Bipacksedel: Information till anvandaren

Plerixafor Vivanta 20 mg/ml injektionsvétska, 16sning
plerixafor

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Plerixafor Vivanta ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Plerixafor Vivanta
Hur du anvander Plerixafor Vivanta

Eventuella biverkningar

Hur Plerixafor Vivanta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Plerixafor Vivanta ar och vad det anvands for

Plerixafor Vivanta innehaller det aktiva &mnet plerixafor som blockerar ett protein pa
blodstamcellernas yta. Detta protein "binder” blodstamcellerna vid benmaérgen. Plerixafor forbattrar
frigoring av stamceller in till blodomloppet (mobilisering). Stamcellerna kan darefter samlas in av en
maskin som separerar blodkomponenterna (aferesmaskin) och frysas ned och forvaras tills det &r dags
for din transplantation.

For patienter som har svart att mobilisera anvands Plerixafor Vivanta for att underlatta insamlingen av
blodstamceller fran patienten, for insamling, lagring och aterinférande (transplantation),
e For vuxna med lymfom (cancer i vita blodkroppar) eller multipelt myelom (cancer som paverkar
plasmaceller i benmérgen).
e Hos barn 1 ar till yngre an 18 ar med lymfom eller solida tumdrer.

Plerixafor som finns i Plerixafor Vivanta 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Plerixafor Vivanta

Anvand inte Plerixafor Vivanta
e om du ar allergisk mot plerixafor eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Plerixafor Vivanta :

Informera din l&kare:

e om du har eller har haft hjartproblem.

om du har njurproblem. Din ldkare justerar eventuellt dosen.

om du har hégt antal vita blodkroppar.

om du har lagt antal blodplattar.

om du tidigare har kant dig svag eller vimmelkantig nar du star eller sitter, eller tidigare har
svimmat i samband med injektioner.
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Din lakare kan ta regelbundna blodprov for att kontrollera antalet blodkroppar.

Plerixafor Vivanta bor inte anvandas fér stamcellsmobilisering om du har leukemi (cancer i blodet eller
benmérgen).

Andra lakemedel och Plerixafor Vivanta
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Du bor inte anvanda Plerixafor Vivanta om du ar gravid, eftersom det inte finns nagon erfarenhet av
Plerixafor Vivanta hos gravida kvinnor. Det &r viktigt att du informerar din ldkare om du é&r, tror att du
kan vara eller planerar att bli gravid. Du bor anvanda preventivmedel om du ar i fertil alder.

Du bor inte amma om du anvander Plerixafor Vivanta, eftersom det inte ar kant om Plerixafor Vivanta
utsondras i brostmjolk.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Plerixafor Vivanta kan orsaka yrsel och trétthet. Du bor darfor undvika att kéra om du kénner dig yr,
trott eller dalig.

Du &r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framftéra motorfordon eller

utfora arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din

formaga 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 lékare eller

apotekspersonal om du &r oséker.

Plerixafor Vivanta innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. &r nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Plerixafor Vivanta
Lakemedlet injiceras av en lakare eller sjukskoterska.

Du far forst G-CSF och darefter Plerixafor Vivanta

Mobiliseringen startar genom att du forst far ett annat lakemedel som heter G-CSF
(granulocytkolonistimulerande faktor). G-CSF hjélper Plerixafor Vivanta att fungera ordentligt i din
kropp. Du kan ta reda pa mer om G-CSF genom att fraga din lakare och lasa tillhérande bipacksedel.

Hur stor Plerixafor Vivanta-dos ges?

Den rekommenderade dosen for vuxna éar antingen 20 mg (fast dos) eller 0,24 mg/kg kroppsvikt/dag.
Din dos beror pa din kroppsvikt. Du kommer att vagas veckan innan du far din forsta dos. Om du har
mattliga eller allvarliga njurproblem kommer lékaren att sanka dosen.

Den rekommenderade dosen for barn, 1 ar till yngre an 18 ar ar 0,24 mg/kg kroppsvikt/dag.

Hur ges Plerixafor Vivanta?
Plerixafor Vivanta ges via subkutan injektion (under huden).

Nar ges Plerixafor Vivanta forsta gangen?
Du far din forsta dos 6 till 11 timmar fore aferes (insamling av blodstamceller).

Hur lange kommer Plerixafor Vivanta att ges?
Behandlingen pagar i 2-4 dagar i foljd (i vissa fall upp till 7 dagar), tills tillrackligt manga stamceller
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har samlats in for din transplantation. | vissa fall gar det inte att samla in tillrackligt manga stamceller
och insamlingsforsoket kommer da att stoppas.

4, Eventuella biverkningar

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

Informera din ldkare omedelbart om

e du kort efter det du fatt Plerixafor Vivanta far utslag, svullnad runt gonen, andndd eller syrebrist,
kanner dig yr nar du star eller sitter, kanner dig svag eller svimmar

e du har ont i Ovre vénstra delen av buken (magen) eller i vanster axel.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler an 1 av 10 anvandare)
e diarré, illamaende, rodnad eller irritation pa injektionsstallet
e lagt antal roda blodkroppar fran laboratorietest (anemi hos barn)

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéandare)
huvudvérk

yrsel, kanna sig trott eller dalig

somnproblem

gasbildning, férstoppning, problem med matsmaéltningen, krakningar
magsymtom som t.ex. smarta, svullnad eller obehag

muntorrhet, domning runt munnen

svettning, allmén hudrodnad, ledvark, muskel- och benvérk

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvéandare)

o allergiska reaktioner som t.ex. hudutslag, svullnad runt 6gonen, andnéd
o anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock

e onormala drémmar, mardrémmar

I sdllsynta fall kan biverkningar i magtarmkanalen vara allvarliga (diarré, krakningar, magvark och
illaméaende).

Hjartattack

I kliniska studier har patienter med riskfaktorer for hjartattack i mindre vanliga fall drabbats av
hjartattack efter att ha fatt plerixafor och G-CSF. Informera din ldkare omedelbart om du kanner
obehag i brostkorgen.

Myrkrypningar och domningar

Myrkrypningar och domningar ar vanliga hos patienter som behandlas for cancer. Ungefér en av fem
patienter far dessa obehag. Men det verkar inte som om dessa effekter forekommer oftare nar plerixafor
anvénds.

Dina blodprov kan visa att du dven har en 6kning av antalet vita blodkroppar (leukocytos).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar 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 sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Plerixafor Vivanta ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten pa injektionsflaskan efter EXP.
Utgangsdatumet avser den sista dagen i den manaden.

Forvaras vid hogst 25°C.
Efter att injektionsflaskan har 6ppnats, ska Plerixafor Vivanta anvandas omedelbart.

Lakemedel 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

e Den aktiva substansen ar plerixafor. Varje ml injektionsvatska, 16sning, innehaller 20 mg
plerixafor. Varje injektionsflaska innehaller 24 mg plerixafor i 1,2 ml I6sning.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Plerixafor Vivanta ar en klar, farglos till svagt gul 16sning, i en glasinjektionsflaska.

Forpackningsstorlek: en injektionsflaska med 1,2 ml 1ésning.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Vivanta Generics s.r.0.

Titinova 260/1, Cakovice

196 00 Prag 9

Tjeckien

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited,
KW?20A Kordin Industrial Park
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited,
KW20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Plerixafor Vivanta

Finland Plerixafor Vivanta 20 mg/ml injektioneste, liuos

Irland Plerixafor 20 mg/ml solution for injection

Norge Plerixafor Vivanta

Sverige Plerixafor Vivanta 20 mg/ ml injektionsvétska, 16sning.
Tyskland Plerixafor Vivanta 20 mg/ml Injektionsldsung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-07-03
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