Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
BIODRIBIN, 1 mg/ml, roztwér do infuzji

Cladribinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Biodribin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Biodribin i w jakim celu si¢ go stosuje

Biodribin jest lekiem przeciwnowotworowym. Substancjg czynng jest kladrybina - zwigzek z grupy
analogow puryn (puryny biorg udziat w syntezie kwasow nukleinowych). Lek podaje si¢

w odpowiedniej dawce w dlugotrwatych wlewach dozylnych. Kladrybina dziata toksycznie

na zmienione nowotworowo krwinki biate (limfocyty). Po podaniu dozylnym lek szybko wnika

do komoérek nowotworowych i niszczy je, poprzez zahamowanie aktywnosci wielu enzymow
odpowiedzialnych za metabolizm komoérkowy oraz poprzez zahamowanie cyklu komorkowego.

Biodribin przeznaczony jest do leczenia nowotworow uktadu krwiotworczego: biataczki
wlochatokomorkowej w kazdym stadium choroby, przewleklej biataczki limfatycznej i chtoniakow
nieziarniczych o matym stopniu ztosliwosci w przypadkach pierwotnie lub wtdrnie opornych

na leczenie innymi lekami cytostatycznymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodribin

Kiedy nie stosowa¢ leku Biodribin

Jesli pacjent ma uczulenie na kladrybine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku, lekarz ocenia ogoélny stan pacjenta, ze szczegdlnym
uwzglednieniem infekcji, skazy krwotocznej objawiajacej si¢ wybroczynami krwawymi i siniakami,
zaburzen czynno$ci nerwow obwodowych objawiajacych si¢ mrowieniem, bolami i niedowtadami rak

I ndg (neuropatia obwodowa). Nalezy wykona¢ badanie krwi z uwzglednieniem sktadu krwinek
biatych oraz oceni¢ czynno$¢ nerek i watroby.

Podczas stosowania leku, szczegdlnie podczas pierwszego kursu leczenia, nalezy przyjmowac duze
ilo$ci ptynow, by zwigkszy¢ wydalanie moczu. W razie potrzeby ptyny i (lub) leki moczopedne podaje
si¢ dozylnie.



Ze wzgledu na silng i dlugotrwata immunosupresje, zwigzang ze stosowaniem analogéw nukleozydow
(lekéw stosowanych w leczeniu nowotworow) takich jak Biodribin, istnieje ryzyko wystapienia
wtornych nowotwordéw. Pierwotne nowotwory hematologiczne, leczone lekiem Biodribin (np.
biataczka wlochatokomorkowa), moga by¢ rowniez czynnikiem ryzyka wystapienia wtornych
NOWOtworow.

W trakcie stosowania leku moga wystapi¢ bardzo grozne dziatania niepozadane, ktore wymagaja
odpowiedniego postepowania.
e Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego i zmniejszenie liczby krwinek (cytopenia);

neutropenia (liczba granulocytow mniejsza niz 1,0 G/1 lub matoptytkowos¢ (liczba ptytek krwi
mniejsza niz 50 G/1). Moze by¢ konieczna transfuzja krwi.

e Zakazenia wirusowe, bakteryjne lub grzybicze; moze by¢ konieczne wstrzymanie podawania
leku Biodribin i zastosowanie odpowiedniego intensywnego leczenia zakazenia. U pacjentow
z granulocytopenig i matoptytkowoscia lekarz moze zaleci¢ zapobiegawczo leki przeciw
zakazeniom tydzien przed i po zakonczeniu stosowania kladrybiny.

e Zespot rozpadu nowotworu; lekarz moze zaleci¢ przed rozpoczeciem leczenia i dwa dni
po zakonczeniu kursu stosowanie odpowiednich lekéw przeciwdziatajacych skutkom
szybkiego rozpadu nowotworu (szczegolnie u pacjentow z liczbg leukocytéw wigksza niz

100 G/I).
¢ Neuropatia obwodowa o0 znacznym nasileniu.

Jezeli w dowolnym momencie w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystapia
wymienione nizej objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:
niewyrazne widzenie, utrata wzroku lub podwojne widzenie, trudno$ci z mowieniem, ostabienie reki
lub nogi, zmiana sposobu chodzenia lub zaburzenia rownowagi, utrzymujace si¢ dretwienie, ostabienie
lub utrata czucia, utrata pamieci lub uczucie splatania. One wszystkie moga by¢ objawami ciezkiej

i mogacej zakonczy¢ si¢ Smiercia choroby mozgu, zwanej postgpujaca wieloogniskowg
leukoencefalopatig (ang. PML).

Jezeli objawy te wystepowaty u pacjenta przed leczeniem kladrybing, nalezy powiedzie¢ lekarzowi

0 wszelkich zmianach tych objawow.

W przypadku ciezkich zaburzen czynnosci szpiku kostnego, objawow toksycznych ze strony uktadu
nerwowego, niewydolnosci nerek, nalezy zachowaé szczegolng ostroznosé. Na podstawie
odpowiednich badan i stanu pacjenta lekarz moze zmniejszy¢ dawkowanie lub catkowicie przerwaé
leczenie.

Dzieci
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Biodribin u dzieci.

Biodribin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw cytotoksycznych, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosé
w trakcie stosowania kladrybiny z innymi lekami majacymi wptyw na uktad krwiotworczy i odpornosé
organizmu.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Leku Biodribin nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy.
Przed zastosowaniem leku nalezy poinformowac¢ lekarza o ewentualnej cigzy.

Karmienie piersia
Podczas otrzymywania leku Biodribin nalezy przerwaé karmienie piersia.
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Wplyw na ptodnosé
Pacjentom, zarowno kobietom jak i mezczyznom w wieku rozrodczym zaleca si¢ unikanie ciazy, gdyz
lek moze niekorzystnie wpltywac¢ na rozwdj ptodu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Dziatania niepozadane leku moga mie¢ niekorzystny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Biodribin zawiera séd
Lek zawiera 39,55 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce 10 ml. Odpowiada to
2% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Biodribin

Ten lek nalezy stosowa¢ wytacznie pod nadzorem lekarza do§wiadczonego W chemioterapii chordb
nowotworowych, w warunkach szpitalnych umozliwiajacych odpowiednie postgpowanie w przypadku
wystgpienia dzialan niepozadanych.

Dawkowanie (dorosli)

Biataczka wiochatokomorkowa

Zaleca si¢ dawke 0,09 mg/kg mc. na dobe (3,6 mg/m? pc. na dobe) w 24-godzinnym wlewie przez

7 dni. Nie nalezy modyfikowa¢ dawkowania. W przypadku wystapienia objawow toksycznych ze
strony uktadu nerwowego lub nerek nalezy okresowo wstrzymac lub catkowicie zaprzesta¢ podawania
leku.

Przewlekita biataczka limfatyczna i chioniaki nieziarnicze o matym stopniu ztosliwosci
Zaleca si¢ dawke 0,12 mg/kg mc. na dobe (4,8 mg/m? pc. na dobe) w 2-godzinnym wlewie przez
5 kolejnych dni, w kolejnych cyklach co 28 dni.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku

Odpowiednig ilo§¢ leku podaje si¢ we wlewie dozylnym: pompa infuzyjna bez rozcienczenia lub
we wlewie kroplowym bezposrednio po rozcienczeniu odpowiedniej ilosci leku w 500 ml roztworu
chlorku sodu 0,9 %. W biataczce wtochatokomoérkowej wlew trwa 24 godziny, a w przewleklej
biataczce limfatycznej i chtoniakach nieziarniczych o matym stopniu ztosliwosci — 2 godziny.

Nalezy przestrzega¢ zasad pracy z cytostatykami: nosi¢ okulary i rekawiczki ochronne oraz
odpowiedni stroj ochronny.

Jesli lek zetknie si¢ ze skorg lub btong §luzowa, nalezy natychmiast starannie umy¢ to miejsce duza
iloscia wody.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biodribin
Nie nalezy przyjmowac wiekszych dawek niz zalecane. W przypadku zastosowania wiekszej dawki
leku nalezy natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Biodribin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominigcia dawki leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Objawy niepozadane wystepuja tylko u niektorych pacjentdow i w roznym nasileniu. Korzysc ze
stosowania leku znacznie przewyzsza skutki dzialan niepozadanych. Dziatania niepozadane wystepuja
czegsciej na poczatku leczenia. Czesto$¢ niektdrych dziatan niepozadanych jest r6zna w zaleznos$ci od
jednostki chorobowej pacjenta.

Zestawienie mozliwych dziatan niepozadanych:
Biataczka wtochatokomérkowa

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentéw)

- neutropenia, ci¢zka niedokrwistos¢ i matoptytkowos¢; limfopenia CD4; dtugotrwata pancytopenia
- nudnosci

- wysypka

- gorgczka, zmniejszenie apetytu, uczucie zmeczenia

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentéw)

- przyspieszona czynno$¢ serca, Szmery w sercu

- plamica, wybroczyny

- bol glowy, zawroty glowy, bezsenno$¢, niepokdj

- nieprawidtowe szmery oddechowe, kaszel, duszno$¢

- wymioty, zaparcia, biegunki, bole brzucha, wzdecia

- bole migsniowe, bole stawow

- $wiad, bol, rumien

- zakazenia bakteryjne, wirusowe, grzybicze; ciezkie zakazenia (posocznica, zapalenie ptuc)

- obrzeki

- dreszcze, oslabienie, obfite pocenie, zte samopoczucie, bole tutowia; odczyny w miejscu
wstrzykniecia: zaczerwienienie, obrzek, bol, zakrzepica i zapalenie zyty zwigzane raczej z infuzja
i (lub) wymiang cewnika, a nie z samym lekiem

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- nowotwory wtorne (np. rak ptuc)

Przewlekta biataczka limfatyczna

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

- neutropenia, ci¢zka niedokrwistos¢ 1 matoptytkowos¢ (zwlaszcza w 2. kursie leczenia); plamica
- bol glowy

- kaszel

- miejscowe reakcje skorne w miejscu iniekcji, goraczka, uczucie zmeczenia, obrzeki

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

- zaburzenia krzepnigcia

- nieprawidlowe szmery oddechowe

- biegunka, nudnosci

- zapalenie tkanki gcznej, bolesnos¢ skory

- zapalenie ptuc, zakazenia bakteryjne np. skory, wirusowe zakazenia skory, zakazenia gornych drog
oddechowych, zakazenia lub zapalenia jelit, kandydoza jamy ustnej, zakazenia ukladu moczowego

- zapalenie zyly

- obfite pocenie

Nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
- nowotwory wtérne (np. rak ptuc)



Chloniaki nieziarnicze

Bardzo czesto (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
- neutropenia, niedokrwisto$¢, matoptytkowosc¢
- zakazenia bakteryjne

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)
- rumien, pokrzywka

- zakazenia wirusowe, grzybicze

- gorgczka.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)
- nudnosci, wymioty
- cigzkie zakazenia (posocznica, gruzlica, zapalenie ptuc)

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobojczych:

al. Jerozolimskie 181C

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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Biodribin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie po napisie: Termin
waznosci.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu/rozciefnczeniu

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy niezwlocznie zuzy¢. Niewykorzystang czg§¢ roztworu nalezy
zniszczy¢ lub przechowywacé nie dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Po rozcienczeniu roztworem NaCl 0,9%, sporzadzony roztwor do infuzji nalezy zuzy¢ bezposrednio
po przygotowaniu. Niewykorzystany roztwor do infuzji przechowywac nie dtuzej niz 24 godziny

W temperaturze ponizej 25°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy niezwlocznie zuzy¢. Jesli nie zostanie niezwtocznie
zuzyty, za czas przechowywania w trakcie uzycia oraz za warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiedzialna jest osoba podajaca lek.



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

Niewykorzystane pozostatos$ci roztworl i sprzet do infuzji nalezy zniszczy¢ zgodnie z zasadami
prawidlowego postgpowania z cytostatykami.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Biodribin

Substancjg czynng leku jest Kladrybina (Cladribinum). Jeden mililitr roztworu do infuzji zawiera 1 mg
kladrybiny.

Jedna fiolka (10 ml) zawiera 10 mg kladrybiny.

Pozostate sktadniki leku to sodu chlorek, disodu fosforan dwuwodny, kwas fosforowy, woda

do wstrzykiwan.

Jak wyglada Biodribin i co zawiera opakowanie

Biodribin ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu w fiolce ze szkta bezbarwnego,
zamknietej bromobutylowym korkiem i zabezpieczonej aluminiowym kapslem. Fiolka zapakowana jest
w tekturowe pudetko wraz z ulotka dla pacjenta.

Podmiot odpowiedzialny

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
ul. Rydygiera 8

01-793 Warszawa

Tel. +48 22 568 23 93

Wytworca

Sie¢ Badawcza Lukasiewicz - Instytut Chemii Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego
ul. Staroscinska 5

02-516 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja dotyczaca stosowania leku

Odpowiednig ilo$¢ leku podaje si¢ we wlewie dozylnym: pompa infuzyjng bez rozcienczenia lub

we wlewie kroplowym bezpos$rednio po rozcienczeniu odpowiedniej ilosci leku w 500 ml

roztworu chlorku sodu 0,9%.

Przed podaniem leku nalezy obejrze¢ roztwor sprawdzajac, czy w nie ma w nim zanieczyszczen. Lek
mozna stosowac tylko, jezeli jest przezroczysty, bezbarwny i nie zawiera nierozpuszczalnych
zanieczyszczen.

W biataczce wlochatokomorkowej wlew trwa 24 godziny, a w przewleklej biataczce limfatycznej

i chtoniakach nieziarniczych o matym stopniu zto§liwosci — 2 godziny.

Nalezy przestrzega¢ zasad pracy z cytostatykami: nosi¢ okulary i rekawiczki ochronne oraz
odpowiedni stroj ochronny.

Jesli lek zetknie si¢ ze skorg lub blong Sluzows, nalezy natychmiast starannie umy¢ to miejsce duza
iloscig wody.



