Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fludara, 10 mg, tabletki powlekane
Fludarabini phosphas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fludara i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludara
Jak stosowa¢ lek Fludara

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Fludara

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fludara i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fludara stosowany jest w leczeniu przewleklej biataczki limfocytowej (CLL). Jest to rodzaj
nowotworu krwinek biatych, zwanych limfocytami. W chorobie tej wytwarzanych jest zbyt wiele
nieprawidtowych limfocytéw - niedojrzatych lub niefunkcjonujacych prawidlowo - ktore nie sg
w stanie spetnia¢ funkcji obronnych organizmu, wlasciwych krwinkom biatym. Jesli liczba
nieprawidtowych krwinek biatych jest za duza, wypierajg one zdrowe krwinki ze szpiku kostnego,
w ktérym sg one w prawidtowych warunkach produkowane. Niewystarczajaca liczba zdrowych
biatych krwinek moze spowodowaé rozwdj zakazen, niedokrwisto$¢, wybroczyny, nadmierne
krwawienie lub nawet niewydolno$¢ niektérych narzadow.

Wszystkie komoérki w organizmie, zaréwno komorki prawidlowe jak i nowotworowe, dzielgc si¢
wytwarzaja nowe, podobne do siebie komorki. W tym celu materiat genetyczny (DNA) kazdej
komorki musi zosta¢ skopiowany 1 odtworzony. Mechanizm dziatania leku Fludara polega na
hamowaniu powstawania nowego DNA. W efekcie, po wychwyceniu leku Fludara przez komorki
nowotworowe zahamowane zostaje powstawanie nowych komoérek nowotworu.

Wskazania do stosowania

Lek Fludara jest wskazany w leczeniu poczatkowym chorych z przewlekla bialaczka limfocytowa
typu B-komérkowego (CLL) oraz u pacjentow z przewlekla biataczka limfocytowa typu B-
komorkowego, u ktorych po zastosowaniu co najmniej jednego standardowego cyklu leczenia
zawierajacego lek alkilujacy, nie osiagnigto poprawy po leczeniu lub nastgpita progresja choroby
w trakcie lub po tym leczeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fludara

Kiedy nie stosowa¢ leku Fludara

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia;
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- jesli wystepuja ciezkie zaburzenia nerek, niewydolnos$¢ nerek znacznego stopnia (klirens
kreatyniny < 30 ml/min);

- jesli wystepuje niewielka liczba krwinek czerwonych, z powodu niedokrwistos$ci
(niewyrownana niedokrwisto§¢ hemolityczna). Lekarz poinformuje pacjenta o takim stanie.

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy poinformowa¢é lekarza, jezeli pacjent uwaza, ze powyzsze
przeciwwskazania dotyczg jego osoby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fludara nalezy omowic to z lekarzem.

- u pacjentow z niewydolno$cig nerek lek stosuje si¢ w zmniejszonej dawce;

- w przypadku leczenia lekiem Fludara chorych z cechami uszkodzenia watroby lub w ztym
stanie ogdlnym nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢;

- mezezyzni i kobiety w wieku rozrodczym powinni stosowac skuteczng metode antykoncepcji
w trakcie leczenia i co najmniej przez 6 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia;

- nalezy uzgodni¢ z lekarzem prowadzacym potrzebe wykonywania szczepien, poniewaz
szczepionki zawierajace zywe drobnoustroje nie powinny by¢ stosowane w czasie i po leczeniu
lekiem Fludara;

- w przypadku transfuzji krwi lub koniecznosci pobrania szpiku kostnego nalezy poinformowaé
swojego lekarza o tym, ze jest si¢ w trakcie leczenia lub po leczeniu lekiem Fludara;

- w przypadku chorowania na raka skory, w czasie leczenia lekiem Fludara lub po jego
zakonczeniu stan skory moze si¢ pogorszy¢. Nalezy poinformowac swojego lekarza, jesli
zauwazy si¢ jakiekolwiek zmiany na skorze powstate w czasie przyjmowania leku Fludara lub
po zakonczeniu leczenia.

Nalezy poinformowaé swojego lekarza, jezeli zauwazy si¢ jakiekolwiek, niewystepujace dotychczas
wybroczyny, intensywne krwawienie z powodu skaleczenia lub zwickszong podatno$¢ na zakazenia.
W tych przypadkach mogta zmniejszy¢ si¢ liczba prawidlowych krwinek i dlatego konieczna bedzie
regularna kontrola obrazu morfologicznego krwi. W bardzo wyjatkowych przypadkach dochodzito do
zgonu pacjenta z powodu zmniejszenia liczby krwinek czerwonych.

Nalezy poinformowaé swojego lekarza, jezeli u pacjenta pojawi si¢ bol glowy, nudnosci i wymioty,
drgawki, zaburzenia widzenia lub utrata wzroku, zapalenie nerwu wzrokowego, dezorientacja,
sennos$¢, pobudzenie, niedowlad konczyn, nadmierne napigcie migéni lub nietrzymanie moczu.

Te objawy moga swiadczy¢ o wystgpieniu zagrazajacych zyciu powiktan i wymagaja bacznej
obserwacji ze strony personelu medycznego.

Obserwowano wigksza czestos¢ wystepowania nudnosci i wymiotéw po doustnym stosowaniu leku
niz po podaniu dozylnym. Jesli objawy te stanowig powazny problem kliniczny zaleca si¢ dozylne
stosowanie leku.

Leku Fludara nie wolno przyjmowa¢é¢ w ciazy, chyba ze na wyraznie zalecenie lekarza.

Pacjentkom nie wolno zaj$¢ w ciaze podczas leczenia lekiem Fludara oraz musza stosowaé
skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania leku Fludara i przez 6 miesiecy

po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek Fludara moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.
Jezeli w trakcie leczenia pacjentka zajdzie w ciazg, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.
Lekarz wspolnie z pacjentka zadecyduje, czy nalezy kontynuowac przyjmowanie leku Fludara.

Mezczyzni musza stosowaé skuteczna metode antykoncepcji oraz powinni zostaé poinstruowani,
aby nie splodzili dziecka podczas przyjmowania leku Fludara i przez co najmniej 3 miesigce

po zakonczeniu leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni uzyskaé porade dotyczaca
zamrozenia nasienia, poniewaz lek Fludara moze wptywac¢ na ptodnosc.

Nie wolno karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Fludara.

Dzieci
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci leku u dzieci.



Lek Fludara a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Nalezy zapytac lekarza o rade
przed przyjeciem leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Fludara jednoczesnie z pentostatyna (deoksykoformycyna), gdyz moze to
prowadzi¢ do cigzkich choréb phuc.

Niektore leki, jak np. dipirydamol moga zmniejszaé skutecznos$¢ dziatania leku Fludara.

W przypadku watpliwosci zwigzanych z jednoczesnym stosowaniem innych lekoéw, przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Fludara nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci w podeszlym wieku a lek Fludara
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy podawaniu tego leku pacjentom powyzej 75 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych danych, dotyczacych zastosowania leku u 0s6b w podesztym wieku.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Pacjentkom nie wolno zaj$¢ w ciazg¢ podczas leczenia lekiem Fludara, poniewaz badania na
zwierzetach wraz z bardzo ograniczonym dos$wiadczeniem u ludzi wykazalty mozliwe ryzyko
wystapienia wad u nienarodzonego dziecka, jak rowniez przedwczesng utrate ciazy lub przedwczesny
porod. Jezeli w trakcie leczenia pacjentka zajdzie w ciaze, nalezy niezwlocznie poinformowac o tym
lekarza. Lekarz wspolnie z pacjentka zadecyduje, czy nalezy kontynuowac przyjmowanie leku
Fludara.

Karmienie piersig
Nie wolno karmi¢ piersia podczas leczenia lekiem Fludara.

Ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet

Kobiety musza stosowa¢ skuteczng metod¢ antykoncepcji podczas przyjmowania leku Fludara i przez
6 miesigcy po zakonczeniu leczenia, poniewaz lek Fludara moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego
dziecka.

Megzczyzni muszg stosowac skuteczng metodg antykoncepcji oraz powinni zostaé poinstruowani, aby
nie splodzili dziecka podczas przyjmowania leku Fludara i przez co najmniej 3 miesigce

po zakonczeniu leczenia. Przed rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni uzyskaé porade dotyczaca
zamrozenia nasienia, poniewaz lek Fludara moze wptywac na ptodnos¢.

Zardwno me¢zczyznom, jak i kobietom, ktore planujg mie¢ dziecko po leczeniu, zaleca si¢ konsultacje
z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia lekiem Fludara.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore osoby leczone lekiem Fludara skarzyty si¢ na zmeczenie, uczucie ostabienia, zaburzenia
widzenia, dezorientacj¢, pobudzenie lub ataki padaczkowe. Nie nalezy zatem prowadzi¢ pojazdow i
obshugiwa¢ maszyn, dopdki pacjent nie upewni si¢, ze nie wystepuja u niego takie objawy. Szybkosé
reakcji moze by¢ szczegolnie ostabiona z powodu niedostatecznej iloSci snu, wrazliwos$ci pacjenta na
lek i dawkowania.

Lek Fludarazawiera laktoze
Lek Fludara Oral zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Fludara zawiera séd
Lek zawiera mniejniz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowac lek Fludara

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy
zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak stosowa¢ tabletki leku Fludara
Nalezy potknaé calg tabletke popijajac woda. Nie nalezy famac ani zu¢ tabletek. Lek Fludara mozna
przyjmowac na czczo lub razem z jedzeniem.

Ile tabletek przyjac
Dawka, ktéra nalezy przyja¢ zalezy od powierzchni ciala. Jest ona wyrazana w metrach kwadratowych
(m?) i okreslana w praktyce przez lekarza na podstawie wzrostu i masy ciala pacjenta.

Zalecana dawka to 40 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata. Przyjmuje si¢ ja raz na dobg¢ przez
5 kolejnych dni, w cyklach co 28 dni. Doktadna liczba tabletek przyjmowanych przez pacjenta jest
obliczana przez lekarza.

Jak dlugo nalezy przyjmowa¢ lek

Dawke obliczong przez lekarza nalezy przyjmowac raz na dobe przez 5 kolejnych dni. Lekarz
poinformuje ile tabletek raz na dobe nalezy przyjmowac.

Ten 5-dniowy cykl leczenia bedzie powtarzany co 28 dni, az lekarz zadecyduje, ze osiagni¢to
najlepszy wynik leczenia (catkowita lub czeSciowa remisja, zazwyczaj po 6 cyklach).

Czas trwania leczenia zalezy od jego powodzenia oraz tolerancji leku Fludara. W przypadku
wystapienia dziatan niepozadanych lekarz moze zmniejszy¢ dawke leku lub wydhuzy¢ odstepy miedzy
kolejnymi cyklami.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby

U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek dawke leku dostosowuje si¢ indywidualnie. Jezeli
klirens kreatyniny wynosi 30-70 ml/min, dawke nalezy zmniejszy¢ o 50% oraz koniecznie wykona¢
doktadne badania hematologiczne w celu oceny dziatania toksycznego.

Stosowanie leku Fludara jest przeciwwskazane w przypadkach, gdy klirens kreatyniny wynosi

<30 ml/min.

Nie ma dostepnych danych dotyczacych stosowania leku Fludara u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci watroby. W tej grupie pacjentdow lek nalezy stosowac ostroznie i tylko wowczas, gdy
spodziewane korzys$ci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem wynikajacym z podania leku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Fludara

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi o zastosowaniu zbyt duzej liczby tabletek leku Fludara.
Po podaniu duzych dawek leku obserwowano béle glowy, nudnosci, wymioty, drgawki, zaburzenia
widzenia wlaczajac w to utrate wzroku, zaburzenia aparatu widzenia i ogniskowych deficytow
neurologicznych. Dodatkowo moga pojawi¢ si¢: zapalenie nerwu wzrokowego, zapalenie
wewnatrzgatkowe nerwu wzrokowego, dezorientacja, sennos¢, pobudzenie, niedowltad konczyn,
nadmierne napigcie migsni i nietrzymanie moczu, niecodwracalne zmiany w o§rodkowym uktadzie
nerwowym, ktére moga powodowac opdzniong utrate wzroku (nie bezposrednio po podaniu), $pigczke
i zgon. Duze dawki wywotuja rowniez cigzkg matoptytkowos¢ i neutropenic w wyniku zahamowania
czynnosci szpiku kostnego. Nie jest znane specyficzne antidotum w przypadku przedawkowania leku.

W przypadku zazycia wigkszej ilosci tabletek niz zalecit lekarz, nalezy natychmiast zwrocic si¢

o pomoc medyczng: zadzwoni¢ do swojego lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala. Zawsze
nalezy zabra¢ ze sobg oznakowane etykietg opakowanie leku, niezaleznie czy znajduja si¢ w nim
jeszcze tabletki.



Pominig¢cie zastosowania leku Fludara

Nalezy jak najszybciej powiedzie¢ lekarzowi o mozliwosci pominigcia dawki lub zwymiotowania
polknigtej tabletki. Lekarz zaleci stalg por¢ przyjmowania leku.
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Fludara

Nie nalezy przerywac stosowania leku Fludara bez konsultacji z lekarzem.

Jezeli dziatania niepozadane staja si¢ zbyt powazne pacjent i lekarz moga zadecydowac o przerwaniu
leczenia lekiem Fludara.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Na podstawie zdobytego do§wiadczenia po stosowaniu leku Fludara do najczesciej wystepujacych
dziatan niepozadanych naleza: mielosupresja, czyli zmniejszenie liczby komorek szpiku kostnego
(neutropenia, czyli zmniejszona liczba komorek obronnych krwi, trombocytopenia, czyli zmniejszona
liczba ptytek krwi i niedokrwistos$¢), zakazenia, wlaczajac w to zapalenie ptuc, kaszel, goraczka,
uczucie zmeczenia, ostabienie, nudnos$ci, wymioty i biegunka. Inne, czesto spotykane objawy, to:
dreszcze, obrzek, zte samopoczucie, neuropatia obwodowa, zaburzenia widzenia, jadtowstret,
zapalenie bton $luzowych i wysypki skorne. U pacjentow leczonych lekiem Fludara wystgpowatly
cigzkie zakazenia oportunistyczne. Donoszono o przypadkach zgonu w wyniku cigzkich dziatan
niepozadanych.

Ponizej podano mozliwe dziatania niepozadane podzielone wedhug czestosci ich wystepowania.
Dziatania niepozadane wystepujace rzadko okreslono przede wszystkim w oparciu o doswiadczenia
uzyskane po wprowadzeniu leku do obrotu.

Bardzo czesto (wystepujace czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- zakazenia (niektore cigzkie);

- zakazenia z powodu ostabienia uktadu immunologicznego (zakazenia oportunistyczne) np.
wirus opryszczki, wirus Epsteina-Barr, postgpujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia
(zaburzenia czynnosci ukladu nerwowego);

- zapalenie ptuc z mozliwymi objawami, takimi jak trudnosci w oddychaniu i (lub) kaszlem z
goragczka lub bez goraczki;

- zmniejszona liczba plytek krwi (trombocytopenia) z wybroczynami i krwawieniami;

- zmniejszona liczba krwinek biatych (neutropenia);

- zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistos¢);

- kaszel,

- wymioty, biegunka, nudnosci;

- goraczka;

- uczucie zmeczenia;

- ostabienie.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- inne nowotwory krwi (zesp6l mielodysplastyczny, ostra biataczka szpikowa); wiekszo$¢
pacjentdéw z tymi objawami byta uprzednio, réwnolegle lub pézniej leczona lekami
przeciwnowotworowymi (leki alkilujace, inhibitory topoizomerazy) lub radioterapia;

- zahamowanie czynnosci szpiku kostnego (mielosupresja);

- znaczna utrata apetytu prowadzaca do zmniejszenia masy ciata;
- dretwienie lub ostabienie konczyn (neuropatia obwodowa);

- zaburzenia widzenia;



- zapalenie jamy ustnej;

- wysypka skorna;

- obrzeki z powodu nadmiernego nagromadzenia ptynow;
- zapalenie bton §luzowych;

- dreszcze;

- ogolne zte samopoczucie.

Niezbyt czesto (wystepujgce rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- zaburzenia autoimmunologiczne, polegajace na samoistnym niszczeniu wlasnych komaorek
i tkanek przez organizm, w tym: autoimmunologiczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, plamica
maloptytkowa, pecherzyca, zespét Evansa (choroba z grupy niedokrwistosci), hemofilia nabyta
(zaburzenie krzepnigcia krwi);

- zespot lizy guza, w tym: uszkodzenie nerek, zwigkszenie stezenia potasu we krwi, kwasica
metaboliczna, obecnos$¢ krwi w moczu, obecno$¢ krysztatkdbw w moczu, zwigkszenie stezenia
kwasu moczowego we krwi, zwigkszenie st¢zenia fosforanéw we krwi, zmniejszenie st¢zenia
wapnia we krwi;

- krwawienie z przewodu pokarmowego;

- dezorientacja (splatanie);

- toksyczne dziatanie na ptuca, wtdknienie ptuc, zapalenie ptuc, dusznosé;

- zmiany aktywno$ci enzymow watroby lub trzustki.

Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- zaburzenia uktadu limfatycznego z powodu infekcji wirusowej (zaburzenie limfoproliferacyjne
zwigzane z wirusem EBV);

- $pigczka;

- napady padaczkowe;

- pobudzenie;

- Slepota;

- zapalenie lub uszkodzenie nerwu wzrokowego;

- niewydolnos¢ serca;

- niemiarowa czynnos¢ serca (arytmia);

- nowotwor skory;

- reakcje skorne i (lub) dotyczace blon §luzowych polaczone z zaczerwienieniem, zapaleniem,
powstawaniem p¢cherzy lub rozktadem tkanki (zespot Lyella, zespot Stevens-Johnsona).

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Fludara

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na etykiecie pojemnika
z nakretka lub folii blistra po: EXP (termin wazno$ci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodowce. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Fludara

- Substancjg czynng leku jest fosforan fludarabiny. Kazda tabletka powlekana leku Fludara
zawiera 10 mg fosforanu fludarabiny.

- Pozostale skladniki to:
- celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, koloidalny dwutlenek krzemu, sodu
kroskarmeloza, magnezu stearynian;
- sktad otoczki: hypromeloza, talk, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172),
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Fludara i co zawiera opakowanie

Fludara to tososioworozowe, tabletki powlekane w ksztatcie kapsulki, oznakowane po jednej stronie
literami ,,LN” w szeSciokacie.

Opakowanie bezposrednie typu blister zawiera po 5 tabletek powlekanych. W celu zabezpieczenia
przed dostgpem dzieci, blistry umieszczone sg w pojemniku z nakretka.

Lek Fludara jest dostepny w opakowaniach zawierajacych:
- 15 tabletek w 3 blistrach umieszczonych w pojemniku z nakrgtka zabezpieczajaca.
- 20 tabletek w 4 blistrach umieszczonych w pojemniku z nakregtka zabezpieczajaca.

Pojemnik w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Sanofi B.V.
Paasheuvelweg 25

1105 BP Amsterdam
Holandia

Wytworca

SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel
37100 Tours

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Sanofi Sp. z o.0.
ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa



Tel.: 022 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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