Bipacksedel: Information till anvandaren

Leuject 2 mg/ml injektionsvatska, 16sning
kladribin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
e Sparadenna information, du kan behdva l&sa den igen.
e Omdu har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Leuject &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Leuject
Hur du anvander Leuject

Eventuella biverkningar

Hur Leuject ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ogakscwhE

1. Vad Leuject &r och vad det anvands for

Leuject innehaller det aktiva amnet kladribin. Kladribin ar ett cytostatika. Det paverkar tillvaxten av en typ
av cancer i de vita blodkropparna, som spelar roll vid harcellsleukemi. Leuject anvands for behandling av
denna sjukdom.

Kladribin som finns i Leuject 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Leuject

Anvand inte Leuject

e omdu ar allergisk for kladribin eller mot ndgot av de 6vriga innehallsamnena i Leuject (anges i
avsnitt 6)

om du &r gravid eller ammar

om du &r yngre an 18 ar

om du har medelsvart till svart nedsatt njur- eller leverfunktion

om du anvénder andra mediciner som paverkar blodkroppsproduktionen i benméargen
(myelosuppression).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Leuject.

Tala genast om for lakare eller sjukskoterska om du nagon gang under eller efter behandlingen:
upplever dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvérigheter, svaghet i en arm eller ett ben,
forandring i sattet att ga eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kansel eller
forlorad kéansel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och
potentiellt dodlig hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Om du hade dessa symtom fore behandlingen med kladribin, tala om for ldkare om dessa symtom
forandras pa nagot sétt.



Tala om for din l&kare om du har eller har haft:
o lever- eller njurproblem
e infektioner
= omdu har en infektion kommer den att behandlas innan du bérjar anvanda Leuject.
= om du upplever nagra tecken pa infektion (exempelvis influensaliknande symptom eller
feber) under eller efter behandlingen med Leuject, ska du tala med din lakare omedelbart.
o feber.

Blodprov

Fore och under behandling med Leuject kommer du att behdva lamna in blodprover regelbundet, sa att
det kan kontrolleras att du sakert kan fortsétta behandlingen. Du kan fa blodtransfusioner for att 6ka
antalet blodceller. Dessutom kommer det att kontrolleras att levern och njurarna fungerar korrekt.

Andra lakemedel och Leuject

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sadana. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du anvander nagot lakemedel
som innehaller:

o Kortikosteroider, som ofta anvénds for att behandla inflammation

e antivirala medel, som anvands for att behandla virusinfektioner

Du far inte anvanda Leuject tillsammans med andra ldkemedel som paverkar produktionen av
blodkroppar i benmérgen (myelosuppression).

Graviditet, amning och fertilitet

Du far inte anvanda Leuject om du &r gravid. Du maste anvanda lampliga preventivmedel under hela
behandlingen och i minst 6 manader efter den sista dosen av Leuject. Om du blir gravid under
behandlingen, maste du tala om det for din lakare omedelbart.

Du far inte amma medan du behandlas med Leuject och i minst 6 manader efter den sista dosen av
Leuject.

Om du som man vill skaffa barn ska du tala med din I&kare innan behandlingen med kladribin
paborjas. Du ska anvanda lampliga preventivmedel under hela behandlingen och i minst 3 manader
efter den sista dosen av Leuject. Tala med din lakare om mojligheten att spara djupfryst sperma
(kryokonservering).

Korférmaga och anvandning av maskiner

Leuject paverkar i hog grad din formaga att kéra motorfordon och anvanda maskiner. Om du kanner
dig dasig, vilket kan intraffa beroende pa att Leuject-behandling kan orsaka ett lagt antal réda
blodkroppar, eller yr, ska du inte framféra fordon och inte anvénda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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

Leuject innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Leuject

Anvand alltid Leuject enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Din lakare kommer att berédkna dosen efter din kroppsvikt och forklara behandlingsschemat for dig i
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detalj. Rekommenderad daglig dos ar 0,14 mg per kg kroppsvikt under fem pa varandra foljande dagar
(engangskur).

Leuject maste injiceras under huden (subkutan injektion) vid ungefar samma tid varje dag.
Om du ska injicera Leuject sjalv, maste du forst fa tillracklig traning av din lakare eller skoterska.
Detaljerade anvisningar for injektion finns i slutet av denna information.

Det kan ocksa handa att du far ytterligare ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
allopurinol for att minska 6verskott av urinsyra.

Om du har anvant for stor mangd av Leuject

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning

Om du har glémt att anvanda Leuject
Injicera inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos. Om du missar en injektion av en dos, tala
omedelbart om det for din lakare.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Leuject orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Tala omedelbart om for din lakare om du far nagot av féljande symtom under eller efter behandling
med Leuject:

e tecken pa infektion (sasom influensaliknande symptom)
o feber.

Det gar inte att utesluta att cancer kommer att dyka upp igen. Det gor att risken for att du i framtiden ska
utveckla cancer &r ndgot hogre an for friska personer. Denna nagot forhojda risk kan bero pa
harcellsleukemi eller behandlingar som anvénds for att behandla sjukdomen, inklusive Leuject.

Féljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)

Infektioner.

Feber.

Lagt antal av vissa vita blodkroppar (neutrofiler och lymfocyter) och blodpléttar i blodprover.
Lagt antal roda blodkroppar, vilket kan leda till anemi, med symtom sasom trotthet och dasighet.
Nedsatt funktion hos kroppens immunsystem.

Huvudvérk, yrsel.

Onormala andningsljud, onormala bréstljud, hosta.

Illamaende, krakningar, férstoppning och diarré.

Hudutslag, svullnad, rodnad samt 6mhet runt injektionsstéllet, svettning. Hudreaktionerna &r
vanligen lindriga till mattliga och forsvinner normalt inom nagra fa dagar.

o Trotthet, frossbrytningar, nedsatt aptit.

e Svaghet.

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

e Cancer upptrader pa nytt.

e Lagt antal blodplattar, vilket kan orsaka onormal blodning (till exempel nas- eller
hudblddningar).



Somnloshet, angest.

Okad hjartfrekvens, onormala brostljud, lagt blodtryck, forsamrad blodtillforsel till hjartmuskeln.
Andfaddhet, svullnad i lungvéavnad till f6ljd av infektion, mun- och tunginflammation.
Buksmarta och mycket gaser i magen eller tarmarna, huvudsakligen latta forhgjningar av
levervarden (bilirubin, transaminaser) som atergar till normalvarden nér behandlingen &r slutford.
Klada, kliande hudutslag (urticaria), hudrodnad och hudsmarta.

e Vévnadssvullnad (6dem), sjukdomskansla, smarta (muskelsmarta, ledsmérta och smérta i
benvavnad).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e Anemi orsakad av att rdda blodkroppar forstors.

e Somnighet, domningar och stickningar i huden, svaghet, inaktivitet, storningar i perifera nerver,
forvirring, nedsatt formaga att samordna rorelser.

Ogoninflammation.

Halsont.

Inflammation i vener.

Kraftig viktforlust.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
Nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion.

Komplikationer orsakade av cancerbehandling till féljd av nedbrytning av cancerceller.
Avstétningsreaktion mot blodtransfusioner.

Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofiler).

Stroke.

Stérningar av tal och svéljning.

Hjartsvikt.

Onormal hjértrytm.

Oformaga hos hjartat att uppratthalla tillracklig blodcirkulation.

Tilltdppning av tarmarna.

Svar allergisk hudreaktion (Stevens-Johnsons syndrom eller Lyells syndrom).

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

e Depression, epileptiska anfall.

Swvullna 6gonlock.

Blodpropp i lungan.

Inflammation i gallblasan.

Nedsatt organfunktion till foljd av hdga halter av en speciell substans som produceras av kroppen
(ett glykoprotein).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Leuject ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far gj frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Efter dppnandet, ska produkten anvandas omedelbart.

Anvénd inte kladribin om du marker att injektionsflaskan &r skadad, eller att Idsningen inte &r klar eller
innehaller partiklar.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

e Den aktiva substansen ar kladribin. Varje ml 16sning innehaller 2 mg kladribin. Varje
injektionsflaska innehaller 10 mg kladribin i 5 ml I6sning.

e Ovriga innehdllsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (fér pH-justering), saltsyra (for pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Leuject finns tillgangligt i glasflaskor innehallande 5 ml Klar, farglos injektionsvétska. Forpackningar om 1
eller 5 injektionsflaskor. Alla forpackningsstorlekar kanske inte kommer att marknadsforas.

Innehavare av godk@nnande for forsaljning
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

@restads Boulevard 108, 5.tv

DK-2300 Kgbenhavn S

Danmark

Tillverkare

Pharma Pack Hungary Kift.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045,

Ungern

Denna bipacksedel godkéandes senast 2025-01-08.



INSTRUKTIONER FOR INJEKTION

Detta avsnitt innehaller information om hur man injicerar Leuject. Det &r viktigt att du inte forsoker
injicera sjalv om du inte har fatt instruktioner av din lakare eller sjukskoterska. Din lakare kommer att
tala om for dig hur mycket Leuject du behéver och hur ofta, och néar du maste injicera dig sjalv.
Leuject ska injiceras i vavnaden alldeles under huden (subkutan injektion). Om du har nagra fragor om
hur du ska ge injektionen, be din lakare eller sjukskoterska om hjalp.

Leuject ar cytotoxiskt och ska darfor hanteras med forsiktighet. Nar Leuject inte injiceras av patienten
sjalv, rekommenderas anvandning av engangshandskar och skyddsklader vid hantering och
administrering av Leuject. Om Leuject kommer i kontakt med hud eller 6gon, skdlj omedelbart det
kontaminerade omradet med rikliga mangder vatten. Gravida kvinnor ska undvika kontakt med
Leuject.

Vad behdver jag till injektionen?
For att ge dig sjalv en subkutan injektion behdéver du:

e en injektionsflaska med Leuject (eller tva injektionsflaskor, om du behdver injicera mer &n 5 ml).
Anvénd inte injektionsflaskor som &r skadade: Anvénd endast 16sning som ar klar och som inte
innehaller partiklar.

en steril spruta (exempelvis en 10 ml LUER-spruta),

en steril injektionsnal (exempelvis 0,5 x 19 mm, 25 G x % tum),

spritkompresser,

en punkteringssaker behallare for séker kassering av den anvanda sprutan.

Vad ska jag géra innan jag ger mig sjalv en subkutan Leuject-injektion?

1. Lat Leuject varmas upp till rumstemperatur fore injiceringen.

2. Tvatta hdnderna omsorgsfulit.

3. SOk upp en bekvam plats med god belysning och placera alla saker du behover sa att du kan na dem.

Hur forbereder jag injektionen?

Innan du injicerar Leuject maste du gora foljande:

1. Taav det roda skyddslocket fran Leuject-injektionsflaskan. Ta inte bort injektionsflaskans
gummipropp. Gor ren injektionsflaskans gummiéverdel med en spritkompress. Ta ut sprutan ur
forpackningen utan att vidrora sprutspetsen. Ta ut injiceringsnalen ur forpackningen och fast

den ordentligt pa sprutspetsen. Ta bort nalskyddet utan att vidrora nalen.

2. Tryck nalen genom gummiproppen pa injektionsflaskan och vand injektionsflaskan och sprutan
uppochned. Se till att ndlspetsen befinner sig i l6sningen.

3. Draupp réatt volym Leuject i sprutan genom att dra tillbaka kolven (din lakare informerar dig
om hur manga ml Leuject du behéver injicera).

4. Draut nalen ur injektionsflaskan.
5. Kontrollera att det inte finns ndgon luft kvar i sprutan: Rikta spetsen uppat och tryck ut luften.
6. Kontrollera att volymen &ar den rétta.

7. Injicera direkt.



Var ska jag ge mig en injektion?

De lampligaste injektionsstallena &r foljande: hogt upp pa
laren, eller pa buken, utom omradet kring naveln. Om nagon
annan ger dig injektionen, kan dven utsidan av 6verarmarna
eller skinkorna anvandas.

Hur ger jag injektionen?

1. Desinficera huden med en spritkompress och vanta tills
huden torkat. Nyp sedan ihop huden mellan tummen och
pekfingret, utan att klamma.

2. Stick in nalen helt genom huden i cirka 45° vinkel, s som
visas pa bilden.

3.  Dralatti kolven for att kontrollera att inget blodkarl har punkterats. Om du kan se blod i sprutan
ska du ta ut sprutan och satta in den pa ett annat stélle.

4.  Injicera vatskan langsamt och jamnt under ungefar en minut med huden hela tiden hopnypt.

5. Tabort nalen efter injicering av vétskan.

6.  Placera den anvanda sprutan i den punkteringssakra behallaren. Anvand en ny spruta och
injiceringsnal for varje injektion. Injektionsflaskorna &r endast avsedda for engangsbruk.
Aterlamna eventuella lakemedelsrester till din lakare eller apotek for kassering pa korrekt satt.

Kassera anvanda sprutor

Placera begagnade sprutor i en punkteringsséker behallare utom syn- och rackhall for barn.

Kassera den punkteringssakra behallaren enligt instruktionerna fran din lakare, sjukskoterska eller apotek.

Placera inte anvanda sprutor i det vanliga hushallsavfallet.
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