- je sie na odwrocie oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego
dy wlew bedzie podawany przez okoto 3,5 godziny. Ocrevus. Kazdy wlew bedzie podawany przez okoto 2 godziny.
* Pierwsza z dawek kolejnych nalezy poda¢ po uptywie 6 miesiecy od pierwszego wlewu dawki poczatkowej.
o Nalezy zaplanowa¢ poswiecenie do 4 godzin (catkowity czas trwania wizyty zwigzanej z podaniem wlewu Pacjenci leczeni produktem leczniczym OCREVUS
krétszego) i do 6 godzin (catkowity czas trwania wizyty zwigzanej z podaniem wlewu tradycyjnego) w celu powinni by¢ obserwowani przez co najmniej 1 go-

Pojedynczy wlew 600 mg w 500 ml Pojedynczy wlew 600 mg w 500 ml

160
ml/godz.
120
80 ml/godz.
ml/godz.
ml/godz.

200
ml/godz.
(maks.) 200

ml/godz.
100 7
ml/godz.

300
ml/godz.

250
ml/godz.

okresowej kontroli pacjenta w trakcie catego procesu [eczenia. dzine po zakofczeniu wlewu pod katem wszelkich

© Ogoélne bezpieczenstwo i nasilenie reakcji zwigzanych z wlewem w przypadku wlewu krétszego byty podobne, objawow reakcji zwigzanych z wlewem.
jak w przypadku wlewu tradycyjnego’.



B4l gtowy lub inne reakcje
zwigzane z wlewem
o nasileniu tagodnym
do umiarkowanego

Stopien 2:

UMIARKOWANE

St°p.1en 3: Dusznos¢ lub zespot

CIEZKIE nastepujacych objawdéw:

zaczerwienienie twarzy,
goraczka i bél gardta
lub podobne reakcje
zwigzane z wlewem

It

Ostra nadwrazliwo$gé,

Stopien 4:

ZAGRAZAJACE

A'(e411] zespo6t ostrej niewydolnosci
oddechowej

lub podobne reakcje

zwigzane z wlewem

Pismiennictwo:

’

Zmniejszy¢ szybkosé
wlewu o potowe
i utrzymac jg przez
co najmniej 30 minut

Przerwac podanie
wlewu i zastosowad
leczenie objawowe

Natychmiast przerwac
podawanie wlewu

1. Na podstawie Charakterystyki Produktu Leczniczego Ocrevus dostepnej na stronie www.roche.pl

Roche Polska Sp. z 0.0.
@ ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa
tel. +48 22 345 18 88, fax. +48 22 345 18 74, http://roche.pl

W przypadku tolerancji
szybko$¢ podawania wlewu
mozna zwiekszy¢
zgodnie z poczatkowa
predkoscia

[

Po ustapieniu objawow
podanie wlewu nalezy
wznowic z szybkoscia réwna
potowie szybkosci
w momencie wystgpienia
reakcji

Stosowanie produktu
leczniczego OCREVUS
nalezy zakonczyé
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