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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Clofarabina Vivanta 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila

Clofarabina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

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

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea include
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Clofarabina Vivanta si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Clofarabind Vivanta
Cum sa utilizati Clofarabind Vivanta

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Clofarabina Vivanta

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Clofarabina Vivanta si pentru ce se utilizeaza

Clofarabina Vivanta contine substanta activa clofarabina. Clofarabina face parte dintr-o familie de
medicamente denumite medicamente anticanceroase. Actioneaza prin impiedicarea cresterii celulelor
albe sanguine anormale si prin omorarea lor in cele din urma. Actioneaza cel mai bine Timpotriva
celulelor care se multiplica rapid - cum sunt celulele canceroase.

Clofarabina Vivanta se utilizeaza pentru tratarea copiilor (cu varsta > 1 an), adolescentilor si adultilor
tineri, cu varsta pand la 21 de ani, cu leucemie limfoblastica acutd (LLA), In cazul in care tratamentele
anterioare nu au dat rezultate sau au incetat sa mai dea rezultate. Leucemia limfoblastica acuta este
provocata de cresterea anormald a anumitor tipuri de celule albe din sange.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Clofarabini Vivanta

Nu utilizati Clofarabina Vivanta:

- daca sunteti alergic la clofarabind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca alaptati (va rugdm sa cititi punctul ,,Sarcina si aldptarea” de mai jos);

- daca aveti probleme severe cu rinichii sau ficatul.

Spuneti medicului daca va aflati in oricare dintre situatiile de mai sus.
Daca sunteti parintele unui copil care este tratat cu Clofarabina Vivanta, spuneti medicului daca
oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul copilului dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Spuneti medicului dumneavoastra daca va aflati in oricare dintre aceste situatii. Este posibil ca
Clofarabina Vivanta sa nu fie potrivit pentru dumneavoastra:




- daca ati avut o reactie severa dupa ce ati utilizat anterior acest medicament;
- daca aveti o boala de rinichi sau ati avut o asemenea boali;

- daca aveti o boala de ficat sau ati avut o asemenea boala;

- daca aveti o boala de inima sau ati avut o asemenea boala.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau persoanei care vi ingrijeste daca aveti vreunul din

simptomele de mai jos, deoarece poate fi necesar sa opriti tratamentul:

- daca faceti febra sau temperatura mare - deoarece clofarabina reduce numarul de celule
sanguine pe care le produce maduva osoasa, puteti face mai usor infectii;

- daca aveti dificultati de respiratie, respiratie accelerata sau senzatie de lipsa de aer;

- daca simtiti o schimbare a ritmului inimii dumneavoastra;

- daca suferiti de ameteala (stare de confuzie) sau lesin - acestea pot fi simptome ale tensiunii
arteriale scazute;

- daca va simtiti rau sau aveti diaree (scaune moi);

- daca urina dumneavoastra este mai inchisa la culoare decat de obicei - este important sa beti
multa apa, pentru a evita deshidratarea;

- daca va apar eruptii pe piele cu basici sau ulceratii pe mucoasa gurii;

- daca va pierdeti pofta de mancare, aveti greata (senzatie de rau), varsaturi, diaree, urina inchisa
la culoare si scaune de culoare deschisa, durere de stomac, icter (ingdlbenirea pielii si a ochilor)
sau daca aveti o stare generald de rau, acestea pot fi simptome ale unei inflamatii la nivelul
ficatului (hepatitd) sau ale unor leziuni la nivelul ficatului (insuficientd hepaticd);

- daca eliminati putind urina sau nu eliminati deloc sau daca aveti somnolenta, greata, varsaturi,
senzatie de lipsa de aer, pierderea poftei de mancare si/sau slabiciune (acestea pot fi semne de
insuficienta renald acutd/insuficientd renald).

Daca sunteti parintele unui copil care este tratat cu Clofarabina Vivanta, spuneti medicului daca
oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul copilului dumneavoastra.

in timpul tratamentului cu Clofarabina Vivanta, medicul dumneavoastra va efectua, la intervale
regulate, teste de sange si alte teste pentru a tine sub observatie starea sanatatii dumneavoastrd. Modul
de actiune al acestui medicament va va afecta sangele si alte organe.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre masurile de contraceptie. Barbatii si femeile de varste
tinere trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si dupa incheierea
acestuia. Consultati punctul ,,Sarcina si alaptarea” de mai jos. Clofarabind Vivanta poate afecta
organele de reproducere, atat la barbati, cat si la femei. Cereti medicului dumneavoastra sa va explice
ce se poate face pentru a va proteja sau pentru a putea avea o familie.

Clofarabina Vivanta impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati sau ati utilizat recent:

- medicamente pentru boli de inima;

- orice medicament care modifica tensiunea arteriali;

- medicamente care afecteaza ficatul sau rinichii;

- orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea
Clofarabina nu trebuie utilizata in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut necesara.

Femeile care pot rimane gravide: trebuie sa utilizati masuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu clofarabina si timp de 6 luni dupa terminarea tratamentului. Daca este utilizatd de
catre femeile gravide, clofarabina poate dduna

copiilor nenascuti. Daca sunteti gravida sau ramaneti gravida in timpul tratamentului cu clofarabina,
solicitati imediat sfatul unui medic.

Barbatii trebuie, de asemenea, sa utilizeze masuri contraceptive eficace si sa fie sfatuiti sa nu aiba un
copil cand iau tratament cu clofarabina, precum si timp de 3 luni dupa terminarea tratamentului.



Dacai alaptati, trebuie sa opriti aldptarea Inainte de inceperea tratamentului si nu trebuie sa alaptati in
timpul tratamentului si timp de 3 luni de la incheierea acestuia.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi unelte sau utilaje daca simtiti ameteald, stare de confuzie sau lesin.

Clofarabina Vivanta contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 71 mg pe flacon, echivalent cu 3,5% din doza maxima recomandata
de sodiu pentru un adult. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca aveti nevoie de 5
sau mai multe flacoane zilnic in timpul ciclului dumneavoastra de tratament, pentru o perioada lunga
de timp, in special daca v-a fost recomandat sa urmati o dietd cu continut scazut de sodiu.

3. Cum si utilizati Clofarabina Vivanta

Tratamentul dumneavoastra cu Clofarabina Vivanta a fost prescris de un medic specializat, cu
experientd in tratarea leucemiei.

Medicul va va stabili doza potrivita in functie de indlfimea, greutatea si starea dumneavoastra
generali. Inainte ca Clofarabina Vivanta si va fie administrat, va fi diluat intr-o solutie de clorura de
sodiu (sare si apd). Spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care urmati o dietd cu restrictie de
sodiu, deoarece acest fapt poate influenta modul in care va va fi administrat medicamentul.

Medicul va va administra Clofarabina Vivanta o data pe zi, in fiecare zi, timp de 5 zile. Medicamentul
va va fi administrat sub forma de perfuzie, printr-un tub lung si subtire care este introdus intr-o vena
(un picurdtor) sau intr-un mic dispozitiv medical introdus sub piele (cateter cu port venos), daca
(dumneavoastra sau copilul dumneavoastrd) aveti unul implantat. Perfuzia va dura 2 ore. Daca
dumneavoastra (sau copilul dumneavoastrd) aveti o greutate corporald mai mica de 20 kg, durata
perfuziei poate fi mai mare.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza starea de sanatate si poate schimba doza in functie de
raspunsul dumneavoastra la tratament. Este important sa beti multa apa, pentru a evita deshidratarea.

Daca utilizati mai mult Clofarabina Vivanta decét trebuie
Daca credeti ca vi S-a administrat prea mult medicament, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daci uitati sa utilizati Clofarabina Vivanta
Medicul dumneavoastra va va spune cand trebuie sa vi se administreze acest medicament. Daca
credeti ca ati omis o doza, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

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

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- anxietate, dureri de cap, febra, oboseala;

- senzatie de rau si stare de rau, diaree (scaune moi);

- inrosirea fetei, mancarimi si inflamatii pe piele, inflamarea mucoaselor (umede) cum sunt cele
din gura si din alte zone;

- este posibil sa faceti mai multe infectii decat este normal, pentru ca Clofarabind Vivanta poate
scadea numdarul anumitor tipuri de celule sanguine in corpul dumneavoastra,



- eruptii trecatoare pe piele, care pot fi insotite de mancarime, inrosire, durere sau descuamare a
pielii, inclusiv pe palme si pe talpi, sau aparitia de pete mici, de culoare rosie sau purpurie, sub
piele.

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

- infectii ale sangelui, pneumonie, zona zoster, infectii ale implanturilor, infectii ale gurii, cum
sunt aftele si herpesul;

- modificari ale biochimiei sangelui, modificari ale celulelor albe sanguine;

- reactii alergice;

- senzatie de sete si producerea unei urini mai inchise la culoare sau intr-0 cantitate mai mica
decat normal, scaderea sau pierderea apetitului alimentar, scaderea greutatii corporale;

- agitatie, iritabilitate sau neliniste;

- senzatii de amorteala sau slabiciune in méini sau in picioare, senzatie de amorteala la nivelul
pielii, somnolenta, ameteala, tremor;

- probleme de auz;

- acumulare de apa 1n spatiul din jurul inimii, batai rapide ale inimii;

- tensiune arteriala mica, umflaturi provocate de vanatai grave;

- scurgeri din vasele sanguine mici, respiratie accelerata, singerari nazale, dificultdti de respiratie,
senzatie de lipsa de aer, tuse;

- varsaturi cu sange, dureri de stomac, dureri anale;

- sangerari in interiorul capului, stomacului, intestinului sau plamanilor, sangerari ale gurii si
gingiilor, ulceratii ale gurii, inflamarea mucoasei gurii;

- ingédlbenire a pielii si ochilor (numita si icter) sau alte tulburari ale ficatului;

- vanatai, caderea parului, schimbari ale culorii pielii, transpiratie crescutd, piele uscata sau alte
modificari la nivelul pielii;

- durere in peretele sau oasele pieptului, durere de ceafa sau de spate, durere in membre, muschi
sau articulatii;

- sange in uring;

- insuficienta de organ, durere, tensiune musculara crescuta, retentie de apa si umflarea unor parti
ale corpului, inclusiv a mainilor si picioarelor, modificari ale starii psihice, senzatie de caldura,
de frig sau senzatii neobisnuite;

- clofarabina poate afecta valorile anumitor substante din sdnge. Medicul dumneavoastra va
efectua, la intervale regulate, teste de sange pentru a verifica daca organismul dumneavoastra
functioneaza corespunzator;

- leziuni la nivelul ficatului (insuficientd hepatica);

- eliminarea unei cantititi mici de urind sau absenta elimindrii de urind, somnolenta, greata,
varsaturi, senzatie de lipsa de aer, pierderea poftei de mancare si/sau slabiciune (semne posibile
de insuficienta renald acuta sau insuficienta renald).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane):
- inflamatie la nivelul ficatului (hepatita).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

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.

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


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

5. Cum se pastreaza Clofarabina Vivanta
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie, dupa
EXP. Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru pastrare.

Instructiuni pentru pastrare dupa dilutie:
O data preparat si diluat, Clofarabina Vivanta trebuie utilizat imediat sau in decurs de 24 de ore daca
este pastrat la frigider( 2°C si 8°C)

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Clofarabina Vivanta

- Substanta activa este clofarabina. Fiecare ml contine clofarabind 1 mg. Fiecare flacon de 20 ml
contine clofarabina 20 mg.
- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, si apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Clofarabina Vivanta si continutul ambalajului

Clofarabina Vivanta este un concentrat pentru solutie perfuzabila. Este o solutie limpede, aproape
incolor, fara particule vizibile, care este preparata si diluata nainte de administrare. Este furnizata in
flacoane din sticla a 20 ml. Flacoanele contin 20 mg clofarabina si sunt ambalate in cutii. Fiecare cutie
contine 1, 3, 4, 10sau 20 flacoane, dar este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie
comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata
Vivanta Generics s.r.o.

Titinovéa 260/1, Cakovice

196 00 Praga 9

Republica Ceha

Fabricantii

Pharmadox Healthcare Ltd,
KW20A Kordin Industrial
Park, Paola, PLA3000,
Malta

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

Portugalia Clofarabina Vivanta

Republica Ceha Clofarabine Vivanta

Ungaria Clofarabine Vivanta 1 mg/ml koncentratum oldatos infuziéhoz
Polonia Clofarabine Vivanta

Olanda Clofarabine Vivanta 1 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Roménia Clofarabina Vivanta 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila



Acest prospect a fost revizuit in februarie 2024.

Clofarabind Vivanta contine aceeasi substanta activa si functioneaza 1n acelasi mod ca si
"medicamentul de referintd" deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru Clofarabina
Vivanta a fost autorizat in "circumstante exceptionale". Aceasta Inseamna ca, datorita raritatii acestei
boli, a fost imposibil sa se obtind informatii complete despre medicamentul de referinta. Agentia
Europeana a Medicamentului va revizui 1n fiecare an orice informatie noua privind medicamentul de
referintd, iar orice informatii despre medicamentul de referinta vor fi incluse, dupé caz, in informatiile
referitoare la Clofarabina Vivanta, cum ar fi acest prospect.

Sectiunea Instructiuni de Utilizare pentru Profesionistii din domeniul sanatatii care
manipuleaza clofarabina

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Precautii speciale la administrare

Clofarabind Vivanta 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila trebuie diluat inainte de
administrare. Acesta trebuie filtrat prin intermediul unui filtru de seringa steril, cu dimensiunea porilor
de 0,2 microni, apoi diluat cu solutie de clorurd de sodiu 9 mg/ml (0,9%) pentru perfuzie intravenoasa,
pentru a obtine un volum total corespunzator exemplelor date Tn tabelul de mai jos. Cu toate acestea,
volumul de dilutie final poate varia in functie de starea clinica a pacientului si de decizia medicului.
(fn cazul in care utilizarea unui filtru de seringa de 0,2 microni nu este fezabila, concentratul trebuie
prefiltrat cu ajutorul unui filtru cu dimensiunea porilor de 5 microni, diluat si apoi administrat prin
intermediul unei linii de perfuzie avand un filtru incorporat cu dimensiunea porilor de 0,22 microni.)

Schemi de dilutie sugerati pe baza dozei recomandate de clofarabini de 52 mg/m?/zi

Suprafata corporali (m?) Concentrat (ml)* Volum total al solutiei
<1,44 <749 100 ml
1,45 pani la 2,40 75,4 pani la 124,8 150 ml
2,41 panii la 2,50 125,3 pani la 130,0 200 ml

*Fiecare ml concentrat contine 1 mg clofarabina. Fiecare flacon de 20 ml contine clofarabina 20 mg.
Prin urmare, pentru pacientii cu suprafata corporald < 0,38 m?, va fi necesard numai o parte din
continutul unui singur flacon pentru a obtine doza zilnica recomandati de clofarabina. In schimb,
pentru pacientii cu suprafata corporald > 0,38 m?, va fi necesar continutul a 1 pana la 7 flacoane
pentru a obtine doza zilnica recomandata de clofarabina.

Dupa diluarea concentratului, solutia trebuie sa fie limpede, incolord. Trebuie verificata vizual Tnainte
de administrare, pentru detectarea continutului de particule si a modificarilor de culoare.

Dupa diluare, concentratul este stabil chimic si fizic timp de 3 zile la temperaturi cuprinse Intre 2°C si
8°C, precum si la temperatura camerei (pana la 25°C). Din punct de vedere microbiologic, trebuie
utilizat imediat. Daca nu este utilizat imediat, durata si conditiile de depozitare pentru flaconul deschis
nainte de utilizare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu trebuie sa depaseasca 24
de ore la temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C, cu exceptia situatiei in care diluarea a avut loc Tn
conditii aseptice controlate si validate. A nu se congela.

Instructiuni de manipulare

Trebuie respectate procedurile referitoare la manipularea medicamentelor antineoplazice.
Medicamentele citotoxice trebuie manipulate cu precautie.



In cazul manipulérii clofarabinei, se recomanda utilizarea de manusi si imbracaminte de protectie de
unica folosintd. Daca medicamentul intrd in contact cu ochii, pielea sau membranele mucoase, clatiti
imediat cu apa din abundenta.

Femeile gravide nu trebuie sa manipuleze clofarabina.

Eliminare

Clofarabina este destinata unei singure utilizéri. Orice medicament neutilizat sau material rezidual
trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.



