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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Plerixafor MSN 20 mg/ml injekény roztok
plerixafor

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Plerixafor MSN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Plerixafor MSN
Ako pouzivat’ Plerixafor MSN

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat Plerixafor MSN

Obsah balenia a d’alSie informéacie

SN e

1. Co je Plerixafor MSN a na ¢o sa pouZiva

Plerixafor MSN obsahuje liecivo plerixafor, ktoré blokuje protein (bielkovinu) na povrchu kmenovych
krvotvornych buniek. Tento protein ,,viaze* kmetiové krvotvorné bunky na kostnt drei. Plerixafor
zlepsuje uvolnovanie kmenovych buniek do krvného obehu (mobilizacia). Kmenové bunky potom mozno
odoberat’ pristrojom, ktory oddel'uje zlozky krvi (pristrojom na aferézu) a nasledne zmrazit’ a ulozit’ az
dovtedy, kym sa podrobite transplantacii.

Ak je mobilizacia nedostatocnd, pouziva sa Plerixafor MSN na odber krvotvornych kmetiovych buniek s
cielom ich odberu, uchovéavania a opdtovného zavedenia (transplantacie)
e udospelych pacientov s lymfomom (rakovinou bielych krviniek) alebo mnohopocetnym
myelomom (rakovinou, ktora postihuje plazmatické bunky v kostnej dreni)
e udeti vo veku 1 rok az do 18 rokov s lymfémom alebo solidnymi nadormi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Plerixafor MSN

Nepouzivajte Plerixafor MSN
. ak ste alergicky na plerixafor alebo na ktorikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Plerixafor MSN, obratte sa na svojho lekara.

Povedzte svojmu lekarovi:
e ak mate alebo ste mali akékol'vek srdcové problémy.
e ak mate problémy s oblickami. Vas lekdr vam mozno upravi davku.
e ak mate vysoky pocet bielych krviniek.
e ak mate nizky pocet krvnych dosticiek.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/04910-REG

e ak ste v minulosti odpadli alebo ste pocitovali zavraty v stoji alebo v sede, alebo ak ste v
minulosti omdleli po podavani injekeii.

Vas lekar moze vykonavat’ pravidelné krvné rozbory na sledovanie vasho krvného obrazu.

Neodporuca sa pouzivat’ Plerixafor MSN na mobilizaciu kmenovych buniek, ak mate leukémiu
(rakovinu krvi alebo kostnej drene).

Iné lieky a Plerixafor MSN
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, nesmiete Plerixafor MSN pouzivat, pretoze nie s k dispozicii skisenosti s
pouzivanim Plerixafor MSN u tehotnych Zien. Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi povedali, ak ste
tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete otehotniet’. Ak ste vo veku, ked’ mozete
otehotniet’, odportc¢a sa pouzivat’ antikoncepciu.

Ked’ pouzivate Plerixafor MSN, nesmiete dojcit, pretoZe nie je zname, ¢i sa Plerixafor MSN vylucuje do
materského mlieka u l'udi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Plerixafor MSN méze spdsobovat’ zvrat a inavu. Z tohto dovodu sa vyhnite vedeniu vozidiel ak
pocitite zavrat, tinavu alebo ak sa necitite dobre.

Plerixafor MSN obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 1 davku, to znamena, Ze v podstate
neobsahuje sodik.

3. Ako pouzivat’ Plerixafor MSN
Vas liek vam poda injekciou lekar alebo zdravotna sestra.

Najprv budete dostiavat’ G-CSF, potom budete dostavat’ Plerixafor MSN

Mobilizacia sa za¢ne tak, ze najprv vam bude podany iny liek, nazyvany G-CSF (faktor stimulujtci rast
granulocytovych kolonif). G-CSF pomaha lieku Plerixafor MSN pri dosahovani spravneho G¢inku vo
vasom organizme. Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia G-CSF, opytajte sa svojho lekara a
precitajte si prisluSnu pisomntl informaciu pre pouZivatela.

KoPko lieku Plerixafor MSN sa podava?

Odporacana davka u dospelych je bud’ 20 mg (pevne stanovena davka) alebo 0,24 mg/kg telesnej
hmotnosti za den.

Odporacana davka pre deti vo veku 1 rok az do 18 rokov je 0,24 mg/kg telesnej hmotnosti za der.

Vasa davka bude zavisiet’ od vasej telesnej hmotnosti, ktora sa zisti tyzden pred podanim prvej davky.
Ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s obli¢kami, lekar vam znizi davku.

Ako sa Plerixafor MSN podava?
Plerixafor MSN sa podava podkoznou injekciou (pod kozu).

Kedy bude Plerixafor MSN podany po prvy raz?
Prvi davku dostanete 6 az 11 hodin pred aferézou (odberom krvotvornych kmenovych buniek).
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Ako dlho sa bude podavat’ Plerixafor MSN?

Liecba trva 2 az 4 po sebe nasledujuce dni (v niektorych pripadoch az 7 dni), pokial’ nebude odobrané
dostatocné mnozstvo kmenovych buniek na vasu transplantaciu. V malom poc¢te pripadov nebude
odobrané dostato¢né mnozstvo kmeniovych buniek a pokus o odber bude zastaveny.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie u¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

OkamZite povedzte svojmu lekarovi,

o ak kratko po podani pripravku Plerixafor MSN sa u vas vyskytnu vyrazky, opuch okolo o¢i,
pocitite dychavi¢nost’ alebo nedostatok kyslika, zavraty v stoji alebo sede, ak pocitite
mdloby alebo omdlievate,

o ak v hornej 'avej Casti brusnej dutiny (brucha) alebo v 'avom ramene pocitite bolest’.

VelPmi ¢asté vedlajsie u€inky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi)
o hnacka, nauzea (pocit nevol'nosti), sCervenenie alebo podrazdenie miesta podania injekcie

o nizky pocet Cervenych krviniek stanoveny laboratornym vysetrenim (chudokrvnost’ u deti)

Casté vedPajsie u¢inky (mbzu postihovat menej ako 1z 10 Fudi)

o bolesti hlavy

o zavrat, pocit unavy alebo pocit nepohody

. zhorSeny spanok

. plynatost’, zapcha, poruchy travenia, vracanie

. zalidoc¢né priznaky ako su bolesti, opuchy alebo zalido¢né tazkosti

. sucho v ustach, necitlivost’ okolia st

. potenie, celkové séervenenie pokozky, bolesti kibov, bolesti svalstva a kosti.

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 'udi)

. alergické reakcie ako su kozné vyrazky, opuch okolo oci, dychavi¢nost’
. anafylaktické reakcie vratane anafylaktického Soku
o neobvyklé sny, no¢né mory

V zriedkavych pripadoch mézu byt gastrointestindlne vedl'ajsie ucinky zavazného charakteru (hnacka,
vracanie, zalido¢né bolesti a nauzea).

Srdcové zachvaty

Mene;j casto sa v klinickych Stadidch u pacientov s rizikovymi faktormi vyskytli srdcové zachvaty po
podani lieku Plerixafor MSN a G-CSF. Prosim, okamzite informujte vasho lekara, ak by ste pocitili
bolesti nahrudi.

Mrav¢enie a necitlivost’

U pacientov lieCenych na rakovinu je ¢asty vyskyt mravéenia a necitlivosti. Tymito pocitmi trpel
jeden z piatich pacientov. Zda sa vSak, Ze ak pouzivate Plerixafor MSN, tieto priznaky sa
nevyskytuju Castejsie.

Vo vasich krvnych rozboroch mézete tiez mat’ zvySeny pocet bielych krviniek (leukocytdza).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnil sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnejinformacii pre
pouzivatela. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl’ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
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lieku.

5. Ako uchovavat’ Plerixafor MSN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na injek¢nej
liekovke po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Skladujte pri teplote do 25°C.

Po otvoreni injek¢nej liekovky sa Plerixafor MSN musi okamzite pouzit’.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Plerixafor MSN obsahuje

- Liecivo je plerixafor. Kazdy mililiter injekéného roztoku obsahuje 20 mg plerixaforu. Kazda
injek¢na liekovka obsahuje 24 mg plerixaforu v 1,2 ml roztoku.

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, kyselina chlorovodikové a hydroxid sodny na tipravu pH a
voda na injekcie.

Ako vyzera Plerixafor MSN a obsah balenia
Plerixafor MSN sa dodava ako ¢iry bezfarebny alebo svetlozIty injekény roztok v sklenenej
injekénej liekovke.

Kazdé balenie obsahuje 1 injek¢nu liekovku o objemu 1,2 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MSN Labs Europe Limited,
KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Vyrobca

MSN Labs Europe Limited,
KW?20A Corradino Park,
Paola, PLA3000,

Malta

Pharmadox Healthcare Limited,
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000,

Malta

Tento liek je registrovany v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod tymito
nazvami:
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Nemecko

Ceska republika
Mad’arsko

Pol'sko

Rumunsko
Slovenska republika
Bulharsko

Plerixafor Vivanta Generics 20 mg/ml solution for
injection
Plerixafor MSN

Plerixafor MSN 20 mg/ml oldatos injekcio
Plerixator MSN

Plerixafor MSN 20 mg/ml solupie injectabila
Plerixafor MSN 20 mg/ml injekény roztok
[Tnepukcadop MSN 20 mg/ml mHXEKIIMOHEH Pa3TBOP

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.



