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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Clofarabina Accord 1 mg/ml de concentrado para solugdo para perfusao
Clofarabina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Clofarabina Accord e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clofarabina Accord
3. Como utilizar Clofarabina Accord

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Clofarabina Accord

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

1. O que é Clofarabina Accord e para que € utilizado

Clofarabina Accord contém a substéincia ativa clofarabina. A clofarabina pertence a uma familia
de medicamentos denominados anticancerigenos. A sua acdo consiste e impedir o crescimento
leucdcitos anormais e, por fim, elimind-los. Resulta melhor contra células que se multiplique
rapidamente, como as células cancerigenas.

Clofarabina Accord € usado para tratar criangas (= 1 ano de idade), adolescentes e jovens adultos
até aos 21 anos com leucemia linfoblastica aguda (LLA), quando os tratamentos anteriores nao
resultaram ou deixaram de resultar. A leucemia linfobldstica aguda é causada por um crescimento
anormal de alguns tipos de células sanguineas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Clofarabina Accord

Nao utilize Clofarabina Accord:

- se tem alergia a clofarabina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6),

- se estiver a amamentar (por favor, leia a sec¢do abaixo “Gravidez e amamentac¢io”™),

- se tem problemas graves de rins ou figado.

Informe o seu médico, se alguma destas condicdes se aplicar a si. Se for o pai de uma crianca que
esteja a ser tratada com Clofarabina Accord, informe o médico, se alguma destas condigdes se
aplicar ao seu filho.
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Adverténcias e precaucdes

Informe o seu médico, se alguma destas condicdes se aplicar a si. Clofarabina Accord pode nao
ser adequado para si:

- se ja teve uma reacao grave apoés ter usado este medicamento anteriormente;

- se tem uma doenca de rins, ou se ja teve;

- se tem uma doenca de figado, ou se ji teve;

- se tem uma doenca cardiaca, ou se j4 teve.

Informe o seu médico ou enfermeiro de imediato, se sentir algum dos seguintes sintomas, porque
pode ser necessario parar o tratamento:

- se ficar com febre ou temperatura alta — porque a clofarabina reduz o nimero de células
sanguineas produzidas na medula dssea, pode estar mais propenso a apanhar infecdes;

- se tiver dificuldades respiratdrias, uma respiragao acelerada ou sentir falta de ar;

- se sentir alguma alterac@o no ritmo cardiaco;

- se sentir tonturas (sensagao de “cabeca oca”) ou desmaios — pode ser um sintoma de tensio
arterial baixa;

- se se sentir enjoado ou tiver diarreia (“intestinos soltos”);

- se a sua urina for mais escura do que € habitual - € importante beber muita dgua para evitar a
desidratacao;

- se lhe surgir uma erupc¢ao cutdnea com bolhas ou tlceras na boca;

- se perder o apetite, tiver nduseas (sentir-se enjoado), vomitar, tiver diarreia, urina com cor
escura e fezes de cor clara, dor de estomago, ictericia (pele e olhos amarelados), ou se no geral
ndo se sentir bem, estes podem ser sintomas de uma inflamac¢ao do figado (hepatite) ou de danos
no figado (insuficiéncia hepdtica).

- Se urinar pouco ou nada ou sentir sonoléncia, nduseas, vomitos, falta de ar, perda de apetite e/ou
fraqueza (estes podem ser sinais de insuficiéncia renal aguda / insuficiéncia renal)

Se for o pai de uma crianga que esteja a ser tratada com Clofarabina Accord, informe o médico,
se alguma destas condicdes se aplicar ao seu filho.

Durante o tratamento com Clofarabina Accord, o seu médico fard andlises sanguineas regulares e
outros testes para vigiar a sua satide. Por causa da forma de atuagdo deste medicamento, o seu
sangue e os outros 6rgdos serdo afetados.

Fale com o seu médico sobre a contracec@o. Os homens e as mulheres jovens devem usar
métodos contracetivos eficazes, durante e apds o tratamento. Ver seccio “Gravidez e
aleitamento”, abaixo apresentada. Clofarabina Accord pode causar danos nos 6rgaos reprodutores
masculinos e femininos. Peca ao seu médico para lhe explicar o que pode ser feito para protegé-lo
ou permitir que venha a ter uma familia.

Outros medicamentos e Clofarabina Accord

Informe o seu médico se estiver a usar ou tiver usado recentemente:

- medicamentos para uma doenca cardiaca;

- qualquer medicamento que altera a tensdo arterial;

- medicamentos que afetem o figado ou os rins;

- outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacao




APROVADO EM
19-04-2023
INFARMED

A clofarabina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, a nio ser que seja estritamente
necessario.

Mulheres em risco de engravidar: deve usar métodos contracetivos eficazes, durante o tratamento
com clofarabina e durante 6 meses apds o fim do tratamento. A clofarabina pode causar danos
nos fetos, quando utilizada por mulheres grdvidas. Se estiver gravida ou engravidar durante o
tratamento com clofarabina, consulte o médico de imediato.

Os homens também devem usar métodos contracetivos eficazes e devem ser aconselhados a ndo
ter filhos enquanto estiverem a receber clofarabina e durante 3 meses apds o fim do tratamento.

Se estiver a amamentar, deve parar, antes do inicio do tratamento, e ndo deve amamentar durante
o tratamento e nos 3 meses apoés ter finalizado o tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas, caso se sinta tonto, com a “cabeca
oca” ou a desmaiar.

Clofarabina Accord contém sédio

Este medicamento contém 70,77 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal de
mesa) em cada frasco para injetaveis. Isto é equivalente a 3,54% da ingestao didria maxima de
sédio recomendada na dieta para um adulto. Isto é equivalente a 3,08 mmol de sédio. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se precisar de 5 ou mais frascos diariamente durante o ciclo de
tratamento por um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a seguir uma dieta com
pouco sal (s6dio).

3. Como utilizar Clofarabina Accord

O seu tratamento com Clofarabina Accord foi prescrito por um médico qualificado e com
experiéncia no tratamento da leucemia.

O seu médico determinaré a dose certa para si, dependendo da sua altura, peso e bem-estar. Antes
da administracdo, Clofarabina Accord serd diluido numa solugdo de cloreto de sddio (sal e 4gua).
Informe o seu médico se estiver a fazer uma dieta com controlo de sddio, pois isso pode afetar a
administra¢do do medicamento.

O seu médico administrar-lhe-4 Clofarabina Accord uma vez por dia, durante 5 dias. A
administracdo serd feita por perfusao, através de um tubo fino e comprido, que estd introduzido
numa veia (gota a gota) ou num pequeno dispositivo médico inserido sob a pele (port-a-cath), se
vocé (ou o seu filho) tiver um implantado. A perfusao prolongar-se-a durante 2 horas. Se vocé (ou
o seu filho) pesar menos de 20 kg, o periodo de perfusdo pode ser mais longo.

O seu médico monitorizard a sua satide e poderd alterar a dose, dependendo da sua resposta ao
tratamento. E importante beber muita d4gua para evitar a desidratacao.

Se utilizar mais Clofarabina Accord do que deveria
Se achar que lhe deram demasiado medicamento, informe imediatamente o seu médico.
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Caso se tenha esquecido de utilizar Clofarabina Accord

O seu médico dir-lhe-4 quando deverd ser administrado este medicamento. Se achar que ndo lhe
administraram uma dose, informe imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 doentes):

- ansiedade, dor de cabeca, febre, cansaco;

- sensacao de enjoo e enjoos, diarreia (“intestinos soltos™);

- afrontamento, comichio e pele inflamada, inflamag¢ao das membranas mucosas (himidas), como
a boca e outras partes;

- pode ter mais infecdes do que € normal, porque Clofarabina Accord pode diminuir o nimero de
certos tipos de células sanguineas do seu corpo;

- erupg0es cutaneas que podem dar comichao, ficar vermelhas, ser dolorosas ou comecar a pelar,
incluindo nas palmas das maos e nas solas dos pés; podem ainda surgir pequenas borbulhas ou
manchas vermelhas ou arroxeadas por baixo da pele.

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 doentes):

- infegdes do sangue, pneumonia, zona, infecdes nos implantes, infecdes na boca, como aftas e
herpes labial;

- alterag¢des na quimica sanguinea, alteracdes nos leucécitos;

- reacdes alérgicas;

- sede e produzir uma urina mais escura ou em menor quantidade do que é normal, redugcdo ou
perda de apetite, perda de peso;

- agitacao, irritabilidade ou nervosismo;

- sensacao de dorméncia ou fraqueza nos bragos e nas pernas, dorméncia da pele, sonoléncia,
tonturas, tremores;

- problemas de audicio;

- retencao de liquidos ao redor ao coragdo, batimento cardiaco acelerado;

- tensdo arterial baixa, nédulo devido a uma grande nédoa negra;

- sangramento de vasos sanguineos mintsculos, respiracio acelerada, hemorragias nasais,
dificuldades respiratérias, falta de ar, tosse;

- vomitar sangue, dor de estdmago, dor no traseiro;

- sangramento no interior da cabeca, estdbmago, intestino ou pulmdes, boca ou gengivas, dlceras
na boca, inflamacdo na mucosa da boca;

- pele e olhos amarelados (também chamado ictericia), ou qualquer outro problema de figado;
- nédoas negras (hematomas), queda de cabelo, alteragdes na cor da pele, aumento da
transpiracdo, pele seca, ou outros problemas de pele;

- dor na parede tordcica ou nos 0ssos, dor no pescogo ou nas costas, dor nos membros, nos
musculos ou nas articulacdes;

- sangue na urina;
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- faléncia dos 6rgaos, dor, aumento da tensdo muscular, reten¢do de liquidos e inchago em certas
partes do corpo, incluindo bracos e pernas, alteragdes no estado mental, sensacio de calor, frio ou
de mal-estar;

- a clofarabina pode afetar os niveis de certas substincias no sangue. O seu médico realizara
andlises sanguineas regulares para verificar se o seu organismo estd a funcionar como deve ser.

- danos no figado (insuficiéncia hepatica).

- pouca ou nenhuma urina, sonoléncia, nduseas, vomitos, falta de ar, perda de apetite e/ou
fraqueza (possiveis sinais de insuficiéncia renal aguda ou insuficiéncia renal)

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 doentes):
- inflamacdo do figado (hepatite).

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejdveis diretamente
ao INFARMED, L.P.. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a segurancga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Clofarabina Accord

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco para
injetdveis e na embalagem exterior, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao congelar.

Nao utilizar este medicamento se houver descoloracao.

Ap6s diluigdo:

A estabilidade quimica e fisica em uso foi demonstrada durante 3 dias de 2°C a 8°C a temperatura
ambiente (até 25°C).

Do ponto de vista microbiolégico o produto deve ser utilizado imediatamente. Se nao for

imediatamente utilizado, os tempos e as condi¢des de armazenamento antes da sua utilizacdo sao
da inteira responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo devem ultrapassar 24 horas a 2°C —
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8°C, exceto no caso da reconstituicdo e da dilui¢do terem sido efetuadas em condig¢des assépticas
controladas e validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do. Pergunte ao seu farmacéutico como
deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Clofarabina Accord

A substéncia ativa é a clofarabina. Cada ml contém 1 mg de clofarabina. Cada frasco para
injetdveis de 20 ml contém 20 mg de clofarabina.

Os outros componentes sao cloreto de sédio (ver sec¢@o 2) e d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Clofarabina Accord e conteido da embalagem

Clofarabina Accord é um concentrado para solucio para perfusdo. E uma solugdo transparente,
quase incolor, que ¢ preparada e diluida antes da utilizacdo. E apresentada em frascos para
injetaveis de vidro de 20 ml. Os frascos para injetaveis contém 20 mg de clofarabina e estao
acondicionados numa caixa. Cada caixa contém 1 frasco para injetaveis.

Titular da Autorizagdo de Introducio no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6 planta,

08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A

Kordin Industrial Park,
Paola, PLA3000, Malta

Ou

Accord Healthcare Polska Sp.z.o.0.
Ul Lutomierska 50,

95-200, Pabianice,

Polénia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
Clofarabina Accord contém a mesma substancia ativa e atua da mesma forma que o medicamento

de “referéncia” ja autorizado na UE. O medicamento de referéncia para Clofarabina Accord foi
autorizado em «circunstincias excecionais». Isto significa que nao foi possivel obter informacao
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completa sobre o medicamento de referéncia devido a raridade desta doenga. A Agéncia Europeia
de Medicamentos ird rever uma vez por ano, e qualquer atualizacio sobre o medicamento de
referéncia serd incluida na informacao de Clofarabina Accord, tal como neste folheto.

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/. Também existem links para
outros sitios da internet sobre doencas raras e tratamentos.

Seccdo Instrucdes de Uso para Profissionais de Satide que Manipulam clofarabina
A informacgao que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Precaucdes especiais de administracio

Clofarabina Accord 1mg/ml concentrado para solucao para perfusdo deve ser diluido antes da
administrag@o. Deve ser filtrado através de uma seringa estéril com filtro de 0,2 micrémetros e
depois diluido com cloreto de sédio de 9 mg/ml (0,9%) para perfusdo intravenosa para perfazer
um volume total, em concordancia com os exemplos abaixo apresentados. No entanto, o volume
de diluicao final pode variar dependendo do estado clinico do doente e do parecer clinico. (Se ndo
for possivel usar uma seringa com filtro de 0,2 micrémetros, o concentrado deve ser pré-filtrado
com um filtro de 5 micrémetros, diluido, e depois, administrado através de um filtro de linha de
0,22 micrometros.)

Plano de dilui¢do sugerido com base na dose recomendada de 52 de clofarabina/m2/dia

Area da superficie corporal
(m2)

Concentrado (ml)*

Volume total diluido

<1,44 <749 100 ml
1,45a2,40 75,4 a124,8 150 ml
2,41a2,50 125,32 130,0 200 ml

*Cada ml de concentrado contém 1 mg de clofarabina. Cada frasco para injetaveis de 20 ml
contém 20 mg de clofarabina. Portanto, para os doentes com uma area de superficie corporal de <
0,38 m2, o contetdo parcial de um tnico frasco para injetaveis serd necessario para produzir a
dose didria recomendada de clofarabina. No entanto, para os doentes com uma superficie corporal
de > 0,38 m2, os contetdos de 1 a 7 frascos para injetdveis serdo necessdrios para produzir a dose
didria recomendada de clofarabina.

O concentrado diluido deve ser uma solucdo transparente e incolor. Deve ser inspecionado
visualmente para ver se hd particulas e descoloracio antes da administracao.

O concentrado diluido é quimicamente e fisicamente estdvel durante 3 dias entre 2°C e 8°C e a
temperatura ambiente (até 25°C). Do ponto de vista microbiolégico, deve ser utilizado de
imediato. Se ndo for utilizado de imediato, os periodos e condi¢cdes de armazenamento antes da
sua utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem ser superiores a 24 horas entre
2°C e 8°C, a ndo ser que a dilui¢cdo tenha sido realizada em condicdes assépticas controladas e
validadas.

Nao congelar.
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Instru¢des de manuseamento

Devem ser respeitados os procedimentos para o manuseamento adequado de agentes
antineopldsicos. Os medicamentos citotéxicos devem ser manuseados com cuidado.

Recomenda-se o uso de luvas descartiveis e vestudrio de protecdo aquando do manuseamento de
Clofarabina Accord. Se o produto entrar em contacto com os olhos, pele ou membranas mucosas,
lave imediatamente com 4gua em abundancia.

Clofarabina Accord nao deve ser manuseada por mulheres gravidas.

Eliminagao

Clofarabina Accord € para utilizacdo tinica. Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos
devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.




