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Pisomna informacia pre pouzivatela
Leuject 2 mg/ml injekény roztok
kladribin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Ak sauvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlaj$ich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Leuject a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Leuject
Ako pouzivat’ Leuject

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Leuject

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o

1. Co je Leuject a na ¢o sa pouZiva

Leuject obsahuje liecivo kladribin. Kladribin je cytostatikum. Ovplyviiuje rast malignych
(rakovinovych) bielych krviniek, ktoré zohravaji tilohu pri vlasatobunkovej leukémii. Leuject sa
pouziva na liecbu tohto ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Leuject

NepouZivajte Leuject

e  ak ste alergicky na kladribin alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek Leujectu (uvedenych v Casti
6);

ak ste tehotna alebo dojcite;

ak mate menej ako 18 rokov;

ak trpite miernou az vazne zhorsenou funkciou obli¢iek alebo pecene;

ak pouzivate iné lieky, ktoré ovplyviiuju tvorbu krviniek v kostnej dreni (myelosupresia).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Leuject, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Kedykol'vek pocas lie¢by alebo po jej skonceni, okamZite informujte svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak:

zaznamenate rozmazané, dvojité videnie alebo stratu videnia, tazkosti pri rozpravani, slabost’

v ramenach (rukach) alebo nohach, zmenu spdsobu chodze alebo problémy s rovnovahou,
pretrvavajuce znecitlivenie, znizenu citlivost’ alebo stratu citlivosti, stratu paméti alebo zméitenost. Vo
vsetkych pripadoch moZze ist’ o priznaky zdvaZného a potenciilne smrtel’ného stavu mozgu,
znameho ako progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML).

Ak sa u vas tieto priznaky vyskytli pred lie¢bou kladribinom, informujte svojho lekara o vsetkych
zmenach tykajucich sa tychto priznakov.
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Upozornite svojho lekara, ak mate alebo ste mali:
e  problémy s peceiiou alebo oblickami
e infekcie
= ak trpite infekénym ochorenim, bude sa lie¢it’ predtym ako zacnete pouzivat’ Leuject.
= ak pocas liecby Leujectom alebo po nej zbadate akékol'vek priznaky infekcie
(napr. symptomy podobné chripke alebo horacku), ihned’ informujte svojho
lekara.
e  horucku

Krvné testy

Pred liecbou Leujectom a pocas lieCby vam lekar bude pravidelne kontrolovat’ krvny obraz, aby zistil,
¢i je pokracovanie lieCby pre vas bezpecné. Lekar moze rozhodnut, ze dostanete transfuziu krvi na
zlepsenie hladiny krviniek. Okrem toho bude kontrolovat’ sprdvne fungovanie pecene a obliciek.

Iné lieky a Leuject

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali d’alSie lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi. Svojho lekara informujte hlavne ak uzivate
lieky obsahujtice:

e  kortikosteroidy, bezne pouzivané pri liecbe zapalov;

e antivirotikd pouzivané na liecbu virusovych infekcii.

Leuject nesmiete pouzivat’ s inymi liekmi, ktoré ovplyviiuju produkciu krviniek v kostnej dreni
(myelosupresia).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna, Leuject nesmiete pouzivat’. Pocas liecby a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke
Leujectu musite pouzivat’ vhodnu antikoncepciu. Ak otehotniete pocas liecby, musite ihned’
informovat’ svojho lekara.

Pocas liecby Leujectom a najmenej 6 mesiacov po poslednej davke Leujectu nesmiete dojcit’.

Ak chcete splodit’ dieta, informujte o tom svojho lekara pred zahajenim lieCby kladribinom. Pocas
liecby a najmenej 3 mesiace po poslednej davke Leujectu musite pouzivat’ vhodnt antikoncepciu.
OSetrujuci lekar vam moze poradit’ pokial’ ide o moznost’ uchovat’ hlbokozmrazené spermie
(kryokonzervécia).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Leuject ma vel’ky vplyv na schopnost viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa citite ospaly/a, k comu
moze dojst’ v dosledku malého poctu Cervenych krviniek spdsobenom liecbou Leujectom, alebo ak
mate zavrat, nesmiete viest' vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Leuject obsahuje sodik
Tento lick obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t. j. v podstate ,,neobsahuje sodik*.

3.  AKo pouzivat’ Leuject

Vzdy pouzivajte Leuject presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Lekar vam vypocita davku v zavislosti od vaSej telesnej hmotnosti a detailne vam vysvetli casovy plan
lie¢by. Odporac¢ana denna davka je 0,14 mg na kg telesnej hmotnosti po dobu pat’ po sebe
nasledujtcich dni (jeden lieCebny cyklus).

Leuject sa musi podavat’ injek¢ne pod kozu (subkutanna injekcia) kazdy den priblizne v rovnakom
case. Ak si Leuject podavate sami, budete musiet’ byt najprv nalezite pouceni vasSim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou. Podrobny navod na podanie injekcie najdete na konci tejto pisomnej informacie
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pre pouZzivatel'ov.

Je mozné, Ze dostanete aj d’alsi liek obsahujuci liec¢ivo alopurinol na zniZenie nadbytku kyseliny
mocove;.

Ak pouZzijete viac Leujectu, ako mate
V pripade, zZe si podate nespravnu davku, oznamte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Leuject
Nepodavajte si dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. V pripade, Ze ste si zabudli
podat’ injekciu, ozndmte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj Leuject moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak mate pocas lie¢by Leujectom alebo po nej nasledovné:

akékol'vek priznaky infekcie (napr. symptomy podobné chripke),
horucku.

Nemozno vylucit opakovany vyskyt maligneho (rakovinového) ochorenia. Znamena to, ze riziko, ze
sa u vas v buducnosti vyvinie maligne ochorenie je o nie¢o vyssie ako u zdravych l'udi. Toto mierne
zvysené riziko moze byt spésobené vlasatobunkovou leukémiou alebo terapiou pouzivanou na liecbu
tohto ochorenia vratane Leujectu.

Mozu sa vyskytnit’ tieto vedl'ajsie ti€inky:

VePmi ¢asté vedPajSie ucinky (m6Zu postihnut’ viac ako 1 z 10 osob)

Infekcie.

Horucka.

Nizky pocet niektorych bielych krviniek (neutrofilov a lymfocytov) a krvnych dosti¢iek v krvnych
testoch.

Nizky pocet Cervenych krviniek, co mdze viest’ k anémii, so symptomami ako su inava a ospalost’.
Znizena funkcia imunitného systému.

Bolesti hlavy, zavraty.

Abnormalne dychové ozvy, abnormalne ozvy v hrudniku, kasel.

Pocit nevol'nosti, vracanie, zapcha a hnacka.

Kozna erupcia (vyrazka), opuch, zacervenanie, ako aj bolest’ v okoli miesta vpichu, potenie.
Kozné reakcie su vac¢Sinou mierne az stredne zavazné a zvyc¢ajne vymiznu v priebehu niekol'kych
dni.

Unava, triaska, znizena chut’ do jedla.

Slabost’.

Casté vedPajsie i¢inky (mdZu postihmit’ najviac 1 z 10 0séb)

Opakovany vyskyt maligneho (rakovinového) ochorenia.

Nizky pocet krvnych dosticiek, ktory moze sposobit’ nezvycajné krvacanie (napr. krvacanie nosa
alebo koze).

Nespavost’, uzkost’.

Zvysena tepova frekvencia, abnormalne srdcové ozvy, nizky krvny tlak, znizené zdsobovanie
srdcového svalu krvou.

Plytké dychanie, opuch pl'icneho tkaniva v dosledku infekcie, zapal ustnej dutiny a jazyka.
Bolesti brucha a pritomnost’ nadmerného mnozstva plynu v zaludku alebo ¢revach, viacsinou
mierne zvySenie hodndt pe¢enovych testov (bilirubinu, transaminaz), ktoré sa po ukonceni lieCby
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vratia do normalu.
Svrbenie, svrbivé kozné vyrazky (Zihl'avka), s¢ervenanie koze a bolest’ koze.
Opuch tkaniv (edém), nevol'nost’, bolesti (bolesti svalov, klbov a kosti).

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (moZu postihnit’ najviac 1 zo 100 osob)

Anémia spdsobena destrukciou Cervenych krviniek.

Ospalost’, znizena citlivost’ a palenie koze, slabost’, nec¢innost, poruchy periférnych nervov,
zmitenost’, zhorSend schopnost’ koordinacie pohybov.

Zéapal oka.

Bolesti hrdla.

Zapal zil.

ZnacCna strata na vahe.

Zriedkavé vedPajSie u¢inky (mo6Zu postihnut’ najviac 1 z 1 000 oséb)

Znizena funkcia pecene.

Znizena funkcia obliciek.

Komplikacie spdsobené lie¢bou rakoviny v dosledku rozpadu rakovinovych buniek.
Odmietava reakcia na transfuziu krvi.

Zvyseny pocet niektorych bielych krviniek (eozinofilia).

Mitvica.

Poruchy reéi a prehitania.

Zlyhanie srdca.

Abnormalny srdcovy rytmus.

Neschopnost srdca udrzat’ adekvatnu cirkulaciu krvi.

Obstrukcia (nepriechodnost’) Criev.

Zavazna alergicka kozna reakcia (Stevens-Johnsonov syndrém alebo Lyellov syndrom).

Vel'mi zriedkavé vedPajsie ucinky (m6Zu postihnit’ najviac 1 z 10 000 osob)

Depresia, epilepticky zachvat.
Opuch o¢ného viecka.

Krvna zrazenina v plicach.
Zapal ZI¢nika.

Znizena funkcia organov v désledku vysokych mnozstiev telom produkovanej Specifickej latky

(glykoproteinu).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov

mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Leuject

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte Leuject po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku injek¢énej liekovky a Skatuli po

EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po otvoreni injekénej liekovky, sa liek musi pouzit’ ihned’.

Nepouzivajte kladribin, ak spozorujete, Ze injek¢na liekovka je poSkodena alebo roztok nie je Ciry alebo

obsahuje akékol'vek Castice.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt’ zlikvidovany v sulade s narodnymi

4


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢. 2023/04385-REG

poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Leuject obsahuje

e Liecivo je kladribin. Kazdy ml roztoku obsahuje 2 mg kladribinu. Kazd4 injekéna liekovka
obsahuje 10 mg kladribinu v 5 ml roztoku.

e Dalsie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny (na upravenie pH), kyselina chlorovodikova (na
upravenie pH) a voda na injekciu.

Ako vyzera Leuject a obsah balenia

Leuject je k dispozicii v sklenenych injekénych liekovkach obsahujucich 5 ml ¢ireho, bezfarebného
injekéného roztoku.

Balenie s 1 alebo 5 injekénymi liekovkami. Nie vSetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Atnahs Pharma Netherlands B.V.
Copenhagen Towers,

Orestads Boulevard 108, 5.tv
DK-2300 Kegbenhavn S

Dansko

Vyrobca

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045,

Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
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POKYNY NA PODAVANIE INJEKCIE

Tato Cast’ obsahuje informéacie o tom, ako podat’ injekciu Leuject. Je dolezité, aby ste sa nepokusali
podavat’ si injekciu skor, nez ste boli pouceni svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Vas lekar vim
povie, kol'ko Leujectu potrebujete a ako Casto a kedy si ho mate podat’. Leuject si musite podat’ do
tkaniva tesne pod kozou (subkutanna injekcia). Ak mate akékol'vek otazky

v suvislosti s podavanim injekcie, poziadajte o pomoc svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Leuject je cytotoxicky, a preto je s nim nutné zaobchadzat’ opatrne. Ak si Leuject nepodava pacient
sam, pri zaobchadzani s Leujectom a jeho podavani sa odporica pouzitie jednorazovych rukavic a
ochranného odevu. Ak d6jde ku kontaktu Leujectu s kozou alebo ocami, postihnuty povrch ihned’
oplachnite velkym mnozstvom vody. Tehotné Zeny sa musia vyhybat kontaktu s Leujectom.

Co potrebujem na podanie injekcie?
Na to, aby ste si sami podali podkoznu injekciu, budete potrebovat’:

e jednu injekénu liekovku Leujectu (alebo dve injek¢éné liekovky, ak musite podat’ viac ako 5 ml),
Nepouzivajte injekéné liekovky, ktoré su poskodené alebo obsahuju roztok, ktory nie je Ciry alebo
ktory obsahuje akékol'vek Ciastocky.

jednu sterilnt injek¢nu striekacku (napr. 10 ml injeként striekacku typu LUER),

jednu sterilnt injekéna ihlu (napr. 0,5 x 19 mm, 25 G x 3%4”),

tampony napustené alkoholom,

neprepichnutel'ny obal na bezpecnu likvidaciu pouzitej striekacky.

Co musim urobit’ predtym, ako si poddam podkoinii injekciu licku Leuject?

1. Pred injekciou nechajte Leuject dosiahnut’ izbovi teplotu.

2. Dokladne si umyte ruky.

3. Najdite si pohodIné, dobre osvetlené miesto a ulozte na dosah ruky vsetko, Co potrebujete.

Ako si pripravim injekciu?

Skor, ako si podate Leuject, musite urobit’ nasledovné kroky:

1. Odstrante ¢ervené ochranné viecko z injekénej liekovky lieku Leuject. Gument zatku injekénej
liekovky neodstraniujte. Ocistite gumenu zatku injekénej liekovky alkoholovym tamponom.
Vyberte striekacku z obalu tak, aby ste sa nedotkli jej Spicky. Vyberte injekénu ihlu z obalu a

pevne ju nastoknite na $picku striekacky. Odstrante kryt ihly tak, aby ste sa ihly nedotkli.

2. Pretlacte ihlu cez gumenu zatku injekcnej liekovky a obrat’te injek¢nu liekovku a striekacku hore
dnom. Ubezpecte sa, ¢i je hrot ihly ponoreny do roztoku.

3. Vytiahnutim piestu natiahnite do striekacky spravne mnozstvo lieku Leuject (vas$ lekar vam povie,
kol’ko ml lieku Leujectu si budete musiet’ podat)).

4. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky.

5. Uistite sa, ¢i v strickacke nezostal vzduch: obratte ju ihlou hore a vzduch vytlacte.
6. Presvedcite sa, ¢i mate v striekacke potrebny objem.

7. Thned’ si podajte injekciu.

Kam si mam podat’ injekciu?
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Tu st zndzornené najvhodnejsie miesta na
podanie injekcie: horna Cast’ stehien a brucho,
s vynimkou oblasti okolo pupka. Ak vam
injekciu podava niekto iny, moze pouzit’ aj
vonkaj$iu stranu ramien alebo bedra.

Ako si podam injekciu?

1. Dezinfikujte si kozu tamponom
napustenym alkoholom, pockajte, kym miesto
uschne a uchopte kozu medzi palec a ukazovak,
ale nestlacte ju.

2. Thlu uplne zapichnite do koze v uhle asi 45°,
ako je to znazornené na obrazku.

3. Jemne povytiahnite piest, aby ste sa presvedcili, Ze ste neprepichli ziadnu krvnu cievu.
Ak v striekacke spozorujete krv, vytiahnite ihlu a opat’ ju vpichnite na inom mieste.

4. Tekutinu vstrekujte pomaly a rovnomerne asi po dobu jednej mintty, pricom kozu
neustale pridrziavajte.

5. Po vstreknuti tekutiny ihlu vytiahnite.

6. Vlozte stricka¢ku do neprepichnutelného obalu. Pre kazdu injekciu pouzite nova striekacku aj
injek¢énu ihlu. Injekéné liekovky st len na jedno pouzitie. Akykol'vek zvySok po pouziti vratte
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi na likvidaciu.

Likviddacia pouZitych striekaciek

Pouzité striekacky vlozte do neprepichnutel'ného obalu a uchovajte ho mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nadoby odolné proti prepichnutiu zlikvidujte podl'a pokynov lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Pouzité striekacky nevyhadzujte do bezného domového odpadu.



