Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Clofarabine Koanaa 1 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten

klofarabiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madréatty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny la&karin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mit& Clofarabine Koanaa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Clofarabine Koanaa:&é
Miten Clofarabine Koanaa:&é kéytetédén

Mahdolliset haittavaikutukset

Clofarabine Koanaan séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mité Clofarabine Koanaa on ja mihin sité kaytetaan

Clofarabine Koanaa sisaltdé vaikuttavaa ainetta klofarabiinia. Klofarabiini kuuluu sy6paldékkeiden
ryhméén. Se vaikuttaa estamalld epanormaalien valkosolujen kasvua ja tappaa ne lopulta. Se vaikuttaa
parhaiten soluihin, jotka lisdéntyvat nopeasti, kuten syopésolut.

Clofarabine Koanaa-valmistetta annetaan akuuttia lymfoblastista leukemiaa (ALL) sairastaville lapsille,
murrosikdisille ja nuorille aikuisille, jotka ovat enintd&n 21-vuotiaita, kun aikaisemmat hoidot eivét ole
tehonneet tai ovat lakanneet tehoamasta. Akuutin lymfoblastisen leukemian aiheuttaa eréiden
valkosolutyyppien epadnormaali kasvu.

Klofarabiini, jota Clofarabine Koanaa siséltdd, voidaan joskus kayttda myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Clofarabine Koanaa:aa

Al4 kéyta Clofarabine Koanaa:da

jos olet allerginen klofarabiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos imetét (lue jaliempéné oleva kohta Raskaus ja imettdminen)
jos sinulla on vaikeita munuais- tai maksahairioita.

Kerro ladkarille, jos jokin edellda mainittu kohta koskee sinua. Jos olet Clofarabine Koanaa-
valmisteella hoidettavan lapsen aiti tai isd, kerro 1a8karille, jos jokin edelld mainittu kohta koskee
lastasi.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Clofarabine Koanaa:aa.

Kerro l&dékarille, jos jokin seuraavista kohdista koskee sinua. Clofarabine Koanaa ei ehké sovi
sinulle:

- jos sinulla on aikaisemmin t&t4 la&kettd k&yttadessasi ollut vakava reaktio

- jos sinulla on munuaissairaus tai on ollut

- jos sinulla on maksasairaus tai on ollut

- jos sinulla on sydansairaus tai on ollut.

Kerro ldékarille tai hoitajallesi valittomasti, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista héiridista, koska

talloin voi olla valttdméatonta lopettaa hoitosi:

- jos sinulla on kuumetta tai lamp6tilan nousua — koska klofarabiini vahentdé luuytimessé valmistuvien
verisolujen tuotantoa, voit olla tavallista alttiimpi infektioille

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, hengitat tihe&d&n tai hengéstyt helposti

- jos tunnet pulssisi kiihtyneen

- jos sinulla on huimausta (pyorrytystd) tai pyortyilet — tdmé saattaa johtua alhaisesta verenpaineesta

- jos voit pahoin tai sinulla on ripulia (I6ysat ulosteet)

- Jos virtsasi on epétavallisen tummaa — juo paljon vetté vélttdéksesi nestevajauksen

- jos sinulla on rakkulaista ihottumaa tai suun haavaumia

- jos ruokahalusi vdahenee, sinulla on pahoinvointia (tunnet olevasi sairas), oksennat, sinulla on ripuli,
tummaa virtsaa ja vaaleaa ulostetta, vatsakipua, keltaisuutta (ihon ja silmien keltaisuus) tai olet
yleisesti huonovointinen, koska ndma voivat olla oireita maksatulehduksesta (hepatiitti) tai
maksavauriosta (maksan vajaatoiminta)

- jos virtsaneritys on vahdista tai loppuu, tai jos sinulla on uneliaisuutta, pahoinvointia, oksentelua,
hengastyneisyyttd, ruokahaluttomuutta ja/tai heikkoutta (ndmé voivat olla akillisen munuaisten
vajaatoiminnan/munuaisten vajaatoiminnan merkkeja).

Jos olet Clofarabine Koanaa-valmisteella hoidettavan lapsen &iti tai isd, kerro laakarille, jos
jokin edelld mainittu kohta koskee lastasi.

Clofarabine Koanaa-hoidon aikana laakarisi tekee sdénnollisesti verikokeita ja muita kokeita
seurataksesi terveydentilaasi. Vaikutustapansa takia tama laéke vaikuttaa vereesi ja muihin elimiin.

Kerro laékarille ehkaisystasi. Nuorten miesten ja naisten on kaytettava tehokasta ehkéisya hoidon
aikana ja sen jalkeen. Katso jaliempand olevaa kohtaa Raskaus ja imettaminen. Clofarabine Koanaa
saattaa vahingoittaa miesten ja naisten sukuelimid. Pyyda lagkériasi selittdmaan, miten sukuelimidsi ja
hedelméllisyyttasi voidaan suojata hoidon aikana ja jalkeen.

Muut lddkevalmisteet ja Clofarabine Koanaa
Kerro ladkarille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettéin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro laékarille, jos parhaillaan ké&ytat tai olet askettdin kayttanyt:
- sydanladkkeita

- verenpaineladkkeita

- munuaisten tai maksan toimintaan vaikuttavia ladkkeita

- muita ladkkeita, myos la&kkeitd, joita ladkari ei ole maarannyt.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tadméan ladkkeen kayttoa.

Klofarabiinia ei saa kayttad raskauden aikana, ellei se ole selvasti tarpeen.



Hedelmallisessa idssa olevat naiset: Kayta tehokasta ehkaisya klofarabiinihoidon aikana.
Klofarabiini voi vahingoittaa sikitté, jos raskaana oleva nainen kayttaa sitd. Jos olet raskaana tai tulet
raskaaksi klofarabiinihoidon aikana, ota valittomaésti yhteys laakariin.

Miehen on myds kéaytettdva tehokasta ehkaisyd, kun hanté tai hdnen partneriaan hoidetaan
klofarabiinilla.

Jos imetdt, sinun on lopetettava imetys ennen hoidon aloittamista etkd saa imettdd klofarabiinihoidon
aikana etké 3 kuukauteen klofarabiinihoidon p&&ttymisen jalkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Al4 aja autoa tai kayta tyokaluja tai koneita, jos tunnet huimausta, pyorrytysta tai pyortyilet.

Clofarabine Koanaa siséltaa natriumia

Tama ladkevalmiste siséltdd 70,77 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per injektiopullo. TAma
vastaa 3,54 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle. TAma vastaa 3,08
mmol natriumia. Suositeltua 2 g / vrk: n natriumnatriumin saannin enimméaismaéaraa aikuisilla tulee
saataa alaspéin lasten energiatarpeen perusteella aikuisten vastaaviin.

3. Miten Clofarabine Koanaa:aa kaytetaan

Clofarabine Koanaa-hoidon on sinulle maarannyt ladkéri, joka on erikoistunut leukemian hoitoon.

Laakarisi maaraa sinulle sopivan annoksen riippuen pituudestasi, painostasi ja terveydentilastasi.
Ennen kuin saat Clofarabine Koanaa-valmistetta, se laimennetaan natriumkloridiliuoksessa (suolaa ja
vettd). Kerro laékarille, jos sinulla on natriumrajoitus ruokavaliossasi, koska tdma voi vaikuttaa laédkkeen
antoon.

Laakarisi antaa sinulle Clofarabine Koanaa-valmistetta kerran joka pdiva 5 paivan ajan. Se
annetaan infuusiona pitkalla ohuella letkulla, joka menee laskimoon (tiputuksella) tai pieneen ihon alle
asennettuun laskimoporttiin (port-a-cath -katetriin), jos sinulla (tai lapsellasi) on sellainen. Infuusio
annetaan 2 tunnin kuluessa. Jos sina (tai lapsesi) painat alle 20 kg, infuusioaika voi olla pitempi.

Laakarisi tarkkailee terveydentilaasi ja voi muuttaa annostasi hoitovasteesi mukaan. Juo paljon vetta
vélttdéksesi nestevajauksen.

Jos kaytat enemman Clofarabine Koanaa:&é kuin sinun pitaisi
Jos luulet saaneesi laaketta liikaa, kerro tasta laakarille valittdmasti.

Jos olet ottanut lilan suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Clofarabine Koanaa:aa

Laakarisi kertoo sinulle, milloin sinulle annetaan ladkettd. Jos sinusta tuntuu, etta sinulta on jaanyt yksi
annos saamatta, kerro tasta ladkarille valittomasti.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytosta, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki lagkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (voi ilmet& useammalla kuin 1 henkildlla 10:std):

ahdistus, paénsarky, kuume, vasymys

pahoinvointi ja oksentelu, ripuli (I6ysét ulosteet)

ihon punoitus, kutina ja ihotulehdus, limakalvotulehdus suussa ja muilla alueilla

sinulla voi olla tavallista enemmaén infektioita, koska Clofarabine Koanaa voi véhentéé tiettyjen
solutyyppien mééaréaa

ihottuma, joka saattaa olla kutiava, punainen, kivulias tai hilseilevd kdmmenissa ja jalkapohjissa, tai
pienid punaisia tai purppuranvarisia pisteitd ihon alla.

Yleiset (voi ilmeté enintddn 1 henkilolld 10:sta):

veri-infektiot, keuhkotulehdus, vydruusu, implantti-infektiot, suuinfektiot kuten sammas ja
kylméankyhmyt

veren kemialliset muutokset, valkosoluarvojen muutokset

allergiset reaktiot

janon tunne ja virtsan tummuminen tai véheneminen, ruokahalun vaheneminen tai puute,
laihtuminen

kiihntymys, &rsyyntyneisyys, levottomuus

raajojen tunnottomuus tai heikkous, ihon tunnottomuus, uneliaisuus, heitehuimaus, vapina
kuulo-ongelmat

nesteen kertyminen syddmen ympérille, pulssin kiihtyminen

alhainen verenpaine, pahasta mustelmasta johtuva kyhmy

hiussuonivuoto, hengityksen kiintyminen, verenvuoto nenéstd, hengitysvaikeudet, hengéstyneisyys,
yské

veriyskokset, mahakipu, perésuolikipu

verenvuoto paan sisélld, vatsassa, suolistossa tai keuhkoissa, suussa tai ikenissé, suuhaavat, suun
limakalvotulehdus

ihon ja silmien keltaisuus (ikterus) tai muut maksahairiot

mustelmat, hiuskato, ihon varimuutokset, epdnormaali hikoilu, kuiva iho ja muut ihoh&iriot
rintakehdn seindman tai luiden Kipu, niska- tai selkakipu, raaja-, lihas- tai nivelkipu

verivirtsaisuus

elinten vajaatoiminta, kipu, lisédntynyt lihasjannitys, nesteen kerd&ntyminen ja turvotus elimistossa
kuten kasissd ja jaloissa, mielialamuutokset, kuuma, kylma tai epdnormaali olo

klofarabiini voi vaikuttaa joidenkin aineiden pitoisuuksiin veressa. Laakarisi tekee sdanndllisesti
verikokeita seurataksesi terveydentilaasi

maksavaurio (maksan vajaatoiminta)

virtsaneritys vahaista tai ei lainkaan virtsaneritysta, uneliaisuus, pahoinvointi, oksentelu,
hengdstyneisyys, ruokahaluttomuus ja/tai heikkous (&killisen munuaisten vajaatoiminnan tai
munuaisten vajaatoiminnan mahdollisia merkkejd).

Melko harvinaiset (voi ilmetd enintdan 1 henkil6lla 100:sta)

maksatulehdus (hepatiitti).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.



5. Clofarabine Koanaan sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al kayta tata laaketta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jilkeen (EXP).
Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tamé ladkevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.

Kun Clofarabine Koanaa on valmisteltu ja laimennettu, pitdisi valmiste kayttaa valittmasti tai 24 tunnin
kuluessa, jos sita sailytetaédn jadkaapissa (2-8 °C).

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Clofarabine Koanaa siséltaa

- Vaikuttava aine on Klofarabiini. Yksi ml siséltdd 1 mg klofarabiinia. Yksi 20 mln injektiopullo
sisaltdd 20 mg klofarabiinia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Kirkas, variton, hiukkasia siséltdméaton liuos, joka on taytetty 20 ml:n tyypin | lasia olevaan
injektiopulloon, jossa on harmaa bromobutyylinen kumisuljin, jonka paalla tummansininen repaistava
alumiinisuojus.

Yksi laatikko sisaltda 1 injektiopullon kertakéyttoon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Koanaa Healthcare GmbH
Fehrgasse 7,

2401, Fischamend,

Itavalta

Valmistaja

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstrasse 37/2
1130 Wien

Itavalta

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimillé:

Itdvalta Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
Tanska Clofarabin Koanaa

Suomi Clofarabine Koanaa 1 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten

Ranska Clofarabine Koanaa 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Saksa Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Unkari Clofarabine Koanaa 1 mg/ml koncentratum oldatos inflziéhoz

Portugali Clofarabine Koanaa 1 mg/ml de concentrado para solu¢do para perfuséo
Romania Clofarabina Koanaa 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila



Espanja Clofarabina Koanaa 1 mg/ml concentrado para solucién para perfusion
Ruotsi Clofarabine Koanaa
Iso-Britannia  Clofarabine 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18/11/2019.

Clofarabine Koanaa sisaltdd samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin EU:ssa jo
hyvéksytty viiteladkevalmiste.

Clofarabine Koanaa-valmisteen viiteladkevalmisteen myyntilupa on myonnetty poikkeuksellisin
perustein.

Se tarkoittaa ett, etta viiteladkevalmisteesta ei ole ollut mahdollista saada taydellisia tietoja sairauden
harvinaisuuden vuoksi.

Euroopan ladkevirasto arvioi vuosittain mahdolliset uudet tiedot viiteladkevalmisteesta, ja
viitelad&kevalmisteen paivitykset sisallytetddn myos Clofarabine Koanaa-valmisteen tietoihin, kuten
tdhdn pakkausselosteeseen..



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Clofarabine Koanaa 1 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
klofarabin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Clofarabine Koanaa &ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvénder Clofarabine Koanaa
Hur du anvander Clofarabine Koanaa

Eventuella biverkningar

Hur Clofarabine Koanaa ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S e o

1. Vad Clofarabine Koanaa ar och vad det anvands for

Clofarabine Koanaa innehaller den aktiva substansen klofarabin. Klofarabin tillhér gruppen av
lakemedel som kallas cytostatiska/cytotoxiska medel (ladkemedel mot cancer). Den verkar genom att
hamma tillvaxten av dessa onormala vita blodkroppar for att slutligen utplana dem. Den verkar bast mot
celler som delar sig snabbt — som cancerceller.

Clofarabine Koanaa anvinds for behandling av barn (> 1 ars dlder), tonaringar och unga vuxna upp till
21 ar med akut lymfatisk leukemi (ALL) nar tidigare behandlingar inte har verkat eller har slutat verka.
Akut lymfatisk leukemi orsakas av onormal tillvéxt av vissa typer av vita blodkroppar.

Klofarabin som finns i Clofarabine Koanaa kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Clofarabine Koanaa

Anvand inte Clofarabine Koanaa:

- omdu ar allergisk mot klofarabin eller ndgot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ammar (se avsnitt ”Graviditet och amning” nedan);

- omdu har allvarliga njur- eller leverproblem.

Du bor informera din lakare om du har ndgra av dessa tillstand. Om du ar foralder till ett barn
som behandlas med Clofarabine Koanaa ska du informera lakaren om ndgot av dem passar in pa
ditt barn.

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Clofarabine Koanaa.

Du bér informera lakaren om ndgot av detta stammer for dig. Det ar mjligt att Clofarabine
Koanaa inte passar for dig:

- omdu har fatt en allvarlig reaktion efter tidigare anvandning av detta lakemedel;

- omdu har en njursjukdom eller tidigare har haft en sadan;

- omdu har en leversjukdom eller tidigare har haft en sadan;

- omdu har en hjartsjukdom eller tidigare har haft en sadan.

Du bor omedelbart informera din lakare eller sjukvardare om du upplever nagot av féljande

eftersom behandlingen da eventuellt behGver avbrytas:

- omdu far feber eller hog temperatur — da klofarabin reducerar antalet blodkroppar som bildas i
benmérgen kan du vara mera utsatt for att fa infektioner;

- omdu har svart att andas, har haftig andhamtning eller andnod:

- om du k&nner en forandring i hjartrytmen;

- omdu lider av yrsel (berusningskansla) eller svimning — det kan vara ett symtom pa lagt blodtryck;

- om du kanner dig illamaende eller har diarré (Ios mage);

- omdin urin & morkare an vanligt — det ar viktigt att dricka mycket vatten for att undvika
uttorkning;

- omdu far utslag med blasor eller sar i munnen;

- om du tappar aptiten, mar illa, kréaks, far diarré, morkfargad urin och ljus avforing, magsmértor,
gulsot (guifargning av hud och 6gon) eller om du kanner dig sjuk, kan detta vara symtom pa en
inflammation i levern (hepatit) eller en leverskada (leversvikt);

- omdu har liten eller ingen urinproduktion, eller upplever dasighet, illamaende, krékning, andnod,
forlorar aptiten och/eller kanner dig svag (dessa kan vara tecken pa (akut) njursvikt.)

Om du ar foralder till ett barn som behandlas med Clofarabine Koanaa ska du informera lakaren
om nagot av ovanstaende passar in pa dit barn.

Under behandlingen med Clofarabine Koanaa kommer lakaren att genomfdra regelbundna
blodtester och andra tester for att kontrollera din hélsa. P& grund av likemedlets verkningsmekanism
paverkar det blodet och andra organ.

Radfraga din lakare om preventivmedel. Unga man och kvinnor maste anvanda effektiva
preventivmedel under och efter behandlingen. Se avsnitt ”Graviditet och amning” nedan. Clofarabine
Koanaa kan skada bade manliga och kvinnliga fortplantningsorgan. Radfraga din lakare om vad du kan
gora for att skydda dig eller om du eventuellt vill bilda familj.

Andra lakemedel och Clofarabine Koanaa
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander eller nyligen har anvant:
- hjartmedicin;

- nagot lakemedel som paverkar blodtrycket;

- lakemedel som paverkar lever eller njurar;

- andra ldkemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Klofarabin ska inte anvandas under graviditet om det inte &r absolut nédvéandigt.



Kvinnor som kan bli gravida: du maste anvanda ett effektivt preventivmedel under behandling med
klofarabin. Klofarabin kan orsaka skada pa fostret nar likemedlet anvéands av gravida kvinnor. Om du
ar gravid eller blir gravid under behandlingen med klofarabin ska du omedelbart s6ka medicinsk
radgivning.

Man maste ocksa anvanda ett effektivt preventivmedel nér de eller deras partner behandlas med
klofarabin.

Om du ammar maste du avbryta amningen innan du pabdrjar behandlingen, och far inte amma under
behandlingen eller inom 3 manader efter avslutad behandling.

Karformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvénd inte verktyg eller maskiner om du kanner dig yr, kdnner av berusningskénsla
eller kanner dig svimfardig.

Clofarabine Koanaa innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 70,77 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
injektionsflaska. Detta motsvarar 3,54% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.
Detta ar lika med 3,08 mmol natrium. Den rekommenderade maximala nivan pa intag av 2 g / dag
natrium hos vuxna bor justeras nedat baserat pa energibehov hos barn i férhallande till de hos vuxna.

3. Hur du anvander Clofarabine Koanaa

Din behandling med Clofarabine Koanaa ar ordinerad av en kvalificerad lakare med erfarenhet av
behandling av leukemi.

Din lakare kommer att berdkna den ratta dosen for dig utifran din langd, vikt och hur du mar.
Innan du far Clofarabine Koanaa spads den med en natriumkloridiésning (salt och vatten). Informera
likaren om du star pa kontrollerad saltdiet da det kan paverka hur du far ditt likemedel.

Din lakare kommer att ge dig Clofarabine Koanaa en gang om dagen i 5 dagar. Det ges som
en infusion genom en lang tunn slang som gar in i en ven (ett dropp) eller in i en liten medicinsk

anordning som fors in under huden (port-a-cath) om du (eller ditt barn) har fatt en sadan implanterad.
Infusionen ges over 2 timmar. Om du (eller ditt barn) vager under 20 kg kan infusionstiden bli langre.

Din lakare kommer att kontrollera din hélsa och kan andra din dos beroende pa hur du reagerar pa
behandlingen. Det &r viktigt att dricka mycket vatten for att undvika uttorkning.

Om du anvéant for stor mangd av Clofarabine Koanaa
Informera din lékare direkt om du tror att du har fatt for mycket likemedel.

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvénda Clofarabine Koanaa

Din lakare kommer att informera dig om nér du ska fa detta lakemedel. Informera lékare om du tror att
du har missat en dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa

dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

angest, huvudvark, feber, trétthet;

illamaende och krakningar, diarré (16s mage);

rodnad, kliande och inflammerad hud, inflammation i slemhinnor i munnen och andra stallen;

du kan fa fler infektioner &n vanligt p.g.a. att Clofarabine Koanaa reducerar antalet av vissa
blodkroppar i kroppen;

hudutslag som kan ge klada, rod, smartsam eller fjallande hud inklusive pa handflator och fotsulor;
eller sma roda eller rodvioletta flackar under huden.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

infektioner i blodet, lunginflammation, baltros, implantatinfektioner, infektioner i munnen som torsk
och forkylningssar;

forandringar i blodsammanséttning, férandringar i vita blodkroppar;

allergiska reaktioner;

torst och morkféargad urin eller mindre mangd urin &n normalt, minskad aptit eller aptitloshet,
viktminskning;

oro, irritation eller rastloshet;

domningar eller svaghet i armar och ben, domningar i huden, sémnighet, yrsel, darrningar;
horselproblem;

vattenansamlingar runt hjartat, snabb hjartfrekvens;

lagt blodtryck, bulor vid stérre blamarken;

lickage fran sma blodkérl, snabb andhamtning, nasblod, andningssvarigheter, andndd, hosta;
blodiga krakningar, magsmartor, smarta i andtarmen;

blédning inuti huvudet, mage, tarmar eller lungor, mun eller tandkétt, munsar, inflammation i
munhalan;

gulfargning av hud och 6gon (ocksa kallat gulsot) eller andra leversjukdomar;

blaméarken, haravfall, forandringar i hudfarg, 6kad svettning, torr hud eller andra hudproblem;
smartor i brostkorgen eller brostbenet, nack- eller ryggsmartor, sméartor i lemmar, muskler eller
leder;

blod i urinen;

organsvikt, smarta, 6kad muskelspénning, vattenansamling och uppsvallning i delar av kroppen
inklusive armar och ben, forandringar i sinnestillstand, kianna sig varm, kall, eller onormal;
klofarabin kan paverka nivan av vissa substanser i blodet. Lakaren kommer att utfora regeloundna
tester fOr att kontrollera att din kropp fungerar ordentligt.

leverskada (leversvikt).

om du har liten eller ingen urinproduktion, eller upplever dasighet, illamaende, krékning, andndd,
forlorar aptiten och/eller kanner dig svag (dessa kan vara tecken pa (akut) njursvikt).

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 anvandare):

inflammation i levern (hepatit).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5.  Hur Clofarabine Koanaa ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten eller kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Efter beredning och spadning ska Clofarabine Koanaa anvéndas direkt eller inom 24 timmar om det
forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar klofarabin. Varje ml innehaller 1 mg klofarabin. Varje 20 ml-
injektionsflaska innehaller 20 mg klofarabin.
- Ovriga innehdllsamnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos Iosning, fri fran synlig partiklar, fyllas i 20 ml injektionsflaska, typ I glas med gra brombutyl
gummipropp och morkbla flip-off” aluminiumkapsyl.

Varje ask innehaller 1 injektionsflaska for engangsbruk.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillve rkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Koanaa Healthcare GmbH

Fehrgasse 7,

2401, Fischamend,

Osterrike

Tillverkare

Drehm Pharma GmbH
Hietzinger Hauptstrasse 37/2
1130 Wien

Osterrike

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:
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Osterrike Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Danmark Clofarabin Koanaa

Finland Clofarabine Koanaa 1 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten

Frankrike Clofarabine Koanaa 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Tyskland Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Ungern Clofarabine Koanaa 1 mg/ml koncentratum oldatos inflziohoz

Portugal Clofarabine Koanaa 1 mg/ml de concentrado para solucdo para perfusao
Ruménien Clofarabind Koanaa 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabild

Spanien Clofarabina Koanaa 1 mg/ml concentrado para solucion para perfusion
Sverige Clofarabine Koanaa

Storbritannien  Clofarabine 1 mg/ml concentrate for solution for infusion
Denna bipacksedel &ndrades senast 18/11/2019.

Clofarabine Koanaa innehaller samma aktiva substans och fungerar pa samma satt som ett
"referensldkemedel" som redan &r godként i EU. Detta referenslakemedel har godkants enligt reglerna
om “godkdnnande i undantagsfall”. Detta innebar att det inte varit mojligt att fa fullstindig information
om detta likemedel eftersom sjukdomen &r séllsynt. Europeiska lakemedelsmyndigheten gar varje ar
igenom all ny information som kan ha kommit fram om detta lakemedel och alla uppdateringar for
referenslakemedlet kommer ocksa att inkluderas efter behov i informationen for Clofarabine Koanaa,
till exempel denna bipacksedel.
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