Pribalova informace: informace pro uZivatele

Mozobil® 20 mg/ml injekéni roztok
plerixaforum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému lékati nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
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Co je ptipravek Mozobil a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Mozobil pouZivat
Jak se ptipravek Mozobil pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Mozobil uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Mozobil a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Mozobil obsahuje 1é¢ivou latku plerixafor, kterd blokuje bilkovinu na povrchu krevnich
kmenovych bun¢k. Tato bilkovina ,,ptivazuje krevni kmenové buiiky v kostni dfeni. Plerixafor
zlepsuje uvoliovani kmenovych bunek do krevniho fecisté (mobilizace). Kmenové buiiky lze poté
odebrat ptistrojem, ktery oddéluje slozky krve (pfistroj pro aferézu) a nasledn€ je zmrazit a uchovat
az do Vasi transplantace.

Pokud se mobilizace nedafi, ptipravek Mozobil pomaha pii odbéru krevnich kmenovych bunék,
jejich uchovani a opé€tném navraceni (transplantaci)

2.

- udospélych pacientii s lymfomem (nadorové onemocnéni bilych krvinek) nebo
mnohocetnym myelomem (nadorové onemocnéni, které postihuje plazmatické buiky v
kostni dieni),

- udéti od 1 roku do 18 let ve€ku s lymfomem nebo solidnimi nadory.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Mozobil pouzivat

NepouZivejte pripravek Mozobil

pokud jste alergicky(4) na plerixafor nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodg¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Porad’te se s I¢kafem dfive, nez zaCnete pouzivat piipravek Mozobil.

Oznamte svému lékafi:

Pokud mate, nebo jste mel(a) jakékoli problémy se srdcem.

Pokud mate problémy s ledvinami. Vas 1ékaf mtize upravit davkovani 1éku.

Pokud mate vysoky pocet bilych krvinek.

Pokud mate nizky pocet krevnich desticek.

Pokud jste v minulosti mél(a) mdloby nebo toCeni hlavy ve stoje nebo vsed€ nebo jste v
minulosti po injekci omdlel(a).



Vas 1ékatf mize provadét pravidelné krevni testy k monitorovani po¢tu krvinek.

Pouziti ptipravku Mozobil pro mobilizaci kmenovych bunck se nedoporucuje, pokud mate leukémii
(naddorové onemocnéni krve nebo kostni diené).

Dalsi lécivé pripravky a piipravek Mozobil
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd, nesmite ptipravek Mozobil pouzivat, nebot’ nejsou k dispozici zkuSenosti s
pouzitim piipravku Mozobil u téhotnych zen. Je velmi dulezité, abyste 1ékaii oznamila, pokud jste
téhotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét. Pokud jste Zena, ktera
muze ot¢hotnét, doporucuje se uzivani antikoncepce.

Pti pouzivani ptipravku Mozobil nesmite kojit, protoze neni znamo, zda je ptipravek Mozobil
vylucovéan do matetského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroja
Ptipravek Mozobil miize zplsobit zdvraté a inavu. Proto nefid’te dopravni prostiedek, pokud se Vam
toCi hlava, citite se unaveni nebo se necitite dobre.

Pripravek Mozobil obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Mozobil pouziva
Lék Vam bude injekéné podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Nejprve dostanete G-CSF a poté Vam bude podan piipravek Mozobil

Mobilizace se zahajuje nejprve podanim dal§iho 1éku nazyvaného G-CSF (faktor stimulujici
granulocytarni kolonie). G-CSF pomuze ptipravku Mozobil ke spravné funkci ve Vasem téle. Pokud
chcete védét vice o G-CSF, zeptejte se svého I¢kaie a proctéte si prislusné ptibalové informace.

Jaké mnozstvi pripravku Mozobil se podava?
Doporucend dévka u dospélych je bud’ 20 mg (fixni ddvka) nebo 0,24 mg/kg télesné hmotnosti/den.
Doporucena davka u déti od 1 roku do méné nez 18 let véku je 0,24 mg/kg té€lesné hmotnosti/den.

Déavka pripravku bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti, kterou je nutné urcit tyden pfed podanim
prvni davky. Pokud mate stiedné tézké nebo tézké onemocnéni ledvin, 1ékat davkovani 1éku snizi.

Jak se pripravek Mozobil podava?
Pripravek Mozobil se podava subkutanni injekci (vpich pod kizi).

Kdy se pripravek Mozobil podava poprvé?
Prvni davku dostanete 6 az 11 hodin pted aferézou (odbér krevnich kmenovych bunék).

Jak dlouho se piipravek Mozobil podava?

Lécba trva 2 az 4 po sob¢ jdouci dny (v nékterych ptipadech az 7 dni), dokud neni odebrano
dostatecné mnozstvi kmenovych buné€k pro transplantaci. V nékterych ptipadech nelze odebrat
dostatecné mnozstvi kmenovych bunék, a proto bude pokus o jejich odbér ukoncen.



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosime, okamzZité informujte svého lékare v nasledujicich pripadech:

. kratce po podéni ptipravku Mozobil se u Vas objevi vyrazka, otoky kolem o¢i, dusnost nebo
pocit nedostatku vzduchu, pocit to¢eni hlavy ve stoje nebo vsedg, pocit na omdleni nebo
mdloby

o pokud mate bolesti v levém podzebii (na bfise) nebo v levém rameni

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)

o prijem, nauzea (pocit na zvraceni), zarudnuti nebo podrazdéni v misté vpichu injekce
o nizky pocet Cervenych krvinek zjistény laboratornim testem (anemie u déti)

bolesti hlavy

toCeni hlavy, pocit tnavy nebo pocit, Ze nejste ve své kiizi
potiZe s usinanim

nadymani, zacpa, fihani, zvraceni

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 pacienta z 10)
[ ]
[ ]

. potize se zaludkem jako je bolest, otok nebo tlak
. sucho v ustech, necitlivost kolem tst
. poceni, celkové zrudnuti kize, bolesti kloubti, bolesti svali a kosti

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100)

o alergické reakce jako je kozni vyrazka, otoky kolem oci, dusnost
. anafylaktické reakce vcetné anafylaktického Soku
o abnormalni sny, nocni mtry

Vzacné mohou byt gastrointestinalni nezadouci G¢inky zavazné (prijem, zvraceni, bolesti bficha a
pocit na zvracent).

Infarkt myokardu

U pacientt s rizikovymi faktory infarktu myokardu se v klinickych studiich méné Casto vyskytl
infarkt myokardu po podani ptipravku Mozobil a G-CSF. Pokud mate neptijemny pocit na hrudi,
okamzité o tom informujte svého lékaie.

Brnéni a necitlivost

Pocit brnéni a necitlivosti jsou u pacientli 1éCenych pro nadorové a zhoubné nadorové onemocnéni
bézné. Tyto potize udava piiblizné 1 z 5 pacientd. Tyto u€inky se vSak pii pouziti ptipravku Mozobil
nevyskytuji nijak castéji.

V krevnich testech mtizete mit zvySeny pocet bilych krvinek (leukocytoza).

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci ti¢inky mtzete hlasit prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, piipadné na adresu Statni stav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 49/48,
100 00 Praha 10, e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz. Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Mozobil uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.



Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonu a injek¢ni lahvicce.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po otevfeni injekéni lahvicky ma byt ptipravek Mozobil okamzité spottebovan.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Lékarnik zlikviduje

1éky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Mozobil obsahuje

- Lécivou latkou je plerixaforum. Jeden ml injek¢éniho roztoku obsahuje plerixaforum 20 mg.
Jedna injekéni lahvicka obsahuje plerixaforum 24 mg v 1,2 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, koncentrovana kyselina chlorovodikova a hydroxid
sodny pro upravu pH a voda pro injekci.

Jak pripravek Mozobil vypada a co obsahuje toto baleni

Mozobil se dodava jako ¢iry, bezbarvy nebo slabé Zluty injekéni roztok ve sklenéné injekcni lahvicce

s nelatexovou pryzovou zatkou. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 1,2 ml roztoku.

Jedno baleni obsahuje 1 injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sanofi B.V., Paasheuvelweg 25, 1105 BP Amsterdam, Nizozemsko

Vyrobce
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford, Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11/2023.

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/
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