Navodilo za uporabo

Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml raztopina za injiciranje
pleriksafor

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.
Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Pleriksafor Onkogen in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Pleriksafor Onkogen
Kako uporabljati zdravilo Pleriksafor Onkogen

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Pleriksafor Onkogen

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Pleriksafor Onkogen in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Pleriksafor Onkogen vsebuje ucinkovino pleriksafor, ki blokira protein na povrsini krvnih
maticnih celic. Ta protein ,,veze* krvne mati¢ne celice na kostni mozeg. Pleriksafor izboljsa
spros¢anje mati¢nih celic v krvni obtok (mobilizacija). Mati¢ne celice se lahko potem zberejo z
napravo, ki lo¢i krvne sestavine (naprava za aferezo) ter nato zamrznejo in shranijo do presaditve.

Pri nezadostni mobilizaciji se zdravilo Pleriksafor Onkogen uporablja za zbiranje krvnih mati¢nih
celic bolnika za zbiranje, shranjevanje in presaditev:

o pri odraslih bolnikih z limfomom (rak belih krvnih celic) ali multiplim mielomom (rak, ki
prizadene plazemske celice v kostnem mozgu),

o pri otrocih, starih od 1 do manj kot 18 let, z limfomom ali parenhimskimi tumorji.

2. Kaj morate vedeti, preden boste prejeli zdravilo Pleriksafor Onkogen

Zdravila Pleriksafor Onkogen ne smete prejeti,
o Ce ste alergi¢ni na pleriksafor ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom uporabe zdravila Pleriksafor Onkogen se posvetujte z zdravnikom.

Povejte zdravniku:

° ¢e imate ali ste kadarkoli imeli teZave s srcem,

¢e imate tezave z ledvicami; zdravnik bo morda prilagodil odmerek,

¢e imate visoko koncentracijo belih krvnih celic,

¢e imate nizko koncentracijo trombocitov,

Ce ste v preteklosti imeli obCutek omedlevice ali omotice, kadar ste stali ali sedeli, ali Ce ste v
preteklosti omedleli zaradi injiciranja,

Vas zdravnik bo morda izvajal redne krvne teste za spremljanje Stevila krvnih celic.

Uporabe zdravila Pleriksafor Onkogen se ne priporoca za mobilizacijo mati¢nih celic, ¢e imate
levkemijo (rak krvi ali kostnega mozga).
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Druga zdravila in zdravilo Pleriksafor Onkogen
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i, ne smete prejeti zdravila Pleriksafor Onkogen, saj ni izkusenj z zdravilom Pleriksafor
Onkogen pri nosecnicah. Pomembno je, da obvestite zdravnika, e ste noseci, menite, da bi lahko bili
noseci ali nacrtujete zanositev. Priporocljivo je, da uporabljate kontracepcijo, ¢e ste v rodni dobi.

Ce prejemate zdravilo Pleriksafor Onkogen ne smete dojiti, saj ni znano, ali se izlo¢a v materino
mleko.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Pleriksafor Onkogen lahko povzroci omotico in utrujenost. Zato ne vozite avtomobila, e
cutite omotico, utrujenost ali se ne pocutite dobro.

Zdravilo Pleriksafor Onkogen vsebuje natrij
To zdravilo v sebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako uporabljati zdravilo Pleriksafor Onkogen
Zdravilo vam bo bo injiciral zdravnik ali medicinska sestra.

Najprej boste prejeli G-CSF ter nato zdravilo Pleriksafor Onkogen

Na zacetku mobilizacije boste najprej prejeli drugo zdravilo z imenom G-CSF (granulocitne kolonije
stimulirajoci faktor). G-CSF pomaga zdravilu Pleriksafor Onkogen pri pravilnem delovanju v vaSem
telesu. Ce Zelite izvedeti ve¢ o zdravilu G-CSF, vprasajte zdravnika in preberite navodilo za uporabo
zdravila G-CSF.

Koliko zdravila Pleriksafor Onkogen boste prejeli?

Priporo¢eni odmerek pri odraslih je bodisi 20 mg (fiksni odmerek) bodisi 0,24 mg/kg telesne
mase/dan.

Priporo¢eni odmerek pri otrocih, starih od 1 do manj kot 18 let, je 0,24 mg/kg telesne mase.

Odmerek zdravila je odvisen od vase telesne mase, ki bo izmerjena teden pred prvim odmerkom. Ce
imate zmerne ali resne tezave z ledvicami, bo zdravnik zmanjsal odmerek.

Kako boste prejeli zdravilo Pleriksafor Onkogen?
Zdravilo Pleriksafor Onkogen vam bodo dali s subkutanim injiciranjem (pod kozo).

Kdaj boste prvi¢ prejeli zdravilo Pleriksafor Onkogen?
Prvi odmerek zdravila boste prejeli od 6 do 11 ur pred aferezo (zbiranjem vasih krvnih mati¢nih celic).

Kako dolgo boste prejemali zdravilo Pleriksafor Onkogen?

Zdravljenje traja od 2 do 4 zaporedne dni (v nekaterih primerih do 7 dni), dokler se ne zbere dovolj
mati¢nih celic za vaSo presaditev. V redkih primerih se zgodi, da ni mogoce zbrati dovolj mati¢nih
celic, in bo poskus zbiranja ustavljen.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

4. MozZni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

JAZMP-IB/002/G-19.10.2023 2



Nemudoma obvestite zdravnika, ¢e

o se kmalu po prejetju zdravila Pleriksafor Onkogen pojavijo izpuscaji, otekanje okoli o¢i,
kratka sapa ali pomanjkanje kisika, obcutek omotice, kadar stojite ali sedite, obCutek
omedlevice ali omedlevica;

o ¢e obcutite boleCine v zgornjem levem delu trebuha ali levi rami.

Zelo pogosti neZeleni ucinki (pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov)

o driska, obcutek slabosti s siljenjem na bruhanje (navzea), rdecica ali draZzenje na mestu
injiciranja
. nizko Stevilo rdecih krvnih celic ugotovljeno z laboratorijskim testom (anemija pri otrocih).

Pogosti nezeleni ucinki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

glavobol,

omotica, obcutek utrujenosti ali slabo pocutje,

tezave s spanjem,

nabiranje plinov v Zelodcu in Crevesju, zaprtje, slaba prebava, bruhanje,
simptomi, povezani z Zelodcem, kot so bolecine, otekanje ali neugodje,
suha usta, otrplost okoli ust,

potenje, splosna pordelost koze, bolecine v sklepih, miSicah in kosteh.

Obc¢asni nezeleni ucinki (pojavijo se pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

o alergijske reakcije, kot so kozni izpuscaj, otekanje okoli o¢i, kratka sapa,
o anafilakticne reakcije, vkljuéno z anafilakticnim Sokom,
o nenormalne sanje, no¢ne more.

Redko se lahko pojavijo resni nezeleni u¢inki prebavil (driska, bruhanje, boleCine v Zelodcu in siljenje
na bruhanje).

Sréna kap

V klini¢nih preskusanjih je po prejemanju zdravila Pleriksafor Onkogen in G-CSF pri bolnikih z
dejavniki tveganja za sr¢no kap obc¢asno prislo do sréne kapi. Prosimo, da nemudoma obvestite
zdravnika, Ce zacutite neugodje v prsnem kosu.

Mravljincenje in otrplost

Mravljincenje in otrplost sta pogosta pojava pri bolnikih, ki se zdravijo zaradi raka. Tak$ne obcutke je
obcutil priblizno eden izmed petih bolnikov. Vendar se zdi, da se navedena ucinka nista pojavila bolj
pogosto ob uporabi zdravila Pleriksafor Onkogen.

Rezultati vasih krvnih testov lahko pokaZzejo tudi zviSanje Stevila belih krvnih celic (levkocitoza).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali medicinsko sestro.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u¢inkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.
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5. Shranjevanje zdravila Pleriksafor Onkogen
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in viali
poleg oznake EXP. Rok uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravilo Pleriksafor Onkogen je treba uporabiti takoj po odprtju viale.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Pleriksafor Onkogen

- Ucinkovina je pleriksafor. 1 ml raztopine vsebuje 20 mg pleriksaforja. Ena viala vsebuje 24 mg
pleriksaforja v 1,2 ml raztopine.

- Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, klorovodikova kislina in natrijev hidroksid za
uravnavanje pH ter voda za injekcije.

Izgled zdravila Pleriksafor Onkogen in vsebina pakiranja

Zdravilo Pleriksafor Onkogen je na voljo kot bistra brezbarvna raztopina za injiciranje v stekleni viali
z zama§kom iz klorobutilne gume in aluminijasto zaporko s plasti¢no odstranljivo zaporko. Ena viala
vsebuje 1,2 ml raztopine.

Eno pakiranje vsebuje 1 vialo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Pleriksafor Onkogen
H — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Onkogen Kft.

Bécsi ut 77-79.

1037 Budimpesta

Madzarska

Proizvajalec

Seacross Pharma (Europe) Limited
POD 13, The Old Station House
15A Main Street, Blackrock
Dublin, A94 T8P8

Irska

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Irska Plerixafor Seacross 20 mg/ml Solution for Injection
Nemcija Plerixafor Seacross 20 mg/ml Injektionslosung
Spanija Plerixafor Seacross 20 mg/ml solucién inyectable
Italija Plerixafor Seacross

Portugalska Plerixafor Seacross

Norveska Plerixafor Seacross

Finska Plerixafor Seacross 20 mg/ml injektioneste, liuos
Svedska Plerixafor Seacross
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Danska
Nizozemska
Francija
Madzarska
Ceska
Slovaska
Slovenija
Hrvaska
Romunija
Estonija
Litva
Poljska

Plerixafor Seacross

Plerixafor Seacross 20 mg/ml oplossing voor injectie
PLERIXAFOR SEACROSS 20 mg/ml, solution injectable
Plerixafor Onkogen

Pleforbil

Plerixafor Onkogen 20 mg/ml injekény roztok
Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml otopina za injekciju
Plerixafor Onkogen 20 mg/ml solutie injectabila
Plerixafor Auxilia

Plerixafor Auxilia 20 mg/ml injekcinis tirpalas
Plerixafor Biofar

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 19.10.2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Za nadaljnje informacije glejte Povzetek glavnih znacilnosti zdravila.
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