INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

LITAK® 2 mg/ml oplgsning til injektion

cladribine

E90262A-02

Lzes denne indlaegsseddel grundigt

inden De begynder at bruge medicinen.

- Gem indleegssedlen. De kan f& brug for at
leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der
er mere, De vil vide.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller De far bivirk-
ninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlzegssedien:

. Virkning og anvendelse

. Det skal De vide, for De begynder at
bruge LITAK

. S&dan skal De bruge LITAK

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

LITAK indeholder det aktive stof cladribine.
Cladribine er et cytostatisk middel. Det
pavirker veeksten af ondartede (kankrgse)
hvide blodlegemer, som spiller en rolle

ved hércelleleukeemi. LITAK anvendes til
behandling af denne sygdom.

2. DET SKAL DE VIDE, F@R DE
BEGYNDER AT BRUGE LITAK

Brug ikke LITAK

- hvis De er overfglsom (allergisk) over for
cladribine eller et af de gvrige indholds-
stoffer i LITAK

- hvis De er gravid eller ammer

- hvis De er under 18 ar gammel,

- hvis De har moderat til alvorligt nedsat
nyre- eller leverfunktion

- hvis De bruger anden medicin, som pa-
virker produktionen af hvide blodlegemer
i knoglemarven (myelosuppression).

Veer ekstra forsigtig med at bruge LITAK
Fortael det til laegen, hvis de har eller har haft:
- lever- eller nyreproblemer
infektioner
B hyis de lider af en infektion, skal den
behandles, inden De begynder at bruge
LITAK.
® hvis De opdager nogen tegn pa
infektion (som fx influenzalignende
symptomer eller feber) under eller efter
behandlingen med LITAK, skal De infor-
mere Deres lzege med det samme.
- feber

Inden De starter pa behandlingen med
LITAK, og under selve behandlingen, vil

De regelmeessigt fa taget blodprever for

at kontrollere, om det er sikkert for Dem at
fortseette med behandlingen. Deres laege
beslutter méaske, at De skal have blodtrans-
fusioner for at forbedre niveauet af blodle-
gemer. Desuden vil det blive kontrolleret,
om Deres lever og nyrer fungerer rigtigt.

Hvis De gnsker at blive far til et barn,

skal De fortzelle det til Deres leege, inden
behandlingen med LITAK begynder. De ber
ikke blive far til et barn under behandlingen
og op til 6 maneder efter behandling med
LITAK. Deres lzege kan maske radgive Dem
om muligheden for nedfrysning af sperma
(kryokonservering).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til laegen, hvis De bruger
anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er

kebt pa recept. De skal i seerdeleshed

forteelle det til Deres laege, hvis de bruger

medicin, som indeholder:

- kortikosteroider, som er almindelige ved
behandling af beteendelse

- antivirale midler, som anvendes til be-
handling af virusinfektioner

De ma IKKE bruge LITAK sammen
med andre lsegemider, som pavirker
produktionen af blodlegemer i
knoglemarven (myelosuppression).

Graviditet og amning

De ma ikke bruge LITAK, hvis De er gravid.
De skal anvende passende antikoncepti-
onsmidler under behandlingen og i mindst
seks maneder efter den sidste dosis LITAK.
Hvis De bliver gravid under behandlingen,
skal De omgéende kontakte Deres laege.

De ma ikke amme, mens De far behandling
med LITAK og i mindst seks méaneder efter
den sidste dosis LITAK.

Trafik- og arbejdssikkerhed

LITAK pavirker i vaesentlig grad evnen til

at fore motorkoretgj eller betjene maski-
ner. Hvis De feler Dem dasig, hvilket kan
ske pa grund af et fald i antallet af rade
blodlegemer pé grund af behandlingen
med LITAK, eller svimmel, bar De ikke kare
bil, motorcykel eller cykle eller arbejde med
veerktoj eller maskiner.

3. SADAN SKAL DE BRUGE LITAK

Brug altid LITAK ngjagtigt efter laegens an-
visning. Er De i tvivl, s& sperg leegen eller
pa apoteket.

Deres lzege vil udregne den dosis, De skal
have, efter Deres legemsvaegt og forklare
behandlingsplanen i detaljer. Den anbe-
falede daglige dosis er 0,14 mg pr. kg
legemsveegt i fem p& hinanden folgende
dage (enkelt behandlingsforlab).

LITAK skal indsprejtes under huden (sub-
kutan injektion) p& nogenlunde samme
tidspunkt hver dag.

Hvis De selv indsprgjter LITAK, skal De
forst have tilstraekkelig instruktion af Deres
lzege eller sygeplejerske. De finder en
detaljeret vejledning i indsprejtning til sidst
i denne indlaegsseddel.

De kan ogsa fa et supplerende leegemiddel,
som indeholder det aktive stof allopurinol,
for at nedseette et forhgjet urinsyreniveau.

Hvis De har brugt for meget LITAK
Hvis De indsprgjter en forkert dosis, skal
de straks forteelle det til laegen.

Hvis De har glemt at bruge LITAK

De ma ikke indsprgjte en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis. Hvis
de springer indsprgjtningen af en dosis
over, skal De straks fortzelle det til laagen.

Sporg leegen eller pa apoteket, hvis der er
noget, De er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

LITAK kan som al anden medicin give bi-
virkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til lsegen, hvis De har en

eller flere af folgende symptomer under

eller efter behandling med LITAK:

- tegn pa infektioner (som fx influenzalig-
nende symptomer)

- feber

Det kan ikke udelukkes, at den ondartede
(cancer)-sygdom kommer igen. Det bety-
der, at risikoen for, at De udvikler en ond-
artet sygdom i fremtiden, er lidt hgjere end
for raske mennesker. Denne let forhgjede
risiko kan skyldes harcelleleukaemi eller
behandlinger, som anvendes til behandling
af sygdommen, inklusive LITAK.

Bivirkninger kan forekomme med visse

hyppigheder, som defineres som folger:

- meget almindelig: pavirker mere end 1
bruger ud af 10

- almindelig: pavirker 1 til 10 brugere ud af
100

- ikke-almindelig: pavirker 1 til 10 brugere
ud af 1.000

- sjaelden: pavirker 1 til 10 brugere ud af
10.000

- meget sjaelden: pavirker mindre end 1
bruger ud af 10.000

- ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres
ud fra forhandenveerende data.

Meget almindelige bivirkninger

B |nfektioner.

® Feber.

B | avt antal af visse hvide blodceller (neu-
trofiler og lymfocytter) og blodplader i
blodpraver.

B | avt antal rede blodlegemer, som kan
medfgre anaemi (blodmangel) med symp-
tomer som traethed og desighed.

® Nedsat immunforsvar.

® Hovedpine, svimmelhed.

® Unormale andedreaetslyde, unormale
brystlyde, hoste.

B Kvalme, opkastning, forstoppelse og
diaré.

® Hududsleet, heevelse, redme samt emhed
omkring injektionsstedet, svedafson-
dring. Hudreaktioner er som regel lette til
moderate og forsvinder normalt i lgbet af
fa dage.

B Traethed, kuldegysninger, nedsat appetit.

B Svaghed/afmatning.

Almindelige bivirkninger

® Den ondartede (cancer-)sygdom opstar
igen.

B | gvt antal blodplader, hvilket kan forarsa-
ge usadvanlige bladninger (for eksempel
naeseblod eller bladninger i huden).

B Sgvnlgshed, angst.

B @get hjerterytme, unormal hjertelyd, lavt
blodtryk, nedsat blodforsyning til hjerte-
musklen.

® Kortandethed, haevet lungeveev pa grund
af infektion, betaendelse i mund og tunge.

® Smerter i underlivet og store meengder
luft i mave og tarme/indvolde, for det
meste lette stigninger i laboratoriemalte
leverveerdier (bilirubin, transaminase),
som falder til normale veerdier, nar be-
handlingen er afsluttet.

B Klge, klgende udsleet (naeldefeber),
redme af huden og smerter i huden.

B Hazevelser i vaevet (gdemer), folelse af
utilpashed, smerter (muskelsmerter, leds-
merter og knoglesmerter).

Ikke almindelige bivirkningers
® Anaemi, som skyldes destruktion af rade
blodlegemer.



B Sgvnloshed, folelsesloshed og
prikken i huden, svaekkelse, inaktivitet,
lidelse i det perifere nervesystem,
forvirring, nedsat evne til at koordinere
bevaegelser.

® gjenbeteendelse.

B Ondt i halsen.

® Arebetzendelse.

B Stort veegttab.

Sjeeldne bivirkninger

® Nedsat leverfunktion.

® Nedsat nyrefunktion.

® Komplikationer forarsaget af
cancerbehandling pa grund af
nedbrydning af cancerceller.

® Afstgdningsrespons péa blodtransfusio-
ner.

B Jget antal af hvide hvide blodlegemer
(eosinofiler).

B Slagtilfeelde.

B Besvaer med at tale og synke.

B Hjertesvigt.

B Unormal hjerterytme.

B Hjertet kan ikke opretholde tilstraekkelig
blodcirkulation.

B Forstoppelse.

B Alvorlig allergisk reaktion (Stevens-John-
son-syndrom eller Lyell-syndrom).

Meget sjeeldne bivirkninger

® Depression, epileptisk anfald.
® Haevelse af gjenlaget.

B Blodprop i lungen.

B Betaendelse i galdebleeren.

® Nedsat organfunktion pa grund af stor
maengde af et specifikt stof produceret af
kroppen (et glycoprotein).

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver veerre,
eller De far bivirkninger, som ikke er
naevnt her.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke
nedfryses.

Brug ikke LITAK efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er
den sidste dag i den neevnte maned.

Medmindre abningen fra et mikrobielt
synspunkt udelukker risikoen for
mikrobiel kontaminering, skal produktet
anvendes straks efter abningen. Hvis
medicinen ikke anvendes straks, skal
brugeren sarge for at opbevare LITAK
som angivet ovenfor.

Brug ikke LITAK, hvis heetteglasset er be-
skadiget, eller oplgsningen ikke er klar eller
indeholder partikler.

Ikke anvendte lsegemidler samt affald
heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
LITAK indeholder:

- Aktivt stof: cladribine. Hvert haetteglas
indeholder 2 mg cladribine. Hvert haet-
teglas indeholder 10 mg cladibrine i 5 ml
oplesning.

- De ovrige indholdsstoffer er natriumklorid,
natriumhydroxid (til pH-justering), saltsyre
(til pH-justering) og vand til injektioner.

Udseende og pakningsstorrelser

LITAK fas i hastteglas, som indeholder 5 ml
klar, farvelgs oplgsning til injektion.
Pakningssterrelser pa 1 eller 5 haetteglas.
Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendig-
vis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
og fremstiller:

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

D-79576 Weil/Rhein

Tyskland

Litak® er et registreret varemeerke, der
tilharer Lipomed GmbH.

Hvis De vil have yderligere oplysninger
om LITAK, skal De henvende Dem til den
lokale repraesentant.

Denne indlaegsseddel blev senest
godkendt august 2013.

VEJLEDNING | INDSPRQGJTNING

Dette afsnit indeholder information om,
hvordan man giver en indsprgjtning med
LITAK. Det er vigtigt, at De ikke prover at
give Dem selv en indsprojtning, medmin-
dre De er blevet instrueret i dette af Deres
lzege eller sygeplejerske. Deres leege
fortaeller Dem, hvor meget LITAK, De skal
bruge, og hvor ofte og hvornar De skal
have en indsprojtning. LITAK skal sprojtes
ind i veevet lige under huden (subkutan
injektion). Hvis De har spgrgsmal om
indsprajtningen, skal De bede laegen eller
sygeplejersken om hjeelp.

LITAK er et celledraebende (cytotoksisk)
middel og skal derfor handteres med forsig-
tighed. Nar patienten ikke selv indsprajter
LITAK, anbefales det at bruge engangs-
handsker og beskyttende bekleedning un-
der handtering og indgivelse af LITAK. Hvis
LITAK kommer i kontakt med huden eller
gjnene, skal de bergrte omrader straks skyl-
les med rigelige meengder vand. Gravide
kvinder skal undgé kontakt med LITAK.

Hvad skal jeg bruge til indsprojtningen?

For at give Dem selv en subkutan ind-
sprejtning skal De bruge felgende:

- Et heetteglas LITAK (eller to haetteglas,
hvis De skal indsprgjte mere end 5 ml),
Brug ikke heetteglas, som er beskadigede.
Brug ikke haetteglasset med LITAK, hvis op-
lasningen er uklar eller indeholder partikler.

- en steril sprajte (fx en 10 ml LUER-
sprojte),

- en steril kanyle (fx 0,5 x 19 mm, 25 G x 3%”),
- renseservietter,

- en beholder som ikke kan stikkes hul i, til
at smide de brugte spragjter veek i.

Hvad skal jeg gore for jeg giver mig selv
en indsprajtning med LITAK?

1. Fer indsprejtning skal LITAK have lov til
at opna stuetemperatur.

2. Vask haenderne grundigt.

3. Find et behageligt sted med god belys-
ning og stil alt sa du kan n& det.

Hvordan gor jeg en indsprajtning kilar?

For du indsprgjter LITAK, skal du gere det
folgende:

1. Fjern den rgde beskyttelseskapsel fra
LITAK-hzetteglasset. Undga at fierne
haetteglassets gummiprop. Rens haette-
glassets gummitop med en renseserviet.
Tag sprejten ud af indpakningen uden at
rare ved spidsen af sprgjten. Tag kanylen
ud af indpakningen og szet den godt fast
pa spidsen af sprajten. Fjern kanylens
beskyttelseskappe uden at rore kanylen.

2. Pres kanylen ned gennem hzetteglas-
sets gummiprop og vend haetteglasset
og sprejten pa hovedet. Veer sikker pa at
spidsen af kanylen er nede i oplgsningen.

3. Traek den rigtige maengde LITAK ned i
sprojten ved at trackke stemplet ud (din
lzege vil oplyse dig om hvor mange ml
LITAK du skal indsprojte).

4. Treek kanylen ud af haetteglasset.

5. Veer sikker pd at der ikke er noget luft
i sprojten; vend kanylen opad og tryk
luften ud.

6. Kontroller at du har den rigtige maengde.

7. Injicer med det samme.

Hvor skal jeg give mig selv (\
indsprajtningen? & |

De bedste steder at foretage\
en indsprgjtning pa sig selv
er vist her: det overste af
larene og bugen, undtaget

omradet rundt om navlen. Hvis andre fore-
tager indsprejtningen, kan de ogsa bruge
den ydre del af overarmene eller ballerne.

Hvordan giver jeg mig selv
indsprajtningen?

1. Desinficer huden med en renseserviet,
vent pd at omradet terrer og tryk huden
sammen med tommelfingeren og pege-
fingeren uden at klemme det.

2. Put kanylen
helt ind i huden
i en vinkel pa
omkring 45°,
som vist pa
billedet.

3. Treek lidt i stemplet for at kontrollere at
der ikke er géet hul pa et blodkar. Hvis
du ser blod i sprejten, tag kanylen ud
og stik den ind et andet sted.

4. Sprajt veesken langsomt og jeevnt ind i
lobet af cirka et minut, mens du holder
huden trykket sammen.

5. Efter at du har sprgjtet vaesken ind,
fiernes kanylen.

6. Smid sprojten vaek i en beholder, der
ikke kan prikkes hul i. Brug en ny sprgjte
og kanyle til den nzeste indsprojtning.
Heetteglassene er kun til engangsbrug.
Hvis der er noget tilbage, ber du aflevere
det til din laege eller pa apoteket, sé det
kan blive destrueret pa passende made.

Bortskaffelse af brugte sprojter

Smid brugte sprojter veek i en beholder,
der ikke kan prikkes hul i. Opbevar behol-
deren utilgeengeligt for barn

Beholderen bortskaffes efter laegens, sy-
geplejersken eller apotekets instrukser.

Undga at smide brugte sprojter i det
almindelige husholdningsaffald.




