Indleegsseddel: Information til patienten
Atriance 5 mg/ml infusionsveeske, oplgsning.

nelarabin

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjzlpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse
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Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ LN

1. Virkning og anvendelse

Atriance indeholder nelarabin, der tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes antineoplastiske
midler, og som bruges i kemoterapi til at draeebe nogle typer kraftceller.

Atriance anvendes til behandling af patienter med:

. en type leukemi kaldet T-celle akut lymfoblasteer leukeemi. Leukeemi medfarer en unormal
foragelse af antallet af hvide blodceller. Det unormalt hgje antal hvide blodceller kan
forekomme i blodet og andre dele af kroppen. Typen af leukeemi er forbundet med typen af
hvide blodceller, som overvejende bliver dannet. | dette tilfeelde hedder cellerne lymfoblaster.

. en type lymfom kaldet T-celle lymfoblaster lymfom. Dette lymfom er forarsaget af en stor
mangde lymfoblaster, som er en type hvide blodceller.

Hvis du har spgrgsmal om din sygdom, skal du tale med leegen om det.

2. Det skal du vide, fgr du far Atriance

Du (eller dit barn, hvis det er dit barn, der bliver behandlet) ma ikke fa Atriance
. hvis du (eller dit barn, hvis det er dit barn, der bliver behandlet) er allergisk over for nelarabin
eller et af de gvrige indholdsstoffer i Atriance (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Der er set alvorlige bivirkninger i nervesystemet ved brug af Atriance. Symptomer kan veere mentale
(fx treethed) eller fysiske (fx kramper, en sovende eller prikkende fornemmelse, svaghed og
lammelse). Leaegen vil regelmaessigt undersgge dig for disse symptomer under behandlingen (se
0gsa punkt 4 *Bivirkninger?).



For du begynder at fa denne medicin, skal du fortelle det til legen:

. hvis du/dit barn (hvis det er dit barn, der bliver behandlet) har nyre- eller leverproblemer.
Dosis af Atriance skal muligvis justeres.

. hvis du/dit barn (hvis det er dit barn, der bliver behandlet) for nylig er blevet eller har
planer om at blive vaccineret med en levende vaccine (f.eks. polio, skoldkopper, tyfus).

. hvis du/dit barn (hvis det er dit barn, der bliver behandlet) har nogen blodsygdomme (fx
anaemi).

Blodprever under behandling
Din lage vil regelmaessigt tage blodprgver under behandlingen for at undersgge, om der er nogen
blodsygdomme, som kan skyldes brugen af Atriance.

/Aldre

Hvis du er &ldre, kan du veere mere fglsom over for bivirkninger i nervesystemet (se afsnittet herover
”Advarsler og forsigtighedsregler”). Din laege vil regelmaessigt undersoge dig for disse symptomer
under behandlingen.

Tal med laegen, hvis noget af ovennaevnte geelder for dig.

Brug af anden medicin sammen med Atriance

Fortael altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden
medicin eller planlaegger at tage anden medicin. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa
recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Husk at forteelle det til leegen, hvis du begynder pa at tage anden medicin, mens du er i behandling
med Atriance.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Atriance bgr ikke anvendes til gravide kvinder. Det kan skade et foster, hvis det er undfanget far,
undervejs eller lige efter behandling. Tal med lsegen om hensigtsmaessig svangerskabsforebyggelse og
preevention. Forsgg ikke at blive gravid eller gare en kvinde gravid, far leegen giver dig besked om, at
det er sikkert.

Mandlige patienter, som gnsker at blive faedre, skal sparge lzegen til rads om familieplanlagning eller
behandling. Hvis graviditet opstar under behandling med Atriance, skal du straks fortelle det til
leegen.

Det vides ikke, om Atriance udskilles i mealk. Amning skal ophgre, mens du er i behandling med
Atriance. Spgrg lagen til rads, inden du tager nogen anden form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Atriance kan fa dig til at fgle dig slgv eller sgvnig bade undervejs og i flere dage efter behandling.
Hvis du faler dig treet eller svag, ma du ikke kare bil, motorcykel eller cykel, eller arbejde med
veerktgj eller maskiner.

Atriance indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 88,51 mg (3,85 mmol) natrium (hovedkomponent af madlavnings-
/bordsalt) pr. haetteglas (50 ml). Dette svarer til 4,4 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse
af natrium for en voksen.

3. Sadan gives Atriance

Dosis af Atriance er baseret pa fglgende:
. din/dit barns (hvis det er dit barn, der bliver behandlet) kropsoverflade (som vil blive



beregnet af leegen ud fra din hgjde og vegt)
. resultater af blodpraver, der er taget far behandling

Voksne og unge (16 ar og &ldre)
Den sadvanlige dosis er 1.500 mg/m? af kroppens overfladeareal pr. dag.

En lzege eller en sygeplejerske vil give dig en dosis af Atriance som en infusion (intravengst drop).
Det dryppes normalt ind i armen i Igbet af en periode pa ca. 2 timer.

Du vil fa en infusion (intravengst drop) 1 gang om dagen pa dag 1, 3 og 5 i en behandling. Denne
behandling gentages normalt hver 3. uge. Behandlingen kan variere afhangigt af resultaterne af de
regelmaessige blodprever. Laegen vil beslutte, hvor mange behandlingsforlgb der kraeves.

Bgrn og unge (21 ar og yngre)
Den anbefalede dosis er 650 mg/m? af kroppens overfladeareal pr. dag.

En lzege eller en sygeplejerske vil give dig/dit barn (hvis det er dit barn, der bliver behandlet) en
dosis Atriance som en infusion (intravengst drop). Det dryppes normalt ind i armen i lgbet af en
periode pa ca. 1 time.

Du/dit barn (hvis det er dit, der bliver behandlet) vil fa en infusion (intravengst drop) 1 gang
daglig i 5 dage. Denne behandling gentages normalt hver 3. uge. Behandlingen kan variere afhangigt
af resultaterne af de regelmaessige blodpraver. Lagen vil beslutte, hvor mange behandlingsforlgb der
kraeves.

Hvis du holder op med at bruge Atriance
Laegen afgar, hvornar behandlingen skal stoppes.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hovedparten af de bivirkninger, der er indrapporteret for Atriance, er set hos voksne, bgrn og unge.
Nogle bivirkninger er set oftere hos voksne patienter. Forklaringen pa dette er ikke kendit.

Tal med laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.
Alvorlige bivirkninger

Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter, som bliver behandlet med Atriance.

. Tegn pa en infektion. Atriance kan nedsette antallet af hvide blodceller og nedsztte din
modstandskraft over for en infektion (herunder lungebeteendelse). Dette kan endda veere
livstruende. Tegn pa en infektion omfatter:

- feber

- alvorlig forringelse af din almindelige helbredstilstand

- lokale symptomer som f.eks. ondt i halsen, ondt i munden eller vandladningsproblemer
(f.eks. en breendende fornemmelse ved vandladning, som kan veere en urinvejsinfektion).

Tal straks med leegen, hvis du oplever noget af dette. Der tages en blodprgve, der viser, om antallet

af hvide blodceller er faldet.

Andre meget almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter, som bliver behandlet med Atriance.

o /ndringer i fglesansen i hender og fedder, muskelsvaghed udtrykt som vanskelighed ved at
komme op af en stol eller svert ved at ga (perifer neuropati); nedsat falsomhed ved let



bergring, eller smerter; en unormal fornemmelse pa huden som f.eks. braendende, prikkende
folelse, en fornemmelse af at noget kravler pa huden.

Generel falelse af svaghed og treethed (forbigaende anzmi). I nogle tilfeelde kan du fa brug for
en blodtransfusion.

Useadvanlige bla marker eller blgdninger, forarsaget af et fald i antallet af celler i blodet der far
det til at starkne. Dette kan fare til alvorlig blgdning fra forholdsvis sma skader, som f.eks sma
rifter. 1 sjeeldne tilfelde kan det fare til mere alvorlig blgdning (blodtab). Tal med leegen om,
hvordan risikoen for blgdning kan mindskes.

En falelse af slaphed og treethed; hovedpine; svimmelhed.

Andengd, vanskelig eller besvaret vejrtreekning (&ndedraetsbesveer); hoste.

Folelse af utilpashed i maven (kvalme); sygdomsfornemmelse (opkastning); diarré, forstoppelse.
Muskelsmerter.

Opsvulmen af nogle omrader af kroppen pga. ophobning af unormale mangder vaske (adem).
Forhgjet temperatur (feber); treethed; en fornemmelse af svaghed/styrketab.

Tal med laegen, hvis noget af dette bliver generende.

Almindelige bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter, som bliver behandlet med Atriance:

Voldsomme, ukontrollerbare muskelsammentraekninger, der hyppigt er ledsaget af

bevidstlgshed, som kan skyldes et epileptisk anfald (krampeanfald).

Klodsethed og manglende koordination, der pavirker balance, gang, eller bevaegelse af lemmer

eller gjne, samt tale.

En utilsigtet rytmisk rysten af et eller flere lemmer (skaelven).

Muskelsvaghed (muligvis i forbindelse med perifer neuropati — se ovenfor); ledsmerter,

rygsmerter, smerter i haender og fadder, bl.a. en stikkende og prikkende fglelse, samt en

fornemmelse af folelseslashed.

Nedsat blodtryk.

Vegttab og manglende appetit (anoreksi); mavesmerter, ondt i munden pga. sar og betendelse.

Hukommelsesbesveer, manglende orientering; slaret syn; andret eller tab af smagssans

(smagsforstyrrelse).

Vaskeophobning ved lungerne, der farer til brystsmerter og vejrtreekningsbesveer (pleural

effusion); pibende andedrat.

@get indhold af stoffet bilirubin i dit blod, som kan give en gulfarvning af huden og gare dig

slgv.

Forhgjet leverenzymtal.

@get kreatininniveau (et tegn pa nyreproblemer, der kan medfare faerre vandladninger).

Frigivelse af indhold fra kraeftceller (tumor-lysis-syndrom), der kan give ekstra stress i kroppen.

De farste symptomer omfatter kvalme og opkastning, andengd, uregelmassigt hjerteslag, uklar

urin, slavhed og/eller ledproblemer. Hvis dette sker, vil det med sterst sandsynlighed ske ved

den farste dosis. Laegen vil tage de relevante forholdsregler for at undga, at dette sker.

Lavt indhold af nogle stoffer i blodet:

- lavt kalciumindhold, som kan forarsage muskelkramper, mavekramper eller spasmer.

- lavt magnesiumindhold, som kan forarsage muskelsvaghed, forvirringstilstand, rykvise
bevaegelser, hgjt blodtryk, uregelmaessig hjerterytme samt nedsatte reflekser ved alvorligt
lavt magnesiumindhold i blodet.

- lavt kaliumindhold, der kan give en slaphedsfalelse.

- lavt sukkerindhold, som kan forarsage kvalme, svedtendens, svaghed, besvimelse,
forvirringstilstand eller hallucinationer.

Tal med laegen, hvis noget af dette bliver generende.

Sjeeldne bivirkninger

Disse kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter, som bliver behandlet med Atriance:

Alvorlig sygdom, der gdelaegger skeletmuskulaturen, og som er kendetegnet ved myoglobin (et
nedbrydningsprodukt fra muskelceller) i urinen (rabdomyolyse), forhgjet kreatinkinase i blodet.

Tal med laegen, hvis noget af dette bliver generende.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzge eller apoteketspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hetteglasset efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Efter anbrud af haetteglasset er Atriance stabil i op til 8 timer ved temperaturer op til 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Atriance indeholder:

. Aktivt stof: Nelarabin. 1 ml Atriance oplgsning til infusion indeholder 5 mg nelarabin. Et
heetteglas indeholder 250 mg nelarabin.

. @vrige indholdsstoffer: Natriumchlorid, vand til injektionsvaesker, saltsyre, natriumhydroxid (se
afsnit 2 ”Atriance indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstarrelser
Atriance infusionsvaske, oplgsning er en Klar, farvelgs oplgsning. Heetteglasset er af klart glas med en
gummiprop og forseglet med en aluminiumheette.

Hvert hetteglas indeholder 50 ml.
Atriance findes i pakninger med 1 heetteglas eller 6 hatteglas.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slovenien



Fremstiller

FAREVA Unterach GmbH
MondseestralRe 11

Unterach am Attersee, 4866,
@strig

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette lzegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
TIf: +45 6395 1000
info.danmark@sandoz.com

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 30. april 2024

Dette leegemiddel er godkendt under “sarlige vilkar”. Det betyder, at det grundet sygdommens
sjeeldenhed ikke har vaeret muligt at opna fuldstzendig dokumentation for leegemidlet.

Det Europaiske Laegemiddelagentur vil hvert ar vurdere nye oplysninger om laeegemidlet, og denne
indleegsseddel vil om ngdvendigt blive ajourfart.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/ og pa Legemiddelstyrelsens hjemmeside
http://laegemiddelstyrelsen.dk. Der er ogsa links til andre websteder om sjeldne sygdomme og om,
hvordan de behandles.

Nedenstaende oplysninger til lzeger og sundhedspersonale:

OPLYSNINGER OM OPBEVARING OG DESTRUKTION AF ATRIANCE
Opbevaring af Atriance infusionsvaeske, oplgsning

Dette legemiddel kraever ingen serlige opbevaringsbetingelser.

Efter anbrud af haetteglas er Atriance stabil i op til 8 timer ved op til 30 °C.
Oplysninger om handtering og destruktion af Atriance

De almindelige procedurer for korrekt handtering og destruktion af tumorheemmende leegemidler skal

falges dvs.:

. Personalet skal veere uddannet i at handtere og overfgre leegemidlet.

. Gravide medarbejdere ma ikke arbejde med dette leegemiddel.

. Personale, der handterer dette legemiddel, skal baere beskyttelsesdragt inklusiv maske, briller
og handsker.

. Alt udstyr brugt til administration eller renggring inklusiv handsker, bgr anbringes i en
hajrisiko-affaldssak til forbreending ved hgj temperatur. Alt flydende affaldsmateriale fra
klargering af nelarabin infusionsvaske, oplgsning kan skylles ud med rigelige meaengder vand.

. Ved uforvarende kontakt med hud eller gjne skal omradet omgaende behandles med rigelige
mangder vand.



