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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Plerixafor MSN 20 mg/ml solutie injectabila
plerixafor

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pistrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezipct. 4.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Plerixafor MSN si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Plerixafor MSN
Cum sa utilizati Plerixafor MSN

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Plerixafor MSN

Continutul ambalajului si alte informatii

AN N -

1. Ce este Plerixafor MSN si pentru ce se utilizeaza

Plerixafor MSN contine substanta activa plerixafor, care blocheaza o proteina de la suprafata celulelor
stem sanguine. Aceasta proteind ,,leaga” celulele stem sanguine de maduva osoasa. Plerixaforul creste
eliberarea de celule stem Tn fluxul sanguin (mobilizare). Celulele stem pot fi apoi recoltate cu un
dispozitiv care separa constituentii sangelui (dispozitiv de afereza) si, dupa aceea, inghetate si pastrate
pana la transplant.

Daca mobilizarea este slaba, Plerixafor MSN este utilizat pentru a ajuta la recoltarea de celule stem
sanguine

de la pacient, pentru recoltarea, pastrarea si reintroducerea acestora (transplant)

la adulti cu limfom (un cancer al celulelor albe din sadnge) sau mielom multiplu (un cancercare
afecteaza celulele plasmatice din maduva osoasa).

la copii cu varsta cuprinsa intre 1 an si mai putin de 18 ani, cu limfom sau tumori solide.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Plerixafor MSN

Nu utilizati Plerixafor MSN
daca sunteti alergic la plerixafor sau la oricare dintre celelalte componente ale acestuimedicament
(enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Plerixafor MSN, adresati-va medicului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra:
daca aveti sau ati avut probleme cu inima.
daca aveti probleme cu rinichii. Medicul dumneavoastra va poate modifica doza.




daca aveti un numar mare de celule albe ale séngelui.

daca aveti un numar mic de plachete.

daca aveti un istoric de stari de slabiciune sau ameteala cand va ridicati sau stati in picioare sauati mai
lesinat in momentul injectiilor.

Medicul dumneavoastra va poate efectua analizele uzuale de sdnge pentru a monitoriza
numarul de celule sanguine.

Utilizarea Plerixafor MSN pentru mobilizarea celulelor stem nu este recomandata daca aveti leucemie
(uncancer al séngelui sau al maduvei osoase).

Plerixafor MSN Tmpreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

Nu trebuie sa utilizati Plerixafor MSN daca sunteti gravida, deoarece nu exista experienta referitoare
la utilizarea Plerixafor MSN la femeile gravide. Este important sa spuneti medicului daca sunteti
gravida,credeti ca ati putea fi gravida sau dacd intentionati sd raméaneti gravida. Se recomanda
utilizarea unei masuri de contraceptie daca sunteti la varsta la care puteti avea copii.

Nu trebuie sa alaptati daca utilizati Plerixafor MSN, deoarece nu se cunoaste daca Plerixafor MSN se
excreta in laptele uman.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Plerixafor MSN poate provoca ameteala si oboseala. Prin urmare, nu trebuie sa conduceti vehicule
daca va simtiti ametit, obosit sau va simgiti rau.

Plerixafor MSN contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati Plerixafor MSN
Medicamentul va va fi injectat de catre un medic sau 0 asistenta medicala.

Vi se va administra mai intai G-CSF, apoi vi se va administra Plerixafor MSN

Mobilizarea se va Tncepe prin administrarea mai Tntai a unui alt medicament, denumit G-CSF (factor
de stimulare a coloniilor formatoare de granulocite). G-CSF va ajuta Plerixafor MSN sa actioneze in
mod adecvat in organismul dumneavoastra. Daca doriti sd aflati mai multe despre G-CSF, intrebati-I
pe medicul dumneavoastra si cititi prospectul corespunzator.

Ce cantitate de Plerixafor MSN se administreaza?

Doza recomandata de plerixafor pentru adulti este fie 20 mg (doza fixa), fie 0,24 mg/kg de greutate
corporala si zi. Doza recomandata pentru copiii si adolescentii cu varsta cuprinsa intre 1 an si mai
putin de 18 ani este 0,24 mg/kg de greutate corporala/zi.

Doza dumneavoastra va depinde de greutatea corporala, care trebuie masurata in saptamana dinainte
de a vi se administra prima doza. Daca aveti probleme moderate sau severe cu rinichii, medicul

dumneavoastrd va va reduce doza.

Cum este administrat Plerixafor MSN?
Plerixafor este administrat prin injectie subcutanata (sub piele).

Cand este Plerixafor MSN administrat prima data?



Vi se va administra prima doza cu 6 pana la 11 ore inainte de afereza (recoltarea de celule stem
sanguine).

Cat timp va fi administrat Plerixafor MSN?

Tratamentul dureaza intre 2 zile si 4 zile consecutive (in anumite cazuri, pana la 7 zile), pana cand vi
se recolteaza suficiente celule stem pentru transplant. In unele cazuri, este posibil sa nu se recolteze
suficiente celule stem, iar incercarea de recoltare va fi oprita.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Va rugam sa spuneti imediat medicului dumneavoastra daca

la scurt timp dupa administrarea de Plerixafor MSN prezentati eruptie trectoare pe piele, umflarea
zonei din jurul ochilor, senzatie de lipsa de aer sau lipsa de oxigen, senzatie de ameteala cand va
ridicati sau stati Tn picioare, senzatie de lesin sau lesin

aveti 0 durere Tn partea superioara stanga a abdomenului (burta) sau Tn umarul stang.

Reactii adverse foarte frecvente (pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane)
diaree, greata (senzatie de rau), inrosire sau iritatie la loculde injectare
numar mic de celule rosii din s&nge, potrivit analizelor de laborator (anemie la copii si adolescenti)

Reactii adverse frecvente (pot aparea pana la 1 din 10 persoane)

durere de cap

ameteald, senzatie de oboseala sau stare de rau

dificultate de a dormi

flatulenta, constipatie, indigestie, varsaturi

simptome la nivelul stomacului, cum sunt durere, balonare sau disconfort

gura uscata, amorteala n jurul gurii

transpiratie, inrosire generalizata a pielii, dureri articulare, dureri la nivelul muschilor si oaselor.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot aparea pana la 1 din 100 de persoane)

reactii alergice, cum sunt eruptie trecitoare pe piele, umflare a zonei din jurul ochilor, senzatiede lipsa
de aer

reactii anafilactice, inclusiv soc anafilactic

vise anormale, cosmaruri.

Rar, reactiile adverse gastro-intestinale pot fi severe (diaree, varsaturi, durere de stomac si greata).

Infarct miocardic

In studiile clinice, pacientii cu factori de risc pentru infarct miocardic au suferit mai putin frecvent
infarct dupa administrarea de Plerixafor MSN si G-CSF. Vi rugam sa va informati imediat medicul
daca aveti un disconfort la nivelul pieptului.

Furnicaturi si amorteala

Furnicaturile si amorteala sunt frecvente la pacientii tratati pentru cancer. Aproximativ unu din cinci
pacienti prezinti aceste senzatii. Cu toate acestea, aceste reactii nu par sd apara mai frecvent cand
utilizati Plerixafor MSN.

De asemenea, la testele sanguine puteti avea o crestere a numarului de celule albe din sénge
(leucocitoza).

Raportarea reactiilor adverse



Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Plerixafor MSN
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon.A se pastra la
temperaturi sub 25°C.
Plerixafor trebuie utilizat imediat dupa deschiderea flaconului.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Farmacistul va arunca
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Plerixafor MSN

Substanta activa este plerixaforul. Fiecare ml de solutie injectabila contine plerixafor 20 mg.
Fiecare flacon contine plerixafor 24 mg in 1,2 ml solutie.

Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (concentrat) si hidroxid de sodiu
pentru ajustarea pH-ului si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Plerixafor MSN si continutul ambalajului
Plerixafor MSN este disponibil sub forma de solutie injectabila limpede, incolora sau galben deschis,
ntr-unflacon din sticla cu dop din cauciuc fara latex. Fiecare flacon contine 1,2 ml solutie.

Fiecare ambalaj contine un flacon.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MSN Labs Europe Limited,

KW20A, Corradino Park,

Paola PLA 3000,

Malta

Fabricantii

MSN Labs Europe Limited,
KW20A Korradino Industrial Park, Paola, PLA3000,
Malta

Pharmadox Healthcare Limited,
KW?20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA3000,
Malta


mailto:adr@anm.ro

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania: Plerixafor Vivanta Generics 20 mg/ml solution for injection
Republica Ceha: Plerixafor MSN

Ungaria: Plerixafor MSN 20 mg/ml oldatos injekcio

Bulgaria: ITnepuxcadop MSN 20 mg/ml umkeximoneH pasrBop
Polonia: Plerixafor MSN

Romania: Plerixafor MSN 20 mg/ml solutie injectabila

Slovacia: Plerixafor MSN

Acest prospect a fost revizuit in iunie 2023.



