NexoBrid: Uddannelsesmaterialer

DETTE UDDANNELSESMATERIALE ER OBLIGATORISK OG ER EN BETINGELSE FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN, FOR

YDERLIGERE AT MINIMERE UDVALGTE OG VIGTIGE RISICI

Denne vejledning er udarbejdet i samarbejde med Lagemiddelstyrelsen. Den har til formaél,
som en yderligere risikominimeringsforanstaltning at sikre, at sundhedspersoner, der
ordinerer og anvender NexoBrid, har kendskab til og tager hensyn til de specielle
sikkerhedskrav.

Ver endvidere opmaerksom pé produktresuméet for NexoBrid.

UDDANNELSESMATERIALE

Sundhedspersoner pé specialiserede brandsarsafdelinger, som forventes at anvende og/eller
ordinere dette leegemiddel, skal modtage specifik treening og have udleveret
uddannelsesmaterialet.

Det primare formil med dette uddannelsesmateriale er at give det medicinske personale pa
brandsérsafdelinger folgende information:

1.  Dosering og administration af NexoBrid til voksne og peadiatriske brandsarspatienter.
2. Anvisninger i forberedelse og applikation af NexoBrid hos brandsarspatienter.

3.  Pékravede risikominimeringsaktiviteter, der har vist sig effektive til at reducere vigtige
sikkerhedsrisici, sdésom smerter, feber, sdrkomplikationer (inklusive sarinfektioner) og
allergiske reaktioner, som blev identificeret og behandles med forebyggende og
korrigerende foranstaltninger, som har vist sig at vaere effektive 1 labet af det kliniske
udviklingsprogram for NexoBrid.

4.  Pakravede risikominimeringsaktiviteter pga. mulige risici for en gget bledningstendens
og sver irritation samt gget dedelighed hos patienter med kardiopulmonale sygdomme.

5. Overvagningsaktiviteter under og efter applikation af NexoBrid.

Indberetning af formodede birvirkninger

Nér leegemidlet er godkendst, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger
lobende overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner skal
indberette alle formodede bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Bivirkninger skal indberettes p&4 Laegemiddelstyrelsens hjemmeside www.meldenbivirkning.dk.
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1. GENEREL BAGGRUND FOR NEXOBRID®
Produktbeskrivelse:
NexoBrid er et enzymatisk legemiddel til topikal applikation til fjernelse af sérskorpe.

Det er en lyofiliseret steril blanding af proteolytiske enzymer (koncentrat af proteolytiske
enzymer oprenset i bromelain) fra stammen pé ananasplanten

Produktpraesentation:

Heetteglas med sterilt lyofiliseret pulver (5 g)
Flaske med sterilt gelvehikel (50 g)
Produktindikation:

NexoBrid er indiceret til alle aldersgrupper til fjernelse af sarskorpen hos patienter med dybe
termiske forbreendinger af delvis og fuld tykkelse.

NexoBridm

Powder and gel orge
2hlcernee
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2. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN -
TRINVIS BEHANDLINGSGUIDE:

2.1. For ordination af NexoBrid:
Sundhedspersonalet og den behandlende laeege (brandsarsspecialist) skal vare klar over
folgende, for de ordinerer NexoBrid.

NexoBrid ber kun anvendes af trenet sundhedspersonale péd brandsirsafdelinger.

e Voksne brandsérspatienter:
NexoBrid mé ikke appliceres pa over 15 % af det samlede kropsoverfladeareal (Total
Body Surface Area, TBSA).

5 g pulver i 50 g gel appliceres pé et brandsarsomride pé 2,5 % af TBSA hos en voksen i
et gellag med en tykkelse pa 1,5 til 3 mm.

e Padiatriske og unge brandsérspatienter (i alderen fra fedslen til 18 ar):
For padiatriske patienter i alderen 4-18 &r ber NexoBrid ikke appliceres pd over 15 % af

TBSA, og for paediatriske patienter i alderen 0-3 &r ber leegemidlet ikke appliceres pa over
10 % atf TBSA.

5 g pulver i 50 g gel ber appliceres pa 450 cm? (svarende til ca. 2,5 % af TBSA hos en
voksen) i et lag med en tykkelse pa 1,5 til 3 mm.

e Der er begrenset farmakokinetiske data hos voksne patienter med et TBSA pa over
15 %, og hos padiatriske patienter i alderen 4-18 ar. For padiatriske patienter i alderen 0-3 ar
ber dette leegemiddel ikke appliceres pa over 10 % af TBSA grundet sikkerhedsovervejelser
omkring koagulopati, som blev observeret in-vitro og i dyrestudier

e Anvendelsen af NexoBrid er kontraindiceret hos patienter, der er allergiske overfor det
aktive stof (som er et koncentrat af proteolytiske enzymer oprenset i bromelain), over for
ananas eller papaja/papain eller over for et eller flere af hjelpestofferne.

e Behandlingen ber ikke anvendes til patienter med ukontrollerede
koagulationsforstyrrelser. Den ber anvendes med forsigtighed til patienter, mens de far
antikoagulerende behandling eller andre leegemidler, der pavirker koagulationen, og hos
patienter med lavt trombocyttal og eget bledningsrisiko af andre arsager, f.eks. ulcus
ventriculi og sepsis. Patienterne ber overvages for mulige tegn pa koagulationsforstyrrelser og
bledningstegn.

e Sundhedspersoner skal vaere opmerksomme pé risikoen for en allergisk reaktion ved
anvendelse af NexoBrid til brandsar og hos patienter, der igen eksponeres over for
bromelain-holdige praparater pé et senere tidspunkt. En anden og efterfolgende
anvendelse af NexoBrid er ikke anbefalet.
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e Sundhedspersoner skal vaere opmerksomme pé risikoen for gget mortalitet hos patienter
med hjerte-lunge-sygdomme. Derfor ber NexoBrid anvendes med forsigtighed hos
patienter med hjerte/lunge- eller lungesygdom, herunder indanding af reg og ved
mistanke om og bekraftet forbreendingstrauma pa lungerne.

e NexoBrid ber anvendes med forsigtighed pd omrader med varicer for at forebygge
erosion af venernes vaeg og risikoen for bledning.

e NexoBrid ber ikke anvendes til kemiske brandsar, elektriske forbraendinger,
fodforbraeendinger hos patienter med sukkersyge og patienter med okkluderende

karsygdom i det forbraendte omrade, til forurenede sar samt sar, hvor NexoBrid kunne

komme 1 kontakt med fremmedlegemer (f.eks. implantater, pacemakere og shunts) eller
store blodkar, gjne eller andre vigtige kropsdele.

2.2.

For debridering

Den behandlende leege skal vere klar over folgende for NexoBrid appliceres

Behandling med NexoBrid er forbundet med smerter. Derfor skal der gives
forebyggende smertelindrende midler, analgesi/sedation mindst 15 minutter for,
NexoBrid appliceres

For Nexobrid appliceres, skal brandsaret renses grundigt, blerer (det overfladiske
keratinlag), sod, fremmedlegemer og eventuelle topikale medikamenter osv. fjernes.
En forbinding vaeedet med en antibakteriel oplesning appliceres mindst 2 timer for
applicering af NexoBrid for at fugte séret og minimere risikoen for kontaminering og
infektion.

Alle topikalt applicerede antibakterielle legemidler skal fjernes for NexoBrid
appliceres. Tiloversblevne antibakterielle legemidler kan reducere NexoBrids
aktivitet og virkning.

For at holde NexoBrid Gel pa den brandsarsoverflade, der skal behandles, ber der
péfores et lag af en steril fedtsalve (adhasiv barriere) pa den sunde hud omkring
forbreendingen, ca. 2 cm fra sdrkanten.

For undga mulig irritation af afskrabet hud ved utilsigtet kontakt med NexoBrid og
mulig bledning fra sarlejet, ber udsatte siromrader som lacerationer eller
escharotomi-indsnit beskyttes af et lag af en steril fedtsalve eller fedtholdig
forbinding (f.eks. gazebind med vaseline).

Den behandlende lege bor folge proceduren for sarrensning for debridering (pkt. 2.2.1) og
proceduren for forberedelse af saret (pkt. 2.2.2) beskrevet nedenfor.

2.2.1.

Indledende sirrensning

For debridering skal den indledende behandling af brandsaret starte ved indlaeggelsen med en
standardrengering, der fjerner alle storre forureninger, sod og blerer. Den nedenfor angivne
sarrensningsprocedure er beregnet til ogsd at beskytte saret ved at forhindre udterring og
forurening fordrsaget af mikroorganismer.
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Forebyggende analgesi/sedation skal administreres til patienten efter rutinemassig og
sedvanlig praksis for en omfattende udskiftning af brandsarsbandage og sarrensning.

Fjern forbindingerne og afbryd behandling med topikalt applicerede antibakterielle
leegemidler pa saromridet. Topikale leegemidler (sdsom selv- eller jodholdige stoffer) kan
pavirke aktiviteten af NexoBrid.

Rengor saret grundigt med saltvand, sabe eller antibakteriel oplesning efter l&gens skon.
Alle blarer (overfladisk keratinlag) ber fjernes via sedvanlig praksis, sdsom gnidning
med steril gaze, vedning med saltvandsoplesning, rengerende svamp eller lignende.

Laeg en forbinding (f.eks. steril absorberende gaze eller tilsvarende ikke-vavet
absorberende materiale) vedet med en antibakteriel oplesning (f.eks. hypertonisk
saltvandsoplesning, 3-5 % sulfamylon eller 0,05-0,5 % klorhexidin) pa de rengjorte
forbraendinger, og lad den blive pd i mindst 2 timer. Forbindingen dekkes dernast og
holdes pad plads med en luftig bandage, sdsom en K-Band bandage. Den vadede
forbinding skal holdes vdd indtil den fjernes for debrideringsproceduren padbegyndes, sd
udterring og sterre forurening af brandséret forhindres. Den vaedede forbinding skal
skiftes mindst hver 12. time, hvis behandlingen med NexoBrid ikke udferes med det
samme.

For applicering af NexoBrid fjernes den vaeedede forbinding, og saret bedemmes igen for
at sikre, at det overfladiske keratinlag (blererne), ogsa de vanskeligere, er blevet fjernet.
Det kan vaere vanskeligt at fjerne keratin fra dybe, forkullede forbrendinger fra flammer.
En grundig afskrabning med gaze eller den rengerende svamp kan vere nedvendig for at
fjerne det forkullede keratinlag i sidanne tilfelde.

2.2.2. Forberedelse for applikation af NexoBrid

2.2.2.1 Forberedelse af saret

a.

Anvend smertebehandling efter sedvanlig praksis for en omfattende udskiftning af
bandagen. Den skal pabegyndes mindst 15 minutter for applikation af NexoBrid, som
beskrevet i pkt. 2.2.1a.

Rens séret grundigt og fjern hele det overfladiske keratinlag eller blerer fra sdiromridet
(se pkt. 1c-e), da keratin vil isolere sarskorpen fra direkte kontakt med NexoBrid og
forhindre, at sarskorpen fjernes af NexoBrid.

Fjern alle topikalt applicerede antibakterielle leegemidler for NexoBrid appliceres.
Tiloversblevne antibakterielle leegemidler kan pavirke aktiviteten af NexoBrids ved at
senke virkningen.

Det omrade sérskorpen skal fjernes fra, omgives med en steril adhasiv barriere af
paraffin-salve, ved at applicere det et par centimeter uden for behandlingsomrédet, se
Figur 1. Paraffinlaget mé ikke komme i kontakt med det omrade, der skal behandles for
at undgé at dekke sarskorpen, og derved isolere sarskorpen fra direkte kontakt med
NexoBrid.

For at undga at afskrabet/skadet hud, lacerationer eller escharotomi-indsnit utilsigtet
kommer i kontakt med NexoBrid, hvilket kan forérsage irritation og bleding i det rd
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vaev, kan sadanne omrdder beskyttes med et lag steril fedtsalve eller fedtholdig
forbinding (f.eks. gazebind med vaseline) i séret.

f. Steenk brandséret med steril, isotonisk natriumchlorid-oplesning 9 mg/ml (0,9 %). Séret
skal holdes fugtigt i lebet af applikationsproceduren Figur 2.

Figur 2: Applikation af steril isotonisk natriumchloridoplesning

2.2.3. Forberedelse af NexoBrid

a. Bedem det sdromrade pé patienten, der skal behandles, for at bestemme den
mangde NexoBrid, der skal anvendes i lobet af behandlingen.

NexoBrid pulver og gel leveres 1 én formulering:

- 5 g NexoBrid pulver plus 50 g gel for at dekke ~2,5 % TBSA hos en
voksen med et lag pé 1,5-3 mm (se pkt. 3 Instruktioner vedrerende
anvendelsen).

b. Bland 5 g NexoBrid sterilt pulver med henholdsvis 50 g steril gel (i forholdet
1:10). En aseptisk teknik skal anvendes, nar pulveret blandes med gelen.
NexoBrid pulver og gel blandes med en steril tungespatel ved patientens
sengeleje, indtil der opnds en homogen, lysebrun blanding (se Figur 3). Dette
kraever normalt, at pulver og gel blandes i 1 til 2 minutter.
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Figur 3: NexoBrid pulver og gel homogen blanding

2.3.

Overvagning af patienten under behandling med NexoBrid
(debridering)

Patienten skal overvéges for folgende 1 lobet af behandlingen med NexoBrid:

24.

@get kropstemperatur.

Tegn pé lokale og systemiske inflammatoriske og infektiose processer (for eksempel
lavt blodtryk, hurtig hjertefrekvens).

Tilstande, der kan forarsages eller forverres af analgetisk premedicinering (f.eks.
overfalsomhedsreaktioner, vejrtrakningsbesvear, lavt blodtryk, akut mavedilatation,
kvalme og risiko for pludselig opkastning, forstoppelse) eller profylakse med
antibiotika (f.eks. diarré, overfelsomhedsreaktioner).

Tegn pé lokale eller systemiske allergiske reaktioner, sdsom vejrtraekningsbesver, lavt
blodtryk, hurtig hjertefrekvens, naldefeber, andet udslet eller -hudredme eller en
kombination af sddanne virkninger.

Allergiske reaktioner, systemiske inflammatoriske reaktioner og symptomer som
hypotension.

Bledningstegn (herunder eksponering af store kar i meget dybe forbreendinger eller
escharotomi-indsnit) og mulig pavirkning af hemostasen.

En trinvis beskrivelse af behandlingens debriderings-fase:
a. Applicer NexoBrid topikalt til det vaedede brandsér indenfor 15 minutter efter

blanding, med en tykkelse pa 1,5 til 3 millimeter (Figur 4)ien dosispa 5 g
NexoBrid/50 g gelvehikel til 2,5 % TBSA hos en voksen. NexoBrid ma ikke
appliceres pa over 15 % af det samlede TBSA. For padiatriske patienter i alderen
4-18 ar ber NexoBrid ikke appliceres pa over 15 % af TBSA. For padiatriske
patienter i alderen 0-3 ar ber dette leegemiddel ikke appliceres pa over 10 % af
TBSA. NexoBrid gel appliceres, sa det dekker hele sdromridet og fylder hele det
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omrade, der er afgraenset af det sterile klaebende barrieremateriale med
paraffinsalve (Figur 5).

Figur 5: Daekning med NexoBrid

b. Dk saret (Figur 6) med en steril, okkluderende bandage af film, der klaeber til
det applicerede sterile, klaebende barrieremateriale (Figur 7). NexoBrid gel skal
fylde hele den okkluderende bandage, og der skal udvises serlig opmarksomhed,
sa der ikke er luft under denne okkluderende bandage. Et forsigtigt tryk pa den
okkluderende bandage péa det omrade, der har kontakt med det kleebende
barrieremateriale vil sikre, at den okkluderende film og det sterile klebende
barrieremateriale er kleebet sammen, og at NexoBrid er helt afgrenset i
behandlingsomrédet.

Figur 6: Behandlingsomriade
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Figur 7: Applikation af den sterile, okkluderende bandage af film

c. D=k det bandagerede sar med en los, tyk luftig bandage, der holdes pa plads med
en forbinding (Figur 8).

Figur 8: Ekstern, stabiliserende bandage

d. Serg for, at bandagen er pé plads i 4 timer.
e. Bortskaf al ubrugt NexoBrid gel.

2.5. Efter debridering

2.5.1. Fjernelse af NexoBrid bandage

a.  Administrer passende forebyggende analgesi/sedation (se pkt.2.2.1.a) som ved
bandageskift.

b.  Efter 4 timers behandling med NexoBrid fjernes den okkluderende bandage med film ved
hjaelp af aseptiske teknikker.

c.  Fjern det klebende barrieremateriale ved hjelp af et sterilt uskarpt instrument (f.eks. en
tungespatel). Figur 9a
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Figur 9a Bortterring — fjernelse af adhaesiv barriere

Figur 9b - Fjernelse af oplest sarskorpe

d.  Den opleste sarskorpe skal fjernes fra séret. Ter den bort med et sterilt uskarpt instrument
som vist pa Figur 9.

e.  Ter forst sdret grundigt med et stort stykke sterilt gaze eller en serviet, efterfulgt af sterilt
gaze eller en serviet, der er blevet vaedet med en steril isotonisk 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchlorid-oplesning. Gnid pa det behandlede omrdde, indtil der fremkommer en
lysered overflade med bladningspunkter, eller hvidligt veev. Gnidningen vil ikke fjerne
ikke-opleste sarskorper, der sidder fast i omrader, hvor der stadig er sarskorper tilbage.

f. Lag en bandage vaedet med en antibakteriel oplesning (f.eks. 3-5 % Sulfamylon eller
0,05-0,5 % chlorhexidin) til behandlingsomrédet i yderligere 2 timer.

2.5.2 Sarbedemmelse
Efter vadning af saret med en antibakteriel oplesning i 2 timer (se pkt. 3.2.2.1.1), fjernes
den vaedede bandage. Bedom saret for folgende, som vist pa Figur 10.

e Fuldstendig debridering

% TBSA og forbrendingsdybde for at bestemme den videre sarbehandling.

hdadi

Hudar ib et sardy gnose (farvekodet) % til epitelialisering
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Fuld tykkelse
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Figur 10: Bedemmelse af sarlejet

Ikke forbraendt hud, ubeskadiget af NexoBrid

Overfladisk hudforbreending med bledning

Middeldyb hudforbraending med velbevaret collagenmatrix af huden

Dyb hudforbraeending med sterre og mere udbredte bledende kapillerer og en
meget tynd hudmatrix

Forbrendinger af fuld tykkelse

Uoplest sarskorpe beskyttet af en forkullet blere, der ikke blev fjernet for
applikation af NexoBrid

e o

™o

2.6. Gentagen debridering

NexoBrid skal have kontakt med brandsaret i 4 timer. En anden og efterfelgende applikation
anbefales ikke. Der er begraenset information om brugen af NexoBrid pa omrader, hvor der er
sarskorpe tilbage efter den forste applikation.

2.7. Sarpleje efter debridering

o Dak straks det debriderede omrdde med midlertidige eller permanente huderstatninger
eller bandager, for at forhindre udterring og/eller dannelse af pseudo-sarskorper og/eller
infektion.

o For der deekkes med permanent hud eller en midlertidig huderstatning pa et frisk
enzymatisk debrideret omrade, skal der appliceres en vaedet vad-til-ter bandage for at
fjerne resterende oplest sarskorpe og NexoBrid gel.

. Opfrisk det debriderede sérleje for applikation af transplantaterne eller den primaere
adhasive bandage, f.eks. ved at barste eller skrabe det, sa bandagen kan klabe fast.

Sar med omrader af fuld tykkelse og dybe forbreendinger, der ikke kunne epitelialiseres, skal
gennemga autotransplantation snarest muligt efter debridering med NexoBrid. Det ber ogsa
overvejes omhyggelig at dekke permanent med hud (f.eks. autotransplantation) pa dybe sar af
delvis tykkelse hurtigt efter debridering med NexoBrid. D&k straks det debriderede sarleje
efter debridering med midlertidige bandager (vadning, allotransplantation,
xenotransplantation, biologiske bandager, perforerede film, hydrokolloider osv.), og hold det
fugtigt, indtil permanent transplantation er udfert, for at forhindre udterring. Anvendelse af
fedtsalve eller fedtholdige forbindinger for at undga udterring anbefales ikke for
autotransplantation.

Under autotransplantationen, mens patienten er under general anastesi, fjernes de
midlertidige bandager sd huden fra donorstedet kan tages til autotransplantationen. Som en
forberedelse for den afskrabede donorhud (autotransplantation) til transplantationen afterres
og afskrabes den ra overflade af det debriderede sarleje for at fjerne fibrinaflejringer og abne
de okkluderede blodkar.
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Som for alle autotransplantationsprocedurer, skal transplantationen appliceres pa et rent og
levedygtigt sarleje, som er blevet stabiliseret for at forhindre bevagelser og afskering og
bandageret med et forste lag paraffingaze dekket med et tykt lag absorberende
kompressionsbandage. En negativ trykbandage kan appliceres over transplantatet i et par dage
for at fremme optagelsen af transplantatet. Plejen efter transplantationen folger
standardbehandling, og kombineres med armodulering (silikoneoverflade og
kompressionsartikler).

Det debriderede sarleje pd huden kan behandles med henblik pé epitelialisering over dermis
ved at anvende bandager, der vil give tilstreekkelige betingelser for epitelialisering, vil holde
sarlejet fugtigt, forhindre udterring og vaevsded. Granuleringsvav skal straks kontrolleres
med korte behandlingsforleb (2-3 dage) med kortikosteroidsalve, eller hvis epitelialisering og
sarlukningen ikke skrider frem, med autotransplantation af de ikke ophelede omrader.

I NexoBrid-studierne fik synlige og rigelige hudrester tid til at hele ved spontan
epitelialisering under korrekte bandager. I flere tilfeelde var helingen forsinket, og en
autotransplantation var nedvendig pa et senere tidspunkt, hvilket forte til forsinkelser i
sarlukning. En forsinket sarlukning kan vere forbundet med en eget risiko for sarrelaterede
komplikationer (f.eks. transplantationssvigt, infektion). S&r med omréader af fuld tykkelse og
dybe forbraendinger uden en rimelig sandsynlighed for spontan epitelialisering skal derfor
gennemga autotransplantation, for der dannes granuleringsvav, og snarest muligt efter
debridering med NexoBrid.

Som for kirurgisk debrideret sarleje skal det debriderede omrade straks daekkes med
midlertidige eller permanente huderstatninger eller bandager, for at forhindre udterring
og/eller dannelse af pseudo-sarskorper og/eller infektion. Nar der udferes en permanent
hudoverfersel (f.eks. autotransplantation) eller en midlertidig huderstatning (f.eks. en
allotransplantation) til et frisk enzymatisk debrideret omrdde, skal det debriderede sarleje
omhyggeligt rengeres og opfriskes, f.eks. ved at berste eller skrabe det, s& bandagen kan
klaebe fast.

Pseudosarskorper, et hvidt lag af fibrinaflejringer, kan forekomme umiddelbart efter
debrideringsvaedning pa dermale forbraendinger. Topikale laegemidler som f.eks. SSD kan
fremme denne pseudosérskorpe, som med tiden kan fa et graligt udseende pa grund af
oxidation af sglvet (Ag). Denne pseudosérskorpe hemmer ikke epitelialiseringen over dermis,
som progredierer over den overlevende dermis og langsomt lgsner pseudosarskorpen. Den
epitelialiserede overflade ses med progression af macerationen af pseudosarskorpen. Derfor
ma pseudosérskorpen ikke fjernes eller bortskares, da det vil forsinke helingen. Ved heling af
epitelialiserende hudsér, skal der udvises forsigtighed, sa epitelkanter og plamager ikke
fjernes (afskrabes).
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2.7.1

Patientovervagning efter administration af NexoBrid

Udover rutinemaessig overvagning af brandsarspatienter (f.eks. vitale tegn,
volumen/vand/elektrolytstatus, fuldsteendigt blodbillede, serum-albumin og niveauet af
leverenzymer), skal patienter 1 behandling med NexoBrid overvéages for folgende:

Der sas gget kropstemperatur (feber, pyreksi) hos voksne og bern. Var opmarksom
pa, at iser hos bern kan forhgjet kropstemperatur skyldes de 4 timer med
okkluderende NexoBrid-bandager, som forhindrer normal varmeafledning. Denne
midlertidige pyreksi efter debridering kan sedvanligvis athjelpes med vedningen
efter debridering.

Tegn pa lokale og systemiske inflammatoriske processer (for eksempel lavt blodtryk,
hurtig hjertefrekvens) og infektiose processer.

Tilstande, der kan forarsages eller forvearres af analgetisk premedicinering (f.eks.
svimmelhed, akut mavedilatation, kvalme og risiko for pludselig opkastning,
forstoppelse, lavt blodtryk) eller profylakse med antibiotika (f.eks. allergi, diarré).
Tegn pa lokale eller systemiske allergiske reaktioner, sisom vejrtreekningsbesver, lavt
blodtryk, naeldefeber, udslat eller hudredme eller en kombination af sddanne
virkninger.

Bledningstegn og mulig pavirkning af haemostasen.

Behandling eller profylakse (f.eks. anleggelse af i.v.-adgang, indsettelse af nasogastrisk
slange, pulsoximetri, diagnosticering af BICS) skal pabegyndes som indiceret jf. almindelige
retningslinjer og vaedning efter debridering, som afthjaelper pyreksien efter debridering.

Bilag 1:

Produktresumé for Nexobrid
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/nexobrid)

Bilag 2:
Indleegsseddel for NexoBrid (www.indlaegsseddel.dk)
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