ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clofarabine Norameda, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
klofarabina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Clofarabine Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clofarabine Norameda
Jak stosowac lek Clofarabine Norameda

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Clofarabine Norameda

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

1. Co to jest lek Clofarabine Norameda i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Clofarabine Norameda jest klofarabina. Klofarabina nalezy do rodziny lekow
zwanych lekami przeciwnowotworowymi. Lek dziata poprzez hamowanie wzrostu nieprawidtowych
biatych krwinek i w konsekwencji prowadzi do ich $mierci. Najlepiej dziala na komorki szybko sie
namnazajace — takie jak komorki rakowe.

Lek Clofarabine Norameda jest stosowany do leczenia dzieci (> 1. roku zycia), mtodziezy i mtodych
0s6b dorostych do 21. roku zycia z ostra biataczka limfoblastyczna (ALL), gdy poprzednie terapie nie
byly skuteczne lub przestaty by¢ skuteczne. Ostra biataczka limfoblastyczna jest spowodowana
nieprawidlowym rozwojem pewnego typu biatych krwinek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clofarabine Norameda

Kiedy nie stosowa¢ leku Clofarabine Norameda:

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na klofarabing lub ktorykolwiek z pozostalych
skladnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka karmi piersia (nalezy przeczyta¢ ponizszy punkt ,,Cigza i karmienie piersia”);
- jesli u pacjenta wystepuja powazne choroby watroby lub nerek.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli ktérakolwiek z powyzszych chordéb dotyczy pacjenta.
Rodzic dziecka otrzymujacego lek Clofarabine Norameda powinien poinformowac¢ lekarza, jesli
ktorakolwiek z powyzszych choréb dotyczy jego dziecka.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Clofarabine Norameda nalezy oméwic to z lekarzem.



Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktérakolwiek z tych choréb dotyczy pacjenta.

Lek Clofarabine Norameda moze okaza¢ si¢ nicodpowiedni dla pacjenta:

- jesli u pacjenta wystgpita powazna reakcja po wczesniejszym zastosowaniu tego leku;
- jesli pacjent choruje na chorobe nerek lub chorowat na nig w przesztosci;

- jesli pacjent choruje na chorobe watroby lub chorowat na nig w przesztosci;

- jesli pacjent choruje na chorobe serca lub chorowat na nig w przesztosci.

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub opiekuna, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z
ponizszych objawow:

- jesli u pacjenta wystapi goraczka lub podwyzszona temperatura — klofarabina zmniejsza liczbe
krwinek produkowanych przez szpik kostny i w zwigzku z tym pacjent jest bardziej podatny na
zakazenia (infekcje);

- jesli pacjent odczuwa trudno$ci w oddychaniu, szybko oddycha lub ma dusznosci;

- jesli pacjent odczuwa zmiany rytmu serca;

- jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy (uczucie pustki w gtowie) lub omdlenia — moze to
by¢ objawem niskiego cisnienia krwi;

- jesli pacjent ma nudnosci lub biegunke (luzne stolce);

- jesli zabarwienie moczu pacjenta jest ciemniejsze niz zwykle — nalezy pamigtac o piciu
duzych ilosci wody, aby unikng¢ odwodnienia;

- jesli u pacjenta wystapi wysypka pecherzykowa lub wrzody jamy ustnej;

- jesli pacjent stracit apetyt, ma nudnosci (Zle si¢ czuje), wymiotuje, ma biegunke, mocz
pacjenta ma ciemniejsze niz zwykle zabarwienie, kal pacjenta ma zabarwienie jasniejsze niz zwykle,
pacjent odczuwa bol brzucha, pacjent ma zottaczke (widoczne zazotcenie skory i biatek oczu u
pacjenta) lub jesli pacjent zle si¢ czuje, moga to by¢ objawy zapalenia watroby lub jej uszkodzenia
(niewydolno$ci watroby);

- jesli pacjent oddaje mato lub w ogole nie oddaje moczu, lub odczuwa sennos$¢, ma nudnosci,
wymiotuje, odczuwa duszno$¢, nie ma apetytu i (lub) odczuwa ostabienie (moga to by¢ objawy ostrej
niewydolnosci nerek/niewydolnosci nerek).

Rodzic dziecka stosujacego lek Clofarabine Norameda powinien poinformowac lekarza, jesli
ktorykolwiek z powyzszych objawéw wystepuje u jego dziecka.

Podczas stosowania leku Clofarabine Norameda lekarz bedzie wykonywac regularne badania krwi
i inne testy w celu obserwowania stanu zdrowia pacjenta. Mechanizm dziatania leku wywiera wplyw
na krew i inne narzady pacjenta.

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w sprawie antykoncepcji. Mtodzi mezczyzni i kobiety muszg stosowaé
skuteczng antykoncepcje w trakcie i1 po zakonczeniu leczenia. Patrz ponizszy punkt ,,Cigza i karmienie
piersig”. Lek Clofarabine Norameda moze uszkodzi¢ meskie i zefiskie organy piciowe. Nalezy
poprosi¢ lekarza o wyjasnienie, co mozna zrobi¢ w celu ochrony pacjenta lub mozliwosci posiadania
dzieci w przysztosci.

Lek Clofarabine Norameda a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
takich jak:

- leki nasercowe;

- jakiekolwiek leki wplywajace na zmiane cisnienia krwi;

- leki wywierajgce wpltyw na watrobg lub nerki;

- wszelkie inne leki, w tym leki dostepne bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia
Klofarabiny nie nalezy stosowac¢ podczas cigzy, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to jednoznacznie
konieczne.



Kobiety w okresie rozrodczym: pacjentka musi stosowa¢ skuteczne $rodki antykoncepcyjne w czasie
trwania leczenia klofarabing. Klofarabina przyjmowana przez kobiety w ciazy moze by¢ szkodliwa dla
ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy lub zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia klofarabing,

nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskiej.

Mezczyzni rOwniez musza stosowac skuteczng antykoncepcje, w czasie leczenia lub jesli ich partnerki
sg leczone klofarabing.

Jesli pacjentka karmi piersia, nalezy przerwaé karmienie przed rozpoczeciem leczenia i nie wolno
karmi¢ piersig w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy,
uczucie pustki w glowie lub omdlenia.

Lek Clofarabine Norameda zawiera sod
Lek ten zawiera 71 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Clofarabine Norameda

Stosowanie leku Clofarabine Norameda przepisat wykwalifikowany lekarz posiadajacy doswiadczenie
w leczeniu bialaczek.

Lekarz wyznaczy dawke odpowiednia dla pacjenta zaleznie od jego wzrostu, masy ciata i stanu
zdrowia. Przed podaniem lek Clofarabine Norameda zostanie rozcienczony roztworem chlorku sodu
(roztwor soli i wody). Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent jest na diecie ograniczajacej
spozycie soli, poniewaz moze to mie¢ wptyw na sposob podawania leku.

Lekarz bedzie podawa¢ pacjentowi lek codziennie przez 5 dni. Lek bedzie podawany w postaci
infuzji za pomoca diugiej, cienkiej rurki prowadzacej do zyty (kroplowka) lub do niewielkiego
urzadzenia umieszczanego pod skora (tacznika dozylnego), jesli zostat on wszczepiony u pacjenta (lub
dziecka). Czas trwania infuzji wynosi 2 godziny. Jesli masa ciala pacjenta (lub dziecka) jest mniejsza
niz 20 kg, czas infuzji moze by¢ wydhuzony.

Lekarz begdzie obserwowac stan zdrowia pacjenta i moze zmieni¢ dawke zaleznie od reakcji na
leczenie. Nalezy pamigtaé o piciu duzych ilosci wody, aby unikngé¢ odwodnienia.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Clofarabine Norameda

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent uwaza, ze podano mu wigkszg niz zalecana
dawke leku.

Pominigcie dawki leku Clofarabine Norameda

Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy zostanie podany lek. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza,

jesli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke leku.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwroci¢ do lekarza prowadzacego.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
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* Iek, bol glowy, goraczka, zmegczenie

* nudnosci i wymioty, biegunka (luzne stolce)

* nagle zaczerwienienie twarzy, swiad, zapalenie skory, zapalenie blony §luzowej, np. w jamie ustnej
lub w innych miejscach

* czgstsze niz zwykle infekcje, poniewaz lek Clofarabine Norameda moze zmniejszy¢ liczbe
okreslonych typow komorek krwi w organizmie pacjenta

» wysypki skorne, ktore mogg powodowaé swiad, zaczerwieniona, bolesna lub tuszczaca si¢ skora
dtoni i stop lub male czerwonawe lub purpurowe plamki pod skora.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

» zakazenia krwi, zapalenie ptuc, pdtpasiec, zakazenia implantéw, zakazenia jamy ustnej, np.
plesniawki lub opryszczka na wardze

* zmiany w wynikach badan biochemicznych krwi, zmiany w biatych krwinkach

* reakcje alergiczne

* uczucie pragnienia i mocz ciemniejszy lub o zmniejszonej objetosci niz zwykle, zmniejszenie lub
brak apetytu, zmniejszenie masy ciata

* pobudzenie, drazliwo$¢ lub niepokdj

* uczucie drgtwienia lub stabos¢ ramion i ndg, dretwienie skory, sennosé, zawroty glowy, drzenie

» zaburzenia stuchu

* gromadzenie si¢ wody wokot serca, przyspieszony rytm serca

* niskie cisnienie krwi, stwardnienie w zwigzku z siniakiem

* przesigkanie z matych naczyn krwionosnych, przyspieszone oddychanie, krwawienie z nosa,
trudnosci w oddychaniu, dusznosci, kaszel

* krwawe wymioty, bol zotadka, bol odbytu

* krwawienie wewnatrz gtowy, zotadka, jelit lub ptuc, z jamy ustnej lub dzigset, wrzody jamy ustne;j,
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej

* zz0tknigcie skory i oczu (nazywane rowniez zottaczka) lub inne zaburzenia czynno$ci watroby

* siniaki, utrata wtosow, zmiany koloru skory, zwigkszone pocenie sig, sucha skora lub inne problemy
skorne

* bol $ciany klatki piersiowej lub kosci, szyi lub bol plecow, bol konczyn, miesni lub stawow

* krew w moczu

* niewydolno$¢ narzaddw, bol, zwigkszone napigcie migsni, zatrzymanie wody i obrzek czesci ciala,
w tym ramion i n6g, zmiany stanu psychicznego, uczucie goragca, zimna lub samopoczucie
odbiegajace od normalnego stanu

« klofarabina moze wptywac¢ na poziomy pewnych substancji we krwi. Lekarz bedzie wykonywaé
regularne badania krwi w celu sprawdzenia, czy organizm pacjenta prawidtowo funkcjonuje

* uszkodzenie watroby (niewydolnos¢ watroby)

+ oddawanie matej ilosci lub w ogdle nie oddawanie moczu, sennos$¢, nudnosci, wymioty, dusznos¢,
utrata apetytu i (lub) ostabienie (mozliwe objawy ostrej niewydolnos$ci nerek lub niewydolnosci
nerek).

Niezbyt czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentéw):
Zapalenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Clofarabine Norameda
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
kartoniku po ,,EXP”. Dwie pierwsze cyfry oznaczaja miesiac, a cztery ostatnie oznaczaja rok okresu
waznosci.

Nie zamrazacd.

Po przygotowaniu i rozcienczeniu lek Clofarabine Norameda nalezy natychmiast zuzy¢ lub w ciggu
24 godzin, jesli lek byt przechowywany w lodéwce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie
juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ sSrodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clofarabine Norameda

Substancja czynna jest klofarabina. Kazdy ml zawiera 1 mg klofarabiny. Kazda fiolka o pojemnosci
20 ml zawiera 20 mg klofarabiny.

Pozostate sktadniki to sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Clofarabine Norameda i co zawiera opakowanie

Clofarabine Norameda jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji. Jest klarownym,
praktycznie bezbarwnym roztworem, ktory jest przygotowany i rozcienczony przed uzyciem. Lek jest
dostarczany w fiolkach o objetosci 20 ml. Fiolki zawieraja 20 mg klofarabiny i s3 umieszczone w
kartonikach. Jeden kartonik zawiera 1, 3, 4, 10 lub 20 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
UAB Norameda

Meistry G. 8A

02189 Wilno

Litwa

Wytworca
Synthon BV
Microweg 22
6545CM Nijmegen
Holandia

Synthon Hispania S.L.
C/Castell6 n°1

Pol. Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat
Hiszpania

Synthon s.r.o.



Brnénska 32/c.p.597

678 01 Blansko

Republika Czeska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2021

Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Przed podaniem produktu Clofarabine Norameda 1 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do
infuzji, nalezy go rozcienczy¢. Nalezy go przefiltrowac przez jatowy filtr strzykawkowy o §rednicy
poréw 0,2 mikronow, a nastepnie rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do
wstrzykiwan, aby otrzymac taczng objetos$¢ zgodnie z podanym przyktadem w tabeli ponizej. Jednak
gotowa objetos¢ rozcienczenia moze by¢ rozna, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i decyzji
lekarza. (Jesli nie jest mozliwe zastosowanie filtru strzykawkowego o $rednicy poréw 0,2 mikronow,
koncentrat nalezy wstepnie przefiltrowac przez filtr o srednicy porow 5 mikrondw, rozcienczy¢ a
nastepnie podawac przez filtr o Srednicy porow 0,22 mikronéw w zestawie do infuzji.)

Proponowany schemat rozcieficzen w oparciu o zalecang dawke klofarabiny 52 mg/m? pc.
na dobe

Powierzchnia ciala (m?) Koncentrat (ml)* Laczna objetos¢ po
rozcienczeniu

<1,44 <749 100 ml

od 1,45 do 2,40 od 75,4 do 124,8 150 ml

od 2,41 do 2,50 od 125,3 do 130,0 200 ml

*1 ml koncentratu zawiera 1 mg klofarabiny. Jedna fiolka o objetosci 20 ml zawiera 20 mg
klofarabiny. Dlatego w przypadku pacjentéw o powierzchni ciata < 0,38 m?, do przygotowania
zalecanej dobowej dawki klofarabiny zostanie uzyta cze$¢ zawartosci pojedynczej fiolki. Natomiast
w przypadku pacjentoéw o powierzchni ciata > 0,38 m? do przygotowania zalecanej dobowej dawki
klofarabiny zostanie uzyta zawarto$¢ od 1 do 7 fiolek.

Rozcienczony koncentrat powinien by¢ klarownym i bezbarwnym roztworem. Przed podaniem nalezy
go skontrolowaé wzrokowo pod katem obecnosci czastek statych i zmiany zabarwienia.

Koncentrat po rozcienczeniu zachowuje stabilnos¢ fizyczng i chemiczng przez okres 3 dni w
temperaturze 2°C - 8°C oraz w temperaturze pokojowej (do 25°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu. Jezeli lek nie
zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za okres i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik. Okres ten nie powinien zasadniczo przekracza¢ 24 godzin w temperaturze 2°C -
8°C chyba, ze rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.
Nie zamrazac.

Instrukcja podania

Nalezy przestrzega¢ procedur prawidtowego obchodzenia si¢ z lekami przeciwnowotworowymi.
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obchodzenia si¢ z lekami cytotoksycznymi.

Podczas obchodzenia si¢ z produktem leczniczym Clofarabine Norameda zaleca sig¢ stosowanie
jednorazowych rekawiczek i ubran ochronnych. W przypadku kontaktu z oczami, skorg lub btonami
sluzowymi skazone miejsce nalezy natychmiast przemy¢ duza ilosciag wody.

Kobiety w cigzy nie mogg mie¢ kontaktu z produktem leczniczym Clofarabine Norameda.

Usuwanie niewykorzystanego produktu




Produkt leczniczy Clofarabine Norameda jest przeznaczony do jednorazowego uzycia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami



