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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Atriance 5 mg/ml Infusionslésung

Nelarabin

v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusétzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer
Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen 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 flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Atriance und woflr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Atriance aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Atriance und wofiir wird es angewendet?

Atriance enthalt Nelarabin, das zu einer Gruppe gehort, die antineoplastische Arzneimittel genannt und in der
Chemotherapie zur Abtétung bestimmter Krebszellarten verwendet werden.

Atriance wird angewendet zur Behandlung von Patienten mit:

 einer Form der Leukamie, die akute lymphoblastische T-Zell-Leukéamie genannt wird. Eine Leukamie
verursacht eine abnormale Zunahme der Zahl der weif3en Blutkdrperchen. Die ungewohnlich hohe Zahl an
weif3en Blutkdrperchen kann im Blut und anderen Bereichen des Korpers vorkommen. Die Art der Leukamie
hangt hauptsachlich von der Art der jeweils betroffenen weiRen Blutzellen ab. In diesem Fall handelt sich um
Zellen, die Lymphoblasten genannt werden.

 einer Form des Lymphoms, die lymphoblastisches T-Zell-Lymphom genannt wird. Dieses Lymphom wird durch
eine Anhaufung von Lymphoblasten, einer Art weil3er Blutzellen, verursacht.

Wenn Sie weitere Fragen zu lhrer Erkrankung haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

2. Was sollten Sie beachten, bevor lhnen 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 (ist).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
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Uber schwere Nebenwirkungen des Nervensystems wurde bei Anwendung von Nelarabin berichtet. Die Symptome
kdénnen psychisch (z. B. Mudigkeit) oder korperlich (z. B. Krampfanfalle, Taubheitsgefuihl und Prickeln, Schwéache und
Lahmung) sein. lhr Arzt wird Sie wiahrend der Behandlung auf diese Symptome hin regelmégig untersuchen
(siehe auch Abschnitt 4, ,,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“).

Ihr Arzt muss vor der Verabreichung dieses Arzneimittels Folgendes wissen:

» ob Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) an irgendwelchen Nieren- oder Leberproblemen
leiden (leidet). In diesem Fall muss Ihre Atriance-Dosis angepasst werden.

» wenn Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) kiirzlich mit einem Lebendimpfstoff (zum Beispiel
Polio, Windpocken, Typhus) geimpft wurde(n) oder demnéachst geimpft werden soll(en).

» wenn Sie (oder Ihr Kind, falls es behandelt werden soll) irgendwelche Probleme mit dem Blut haben
(zum Beispiel Blutarmut).

Blutuntersuchungen wéahrend der Behandlung

Ihr Arzt sollte wéhrend der Behandlung regelméRig Blutuntersuchungen durchfiihren, um zu tberprifen, ob Probleme
mit dem Blut auftreten, die mit der Anwendung von Atriance zusammenhangen.

Altere Patienten

Wenn Sie alter sind, konnen Sie empfindlicher auf Nebenwirkungen des Nervensystems reagieren (siehe Aufzahlung
im obigen Abschnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaflZnahmen*). Ihr Arzt wird Sie wahrend der Behandlung
regelmaRig auf diese Symptome untersuchen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn eine von diesen Bedingungen bei lhnen zutrifft.
Anwendung von Atriance zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Dies schliel3t jegliche pflanzlichen Mittel
oder nicht-verschreibungspflichtige Arzneimittel mit ein.

Denken Sie daran, Ihren Arzt zu informieren, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Atriance mit der Einnahme
irgendwelcher anderen Arzneimittel beginnen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Atriance wird fur Schwangere nicht empfohlen. Es kann ein Kind schadigen, wenn es vor, wahrend oder kurz nach der
Behandlung empfangen wird. Es wird empfohlen, geeignete empfangnisverhiitende MaRnahmen mit lhrem Arzt zu
besprechen. Versuchen Sie nicht, schwanger zu werden oder ein Kind zu zeugen, ehe lhnen Ihr Arzt nicht bestatigt,
dass Sie es jetzt kbnnen.

Mannliche Patienten, die ein Kind zeugen mdéchten, sollten lhren Arzt um Rat zur Familienplanung und Behandlung
fragen. Sollten es wahrend der Behandlung mit Atriance zu einer Schwangerschaft kommen, missen Sie umgehend
Ihren Arzt davon in Kenntnis setzen.

Es ist nicht geklart, ob Atriance in die Muttermilch ubergeht. Wahrend der Behandlung mit Atriance durfen Sie nicht
stillen. Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Atriance kann sowohl wahrend der Behandlung als auch einige Tage danach mide oder schlafrig machen. Wenn Sie
sich mide oder kraftlos fuhlen, dirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen.

Atriance enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt 88,51 mg (3,85 mmol) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro

Durchstechflasche (50 ml). Dies entspricht 4,4 % der flr einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téaglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.
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3. Wie wird Atriance verabreicht?

Die Dosis an Atriance, die lhnen verabreicht wird, basiert auf:

* lhrer/der Kérperoberflache Ihres Kindes (falls es behandelt werden soll) (die von lhrem Arzt auf Basis
Ihrer Kérpergré3e und Ihres Gewichts berechnet wird).

» den Ergebnissen der Blutuntersuchungen, denen Sie sich vor Beginn der Behandlung unterziehen miissen.

Erwachsene und Jugendliche (ab 16 Jahre)

Die Uibliche Dosis ist 1.500 mg/m? Korperoberflache pro Tag.

Der Arzt oder medizinisches Fachpersonal wird lhnen die Dosis an Atriance als Infusion (Tropf) geben. Sie wird
Ublicherweise in eine Armvene Uber einen Zeitraum von 2 Stunden zugefihrt.

Sie werden eine Infusion (Tropf) einmal am Tag an den Tagen 1, 3 und 5 der Behandlung erhalten. Dieses
Behandlungsschema wird Ublicherweise alle drei Wochen wiederholt. Dieses Behandlungsschema kann sich in
Abhangigkeit vom Ergebnis der regelmafiigen Blutuntersuchungen éndern. Ihr Arzt wird entscheiden, wie viele
Behandlungszyklen erforderlich sind.

Kinder und Jugendliche (21 Jahre und jiinger)

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

Der Arzt oder medizinisches Fachpersonal wird Ihnen/lhrem Kind (falls es behandelt werden soll) eine geeignete
Dosis an Atriance als Infusion (Tropf) geben. Sie wird Ublicherweise in eine Armvene Uber einen Zeitraum von 1
Stunde zugefiihrt.

Siellhr Kind (falls es behandelt werden soll) werden (wird) eine Infusion (Tropf) einmal am Tag liber 5 Tage
erhalten. Dieses Behandlungsschema wird tiblicherweise alle drei Wochen wiederholt. Es kann sich jedoch in

Abhangigkeit vom Ergebnis der regelmafiig durchgefiihrten Blutuntersuchungen andern. Ihr Arzt wird entscheiden, wie
viele Behandlungszyklen erforderlich sind.

Wenn Sie die Anwendung von Atriance abbrechen
Ihr Arzt wird dartiber entscheiden, wann die Behandlung beendet wird.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die meisten der berichteten Nebenwirkungen von Atriance wurden sowohl bei Erwachsenen, Kindern als auch bei
Jugendlichen beobachtet. Einige dieser Nebenwirkungen wurden haufiger bei erwachsenen Patienten berichtet. Es ist
kein Grund hierfur bekannt.

Wenn Sie irgendwelche Bedenken haben, besprechen Sie diese mit Ihrem Arzt.
Schwerwiegendste Nebenwirkungen
Diese kénnen mehr als 1 von 10 Behandelten mit Atriance betreffen.

* Anzeichen einer Infektion. Atriance kann die Zahl der wei3en Blutkdrperchen verringern und damit lhre
Widerstandskraft gegen Infektionen (einschlie3lich Lungenentziindung) herabsetzen. Dies kann sogar
lebensbedrohend werden. Anzeichen einer Infektion kénnen beinhalten:

o Fieber

o eine ernsthafte Verschlechterung lhres Allgemeinzustandes
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o |okale Symptome wie Halsschmerzen, wunde Stellen im Mund oder Probleme mit dem Wasserlassen
(zum Beispiel Brennen beim Wasserlassen, das Symptom einer Harnwegsinfektion sein kann)

Informieren Sie unverziiglich lhren Arzt, wenn eines dieser Anzeichen bei lhnen auftritt. Er wird dann eine
Blutuntersuchung auf eine mdgliche Verminderung der weiRen Blutkdrperchen durchfihren.

Andere sehr haufige Nebenwirkungen

Diese kdnnen mehr als 1 von 10 Behandelten mit Atriance betreffen:

Geflihlsstérungen an den Handen oder Fif3en, Muskelschwéche, die sich in Form von Schwierigkeiten beim
Aufstehen von einem Stuhl oder beim Gehen (periphere Neuropathie) aulert; verringerte Empfindung
gegeniber leichten Beriihrungen, oder Schmerzen; Empfindungsstérungen wie Brennen, Prickeln, Kribbeln auf
der Haut.

Allgemeines Schwachegefihl und Mudigkeit (voriibergehende Blutarmut). In einigen Fallen kénnen Sie
deshalb eine Bluttransfusion bendtigen.

Ungewdhnliche blaue Flecken oder Blutungen, die durch eine Abnahme der Zahl der fur die Blutgerinnung
verantwortlichen Zellen verursacht werden. Dies kann auch bei relativ kleinen Verletzungen wie kleinen
Schnittverletzungen zu schwereren Blutungen fiihren. In seltenen Fallen kann es zu noch schwereren
Blutungen (Blutsturz) fuhren. Sie sollten mit lnrem Arzt iber Méglichkeiten zur Verringerung des Risikos von
Blutungen sprechen.

Gefuihl von Schlafrigkeit und Mudigkeit; Kopfschmerzen; Schwindel.

Kurzatmigkeit, Schwierigkeiten oder Mihe beim Atmen; Husten.

Magenverstimmung (Ubelkeit); sich (ibergeben mussen (Erbrechen); Durchfall; Verstopfung.
Muskelschmerzen.

Schwellungen an Korperteilen als Folge einer krankhaften Fliissigkeitsansammlung (Odem).

Erhohte Korpertemperatur (Fieber); Midigkeit, Schwachegefiihl.

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

Haufige Nebenwirkungen

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

Heftige, unkontrollierbare Muskelkontraktionen, haufig begleitet von Ohnmacht, die Folge eines epileptischen
Anfalls (Krampfanfalls) sein kann.

Schwerfalligkeit und Koordinationsschwéche mit Auswirkungen auf Gleichgewicht, Gehen, Bewegungen der
Gliedmalfien oder der Augen sowie auf die Sprache.

Unbeabsichtigtes rhythmisches Zittern eines oder mehrerer GliedmaRen (Tremor).

Muskelschwéache (mdglicherweise von peripherer Neuropathie begleitet - siehe oben), Gelenkschmerzen,
Rickenschmerzen; Schmerzen in Handen und FuRen mit Empfindungsstérungen (,Nadelstiche®) und
Taubheitsgefihl.

Niedriger Blutdruck.

Gewichtsverlust und Appetitlosigkeit (Anorexie); Magenschmerzen; wunde Stellen im Mund, Geschwire im
Mund oder Entziindungen.

Gedachtnisschwache, Gefiihl der Orientierungslosigkeit; verschwommene Wahrnehmung; Veranderung oder
Verlust des Geschmackssinns (Dysgeusie).

Flissigkeitsansammlung im Lungenbereich, die zu Brustschmerzen und Atembeschwerden flihren kann
(Pleuraerguss); Keuchen.
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» Erhohte Mengen an Bilirubin in lhrem Blut, die zu einer Gelbfarbung der Haut fihren und Sie trdge machen
kénnen.

» Erhohte Blutspiegel von Leberenzymen.

» Erhohte Kreatinin-Blutspiegel (ein Anzeichen fur Nierenprobleme, die zu weniger haufigem Wasserlassen
fuhren kdnnen).

» Freisetzung des Inhalts von Tumorzellen (Tumorlyse-Syndrom), wodurch Ihr Kérper zuséatzlich belastet werden
kann. Anfangliche Symptome konnen Ubelkeit und Erbrechen, Kurzatmigkeit, unregelmaRiger Herzschlag,
Tribung des Urins, Tragheit und/oder Gelenkbeschwerden einschliel3en. Sollte dies eintreten, dann am
ehesten nach der ersten Dosis. Ihr Arzt wird angemessene VorsichtsmaflRnahmen treffen, um derartige Risiken
zu verringern.

» Niedrige Blutspiegel von einigen Stoffen:
o niedrige Kalziumspiegel, die Muskelkrampfe, Bauchkrampfe oder Spasmen verursachen kénnen.

o niedrige Magnesiumspiegel, die Muskelschwéche, Verwirrtheit, ruckartige Bewegungen, Bluthochdruck,
unregelmafigen Herzschlag und verringerte Reflexe bei stark erniedrigten Magnesiumspiegeln im Blut
verursachen kdnnen.

o niedrige Kaliumwerte, die ein Schwachegefihl verursachen kénnen.

- niedrige Blutzuckerspiegel, die Ubelkeit, Schwitzen, Schwache, Mattigkeit, Verwirrtheit oder
Wahnvorstellungen verursachen kénnen.

Informieren Sie einen Arzt, wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen als belastend empfinden.
Seltene Nebenwirkungen
Diese kénnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten mit Atriance betreffen:

» Ernsthafte Erkrankung, die die Skelettmuskeln zerstort und durch die Anwesenheit von Myoglobin (einem
Zerfallsprodukt von Muskelzellen) im Urin gekennzeichnet ist (Rhabdomyolyse), Anstieg der
Kreatininphosphokinase im Blut.

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

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Atriance aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.
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Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
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 Ihren 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 enthalt

» Der Wirkstoff ist: Nelarabin. Jeder ml der Atriance Infusionslosung enthélt 5 mg Nelarabin. Jede
Durchstechflasche enthalt 250 mg Nelarabin.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke, Salzsaure, Natriumhydroxid
(siehe Abschnitt 2 ,Atriance enthalt Natrium®).

Wie Atriance aussieht und Inhalt der Packung

Die Atriance Infusionslésung ist eine klare, farblose Lésung. Sie ist in durchsichtigen Durchstechflaschen aus Glas mit
Gummistopfen, versiegelt mit einem Aluminiumverschluss, erhéltlich.

Jede Durchstechflasche enthéalt 50 ml.
Atriance ist in Packungen mit 1 Durchstechflasche oder 6 Durchstechflaschen erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57

1000 Ljubljana

Slowenien

Hersteller

FAREVA Unterach GmbH
Mondseestral3e 11

Unterach am Attersee, 4866,
Osterreich

Falls Sie weitere Informationen Giber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des
Pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Hexal AG
Industriestr. 25
D-83607 Holzkirchen
Tel: +49 8024 908-0

service@hexal.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2024.

Dieses Arzneimittel wurde unter ,Auf3ergewthnlichen Umstanden® zugelassen. Das bedeutet, dass es aufgrund der
Seltenheit dieser Erkrankung nicht méglich war, vollstéandige Informationen zu diesem Arzneimittel zu erhalten.
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Die Europaische Arzneimittel-Agentur wird alle neuen Informationen zu diesem Arzneimittel, die verfugbar werden,
jahrlich bewerten und, falls erforderlich, wird die Packungsbeilage aktualisiert werden.

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-Agentur

http://www.ema.europa.eu/ verfugbar. Sie finden dort auch Links zu anderen Internetseiten tber seltene Erkrankungen
und Behandlungen.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt:

HINWEISE FUR DIE AUFBEWAHRUNG UND BESEITIGUNG VON ATRIANCE

Aufbewahrung der Atriance Infusionslosung

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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 Ubliche Vorgehensweise beim Umgang mit antineoplastischen Arzneimitteln 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 auszuschlieRen.

« Das Personal sollte beim Umgang mit diesem Arzneimittel bzw. bei Abgabe dieses Arzneimittels geeignete
Schutzkleidung mit Gesichtsmaske, Schutzbrille und Handschuhen tragen.

« Alle Gegenstande, die zur Anwendung oder Reinigung verwendet werden, einschliellich der Handschuhe,
sind in Abfallbehaltern fiir kontaminiertes Material einer Hochtemperaturverbrennung zuzufiihren. Jeglicher
Flussigabfall von der Herstellung der Nelarabin-Infusionslésung kann mit viel Wasser abgeleitet werden.

« Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt ist sofort mit groRen Mengen Wassers zu spulen.
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