Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Plerixafor Seacross 20 mg/ml inje ktioneste, liuos
pleriksafori

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvid, kddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai sairaanhoitajan puoleen. Timé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Plerixafor Seacross on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kéytdt Plerixafor Seacross
Miten Plerixafor Seacross kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Plerixafor Seacross -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Plerixafor Seacross on ja mihin siti kiiyte tiéin

Plerixafor Seacross vaikuttavana aineena on pleriksafori, joka salpaa veren kantasolujen pinnalla olevan
proteiinin. TAmaé 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 Seacross kiytetin edistiméén veren

kantasolujen kerdamisté, jotta ne voidaan varastoida ja siirtdd uudelleen (kantasolusiirto)

e aikuisille, joilla on lymfooma (veren valkosolujen sy6pé) tai multippeli myelooma (luuytimen
plasmasoluissa vaikuttava syopi)

e vihintddn 1- ja alle 18-vuotiaille lapsille, joilla on lymfooma tai kiinted kasvain.

Pleriksafori, jota Pleriksafori Seacross siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Plerixafor Seacross

Ali kiiyti Plerixafor Seacross
e jos olet allerginen pleriksaforille taitimédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Plerixafor Seacross.

Kerro lddkirille:

e jos sinulla on taion ollut sydénvaivoja.

e jos sinulla on munuaisvaivoja. Lddkéri saattaa muuttaa annosta.
e jos sinulla on kohonnut valkosoluméara.



e jos sinulla on pieni verihiutaleiden mééra veressa.
e jos sinua on aiemmin heikottanut tai pyOrryttinyt seisomaan noustessasi tai istuutuessasi tai jos olet
pyortynyt pistoksen jalkeen.

Laskari saattaa otattaa sinulta s @innéllisié verik okeita verisolujen méérin seuraamiseksi.

Plerixafor Seacross eisuositella kantasolujen mobilisaatioon, jos sinulla on leukemia (veren tai luuytimen
syopa).

Muut lédke valmis teet ja Plerixafor Seacross
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Plerixafor Seacross, jos olet raskaana, silli Plerixafor Seacross kiiytdsti raskaana oleville naisille
ei ole kokemusta. On tirkeéd, ettd kerrot lidkarille, jos olet taiarvelet olevasi raskaana taijos suunnittelet
raskautta. On suositeltavaa kayttda ehkaisy4, jos olet hedelméllisessa idssa.

Ali imeti, jos kéytit Plerixafor Seacross, koska ei tiedeti, erittyykd Plerixafor Seacross didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Plerixafor Seacross voi aiheuttaa huimausta tai vasymysté. Vilti sen takia ajamista, jos sinua huimaa taijos
olet viasynyt tai huonovointinen.

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

Plerixafor Seacross sisiltii natriumia
Tamai ladkevalmiste siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) annosta kohti eli se on olennaisesti
natriumiton.

3. Miten Plerixafor Seacross kiytetiain
Ladkkeen pistdd sinulle laédkéri tai sairaanhoitaja.

Saat ensin G-CSF-ldiketti, sen jilkeen sinulle anne taan Plerixafor Seacross

Mobilisaatio aloitetaan antamalla sinulle ensin toista lidkettd, jonka nimi on G-CSF
(granulosyyttikasvutekijd). G-CSF auttaa Plerixafor Seacross toimimaan kunnolla. Jos haluat tietdd lisid
G-CSF-ladkkeesti, kysy ladkariltd ja lue ladkkeen pakkausseloste.

Kuinka paljon Plerixafor Seacross annetaan?
Suositeltu annos aikuisille on joko 20 mg (kinted annos) tai 0,24 mg/kg (kehon painokilo)/vrk.
Suositeltu annos védhintddn 1- ja alle 18-vuotiaille lapsille on 0,24 mg/kg (kehon painokilo)/vrk.

Annos riippuu painostasi, joka mitataan ensimmaistd annosta edeltdvén vilkkon aikana. Jos sinulla on
keskivaikeita tai vaikeita munuaisvaivoja, laakari pienentdd annosta.

Miten Plerixafor Seacross annetaan?
Plerixafor Seacross annetaan pistoksena ihon alle.



Milloin Plerixafor Seacross anne taan ensimmaéisen kerran?
Saat ensimmaéisen annoksen 6—11 tuntia ennen afereesia (veren kantasolujen keréys).

Miten kauan Plerixafor Seacross annetaan?
Hoito kestdd 2—4 perdkkaistd paivad (joskus enintddn 7 pdivdd), kunnes tarpeeksi kantasoluja on keratty
kantasolusiirtoa varten. Harvoin kantasoluja ei saada kerdttya tarpeeksi ja kerdysyritys keskeytetdan.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.

Kerro heti LiiiKirille, jos

e pian Plerixafor Seacross saamisen jilkeen sinulla ilmenee ihottumaa, silmien turpoamista,
hengenahdistusta tai hapenpuutetta, heikotusta noustessa seisomaan tai istuuduttaessa, pyorryttamisté
tai pyOrtymisti

e jos sinulla on kipuja ylivatsassa vasemmalla puolella tai vasemmassa olkapddssa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat iimeté useammalla kuin yhdelld 10 henkilostd)
e ripuli, pahoinvointi, pistoskohdan punoitus tai arsytys
e laboratoriokokeessa havaittu pieni veren punasolujen midra (anemia lapsilla).

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmeté korkeintaan yhdelld 10 henkilosti)
paansarky

huimaus, vasymys tai huonovointisuus

nukkumisvaikeudet

imavaivat, ummetus, ruoansulatushiirid, oksentelu

vatsaoireet, kuten kipu, turvotus ja mahavaivat

suun kuivuus, suuta ympérdivin alueen tunnottomuus

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

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voivat ilmetd korkeintaan yhdelld 100 henkildsté)
e allergiset reaktiot, kuten ihottuma, silmien turvotus, hengenahdistus

e anafylaktiset reaktiot, kuten anafylaktmen sokki

e poikkeavat unet, painajaisunet.

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

Sydinkohtaukset

Klinisissd lddketutkimuksissa potilaat, joilla oli sydédnkohtaukseen (sydaninfarktiin) liittyvid riskitekijoita,
saivat melko harvoin sydénkohtauksen Pleriksaforija G-CSF-lidkkeen antamisen jalkeen. Kerro heti
lagkarilld, jos sinulla on rintatuntemuksia.

Puutuminen ja tunnottomuus

Puutuminen ja tunnottomuus ovat yleisid syopahoitoja saavilla potilailla. Yhdelld viidestd potilaasta on
nditd tuntemuksia. Naitd vaikutuksia ei kuitenkaan néhtévésti ole muita useammin, kun kédytdt Pleriksafori
-ladkettd.

Verikokeissa voi nikyd myos valkoisten verisolujen mééréin kasvu (leukosytoosi).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméa koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Plerixafor Seacross -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kayta titd ldkettd pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen
(EXP). Viimeinen kayttopdiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Injektiopullon avaamisen jilkeen Plerixafor Seacross tulisi kdyttda vélittomasti.

Ladkkeitd eitule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Plerixafor Seacross siséiltii

e Vaikuttava aine on pleriksafori. Yksi ml injektionestetti siséltdd 20 mg pleriksaforia. Yksi
injektiopullo sisdltdd 24 mg pleriksaforia 1,2 millilitrassa liuosta.

e  Muut aineet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo ja natriumhydroksidi pH: n sdétoon seka
injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Plerixafor Seacross kuvaus ja pakkauskoko

Plerixafor Seacross toimitetaan kirkkaana vérittdoméind injektionesteend lasisessa injektiopullossa, jossa on
klooributyylikumitulppa ja alumiinitiiviste, jossa on muovinen irrotuskorkki. Yksi injektiopullo sisdltda
1,2 ml luosta.

Jokaisessa pakkauksessa on yksi injektiopullo.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

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

Irlanti


http://www.fimea.fi/

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.11.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Katso lisdtietoja kohdasta Valmisteyhteenveto.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Plerixafor Seacross 20 mg/ml inje ktionsviitska, losning
plerixafor

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som éar 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 ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Plerixafor Seacross dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Plerixafor Seacross
Hur du anvinder Plerixafor Seacross

Eventuella biverkningar

Hur Plerixafor Seacross ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Plerixafor Seacross édr och vad det anvinds for

Plerixafor Seacross innehaller det aktiva &mnet plerixafor som blockerar ett protein pé blodstamcellernas
yta. Detta protein ”binder” blodstamcellerna vid benmédrgen. Plerixafor forbéttrar frigbring 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 dr dags for din transplantation.

For patienter som har svart att mobilisera anvénds Plerixafor Seacross 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 artill yngre &n 18 ar med lymfom eller solida tumdrer.

Plerixafor som finns i Plerixafor Seacross kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Plerixafor Seacross

Anvind inte Plerixafor Seacross

e om du arallergisk mot plerixafor eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du anvédnder Plerixafor Seacross.

Informera din Idkare:

e omdu har eller har haft hjartproblem.

e om du har njurproblem. Din likare justerar eventuellt dosen.
e om du har hogt antal vita blodkroppar.



e omdu har lagt antal blodpléttar.
e omdu tidigare har kint dig svag eller vimmelkantig néir du star eller sitter, eller tidigare har svimmat
i samband med injektioner.

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

Plerixafor Seacross bor inte anvéndas for stamcellsmobilisering om du har leukemi (canceriblodet eller
benméirgen).

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

Graviditet och amning

Du bér inte anvdnda Plerixafor Seacross om du ér gravid, eftersom det inte finns ndgon erfarenhet av
Plerixafor Seacross hos gravida kvinnor. Det dr viktigt att du informerar din lakare om du r, tror att du kan
vara eller planerar att bli gravid. Du bor anvénda preventivmedel om du &r en fertil kvinna.

Du bér inte amma om du anvinder Plerixafor Seacross, eftersom det inte adr kiint om Plerixafor Seacross
utsondras 1 brostmjolk.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Plerixafor Seacross kan orsaka yrsel och trétthet. Du bor dirfor undvika att kora om du kénner dig yr, trott
eller dalig.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Plerixafor Seacross inne hiller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. dr ndst intill natriumfritt”.

3. Hur du anviinder Plerixafor Seacross
Likemedlet injiceras av en lidkare eller sjukskoterska.

Du fir forst G-CSF och dérefter Plerixafor Seacross

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

Hur stor Plerixafor Seacross-dos ges?
Den rekommenderade dosen for vuxna dr antingen 20 mg (fast dos) eller 0,24 mg/kg kroppsvikt/dag. Den
rekommenderade dosen for barn, 1 ar till yngre dn 18 ar dr 0,24 mg/kg kroppsvikt/dag.

Din dos beror pa din kroppsvikt. Du kommer att vigas veckan innan du far din forsta dos. Om du har
mattliga eller allvarliga njurproblem kommer ldkaren att sinka dosen.

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



Nir ges Plerixafor Seacross forsta gangen?
Du fér din forsta dos 6 till 11 timmar fore aferes (insamling av blodstamceller).

Hur linge kommer Plerixafor Seacross att ges?

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.

Informera din likare omedelbart om

e dukort efter det du fatt Plerixafor Seacross far utslag, svullnad runt 6gonen, andndd eller syrebrist,
kénner dig yr nér du star eller sitter, kinner dig svag eller svimmar

e duhar ont i 6vre vinstra delen av buken (magen) eller 1 vanster axel.

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka flerén 1 av 10 anvéndare)
e diarré, illamdende, rodnad eller irritation pé injektionsstéllet
e lagt antal roda blodkroppar fran laboratorietest (anemi hos barn)

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)
huvudvark

yrsel, kdnna sig trott eller dalig

somnproblem

gasbildning, forstoppning, problem med matsméltningen, krakningar
magsymtom som t.ex. smérta, svullnad eller obehag

muntorrhet, domning runt munnen

svettning, allmédn hudrodnad, ledvérk, muskel- och benvirk

Mindre vanliga biverkningar (kan paverkaupp till 1 av 100 anvéindare)

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

e onormala dréommar, mardrommar

I'séllsynta fall kan biverkningar i magtarmkanalen vara allvarliga (diarré, krékningar, magvérk och
illaméende).

Hjartattack
I kliniska studier har patienter med riskfaktorer for hjértattack i mindre vanliga fall drabbats av hjirtattack efter
att ha fatt Plerixafor 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. 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 ldkare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets - och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sikerhet.

5. Hur Plerixafor Seacross ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter att injektionsflaskan har Oppnats, ska Plerixafor Seacross anvindas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

e Denaktiva substansen ér plerixafor. Varje ml injektionsvétska, 16sning, innehdller 20 mg plerixafor.
Varje injektionsflaska nnehaller 24 mg plerixafor i 1,2 ml 16sning.

e Ovriga innehallsimnen ir natriumklorid, saltsyra och natriumhydroxid for pH-justering och vatten for
injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Plerixafor Seacross levereras som en klar farglos injektionsvitska, I6sning i en injektionsflaska av glas med
klorbutylgummipropp och aluminiumtitning med flip-offlock av plast. Varje injektionsflaska mnehaller 1,2
ml l6sning.

Varje forpackning innehéller 1 injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare
Seacross Pharma (Europe) Limited

POD 13, The OId Station House

15A Main Street, Blackrock
Dublin, A94 T8P8


http://www.lakemedelsverket.se/

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast i Finland 07.11.2023
i Sverige 2023-10-19

Foljande uppgifter r endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Se produktresumén for ytterligare information.
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