FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Clofarabine Avansor

1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, [6sning
klofarabin

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Clofarabine Avansor ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Clofarabine Avansor
3. Hur du anvander Clofarabine Avansor

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Clofarabine Avansor ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Clofarabine Avansor ar och vad det anvands for

Clofarabine Avansor innehaller den aktiva substansen klofarabin. Klofarabin tillhér gruppen av ldkemedel
som kallas cytostatiska/cytotoxiska medel (lakemedel mot cancer). Den verkar genom att hdmma tillvaxten
av dessa onormala vita blodkroppar for att slutligen utplana dem. Den verkar bast mot celler som delar sig
snabbt - som cancerceller.

Clofarabine Avansor anvands for behandling av barn (= 1 ars alder), tondringar och unga vuxna upp till 21
ar med akut lymfatisk leukemi (ALL) nar tidigare behandlingar inte har verkat eller har slutat verka. Akut
lymfatisk leukemi orsakas av onormal tillvaxt av vissa typer av vita blodkroppar.

Klofarabin som finns i Clofarabine Avansor kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Clofarabine Avansor

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 02:25



Anvand inte Clofarabine Avansor

Anvand inte Clofarabine Avansor:

- om du ar allergisk mot klofarabin eller mot ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6);

- om du ammar (se avsnitt "Graviditet och amning” nedan);

- om du har allvarliga njur- eller leverproblem.

Du bor informera din Iakare om du har ndgra av dessa tillstand. Om du ar foralder till ett barn som
behandlas med Clofarabine Avansor ska du informera lakaren om nagot av dem passar in pa ditt barn.

Varningar och forsiktighet

Du bér informera ldkaren om nagot av detta stammer for dig.

Det ar mojligt att Clofarabine Avansor inte passar for dig:

om du har fatt en allvarlig reaktion efter tidigare anvandning av detta ldkemedel
om du har en njursjukdom eller tidigare har haft en sadan;

om du har en leversjukdom eller tidigare har haft en sadan;

om du har en hjartsjukdom eller tidigare har haft en sadan.

Du bdr omedelbart informera din ldkare eller sjukvardare om du upplever nagot av foljande eftersom
behandlingen da eventuellt behdver avbrytas:

om du far feber eller hdg temperatur - da klofarabin reducerar antalet blodkroppar som bildas i
benmaérgen kan du vara mera utsatt for att fa infektioner;

om du har svart att andas, har haftig andhamtning eller andndd;

om du kanner en férandring i hjartrytmen;

om du lider av yrsel (berusningskansla) eller svimning - det kan vara ett symtom pa lagt blodtryck;
om du kanner dig illamaende eller har diarré (16s mage);

om din urin &r moérkare an vanligt - det ar viktigt att dricka mycket vatten fér att undvika uttorkning;
om du far utslag med bldsor eller sar i munnen;

om du tappar aptiten, mar illa, kréks, far diarré, morkfargad urin och ljus avféring, magsmartor,
gulsot (gulfargning av hud och 6gon) eller om du kénner dig sjuk, kan detta vara symtom pa en
inflammation i levern (hepatit) eller en leverskada (leversvikt);

om du har liten eller ingen urinproduktion, eller upplever dasighet, illamaende, krakning, andnéd,
forlorar aptiten och/eller kanner dig svag (dessa kan vara tecken pa njursvikt/akut njursvikt.)

Om du &r foralder till ett barn som behandlas med Clofarabine Avansor ska du informera lakaren om nagot
av ovanstaende passar in pa ditt barn.

Under behandlingen med Clofarabine Avansor kommer ldkaren att genomféra regelbundna blodtester och
andra tester for att kontrollera din halsa. Pa grund av Iakemedlets verkningsmekanism paverkar det blodet
och andra organ.

Radfraga din Idkare om preventivmedel. Unga man och kvinnor maste anvanda effektiva preventivmedel
under och efter behandlingen. Se avsnitt "Graviditet och amning” nedan. Clofarabine Avansor kan skada
bdde manliga och kvinnliga fortplantningsorgan. Radfraga din lakare om vad du kan gora for att skydda dig
eller om du eventuellt vill bilda familj.
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Andra lakemedel och Clofarabine Avansor

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant:

hjartmedicin;

nagot ldkemedel som paverkar blodtrycket;
ldkemedel som paverkar lever eller njurar;
andra lakemedel, dven receptfria sddana.

Graviditet, amning och fertilitet

Klofarabin ska inte anvandas under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Kvinnor som kan bli gravida: du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandling med
klofarabin. Klofarabin kan orsaka skada pa fostret nar lakemedlet anvands av gravida kvinnor. Om du ar
gravid eller blir gravid under behandlingen med klofarabin ska du omedelbart séka medicinsk radgivning

Man maste ocksa anvanda ett effektivt preventivmedel nar de eller deras partner behandlas med
klofarabin.

Om du ammar maste du avbryta amningen innan du pabérjar behandlingen, och far inte amma under
behandlingen eller inom 3 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, kanner av berusningskansla eller
kanner dig svimfardig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker

Clofarabine Avansor innehaller hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller 71 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per injektionsflaska.
Detta motsvarar 4% av hégsta rekommenderat dagligt intag av natrium fér vuxna.

3. Hur du anvander Clofarabine Avansor

Din behandling med Clofarabine Avansor ar ordinerad av en kvalificerad ldkare med erfarenhet av
behandling av leukemi.

Din ldkare kommer att berdkna den ratta dosen for dig utifran din 1angd, vikt och hur du mar. Innan du far
Clofarabine Avansor spads den med en natriumkloridlésning (salt och vatten). Informera lakaren om du star
pa kontrollerad saltdiet da det kan paverka hur du far ditt IGkemedel.

Din lakare kommer att ge dig Clofarabine Avansor en gdng om dagen i 5 dagar. Det ges som en infusion
genom en lang tunn slang som gar in i en ven (ett dropp) eller in i en liten medicinsk anordning som fors in
under huden (port-a-cath) om du (eller ditt barn) har fatt en sadan implanterad. Infusionen ges 6ver 2
timmar. Om du (eller ditt barn) vager under 20 kg kan infusionstiden bli langre.
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Din lakare kommer att kontrollera din hélsa och kan &ndra din dos beroende pa hur du reagerar pa
behandlingen. Det ar viktigt att dricka mycket vatten for att undvika uttorkning.

Om du anvant for stor mangd av Clofarabine Avansor

Informera din I&kare direkt om du tror att du har fatt for mycket ldkemedel.

Om du har glomt att anvanda Clofarabine Avansor

Din ldkare kommer att informera dig om nar du ska fa detta lakemedel. Informera lakare om du tror att du

har missat en dos.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

angest, huvudvark, feber, trotthet;

illamaende och krékningar, diarré (16s mage);

rodnad, kliande och inflammerad hud, inflammation i slemhinnor i munnen och andra stallen;
du kan fa flera infektioner &n vanligt p.g.a. att Clofarabine Avansor reducerar antalet av vissa
blodkroppar i kroppen;

hudutslag som kan ge klada, réd, smartsam eller fjallande hud inklusive pa handflator och fotsulor;

eller sma roda eller rodvioletta flackar under huden.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

infektioner i blodet, lunginflammation, baltros, implantatinfektioner, infektioner i munnen som torsk

och forkylningssar;

forandringar i blodsammansattning, forandringar i vita blodkroppar;

allergiska reaktioner;

torst och moérkfargad urin eller mindre mangd urin an normalt, minskad aptit eller aptitléshet,
viktminskning;

oro, irritation eller rastloshet;

domningar eller svaghet i armar och ben, domningar i huden, sémnighet, yrsel, darrningar;
hérselproblem;

vattenansamlingar runt hjartat, snabb hjartfrekvens;

lagt blodtryck, bulor vid stérre blamarken;

lackage fran sma blodkarl, snabb andhdmtning, nasblod, andningssvarigheter, andndd, hosta;
blodiga krakningar, magsmartor, smarta i andtarmen;

blédning inuti huvudet, mage, tarmar eller lungor, mun eller tandkott, munsar, inflammation i
munhalan;

gulfargning av hud och dgon (ocksa kallat gulsot) eller andra leversjukdomar;

bldmarken, haravfall, forandringar i hudfarg, 6kad svettning, torr hud eller andra hudproblem;
smartor i brostkorgen eller bréstbenet, nack- eller ryggsmartor, smartor i lemmar, muskler eller
leder;

blod i urinen;
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organsvikt, smarta, 6kad muskelspanning, vattenansamling och uppsvallning i delar av kroppen
inklusive armar och ben, férandringar i sinnestillstand, kanna sig varm, kall, eller onormal;
klofarabin kan paverka nivan av vissa substanser i blodet. Lakaren kommer att utféra regelbundna
tester for att kontrollera att din kropp fungerar ordentligt.

leverskada (leversvikt).

om du har liten eller ingen urinproduktion, eller upplever dasighet, illamaende, krékning, andndd,
forlorar aptiten och/eller kanner dig svag (dessa kan vara tecken pa njursvikt/akut njursvikt).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
inflammation i levern (hepatit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Clofarabine Avansor ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan eller kartongen efter EXP. De tva
forsta siffrorna anger manad och de fyra sista siffrorna anger ar.

Far ej frysas.

Efter beredning och spadning ska Clofarabine Avansor anvandas direkt eller inom 24 timmar om det
forvaras i kylskap (2° C-8° C).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 klofarabin. Varje ml innehaller 1 mg klofarabin. Varje 20 ml-injektionsflaska
innehaller 20 mg klofarabin.
Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid och vatten fér injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Clofarabine Avansor ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Det ar en klar, nastan farglds |6sning som
bereds och spads fore anvandning. Det levereras i 20 ml injektionsflaskor av glas. Injektionsflaskorna
innehaller 20 mg klofarabin och ar forpackade i en ask. Varje ask innehaller 1, 3, 4, 10 eller 20
injektionsflaskor.
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Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdannande fér forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Avansor Pharma Oy
Teknikvagen 14
02150 Esbo

Tillverkare
Synthon BV
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

eller

Synthon Hispania S.L.
C/Castelld n01, Pol. Las Salinas
Sant Boi de Llobregat

08830 Barcelona

Spanien

eller

Syntho s.r.o.
Brnenska 32/cp. 597
678 01 Blansko
Tjeckiska republiken

Denna bipacksedel andrades senast

2021-04-26

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och

sjukvardspersonal:

Sarskilda anvisningar for administrering

Clofarabine Avansor 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning, skall spadas fére anvandning.
Koncentratet bor filtreras genom ett sterilt 0,2 mikrometer sprutfilter och darefter spadas med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) intravends infusionsvatska till en totalvolym i enlighet med exemplen givna i
tabellen nedan. Slutlig spadningsvolym kan dock variera efter patientens kliniska tillstand och lakarens
omddme. (Om anvandning av ett 0,2 mikrometer sprutfilter inte ar mojlig bér koncentratet férfiltreras med
ett 5 mikrometer filter, spadas och darefter administreras via ett 0,22 mikrometer inline-filter)

Féreslagen spadningsplan baserad pa rekommenderad klofarabindosering 52 mg/m2 /dag

Kroppsyta (m2 )

Koncentrat (ml)*

Total spadningsvolym

= 1,44 =749 100 ml
1,45 till 2,40 75,4 till 124,8 150 ml
2,41 till 2,50 125,3 till 130,0 200 ml
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Féreslagen spadningsplan baserad pa rekommenderad klofarabindosering 52 mg/m2 /dag

*Varje ml koncentrat innehaller 1 mg klofarabin. Varje 20 ml injektionsflaska innehaller 20 mg klofarabin.
Till patienter med en kroppsyta < 0,38 m? , kravs darfor delar av innehallet i injektionsflaska for att bereda

de rekommenderade dagsdoserna av klofarabin. Till patienter med en kroppsyta >0,38 m? , kravs dock
innehallet i 1 till 7 injektionsflaskor for att rekommenderade dagsdoserna av klofarabin.

Det utspadda koncentratet skall vara en klar, farglds I6sning. Det skall inspekteras visuellt fér partiklar och
missfargning fore administrering.

Det fardigberedda koncentratet ar kemiskt och fysikaliskt stabilt i 3 dagar vid 2°C till 8°C och vid
rumstemperatur (upp till 25°C). Ur ett mikrobiologiskt perspektiv, skall produkten anvandas direkt efter
oppnandet. Om den inte anvands omedelbart, sa ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring, fore och
under anvandning, pa anvandaren. Denna férvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2°C till
8°C, savida inte blandningen har utférts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden. Far ej
frysas.

Hanteringsanvisningar
Procedurer for korrekt hantering av cytostatika bér féljas. Cytotoxiska lakemedel skall hanteras med
forsiktighet.

Anvandning av engangshandskar och skyddsklader rekommenderas vid hantering av Clofarabine Avansor.
Om lakemedlet kommer i kontakt med 6gon, hud eller slemhinnor, skélj omedelbart med rikligt med vatten.

Clofarabine Avansor skall inte hanteras av gravida kvinnor

Kassering
Clofarabine Avansor ar endast avsedd for engangsbruk. Ej anvant Idkemedel och avfall ska kasseras enligt

gallande anvisningar.
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