SANDOZ

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Atriance® 5 mg/ml Infusionslésung
Nelarabin

'V Dieses unterliegt einer zus ¥ Dies erméglicht
ine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Gber die Sicherheit. Sie kénnen dabei
helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was st Atriance und wofiir wird es angewendet?

Was solfen Sie beaciten, bevor lhnen Atriance verabreichit wird?

Wie wird Atriance verabreicht’

Welche Nebenwirkungen sind mognchv

Wie ist Atriance aufzubewahrer

Inhalt dor Packung und weitere nformationen

B

Was ist Atriance und wofiir wird es angewendet?

Atriance enthalt Nelarabin, das zu einer Gruppe gehdrt, die antineoplastische Arzneimitte!
‘genannt und in der Chemotherapie zur Abtdtung bestimmter Krebszellarten verwendet
werden.

Atriance wird angewendet zur Behandlung von Patienten mit

< ainer Form der Leukamie, die akute ymphobiastische T-Zal Leukémie genannt

wird. Eine Leukamie verursacht eine abnormale Zunahme der Zahl der weiSen

Blutkérperchen. Die ungewdhnlich hohe Zahl an weien Blutkorperchen kann im

Blut und anderen Bereichen des Kérpers vorkommen. Die Art der Leukémie héingt

Fauptshchic von der Art de ewsis betroffanen welBen Btzsllen b In lesam Fal

handeit sich um Zellen, die Lymphoblasten genannt werd

inar Form 464 Lymphoms, e ymphoblasteches T-ZelLymphom genannt wird.

Dieses Lymphom wird durch eine Anhéufung von Lymphobiasten, einer Ar weifr

lutzellen, verursacht

Wenn Sie weitere Frager\ 2u lhrer Erkrankung haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2 Was sollten Sie beachten, bevor Ihnen Atriance verabreicht wird?

Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) diirfen Atriance nicht erhalten,

« wenn Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll allergisch gegen Nelarabin oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (is).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Uber schwere des wurde bei von Nelarabin

berichtet. Die Symptome konnen psychiscl digkeit) oder kérperlich (z. B.

Krampfanfélle, Taubheitsgefiihl und Prickeln, Schwachs und  Lahmung) sein. e Arzt

wird Sie wahrend der i

(siche auch Abschnitt 4 »Welche Nebonwirkungén sind maglich?

for At muss vor der Verabreichung dieses Arzneimitisls Folgendes wissen:

« ob Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) an irgendwelchen

Nieren- oder Leberproblemen leiden (Ielde(} In diesem Fall muss Ihre Atriance-Dosis

angepasst werden

wenn Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) kiirzlich mit einem

Lebendimpfstof | 1zum Beispiel Polio, Windpacken, Typhus) geimpt wurde{r) oder

demnéichst oll(en).

wenn Sie (oder I ok Kmd Talls o5 behandelt werden soll

mit dem Blut haben (zum Beispiel Blutarmut).

wahrend der

gendwelche Probleme

Inr Arzt solts wénrond der regelmaBig
fs Gberprfen, o Probleme mit dem Bt aufireten, i it cer Anwendung von AtHance
zusammenhangen.

Altere Patienten
Wenn Sie aiter sind, kénnen
reagieren (siche AufzAnung im obigen AbSChIT Wamhmwe\se i Vcrs\cmsmaﬂnahmen“)
Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung regelméBig auf diese Symptome untersucher
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine von diesen Bedingungen bei Ihnen zutrifft.
Anwendung von Atriance zusammen mit anderen Arzneimitteln
frormlaren e hren Arz odar Apothaker, wenh Sis aners Arzneimital setmen,
kiirzlich andere haben oder ander
einzunehmen. Dies schlieBt jegliche Mittel oder nicht
Arzneimittel mit ein.
Denken Sie daran, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie wéhrend der Behandlung mit
Atriance mit der Einnahme irgendwelcher anderen Arzneimittel beginnen.
Stillzeit und i
firiance wird i Schwangere icht emplohien. S kar ci Kind schdigen, wenn es vo,
end oder kurz nach der Behandiung empfangen wird. Es wird empfohlen, geeignete
emplangmsverhutende MaBnahmen mit Ihrem Arzt zu besprechen. Versuchen Sie nicht,
schwanger zu werden oder ein Kind zu zeugen, ehe Ihnen Ihr Arzt nicht bestatigt, dass
Bie es jetzt konmen.
Ménnliche Patienten, die ein Kind zeugen machten, sollten Ihren Arzt um Rat zur
Familienplanung und Behandlung fragen. Sollten es wahrend der Behandiung mit Atriance
2u einer Schwangerschaft kommen, miissen Sie umgehend Ihren Arzt davon in Kenntnis
setzen
Es ist nicht geklart, ob Atriance in die Muttermilch tibergeht. Wahrend der Behandlung mit
Atriance diirfen Sie nicht stillen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren
AArzt um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Atriance kann sowohl wéhrend der Behandlung als auch einige Tage danach miide oder
schlfrig machen. Wenn Sie sich miide oder kraftlos fiihlen, dirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.
Atriance enthlt Natrium
== Dieses Arzneinittel enthalt 88,51 mg (3,85 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von
—— Kochsalz/Speisesalz) pro Durchstechflasche (50 mi). Dies entspricht 4,4 % der fiir einen
mmm Erwachsenen empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.
=== 3 Wie wird Atriance verabreicht?
== Die Dosis an Atriance, die Inen verabreicht wird, basiert auf:
m=m ¢+ Ihrer/der Kérperoberfliche Ihres Kindes (falls es behandelt werden soll) (die von
Ihrem Arzt auf Basis Ihrer KérpergréBe und Ihres Gewichts berechnet wird).
« den Ergebnissen der Blutuntersuchungen, denen Sie sich vor Beginn der
Behandlung unterziehen miissen.
Erwachsene und Jugendiiche (ab 16 Jahre)
Die iibliche Dosis st 1.500 mg/m? Kérperoberfliche pro Tag.
Der Arzt oder medizinisches Fachpersonal wird Ihnen die Dosis an Atriance als Infusion
(Tropf) geben. Sie wird tiblicherweise in eine Armvene Giber einen Zeitraum von 2 Stunden

Zugefiihrt,

Sie werden cine Ifusion (Trop) einmal am Tag an den Tagen 1, 3 und 5 der
erhalten. Diese alle drei Wochen

wiederholt. Dieses kann sich in m Ergebnis

L regeimaBigen BlLtuntersucnangen ander. Inr ATzt wird entscheiden, wie vile

Behandlungszyklen erforderiich sind.

Kinder und Jugendiliche (21 Jahre und jiinger)

Die empfohlene Dosis betragt 650 mg/m? Korperoberflache pro Tag.

Der Arzt oder medizini wird Kind (falls es behandelt

werden sol) eine geeignete Dosis an Atriance 21 nfusion (Tropf) geben. Sie wird

{iblicherweise in eine Armvene (iber einen Zeitraum von 1 Stunde zugefiih

Sie/Ihr Kind (falls es behandelt werden soll) werden (wird) eine Infusion (Tropf)

einmal am Tag iiber 5 Tage erhalten. Dieses Behandlungsschema wird iblicherweise

Gl el Wochen wiederholt £5 kann Sich jedoch in Abhangigkait vom Ergebris der

egelméig durchgefiihrten Blutuntersuchungen dndern. Ihr Arzt wird entscheiden, wie

viele Behandlungszyklen erforderiich sind.

Wenn Sie die Anwendung von Atriance abbrechen

Ihr Arzt wird dariiber entscheiden, wann die Behandiung beendet wird.

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

Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht,

bei jedem auftreten missen.

ie melsten der berihtsten Nebenwirkungen von Atiance wurden sowohi bei

Erwachsenen, Kindern als auch bei Jugendiichen beobachtet. Einige dieser

Neberwirkumgen wartien helfiger bel erwachssnen Patienton berentet. s it kein Grund

hierfir bekannt.

Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben, besprechen Sie diese mit lhrem Arzt.

Schwerwiegendste Nebenwirkungen

Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten mit Atriance betreffen,

« Anzeichen einer Infektion. Atriance kann die Zah! der weiBen Blutkdrperchen verringern
UG damt Ihro Widerstandskraft gegen Iiektionen (emechlieBich Lungenentzindung)

Dies kann sogar werden. Anzeichen einer Infektion
kénnen beinhalten:
- Fieber
- eine ernsthafte Verschlechterung Ihres Allgemeinzustandes
- lokale Symptome wie Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund oder Probleme mit
dem Wasserlassen (zum Beispiel Brennen beim Wasserlassen, das Symptom einer
Hamwegsinfektion sein kann)
Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei lhnen
auftritt. Er wird dann eine auf eine mogliche der weiBen
Blutkdrperchen durchfiihren.




Andere sehr héufige Nebenwirkungen
Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten mit Atriance betreffen:
« Gefiihisstérungen an den Handen oder FiiBen, Muskelschwache, die sich in Form
on Schwrigkefen i Aufatahen von sinem SHuH odabelm Gehen (oarphars
: geniiber leichten Beriihrungen, oder
Schmerzen; Empfmdungssmrungen e Erer\ner\ Prickeln, Kribbeln auf der Haut
. digkei Blutarmut). In einigen
Fifon Kimnen Sl desbelp aine Blutrancfesion bendtigen.
Ungewdhnliche blaue Flecken oder Blutungen, die durch eine Abnahme der Zahi der
flr dle Blutgerinung verantuotichen Zalln varursctt werden. Dies kann uch bel
relativ kleinen wie Kleinen Blutungen
llren. In saftenen Fallon ke es zu poch, schwereren Biatungen (Blatsturz) fllven, Sie
sollten mit Inrem Arzt tiber Mglichkeiten zur Verringerung des Risikos von Blutungen

o}
S
=

hi von Schiéfrigkeit und Midigkeit; Schwindel.
Kurzatmigkeit, Schwlerlgkel(sn oder Mihe beim Atmen; Husten.
Magenverstmmung (belkeit); sich tibergeben miissen (Erbrechen); Durchfall;
Versto

- Muskeischmerzen,

« S an Korperteilen als Folge einer
(Gdem).

« Erhohte Ko (Fieber); Miidigkeit,

Informieren Sie einen Arzt, wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen als belastend
empfinden.

Haufigo Nebenwirkungen

Diese kénnen bis zu 1 von 10 Behandelten mit Atriance betreffen:

ontrolierbare Muskelontraktionen, haufig begleitet von Ohnmacht, die
Folge sines epleptschen Arfals (Krampfarfais) sen ke

Gehen, Bowequngen der Glecmaben oder Gor Augen oot e Sprache.

; Unbeabicriigtes hythmisches Zitern aines oder mefvorer Gedmation (Tromor).

. von periphere begleitet - siehe
oben), in Handen und Fiigen mit

) und it

¢ Mackiger Blutcruck.

. it (Anorexie); wunde Stellen im
Mund, ot imond oces Entzindungen.

. Gefihl der O

oder Verlust des O
o Fli imL ich, die zu und

fiihren kann Keuchen.

« Erhdhte Mengen an Bilirubin in lhrem Blut, die zu einer Gelbfarbung der Haut fiihren

und Sie trage machen kdnnen.

Erhato Blutspiogel von Leberenzyme

(o Anseichen fi die zu weniger

hauﬁgem Wasserlassen fiihren konnen).

Freisetzung des Inhalts von Tumorzellen (Tumorlyse-Syndrom), wodurch Ihr Kérper

zusatzlich belastet werden kann. Anfangliche Symptome konnen Ubelkeit und
rechen, Kurzatmigkeit, unregelmaBiger Herzschlag, Triibung des Urins, Tréigheit

und/oder Gelenkbeschwerden einschlieBen. Sollte dies eintreten, dann am ehesten

nach der ersten Dosis. Ihr Arzt wird angemessene VorsichtsmaBnahmen treffen, um
derartige R gern.

* Niecrigo Blutspiegel von emlgen Stoffen:
- niedrige ampfe oder Spasmen

verursachen kbnnen.
niedrige Magnesiumspiegel, die Muskelschwache, Verwirtheit, ruckartige
Herzschlag und verringerte Reflexe
bei stark emni im Blut kénnen.
niedrige Kali die ein Scf i kénnen.
- niedrige Blutzuckerspiegel, die Ubelkeit, Schwitzen, Schwéche, Mattigkeit,
Verwirrtheit oder Wahnvorstellungen verursachen konnen.
Informieren Sie einen Arzt, wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen als belastend
lempfinden.
Seltene Nebenwirkungen
Diese konnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten mit Atriance betreffen:
« Emsthafte Erkrankung, die die Skelettmuskeln zerstért und durch die Anwesenheit
von Myoglobin (einem von im Urin
Anstieg der im Blut,
informioren Sie einen Arzt. wan Sis irgandeine dleser Nebenwikungen als belastend
empfinden.
Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Neber\wu’kungen auch direkt dem
und

Abt. Pharmakowg\lanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr

Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden

5 Wie ist Atriance aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche

‘angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden

Fir dieses sind keine L

Nach Anbruch der Durchstechflasche ist Atriance bis zu 8 Stunden bei bis zu 30°C haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie hren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Atriance enthlt

« Der Wirkstoff ist: Nelarabin. Jeder mi der Atriance Infusionslsung enthélt 5 mg
Nelarabin, Jes Durchstoallescha st 250 mg Nelarsbin.

* Die sonstigen
Satzehure, Natriamhydroxid (dehe Abschait 2 ,,Amance bty Natrium®).

Wie Atriance aussieht und Inhalt der Packun,

Die Atriance Infusionslésung ist eine Kiare, farblose Lésung. Sie ist in durchsichtigen

Glas mit versiegelt mit einem Aluminiumverschluss,
erhiltlich
Jede Durchstechflasche enthalt 50 ml.
Atriance ist in Packungen mit 1 D oder 6 D erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals d.d
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller

FAREVA Unterach GmbH
Mondseestrafe 11

Unterach am Attersee, 4866,
Osterreich

Fll Sis waltere Informationen ller das Arzneimite winschen, setzen Se sich bitt it
dem ortlichen Vertreter des L

Deutschland

lexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen

Tel: +49 8024 908-0
hexal

Diese wurde zuletzt ii im April 2024.
Dies: wurde unt “ zugelassen. Das

bedeulet dass o3 aufgnund der Se\lenhewt dieser Erkrankung nicht moglich war,

Die Europaische Arzneimitel Ager\(ur i necen iormationen 2u cissem
Arzneimittel, die verfiigbar werden, jahriich bewerten und, falls erforderlich, wird die
Packungsbeilage aktualisiert werden.

u diesem sind auf den
Europaischen Arzneimitl-Agentur i/ winw.emea.europa. eu/ verfighar, S tnden
dort auch Links zu andere selten

Die lolgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestim
HINWEISE FOR DIE AUFBEWAHRUNG UND BESEITIGUNG VON ATRIANCE
der Atriance Infusi
Fir dieses sind keine L
Nach Anbruch der Durchstechflasche ist Atriance bis zu 8 Stunden bei bis zu 30°C haltbar.
Hinweise fiir die Handhabung und Entsorgung von Atriance
Die iibliche beim Umgang mit und ihrer
Entsorgung ist zu beachten:
« Die Mitarbeiter sind in der Handhabung und Abgabe des Arzneimittels zu unterweisen.
« Schwangere Mitarbeiterinnen sind vom Umgang mit diesem Arzneimittel auszuschiieBen.
" Das Personal sl baim Ungang mit lessm Aransimite bz bel Aigaba diesss
geelgnele mit

Handschuhen trager
Alle Gegenstinds, di 2ur Anwendung oder Reinlgung yerwendet werden,
der

Matenal einer

uzufiihren. Jeglicher Fli von der

cior Nelarabin-Infusionaiosung Kann mit viel Wasser abgeletet werden.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt ist sofort mit groBen Mengen Wassers
2u spillen a205002





