INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

LITAK® 2 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
cladribin

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at bruge LITAK
Sadan skal De bruge LITAK

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

BN S

1. Virkning og anvendelse

LITAK indeholder det aktive stof cladribin. Cladribin er et cytostatisk middel. Det pavirker vaeksten af
ondartede (kankrgse) hvide blodlegemer, som spiller en rolle ved harcelleleukaemi. LITAK anvendes
til behandling af denne sygdom.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge LITAK

Brug ikke LITAK

- hvis De er allergisk over for cladribin eller et af de gvrige indholdsstoffer i LITAK (angivet i
punkt 6)

- hvis De er gravid eller ammer

- hvis De er under 18 ar gammel,

- hvis De har moderat til alvorligt nedsat nyre- eller leverfunktion

- hvis De bruger anden medicin, som pavirker produktionen af hvide blodlegemer i knoglemarven
(myelosuppression).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far De bruger LITAK.

Hvis De oplever fglgende, nar som helst under eller efter Deres behandling, skal De gjeblikkeligt
kontakte Deres laege eller sygeplejerske:

Slgret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesver, svaeekkelse af en arm eller et ben, @ndring af den made, De
gar pa, eller problemer med at holde balancen, vedvarende falelseslgshed, nedsat fgleevne, tab af
faleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle disse reaktioner kan veere symptomer pa en alvorlig
og potentielt dgdelig hjernelidelse, der kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Hvis De havde disse symptomer far behandlingen med cladribin, skal De forteelle det til lsegen, hvis
De oplever en &ndring af dem.



Fortael det til lzegen, hvis de har eller har haft:
- lever- eller nyreproblemer
infektioner
= hvis de lider af en infektion, skal den behandles, inden De begynder at bruge LITAK.
= hvis De opdager nogen tegn pa infektion (som fx influenzalignende symptomer eller feber)
under eller efter behandlingen med LITAK, skal De informere Deres leege med det samme.
- feber

Inden De starter pa behandlingen med LITAK, og under selve behandlingen, vil De regelmassigt fa
taget blodpraver for at kontrollere, om det er sikkert for Dem at fortsaette med behandlingen. Deres
lege beslutter maske, at De skal have blodtransfusioner for at forbedre niveauet af blodlegemer.
Desuden vil det blive kontrolleret, om Deres lever og nyrer fungerer rigtigt. ,

Hvis De gnsker at blive far til et barn, skal De fortelle det til Deres leege, inden behandlingen med
LITAK begynder. De bar ikke blive far til et barn under behandlingen og op til 6 maneder efter
behandling med LITAK. Deres lege kan maske radgive Dem om muligheden for nedfrysning af
sperma (kryokonservering).

Brug af anden medicin sammen med LITAK

Fortel det altid til leegen, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept. De skal i serdeleshed fortelle det til Deres lege, hvis de bruger
medicin, som indeholder:

- kortikosteroider, som er almindelige ved behandling af betendelse

- antivirale midler, som anvendes til behandling af virusinfektioner

De ma IKKE bruge LITAK sammen med andre leegemider, som pavirker produktionen af blodlegemer
i knoglemarven (myelosuppression).

Graviditet og amning

De ma ikke bruge LITAK, hvis De er gravid. De skal anvende passende antikonceptionsmidler under
behandlingen og i mindst seks maneder efter den sidste dosis LITAK. Hvis De bliver gravid under
behandlingen, skal De omgaende kontakte Deres laege.

De ma ikke amme, mens De far behandling med LITAK og i mindst seks maneder efter den sidste
dosis LITAK.

Trafik- og arbejdssikkerhed

LITAK pavirker i veesentlig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner. Hvis De faler
Dem dgsig, hvilket kan ske pa grund af et fald i antallet af rade blodlegemer pa grund af behandlingen
med LITAK, eller svimmel, bar De ikke fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

3. Sadan skal De bruge LITAK

Brug altid LITAK ngjagtigt efter leegens anvisning. Er De i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Deres lzege vil udregne den dosis, De skal have, efter Deres legemsvagt og forklare
behandlingsplanen i detaljer. Den anbefalede daglige dosis er 0,14 mg pr. kg legemsvaegt i fem pa
hinanden fglgende dage (enkelt behandlingsforlagb).

LITAK skal indsprgjtes under huden (subkutan injektion) pa nogenlunde samme tidspunkt hver dag.
Hvis De selv indsprajter LITAK, skal De farst have tilstreekkelig instruktion af Deres leege eller
sygeplejerske. De finder en detaljeret vejledning i indsprgjtning til sidst i denne indleegsseddel.

De kan ogsa fa et supplerende lzegemiddel, som indeholder det aktive stof allopurinol, for at nedsatte
et forhgjet urinsyreniveau.



Hvis De har brugt for meget LITAK
Hvis De indsprgjter en forkert dosis, skal De straks fortaelle det til leegen.

Hvis De har glemt at bruge LITAK
De ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Hvis de springer
indsprgjtningen af en dosis over, skal De straks forteelle det til laegen.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4, Bivirkninger
LITAK kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortael det straks til leegen, hvis De har en eller flere af falgende symptomer under eller efter
behandling med LITAK:

- tegn pa infektioner (som fx influenzalignende symptomer)

- feber

Det kan ikke udelukkes, at den ondartede (cancer)-sygdom kommer igen. Det betyder, at risikoen for,
at De udvikler en ondartet sygdom i fremtiden, er lidt hgjere end for raske mennesker. Denne let
forhgjede risiko kan skyldes harcelleleukami eller behandlinger, som anvendes til behandling af
sygdommen, inklusive LITAK.

De falgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke mere end 1 ud af 10 personer)

" Infektioner.

. Feber.

. Lavt antal af visse hvide blodceller (neutrofiler og lymfocytter) og blodplader i blodprever.
= Lavt antal rade blodlegemer, som kan medfgre anemi (blodmangel) med symptomer som
treethed og dgsighed.

Nedsat immunforsvar.

Hovedpine, svimmelhed.

Unormale andedratslyde, unormale brystlyde, hoste.

Kvalme, opkastning, forstoppelse og diaré.

Hududslet, haevelse, radme samt smhed omkring injektionsstedet, svedafsondring.
Hudreaktioner er som regel lette til moderate og forsvinder normalt i lgbet af fa dage.
Treethed, kuldegysninger, nedsat appetit.

. Svaghed/afmatning.

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

= Den ondartede (cancer-) sygdom opstar igen.

. Lavt antal blodplader, hvilket kan forarsage usedvanlige blgdninger (for eksempel naseblod

eller blgdninger i huden).

Sgvnlgshed, angst.

@get hjerterytme, unormal hjertelyd, lavt blodtryk, nedsat blodforsyning til hjertemusklen.

Kortandethed, haevet lungeveev pa grund af infektion, beteendelse i mund og tunge.

Smerter i underlivet og store maengder luft i mave og tarme/indvolde, for det meste lette

stigninger i laboratoriemalte leverveerdier (bilirubin, transaminase), som falder til normale

veerdier, nar behandlingen er afsluttet.

. Klge, klgende udslat (neeldefeber), redme af huden og smerter i huden.

= Havelser i vaevet (gdemer), falelse af utilpashed, smerter (muskelsmerter, ledsmerter og
knoglesmerter).



Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Anami, som skyldes destruktion af rgde blodlegemer.

Sevnlgshed, folelseslgshed og prikken i huden, svaekkelse, inaktivitet, lidelse i det perifere
nervesystem, forvirring, nedsat evne til at koordinere bevagelser.

@jenbetendelse.

Ondt i halsen.

Arebetaendelse.

Stort veegttab.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1,000 personer)

Nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion.

Komplikationer forarsaget af cancerbehandling pa grund af nedbrydning af cancerceller.
Afstgdningsrespons pa blodtransfusioner.

@get antal af hvide hvide blodlegemer (eosinofiler).

Slagtilfalde.

Besveer med at tale og synke.

Hjertesvigt.

Unormal hjerterytme.

Hjertet kan ikke opretholde tilstraekkelig blodcirkulation.

Forstoppelse.

Alvorlig allergisk reaktion (Stevens-Johnson-syndrom eller Lyell-syndrom).

Meget sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10,000 personer)

Depression, epileptisk anfald.

Havelse af gjenlaget.

Blodprop i lungen.

Beteendelse i galdeblaren.

Nedsat organfunktion pa grund af stor mangde af et specifikt stof produceret af kroppen (et
glycoprotein).

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege eller apoteket. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn
S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5.

Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). Ma ikke nedfryses.

Brug ikke LITAK efter den udlgbsdato, der star pa etiketten pa haetteglasset og den ydre karton efter
EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Medmindre abningen fra et mikrobielt synspunkt udelukker risikoen for mikrobiel kontaminering,
skal produktet anvendes straks efter abningen. Hvis medicinen ikke anvendes straks, skal brugeren
sgrge for at opbevare LITAK som angivet ovenfor.

Brug ikke LITAK, hvis heetteglasset er beskadiget, eller oplgsningen ikke er klar eller indeholder
partikler.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.


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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
LITAK indeholder:

- Aktivt stof: cladribin. Hvert heetteglas indeholder 2 mg cladribin. Hvert hetteglas indeholder
10 mg cladibrine i 5 ml oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumklorid, natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre (til
pH-justering) og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
LITAK fas i heetteglas, som indeholder 5 ml Klar, farvelgs injektionsveske, oplasning.
Pakningsstarrelser pa 1 eller 5 hatteglas. Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

D-79576 Weil/Rhein

Tyskland

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal De henvende Dem til indehaveren af
markedsfaringstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2024

De kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

VEJLEDNING | INDSPR@JTNING

Dette afsnit indeholder information om, hvordan man giver en indsprgjtning med LITAK. Det er
vigtigt, at De ikke pragver at give Dem selv en indsprgjtning, medmindre De er blevet instrueret i dette
af Deres laege eller sygeplejerske. Deres laege forteller Dem, hvor meget LITAK, De skal bruge, og
hvor ofte og hvornar De skal have en indsprgjtning. LITAK skal sprgjtes ind i veevet lige under huden
(subkutan injektion). Hvis De har spgrgsmal om indsprgijtningen, skal De bede laegen eller
sygeplejersken om hjalp.

LITAK er et celledreebende (cytotoksisk) middel og skal derfor handteres med forsigtighed. Nar
patienten ikke selv indsprgjter LITAK, anbefales det at bruge engangshandsker og beskyttende
beklaedning under handtering og indgivelse af LITAK. Hvis LITAK kommer i kontakt med huden
eller gjnene, skal de berarte omrader straks skylles med rigelige maengder vand. Gravide kvinder skal
undga kontakt med LITAK.


http://www.ema.europa.eu/

Hvad skal jeg bruge til indsprgjtningen?

For at give Dem selv en subkutan indsprgjtning skal De bruge falgende:

- Etheetteglas LITAK (eller to heetteglas, hvis De skal indsprgjte mere end 5 ml),

Brug ikke hatteglas, som er beskadigede. Brug ikke hatteglasset med LITAK, hvis oplgsningen er
uklar eller indeholder partikler.

- en steril sprgjte (fx en 10 ml LUER-sprgjte),

en steril kanyle (fx 0,5 x 19 mm, 25 G x %4”’),

renseservietter,

en beholder som ikke kan stikkes hul i, til at smide de brugte sprajter vaek i.

Hvad skal jeg gare far jeg giver mig selv en subkutan indsprgjtning med LITAK?

1.  Fer indsprgjtning skal LITAK have lov til at opna stuetemperatur.

2. Vask handerne grundigt.

3. Find et behageligt sted med god belysning og stil alt sa du kan na det.

Hvordan ger jeg en indsprgjtning klar?

Far du indsprgjter LITAK, skal du gare det fglgende:

1. Fjerndet rgde beskyttelseslag fra LITAK-hatteglasset. Undga at fjerne hatteglassets
gummiprop. Rens hatteglassets gummitop med en renseserviet. Tag spragjten ud af indpakningen
uden at rare ved spidsen af sprgjten. Tag kanylen ud af indpakningen og st den godt fast pa

spidsen af sprgjten. Fjern kanylens beskyttelseskappe uden at rgre kanylen.

2. Pres kanylen ned gennem hatteglassets gummiprop og vend heetteglasset og sprejten pa
hovedet. Ver sikker pa at spidsen af kanylen er nede i oplgsningen.

3. Trakden rigtige maengde LITAK ned i sprajten ved at traeekke stemplet ud (din lsege vil oplyse
dig om hvor mange ml LITAK du skal indsprajte).

4.  Trak kanylen ud af hatteglasset.
5. Ver sikker pa at der ikke er noget luft i sprgjten; vend kanylen opad og tryk luften ud.
6.  Kontroller at du har den rigtige mangde.

7. Injicer med det samme.



Hvor skal jeg give mig selv indsprgjtningen?

De bedste steder at foretage en indsprgjtning pa
sig selv er vist her: det gverste af larene og
bugen, undtaget omradet rundt om navlen. Hvis
andre foretager indsprgjtningen, kan de ogsa
bruge den ydre del af overarmene eller ballerne.

Hvordan giver jeg mig selv indsprgjtningen?

1. Desinficer huden med en renseserviet, vent
pa at omradet tarrer og tryk huden sammen
med tommelfingeren og pegefingeren uden at
klemme det.

2. Put kanylen helt ind i huden i en vinkel pa
omkring 45°, som vist pa billedet.

3. Trak lidt i stemplet for at kontrollere at der ikke er gaet hul pa et blodkar. Hvis du ser blod i
sprgjten, tag kanylen ud og stik den ind et andet sted.

4.  Spragjt vaesken langsomt og jeevnt ind i lgbet af cirka et minut, mens du holder huden trykket
sammen.

5. Efter at du har sprgjtet vaesken ind, fjernes kanylen.

6.  Smid sprgjten veek i en beholder, der ikke kan prikkes hul i. Brug en ny sprgjte og kanyle til den
naste indsprgjtning. Heetteglassene er kun til engangsbrug. Hvis der er noget tilbage, ber du
aflevere det til din lzege eller apotekspersonalet, sa det kan blive bortskaffet pa passende made.

Bortskaffelse af brugte sprgjter

Smid brugte sprgjter veek i en beholder, der ikke kan prikkes hul i. Opbevar beholderen utilgeengeligt
for barn.

Beholderen bortskaffes efter leegens, sygeplejersken eller apotekspersonalets instrukser.

Undga at smide brugte sprgijter i det almindelige husholdningsaffald.
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