Pakkausseloste: Tie toa Kiyttiijille

Plerixafor Viatris 20 mg/ml injektioneste, liuos
pleriksafori

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lilikkeen kiyttimisen, sillid se
siséltaa sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Plerixafor Viatris on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Plerixafor Viatris -valmistetta
Miten Plerixafor Viatris -valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Plerixafor Viatris -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S Sl S e

1. Miti Plerixafor Viatris on ja mihin sits kiyte tiéin

Plerixafor Viatris -valmisteen vaikuttavana aineena on pleriksafori, joka salpaa veren kantasolujen
pinnalla olevan proteiinin. TAma proteiini “’sitoo” veren kantasolut luuytimeen. Pleriksafori edistdd
kantasolujen vapautumista verenkiertoon (mobilisaatio). Kantasolut voidaan sitten kerété talteen
laitteella (afereesikone), joka erottelee veren aineosat, ja timén jilkeen pakastaa ja varastoida
kantasolusiirtoa varten.

Jos kantasolujen vapautuminen verenkiertoon on heikkoa, Plerixafor Viatris -valmistetta kdytetdan
edistimdén veren kantasolujen kerdémistd, jotta ne voidaan varastoida ja siirtdd uudelleen
(kantasolusiirto)

. aikuisille, joilla on lymfooma (veren valkosolujen syopd) tai multippeli myelooma (luuytimen
plasmasoluissa vaikuttava syopi)
. vahintdédn 1- ja alle 18-vuotiaille lapsille, joilla on lymfooma tai kiinted kasvain.

Pleriksaforia, jota Plerixafor Viatris sisdltid, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Plerixafor Viatris -valmis tetta

Ali kiiyti Plerixafor Viatris -valmistetta
* jos olet allerginen pleriksaforille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytét Plerixafor Viatris -valmistetta.
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Kerro ladkarille

. jos sinulla on tai on ollut syddnvaivoja.

. jos sinulla on munuaisvaivoja. Lé4kéri saattaa muuttaa annosta.

. jos sinulla on kohonnut valkosolum&ara.

. jos sinulla on pieni verihiutaleiden méira veressa.

. jos sinua on aiemmin heikottanut tai pyoOrryttinyt seisomaan noustessasi tai istuutuessasi tai jos

olet pyortynyt pistoksen jilkeen.
Ladkéari saattaa otattaa sinulta sééinndllisid verikokeita verisolujen méérin seuraamiseksi.

Plerixafor Viatris -valmistetta ei suositella kantasolujen mobilisaatioon, jos sinulla on leukemia (veren
tai luuytimen syopé).

Muut lééike valmis teet ja Plerixafor Viatris
Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Ali kiiytd Plerixafor Viatris -valmistetta, jos olet raskaana, silli Plerixafor Viatris -valmisteen kiytosti
raskaana oleville naisille eiole kokemusta. On tirkeda, ettd kerrot ladkarille, jos olet tai arvelet olevasi
raskaana taijos suunnittelet raskautta. On suositeltavaa kéyttdad ehkéisya, jos olet hedelmaillisessi
idssd.

Ali imeti, jos kilytit Plerixafor Viatris -valmistetta, koska ei tiedet, erittyykd Plerixafor Viatris
didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Plerixafor Viatris voi aiheuttaa huimausta tai visymysti. Valtd sen takia ajamista, jos sinua huimaa tai
jos olet visynyt tai huonovointinen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Plerixafor Viatris siséltii natriumia
Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Plerixafor Viatris -valmis tetta kiytetiiin
Ladkkeen pistdd sinulle lddkari tai sairaanhoitaja.

Saat ensin G-CSF-liiike tti, sen jilkeen sinulle annetaan Plerixafor Viatris -valmis te tta
Mobilisaatio aloitetaan antamalla sinulle ensin toista lddkettd, jonka nimi on G-CSF
(granulosyyttikasvutekijd). G-CSF auttaa Plerixafor Viatris -valmistetta toimimaan kunnolla. Jos
haluat tietdd lisdd G-CSF-ladkkeestd, kysy ladkériltd ja lue lidkkeen pakkausseloste.

Kuinka paljon Plerixafor Viatris -valmistetta annetaan?
Suositeltu annos aikuisille on joko 20 mg (kiinted annos) tai 0,24 mg/kg (kehon painokilo)/vrk.
Suositeltu annos vihintddn 1- ja alle 18-vuotiaille lapsille on 0,24 mg/kg (kehon panokilo)/vrk.



Annos riippuu painostasi, joka mitataan ensimméistd annosta edeltivian viikkon aikana. Jos sinulla on
keskivaikeita tai vaikeita munuaisvaivoja, lddkéri pienentdd annosta.

Miten Plerixafor Viatris -valmiste annetaan?
Plerixafor Viatris annetaan pistoksena ihon alle.

Milloin Plerixafor Viatris -valmiste tta annetaan ensimmaéisen kerran?
Saat ensimmdisen annoksen 6—11 tuntia ennen afereesia (veren kantasolujen kerdys).

Miten kauan Plerixafor Viatris -valmiste tta anne taan?

Hoito kestdd 2—4 perakkaistd paivad (joskus enintddn 7 paivdd), kunnes tarpeeksikantasoluja on
kerétty kantasolusiirtoa varten. Harvoin kantasoluja ei saada kerittyé tarpeeksija kerdysyritys
keskeytetdén.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti Liikirille, jos

. pian Plerixafor Viatris -valmisteen saamisen jilkeen sinulla imenee ihottumaa, silmien
turpoamista, hengenahdistusta tai hapenpuutetta, heikotusta noustessa seisomaan tai
istuuduttaessa, pyorryttdmista tai pyOrtymista

. jos sinulla on kipuja yldvatsassa vasemmalla puolella tai vasemmassa olkapaédssa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd useammalla kuin yhdelld 10 henkilostd)

. ripuli, pahoinvointi, pistoskohdan punoitus tai drsytys
. laboratoriokokeessa havaittu pieni veren punasolujen mééréd (anemia lapsilla).

Yleiset haittavaikutukset (voivat iimetd korkeintaan yhdelld 10 henkilostd)

. padnsarky

. huimaus, vdsymys tai huonovointisuus

. nukkumisvaikeudet

. ilmavaivat, ummetus, ruoansulatushiirié, oksentelu

. vatsaoireet, kuten kipu, turvotus ja mahavaivat

. suun kuivuus, suuta ympardivin alueen tunnottomuus

. hikoilu, yleistynyt ihon punoitus, nivelkivut, lihas- ja luukivut.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat ilmetd korkeintaan yhdelld 100 henkilostd)
. allergiset reaktiot, kuten ihottuma, silmien turvotus, hengenahdistus

. anafylaktiset reaktiot, kuten anafylaktinen sokki

. poikkeavat unet, painajaisunet.

Joskus harvoin ruoansulatushéiriét voivat olla vaikeita (ripuli, oksentelu, vatsakipu ja pahoinvointi).

Sydéankohtaukset

Klinisissd ladketutkimuksissa potilaat, joilla oli syddnkohtaukseen (sydédninfarktiin) liittyvid
riskitekijoitd, saivat melko harvoin syddnkohtauksen Plerixafor Viatris -valmisteen ja G-CSF-ladkkeen
antamisen jilkeen. Kerro heti lidkérille, jos sinulla on rintatuntemuksia.



Puutuminen ja tunnottomuus

Puutuminen ja tunnottomuus ovat yleisid syopéhoitoja saavilla potilailla. Yhdelld viidestd potilaasta on
nditd tuntemuksia. Naitd vaikutuksia ei kuitenkaan néhtévésti ole muita useammin, kun kéytét
Plerixafor Viatris -ldédketta.

Verikokeissa voi ndkyd myos valkoisten verisolujen méérdn kasvu (leukosytoosi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Plerixafor Viatris -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké néakyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP)
jalkeen.

Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Injektiopullon avaamisen jilkeen Plerixafor Viatris tulee kéyttaa valittomasti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Plerixafor Viatris siséltai

- Vaikuttava aine on pleriksafori. Yksi ml injektionestettd sisdltdd 20 mg pleriksaforia. Yksi
mjektiopullo sisdltdd 24 mg pleriksaforia 1,2 millilitrassa liuosta.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi pH:n sdatoon seka
injektionesteisiin  kdytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Plerixafor Viatris toimitetaan kirkkaana, vérittoméné tai vaaleankeltaisena injektionesteend kirkkaasta
lasista valmistetussa 2 mln injektiopullossa, jossa on 13 mm:n klorobutyylikumitulppa ja 13 mm:n
kullankeltainen repdisysinetti. Yksi injektiopullo siséaltdd 1,2 ml liuosta.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi injektiopullo.
Myyntiluvan haltija

Viatris Limited
Damastown Industrial Park


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mulhuddart
Dublin 15
DUBLIN
Irlanti

Valmis taja(t)

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta

Mylan Germany GmbH
Benzstrafle 1

61352 Bad Homburg
Saksa

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Espoo

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 06.12.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Plerixafor Viatris 20 mg/ml injektions vitska, 16sning
plerixafor

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Plerixafor Viatris ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Plerixafor Viatris
Hur du anvinder Plerixafor Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Plerixafor Viatris ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1. Vad Plerixafor Viatris dr och vad det anvinds for

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

For patienter som har svért att mobilisera anvénds Plerixafor Viatris for att underlitta insamlingen
av blodstamceller fran patienten, for insamling, lagring och aterinférande (transplantation),

e For vuxna med lymfom (cancer ivita blodkroppar) eller multipelt myelom (cancer som
paverkar plasmaceller i benmérgen).
e Hosbarn 1 rtill yngre &n 18 ar med lymfom eller solida tumoérer.

Plerixafor som finns i Plerixafor Viatris kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder

Anvind inte Plerixafor Viatris

e om du ir allergisk mot plerixafor eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare mnan du anvénder Plerixafor Viatris:

Informera din likare:
e om du har eller har haft hjirtproblem.
e om du har njurproblem. Din ldkare justerar eventuellt dosen.
e om du har hogt antal vita blodkroppar.
e om du har lagt antal blodplattar.



e om du tidigare har kint dig svag eller vimmelkantig néir du stér eller sitter, eller tidigare har
svimmat i samband med injektioner.

Din ldkare kan ta regelbundna blodprov for att kontrollera antalet blodkroppar.

Plerixafor Viatris bor inte anvindas for stamcellsmobilisering om du har leukemi (cancer i blodet
eller benmérgen).

Andra likemedel och Plerixafor Viatris
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Du bor inte anvénda Plerixafor Viatris om du ar gravid, eftersom det inte finns nagon erfarenhet av
Plerixafor Viatris hos gravida kvinnor. Det &r viktigt att du informerar din likare om du ér, tror att
du kan vara eller planerar att bli gravid. Du bor anvianda preventivmedel om du ar i fertil &lder.

Du bor mte amma om du anvinder Plerixafor Viatris, eftersom det inte dr kiint om Plerixafor
Viatris utsondras i brostmjolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Plerixafor Viatris kan orsaka yrsel och trétthet. Du bor dirfor undvika att kdra om du kdnner dig yr,
trott eller dalig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dirfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Plerixafor Viatris innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Plerixafor Viatris

Lakemedlet injiceras av en lidkare eller sjukskoterska.

Du fir forst G-CSF och dérefter Plerixafor Viatris

Mobiliseringen startar genom att du forst far ett annat likemedel som heter G-CSF
(granulocytkolonistimulerande faktor). G-CSF hjélper Plerixafor Viatris att fungera ordentligt i din
kropp. Dukan ta reda pad mer om G-CSF genom att fraga din likare och ldsa tillhdrande
bipacksedel.

Hur stor Plerixafor Viatris-dos ges?

Den rekommenderade dosen for vuxna ar antingen 20 mg (fast dos) eller 0,24 mg/kg
kroppsvikt/dag. Din dos beror pa din kroppsvikt. Dukommer att vigas veckan innan du far din
forsta dos. Om du har méttliga eller allvarliga njurproblem kommer likaren att sdnka dosen.
Den rekommenderade dosen for barn, 1 artill yngre dn 18 ar ar 0,24 mg/kg kroppsvikt/dag.

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

Nir ges Plerixafor Viatris forsta gangen?
Du far din forsta dos 6 till 11 timmar fore aferes (insamling av blodstamceller).
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Hur liinge kommer Plerixafor Viatris att ges?

Behandlingen pégéri 2-4 dagar i foljd (i vissa fall upp till 7 dagar), tills tillrickligt ménga
stamceller har samlats in for din transplantation. I vissa fall gér det inte att samla in tillrackligt
manga stamceller och insamlingsforsoket kommer da att stoppas.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Informera din likare omedelbart om
o dukort efter det du fatt Plerixafor Viatris far utslag, svullnad runt 6gonen, andndd eller
syrebrist, kdnner dig yr ndr du star eller sitter, kinner dig svag eller svimmar
e du har ont i dvre véinstra delen av buken (magen) eller i vianster axel.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka fler &n 1 av 10 anvidndare)
o diarré, illaméende, rodnad eller irritation pa injektionsstéllet
o lagt antal roda blodkroppar fran laboratorietest (anemi hos barn)

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvidndare)
o huvudvirk
o yrsel, kiinna sig trott eller dalig
¢ sOomnproblem
o gasbildning, forstoppning, problem med matsméltningen, krakningar
e magsymtom som t.ex. smérta, svullnad eller obehag
o muntorrhet, domning runt munnen
e svettning, allmdn hudrodnad, ledvirk, muskel- och benvérk

Mindre vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 anvédndare)
o allergiska reaktioner som t.ex. hudutslag, svullnad runt 6gonen, andnod
o anafylaktiska reaktioner, inklusive anafylaktisk chock
e onormala drommar, mardrommar

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

Hjirtattack

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

Myrkrypningar och domningar

Myrkrypningar och domningar &r vanliga hos patienter som behandlas for cancer. Ungefar en av
fem patienter far dessa obehag. Men det verkar inte som om dessa effekter forekommer oftare nir
Plerixafor Viatris anvénds.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
lakemedels sdkerhet.



webbplats: www.fimea.fi
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S. Hur Plerixafor Viatris ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Efter att injektionsflaskan har Oppnats, ska Plerixafor Viatris anvdndas omedelbart.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
e Denaktiva substansen ér plerixafor. Varje ml injektionsvétska, 16sning, innehaller 20 mg
plerixafor. Varje injektionsflaska innehéller 24 mg plerixafor i 1,2 ml I6sning.
e Ovriga innehéllsimnen #r natriumklorid, saltsyra och natriumhydroxid fér pH- justering
och vatten for injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Plerixafor Viatris levereras som en klar, farglos eller svagt gul injektionsvétska, 16sning, i en 2 ml
klar glasinjektionsflaska, 13 mm med en klorbutyl gummipropp. Varje injektionsflaska innehéller
1,2 ml 16sning.

Varje forpackning innehaller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkiinnande for forséljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Lokal foretridare
Viatris Oy
Vaisalantie 2—8
02130 Esbo

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA3000

Malta


http://www.fimea.fi/

Mylan Germany GmbH
BenzstraBle 1

61352 Bad Homburg
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 06.12.2023.
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