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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

LEUJECT 2 mg/ml solutie injectabila
cladribina

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-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, sau farmacistului sau
asistentei medicale.

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

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

Ce gasiti In acest prospect:

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza LEUJECT

Continutul ambalajului si alte informatii

ogakrwhE

1. Ce este LEUJECT si pentru ce se utilizeaza

LEUJECT contine substanta activa cladribina. Cladribina este un medicament citostatic. Aceasta
afecteaza cresterea celulelor albe maligne (canceroase) din sdnge, care au un rol in leucemia cu celule
paroase. LEUJECT este utilizat pentru tratamentul acestei boli.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati LEUJECT:

Nu utilizati LEUJECT:

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

- daca sunteti gravida sau alaptati

- daca aveti 0 varsta mai mica de 18 ani

- daca aveti insuficienta renala sau hepatica moderata pana la severa

- daca utilizati alte medicamente care afecteaza productia de celule sanguine in maduva

- osoasa (mielosupresie).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati LEUJECT, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca oricand in timpul sau
dupéatratament: aveti vedere incetosata, va confruntati cu pierdere a vederii sau cu vedere dubla,
dificultdti de vorbire, sldbiciune intr-un brat sau intr-un picior, vi se modificd modului in care
mergeti sau aveti probleme de echilibru, amorteala persistentd, scadere sau pierdere a senzatiilor,




pierderi de memorie sau confuzie. Toate acestea pot fi simptomele unei boli grave si posibil letale
a creierului, cunoscutasub denumirea de leucoencefalopatie multifocala progresiva (LMP).

Daca ati avut aceste simptome Tnainte de tratamentul cu cladribina, spuneti mediculuidumneavoastra
despre orice modificare a acestor simptome.

Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti sau ati avut:
- probleme de ficat sau rinichi

- infectii

. daca suferiti de o infectie, aceasta va fi tratata Tnainte sa incepeti sa utilizati LEUJECT.

= daca observati orice semn de infectii (precum simptome asemanatoare gripei sau febra) intimpul
tratamentului cu LEUJECT, informati-va imediat medicul.

- febra

Analize de sénge

Tnainte de a incepe tratamentul cu LEUJECT, precum si in timpul tratamentului, vi se vor face teste regulate
de sange pentru a verifica daca sunteti in siguranta pentru a continua tratamentul. Medicul dumneavoastra
poate decide ca trebuie si primiti o transfuzie de sange pentru a va imbunatiti nivelul celulelor din sange. In
plus, ficatul si rinichii dumneavoastra vor fi verificati pentru functionarea corecta.

LEUJECT impreuna cu alte medicamente

Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala. Tn special, spuneti-i
medicului dumneavoastra daca utilizati orice medicamente care contin:

- corticosteroizi, utilizati frecvent pentru tratamentul inflamatiei

- medicamente antivirale, utilizate pentru tratamentul infectiilor virale

Nu trebuie sa utilizati LEUJECT 1n asociere cu alte medicamente care afecteaza productia de celule sanguine
in maduva osoasa (mielosupresie).

Sarcina si aldptarea

Nu trebuie sa utilizati LEUJECT daca sunteti gravida. Trebuie sa luati masuri contraceptive adecvate in
timpul tratamentului cu LEUJECT si timp de cel putin 6 luni dupa ultima doza de LEUJECT. Daca
ramaneti gravida Tn timpul tratamentului, trebuie sa 1l informati imediat pe medicul dumneavoastra.

Nu trebuie sa alaptati in timp ce urmati tratamentul cu LEUJECT si timp de cel putin 6 luni dupa ultima doza
de LEUJECT.

Daca doriti sa aveti un copil, va rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra inainte de a Incepe tratamentul
cu cladribind. Trebuie sa uati masuri contraceptive adecvate in timpul tratamentului si timp de cel putin 3
luni dupa ultima doza de LEUJECT.

Medicul dumneavoastra v-ar putea sfatui sa depozitati sperma, in stare de congelare avansata (conservare
criogenica).

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor:

LEUJECT are un efect major asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Daca va
simtiti somnoros, datoritd scaderii celulelor rosii (hematiilor) Tn sange, provocata de tratamentul cu
LEUJECT, sau ametit, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

LEUJECT contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.



3. Cum sa utilizati LEUJECT

Utilizati intotdeauna LEUJECT exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Medicul va calcula doza corecta in functie de greutatea dumneavoastra corporala si va va explica in detaliu,
schema de tratament. Doza zilnica recomandata este de 0,14 mg pe kg de greutate corporala,timp de cinci
zile consecutive (un singur ciclu de tratament).

LEUJECT trebuie injectat sub piele (injectie subcutanatd), aproximativ la aceeasi ord, in fiecare zi. Daca va
autoinjectati LEUJECT, trebuie sa primiti mai intéi instructiuni adecvate de la medicul dumneavoastrasau de
la asistenta medicald. Instructiuni detaliate privind injectarea subcutanata sunt furnizate la sfarsitul acestui
prospect.

Este posibil sa vi se administreze, de asemenea, medicamente care contin alopurinol ca substanta activa,
pentru a scadea excesul de acid uric.

Daca utilizati mai mult LEUJECT decéat trebuie
In cazul Tn care va injectati 0 doza incorecta, spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati LEUJECT
Nu injectati 0 doza dubla pentru a compensa doza uitata. Daca ati omis injectarea unei doze, spuneti-iimediat
medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va mediculuidumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, LEUJECT poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca aveti oricare din urmatoarele, in timpul sau dupa
tratamentul cu LEUJECT:

- orice semne de infectii (cum sunt simptome asemanatoare gripei)

- febra

Repetarea aparitiei bolii maligne (canceroase) nu poate fi exclusa. Aceasta inseamna ca riscul ca
dumneavoastra sa prezentati in viitor o boala maligna este usor mai mare decat la persoanele sanatoase.
Acest risc usor crescut se poate datora leucemiei cu celule paroase sau tratamentelor utilizate pentru aceasta
boala, inclusiv LEUJECT.

Pot aparea urmatoarele reactii adverse:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

- Infectii.

- Febra.

- Numér mic de anumite celule albe sanguine (neutrofile si limfocite) si de plachete sanguine in
testele de sange.

- Numar mic de celule rosii in sdnge, care poate duce la anemie, cu simptome de oboseala si
somnolenta

- Scaderea functiei sistemului imunitar.

- Durere de cap, ameteala.

- Zgomote respiratorii anormale, zgomote toracice anormale, tuse.

- Eruptii pe piele (eczeme), umflare, inrosire si sensibilitate in jurul locului de injectare, transpiratii.



Reactiile care apar pe piele sunt, de obicei, usoare pana la moderate si dispar incateva zile.
Oboseala, frisoane, scaderea apetitului alimentar.
Slabiciune.

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

Aparitia repetata a bolii maligne (cancer).

Scaderea numarului de plachete sanguine, care poate cauza o sangerare neobisnuita (deexemplu,
sangerari ale nasului si pielii).

Insomnie, anxietate.

Cresterea frecventei inimii, zgomote anormale ale inimii, tensiune arteriala scazuta, scaderea
aportului de sange la nivelul inimii

Scurtarea respiratiei, umflarea tesutului pulmonar datorita infectiei, inflamarea gurii si limbii.
Durere abdominala si prezenta unei cantitati excesive de gaz in stomac si intestine (flatulenta),
cresteri de obicei ugoare ale valorilor testelor hepatice de laborator (bilirubina, transaminaze), care
revin la valori normale dupa incheierea tratamentului.

Mancarime, eruptii pe piele insotite de mancarime (urticarie), inrosirea pielii si dureri la nivelul
pielii.

Umflarea tesuturilor (edem), stare generald de rau, durere (durere musculara, durere in articulatiisi
durere osoasad).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta panai la 1 din 100 persoane)

Anemie provocata de distrugerea celulelor rosii sanguine.

Somnolenta, amorteala si furnicaturi pe piele, slabiciune/debilitate, inactivitate, tulburari ale
nervilor periferici, confuzie, afectarea capacitatii de coordonare a miscarilor.

Inflamatie oculara (conjunctivita).

Dureri in gat.

Inflamatia unei vene.

Scédere severi in greutate.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Reducerea functiei hepatice.

Reducerea functiei renale.

Complicatii provocate de tratamentul cancerului, datorita distrugerii celulelor canceroase.
Raspuns de respingere la transfuziile sanguine.

Numar crescut al anumitor celule albe sanguine (eozinofile).

Accident vascular cerebral (ictus).

Tulburari de vorbire si deglutitie (inghitire).

Insuficienta cardiaca..

Ritm cardiac anormal.

Incapacitatea inimii de a mentine 0 circulatie sanguina adecvata.

Obstructia intestinelor.

Reactii alergice grave ale pielii (sindrom Stevens-Johnson sau sindrom Lyell).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane)

Depresie, criza epileptica.

Umflarea pleoapelor.

Cheaguri de sange n plamani.

Inflamatia vezicii biliare.

Reducerea functiilor organelor datoritd unei anumite substante produse in cantitate prea mare de
catre organism (o glicoproteina).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la Agentia Nationalda 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

5. Cum se pastreazi LEUJECT
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la frigider (2°C-8°C). A nu se congela.

Nu utilizati LEUJECT dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Dupa deschiderea flaconului, trebuie utilizat imediat.

Nu utilizati cladribina daca observati ca flaconul este deteriorat sau ca solutia nu este limpede si
contine particule.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

- Substanta activa este cladribina. Fiecare ml solutie contine 2 mg cladribina. Fiecare flacon contine
10 mg cladribina in 5 ml solutie.

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

Cum aratia LEUJECT si continutul ambalajului
LEUJECT este disponibil Tn flacoane din sticla care contin 5 ml solutie injectabila limpede, incolora.
Ambalaje cu 1 sau 5 flacoane. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Atnahs Pharma Netherlands B.V.

Oerestads Boulevard 108 5 Tv, Copenhagen S, Hovedstaden, 2300
Danemarca

Fabricantul

Pharma Pack Hungary Kft.
Building B, Raktarvarosi Ut 9,
Torokbalint, 2045,

Ungaria


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

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Austria Leuject 2 mg/ml Injektionslésung

Bulgaria Leuject 2 mg/m| uH:KeKIHOHEH Pa3TBOP
Leuject 2 mg/ml solution for injection

Croatia Leuject 2 mg/ml otopina za injekciju

Finlanda Leuject 2 mg/ml injektioneste, liuos

Norvegia Leuject

Polonia Leuject

Republica Ceha Leuject

Roménia Leuject 2 mg/ml solutie injectabila

Slovacia Leuject 2 mg/ml injekény roztok

Slovenia Leuject 2 mg/ml raztopina za injiciranje

Suedia Leuject

Ungaria Leuject 2 mg/ml oldatos injekcio

Acest prospect a fost revizuit Tn ianuarie 2025.

INSTRUCTIUNI PENTRU INJECTARE

Aceasta sectiune contine informatii despre felul cum sa va administrati injectia cu LEUJECT. Este
important s nu incercati sa va faceti singur injectia decat daca ati fost instruit in acest sens de catre
medic sau asistenta medicald. Medicul dumneavoastra va va spune de ce cantitate de LEUJECT
aveti nevoie, cat de des si cand trebuie sa va faceti injectia. LEUJECT trebuie injectat in tesutul de
sub piele (injectie subcutanatd). Daca aveti orice intrebari in legatura cu modul cum trebuie sa va
faceti injectia, v rugdm sa cereti sfatul medicului sau al asistentei medicale.

LEUJECT este citotoxic si prin urmare trebuie manipulat cu atentie. Cand pacientul nu isi autoinjecteaza
LEUJECT, se recomanda utilizarea de ménusi de unica folosintd si imbécaminte de protectie, cand se
manipuleaza si se administreaza LEUJECT. Daca LEUJECT vine 1n contact cu pielea sau cu ochii, clatiti
imediat suprafata respectiva cu cantitati abundente de apa. Femeile gravide trebuie sa evite contactul cu
LEUJECT.

De ce anume am nevoie pentru injectie?
Pentru a va face injectia subcutanata, veti avea nevoie de:

° un flacon de LEUJECT (sau doua flacoane, daca trebuie sa va injectati mai mult de 5 ml). Nu
utilizati flacoane care sunt deteriorate, sau daca solutia nu este limpede sau contine particule.



e seringa sterila (de exemplu, o seringd LUER de 10 ml),

e un ac pentru injectie steril (de exemplu, 0,5 x 19 mm, 25 G x 3%4”"),

e tampoane cu alcool

e un recipient impenetrabil, pentru eliminarea in conditii de siguranta a seringilor utilizate.

Ce trebuie sa fac Tnainte de a-mi face injectia subcutanati cu LEUJECT?

1. Tnainte de injectare, permiteti LEUJECT si se incilzeasca pana la temperatura camerei.

2. Spalati-va bine pe maini.

3. Alegeti un loc confortabil, bine iluminat si puneti toate echipamentele astfel incat sa le aveti la
indemana.

Cum sa prepar injectia?
Tnainte de injectia cu LEUJECT, trebuie sa faceti urmatoarele:

1. Inlaturati capacul fara filet, rosu, de protectie, de pe flaconul cu LEUJECT. Nu inlaturati
dopul de cauciuc al flaconului. Stergeti suprafata din cauciuc din partea de sus a flaconului

Ccu un tampon cu alcool. Scoateti seringa din ambalaj fard sa atingeti varful seringii. Scoateti

acul pentru injectie din ambalaj si atasati-l ferm la varful seringii. Scoateti capacul de
protectie al acului farasa atingeti acul.

2. Strapungeti dopul de cauciuc al flaconului cu acul, apoi intoarceti flaconul si seringa cu
susul Tnjos. Asigurati-va ca varful acului se afla in solutie.

3. Retrageti volumul corect de LEUJECT in seringa, tragand de piston (medicul
dumneavoastra va vaspune cati ml de LEUJECT trebuie sa va injectati).

4. Scoateti acul din flacon.

5. Asigurati-va ca nu a ramas aer in seringa: indreptati acul Tn sus si impingeti aerul afara.
6. Verificati daca aveti volumul corect.

7. Faceti imediat injectia.

Unde trebuie sa-mi fac injectia?

Cele mai potrivite locuri
unde sa va faceti injectia
sunt urmatoarele: partea de
sus a coapselor si
abdomenul, cu exceptia
zonei in jurul buricului.




Daca va face o alta persoana
injectia, poate utiliza si
suprafata exterioara a partii
superioare a bratelor sau
fesele.

Cum trebuie sa-mi fac injectia?

1. Dezinfectati pielea utilizand un
tampon cualcool, asteptati ca zona sa
se usuce si apucati pielea intre
degetul mare si aratator, fard sa o
strangeti.

2. Introduceti acul in piele Tn Tntregime,
sub ununghi de aproximativ 45°, dupa
cum se indica n figura.

3. Trageti usor pistonul pentru a verifica daca nu a fost intepat vreun vas de sange. Daca
vedeti sange in seringa, scoateti acul si reintroduceti-1 in alt loc.

4.  Injectati lichidul incet si uniform timp de aproximativ un minut, mentinand pielea intre degete.
5. Dupai injectarea lichidului, scoateti acul.
6.  Puneti Seringa utilizata in recipientul impenetrabil. La fiecare injectie, utilizati 0 noua
seringa si un NOU ac pentru injectie. Flacoanele sunt numai de unica folosinta. Dupa
utilizare, inapoiati
medicului dumneavoastra sau farmacistului orice cantitate de continut ramasa neutilizata,
pentru a fi eliminatd in mod corespunzator.
Eliminarea seringilor utilizate

Puneti seringile utilizate Tntr-un recipient impermeabil si nu-l 1asati la indeméana si vederea copiilor.

Eliminati recipientul impermeabil asa cum v-a fost explicat de catre medicul dumneavoastra,
asistenta medicala sau farmacist.

Nu puneti seringile utilizate la cosul pentru gunoi menajer.



