GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

LITAK 2 mg/ml Injektionslésung
Cladribin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigral, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthéalt wichtigerformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht ngiti8ie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitiran Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apothekebies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkberilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist LITAK und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von LITAK beaaofite
Wie ist LITAK anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist LITAK aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

onkwnpE

1. Was ist LITAK und wofur wird es angewendet?

LITAK enthalt den Wirkstoff Cladribin. Cladribinigin Zytostatikum. Es hemmt das Wachstum
bdsartig veranderter weiRer Blutkdrperchen, diedeeiHaarzellleukdmie eine Rolle spielen. LITAK
wird zur Behandlung dieser Erkrankung eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von LITAK beaaten?

LITAK darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich gegen Cladribin odeerider in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile von LITAK sind,

- wenn Sie schwanger sind oder lhr Kind stillen,

- wenn Sie junger als 18 Jahre sind,

- bei maRiger oder schwerer Nieren- oder Leberfankstérung,

- wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehpdie die Blutzellenproduktion im
Knochenmark hemmen (Knochenmarksuppression).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothekedr Sie LITAK anwenden.

Sprechen Sie unverziglich mit Inrem Arzt oder dem redizinischen Fachpersonalwenn Sie
wahrend oder nach der Behandlung Folgendes befesttellen:

verschwommenes Sehen, Verlust des Sehvermogen®ogdpeltsehen, Sprechschwierigkeiten,
Schwéche in einem Arm oder Bein, VeranderungehrierlGangart oder Gleichgewichtsprobleme,
dauerhaftes Taubheitsgefihl, verminderte Sinnesadyig oder Verlust der Sinnesempfindung,
Gedachtnisverlust oder Verwirrtheit. Dies kbnnemgtome eineschweren und potenziell
tédlichen Hirnerkrankung sein, die als progressive multifokale Leukoenzepbethie(PML)
bezeichnet wird.

Wenn Sie diese Symptome bereits vor der Behandhih@ladribin hattenteilen Sie lhrem Arzt
jegliche Veranderungen bei lhren Symptomen mit.
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Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer aégénden Erkrankungen oder Beschwerden leiden
oder gelitten haben:
- Erkrankungen der Leber oder Nieren
- Infektionen
= Falls Sie an einer Infektion leiden, wird diese dradelt, bevor Sie mit der Anwendung
von LITAK beginnen.
= Falls Sie irgendwelche Anzeichen von Infektionemipfoeéahnliche Symptome oder Fieber)
wahrend oder nach der Behandlung mit LITAK feststelverstandigen Sie bitte
unverzuglich Ihren Arzt.
- Fieber

Vor und wéahrend der Behandlung mit LITAK werden &gelméaRigen Bluttests unterzogen, um
festzustellen, ob es fir Sie sicher ist, Ihre Belhamy mit LITAK fortzusetzen. lhr Arzt kann
moglicherweise die Entscheidung treffen, dass Blaogransfusion nétig ist, um Ihr Blutbild zu
verbessern. AuRerdem wird die Funktionsfahigkeiit.eber und Ihrer Nieren Gberpruft.

Mannliche Patienten, die ein Kind zeugen méochtelitesn den Arzt vor Beginn der Behandlung mit
LITAK dartber informieren. Sie sollten wahrend @&shandlung mit LITAK und Uber einen
Zeitraum von bis zu 6 Monaten danach kein Kind eaudhr Arzt kann Sie Uber die Méglichkeit der
Lagerung von tiefgefrorenem Sperma (Kryokonservigywnterrichten.

Anwendung von LITAK zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &iglere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigetter® Arzneimittel anzuwenden. Teilen Sie es
Ihrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie Arzneimittelvenden, die folgende Bestandteile enthalten:
- Kortikosteroide; diese werden haufig zur Behandluon Entziindungen verwendet

- Antivirale Wirkstoffe, die zur Behandlung von sinfektionen verwendet werden

Sie durfen LITAK nicht zusammen mit anderen Arzritien anwenden, die die
Blutzellenproduktion im Knochenmark hemmen (Knoaharksuppression).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen LITAK nicht anwenden, wenn Sie schwarsged. Fur die Dauer der Therapie und Uber
einen Zeitraum von mindestens 6 Monaten nach demaligen Verabreichung von LITAK missen
Sie fur eine angemessene Empfangnisverhitung sd8gdite trotzdem eine Schwangerschaft
auftreten, missen Sie sofort lhren Arzt daribesrinferen.

Wahrend einer Behandlung mit LITAK und Uber eingitzdum von mindestens 6 Monaten nach der
letztmaligen Verabreichung dirfen Sie nicht stillen

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

LITAK hat groRen Einfluss auf die Verkehrstichtigkend die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Beim Auftreten von Schléafrigkeit, did ainer durch die Behandlung mit LITAK
hervorgerufenen niedrigen Anzahl von roten Blutkdghen beruhen kann, oder Schwindel dirfen
Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs astzekeine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist LITAK anzuwenden?

Wenden Sie LITAK immer genau nach Absprache miniArzt an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sichet. sin

Ihr Arzt berechnet Ihre Dosis entsprechend lhrenpkigewicht und erklart lhnen den
Behandlungsplan im Einzelnen. Die empfohlene thgliDosis betragt 0,14 mg pro kg Kérpergewicht
an funf aufeinanderfolgenden Tagen (ein Behandizyidss).
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LITAK muss unter die Haut gespritzt werden (subketénjektion), jeden Tag etwa zur gleichen Zeit.
Falls Sie LITAK selbst injizieren, missen Sie vartarch lhren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal entsprechend geschult werden. Genameigungen fir die subkutane Injektion finden
Sie am Ende der Packungsbeilage.

Mdglicherweise erhalten Sie zuséatzlich ein Arznéishi das den Wirkstoff Allopurinol enthalt, um
gegebenenfalls einen zu hohen Harnsaurespiegerike!s.

Wenn Sie eine gréRere Menge von LITAK angewendet ban, als Sie sollten
Wenn Sie eine falsche Dosis injiziert haben, beneltigen Sie unverziglich Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von LITAK vergessen haben
Injizieren Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sewbrherige Anwendung vergessen haben. Wenn
Sie die Injektion einer Dosis vergessen haben, dieiwntigen Sie unverziglich lhren Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneghsihaben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann LITAK Nebenwirkungen realy die aber nicht bei jedem auftreten
massen.

Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt, f&8ie wahrend oder nach der Behandlung mit LITAK
Folgendes bemerken:

- Zeichen einer Infektion (z. B. grippedhnliche 8aserden)

- Fieber

Das neuerliche Auftreten einer bosartigen Erkragkiikrebs) kann nicht ausgeschlossen werden.
Das bedeutet, dass Ihr Risiko, zukiinftig an Krabsrkranken, etwas hoher liegt als bei Gesunden.
Dieses leicht erhdhte Risiko kann von der Haaakfimie selbst oder den zu ihrer Bekampfung
eingesetzten Behandlungen, einschlie3lich LITAKsgahen.

Die folgenden Nebenwirkungen kdnnen auftreten:

Sehr haufige Nebenwirkungen(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Infektionen

. Fieber

= Niedrige Anzahl bestimmter weil3er Blutkérperchemiiophile und Lymphozyten) und
Blutplattchen bei Blutuntersuchungen

= Niedrige Anzahl von roten Blutkérperchen (Anamid) Beschwerden wie Midigkeit und

Schlafrigkeit

Verminderte Funktionsfahigkeit des kérpereigenemimsystems

Kopfschmerzen, Schwindel

Auffallige Atemgerausche, auffallige Gerausche imddraum, Husten

Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung und Durchfalll

Hautausschlag, Schwellung, Rétung und Schmerzeiemaimjektionsstelle, Schwitzen. Die

Hautreaktionen sind in den meisten Fallen leichtrbittelschwer ausgepragt und klingen in der

Regel innerhalb weniger Tage ab.

= Mudigkeit, Schittelfrost, verminderter Appetit

. Schwache



Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behamdten betreffen)

Neuerliches Auftreten einer bésartigen Erkrankufgbs)

Niedrige Anzahl von Blutplattchen, die ungewéhnidBlutungen verursachen kann (zum
Beispiel Nasenbluten oder Hautblutungen)

Schlaflosigkeit, Angst

Beschleunigter Herzschlag, auffallige Herzgeréausoteslriger Blutdruck, verminderte
Durchblutung des Herzmuskels

Kurzatmigkeit, Anschwellen des Lungengewebes ird@mer Infektion, Entziindung von
Mundschleimhaut und Zunge

Bauchschmerzen und Ubermafige Mengen von Gaseragmrivbder Darm, Uberwiegend
leichte Anstiege der Leberwerte (Bilirubin, Transaasen), die nach Ende der Behandlung auf
die Normalwerte zuriickgehen

Juckreiz, juckender Hautausschlag (Urtikaria), Rgtder Haut und Hautschmerzen
Schwellung von Geweben (Odeme), Krankheitsgefitin®rzen (in Muskeln, Gelenken und
Knochen)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1@ehandelten betreffen)

Anamie infolge einer Zerstdrung der roten Blutkdoben

Schlafrigkeit, Taubheitsgefiihl und Kribbeln der Hadattigkeit, Tragheit, Erkrankung der
peripheren Nerven, Verwirrtheit, Koordinationsstigan

Augenentziindung

Halsschmerzen

Venenentziindung

Starke Gewichtsabnahme

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Batdelten betreffen)

Verminderte Leberfunktion

Verminderte Nierenfunktion

Komplikationen, die von dem durch die Krebsbehanglverursachten Abbau von Krebszellen
herriihren

AbstoRRungsreaktion gegen Bluttransfusionen

Erhdhte Anzahl von bestimmten weil3en Blutkdrperdtignsinophile)
Schlaganfall

Sprech- und Schluckstérungen

Herzinsuffizienz

Herzrhythmusstérungen

Unfahigkeit des Herzens, einen ausreichenden Rlidlauf aufrechtzuerhalten
Darmverschluss

Schwere allergische Hautreaktion (Stevens-JohngadsSm oder Lyell-Syndrom)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Depression, epileptischer Anfall

Schwellung des Augenlids

Blutgerinnsel in der Lunge

Entzindung der Gallenblase

Organfunktionsstdrungen, die durch grof3e Mengeaerdiastimmten kdrpereigenen Substanz
(ein Glykoprotein) verursacht werden

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie si¢hran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundalei angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fign&imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B155 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daittaen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.



5. Wie ist LITAK aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugih auf.
Im Kihlschrank lagern ¢ - 8°C). Nicht einfrieren.

Sie durfen LITAK nach dem auf dem Etikett der Dwtelthflasche nach ,Verw. bis:* und dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis:* angegebenen Vetéallm nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag desds.

Aus mikrobiologischer Sicht muss das Arzneimitteverziglich verwendet werden, sofern beim
Offnen nicht das Risiko einer mikrobiologischen kKaminierung ausgeschlossen wird. Wird das
Arzneimittel nicht sofort verwendet, ist der Anwendir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich.

Sie durfen LITAK nicht verwenden, wenn Sie Folgesdemerken: die Durchstechflasche ist
beschadigt, oder die Lésung ist nicht klar odeh&itSchwebteilchen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmateiiigtlentsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was LITAK enthalt

- Der Wirkstoff ist Cladribin. 1 ml Lésung enth&ltmg Cladribin. Eine Durchstechflasche
enthalt 10 mg Cladribin in 5 ml Lésung.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchloridfiimhydroxid (zur pH-Einstellung),
Salzséaure (zur pH-Einstellung) und Wasser fur linpglszwecke.

Wie LITAK aussieht und Inhalt der Packung

LITAK wird in Durchstechflaschen aus Glas mit 5emer klaren, farblosen Injektionslésung
geliefert.

Packungsgrofien mit 1 oder 5 DurchstechflascheweEden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

D-79576 Weil/Rhein

Deutschland

Falls weitere Informationen tber das Arzneimiteginscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
Pharmazeutischen Unternehmer in Verbindung.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbegt im Januar 2018.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimitteldsauf den Internetseiten der Europaischen
Arzneimittel-Agenturhttp://www.ema.europa.eugrfigbar.




HINWEISE ZUR INJEKTION

In diesem Abschnitt wird das Injizieren von LITAK&utert. Sie dirfen sich LITAK erst nach
Anweisung eines Arztes oder des medizinischen Fasbpals selbst injizieren. Ihr Arzt teilt Ihnen
mit, wie viel LITAK Sie benétigen und wie oft undanwn Sie die Injektionen vornehmen muissen.
LITAK wird in das direkt unter der Haut liegendev@be injiziert (subkutane Injektion). Bei Fragen
zum Injizieren wenden Sie sich bitte an den Araradhs medizinische Fachpersonal.

Da es sich bei LITAK um ein Zellgift handelt, erfl@rt seine Handhabung besondere Vorsicht. Wenn
der Patient LITAK nicht selbst verabreicht, wird der Handhabung und Verabreichung das Tragen
von Einmalhandschuhen und Schutzkleidung empfolfalts LITAK in Kontakt mit der Haut oder

den Augen gerat, ist der betroffene Bereich safittreichlich Wasser zu spilen. Schwangere Frauen
mussen einen Kontakt mit LITAK vermeiden.

Was bendtige ich fir die Injektion?

Um sich selbst eine subkutane Injektion zu gebenftigen Sie:

- eine Durchstechflasche LITAK (oder zwei, falle $nehr als 5 ml injizieren mussen).
Verwenden Sie keine beschadigten DurchstechflasstienLdsungen, die nicht klar sind oder
Schwebteilchen enthalten.

- eine sterile Spritze (z.B. eine 10 ml LUER-Sm)tiz

- eine sterile Injektionsnadel (z.B. 0,5 x 19 m®,@x %4”),

Alkoholtupfer,

- einen durchstechsicheren Behélter fir die sicBesitigung der verwendeten Spritzen.
Was muss ich tun, bevor ich mir selbst LITAK subkntinjiziere?

1.  Vor der Injektion sollte LITAK auf Raumtemperaturfgewarmt sein.

2. Hande grundlich waschen.

3. Suchen Sie einen bequemen, gut beleuchteten Qrvauie alles Notwendige in Reichweite
haben.

Wie bereite ich die LITAK-Injektion vor?
Vor der LITAK-Injektion mussen Sie Folgendes tun:

1. Rote Schutzkappe von der LITAK-Durchstechflaschigeenen. Gummistopfen der
Durchstechflasche nicht entfernen. Die AuRensa&te@ummistopfens mit einem
Alkoholtupfer reinigen. Spritze aus der Verpackmetpmen, ohne die Spitze der Spritze zu
beruhren. Injektionsnadel aus der Verpackung nehmerfest auf die Spitze der Spritze
setzen. Nadelhlle entfernen, dabei die Nadel fiehihren.

2. Nadel durch den Gummistopfen der Durchstechflastéehen, Durchstechflasche mit Spritze
auf den Kopf drehen. Darauf achten, dass sich daelpitze in der Losung befindet.

3. Die korrekte Menge LITAK durch Zurlickziehen des Behs in die Spritze aufziehen (lhr Arzt
sagt lhnen, wie viele ml LITAK Sie benétigen).

4, Nadel aus der Durchstechflasche ziehen.

6



5. Darauf achten, dass sich keine Luft in der Spiigindet. Nadel nach oben richten und Luft
herausdriicken.

6. Richtige Menge Uberprufen.
7.  Sofort injizieren.

Wo soll ich die Injektion setzen?

Nebenstehend sind die besten
Injektionsstellen angezeigt. Im oberen
Teil der Oberschenkel und am Bauch,
den Nabelbereich allerdings
aussparen. Wenn Sie die Injektion von
jemand anderem gesetzt bekommen,
kann LITAK auch an der Aul3enseite
der Oberarme oder in das Gesal
injiziert werden.

Wie gebe ich mir die Injektion?

1. Haut mit einem Alkoholtupfer
desinfizieren, Hautstelle trocknen
lassen und dann zwischen Daumen und
Zeigefinger nehmen, ohne die Haut
zusammenzudriicken.

2. Nadel in einem Winkel von 45° ganz in
die Haut einfhren (siehe Abbildung).

3. Leicht am Kolben ziehen, um zu priufen, dasse&k@lutgefasse durchstochen wurden. Falls Sie
Blut in der Nadel sehen, Nadel herausziehen urelrar anderen Stelle ansetzen.

4, Flassigkeit langsam und gleichmafig etwa birgiear Minute spritzen, Haut dabei zwischen
den Fingern halten.

5. Nach dem Injizieren der Flussigkeit die Nadebheziehen.
6. Die Spritze in einen durchstechsicheren Behgktben. Bei jeder Injektion eine neue Spritze
sowie eine neue Nadel verwenden. Die Durchstedffeassind nur fir den einmaligen

Gebrauch bestimmt. Nach der Anwendung verbleib&e#mengen dem Arzt oder Apotheker
zur Beseitigung aushandigen.

Beseitigung der verwendeten Spritzen

Die verwendeten Spritzen in einen durchstechsichBethalter geben und aul3erhalb der Reichweite
von Kindern und fir diese nicht sichtbar aufbewahre



Den durchstechsicheren Behalter gemal den Anwedsuthgs Arztes, des medizinischen
Fachpersonals oder des Apothekers beseitigen.

Verwendete Spritzen nicht in den normalen Hausmailiswerfen.



