UPUTSTVO ZA LEK

Pleriksafor Seacross 20 mg/mL rastvor za injekciju

pleriksafor

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da primenjujete ovaj lek, jer ono
sadrzi informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu, ili medicinskoj sestri.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i
kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru, farmaceutu
ili medicinskoj sestri . Ovo ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Pleriksafor Seacross i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Pleriksafor Seacross,
Kako se primenjuje lek Pleriksafor Seacross,

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Pleriksafor Seacross,

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Pleriksafor Seacross i ¢emu je namenjen

Lek Pleriksafor Seacross sadrzi aktivnu supstancu pleriksafor, koja blokira protein na povrsini
maticnih celija krvi. Ovaj protein ,,vezuje* krvne maticne celije u koStanoj srzi. Pleriksafor
poboljsava oslobadanje mati¢nih ¢elija u sistemsku cirkulaciju (mobilise ih). Mati¢ne ¢elije tada
mogu biti sakupljene pomocu uredaja koji razdvaja komponente krvi (aparat za aferezu) i nakon
toga zamrznute i cuvane do transplantacije.

Ukoliko je mobilizacija slaba, lek Pleriksafor Seacross se koristi da pomogne u prikupljanju
krvnih mati¢nih ¢elija za kolekciju, Cuvanje i ponovno davanje (transplantaciju)

- kod odraslih pacijenata sa limfomom (malignim oboljenjem belih krvnih zrnaca) i
multiplim mijelomom (malignom prekomernom produkcijom plazma ¢elija u kostanoj srzi)

- kod dece uzrasta od 1 do 18 godina sa limfomom ili solidnim tumorima.

2. Sta treba da znate pre nego $to primite lek Pleriksafor Seacross

Lek Pleriksafor Seacross ne smete primati:

e ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na pleriksafor ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (naveden u odeljku 6.).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego Sto primenite lek Pleriksafor Seacross:

e ukoliko imate ili ste imali bilo kakav problem sa srcem;

e ukoliko imate poremecaj bubrega. Vas lekar moze prilagoditi dozu;

e ukoliko imate povecan broj belih krvnih ¢elija (zrnaca);

e ukoliko imate smanjen broj krvnih plocica;

eukoliko ste imali osecaj nesvestice ili blagu vrtoglavicu pri stajanju ili sedenju ili ako ste
ikada ranije izgubili svest neposredno nakon primene injekcije;

Vas lekar moze zahtevati redovnu kontrolu krvne slike, u cilju pracenja broja krvnih ¢elija.
Ukoliko imate leukemiju (maligno oboljenje krvi ili kostane srzi), ne preporucuje se primena
leka Pleriksafor Seacross u svrhu mobilizacije matic¢nih ¢elija.

Drugi lekovi i lek Pleriksafor Seacross

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda
uzimati bilo koje druge lekove.

Trudnoéa i dojenje

Lek Pleriksafor Seacross ne treba da koristite ukoliko ste trudni, poSto nema iskustava o
upotrebi ovog leka kod trudnica. Veoma je vazno da obavestite svog lekara ukoliko ste trudni ili
dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu. Ukoliko ste u reproduktivhom periodu,
preporucuje se da koristite kontracepciju.

Ne smete da dojite, ukoliko koristite lek Pleriksafor Seacross, posto nije poznato da li se ovaj lek
izluCuje u majcino mleko.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Pleriksafor Seacross moze prouzrokovati vrtoglavicu i premorenost. Stoga, nemojte
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upravljati vozilom, ukoliko osecate vrtoglavicu, premor ili Vam nije dobro.

Lek Pleriksafor Seacross sadrZzi natrijum
Lek Pleriksafor Seacross sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po jednoj dozi odnosno sustinski
je bez natrijuma.

3. Kako se primenjuje lek Pleriksafor Seacross

Lek Pleriksafor Seacross ¢e Vam primenjivati lekar ili medicinska sestra u vidu injekcije.

Prvo ¢ete primati G-CSF, a potom lek Pleriksafor Seacross

Mobilizacija ¢e otpoceti tako Sto Cete prvo dobijati drugi lek pod nazivom G-CSF (faktor
stimulacije kolonija granulocita). G-CSF ¢e pomo¢i leku Pleriksafor Seacross da pravilno
funkcioniSe u Vasem organizmu. Ukoliko zelite da znate vise o leku G-CSF, pitajte VaSeg
lekara i procitajte uputstvo za taj lek.

Koliko leka Pleriksafor Seacross se daje?
Uobicajena doza leka za odrasle je ili 20 mg (fiksna doza) ili 0,24 mg/kg telesne mase na dan.
Uobicajena doza leka za decu od 1 do 18 godina je 0,24 mg/kg telesne mase na dan.

VasSa doza leka Pleriksafor Seacross zavisi od VaSe telesne mase, koja treba da se izmeri
nedelju dana pre nego Sto primite prvu dozu leka. Ukoliko imate umeren ili tezak poremecaj
funkcije bubrega, Vas lekar ¢e smanjiti dozu.

Kako se daje lek Pleriksafor Seacross?
Lek Pleriksafor Seacross se primenjuje u vidu supkutane injekcije (potkozno).

Kada se lek Pleriksafor Seacross daje prvi put?
Primi¢ete Vasu prvu dozu leka Pleriksafor Seacross 6 do 11 sati pre primene postupka afereze
(sakupljanja Vasih mati¢nih ¢elija krvi).

Koliko dugo se lek Pleriksafor Seacross primenjuje?

Terapija lekom Pleriksafor Seacross traje 2 do 4 uzastopna dana (u nekim slucajevima do 7
dana), sve dok ne bude sakupljeno dovoljno mati¢nih ¢elija za Vasu transplantaciju. U
pojedinim slucajevima, moze se desiti da ne bude sakupljeno dovoljno maticnih ¢elija i stoga ¢e
se nameravano sakupljanje prekinuti.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave
kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Molimo Vas da odmah obavestite svog lekara ukoliko
¢ ubrzo nakon dobijanja leka Pleriksafor Seacross, se pojavi osip, oticanje oko ociju,
nedostatak vazduha (otezano disanje) ili nedostatak kiseonika, osecaj vrtoglavice pri
stajanju ili sedenju, osecaj nesvestice ili gubitak svesti.
e imate bol u gornjem levom delu trbuha ili levom ramenu.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e proliv, mucnina, crvenilo ili iritacija na mestu primene injekcije.
e Smanjen broj crvenih krvnih zrnaca u laboratorijskom testu (anemija kod dece)

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)

¢ Glavobolja;
» Vrtoglavica, osecaj premorenosti ili se osecate lose;
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e Poremecaj spavanja;

¢ Nadimanje, zatvor, slabo varenje, povracanje;

e Stomacni problemi kao Sto su bol, otok i nelagodnost;

e Suvoca usta, trnjenje u predelu oko usana;

¢ Preznojavanje, crvenilo koze po celom telu, bolovi u zglobovima, bolovi u misi¢ima i
kostima.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
o Alergijske reakcije poput koZnog osipa, oticanja oko o€iju, otezanog disanja
¢ Anafilakticke reakcije, ukljucujuci anafilakticki Sok.
* Neuobicajeni snovi, no¢ne more

NeZeljena dejstva na sistem za varenje ponekad mogu biti i teSka (proliv, povracanje, stomacni
bolovi i mucnina), $to se retko desava.

Srcéani udari

U klinickim ispitivanjima, kod pacijenata sa prisutnim faktorima rizika za pojavu src¢anog udara,
povremeno je dolazilo do sr¢anog udara nakon istovremene primene lekova Pleriksafor
Seacross i G-CSF. Molimo Vas da odmah informiSete VaSeg lekara ukoliko se kod Vas ispolji
nelagodnost u predelu grudnog kosa.

Zmarci, trnci i utrnulost

Zmarci, trnci i utrnulost pojedinih delova tela Gesta su pojava kod pacijenata koji primaju
terapiju za leCenje raka. Ovi osecaji javljaju se kod priblizno jednog od pet pacijenata. Izgleda
da i pri primeni leka Pleriksafor Seacross ucestalost ovih efekata nije veca.

Takode se na testovima krvi moze videti porast broja belih krvnih ¢elija (leukocitoza).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ,ili
farmaceuta ili medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije
navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni
bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove i
medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako c¢uvati lek Pleriksafor Seacross

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Pleriksafor Seacross posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem
pakovanju nakon ,,Vazi do:* Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog
meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: Lek upotrebiti odmah.
Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci

prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti Zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadr7i lek Pleriksafor Seacross

- Aktivna supstanca leka je pleriksafor. Jedan mL rastvora sadrzi 20 mg pleriksafora. Jedna bocica

sadrzi 24 mg pleriksafora u 1,2 mL rastvora.

- Pomoc¢ne supstance su: natrijum-hlorid; hlorovodoni¢na kiselina (za podesavanje pH), natrijum-
hidroksid (za podeSavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lek Pleriksafor Seacross i sadrzaj pakovanja
Bistar, bezbojan rastvor, prakti¢no bez vidljivih Cestica, pH vrednosti od 6,0-7,5 i osmolalnosti od
270 — 310 mOsm/kg.

Unutrasnje pakovanje je bezbojna staklena bocica (tip I) zapremine 2 mL sa ¢epom od hlorobutil

gume i aluminijumskim prstenom sa plastinom flip off kapicom. Jedna bocica sadrzi 1,2 mL
rastvora.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bocica i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:
CORAPHARM D.O.0., Filipa Kljaji¢a 37, Sombor

Proizvodac:
1. SEACROSS PHARMA (EUROPE) LIMITED,
Pod 13 The Old Station House,15a Main Street, Blackrock, Co. Dublin, Irska

2. SEACROSS PHARMACEUTICALS LIMITED,
Beaumont Business Centre, 6 Snow Hill, London, Ujedinjeno Kraljevstvo

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog
proizvodaca koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka, tj. da navede samo tog
proizvodaca, a ostale da izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Februar, 2026.

ReZzim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati samo u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi.

Broj i datum dozvole:

000462009 2023 od 09.02.2026.
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