GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Clofarabin Tillomed 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Clofarabin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-

féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden

Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-

geben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Clofarabin Tillomed und wofir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Clofarabin

Tillomed beachten?
. Wie ist Clofarabin Tillomed anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
. Wie ist Clofarabin Tillomed aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Clofarabin und wofiir wird es

angewendet?

Clofarabin gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimit-
teln, die als Krebsarzneimittel bezeichnet werden.
Es wirkt, indem es das Wachstum von anormalen
weiBen Blutkorperchen behindert und sie schlieB3-
lich abtétet. Es wirkt am besten gegen Zellen, die
sich schnell vermehren - wie Krebszellen.

Clofarabin wird zur Behandlung von Kindern

(1 Jahr), Jugendlichen und jungen Erwachsenen
bis zu 21 Jahren mit akuter lymphoblastischer
Leukémie (ALL) angewendet, wenn friihere
Behandlungen nicht gewirkt haben oder nicht
mehr wirken. Akute lymphoblastische Leukdmie
wird durch ein anormales Wachstum von
einigen Typen weiBer Blutkérperchen verursacht.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Clofarabin Tillomed beachten?

Clofarabin Tillomed darf nicht angewendet

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Clofarabin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

o wenn Sie stillen (bitte lesen Sie den Abschnitt

. Schwangerschaft und Stillzeit” weiter unten),
e wenn Sie schwere Nieren- oder Leber-
probleme haben.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine dieser

Bedingungen auf Sie zutrifft.
Wenn Sie Elternteil eines mit Clofarabin behan-

delten Kindes sind, informieren Sie den Arzt, wenn

eine dieser Bedingungen auf Ihr Kind zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine dieser Be-

dingungen auf Sie zutrifft. Clofarabin ist mdglicher-

weise nicht fir Sie geeignet:

o wenn bei lhnen eine schwere Reaktion auf-
getreten ist, nachdem Sie dieses Arzneimittel
friiher schon einmal angewendet haben,

e wenn Sie eine Nierenerkrankung haben oder
friiher hatten,

e wenn Sie eine Lebererkrankung haben oder
friiher hatten,

e wenn Sie eine Herzerkrankung haben oder
friher hatten.

Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder das
medizinische Betreuungs-/Fachpersonal, wenn Sie
eines der folgenden Ereignisse bemerken, da Sie die
Behandlung méglicherweise abbrechen missen:
wenn Sie Fieber oder hohe Temperatur bekom-
men — da Clofarabin die Anzahl der im Knochen-
mark erzeugten Blutkdrperchen reduziert,
konnen Sie moglicherweise leichter Infektionen
bekommen,

wenn Sie Schwierigkeiten beim Atmen haben,
schnell atmen oder atemlos sind,

wenn Sie eine Veranderung Ihres Herzschlags
bemerken,

wenn Sie unter Schwindel (Benommenheit) oder
Ohnmacht leiden — dies kann ein Symptom eines
niedrigen Blutdrucks sein, wenn thnen Ubel ist
oder Sie Durchfall haben,

wenn lhr Urin dunkler als sonst ist — es ist wich-
tig, viel Wasser zu trinken, um eine Austrocknung
zu vermeiden,

wenn Sie einen Ausschlag mit Bldschen oder
Geschwiire im Mund bekommen,

wenn Sie |hren Appetit verlieren, unter Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, dunkelgefarbtem Urin und
hellem Stuhl, Magenschmerzen, Gelbsucht
(Gelbférbung der Haut und Augen) leiden

oder wenn Sie sich generell unwohl fiihlen,
konnten dies Symptome einer Leberentziindung
(Hepatitis) oder Leberschddigung (Leberversagen)
sein,

wenn Sie wenig oder keinen Urin ausscheiden
oder wenn Sie Schlafrigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Atemlosigkeit, Appetitlosigkeit und/oder
Schwachegeftihl bei sich bemerken (dies kdnnen
Anzeichen von akutem Nierenversagen/Nieren-
versagen sein).

Wenn Sie Elternteil eines mit Clofarabin behan-
delten Kindes sind, informieren Sie den Arzt, wenn
eine dieser Bedingungen auf Ihr Kind zutrifft.

Wahrend der Behandlung mit Clofarabin wird Ihr
Arzt regelmaBig Bluttests und andere Tests durch-
fiihren, um Ihren Gesundheitszustand zu Giber-
wachen. Dieses Arzneimittel wird durch seine
Wirkungsweise Auswirkungen auf Ihr Blut und
andere Organe haben.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt iiber Empfangnisver-
hiitung. Junge Manner und Frauen mussen
wahrend und nach der Behandlung eine wirksame
Methode der Empfangnisverhiitung anwenden.
Siehe den Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit"
weiter unten. Clofarabin kann die mannlichen und
weiblichen Reproduktionsorgane schadigen. Fragen
Sie Ihren Arzt, was zu Ihrem Schutz getan werden
kann und wie es lhnen méglich sein kann, eine
Familie zu haben.

Anwendung von Clofarabin Tillomed
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-

nehmen/anzuwenden. Dazu gehdren insbesondere:

o Arzneimittel gegen Herzkrankheiten,

o Arzneimittel, die den Blutdruck verandern,

o Arzneimittel, die sich auf Ihre Leber oder Nieren
auswirken,

o andere Arzneimittel, auch nicht verschreibungs-
pflichtige.

Schwangerschaft und Stillzeit

Clofarabin sollte wéhrend der Schwangeschaft
nicht angewendet werden, es sei denn, eine
Behandlung ist dringend erforderlich. Frauen, die
schwanger werden kénnten: Sie miissen wahrend
der Behandlung mit Clofarabin eine wirksame
Methode der Empfangnisverhiitung anwenden.
Clofarabin kann dem ungeborenen Kind schaden,
wenn es von Schwangeren angewendet wird. Wenn
Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Auch Manner miissen eine wirksame Methode der
Empfangnisverhiitung anwenden, wenn sie oder
ihre Partnerin mit Clofarabin behandelt werden.

Wenn Sie stillen, missen Sie mit dem Stillen auf-
héren, bevor Sie die Behandlung beginnen. Sie
diirfen auch wahrend der Behandlung und inner-
halb von 3 Monaten nach Beendigung der Behand-
lung nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen und auch keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, wenn Sie sich schwindelig oder benom-
men flhlen oder ohnméchtig werden.

Clofarabin Tillomed enthalt Natrium

Eine Durchstechflasche enthalt 180 mg Salz
(Natriumchlorid). Dies entspricht 3,08 mmol (oder
70,77 mg) Natrium. Wenn Sie eine kochsalzarme
Diat einhalten mssen, sollten Sie dies berlicksich-
tigen.

. Wie ist Clofarabin Tillomed anzuwenden?

Die Behandlung mit Clofarabin ist Ihnen von einem
qualifizierten Arzt mit Erfahrung in der Leukdmie-
behandlung verordnet worden.

lhr Arzt wird die richtige Dosis fiir Sie
ermitteln;

dabei berticksichtigt er lhre GroBe, Ihr Gewicht und
Ihren Zustand. Bevor Ihnen Clofarabin gegeben
wird, wird es in einer Natriumchloridlésung (Salz
und Wasser) verdinnt. Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie eine kontrollierte Natriumdiat einhalten
miissen, da dies die Art der Anwendung des Arznei-
mittels beeinflussen kénnte.

lhr Arzt wird lhnen Clofarabin einmal taglich
an 5 Tagen geben.

Sie erhalten das Arzneimittel als Infusion tber
einen langen diinnen Schlauch in eine Vene (ein
Tropf) oder in ein kleines medizinisches Instrument
(Port-a-Cath), wenn bei Ihnen (oder Ihrem Kind) ein
solches unter die Haut implantiert wurde. Die
Infusion wird Uber einen Zeitraum von 2 Stunden
angewendet. Wenn Sie (bzw. Ihr Kind) weniger als
20 kg wiegen (wiegt), kann die Infusion langer
dauern.
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Ihr Arzt wird lhren Gesundheitszustand tiberwa-
chen und je nach Ihrer Reaktion auf die Behand-
lung méglicherweise die Dosis verdndern. Es ist
wichtig, dass Sie viel Wasser trinken, um eine
Austrocknung zu vermeiden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Clofara-
bin angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie glauben, dass Sie zu viel Arzneimittel
erhalten haben, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Clofarabin
vergessen haben

Ihr Arzt wird lhnen sagen, wann dieses Arznei-
mittel bei lhnen angewendet werden soll. Wenn
Sie glauben, dass Sie eine Dosis vergessen haben,
informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10
Behandelten betreffen}:

o Angst, Kopfschmerz, Fieber, Miidigkeit

o Ubelkeit und Erbrechen, Durchfall

o Hitzegefiihl, Juckreiz und entziindete Haut,
Entziindung der Schleimhdute wie zum Beispiel
im Mund und in anderen Bereichen

Sie haben mdglicherweise mehr Infektionen als
normalerweise, da Clofarabin Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung die Anzahl
bestimmter Blutkdrperchen in Ihrem Kérper
senken kann

Hautausschlag, der juckend, rot oder schmerzhaft
sein kann, oder Hautabschuppung, auch an den
Handinnenflachen und FuBsohlen, oder kleine,
rétliche oder violette Punkte unter der Haut

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

o Infektionen des Blutes, Pneumonie, Giirtelrose,

Implantatinfektionen, Infektionen des Mundes

wie Soor und Bldschenausschlag

Verénderungen der Blutwerte, Verdnderungen bei

weiBen Blutkorperchen

allergische Reaktionen

Durstgefiihl und dunklerer Urin als normal,

verminderter Appetit oder Appetitverlust,

Gewichtsverlust

Erregung, Reizbarkeit oder Ruhelosigkeit

Taubheitsgefihl oder Schwachegefihl in Armen

und Beinen, Taubheit der Haut, Schléfrigkeit,

Schwindel, Tremor

Horprobleme

Wasseransammlung um das Herz, schneller

Herzschlag

niedriger Blutdruck, Schwellungen von blauen

Flecken

Austritt aus winzigen BlutgefaBen, schnelle

Atmung, Nasenbluten, Atmungsschwierigkeiten,

Atemlosigkeit, Husten

Bluterbrechen, Magenschmerzen, Schmerzen am

After Blutungen im Kopf, Magen, Darm oder der

Lunge, Mund- oder Zahnfleischbluten, Geschwii-

re am Mund, entziindete Mundschleimhaut

o Gelbfarbung der Haut und der Augen (auch als
Gelbsucht bezeichnet) oder andere Lebererkran-
kungen

Blutergiisse, Haarverlust, Veranderungen der
Hautfarbe, vermehrtes Schwitzen, trockene

Haut oder andere Hautprobleme

Schmerzen in der Brustwand oder den Knochen,
Nacken- oder Riickenschmerzen, Schmerzen in
GliedmaBen, Muskeln oder Gelenken

Blut im Urin

Ausfall von Organen, Schmerzen, gesteigerte
Muskelspannung, Wasseransammlung und
Schwellungen in Teilen des Kérpers, einschlieBlich
der Arme und Beine, Veranderungen des Geistes-
zustands, Hitze- oder Kaltegefihl oder anormales
Gefhl

Clofarabin kann die Spiegel bestimmter Sub-
stanzen im Blut beeinflussen. Ihr Arzt wird regel-
méBig Bluttests durchfiihren, um zu priifen, ob
Ihre Kérperfunktionen in Ordnung sind.
Leberschadigung {Leberversagen)

geringe oder keine Urinausscheidung, Schléfrig-
keit, Ubelkeit, Erbrechen, Atemlosigkeit,
Appetitlosigkeit und/oder Schwéchegefiihle
(mdgliche Anzeichen von akutem Nierenversagen
oder Nierenversagen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu
1 von 100 Behandelten betreffen):
e Entziindung der Leber (Hepatitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Clofarabin Tillomed aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett und auf dem Umkarton nach , Verwendbar
bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind bezliglich der Tem-
peratur keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich. Nach der Zubereitung und Verdiin-
nung muss dieses Arzneimittel sofort verwendet
werden oder innerhalb von 24 Stunden, wenn es im
KihIschrank (bei 2 °C bis 8 °C) aufbewahrt wird.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

. Inhalt der Packung und weitere

Informationen

Was Clofarabin Tillomed enthalt

e Der Wirkstoff ist: Clofarabin. Jeder ml enthalt
1 mg Clofarabin. Jede 20-ml-Durchstechflasche
enthdlt 20 mg Clofarabin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid
und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Clofarabin Tillomed aussieht und Inhalt
der Packung

Clofarabin ist ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung. Es ist eine klare, fast farblose
Ldsung, die vor der Anwendung zubereitet und
verdlinnt wird. Es ist in Packungen mit 1 oder 4
Durchstechflasche(n) aus Glas erhltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
Tillomed Pharma GmbH
Manhagener Allee 36

22926 Ahrensburg

Deutschland

Hersteller

Emcure Pharma UK Limited
Basepoint Business Centre
110 Butterfield

Great Marlings

Luton

LU2 BDL

Vereinigtes Konigreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Land Arzneimittelname
Vereinigtes Clofarabine 1 mg/ml
Konigreich concentrate for solution

for infusion
Frankreich Clofarabine Tillomed 1 mg/ml

solution a diluer pour perfusion

Deutschland | Clofarabin Tillomed 1 mg/ml
Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

[talien Clofarabina Tillomed

Spanien Clofarabine Tillomed 1 mg/ml
concentrado para solucion
para perfusion EFG

Das Referenzarzneimittel, das Clofarabin enthélt,
wurde unter , AuBergewdhnlichen Umstanden”
zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund der
Seltenheit dieser Erkrankung nicht méglich war,
vollstandige Informationen zu diesem Arzneimittel
zu erhalten.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird alle
neuen Informationen zu diesem Arzneimittel,

die verfligbar werden, jahrlich bewerten, und falls
erforderlich, wird die gebrauchsinformation aktu-
alisiert werden.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im Mai 2018.

Tillomed



