FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Atriance

5 mg/ml infusionsvatska, 16sning
nelarabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Atriance ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Atriance

3. Hur Atriance ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Atriance ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Atriance ar och vad det anvands for

Atriance innehaller nelarabin som tillhor en grupp lakemedel som
kallas for antineoplastiska medel, vilka anvands vid kemoterapi for
att doda vissa former av cancerceller.

Atriance anvands for att behandla patienter med:

® entyp av leukemi, sa kallad akut lymfatisk leukemi av
T-cellstyp. Leukemi orsakar en onormal okning av antalet vita
blodkroppar. Det onormalt hoga antalet vita blodkroppar kan
uppsta i blodet och andra delar av kroppen. Typ av leukemi har
samband med vilken typ av vita blodkroppar som framst ar
berorda. | det har fallet kallas cellerna lymfoblaster.

® en form av lymfom, sa kallad T-cell lymfoblastlymfom. Detta
lymfom orsakas av lymfoblaster, ett slags vita blodkroppar.

Om du har nagra fragor om din sjukdom, tala med din lakare.

2. Vad du behover veta innan du far Atriance

Du (eller ditt barn, om han/hon behandlas) ska
inte behandlas med Atriance
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® om du (eller ditt barn, om han/hon behandlas) ar allergisk mot
nelarabin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6.1).

Varningar och forsiktighet

Svara biverkningar pa nervsystemet har rapporterats vid
behandling med Atriance. Symtom kan vara psykiska (t ex trotthet)
eller fysiska (t ex kramper, domningar eller pirrningar, svaghet och
forlamning). Din lIakare kommer att regelbundet undersoka dig
under behandling for dessa symtom (se aven avsnitt 4, "Eventuella
biverkningar”).

Innan du far detta lakemedel maste din |akare fa veta:

® om du (eller ditt barn, om han/hon behandlas) har njur- eller
leverproblem. Din dos av Atriance kan behdva justeras.

® om du (eller ditt barn, om han/hon behandlas) nyligen
vaccinerats eller planerar att
vaccineras med levande vaccin (till exempel polio, vattkoppor
eller tyfus).

® om du (eller ditt barn, om han/hon behandlas) har nagra
problem med blodet (t ex anemi).

Blodprov under behandling

Din lakare kommer att ta regelbundna blodprov under
behandlingen for att upptacka eventuella problem med blodet som
har satts i samband med anvandning av Atriance.

Aldre
Om du ar en aldre person, kan du vara mer kanslig for biverkningar
pa nervsystemet (se "Varningar och forsiktighet”). Din lakare
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kommer regelbundet undersoka dig under behandlingen for dessa
symtom.

Tala om for din lakare om nagot av detta galler dig.

Andra lakemedel och Atriance

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Detta galler aven alla
naturmedel eller lakemedel som du kopt utan recept.

Kom ihag att tala om for din lakare om du borjar ta nagra andra
lakemedel medan du far Atriance.

Graviditet, amning och fertilitet

Atriance rekommenderas inte till gravida kvinnor. Det kan skada en
baby som avlats fore, under eller strax efter behandlingen. Du bor
diskutera med din lakare vilken preventivmetod som ar lamplig for
dig. Forsok inte att bli gravid, eller om du ar man, avla ett barn
forran din lakare sager att det ar sakert att gora det.

Manliga patienter som 6nskar skaffa ett barn ska fraga sin lakare
om rad for familjeplanering eller behandling. Om graviditet intraffar
under behandling med Atriance maste du omedelbart beratta det
for din lakare.

Det ar inte kant om Atriance passerar over i modersmjolk. Amning
maste avbrytas medan du behandlas med Atriance. Radfraga
|akare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Atriance kan fa manniskor att kanna sig dasiga eller somniga bade
under och nagra dagar efter behandlingen. Om du kanner dig trott
eller svag, kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner.

Atriance innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 88,51 mg (3,85 mmol) natrium
(huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska (50
ml). Detta motsvarar 4,4% av hogsta rekommenderat dagligt intag
av natrium for vuxna.

3. Hur Atriance ges

Den Atriance-dos du far baseras pa:

® din/ditt barns (om han/hon behandlas) kroppsyta (vilken
berdknas av lakaren utifran din langd och vikt).
® resultaten frdn blodprov som tagits fore behandling

Vuxna och ungdomar (16 ar och aldre)
Den vanliga dosen ar 1500 mg/m2 kroppsyta per dag.

En lakare eller sjukskéterska kommer att ge dig dosen Atriance
som en infusion (dropp). Vanligtvis far du droppet i armen under
cirka 2 timmar.

Du kommer att fa en infusion (dropp) en gang dagligen, dag 1, 3
och 5 av behandlingen. Detta behandlingsschema upprepas
normalt var tredje vecka. Behandlingen kan andras beroende pa
resultaten fran de blodprov som tas regelbundet. Lakaren
bestdmmer hur manga behandlingsperioder som behdvs.

Barn och ungdomar (21 ar och yngre)
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Den rekommenderade dosen ar 650 mg/m2 kroppsyta per dag.

En ldkare eller sjukskdterska kommer att ge dig/ditt barn (om
han/hon behandlas) ratt dos Atriance som en infusion (dropp).
Vanligtvis far du droppet i armen under cirka 1 timme.

Du/ditt barn (om han/hon behandlas) kommer att fa en infusion
(dropp) en gang dagligen i 5 dagar. Detta behandlingsschema
upprepas normalt var tredje vecka. Behandlingen kan andras
beroende pa resultaten fran de blodprov som tas regelbundet.
Lakaren bestdmmer hur manga behandlingsperioder som behdvs.

Avbryta behandlingen med Atriance

Lakaren bestammer nar behandlingen ska avbrytas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvéndare behover inte fa dem.

De flesta biverkningar som rapporterats vid behandling med
Atriance sags hos vuxna, barn och ungdomar. En del biverkningar
rapporterades oftare hos vuxna patienter. Det finns ingen kand
orsak till detta.

Om du har nagra funderingar, tala med din lakare.

Allvarligaste biverkningar
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Dessa biverkningar kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
som behandlas med Atriance.

® Tecken pa infektion. Atriance kan minska antalet vita
blodkroppar och minska motstandskraften mot infektioner
(inklusive lunginflammation). Detta kan till och med bli
livshotande. Tecken pa en infektion omfattar:
- feber
- allvarlig férsamring av ditt allméantillstand
" lokala symtom, sasom halsont, sar i munnen eller
urinvagsproblem (en brannande kansla till exempel nar du
kissar kan vara en urinvagsinfektion).

Tala omedelbart om for lakare om du far nagon av dessa
biverkningar. Ett blodprov tas for att kontrollera en eventuell
minskning av de vita blodkropparna.

Andra mycket vanliga biverkningar
Dessa biverkningar kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer
som behandlas med Atriance.

® Forandrad kansla i hander eller fotter, muskelsvaghet i form av
svarighet att resa sig upp fran en stol eller svarigheter att ga (
perifer neuropati), minskad kanslighet for latt beroring eller
smarta, onormala fornimmelser i huden, till exempel en
svidande eller stickande kansla eller kénsla av att nagot kryper
pa huden.

® En allman svaghets- och trotthetskansla (temporédr anemi). |
vissa fall kan du behova en blodtransfusion.

® Ovanliga blamarken eller blédningar som orsakas av en
minskning av antalet koagulerande celler i blodet. Det kan leda
till svara blédningar fran relativt sma skador, till exempel ett
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litet skarsar. | sallsynta fall kan det leda till en &nnu allvarligare
blédning (hemorragi). Tala med din lakare for att fa rad om hur
du minimerar risken for blodningar.

En kansla av dasighet och somnighet, huvudvark, yrsel.
Andfaddhet, anstrangd eller tung andning, hosta.

Orolig mage (illamaende) krékningar, diarré, forstoppning.
Muskelsmarta.

Svullnad i olika delar av kroppen, orsakad av en onormal
ansamling av vatska (6dem).

Hog kroppstemperatur (feber), trotthet, svaghetskansla,
orkesloshet.

Tala om for lakare om nagon av dessa biverkningar blir besvarlig.

Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer som behandlas
med Atriance:

Kraftiga, okontrollerbara muskelsammandragningar, ofta
atfoljda av medvetsloshet som kan bero pa ett epileptiskt
anfall (kramper).

Klumpighet och brist pa koordination vilket paverkar balansen,
gangen, arm- och benrorelser, dgonrorelser eller talet.
Oavsiktlig rytmisk skakning i en eller flera extremiteter (tremor
).

Muskelsvaghet (eventuellt kopplad till perifer neuropati - se
ovan), ledsmarta, ryggont, smarta i hander och fotter, inklusive
myrkrypningar och domningar.

Sankt blodtryck.

Viktnedgang och minskad aptit (anorexi), magont, sar i
munnen, munsar eller inflammation.
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® Problem med minnet, desorientering, dimsyn,
smakforandringar eller forlust av smaksinnet (dysgeusi).
® Ansamling av vatska runt lungorna vilket ger smarta i
brostkorgen och andningssvarigheter (pleurautgjutning),
vasande eller pipande andning.
® (Okade mangder bilirubin i blodet, vilket kan orsaka gulfargning
av huden och fa dig att kdnna dig extremt trott.
® (Okad mangd leverenzymer i blodet.
Forhojda kreatininnivaer i blodet (ett tecken pa njurproblem,
vilket kan leda till att du behover kissa mer sallan).
® Frisattning av tumorcellsinnehallet (tumérlyssyndrom), vilket
kan 6ka pafrestningarna pa kroppen. Symtom som i borjan
omfattar illamaende och krakningar, andfaddhet, oregelbunden
hjartrytm, grumlig urin, extrem trotthet och/eller ledbesvar.
Om detta intraffar, sker det sannolikt vid den forsta dosen. Din
ldkare kommer att vidta lampliga atgarder for att minimera
denna risk.
® | 3ga nivaer i blodet av vissa substanser:
" laga kalciumnivaer, vilka kan orsaka muskelkramper,
magkramper eller magspasmer
" laga magnesiumnivaer, vilka kan orsaka muskelsvaghet,
forvirring, ryckiga rorelser, hogt blodtryck, oregelbunden
hjartrytm, och minskade reflexer med allvarligt laga
magnesiumnivaer i blodet.
" laga kaliumnivaer kan gora att du kdnner dig svag.
" laga glukosnivaer, vilka kan orsaka illamaende,
svettningar, svaghet, matthet, forvirring eller
hallucinationer.

Tala om for lakare om nagon av dessa biverkningar blir besvarlig.
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Sallsynta biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 1000 personer som
behandlas med Atriance:

® Allvarlig sjukdom som forstor skelettmuskulaturen,
kannetecknas av forekomst av myoglobin (en
nedbrytningsprodukt av muskelceller) i urinen (rabdomyolys),
okning av kreatin fosfokinas i blodet.

Tala om for lakare om nagot av detta blir besvarligt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Atriance ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
injektionsflaskan.

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Atriance ar hallbart i upp till 8 timmar vid upp till 30°C efter att
injektionsflaskan oppnats

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar nelarabin. Varje ml Atriance
infusionsvatska, 16sning innehaller 5 mg nelarabin. Varje
injektionsflaska innehaller 250 mg nelarabin.

® Ovriga innehallsdmnen ar natriumklorid, vatten for
injektionsvatskor och saltsyra/natriumhydroxid (se avsnitt 2
"Atriance innehaller natrium”).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Atriance infusionsvatska, [0sning ar en klar, farglos [6sning. Den
tillhandahalls i injektionsflaskor av klart glas med en gummipropp
med aluminiumforsegling.

Varje injektionsflaska innehaller 50 ml.

Atriance finns i forpackningar om 1 injektionsflaska eller 6
injektionsflaskor.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Sandoz Pharmaceuticals d.d.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-17 18:32



Verovskova ulica 57
1000 Ljubljana
Slovenien

Tillverkare

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kopenhamn S
Danmark

Tel: +45 6395 1000
info.sverige@sandoz.com

Denna bipacksedel andrades senast 12/2022

Ovriga informationskallor

Detta lakemedel har godkants enligt reglerna om "godkannande i
undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit mojligt att fa
fullstandig information om detta lakemedel eftersom sjukdomen ar
sallsynt.

Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar igenom all ny
information som kan ha kommit fram om detta lakemedel och
uppdaterar denna bipacksedel nar sa behovs.
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu/.
Dar finns ocksa lankar till andra webbplatser rérande sallsynta
sjukdomar och behandlingar.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

ANVISNINGAR OM HUR ATRIANCE SKA FORVARAS OCH KASSERAS
Forvaring av Atriance infusionsvatska, 16sning
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Atriance ar hallbart i upp till 8 timmar vid upp till 30°C efter att
injektionsflaskan oppnats.

Anvisningar for hantering och destruktion av Atriance

Normala rutiner for korrekt hantering och destruktion av lakemedel
mot cancer ska anvandas:

® Personalen ska fa utbildning i hur man hanterar och
transporterar lakemedlet.
Gravid personal ska inte arbeta med detta lakemedel.
Personal som handhar detta lakemedel under
hantering/transport ska anvanda skyddsklader, inklusive mask,
skyddsglasdgon och handskar.

® Allt material som anvands vid administrering eller rengéring,
inklusive handskar, ska placeras i pasar for hogriskavfall for att
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brannas vid hég temperatur. Flytande avfall fran beredningen
av nelarabin infusionsvatska kan spolas ned med stora
mangder vatten.

Oavsiktlig kontakt med huden eller 6gonen ska behandlas
omedelbart med stora mangder vatten.
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