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Plerixafor

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Mozobil und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Mozobil anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Mozobil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was sollten Sie vor der Anwendung von Mozobil beachten?

1. Was ist Mozobil und wofiir wird es
angewendet?

Mozobil enthalt den Wirkstoff Plerixafor, der ein Protein
auf der Oberflache von Stammzellen im Blut blockiert.
Dieses Protein ,bindet die Stammzellen des Blutes an
das Knochenmark. Plerixafor verbessert die Freisetzung
von Stammzellen in die Blutbahn (Mobilisierung). Die
Stammzellen kénnen dann mit einem Geréat, welches die
Blutbestandteile voneinander trennt (Apheresegerat),
entnommen und anschlielend bis zu lhrer Transplanta-
tion tiefgefroren und gelagert werden.

Wenn die Mobilisierung unzureichend ist, soll Mozobil bei

der Gewinnung von Stammzellen aus dem Blut fir die

Sammlung, Aufbewahrung und Wiedereinfiihrung

(Transplantation) bei Patienten helfen,

— bei Erwachsenen, die unter Lymphom (einer Krebser-
krankung, die die weiften Blutkdrperchen beféllt) oder
multiplem Myelom (einer Krebserkrankung, die Plas-
mazellen im Knochenmark befallt) leiden.

— bei Kindern im Alter von 1 bis unter 18 Jahren mit
Lymphom oder soliden Tumoren.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Mozobil beachten?

Mozobil darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Plerixafor oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Mozobil bei Ihnen

angewendet wird.

Informieren Sie Ihren Arzt:

wenn Sie unter Herzproblemen leiden oder gelitten

haben.

wenn Sie unter Nierenproblemen leiden. Gegebenen-

falls passt Ihr Arzt die Dosis an.

— wenn bei lhnen hohe weille Blutkérperchenzahlen
vorliegen.

— wenn bei lhnen niedrige Blutplattchenzahlen vorliegen.

— wenn Sie sich in der Vergangenheit beim Aufstehen
oder Setzen der Ohnmacht nahe gefillt haben, Ihnen
schwindelig war oder Sie bei Injektionen in Ohnmacht
gefallen sind.

Gegebenenfalls fuhrt Ihr Arzt regelméRige Blutunter-
suchungen durch, um lhre Blutkérperchenzahl zu tGber-
wachen.

Es wird nicht empfohlen, Mozobil zur Mobilisierung von
Stammzellen zu verwenden, wenn Sie unter Leukdmie
leiden (eine Krebserkrankung, die das Blut oder
Knochenmark befallt).

Anwendung von Mozobil zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie sollten Mozobil nicht anwenden, wenn Sie schwanger
sind, da keine Erfahrungen mit Mozobil bei Schwangeren
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vorliegen. Es ist wichtig, dass Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie schwanger sind oder sein kdnnten oder eine
Schwangerschaft planen. Empfangnisverhitung wird
empfohlen, wenn Sie im gebarfahigen Alter sind.

Sie sollten nicht stillen, wenn Sie Mozobil anwenden, da
nicht bekannt ist, ob Mozobil in die Muttermilch Gbergeht.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Mozobil kann Benommenheit und Midigkeit verursachen.
Deswegen sollten Sie sich nicht ans Steuer eines Fahr-
zeugs setzen, wenn Sie sich benommen, mide oder
unwohl fuhlen.

Mozobil enthalt Natrium.
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium
(23mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Mozobil anzuwenden?

Das Arzneimittel wird lhnen von einem Arzt oder dem
medizinischen Fachpersonal injiziert.

Sie erhalten zuerst G-CSF und dann wird lhnen
Mozobil gegeben

Die Mobilisierung wird eingeleitet, indem Ilhnen zuné&chst
ein anderes Arzneimittel namens G-CSF (Granulocyte-
Colony Stimulating Factor) gegeben wird. G-CSF hilft
dabei, dass Mozobil ordnungsgeman in lhrem Korper
wirkt. Wenn Sie mehr ber G-CSF wissen wollen, fragen
Sie lhren Arzt und lesen Sie die zugehérige Packungs-
beilage.

Wie viel Mozobil wird angewendet?

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrégt entweder
20mg (fixe Dosis) oder 0,24 mg/kg Kérpergewicht/Tag.
Die empfohlene Dosis fiir Kinder im Alter von 1 bis unter
18 Jahren betragt 0,24 mg/kg Kérpergewicht/Tag.

Ihre Dosis richtet sich nach lhrem Kdérpergewicht, das in
der Woche, bevor Sie lhre erste Dosis erhalten, bestimmt
werden sollte. Wenn Sie unter maRigen oder schweren
Nierenproblemen leiden, wird |hr Arzt die Dosis verrin-
gern.

Wie wird Mozobil gegeben?
Mozobil wird durch eine subkutane Injektion (unter die
Haut) gegeben.

Wann wird Mozobil erstmals gegeben?
Sie erhalten Ihre erste Dosis 6 bis 11 Stunden vor der
Apherese (Gewinnung von Stammzellen aus Ihrem Blut).

Wie lange wird Mozobil angewendet?

Die Behandlung dauert 2 bis 4 aufeinander folgende Tage
(in manchen Fallen auch bis zu 7 Tage), bis gentigend
Stammzellen fur lhre Transplantation gewonnen wurden.
In einigen Fallen kénnen nicht genligend Stammzellen

gewonnen werden. Dann wird der Versuch, Stammzellen
zu gewinnen, abgebrochen.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt umgehend, wenn

— bei lhnen kurz nach der Anwendung von Mozobil
Hautausschlag, Schwellungen rund um die Augen,
Kurzatmigkeit oder Sauerstoffmangel, Schwindelge-
fuhl beim Stehen oder Sitzen, das Gefuhl, der
Ohnmacht nahe zu sein, oder Ohnmacht auftreten.

— Sie Schmerzen im linken Oberbauch oder an derlinken
Schulter haben.

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Durchfall, Ubelkeit (Unwohlsein), Rétung oder Reizung
an der Injektionsstelle

— Niedrige Anzahl roter Blutkérperchen in Labortests
(Andmie bei Kindern)

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen

— Benommenheit, Midigkeit oder Unwohlsein

— Schlafstérungen

— Flatulenz, Verstopfung, Verdauungsstérungen, Erbre-
chen

— Magensymptome wie Schmerzen, Schwellung oder
Beschwerden

— Mundtrockenheit, Taubheitsgefiihl in der Mundregion

— Vermehrtes Schwitzen, allgemeine Rétung der Haut,
Schmerzen in Gelenken, Muskeln und Knochen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Schwel-
lungen rund um die Augen, Kurzatmigkeit

— Anaphylaktische Reaktionen, einschlieRlich anaphy-
laktischen Schocks

— Abnorme Traume, Albtraume

In seltenen Fallen kbnnen schwere Auswirkungen aufden
Magen-Darm-Trakt auftreten (Durchfall, Erbrechen,
Bauchschmerzen und Ubelkeit).

Herzanfille

In klinischen Studien litten Patienten mit entsprechenden
Risikofaktoren gelegentlich unter Herzanféllen, nachdem
ihnen Mozobil und G-CSF gegeben wurden. Bitte infor-
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mieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn Sie Beschwer-
den in der Brust haben.

Kribbeln und Taubheitsgefiihl

Kribbeln und Taubheitsgefiihl treten bei Patienten, die
gegen Krebs behandelt werden, haufig auf. Etwa einer
von fiinf Patienten leidet unter diesen Erscheinungen.
Allerdings scheinen sie nicht in groRerer Haufigkeit
aufzutreten, wenn Sie Mozobil anwenden.

Sie kénnen auch eine Erhéhung der Anzahl der weil3en
Blutkérperchen (Leukozytose) in Blutuntersuchungen
aufweisen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder das medizinische Fachpersonal. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pack-
ungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt Gber das aufgefuhrte nationale Melde-
system anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

A-1200 Wien

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at

5. Wie ist Mozobil aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis” und der Durchstechfla-
sche nach ,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Nach dem Offnen der Durchstechflasche sollte Mozobil
sofort verwendet werden.

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 Mozobil enthilt

— Der Wirkstoff ist: Plerixafor. Jeder ml Injektionslésung
enthalt 20 mg Plerixafor. Jede Durchstechflasche
enthalt 24 mg Plerixafor in 1,2 ml Lésung.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Salz-
sdure 36 % und Natriumhydroxid zur pH-Einstellung
sowie Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Mozobil aussieht und Inhalt der Packung
Mozobil wird als klare, farblose oder blassgelbe Injek-
tionslésung in einer Durchstechflasche aus Glas mit
einem latexfreien Gummistopfen geliefert. Jede Durch-
stechflasche enthalt 1,2ml Lésung.

Jede Packung enthalt 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi B.V,,

Paasheuvelweg 25,

1105 BP Amsterdam,

Niederlande

Hersteller
Genzyme Ireland Ltd., IDA Industrial Park, Old Kilmeaden
Road, Waterford, Irland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
wilnschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Tel: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland:

+49 69 305 21 131
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