Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Clofarabine Vivanta, 1 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Clofarabinum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clofarabine Vivanta
3. Jak stosowac lek Clofarabine Vivanta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Clofarabine Vivanta

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Substancja czynng leku Clofarabine Vivanta jest klofarabina. Klofarabina nalezy do rodziny lekow
cytotoksycznych. Lek dziata poprzez hamowanie wzrostu nieprawidtowych biatych krwinek i w
konsekwencji prowadzi do ich §mierci. Najlepiej dziata na komorki szybko si¢ namnazajace — takie jak
komorki rakowe.

Lek Clofarabine Vivanta jest stosowany do leczenia dzieci (> 1. roku zycia), mlodziezy i mtodych osob
dorostych w wieku do 21 lat z ostrg biataczka limfoblastyczng (ang. Acute Lymphoblastic Leukaemia,
ALL), gdy poprzednie terapie nie byly skuteczne lub przestaty by¢ skuteczne. Ostra biataczka
limfoblastyczna jest spowodowana nieprawidtowym rozwojem pewnego typu biatych krwinek.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clofarabine Vivanta

Kiedy nie stosowac leku Clofarabine Vivanta:

- jesli u pacjenta wystepuje uczulenie na klofarabine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka karmi piersia (nalezy przeczytaé ponizszy punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie choroby nerek lub watroby.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli ktérakolwiek z powyzszych chordb dotyczy pacjenta. Rodzic
dziecka otrzymujacego lek Clofarabine Vivanta powinien poinformowac lekarza, jesli ktorakolwiek z
powyzszych chorob dotyczy jego dziecka.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli ktorakolwiek z tych chorob dotyczy pacjenta. Lek Clofarabine
Vivanta moze okaza¢ si¢ nieodpowiedni dla pacjenta:

- jesli u pacjenta wystapila cigzka 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 przeszto$ci.

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

ponizszych objawow:

- jesli u pacjenta wystapi goragczka lub podwyzszona temperatura — klofarabina zmniejsza liczbe
krwinek produkowanych przez szpik kostny 1 w zwigzku z tym pacjent jest bardziej podatny na
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 ci$nienia krwi;

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

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

- jesli u pacjenta wystapi wysypka pecherzykowa lub wrzody jamy ustne;j;

- jesli pacjent stracit apetyt, ma nudnosci, wymiotuje, ma biegunke, mocz ma ciemniejsze niz
zwykle zabarwienie, kal ma zabarwienie jasniejsze niz zwykle, bol brzucha, zéltaczka (widoczne
zaz6lcenie skory i biatek oczu u pacjenta) lub jesli pacjent Zle si¢ czuje, moga to by¢ objawy
zapalenia watroby lub jej uszkodzenia (niewydolnosci watroby);

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

Rodzic dziecka stosujgcego lek Clofarabine Vivanta powinien poinformowac lekarza, jesli
ktorykolwiek z powyzszych objawdow wystepuje u jego dziecka.

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

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza w sprawie antykoncepcji. Mtodzi megzczyzni i kobiety musza stosowac
skuteczng antykoncepcje¢ w trakcie i po zakonczeniu leczenia. Patrz ponizszy punkt ,,Cigza i karmienie
piersig”. Lek Clofarabine Vivanta moze uszkodzi¢ meskie i zenskie organy ptciowe. Nalezy poprosi¢
lekarza o wyjasnienie, co mozna zrobi¢ w celu ochrony pacjenta lub mozliwosci posiadania dzieci w
przysztosci.

Lek Clofarabine Vivanta a inne leki

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

- leki stosowane w chorobach serca;

- jakiekolwiek leki wptywajace na zmiang ci$nienia krwi;

- leki wywierajace wptyw na watrobg lub nerki;

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

Ciaza i karmienie piersia
Klofarabiny nie nalezy stosowaé podczas ciazy, z wyjatkiem sytuacji, gdy jest to jednoznacznie
konieczne.

Kobiety w okresie rozrodczym: pacjentka musi stosowaé skuteczne $rodki antykoncepcyjne w czasie
trwania leczenia klofarabing oraz przez 6 miesigcy po zakonczeniu leczenia. Klofarabina przyjmowana
przez kobiety w cigzy moze by¢ szkodliwa dla ptodu. Jesli pacjentka jest w ciazy lub zajdzie w cigze w
trakcie leczenia klofarabing, nalezy natychmiast zasiegna¢ porady lekarskie;j.

Mgzczyzni rowniez musza stosowac skuteczng antykoncepcj¢ i powinni by¢ poinformowani, aby nie



sptodzi¢ dziecka w czasie leczenia klofarabing oraz przez 3 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Jesli pacjentka karmi piersig, nalezy przerwac¢ karmienie przed rozpoczgciem leczenia i nie wolno
karmi¢ piersig w trakcie leczenia i przez 2 tygodnie po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli u pacjenta wystepuja zawroty glowy,
uczucie pustki w gtowie lub omdlenia.

Lek Clofarabine Vivanta zawiera séd

Jedna fiolka tego leku zawiera 71 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 3,5%
zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu przez osobe dorostg. W razie przyjmowania 5 lub
wigcej fiolek na dobe przez dtugi czas, pacjenci, zwlaszcza kontrolujgcy zawarto$¢ soli (sodu) w diecie,
powinni skontaktowac si¢ z farmaceutg lub lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Clofarabine Vivanta

Stosowanie leku Clofarabine Vivanta przepisat wykwalifikowany lekarz posiadajacy doswiadczenie w
leczeniu biataczek.

Lekarz wyznaczy dawke odpowiednig dla pacjenta zaleznie od jego wzrostu, masy ciata i stanu
zdrowia. Przed podaniem lek Clofarabine Vivanta 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 podawac pacjentowi lek Clofarabine Vivanta codziennie przez 5 dni. Lek bedzie
podawany w postaci infuzji za pomoca dtugiej, 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. Je§li masa ciata pacjenta (lub dziecka)
jest mniejsza niz 20 kg, czas infuzji moze by¢ wydtuzony.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Clofarabine Vivanta
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli pacjent uwaza, ze podano mu wigksza niz zalecana
dawke leku.

Pominiecie dawki leku Clofarabine Vivanta
Lekarz poinformuje pacjenta, kiedy zostanie podany lek. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza,
jesli pacjent uwaza, ze pomini¢to dawke leku.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy si¢ zwréoci¢ 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 oséb):

- lek, bol glowy, goragczka, zmgczenie;

- nudnos$ci i wymioty, biegunka (luzne stolce);

- nagle zaczerwienienie twarzy i zapalenie skory ze §wigdem, zapalenie $luzowki np. w jamie
ustnej lub w innych miejscach;



- czestsze niz zwykle infekcje, poniewaz klofarabina moze zmniejszy¢ liczbe okre§lonych typow
komorek krwi w organizmie pacjenta;

- wysypki skorne, ktoére moga powodowac $wiad, zaczerwieniona, bolesna lub tuszczaca si¢ skora
dtoni i stop lub czerwonawe lub purpurowe plamki pod skora.

Czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- zakazenia krwi, zapalenie pluc, potpasiec, zakazenia implantow, 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 niepokoj;

- uczucie drgtwienia lub stabo$¢ ramion i ndg, dretwienie skory, senno$¢, zawroty glowy, drzenie;

- zaburzenia stuchu;

- gromadzenie si¢ wody wokot serca, przyspieszony rytm serca;

- niskie ci$nienie krwi, stwardnienie w zwigzku z siniakiem,;

- przesigkanie z matych naczyn krwiono$nych, przyspieszone oddychanie, krwawienie z nosa,
trudnosci w oddychaniu, dusznosci, kaszel;

- krwawe wymioty, bol zotadka, b6l odbytu;

- krwawienie wewnatrz glowy, zotadka, jelit lub ptuc, z jamy ustnej lub dzigset, wrzody jamy
ustnej, zapalenie §luzowki jamy ustnej;

- zz6tkniecie skory i oczu (nazywane réwniez zottaczka) lub inne zaburzenia czynnosci watroby;

- siniaki, utrata wlosow, zmiany koloru skory, zwigkszone pocenie si¢, sucha skora lub inne
problemy skorne;

- bol $ciany klatki piersiowej lub kosci, szyi lub bol plecow, bol konczyn, migsni lub stawow;

- krew w moczu;

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

- klofarabina moze wplywac na poziomy pewnych substancji we krwi. Lekarz bedzie wykonywacé
regularne badania krwi w celu sprawdzenia, czy organizm pacjenta prawidtowo funkcjonuje;

- uszkodzenie watroby (niewydolno$¢ watroby);

- oddawanie matej ilo$ci lub w ogdle nie oddawanie moczu, senno$¢, nudno$ci, wymioty,
dusznos¢, utrata apetytu i (lub) ostabienie (mozliwe objawy ostrej niewydolnosci nerek Iub
niewydolnos$ci nerek).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):
- zapalenie watroby.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 przedstawicielowi podmiotu odpowiedzialnego.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Clofarabine Vivanta


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

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
tekturowym pudetku po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego
miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Instrukcja przechowywania po rozcienczeniu:
Po przygotowaniu i rozcienczeniu lek Clofarabine Vivanta nalezy zuzy¢ natychmiast lub w ciggu 24
godzin, jesli lek byt przechowywany w lodowce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Clofarabine Vivanta

- Substancja czynng 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 Vivanta i co zawiera opakowanie

Lek Clofarabine Vivanta 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 sa umieszczone w
tekturowych pudetkach. Kazde tekturowe pudetko zawiera 1, 3, 4, 10 Iub 20 fiolek, lecz nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Vivanta Generics s.1.0.
Titinova 260/1, Cakovice
196 00 Praga 9

Republika Czeska

tel.: (+48) 699 711 147

Importer:

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Clofarabina Vivanta 1 mg/ml de concentrado para solugdo para perfusdo
Republika Czeska: Clofarabine Vivanta

Wegry: Clofarabine Vivanta 1 mg/ml koncentratum oldatos infGziohoz

Polska: Clofarabine Vivanta

Rumunia: Clofarabine Vivanta 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Holandia: Clofarabine Vivanta 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2024

Lek Clofarabine Vivanta zawiera t¢ sama substancj¢ czynng i dziala w taki sam sposob jak ,,lek



referencyjny” dopuszczony juz w krajach UE. Lek referencyjny dla leku Clofarabine Vivanta zostat
dopuszczony do obrotu w ,,wyjatkowych okolicznosciach”. Oznacza to, ze ze wzgledu na rzadkie
wystepowanie tej choroby niemozliwe byto uzyskanie pelnych informacji o leku referencyjnym.
Europejska Agencja Lekoéw dokonuje co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku
referencyjnym, a wszelkie aktualizacje leku referencyjnego sa rowniez umieszczane w odpowiednich
informacjach dla leku Clofarabine Vivanta, takich jak niniejsza ulotka.

Instrukcja uzytkowania dla fachowego personelu medycznego
Postepowanie z klofarabing
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Przed podaniem leku Clofarabine Vivanta 1 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji,
nalezy go rozcienczy¢. Nalezy go przefiltrowac przez jalowy filtr strzykawkowy o $rednicy porow 0,2
mikrometra, a nast¢pnie rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, aby
otrzymac tgczng objetosé zgodnie z podanym przyktadem w tabeli ponizej. Jednak gotowa objgtosé
rozcienczenia moze by¢ rdzna, zaleznie od stanu klinicznego pacjenta i decyzji lekarza. (Jesli nie jest
mozliwe zastosowanie filtra strzykawkowego o $rednicy porow 0,2 mikrometra, koncentrat nalezy
wstepnie przefiltrowac przez filtr o srednicy porow 5 mikrometrow, rozcienczyc, a nastepnie podawaé
przez wbudowany filtr o $rednicy porow 0,22 mikrometra.)

Proponowany schemat rozcienczen w oparciu o zalecang dawke klofarabiny 52 mg/m? na
dobe

Powierzchnia ciala (m?) Koncentrat (ml)* Laczna objetos$¢ po rozcienczeniu
<144 <749 100 ml
1,45 do 2,40 75,4 do 124,8 150 ml
2,41 do 2,50 125,3 do 130,0 200 ml

* Kazdy ml koncentratu zawiera 1 mg klofarabiny. Kazda fiolka o objetosci 20 ml zawiera 20 mg
klofarabiny. Dlatego w przypadku pacjentow o powierzchni ciata < 0,38 m? pc., do przygotowania
zalecanej dobowej dawki klofarabiny zostanie uzyta cz¢$¢ zawartosci pojedynczej fiolki. Natomiast
w przypadku pacjentdw o powierzchni ciala > 0,38 m? pc. do przygotowania zalecanej dobowe;j
dawki klofarabiny zostanie uzyta zawartos¢ od 1 do 7 fiolek.

Rozcienczony koncentrat powinien by¢ klarownym, bezbarwnym roztworem. Przed podaniem nalezy
go skontrolowaé¢ wzrokowo w celu wykrycia obecnosci czgstek statych i zmiany zabarwienia.

Rozcienczony koncentrat wykazuje stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 3 dni w temperaturze od 2°C
do 8°C 1 w temperaturze pokojowej (do 25°C). Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt
leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki
przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Czas ten nie powinien by¢ dhuzszy niz 24
godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych. Nie zamrazac.

Instrukcja podania

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

Podczas obchodzenia si¢ z produktem leczniczym zawierajacym klofarabing zaleca si¢ stosowanie
jednorazowych rekawiczek i odziezy ochronnej. W przypadku kontaktu z oczami, skorg lub blonami
sluzowymi nalezy natychmiast przemy¢ to miejsce duzg iloscig wody.



Kobiety w cigzy nie powinny mie¢ kontaktu z klofarabina.

Usuwanie niewykorzystanego produktu

Klofarabina jest przeznaczona wylgcznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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