Indlaegsseddel: Information til brugeren

Mozobil 20 mg/ml injektionsvaske, oplesning
plerixafor

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lagen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Mozobil indeholder det aktive stof plerixafor, der blokerer for et protein pé overfladen af
blodstamceller. Dette protein binder blodstamcellerne til knoglemarven. Plerixafor forbedrer
frigivelsen af stamceller ud i blodbanen (mobilisering). Stamcellerne kan indsamles ved hjlp af en
maskine, der adskiller blodets indholdsstoffer (aferese-maskine), og derefter nedfryses og opbevares
indtil transplantationen.

Hvis det er vanskeligt at mobilisere, anvendes Mozobil til at hjaelpe med at opsamle blodstamceller fra
patienten med henblik pé indsamling, opbevaring og genindferelse (transplantation),

. Hos voksne, der har lymfom (kreft i de hvide blodlegemer) eller multipelt myelom (en
kraeftform, som pavirker plasmacellerne i knoglemarven).
. Hos bern i alderen 1 —under 18 ar, der har lymfom eller solide tumorer (tumor der udgér fra de

solide organer som f.eks. lunger, mave-tarm, hoved-hals, lever osv.).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Mozobil

Brug ikke Mozobil
. hvis du er allergisk over for plerixafor eller et af de gvrige indholdsstoffer i Mozobil (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, for du bruger Mozobil.

Kontakt lgen:

. hvis du har eller har haft hjerteproblemer.

hvis du har nyreproblemer. Lagen 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 folelse af at skulle besvime, eller du er blevet svimmel, nér du rejser
eller saetter dig op, eller du er besvimet i forbindelse med en injektion.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Din lege vil muligvis tage regelmaessige blodprever for at kontrollere dit blodcelletal.

Det frarades at bruge Mozobil, hvis du har leukaemi (kraeft 1 blodet eller knoglemarven).

Brug af anden medicin sammen med Mozobil
Fortal altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

Du maé ikke bruge Mozobil, hvis du er gravid, da der ikke er nogen erfaring med anvendelse af
Mozobil til gravide. Det er vigtigt, at du forteller det til leegen, hvis du er gravid, kan vere gravid,
eller planleegger at blive gravid. Det anbefales at anvende pravention, hvis du er i den fodedygtige
alder.

Du ber ikke amme, hvis du bruger Mozobil, da det ikke vides, om Mozobil udskilles i modermaelken.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Mozobil kan forérsage svimmelhed og treethed. Kor derfor ikke, hvis du foler dig svimmel, traet eller
utilpas.

Natrium
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vasentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du bruge Mozobil
Din medicin vil blive injiceret af en leege eller sygeplejerske.

Du begynder med at fa G-CSF og derefter Mozobil

Behandlingen begynder med, at du ferst far et andet leegemiddel, der kaldes for G-CSF
(granulocytkoloni-stimulerende faktor). G-CSF hjalper Mozobil med at virke rigtigt i din krop. Sperg
leegen og les den medfolgende indlegsseddel, hvis du vil vide mere om G-CSF.

Hvor meget Mozobil skal du have?
Den anbefalede dosis til voksne er enten en 20 mg (fast dosis) eller 0,24 mg pr.kg legemsvagt pr. dag.
Den anbefalede dosis til bern i alderen 1 — under 18 ar er 0,24 mg pr.kg legemsvagt pr. dag.

Din dosis athanger af din legemsvagt, som skal méles, 1 ugen for du fér din ferste dosis. Din leege vil
reducere dosis, hvis du har moderate eller svaere nyreproblemer.

Hvordan gives Mozobil?
Mozobil gives med en injektion under huden (subkutan injektion).

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

Hvor lang tid gives Mozobil?

Behandlingen varer 2 til 4 dage i treek (i nogle tilfzelde i 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 pé at indsamle dem vil blive afbrudt.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Fortzel det straks til leegen, hvis

. du kort tid efter at have faet Mozobil fér udslet, hevelse omkring gjnene, stakandethed eller
andenad, eller du feler dig er, nér du star op eller sidder ned, eller foler, at du skal besvime, eller
du besvimer.

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

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
° diaré, kvalme, redmen eller irritation pa injektionsstedet
o lavt antal rede blodlegemer pévist i laboratoriepreve (anzemi hos bern)

Almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine

svimmelhed, traethed eller utilpashed

sevnbesvaer

luft i maven, forstoppelse, fordgjelsesbesvar, opkastning

symptomer i maven sdsom smerter, havelse eller ubehag

mundterhed, folelsesloshed omkring munden

oget svedtendens, generel redme i huden, ledsmerter, smerter i muskler og knogler

Ikke almindelige bivirkninger (kan péavirke op til 1 ud af 100 personer)

o allergiske reaktioner sdsom udslat i huden, hevelse omkring gjnene, stakandethed
o anafylaktiske reaktioner, herunder anafylaktisk shock
o unormale dremme, mareridt

Bivirkninger i mave-tarm-kanalen kan i sjeldne tilfaelde vaere kraftige (diaré, opkastning, mavepine og
kvalme).

Hjerteanfald
I kliniske studier fik patienter med risiko for hjerteanfald, i sjeldne tilfeelde et hjerteanfald efter at
have fiet Mozobil og G-CSF. Kontakt straks leegen, hvis du merker ubehag i brystet.

Snurren og prikken og folelsesloshed
Snurren og prikken og felelsesleshed er almindeligt hos patienter, der behandles for kreft. Cirka én ud
af fem patienter far disse bivirkninger. Brugen af Mozobil synes dog ikke at pavirke denne hyppighed.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 dette leegemiddel utilgaengeligt for bern.

Brug ikke dette l&egemiddel efter den udlebsdato, der stér pa kartonen og heatteglasset.



Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.
Mozobil skal anvendes med det samme, nar heatteglasset er abnet.

Apoteket vil bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Mozobil indeholder:

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

- Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, saltsyre og natriumhydroxid til pH-justering, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser
Mozobil leveres som en gennemsigtig, farveles eller lysegul injektionsveske, oplgsning, i et hatteglas
med en latexfri gummiprop. Hvert hatteglas indeholder 1,2 ml oplesning.

Hver pakning indeholder 1 hetteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Genzyme Europe B.V.

Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam

Holland

Fremstiller
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Sanofi A/S

TIf: +45 45 16 70 00

Denne indlegsseddel blev senest eendret juni 2021

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.


http://www.emea.europa.eu/

