Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Plerixafor Biofar, 20 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Plerixaforum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Plerixafor Biofar i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Plerixafor Biofar zawiera substancj¢ czynna pleryksafor, ktora blokuje biatko na powierzchni
macierzystych komorek krwiotworczych. To biatko ,,wigze” macierzyste komorki krwiotworcze

w obrebie szpiku kostnego. Pleryksafor ulatwia uwalnianie (mobilizacj¢) macierzystych komorek
krwiotworczych do krwiobiegu. Macierzyste komoérki krwiotworcze pobiera si¢ za pomoca urzadzenia
stuzacego do oddzielania r6znych sktadnikéw krwi (urzadzenie do aferezy), a nastepnie zamraza

i przechowuje az do wykonania przeszczepu.

Lek Plerixafor Biofar stosuje si¢ w przypadku niewystarczajacej mobilizacji, w celu utatwienia
pobrania macierzystych komorek krwiotwoérczych (do ich pobrania, przechowywania
i przeszczepienia)

. u dorostych pacjentéw z chtoniakiem (nowotwor biatych krwinek) lub szpiczakiem mnogim
(nowotwor obejmujgcy komorki plazmatyczne w szpiku kostnym)
. u dzieci w wieku od 1 roku do mniej niz 18 lat z chtoniakiem lub guzami litymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Plerixafor Biofar

Kiedy nie stosowa¢ leku Plerixafor Biofar
. jesli pacjent ma uczulenie na pleryksafor lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Plerixafor Biofar nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

* U pacjenta w przesztosci wystepowaly lub aktualnie wystepuja choroby serca

*  upacjenta wystepujg choroby nerek; lekarz moze woéwczas zmieni¢ dawke leku
* upacjenta wystepuje duza liczba biatych krwinek

*  upacjenta wystepuje mala liczba ptytek krwi
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*  upacjenta w przesztosci wystepowaly omdlenia lub zawroty gtowy podczas wstawania
lub siadania oraz przed wykonaniem lub w trakcie wykonywania wstrzyknig¢.

Lekarz moze zleci¢ regularne badania krwi, aby kontrolowa¢ morfologi¢ krwi pacjenta.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Plerixafor Biofar w celu mobilizacji macierzystych komoérek
krwiotworczych u pacjentow z biataczka (nowotwor krwi lub szpiku kostnego).

Lek Plerixafor Biofar a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Pacjentki w cigzy nie powinny stosowac leku Plerixafor Biofar, poniewaz brak jest wystarczajacego
doswiadczenia dotyczacego stosowania tego leku w cigzy. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku. Zaleca sie, by pacjentki w wieku rozrodczym stosowaty antykoncepcje.

Podczas stosowania leku Plerixafor Biofar nie nalezy karmi¢ piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek
Plerixafor Biofar przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Plerixafor Biofar moze wywolywaé zawroty glowy oraz uczucie zme¢czenia, zatem jesli pacjent
odczuwa zawroty glowy, zmeczenie lub pogorszenie samopoczucia, nie powinien prowadzi¢
pojazdow.

Lek Plerixafor Biofar zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Plerixafor Biofar
Lek zostanie podany we wstrzyknigciu przez lekarza lub pielegniarke.

Najpierw zostanie podany G-CSF, a nastepnie lek Plerixafor Biofar

Procedur¢ mobilizacji komorek rozpoczyna si¢ od podania innego leku okreslanego jako G-CSF
(czynnik wzrostu kolonii granulocytow). G-CSF utatwia dziatanie leku Plerixafor Biofar. Jesli
konieczne sg dodatkowe informacje o G-CSF nalezy poradzi¢ si¢ lekarza i przeczyta¢ odpowiednia
ulotke dla pacjenta.

Jaka jest dawka leku Plerixafor Biofar?

Zalecana dawka dla dorostych to albo 20 mg (stata dawka) albo 0,24 mg na kilogram masy ciata na
dobe. Zalecana dawka dla dzieci w wieku od 1 roku do mniej niz 18 lat to 0,24 mg na kilogram masy
ciata na dobe.

Dawke leku dobiera si¢ na podstawie masy ciata pacjenta, ktora powinna zosta¢ zmierzona
W tygodniu poprzedzajacym podanie pierwszej dawki. Jesli u pacjenta wystepuja

umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek, lekarz zmniejszy dawke.

W jaki sposob podaje si¢ lek Plerixafor Biofar?
Lek Plerixafor Biofar podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym (pod powierzchnig skory).
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Kiedy po raz pierwszy podaje si¢ lek Plerixafor Biofar?
Pierwsza dawke leku podaje si¢ w ciggu 6 - 11 godzin przed rozpoczeciem aferezy (pobierania
macierzystych komorek krwiotworczych).

Jak dlugo bedzie podawany lek Plerixafor Biofar?

Lek bedzie podawany przez 2 do 4 kolejnych dni (niekiedy do 7 dni), do czasu az zostanie pobrana
wystarczajgca liczba komorek macierzystych w celu ich przeszczepienia. W nielicznych przypadkach
pobranie macierzystych komorek krwiotwodrczych nie udaje si¢ i konieczne jest zakonczenie
procedury.

W razie dalszych pytan lub watpliwo$¢ dotyczacych stosowania leku nalezy skonsultowac si¢
Z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jesli:

«  krotko po podaniu leku Plerixafor Biofar wystapi wysypka, obrzek wokot oczu, duszno$¢ lub
brak tchu, zawroty glowy podczas siadania lub wstawania, stan bliski omdleniu lub omdlenie

+  wystapi bol w lewej gornej czesci brzucha lub w okolicy lewego barku

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ wigcej niz u 1 na 10 0s6b)
«  biegunka, nudno$ci (mdtosci), zaczerwienienie lub podraznienie w miejscu wstrzyknigcia mata
liczba czerwonych krwinek w badaniu laboratoryjnym (niedokrwisto$¢ u dzieci)

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0s6b)

«  bol glowy

«  zawroty glowy, uczucie zmg¢czenia lub pogorszenie samopoczucia

+  trudnosci z zasypianiem

+  wzdecia, zaparcia, niestrawnos$¢, wymioty

+  objawy brzuszne, np. bdl, uczucie pelnosci lub dyskomfortu

«  suchos$¢ w jamie ustnej, dretwienie wokot ust

«  pocenie si¢, uogoélnione zaczerwienienie skory, bole stawow, bdole migsni i1 kosci

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob)
«  reakcje alergiczne, np. wysypka skorna, obrzek wokot oczu, dusznosé

« reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny

«  nietypowe sny, koszmary senne

Rzadko moga wystapic¢ ciezkie dziatania niepozadane ze strony uktadu pokarmowego (biegunka,
wymioty, bol brzucha i nudnosci).

Zawaly mie$nia sercowego

W badaniach klinicznych po podaniu leku Plerixafor Biofar i G-CSF wystepowaly niezbyt czeste
przypadki zawatow migs$nia sercowego u pacjentdw z czynnikami ryzyka zawatu. Nalezy jak
najszybciej powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi uczucie dyskomfortu w klatce piersiowe;.

Mrowienie i klucie oraz dretwienie

Mrowienie i klucie oraz dretwienie czgsto wystepuja u pacjentdow otrzymujgcych leczenie
przeciwnowotworowe. Te objawy stwierdzano u okoto co piatego pacjenta, jednak nie wydaje sig,
by wystepowaty czgsciej podczas stosowania leku Plerixafor Biofar.

W badaniach krwi u pacjenta moze wystapi¢ rowniez wzrost liczby biatych krwinek (leukocytoza).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,
strona internetowa: http://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywa¢ lek Plerixafor Biofar
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i na fiolce po: Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek Plerixafor Biofar nalezy poda¢ bezposrednio po otwarciu fiolki.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Plerixafor Biofar

e  Substancjg czynng leku jest pleryksafor. Jeden mL roztworu do wstrzykiwan zawiera
20 mg pleryksaforu. Kazda fiolka zawiera 24 mg pleryksaforu w 1,2 mL roztworu.

e  Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny i sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Plerixafor Biofar i co zawiera opakowanie

Lek Plerixafor Biofar jest dostarczany jako klarowny, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w fiolce
Z bezbarwnego szkta typu I, z korkiem z gumy chlorobutylowej oraz aluminiowym uszczelnieniem
i plastikowym wieczkiem typu flip-off. Kazda fiolka zawiera 1,2 mL roztworu.

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Biofar Sp. z 0. 0. Sp. k.
ul. Kopernika 38

90-552 Lodz

Polska

e-mail: biuro@biofar.pl

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

Irlandia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Plerixafor Seacross 20 mg/ml Injektionslésung

Hiszpania Plerixafor Seacross 20 mg/ml solucion inyectable
Wrtochy, Portugalia, Norwegia, Szwecja, Dania Plerixafor Seacross
Finlandia Plerixafor Seacross 20 mg/ml injektioneste, liuos
Holandia Plerixafor Seacross 20 mg/ml oplossing voor injectie
Francja PLERIXAFOR SEACRQOSS 20 mg/ml, solution injectable
Wegry Plerixafor Onkogen

Czechy Pleforbil

Stowacja Plerixafor Onkogen 20 mg/ml injek¢ény roztok

Stowenia Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml raztopina za injiciranje
Chorwacja Pleriksafor Onkogen 20 mg/ml otopina za injekciju
Rumunia Plerixafor Onkogen 20 mg/ml solutie injectabila

Estonia Plerixafor Auxilia

Litwa Plerixafor Auxilia 20 mg/ml injekcinis tirpalas

Irlandia Plerixafor Seacross 20 mg/ml Solution for Injection
Polska Plerixafor Biofar

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Szczegdtowe informacje dotyczace tego leku znajduja si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.
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