Indleegsseddel: Information til patienten

Plerixafor Accord 20 mg/ml injektionsveske, oplgsning
plerixafor

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg 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 indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Plerixafor Accord
Sédan far du Plerixafor Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Plerixafor Accord 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 hjalp af en
maskine, der adskiller blodets indholdsstoffer (aferese-maskine), og derefter nedfryses og opbevares
indtil transplantationen.

Huvis det er vanskeligt at mobilisere, anvendes Plerixafor Accord til at hjeelpe med at opsamle

blodstamceller fra patienten med henblik pa indsamling, opbevaring og genindfarelse

(transplantation),

- hos voksne, der har lymfom (kraft i de hvide blodlegemer) eller myelomatose (en kreeftform,
som pavirker plasmacellerne i knoglemarven).

- hos barn i alderen 1ar til under 18 ar, der har lymfom eller faste tumorer.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Plerixafor Accord

Du ma ikke fa Plerixafor Accord
- hvis du er allergisk over for plerixafor eller et af de gvrige indholdsstoffer i Plerixafor Accord
(angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du far Plerixafor Accord.

Kontakt legen:

- hvis du har eller har haft hjerteproblemer.

- hvis du har nyreproblemer. Laegen 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 fglelse af at skulle besvime, eller du er blevet svimmel, nar du rejser
dig op eller setter dig op, eller du er besvimet i forbindelse med en indsprgjtning.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Din leege vil muligvis tage regelmaessige blodpraver for at kontrollere dit blodcelletal.

Det frarades at bruge Plerixafor Accord til mobilisering af stamceller, hvis du har leukaemi (kraft i
blodet eller knoglemarven).

Brug af anden medicin sammen med Plerixafor Accord
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden
medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning

Du ma ikke fa Plerixafor Accord, hvis du er gravid, da der ikke er nogen erfaring med anvendelse af
Plerixafor Accord til gravide. Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planlegger at blive gravid, skal du sparge din laege til rads, for du far dette leegemiddel. Det anbefales
at anvende preavention, hvis du er i den fadedygtige alder.

Du md ikke amme, hvis du far Plerixafor Accord, da det ikke vides, om Plerixafor Accord udskilles i
modermelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Plerixafor Accord kan forarsage svimmelhed og treethed. Du ma derfor ikke fare motorkeretgj eller
betjene maskiner, hvis du faler dig svimmel, treet eller utilpas.

Plerixafor Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan far du Plerixafor Accord
Laegemidlet vil blive indsprajtet af en laege eller sygeplejerske.

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

Behandlingen (mobiliseringen) begynder med, at du ferst far et andet leegemiddel, der kaldes for G-
CSF (granulocytkoloni-stimulerende faktor). G-CSF hjelper Plerixafor Accord med at virke rigtigt i
din krop. Hvis du vil vide mere om G-CSF, sa spgrg leegen og las den tilhgrende indleegsseddel.

Hvor meget Plerixafor Accord skal du have?
Den anbefalede dosis til voksne er enten en 20 mg (fast dosis) eller 0,24 mg pr.kg kropsvegt pr. dag.
Den anbefalede dosis til bgrn i alderen 1 ar til under 18 ar er 0,24 mg pr.kg kropsveegt pr. dag.

Din dosis afhanger af din kropsveegt, som skal males, i ugen far du far din farste dosis. Din leege vil
nedseette dosis, hvis du har moderate eller alvorlige nyreproblemer.

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

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

Hvor lang tid gives Plerixafor Accord?

Behandlingen varer 2 til 4 dage i traek (i nogle tilfelde op til 7 dage), indtil der er indsamlet nok
stamceller til din transplantation. I nogle fa tilfeelde kan der muligvis ikke indsamles nok stamceller,
og forsgget pa at indsamle dem vil ophare.

4, Bivirkninger



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

Fortzl det straks til legen,

- hvis du kort tid efter at have faet plerixafor far udslet, haevelse omkring gjnene, bliver
stakandet eller far mangel pa ilt, faler dig gr, ndr du rejser dig op eller sztter dig ned, eller faler,
at du skal besvime, eller du besvimer.

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

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
- diarré, kvalme, radmen eller irritation pa injektionsstedet
- lavt antal rgde blodlegemer pavist i laboratorieprave (aneemi/blodmangel hos barn)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

- hovedpine

- svimmelhed, traethed eller utilpashed

- sgvnbesveer

- luft i maven, forstoppelse, fordgjelsesbesveer, opkastning

- symptomer i maven sasom smerter, havelse eller ubehag

- mundterhed, fglelseslgshed omkring munden

- gget svedtendens, redme i huden der breder sig, ledsmerter, smerter i muskler og knogler

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

- allergiske reaktioner sasom udslet i huden, heevelse omkring gjnene, stakandethed
- anafylaktiske reaktioner, herunder anafylaktisk chok

- unormale dramme, mareridt

Bivirkninger i mave-tarm-kanalen kan i sjeldne tilfeelde veere alvorlige (diarré, opkastning,
mavesmerter og kvalme).

Hjerteanfald

Hjerteanfald efter at have faet Plerixafor Accord og G-CSF var en ikke almindelig bivirkning i
Kliniske forsgg hos patienter med risiko for hjerteanfald. Kontakt straks laegen, hvis du marker ubehag
i brystet.

Snurren og prikken samt fglelseslgshed

Snurren og prikken samt falelseslgshed er en almindelig bivirkning hos patienter i kraeftbehandling.
Cirka én ud af fem patienter lider af dette. Disse bivirkninger synes dog ikke at forkomme hyppigere
ved brug af Plerixafor Accord.

Du kan ogsa have et gget antal hvide blodlegemer (leukocytose) i dine blodpraver.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege. Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

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.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pé etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Plerixafor Accord skal anvendes umiddelbart efter abning af haetteglasset.

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
Plerixafor Accord indeholder:

- Aktivt stof: plerixafor. Hver ml injektionsvaske, oplgsning, indeholder 20 mg plerixafor. Hvert
heetteglas indeholder 24 mg plerixafor i 1,2 ml oplgsning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre (koncentreret), natriumhydroxid og vand til
injektionsveesker (se punkt 2 Plerixafor Accord indeholder natrium).

Udseende og pakningsstarrelser

Plerixafor Accord leveres som en Kklar, farvelgs eller bleggul injektionsvaske, oplgsning, i et hatteglas
med en gummiprop, flip-off-forsegling af aluminium og bla, mat heette af PP-plast. Hvert heetteglas
indeholder 1,2 ml oplgsning.

Hver pakning indeholder 1 hatteglas.
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