Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Atriance® 5 mg/ml roztwér do infuzji

nelarabina

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ si¢,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Atriance i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atriance
Jak stosowac¢ Atriance

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Atriance

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ohwnhE

1. Co to jest lek Atriance i w jakim celu si¢ go stosuje

Atriance zawiera nelarabing, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami przeciwnowotworowymi,
stosowanych w chemioterapii majgcej na celu zniszczenie niektdrych rodzajéw komaérek
nowotworowych.

Lek Atriance jest stosowany w leczeniu pacjentow:

o z rodzajem biataczki, zwanym ostra biataczka limfoblastyczng T-komorkowa. Biataczka
powoduje nadmierne zwigkszenie liczby krwinek biatych. We krwi lub innych tkankach moze
si¢ pojawic zbyt wiele krwinek biatych. Rodzaj biataczki zalezy od rodzaju biatych krwinek,
ktdre sg gtownie objete procesem chorobowym. W tym przypadku sg to komorki zwane
limfoblastami.

. z rodzajem chtoniaka, zwanym chtoniakiem limfoblastycznym T-komoérkowym. Chtoniak ten
wywolywany jest przez nagromadzenie limfoblastow, bedacych typem krwinek biatych.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych swojej choroby nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Atriance

U pacjenta (lub u leczonego dziecka) nie wolno stosowa¢ leku Atriance

. jesli pacjent (lub leczone dziecko) ma uczulenie na nelarabine lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikOw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci
Podczas stosowania leku Atriance zglaszano cigzkie dziatania niepozadane ze strony uktadu
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nerwowego. Objawy moga dotyczy¢ stanu psychicznego (np. zmeczenie) lub fizycznego (np. drgawki,
uczucie dretwienia lub mrowienia, ostabienie i porazenie). Lekarz bedzie regularnie kontrolowat
stan pacjenta w zakresie tych objawow podczas leczenia (patrz rowniez punkt 4 “Mozliwe
dzialania niepozadane”).

Przed zastosowaniem tego leku nalezy roéwniez poinformowac lekarza:

. jezeli u pacjenta (lub u leczonego dziecka) wystepuja choroby nerek lub watroby. Moze
by¢ konieczne dostosowanie dawki leku Atriance.

. jezeli u pacjenta (lub u leczonego dziecka) dokonano w ostatnim czasie lub planowane jest
szczepienie z uzyciem szczepionki zawierajgcej zywe drobnoustroje (na przyktad szczepionka
przeciw poliomyelitis, ospie wietrznej, durowi brzusznemu).

. jezeli u pacjenta (lub u leczonego dziecka) wystepuja jakiekolwiek zaburzenia krwi (na
przyktad niedokrwisto$¢).

Badania krwi podczas leczenia
Podczas leczenia lekarz prowadzacy powinien regularnie wykonywac u pacjenta badania krwi w celu
wykrycia mozliwych zaburzen krwi, ktore byly zwiazane ze stosowaniem leku Atriance.

Pacjenci w podeszlym wieku

Pacjenci w podesztym wieku moga by¢ bardziej wrazliwi na dziatania niepozadane ze strony uktadu
nerwowego (patrz wykaz podany wyzej pod punktem ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”). W trakcie
leczenia lekarz prowadzacy bedzie regularnie sprawdzal, czy u pacjenta nie wystepuja te objawy.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku wystgpienia tych okolicznosci.

Atriance a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktOre pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to roOwniez
preparatow ziotowych lub lekow zakupionych samodzielnie, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku rozpoczgcia stosowania innych lekéw podczas stosowania
leku Atriance.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Lek Atriance nie jest zalecany do stosowania u kobiet w cigzy. Moze on uszkodzi¢ dziecko w
przypadku poczecia przed, w trakcie lub wkrotce po zakonczeniu leczenia. Zaleca si¢, aby omowié z
lekarzem zagadnienie stosowania odpowiedniej metody zapobiegania cigzy. Nie nalezy probowac
zajs$¢ w ciaze/zosta¢ ojcem dziecka dopoki lekarz nie stwierdzi, Ze jest to bezpieczne.

Mezczyzni, ktorzy planuja zosta¢ ojcem dziecka, powinni zasiggna¢ porady lekarza w zakresie
planowania rodziny. Jezeli partnerka pacjenta otrzymujacego lek Atriance zajdzie w cigze, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Brak danych dotyczacych przenikania leku Atriance do mleka kobiecego. W przypadku stosowania
leku Atriance pacjentka musi przerwac karmienie piersig. Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Atriance moze powodowa¢ sennos$¢, zarowno w trakcie leczenia jak i kilka dni po jego
zakonczeniu. Jesli pacjent czuje si¢ zmeczony lub ostabiony, nie powinien prowadzi¢ pojazdow,
obstugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych ani nie postugiwac si¢ narzedziami.

Atriance zawiera sod
Lek zawiera 88,51 mg (3,85 mmol) sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej fiolce (50 ml).
Odpowiada to 4,4% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.



3. Jak stosowaé Atriance

Stosowana dawka leku Atriance jest uzalezniona od:

. pola powierzchni ciala pacjenta (lub leczonego dziecka) (ktore jest obliczane przez lekarza
na podstawie wzrostu i masy ciata).

. wynikéw badan krwi przeprowadzonych przed rozpoczeciem leczenia.

Dorosli i mtodziez (w wieku 16 lat i powyzej)
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1500 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Lekarz lub pielegniarka podaje dawke leku Atriance w postaci infuzji dozylnej (kroplowki).
Kroplowka jest zazwyczaj podawana do zyty konczyny gérnej w czasie okoto 2 godzin.

Infuzja dozylna (kroplowka) podawana jest raz na dobe w 1., 3. i 5. dniu leczenia. Podawanie
leku w ten sposob powtarzane jest zazwyczaj co trzy tygodnie. Sposob leczenia moze zostac
zmieniony w zalezno$ci od wynikow przeprowadzanych regularnie badan krwi. Lekarz zadecyduje, ile
cykli leczenia potrzebuje pacjent.

Dzieci i mlodziez (w wieku 21 lat i ponizej)
Zalecana dawka wynosi 650 mg/m? powierzchni ciata na dobe.

Lekarz lub pielegniarka podaje pacjentowi (lub leczonemu dziecku) odpowiednig dawke leku
Atriance w postaci infuzji dozylnej (kroplowki). Kroplowka jest zazwyczaj podawana do zyty
konczyny gornej w czasie okoto 1 godziny.

Pacjent (lub leczone dziecko) otrzymuje infuzje¢ dozylng (kroplowke) raz na dobe przez 5 dni.
Podawanie leku w ten sposéb powtarzane jest zazwyczaj co trzy tygodnie. Sposob leczenia moze
zosta¢ zmieniony w zaleznosci od wynikow przeprowadzanych regularnie badan krwi. Lekarz
zadecyduje, ile cyKkli leczenia potrzebuje pacjent.

Przerywanie leczenia lekiem Atriance
Lekarz zdecyduje kiedy nalezy przerwac leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych zgtaszanych podczas stosowania leku Atriance wystepowala u
dorostych, dzieci i mlodziezy. Niektore dziatania niepozadane byty czesciej zgtaszane u dorostych.
Nie jest znana przyczyna tej roznicy.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.
Najciezsze dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentdw otrzymujacych lek Atriance.

) Objawy zakazenia. Lek Atriance moze zmnigjszac ilos¢ biatych krwinek i zmniejszac
odpornos¢ na zakazenia (w tym zapalenie ptuc). Moze to nawet powodowac zagrozenie zycia.
Objawy zakazenia obejmuja:

- goraczke

- powazne pogorszenie ogdlnego stanu zdrowia

- objawy miejscowe, np. bol gardta, bol w jamie ustnej lub dolegliwosci ze strony drog
moczowych (takie jak pieczenie podczas oddawania moczu, ktore moze by¢ objawem



zakazenia drog moczowych)

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli wystapi ktorykolwiek z
powyzszych objawow. W takim przypadku zostanie wykonane badanie krwi w celu potwierdzenia
ewentualnego zmniejszenia liczby biatych krwinek.

Inne bardzo czeste dzialania niepozadane
Moga wystapi¢ czeSciej niz u 1 na 10 pacjentdw otrzymujacych lek Atriance.

Zmiany czucia w obrebie dtoni lub stdp, ostabienie sity migsniowej objawiajace si¢ trudnoscia
we wstawaniu z krzesta lub trudnosciami w chodzeniu (neuropatia obwodowa); zmniejszenie
wrazliwosci na delikatny dotyk lub niewielki bdl, zaburzenia czuciowe, takie jak pieczenie,
mrowienie, uczucie pelzania na skorze.

Uczucie ogdlnego ostabienia i zmeczenia (przemijajgca niedokrwistos¢). W niektérych
przypadkach moze by¢ konieczne przetoczenie krwi.

Nieadekwatne siniaczenie lub krwawienie, spowodowane zmniejszeniem ilo$ci krwinek
odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi. Moze to prowadzi¢ do obfitego krwawienia po
stosunkowo niewielkich zranieniach, takich jak niewielkie skaleczenie. Rzadko moze dochodzi¢
nawet do cigzszego krwawienia (krwotoku). Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza jak zminimalizowaé
ryzyko krwawienia.

Uczucie sennosci; bol glowy; zawroty gtowy.

Zadyszka, trudnosci w oddychaniu; kaszel.

Uczucie mdtosci (nudnosci); wymioty; biegunka; zaparcie

B0l migsni.

Opuchnigcie czescei ciata spowodowane nagromadzeniem zwigkszonej ilosci ptynu (obrzeki).
Podwyzszona temperatura ciala (gorgczka); zmegczenie; uczucie ostabienia/utraty sit.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli ktorys z tych objawow stanie si¢ ucigzliwy.

Czeste dzialania niepozadane

Moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw otrzymujacych lek Atriance:

Gwattowne, niekontrolowane skurcze migsni, czgsto z towarzyszacg utratg przytomnosci, co

moze by¢ spowodowane napadem padaczkowym (drgawki).

NiezrgcznosC i utrata koordynacji ruchow zaburzajgce rownowage, chodzenie, ruchy konczyn i

gatek ocznych lub mowe.

Niezamierzone, rytmiczne potrzasanie jedng lub wieloma konczynami (drzenia).

Ostabienie sity migsniowej (moze by¢ zwigzane z neuropatia obwodowg — patrz powyzej), bol

stawu, bol plecow, bdle dtoni i stop, w tym uczucie mrowienia i dretwienia.

Obnizenie cisnienia krwi.

Utrata masy ciala i utrata apetytu (anoreksja); bole brzucha, bl w jamie ustnej, owrzodzenia

lub zapalenie jamy ustnej.

Zaburzenia pamigci, uczucie dezorientacji; niewyrazne widzenie; zaburzenie lub utrata smaku

(dysgeusia).

Nagromadzenie ptynu wokot ptuc, prowadzace do wystapienia bolu w klatce piersiowej i

trudnosci w oddychaniu (wysiek optucnowy); $wiszczacy oddech

Zwigkszenie ilosci bilirubiny we krwi, co moze powodowac zazotcenie skory i ospatosc.

Zwickszenie aktywnosci enzymow watrobowych.

Zwickszenie st¢zenia kreatyniny we krwi (objaw choroby nerek, ktéra moze prowadzi¢ do

zmniejszenia czgstosci oddawania moczu).

Uwolnienie zawarto$ci komorek nowotworowych (zespof rozpadu guza), co moze byé

dodatkowym obcigzeniem dla organizmu. Objawy poczatkowe obejmuja nudnosci, wymioty,

zadyszke, nieregularne bicie serca, zmgtnienie moczu, ospatos¢ i/lub towarzyszacy dyskomfort.

Jesli objawy te wystepuja, to zdarza si¢ to najczesciej w po podaniu pierwszej dawki. Lekarz

zastosuje odpowiednie postepowanie w celu zminimalizowania ryzyka takiego zdarzenia.

Zmniejszenie stezenia niektorych substancji we krwi:

- zmniejszenie stezenia wapnia, co moze powodowac kurcze miesni, skurcze w obrebie
jamy brzusznej

- zmnigjszenie st¢zenia magnezu, co moze powodowac ostabienie sity migsniowe;,
dezorientacjg, gwattowne ruchy, podwyzszenie ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu serca i



ostabienie odruchow w przypadku bardzo znacznego zmniejszenia stezenia magnezu we
Krwi.
- zmnigjszenie stg¢zenia potasu mogace spowodowaé uczucie ostabienia
- zmniejszenie stezenia glukozy, co moze spowodowaé nudnosci, pocenie si¢, ostabienie,
omdlenie, dezorientacj¢ lub omamy.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli ktory$ z tych objawow stanie si¢ ucigzliwy.

Rzadkie dzialania niepozadane

Moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentéw przyjmujacych lek Atriance

. Cigzka choroba, ktora niszczy migsnie szkieletowe, charakteryzujaca si¢ obecnosciag mioglobiny
(produkt rozpadu komorek migsniowych) w moczu (rabdomioliza), zwigkszeniem aktywnosci
fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Nalezy poinformowa¢é lekarza, jesli ktorys z tych objawow stanie si¢ ucigzliwy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Atriance

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Po otwarciu fiolki lek Atriance jest stabilny do 8 godzin w temperaturze do 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Atriance

. Substancjg czynng leku jest nelarabina. Kazdy ml leku Atriance roztwor do infuzji zawiera 5 mg
nelarabiny. Kazda fiolka zawiera 250 mg nelarabiny.
. Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan, kwas solny/ sodu wodorotlenek

(patrz punkt 2 ,,Atriance zawiera s6d”).
Jak wyglada Atriance i co zawiera opakowanie
Lek Atriance roztwor do infuzji ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego roztworu. Lek jest dostgpny

w fiolkach z bezbarwnego szkta, z gumowym korkiem, zabezpieczonych aluminiowym kapslem.

Kazda fiolka zawiera 50 ml.



Lek Atriance jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych 1 fiolke lub 6 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Farmacéutica S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
Mondseestrasse 11

4866 Unterach am Attersee

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2021

Ten lek zostal dopuszczony do obrotu w wyjatkowych okolicznos$ciach. Oznacza to, ze ze wzgledu na
rzadkie wystgpowanie choroby nie byto mozliwe uzyskanie petnej informacji dotyczacej tego leku.
Europejska Agencja Lekow dokona co roku przegladu wszystkich nowych informacji o leku i w razie
koniecznosci tres¢ tej ulotki zostanie zaktualizowana.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu. Znajduja si¢ tam réwniez linki do stron internetowych o rzadkich
chorobach i sposobach leczenia.



http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

INSTRUKCJA DOTYCZACA PRZECHOWYWANIA | USUWANIA POZOSTALOSCI
LEKU ATRIANCE

Przechowywanie leku Atriance roztwor do infuzji

Brak szczeg6lnych srodkéw ostroznosei dotyczacych przechowywania.

Po otwarciu fiolki lek Atriance jest stabilny do 8 godzin w temperaturze do 30°C.
Instrukcja dotyczaca postepowania z lekiem Atriance i usuwania jego pozostalosci

Nalezy stosowa¢ odpowiednie procedury dotyczace wlasciwego postgpowania z
przeciwnowotworowymi produktami leczniczymi i usuwania ich pozostatosci, w szczegdlnosci:

. Personel powinien by¢ przeszkolony w zakresie postgpowania z produktem leczniczym i jego
przenoszenia.
. Kobiety w cigzy powinny by¢ wylaczone z pracy z tym produktem leczniczym.

o Personel pracujacy z tym produktem leczniczym podczas jego przygotowywania/przenoszenia
powinien by¢ ubrany w odpowiednie ubranie ochronne, w tym maske, okulary ochronne i
rekawiczki

. Wszystkie przedmioty do podawania lub czyszczenia, w tym rekawiczki, powinny by¢

umieszczone w torbach do $mieci wysokiego ryzyka, do spalania w wysokich temperaturach.
Wszelkie ptynne odpady powstate w trakcie sporzadzania roztworu do infuzji zawierajacego
nelarabing mozna sptuka¢ duza iloscia wody.

. W razie przypadkowego kontaktu leku ze skorg lub oczami nalezy natychmiast zastosowac
ptukanie duza iloscig wody.



