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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Clofarabina Koanaa 1 mg/ml de concentrado para solugao para perfusao
Clofarabina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informagdo importante para si.

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

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

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

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Clofarabina Koanaa e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Clofarabina Koanaa
Como utilizar Clofarabina Koanaa

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Clofarabina Koanaa

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que € Clofarabina Koanaa e para que € utilizado

Clofarabina Koanaa contém a susbtancia ativa clorofarabina. A clofarabina pertence a
uma familia de medicamentos denominados anticancerigenos. A sua acdo consiste em
impedir o crescimento leucécitos anormais e, por fim, elimina-los. Resulta melhor contra
células que se multiplique rapidamente, como as células cancerigenas.

Clofarabina Koanaa é usado para tratar criancas, 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 linfoblastica aguda € causada por um
crescimento anormal de certos tipos de células sanguineas, os globulos brancos
(leucocitos).

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

Nao utilize Clofarabina Koanaa:

- se tem alergia a clofarabina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se estiver a amamentar (por favor, leia a sec¢do “Gravidez e leitamento”, abaixo
apresentada),

- se tem problemas graves de rins ou figado.
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Informe o seu médico, se alguma destas condi¢cdes se aplicar a si. Se for o pai de uma
crianca que esteja a ser tratada com Clofarabina Koanaa, informe o médico, se alguma
destas condicdes se aplicar ao seu filho.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Clofarabina Koanaa.

Informe o seu médico, se alguma destas condi¢des se aplicar a si. Clofarabina Koanaa
pode ndo ser adequado para si:

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

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

- se tem uma doencga de figado, ou se ja teve;

- se tem uma doencga cardiaca, ou se ja 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 niimero de
células sanguineas produzidas na medula dssea, pode estar mais propenso a apanhar
infecdes;

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

- se sentir alguma alteragdo no ritmo cardiaco;

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

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

- se asua urina for mais escura do que € habitual - é importante beber muita dgua para
evitar a desidratacdo;

- se lhe surgir uma erup¢ao cutanea com bolhas ou dlceras 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
inflamacdo do figado (hepatite) ou de danos no figado (insufici€éncia hepatica).

- 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 crianca que esteja a ser tratada com Clofarabina Koanaa, informe o
médico, se alguma destas condicdes se aplicar ao seu filho.

Durante o tratamento com Clofarabina Koanaa, o seu médico fard andlises sanguineas
regulares e outros testes para vigiar a sua saude. Por causa da forma de atuacdo deste
medicamento, o seu sangue e 0s outros 6rgaos serdo afetados.

Fale com o seu médico sobre a contrace¢do. Os homens e as mulheres jovens devem usar
métodos contracetivos eficazes, durante e apds o tratamento. Ver seccdo “Gravidez e
aleitamento”, abaixo apresentada. Clofarabina Koanaa pode causar danos nos 6rgaos
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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 Koanaa
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

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

- medicamentos para uma doenga cardiaca;

- qualquer medicamento que altera a tensao arterial;

- medicamentos que afetem o figado ou os rins;

- outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez e amamentacio
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A clofarabina ndo deve ser utilizada durante a gravidez, a ndo ser que seja estritamente
necessario. Mulheres em risco de engravidar: deve usar métodos contracetivos eficazes,
durante o tratamento com clofarabina. A clofarabina pode causar danos nos fetos, quando
utilizada por mulheres gravidas. Se estiver gradvida ou engravidar durante o tratamento
com clofarabina, consulte o0 médico de imediato.

Os homens também devem usar métodos contracetivos eficazes, quando estiverem, ou a
sua companheira estiver, a ser tratados com clofarabina.

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

Conducgao 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 Koanaa contém {nome dos excipiente(s) }

Este medicamento contém 70,77 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha/sal
de mesa) em cada frasco. Isto é equivalente a 3,54% da ingestdo didria maxima de s6dio
recomendada na dieta para um adulto. E o equivalente a 3,08 mmol de sédio. O nivel
maximo recomendado de ingestdo de 2g / dia de sédio em adultos deve ser ajustado para
baixo com base nas necessidades energéticas das criancas em relacio as dos adultos.

3. Como utilizar Clofarabina Koanaa

O seu tratamento com Clofarabina Koanaa foi prescrito por um médico qualificado e com
experiéncia no tratamento da leucemia.
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O seu médico determinard a dose certa para si, dependendo da sua altura, peso e bem-
estar. Antes da administracdo, Clofarabina Koanaa serd diluido numa solucdo de cloreto
de sddio (sal e d4gua). Informe o seu médico se estiver a fazer uma dieta com controlo de
s6dio, pois isso pode afetar a administracdo do medicamento.

O seu médico administrar-lhe-4 Clofarabina Koanaa uma vez por dia, durante 5 dias. A
administracdo serd feita por perfusdo, através de um tubo fino e comprido, que esta
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 perfusdo prolongar-se-
4 durante 2 horas. Se vocé (ou o seu filho) pesar menos de 20 kg, o periodo de perfusao
pode ser mais longo.

O seu médico vigiard a sua saide e podera alterar a dose, dependendo da sua resposta ao
tratamento. E importante beber muita d4gua para evitar a desidratacao.

Se utilizar mais Clofarabina Koanaa do que deveria
Se achar que lhe deram demasiado medicamento, informe imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Clofarabina Koanaa
O seu médico dir-lhe-a quando deverd ser administrado este medicamento. Se achar que
nao lhe administraram uma dose, informe imediatamente o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secundérios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios,
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;

- sensac¢do de enjoo e enjoos, diarreia (“intestinos soltos”);

- afrontamento, comichdo e pele inflamada, inflamac¢do das membranas mucosas
(himidas), como a boca e outras partes;

- pode ter mais infe¢des do que € normal, porque Clofarabina Koanaa pode diminuir o
ndmero de certos tipos de células sanguineas do seu corpo;

- erupgdes cutaneas que podem dar comichdo, ficar vermelhas, ser dolorosas ou
comegar 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):

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

- alteracdes na quimica sanguinea, alteracdes nos leucdcitos;
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- reagoes alérgicas;

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

- agitacdo, irritabilidade ou nervosismo;

- sensa¢do de dorméncia ou fraqueza nos bracos e nas pernas, dorméncia da pele,
sonoléncia, tonturas, tremores;

- problemas de audicio;

- reten¢do de liquidos ao redor ao coragdo, batimento cardiaco acelerado;

- tensdo arterial baixa, n6dulo devido a uma grande nédoa negra (hematoma);

- sangramento de vasos sanguineos minudsculos, respiracdo acelerada, hemorragias
nasais, dificuldades respiratdrias, falta de ar, tosse;

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

- sangramento no interior da cabeca, estdmago, intestino ou pulmdes, boca ou
gengivas, uUlceras na boca, inflamacao na mucosa da boca;

- pele e olhos amarelados (também chamado ictericia), ou qualquer outro problema de
figado;

- nddoas negras (hematomas), queda de cabelo, altera¢des na cor da pele, aumento da
transpiracdo, pele seca, ou outros problemas de pele;

- dor na parede torécica ou nos 0ssos, dor no pesco¢o ou nas costas, dor nos membros,
nos musculos ou nas articulacoes;

- sangue na urina;

- faléncia dos 6rgaos, dor, aumento da tensdo muscular, retencao de liquidos e inchago
em certas partes do corpo, incluindo bragos e pernas, alteracdes no estado mental,
sensacao de calor, frio ou de mal-estar;

- aclofarabina pode afetar os niveis de certas substancias no sangue. O seu médico
realizard 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 insufici€ncia renal)

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

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Clofarabina Koanaa
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e embalagem
exterior ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao congelar. Depois de preparado e diluido, Clofarabina Koanaa deve ser utilizado de
imediato ou nessas 24 horas seguintes, caso seja conservado no frigorifico (a 2°C a 8°C).

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. 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 informacdes
Qual a composicao de Clofarabina Koanaa

- A substancia ativa € a clofarabina. Cada ml contém 1 mg de clofarabina. Cada frasco
para injetaveis de 20 ml contém 20 mg de clofarabina.
- Os outros componentes sao cloreto de s6dio e dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Clofarabina Koanaa e contetido da embalagem

Solugdo transparente, incolor sem visivel particulas, preenchido Frasco para injetaveis 20
ml de vidro tipo I com rolha de borracha de bromobutil, cidpsula de fecho azul escuro
“flip-off” em selo exterior em aluminio.

Cada caixa contém 1 frasco para injetaveis uso tnico.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Koanaa Healthcare GmbH

Fehrgasse 7,

2401, Fischamend,

Austria

Fabricante
Drehm Pharma GmbH
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Hietzinger Hauptstrasse 37/2
1130 Wien
Austria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dinamarca  Clofarabin Koanaa

Finlandia Clofarabine Koanaa 1 mg/ml infuusiokonsentraatti liuosta varten

Franca Clofarabine Koanaa 1 mg/ml, solution a diluer pour perfusion

Alemanha Clofarabin Koanaa 1 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Hungria Clofarabine Koanaa 1 mg/ml koncentratum oldatos infiziéhoz

Portugal Clofarabina Koanaa 1 mg/ml de concentrado para solu¢do para perfusao
Roménia Clofarabind Koanaa 1 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Espanha Clofarabina Koanaa 1 mg/ml concentrado para solucién para perfusion
Suécia Clofarabine Koanaa

Reino Unido Clofarabine 1 mg/ml concentrate for solution for infusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 09/2019.



