Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Leuject, 2 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

Cladribinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Leuject i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leuject
Jak stosowac lek Leuject

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Leuject

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Leuject i w jakim celu sie go stosuje

Lek Leuject zawiera substancje czynnag kladrybing. Kladrybina jest substancja cytostatyczng. Wptywa
na rozwdj nowotworowych (rakowych) biatych krwinek, ktére majg znaczenie w biataczce
wlochatokomorkowe;j. Lek Leuject jest stosowany do leczenia tej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Leuject

Kiedy nie stosowac leku Leuject
. jesli pacjent ma uczulenie na kladrybing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Leuject (wymienionych w punkcie 6)
w cigzy lub w okresie karmienia piersia
u pacjentow w wieku ponizej 18 lat
u pacjentow z umiarkowanymi lub ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby
po stosowaniu innych lekéw majgcych wplyw na produkcje komorek krwi w szpiku kostnym
(mielosupresja).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Leuject nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Jezeli w dowolnym momencie w trakcie leczenia lub po jego zakonczeniu u pacjenta wystapia
wymienione nizej objawy, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce:
niewyrazne widzenie, utrata wzroku lub podwojne widzenie, trudnosci z méwieniem, ostabienie reki
lub nogi, zmiana sposobu chodzenia lub zaburzenia rownowagi, utrzymujace si¢ dretwienie, ostabienie
lub utrata czucia, utrata pamigci lub uczucie splatania. One wszystkie moga by¢ objawami ciezkiej

i mogacej zakonczy¢ sie Smiercig choroby mézgu, zwanej postgpujaca wieloogniskowg
leukoencefalopatia.

Jezeli objawy te wystepowatly u pacjenta przed leczeniem kladrybing, nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszelkich zmianach tych objawow.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci:
. choroby watroby lub nerek



. zakazenia
= jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, nalezy je leczy¢ przed rozpoczeciem stosowania leku
Leuject.
= jesli podczas leczenia lekiem Leuject pacjent zaobserwuje objawy zakazenia (takie jak
objawy grypopodobne), nalezy natychmiast poinformowac lekarza.
. goraczka.

Badania krwi

Przed rozpoczgciem i w trakcie leczenia lekiem Leuject pacjent bedzie miat regularnie wykonywane
badania kontrolne krwi, aby upewnic sig, ze kontynuacja leczenia jest bezpieczna. Lekarz moze
zadecydowac o koniecznosci przetoczenia krwi w celu poprawy ilosci krwinek. Ponadto bedzie
kontrolowana czynno$¢ watroby i nerek.

Leuject a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore dostepne sg bez recepty. W szczegdlnosci nalezy poinformowacé lekarza,
jesli pacjent stosuje leki zawierajace:

. kortykosteroidy, zwykle stosowane do leczenia stanu zapalnego

. leki przeciwwirusowe, stosowane do leczenia zakazen wirusowych

Nie wolno stosowac¢ leku Leuject z innymi lekami wptywajacymi na produkcje komoérek krwi w szpiku
kostnym (mielosupresja).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$é

Leku Leuject nie wolno stosowac w okresie cigzy. Nalezy stosowac odpowiednie metody zapobiegania
cigzy podczas leczenia i przez co najmniej 6 miesi¢cy po ostatniej dawce leku Leuject. W przypadku
zajscia w cigze podczas leczenia nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Nie wolno karmic piersig w trakcie leczenia lekiem Leuject 1 przez co najmniej 6 miesigcy po ostatniej
dawce leku Leuject.

Megzczyzni planujacy poczecie dziecka powinni poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem
leczenia kladrybina. Nalezy stosowa¢ odpowiednie metody zapobiegania ciazy podczas leczenia i przez
co najmniej 3 miesigcy po ostatniej dawce leku Leuject. Lekarz moze udzieli¢ porady dotyczacej
mozliwos$ci przechowywania nasienia w stanie gtgboko zamrozonym (kriokonserwacja).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Leuject wptywa silnie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obshugiwania maszyn. W przypadku
wystapienia sennosci, co moze wystapi¢ z powodu matej liczby czerwonych krwinek spowodowanej
leczeniem lekiem Leuject, lub zawrotow gtowy nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn.

Leuject 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 stosowac lek Leuject

Lek Leuject nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz obliczy wlasciwe dawkowanie wedlug masy ciala pacjenta i udzieli szczegétowych wyjasnien
na temat schematu leczenia. Zalecana dawka dobowa to 0,14 mg na kilogram masy ciata przez pig¢
kolejnych dni (pojedynczy cykl leczenia).

Lek Leuject musi by¢ wstrzykiwany pod skore (wstrzykniecie podskérne) w przyblizeniu o tej same;j
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porze kazdego dnia. Jesli pacjent samodzielnie wstrzykuje lek Leuject, konieczne jest najpierw
odpowiednie przeszkolenie przez lekarza lub pielggniarke. Szczegolowe instrukcje wstrzykiwania
znajduja si¢ na koncu ulotki.

Pacjent moze rowniez otrzymac¢ dodatkowy lek zawierajacy substancje czynna allopurynol w celu
zmniejszenia nadmiaru kwasu moczowego.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Leuject
W przypadku wstrzyknigcia nieprawidtowej dawki nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Leuject

Nie nalezy wstrzykiwac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. W przypadku
pominigcia wstrzykniecia dawki nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli w trakcie lub po zakonczeniu leczenia lekiem Leuject
u pacjenta wystapi ktérakolwiek z ponizszych sytuacji:

. jakiekolwiek objawy zakazenia (takie jak objawy grypopodobne)

. goraczka.

Nie mozna wykluczy¢ powtérnego wystgpienia choroby nowotworowej (raka). Oznacza to, ze ryzyko
rozwoju u pacjenta choroby nowotworowej w przysztosci jest nieznacznie wigksze niz w przypadku
zdrowych 0s6b. To nieznacznie podwyzszone ryzyko moze by¢ spowodowane biataczka
wlochatokomodrkowa lub terapiami stosowanymi do leczenia choroby, w tym przyjmowaniem leku
Leuject.

Moga wystapi¢ ponizsze dziatania niepozadane:
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
. Zakazenia.

. Goraczka.

. Mata liczba niektorych biatych krwinek (neutrofili i limfocytow) i ptytek krwi w badaniach
krwi.

. Mata liczba czerwonych krwinek, mogaca prowadzi¢ do niedokrwistosci z takimi objawami jak

zmeczenie i sennosc.
Zmniejszenie czynnosci uktadu immunologicznego.
Bol glowy, zawroty glowy.
Nieprawidtowe oddechy, nieprawidtowe szmery podczas ostuchiwania, kaszel.
Nudnosci, wymioty, zaparcie i biegunka.
Wykwity skérne (wysypka), obrzek, zaczerwienienie i bolesno$¢ wokot miejsca wstrzykniecia,
pocenie. Reakcje skorne sg najczesciej tagodne do umiarkowanych i zazwyczaj ustepuja
w przeciagu kilku dni.
. Zmeczenie, dreszcze, zmniejszone taknienie.
Ostabienie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb)

. Powtorne wystapienie choroby nowotworowej (raka).

. Mata liczba ptytek krwi, mogaca powodowac nietypowe krwawienia (na przyktad z nosa lub ze
skory).

. Bezsennose, lgk.



. Zwickszona czestos¢ akcji serca, nieprawidtowy ton serca, niskie ci$nienie krwi, zmniejszony
doptyw krwi do mig$nia sercowego.
Duszno$é¢, obrzek w tkance plucnej spowodowany zakazeniem, zapalenie jamy ustnej i jezyka.
Bl brzucha i nadmierna ilo$¢ gazow w zotadku lub jelitach, najczesciej tagodne zwigkszenie
warto$ci wskaznikow laboratoryjnych czynno$ci watroby (bilirubiny, aminotransferaz),
powracajace do wartosci normalnych po zakonczeniu leczenia.

. Swiad, swedzace wykwity skorne (pokrzywka), zaczerwienienie skory oraz bél skorny.

. Obrzgk tkanek, zte samopoczucie, bol (bol migsni, bol stawdw i1 bol kosci).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b)

. Anemia spowodowana zniszczeniem krwinek czerwonych.

. Sennos¢, dretwienie i mrowienie skory, ostabienie/stabos¢, bezczynno$é, zaburzenia ze strony
nerwoéw obwodowych, splatanie, zaburzenia koordynacji ruchowe;.

Zapalenie oczu.

Bol gardta.

Zapalenie zyly.

Duzy spadek wagi.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob)
. Zmniejszenie czynno$ci watroby.

Zmniejszenie czynnos$ci nerek.

Powiktania spowodowane leczeniem przeciwnowotworowym z powodu rozpadu komorek
nowotworowych.

Reakcja odrzucenia transfuzji krwi.

Zwigkszona liczba okreslonych biatych krwinek (eozynofili).

Udar.

Zaburzenia potykania i mowy.

Niewydolnos¢ serca.

Nieprawidtowy rytm pracy serca.

Niezdolno$¢ serca do utrzymania odpowiedniego krazenia krwi.

Niedroznos¢ jelit.

Ciezkie reakcje alergiczne skorne (zespot Stevens-Johnsona lub zespot Lyella).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb)

. Depresja, atak padaczkowy.

Obrzek powieki.

Zakrzepy w ptucach.

Zapalenie pegcherzyka zotciowego.

Zmniegjszenie czynno$ci narzagdow spowodowane duzg iloscig pewnej substancji wytwarzane;j
przez organizm (glikoproteiny).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat



bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Leuject
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Leuject po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i na
tekturowym pudetku po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Po otwarciu, produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Nie stosowac¢ kladrybiny, jesli zauwazy sig, ze fiolka jest uszkodzona lub Ze roztwor nie jest
przejrzysty, lub zawiera jakiekolwiek czastki stale.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Leuject

. Substancjg czynng leku jest kladrybina.
Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg kladrybiny.
Kazda fiolka zawiera 10 mg kladrybiny w 5 ml roztworu.

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

Jak wyglada lek Leuject i co zawiera opakowanie

Lek Leuject jest dostgpny we fiolkach ze szkta typu I zawierajacych 5 ml przejrzystego, bezbarwnego
roztworu do wstrzykiwan.

Tekturowe pudetko zawiera 1 lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Herikerbergweg 88

1101 CM Amsterdam

Holandia

Wytworca

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

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



INSTRUKCJE WSTRZYKIWANIA

Punkt ten zawiera instrukcje podawania wstrzyknie¢ leku Leuject. Jest istotne, aby nie przystepowac
do podawania sobie wstrzyknig¢ leku bez uprzedniego otrzymania instrukcji od lekarza lub
pielegniarki. Lekarz poinformuje pacjenta, jaka ilo$¢ leku Leuject jest potrzebna oraz jak czesto i kiedy
nalezy wstrzykiwac lek Leuject. Lek Leuject nalezy wstrzykiwa¢ do tkanki pod skora (wstrzykniecie
podskorne). W razie watpliwosci dotyczacych sposobu podawania wstrzyknig¢, nalezy poprosi¢

o pomoc lekarza lub pielegniarke.

Leuject jest lekiem cytotoksycznym i z tego powodu nalezy obchodzi¢ si¢ z nim ostroznie. Jesli lek
Leuject nie jest samodzielnie wstrzykiwany przez pacjenta, zalecane jest uzywanie rekawiczek
jednorazowych i ubran ochronnych podczas przygotowywania leku Leuject do podania i jego
podawania. Jesli dojdzie do kontaktu leku Leuject ze skorg lub oczami, nalezy natychmiast sptukac
dang powierzchni¢ duzg ilosciag wody. Kobiety w cigzy musza unika¢ kontaktu z lekiem Leuject.

Co jest potrzebne do wykonania wstriykniecia?
Do samodzielnego wykonania wstrzykniecia podskornego potrzebne sa:

. jedna fiolka leku Leuject (lub dwie fiolki, jesli trzeba wstrzykna¢ wiecej niz 5 ml leku).

Nie stosowa¢ uszkodzonych fiolek lub jesli roztwor nie jest klarowny Iub zawiera jakiekolwiek
czastki stale.

jedna sterylna strzykawka (np. strzykawka LUER o pojemnosci 10 ml),

jedna sterylna igta iniekcyjna (np. 0,5 x 19 mm, 25 G x %"),

gaziki nawilzone alkoholem,

pojemnik odporny na przektucie, stuzacy do bezpiecznego wyrzucania zuzytych strzykawek.

Co nalezy zrobi¢ przed podaniem sobie wstrzykniecia podskornego leku Leuject?
1. Przed wstrzyknigciem pozostawi¢ lek Leuject do ogrzania do temperatury pokojowe;.
2. Doktadnie umy¢ rece.

3. Znalez¢ wygodne i dobrze o$wietlone miejsce, umiesci¢ wszystkie potrzebne przedmioty
w zasiegu reki.

Jak przygotowad wstrzykniecie?
Przed wstrzyknieciem leku Leuject nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

I. Usung¢ z fiolki z lekiem Leuject czerwone wieczko zabezpieczajace. Nie usuwaé gumowego
korka fiolki. Przetrze¢ gumowy korek fiolki gazikiem zwilzonym alkoholem (spirytusem).
Wyjac z opakowania strzykawke nie dotykajac palcami koncowki strzykawki. Wyjaé
z opakowania igl¢ iniekcyjng i mocno weisng¢ ja na koncowke strzykawki. Usuna¢ ostonke,
nie dotykajac palcami igly.

2. Przebic¢ igle przez korek gumowy fiolki i odwroci¢ fiolke (razem ze strzykawka) do géry dnem.
Sprawdzi¢, czy koniec igly znajduje si¢ w roztworze.

3. Pobra¢ do strzykawki odpowiednig objetos¢ leku Leuject pociagajac ttoczek (lekarz udzieli
informacji, ile mililitréw leku Leuject nalezy podac).

4. Wyja¢ igte z fiolki.

5. Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie pozostato powietrze (skierowac igle do gory i wycisna¢
powietrze).

6.  Upewnic sig, ze pobrano wtasciwa objetosc.



7. Wstrzykna¢ bez zbgdnej zwtoki.

Gdzie naleiy wykonywacé wstrzykniecia?

Pokazano najwtasciwsze miejsca do samodzielnego
podawania wstrzyknie¢: gorna okolica ud oraz brzuch,
z wyjatkiem okolicy wokot pepka. Jesli zastrzyk
podaje druga osoba, mozna takze wkiuc si¢

w zewnetrzng strong ramion lub posladkow.

Jak wykonaé wstrzykniecie?

1. Zdezynfekowac skore uzywajac gazika zwilzonego
alkoholem (spirytusem), odczeka¢ do wyschnigcia,
chwyci¢ fald skory kciukiem i palcem
wskazujacym, ale nie $ciskac.

2. Whbi¢ catkowicie iglte w skore pod katem okoto 45°,
jak pokazano na rysunku.

3. Najpierw lekko pociagnac ttoczek, aby sprawdzi¢, czy nie przektuto naczynia krwionosnego. Jesli
w strzykawce wida¢ krew, nalezy wyja¢ igle i wbi¢ ja w inne miejsce.

4. Wstrzykiwaé ptyn powoli i rtownomiernie przez okoto jedna minute, przez caty czas lekko
przytrzymujac palcami fatd skory.

5. Po wstrzyknigciu ptynu wyjac igle.

6. Wyrzucié¢ zuzyta strzykawke do pojemnika odpornego na przektucie. Do kazdego wstrzyknigcia
nalezy uzywac nowej strzykawki i igly iniekcyjne;j. Fiolki sg przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia. Wszelkie niezuzyte resztki leku nalezy zwroci¢ lekarzowi lub farmaceucie
w celu dokonania wlasciwego zniszczenia.

Usuwanie zuzytych strrykawek

Zuzyte strzykawki nalezy wyrzuca¢ do pojemnika odpornego na przektucie i przechowywacé go
w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Usung¢ pojemnik odporny na przektucie w sposdb zalecony przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute.

Nie wyrzuca¢ zuzytych strzykawek do domowych pojemnikéw na zwykte odpadki.



