V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla
produktu leczniczego Clofarabine Norameda przeznaczone do publicznej wiadomosci
(Elements for a Public Summary)

V1.2.1. Omdéwienie rozpowszechnienia choroby (Overview of disease epidemiology)

Ostra biataczka limfatyczna (limfoblastyczna)

Ostra biataczka limfatyczna (ALL: Acute Lymphocytic Leukaemia), nowotwér limfocytdéw (rodzaj
biatych krwinek), jest najczes$ciej wystepujacym nowotworem u dzieci i stanowi 25% wszystkich
nowotworow u dzieci w wieku ponizej 15 lat. Dotyka najczesciej dzieci w wieku 2 do 5 lat.
Klofarabina jest stosowana w leczeniu dzieci i 0s6b dorostych do 21 roku zycia z ostrg biataczka
limfatyczna (ALL), w przypadku choroby opornej na leczenie lub po nawrocie choroby po co najmniej
dwdch innych cyklach leczenia farmakologicznego, gdy nie mozna spodziewac si¢, ze inne leczenie
bedzie skuteczne.

Ze wzgledu na matg liczbe pacjentéw z ALL choroba ta jest uwazana za rzadko wystepujacg i
klofarabing uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje si¢ wylacznie z przepisu lekarza.
V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia (Summary of treatment benefis)

Ostra biataczka limfatyczna

Klofarabina zostata oceniona w jednym badaniu z udziatem 61 pacjentow ponizej 21. roku zycia z
ostrg biataczkg limfoblastyczng. Wszyscy pacjenci otrzymali wczesniej co najmniej dwa rodzaje
leczenia, lecz nie kwalifikowali sie juz do zadnego innego leczenia. Srednia wieku leczonych
pacjentéw wynosita 12 lat. Glownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktorych
wystgpita remisja (klirens biataczki ze szpiku kostnego oraz calkowity lub czeSciowy powrdt liczby
biatych krwinek do normalnego poziomu). W badaniu nie poréwnywano klofarabiny z zadnym innym
leczeniem.

W badaniu gtéwnym do remisji doszto u 20% pacjentow (12 z 61). Czas przezycia pacjentdw objetych
badaniem wyniost srednio 66 tygodni. Po leczeniu klofarabing 10 pacjentdéw moglo zosta¢ poddanych
transplantacji komorek macierzystych. Jest to ztozona procedura, podczas ktorej pacjent otrzymuje
komorki macierzyste od odpowiedniego dawcy w celu odtworzenia szpiku kostnego. Komérki
macierzyste to komorki, ktoére majg zdolno$¢ przeksztatcania si¢ w rézne typy komorek.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z Korzysciami z leczenia (Unknowns relating to treatment benefis)

Obecnie brak jest wystarczajacych informacji na temat:

e Interakcji z innymi powszechnie stosowanymi lekami oprocz leczenia klofarabing
Bezpieczenstwa stosowania klofarabiny dtuzej niz 3 cykle leczenia
Stosowanie klofarabiny przez pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci serca
Stosowanie klofarabiny przez pacjentdow z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Stosowanie klofarabiny przez pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek
Stosowanie klofarabiny przez kobiety w cigzy



V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania (Summary of safety

concerns)

Istotne zidentyfikowane ryzyko (Important identified risks)

Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje
(What is known)

Mozliwos$¢ zapobiegania
(Preventability)

Zmniejszenie liczby krwinek
produkowanych przez szpik
kostny (zahamowanie czynnos$ci
szpiku kostnego: mielosupresja)

Nalezy spodziewac si¢
Znacznego zmniejszenia
liczby krwinek w szpiku
kostnym.

Nasilenie supresji szpiku
kostnego, w tym zmniejszenie
liczby biatych krwinek
(neutropenia, leukopenia),
czerwonych krwinek
(niedokrwisto$¢) i (lub) plytek
krwi (trombocytopenia)
wydaje si¢ by¢ zwigzane z
dawka klofarabiny.

Neutropenia moze
wystepowac czgsciej u
pacjentéw leczonych
klofarabing w potaczeniu z
innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

Ze wzgledu na to, ze
klofarabina moze wptywaé na
morfologi¢ krwi 1 inne narzady
pacjenta, podczas leczenia
lekarz powinien przeprowadzac
regularne badania krwi i inne
badania w celu monitorowania
stanu zdrowia pacjenta.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
klofarabiny u pacjenta, w
zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

W zaleznosci od nasilenia
supresji szpiku kostnego lekarz
moze zdecydowac o przerwaniu
leczenia klofarabing.

Uszkodzenie serca
(Kardiotoksycznosc¢)

U potowy pacjentow
przyjmujacych klofarabing
wystapity zaburzenia serca.

Najczesciej zgtaszanymi
zaburzeniami serca byly:
czestoskurcz, gromadzenie sig
ptynu wokoét serca (wysigk
osierdziowy) i zapalenie
btony otaczajacej serce
(zapalenie osierdzia). U
wigkszosci pacjentow wysigk
osierdziowy i zapalenie
osierdzia przebiegaty
bezobjawowo i miaty
niewielkie znaczenie lub nie
mialy znaczenia klinicznego.

Podczas leczenia klofarabing
pacjenci z chorobami serca oraz
pacjenci przyjmujacy leki
wplywajace na ci$nienie krwi
lub czynnos¢ serca powinni by¢
objeci Scista obserwacja.

Zapalenie jelita cienkiego i
grubego
(Enterocolitis)

U pacjentéw przyjmujacych
klofarabing wystepowato z
nieznang czgstoscia zapalenie
jelit, w tym zapalenie
okreznicy neutropeniczne
(zapalenie jelita grubego
zZwigzane z niskim poziomem
biatych krwinek), caecitis
(zapalenie katnicy) (zapalenie
pierwszej czesci jelita

Nalezy obserwowacé pacjentow
leczonych klofarabing w celu
wykrycia objawow
podmiotowych i
przedmiotowych zapalenia jelit.




grubego, zwane takze
caecum- katnica) oraz
zapalenie okreznicy
wywolane Clostridium
difficile (zapalenie jelita
grubego z powodu infekcji
bakteryjnej), Lekarz powinien
kontrolowa¢ pacjentow
przyjmujacych klofarabing w
celu wykrycia objawow
zapalenia jelit.
Zidentyfikowano przypadek
wystapienia reaktywnosci z
nieznang czgstoscig u
pacjentow przyjmujacych
klofarabine. W szczegodlnosci
wystapito w ciggu 30 dni po
rozpoczeciu leczenia
klofarabing i po przyjeciu
klofarabiny z innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

Zapalenie jelita cienkiego i
grubego moze prowadzi¢ do
powiktan, takich jak martwica
(uszkodzenie komarek),
perforacja zotadka/jelit lub
posocznica (0becnosé
patogenéw we krwi) i moze
powodowac¢ $mier¢.

Krwawienie, w tym krwawienie
wewnatrz glowy, zoladka, jelit
lub phuc

(Krwawienie obejmujgce:
krwotok do mézgu, krwotok z
przewodu pokarmowego i ptuc)

Krwotoki, w tym krwotok do
maozgu, krwotok z przewodu
pokarmowego i pluc
wystepowatly u pacjentow
przyjmujacych klofarabing,
szczegblnie w przypadku
trombocytopenii (mata liczba
ptytek krwi). U niektdrych
pacjentow doprowadzito to do
$mierci.

Ze wzgledu na to, ze
klofarabina moze wptywaé na
morfologi¢ krwi i inne narzady,
podczas leczenia lekarz
powinien przeprowadzac
regularne badania krwi i inne
badania w celu monitorowania
stanu zdrowia pacjenta.

Cigzkie uszkodzenie watroby
(Niewydolnos¢ watroby)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing moze wystapic¢
cigzkie uszkodzenie watroby
(niewydolnos$¢ watroby).

Po leczeniu klofarabing
cigzkie uszkodzenie watroby
doprowadzito do $mierci u
dzieci i dorostych.

Lekarz powinien monitorowac
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing w celu wykrycia
objawow przedmiotowych i
podmiotowych zapalenia
watroby, w tym: utrata apetytu,
nudnosci (mdtosci), wymioty,
biegunka, ciemne zabarwienie
moczu i jasnych stolcow, bol
brzucha, zazotcenie skory i
biatek oczu.

Podczas leczenia klofarabing
nalezy unika¢ stosowania
lekéw, ktdre moga mieé




toksyczne dziatanie na watrobe.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
klofarabiny u pacjenta, w
zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Zapalenie watroby
(Hepatitis)

U nie wigcej niz 1 na 1000
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing moze wystapic¢
zapalenie watroby (hepatitis).

Po leczeniu klofarabing
zapalenie watroby
doprowadzito do $mierci u
pacjentdw pediatrycznych i
dorostych.

Lekarz powinien monitorowac
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing w celu wykrycia
objawow przedmiotowych i
podmiotowych zapalenia
watroby, w tym: utrata apetytu,
nudnosci (mdtosci), wymioty,
biegunka, ciemne zabarwienie
moczu i jasnych stolcow, bol
brzucha, zazotcenie skory i
biatek oczu.

Podczas leczenia klofarabing
nalezy unika¢ stosowania
lekow, ktore moga miec
toksyczne dzialanie na watrobe.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
klofarabiny u pacjenta, w
zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Uszkodzenie watroby
(Hepatotoksycznosc)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmowanie
klofarabiny moze powodowac
uszkodzenie watroby.

Lekarz powinien kontrolowac
pacjentow przyjmujacych
klofarabing w celu wykrycia
oznak uszkodzenia watroby.

Podczas leczenia Klofarabing
pacjenci powinni unikaé
stosowania lekow
wplywajacych na czynnosé
watroby.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
klofarabiny u pacjenta, w
zalezno$ci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Zakazenia wystepujace z powodu
ostabienia uktadu
odpornosciowego (Zakazenie:
wstrzas septyczny, posocznica,
bakteriemia, zapalenie ptuc,
polpasiec, opryszczka pospolita,
zapalenie okreznicy wywotane
Clostridium difficile, kandydoza
jamy ustnej)

Poniewaz klofarabina moze
zmniejszac liczbe okre§lonych
typdéw komorek krwi w
organizmie, pacjenci sg
bardziej podatni na infekcje.
U wigcej niz 1 na 10
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing moga wystgpi¢
infekcje. W niektdrych
przypadkach infekcje
spowodowane bakteriami
(bakteriemia), grzybami lub
wirusami (np. pétpasiec,

Lekarz powinien monitorowac
pacjentow pod katem oznak i
objawow zakazenia i
natychmiast je leczy¢, jesli to
konieczne. W zaleznos$ci od
cigzkosci infekcji, jakiej moze
doswiadczy¢ pacjent, lekarz
moze zdecydowaé o przerwaniu
leczenia klofarabing do
momentu zarazenia. Nastepnie
lekarz zdecyduje o ponownym
rozpoczeciu leczenia
klofarabing w petnej dawce lub




opryszczka pospolita)
doprowadzity do Smierci
pacjentéw leczonych
klofarabina. Infekcje te moga
prowadzi¢ do wstrzasu
septycznego (posocznica
powodujaca niebezpiecznie
niskie cisnienie krwi),
niebezpiecznie niskiego
poziomu tlenu we krwi
(niewydolnos$¢ oddechowa),
nieprawidtowego
funkcjonowania nerek i/lub
powaznych problemow z
funkcjonowaniem wielu
narzadow (niewydolnos¢
wielonarzadowa).

w mniejszej dawce.

Zapalenie trzustki (Pancreatitis)

Zapalenie trzustki
wystepowato u pacjentow
przyjmujacych klofarabing z
nieznang czgstosci.

Lagodne przypadki zapalenia
trzustki moga znikng¢ bez
leczenia, ale cigzkie
przypadki moga powodowaé
komplikacje zagrazajace
zyciu.

Pacjenci powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli
doswiadczaja uporczywego
bolu brzucha.

Reakcje skdrne (wysypka)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmujacych
klofarabing moga wystapic¢
wysypki skérne.

Pacjenci powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem, jesli wystgpia
reakcje skorne powodujace
wysypke

Cigzkie reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona i toksyczne
martwicze oddzielanie si¢
naskorka)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmujacych
klofarabing moze wystapic¢
zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka Orka
Z nieznang czestoscia.

Zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka to
dwie formy tej samej
zagrazajacej zyciu choroby
skory, ktore powoduja
wysypke, tuszczenie skory,
goraczke, bole ciata i rany na
btonach sluzowych. W
zespole Stevensa-Johnsona
istniejg tylko niewielkie
obszary luszczacej si¢ skory
(dotykajace mniej niz 10%
ciata), podczas gdy toksyczne
martwicze oddzielanie si¢

Lekarz powinien przerwaé
leczenie klofarabing, jesli u
pacjenta wystgpig reakcje
skorne powodujace wysypke,
luszczenie skory, pecherze
(wysypka zluszczajaca lub
pecherzowa) lub jesli
podejrzewa si¢ zespot Stevensa-
Johnsona lub toksyczne
martwicze oddzielanie si¢
naskorka.




naskorka powoduje duze
obszary tuszczacej si¢ skory

(dotykajace ponad 30% ciata).

Ztuszczanie SkOry obejmuje
calg gorng warstwe skory
(naskorek), ktéra czasami
zhuszcza si¢ w platach z
duzych obszarow ciala.

Stan zapalny wplywajacy na cate

ciato (uogolniona odpowiedz
zapalna) i ptyn wyciekajacy z

drobnych naczyn krwionos$nych

do sgsiednich jam ciata Iub
miesni (zespot przesigkania
wlosniczek)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing moze wystapic
uogodlniona odpowiedz
zapalna lub zespot
przesiagkania wto$niczek

Pacjenci z uogolniong
odpowiedzig zapalng majg co
najmniej dwa z nastgpujacych
kryteriow: goraczke lub
temperatur¢ ciata nizszg niz
normalna, czestoskurcz,
przyspieszenie oddychania
zbyt duzo biatych krwinek
(leukocytozg) lub zbyt mato
(leukopenig) biatych krwinek.

Zespot przesigkania
wloséniczek charakteryzuje sie
przeciekiem osocza i innych
sktadnikéw krwi z naczyn
krwionosnych do sasiednich
jam ciata i mig$ni.

Objawy przesigkania
wloéniczek mogg obejmowac:
nadmiernie szybkie
oddychanie (tachypnoea),
szybkie bicie serca w
spoczynku (tachykardig),
niskie ci$nienie krwi
(niedocisnienie) i
nagromadzenie ptynu w
ptucach (obrzek phuc).

Zespot przesigkania
wlosniczek moze powodowaé
$mier¢.

Podczas leczenia klofarabing
lekarz powinien monitorowac
objawy zespolu
ogoblnoustrojowej reakcji
zapalnej, takie jak
przyspieszenie oddychania ,
czgstoskurcz, niedoci$nienie i
obrzek phuc.

Lekarz powinien takze
monitorowaé pacjentow w celu
wykrycia objawéw
przedmiotowych i
podmiotowych zespotu
przesigkania wlo$niczek.

Lekarz moze zdecydowac o
przepisaniu sterydow jako
srodka zapobiegawczego.

Lekarz powinien przerwaé
leczenie klofarabing, jesli
wystapia wezesne objawy
uogdlnionej odpowiedzi
zapalnej lub objawy zespotu
przesigkania wtosniczek.

Powiktania wynikajace z
uwalnianiania sie przez
obumierajgce komorki
nowotworowe substancji do
krwioobiegu

(Zespot rozpadu guza)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmujacych
klofarabing moze wystapic¢
zespot rozpadu guza

Zespot rozpadu guza
wystepuje, gdy organizm
moze nie by¢ w stanie

Podczas leczenia klofarabing
lekarz powinien monitorowac
pacjentow pod katem
czestoskurczu komorowego,
tachykardii, niedoci$nienia i
obrzeku.

Ze wzgledu na to, ze




oczys$ci¢ wszystkich odpadow
z umierajacych komorek
rakowych.

Zespot rozpadu guza moze
prowadzi¢ do
nieprawidtowego dziatania
nerek (niewydolno$¢ nerek),
nieprawidtowego rytmu serca
(arytmia serca), drgawek i
$mierci z powodu
niewydolnosci
wielonarzadowej

klofarabina moze wplywac na
morfologi¢ krwi 1 inne narzady
pacjenta, podczas leczenia
lekarz powinien wykonywac
regularne badania krwi i inne
badania w celu monitorowania
stanu zdrowia pacjenta.

Lekarz moze poda¢ allopurinol
(obnizajacy poziom kwasu
moczowego we krwi), a takze
plyny dozylne przez 5-dniowy
okres podawania klofarabiny
pacjentom z ryzykiem zespotu
lizy guza.

Lekarz powinien przerwaé
leczenie klofarabing, jesli u
pacjenta wystgpi niedocis$nienie
W ciagu pieciu dni rozpoczgcia
podawania leku.

Pacjenci, ktorzy uwolnig mniej
moczu, powinni skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Niedrozno$¢ matych zyt w
watrobie (choroba zylno-
okluzyjna watroby)

U nie wigcej niz 1 na 10
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing moze wystapic
choroba zylno-okluzyjna
watroby.

Po leczeniu klofarabing,
choroba zylno-okluzyjna
watroby spowodowata zgon
pacjentéw pediatrycznych i
dorostych.

Pacjenci, ktorzy wczesniej
otrzymali przeszczep
komorek macierzystych krwi,
moga by¢ bardziej narazeni na
chorobe zylno-okluzyjna
watroby po leczeniu
klofarabing W potaczeniu z
innymi lekami
przeciwnowotworowymi.

Lekarz powinien monitorowac
pacjentéw przyjmujacych
klofarabing w celu wykrycia
oznak niedrozno$ci matych zyt
W watrobie.

Podczas leczenia klofarabing
pacjenci powinni unikac¢
stosowania lekow
wplywajacych na czynno$¢
watroby.

Lekarz moze zmniejszy¢ dawke
klofarabiny u pacjenta, w
zaleznosci od reakcji pacjenta
na leczenie.

Istotne potencjalne zagrozenia (Important potential risks)

Ryzyko (Risk)

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania
za potencjalne ryzyko (Including reason why it
is considered a potential risk)

Wpltyw na ptodno$é (nieptodnosc)

Badania na zwierzetach wykazaty, ze klofarabina
moze uszkadza¢ zarowno meskie, jak i zenskie
organy ptciowe. Wptyw leczenia klofarabing na




ptodnos¢ u ludzi nie jest znany. Dlatego pacjenci
przyjmujacy klofarabine, ktorzy chcieliby mieé¢
rodzing, powinni poprosi¢ lekarza o wyjasnienie,
co mozna zrobi¢ w celu ochrony pacjenta lub
mozliwosci posiadania dzieci w przyszto$ci.

Dziatanie toksyczne na nerki
(Nefrotoksyczno$¢)

Klofarabina jest gtéwnie wydalana przez nerki,
dlatego nalezy unika¢ stosowania lekow,
mogacych wywotywac¢ dziatanie nefrotoksyczne,
w szczegoblnosci podczas 5-dniowego podawania
klofarabiny. Do takich lekow naleza:
niesteroidowe leki przeciwzapalne, leki
przeciwdrobnoustrojowe (pentamidyna),
antybiotyki (aminoglikozydy),

leki przeciwnowotworowe (metotreksat), leki
przeciwgrzybicze (amfoterycyna B), leki
przeciwwirusowe (acyklowir, foskarnet,
walgancyklowir), leki immunosupresyjne
(cyklosporyna, takrolimus).

Uzycie poza wskazaniami u dzieci i mtodziezy z
ostrg bialaczka szpikowa (acute myeloid
leukemiaAML), u wszystkich pacjentéw po
mniej niz dwdch poprzednio zastosowanych
cyklach leczenia, lub w potgczeniu z innymi
lekami.

Klofarabing badano u dzieci i mtodziezy, u
ktorych standardowe leczenie nie przyniosto
poprawy lub dla ktorych nie istniata inna terapia.
Mozliwe jest jednak, ze niektorzy lekarze
zdecydujg na podanie leku pacjentom, ktérzy
przeszli wezesniej mniej niz dwa cykle leczenia.
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ tego zastosowania
nie byly badane.

Mozliwo$¢ powodowania wad wrodzonych
(Teratogennos¢)

Badania na zwierzetach wykazaty, ze klofarabina
moze powodowac cigzkie wady wrodzone, takie
jak zmniejszenie masy ciala ptodu,
znieksztalcenia i zmiany w uktadzie kostnym.

Brakujace informacje (Missing information)

Ryzyko (Risk)

Dostepne informacje (What is known)

Interakcje z powszechnie stosowanymi lekami.

Dotad nie przeprowadzono zadnych badan
interakcji. Jednak nie sg znane zadne klinicznie
istotne interakcje z innymi lekami

Stosowanie dtuzej niz podczas 3 cykli leczenia

Obecnie dostgpne sg ograniczone dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci
klofarabiny podawanej dtuzej niz podczas 3 cykli
leczenia.

Stosowanie u pacjentdéw z chorobami serca

Pacjenci przyjmujacy leki wptywajace na
cisnienie krwi lub czynno$¢ serca powinni by¢
objeci $cista obserwacja.

Stosowanie u pacjentoéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby

Nie ma doswiadczenia w leczeniu pacjentow z
zaburzeniami czynnos$ci watroby, a watroba jest
potencjalnym narzadem docelowym dla dziatan
toksycznych, dlatego tez klofarabina jest
przeciwwskazana u pacjentéw z cigzkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby i nalezy ja
stosowac ostroznie u pacjentow z tagodnymi do
umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci




watroby.

Stosowanie u pacjentdéw z zaburzeniami Wykazano, ze klofarabina moze kumulowa¢ si¢ u
czynnosci nerek pacjentow z nieprawidtowo funkcjonujacymi
nerkami, dlatego nalezy zachowac ostroznos¢
podczas stosowania klofarabiny u tych
pacjentow. Lekarz moze zdecydowacé o
zmniejszeniu dawki klofarabiny, w zaleznosci od
odpowiedzi pacjenta na leczenie. Ponadto
pacjenci powinni unika¢ jednoczesnego
stosowania produktow leczniczych mogacych
uszkadza¢ nerki (np. niesteroidowe leki
przeciwzapalne, amfoterycyna B, metotreksat,
aminoglikozydy, pochodne platyny, foskarnet,
pentamidyna, cyklosporyna, takrolimus,
acyklowir i walgancyklowir), szczegélnie
podczas 5-dniowego okresu podawania
klofarabiny.

Stosowanie w ciazy Klofarabiny nie nalezy stosowa¢ w czasie cigzy,
chyba Ze jest to bezwzglednie konieczne.
Klofarabina przyjmowana przez kobiety w cigzy
moze by¢ szkodliwa dla ptodu. Jesli pacjentka
jest w cigzy lub zajdzie w ciazg w trakcie
leczenia klofarabing, powinna niezwtocznie
zasiggna¢ porady lekarskie;.

Mezczyzni muszg rdwniez stosowac skuteczng
antykoncepcje, podczas gdy oni lub ich partnerka
sg leczeni klofarabing.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen (Summary of risk minimization measures by safety concern)

Wszystkie leki maja charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéry sg zrodtem szczegotowych
informacji dla lekarzy, farmaceutow i innych pracownikow shuzby zdrowia dotyczacych stosowania
produktu leczniczego, zagrozen i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Skrdcona wersja
powyzszych informacji jest przedstawiona, w formie zrozumialej dla pacjenta, w ulotce dotaczonej do
opakowania. Srodki opisane w tych dokumentach sa znane jako rutynowe srodki minimalizacji
ryzyka.

Rowniez fakt, ze klofarabina moze by¢ przyjmowana tylko przez pacjenta, jesli zostala przepisana
przez pracownika stuzby zdrowia, jest rutynowym $rodkiem minimalizacji ryzyka.

Nie zaproponowano dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (Planned post authorization
development plan)

Nie ma planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu.

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym. (Summary of changes to the Risk Management Plan over time)

Nie dotyczy.




