Indlaegsseddel: Information til brugeren

Plerixafor Vivanta 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning
plerixafor

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Plerixafor Vivanta indeholder det aktive stof plerixafor, der blokerer for et protein pa overfladen af
blodstamceller. Dette protein binder blodstamcellerne til knoglemarven. Plerixafor forbedrer
frigivelsen af stamceller ud i blodbanen (mobilisering). Stamcellerne kan indsamles ved hjelp af en
maskine, der adskiller blodets indholdsstoffer (aferese-maskine), og derefter nedfryses og opbevares
indtil transplantationen.

Hvis det er vanskeligt at mobilisere, anvendes Plerixafor Vivanta til at hjelpe med at opsamle
blodstamceller fra patienten med henblik pé indsamling, opbevaring og genindferelse

(transplantation),

. Hos voksne, der har lymfom (kraeft i de hvide blodlegemer) eller multipelt myelom (en
kreeftform, som pavirker plasmacellerne i knoglemarven).

. Hos bern i alderen 1 —under 18 ar, der har lymfom eller solide tumorer (tumor der udgér fra de

solide organer som f.eks. lunger, mave-tarm, hoved-hals, lever osv.).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Plerixafor Vivanta

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Plerixafor Vivanta
. hvis du er allergisk over for plerixafor eller et af de evrige indholdsstoffer i Plerixafor Vivanta
(angivet 1 punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, for du bruger Plerixafor
Vivanta.

Kontakt legen:
. hvis du har eller har haft hjerteproblemer.


http://www.indlaegsseddel.dk/
http://www.indlaegsseddel.dk/

. hvis du har nyreproblemer. Leegen vil muligvis justere din dosis.

. hvis du har et hgjt antal hvide blodlegemer.

. hvis du har et lavt antal blodplader.

. hvis du tidligere har haft en folelse af at skulle besvime, eller du er blevet svimmel, nar du
rejser eller setter dig op, eller du er besvimet i forbindelse med en injektion.

Din lege vil muligvis tage regelmeaessige blodprever for at kontrollere dit blodcelletal.
Det frarddes at bruge Plerixafor Vivanta, hvis du har leukeemi (kreeft i blodet eller knoglemarven).

Brug af anden medicin sammen med Plerixafor Vivanta
Forteel altid laegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsd medicin, som ikke er kebt pé recept f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Plerixafor Vivanta, hvis du er gravid, da der ikke er nogen erfaring med anvendelse
af Plerixafor Vivanta til gravide. Det er vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du er gravid, kan
vere gravid, eller planlegger at blive gravid. Det anbefales at anvende pravention, hvis du er i den
fodedygtige alder.

Du ber ikke amme, hvis du bruger Plerixafor Vivanta, da det ikke vides, om Plerixafor Vivanta
udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plerixafor Vivanta kan forarsage svimmelhed og treethed. Ker derfor ikke, hvis du feler dig svimmel,
treet eller utilpas.

Natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfti.

3. Sadan skal du bruge Plerixafor Vivanta

Din medicin vil blive injiceret af en laege eller sygeplejerske.

Du begynder med at fa G-CSF og derefter Plerixafor Vivanta

Behandlingen begynder med, at du ferst far et andet legemiddel, der kaldes for G-CSF
(granulocytkoloni-stimulerende faktor). G-CSF hjelper Plerixafor Vivanta med at virke rigtigt i din
krop. Sperg legen og laes den medfelgende indlegsseddel, hvis du vil vide mere om G-CSF.

Hvor meget Plerixafor Vivanta skal du have?

Den anbefalede dosis til voksne er enten en 20 mg (fast dosis) eller 0,24 mg pr.kg legemsvagt pr. dag.

Den anbefalede dosis til bern i alderen 1 —under 18 ar er 0,24 mg pr.kg legemsvagt pr. dag.

Din dosis athaenger af din legemsvaegt, som skal males, 1 ugen for du far din forste dosis. Din lage vil
reducere dosis, hvis du har moderate eller svaere nyreproblemer.

Hvordan gives Plerixafor Vivanta?
Plerixafor Vivanta gives med en injektion under huden (subkutan injektion).

Hvornar gives Plerixafor Vivanta forste gang?
Du far din ferste dosis 6 til 11 timer inden opsamling af dine blodstamceller (aferesen).

Hvor lang tid gives Plerixafor Vivanta?



Behandlingen varer 2 til 4 dage i treek (i nogle tilfeelde i op til 7 dage), indtil der er indsamlet nok
stamceller til din transplantation. I nogle fa tilfzelde kan der muligvis ikke indsamles nok stamceller,
og forseget pa at indsamle dem vil blive afbrudt.

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

Forteel det straks til l2egen, hvis

. du kort tid efter at have fiet Plerixafor Vivanta far udslaet, hevelse omkring gjnene,
stakandethed eller &ndenad, eller du foler dig er, nar du stér op eller sidder ned, eller foler, at du
skal besvime, eller du besvimer.

. du far smerter i gverste venstre del af maven eller 1 din venstre skulder.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
. diaré, kvalme, redmen eller irritation pa injektionsstedet

. lavt antal rede blodlegemer pavist i laboratoriepreve (anemi hos bern)

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

. hovedpine

. svimmelhed, traethed eller utilpashed

. sovnbesvaer

. luft i maven, forstoppelse, fordejelsesbesvar, opkastning

. symptomer i maven sdsom smerter, havelse eller ubehag

. mundterhed, folelsesloshed omkring munden

. oget svedtendens, generel redme i huden, ledsmerter, smerter i muskler og knogler

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

. allergiske reaktioner sdsom udslat i huden, haevelse omkring ejnene, stakdndethed
. anafylaktiske reaktioner, herunder anafylaktisk shock
. unormale dremme, mareridt

Bivirkninger i mave-tarm-kanalen kan i sjeldne tilfaelde vaere kraftige (diaré, opkastning, mavepine
og kvalme).

Hjerteanfald
I kliniske studier fik patienter med risiko for hjerteanfald, i sjeldne tilfalde et hjerteanfald efter at
have fiet Plerixafor Vivanta og G-CSF. Kontakt straks la&egen, hvis du marker ubehag i brystet.

Snurren og prikken og folelsesloshed

Snurren og prikken og felelsesloshed er almindeligt hos patienter, der behandles for kreft. Cirka én
ud af fem patienter fir disse bivirkninger. Brugen af Plerixafor Vivanta synes dog ikke at pévirke
denne hyppighed.

Du kan ogsé have et gget antal hvide blodlegemer (leukocytose) i dine blodprever.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og haetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares ved temperaturer under 25°C.
Plerixafor Vivanta skal anvendes med det samme, nar hatteglasset er abnet.

Apoteket vil bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflebet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Plerixafor Vivanta indeholder:

- Aktivt stof: plerixafor. Hver ml injektionsvaeske, oplesning indeholder 20 mg plerixafor. Hvert
heaetteglas indeholder 24 mg plerixafor i 1,2 ml oplesning.

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre og natriumhydroxid til pH-justering, vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser
Plerixafor Vivanta er klar, farveles til lysegul oplesning, i et haetteglas.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas med 1,2 ml oplesning.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Vivanta Generics s.T.0.

Trtinova 260/1, Cakovice

196 00 Prag 9

Tjekkiet

Fremstiller

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000,

Malta

MSN Labs Europe Limited,
KW20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomrade under folgende navne:

Finland Plerixafor Vivanta 20 mg/ml injektioneste, liuos
Irland Plerixafor 20 mg/ml solution for injection



Norge Plerixafor Vivanta
Sverige Plerixafor Vivanta 20 mg/ ml injektionsvétska, 1dsning.
Tyskland Plerixafor Vivanta 20 mg/ml Injektionslosung

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 03/2023.



